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Věc:  vyjádření k možné zaměnitelnosti krátkodobě působících inzulínových analog  

 za humánní inzulíny   
 
 
Česká diabetologická společnost ČLS JEP zásadně nesouhlasí se zaměnitelností 
krátce působících analog a krátce působícího humánního inzulínu. Tento krok je 
naprosto nepřijatelný, neboť se jedná o sloučení farmak s naprosto odlišnou 
farmakokinetikou, farmakodynamikou a zásadně se lišícím klinickým efektem ve 
smyslu bezpečnosti a kontroly postprandiální hyperglykémie, v případě kombinace 
s analogy s dlouhodobým účinkem pak i efektem na kompenzaci diabetu. 
Současně se jedná o léčbu život zachraňující, která z principu musí být dostupná 
pro všechny pacienty bez reálných překážek, a to i ve smyslu překážky vyplývající 
z případného významného doplatku. 
 
Zdůvodnění 
 
Diabetes mellitus je onemocnění, které neléčeno vede ke smrti pacienta. Základním 
příznakem diabetu je hyperglykémie (zvýšení koncentrace krevní glukózy nad horní 
hranici normy). 

Je prokázáno, že hyperglykémie je v přímé příčinné souvislosti se zvýšením rizika 
pozdních komplikací diabetu – mikrovaskulárních, specifických (diabetická retinopatie, 
nefropatie, neuropatie). Důsledkem specifických komplikací jsou závažné poruchy vizu 
až slepota (v ČR v roce 2010 bylo přibližně 2900 nevidomých pacientů s diabetem, zdroj 
ÚZIS), selhání ledvin (v ČR přibližně 29 450 pacientů se závažným poškozením funkce 
ledvin v roce 2010; zdroj ÚZIS) a amputaci dolních končetin (v ČR bylo v roce 2010 
dokumentováno 8501 pacientů s amputací; zdroj ÚZIS).  Taktéž je jednoznačně 
prokázáno, že hyperglykémie vede ke vzniku a rychlému rozvoji makrovaskulárních, 
nespecifických komplikací (ischemická choroba srdeční, cévní mozkové příhody, 
ischemická choroba dolních končetin. Postprandiální hyperglykémie je jednoznačně 
významným kardiovaskulárním rizikovým faktorem. 
 Citace 1 
 

Je prokázáno, že léčba diabetu (bezpečné snížení glykémie k normálním 
hodnotám, cíle léčby diabetu viz doporučené postupy ČDS, www.diab.cz) účinně 
zabraňuje vzniku pozdních komplikací diabetu, a v případě, že již vznikly, účinně 
zpomaluje jejich zhoršování, progresi. Limitem léčby je však hypoglykémie. 
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Citace 2 
 
Hypoglykémie je velmi nebezpečnou komplikací léčby diabetu, která zvyšuje riziko 
traumatických komplikací, zvyšuje cenu zdravotní péče, zvyšuje i riziko náhlé smrti. 
Z těchto důvodů je v současnosti jednoznačně preferována terapie, která je zatížena 
nižším rizikem hypoglykemických příhod.  Léčba inzulínovými analogy je v souladu s  
diskutovaným Národním diabetologickým programem (www.diab.cz), jehož jedním z cílů 
je zlepšení podmínek pro časnou intenzivní terapii diabetu a jeho komorbidit  a vedení  
terapie hyperglykémie takovými prostředky, aby se minimalizovalo riziko hypoglykémie. 
Tento bod je považován za základ pro prevenci pozdních komplikací diabetu.    
 Citace 3 
 

Inzulínová analoga mají ve srovnání s humánním inzulínem zásadní přínos v tom, 
že snižují riziko hypoglykémie a tím vytváří prostor pro dosažení lepší kompenzace 
diabetu, tedy pro snížení rizika vzniku a progrese specifických i nespecifických 
komplikací diabetu. Snížení rizika hypoglykémie je důsledek farmakokinetiky, která se 
více přibližuje u krátkodobě působících analog fyziologickému průběhu křivky sekrece 
inzulínu. U pacientů s diabetem 2. typu metaanalýzy jasně prokazují, že užití krátkodobě 
účinných analog zlepšuje i kompenzaci diabetu. Totéž platí pro pacienty s diabetem 1. 
typu, pokud jsou používány s dlouhodobě účinnými analogy.   
 Citace 4 
 
 Inzulínová analoga s krátkodobým účinkem jsou v současnosti preferovanou volbou dle 
posledních doporučení ADA/EASD pro léčbu diabetu 2. typu, pro lepší kontrolu 
postprandiální hyperglykémie ve srovnání s humánním inzulínem. 

Citace 5 
 
Inzulínová analoga s krátkodobým účinkem jsou pro svou charakteristickou 
farmakokinetiku v současnosti jednoznačně typem inzulínu volby pro použití při léčbě 
diabetu pomocí inzulínových pump, podle údajů ÚZIS ČR z roku 2010 je takto léčeno 
4 500 pacientů.  
Toto jsou klinické důkazy nezaměnitelnosti analog a humánního inzulínu. 
 

Všechna uvedená fakta, která jsou podložena vědeckými publikacemi, 
ukazují naprosto jednoznačně na nezaměnitelnost inzulínových s krátkodobým 
účinkem a humánního inzulínu.   
 

                                                                                                   
Prof. MUDr. Terezie Pelikánová, DrSc. 
Předsedkyně výboru  ČDS  ČLS JEP 
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