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Souhrn

Uvod: Observaéni, prospektivni a neintervenéni projekt SOLOSTAR mél za cil ziskat informace z klinické praxe
v Ceské republice o spokojenosti pacientl s pouzivanim pfedplnéného inzulinového pera SoloStar. Metodika:
1805 pacientli s diabetem 1. nebo 2. typu bylo po zahdjeni pouzivani pera SoloStar sledovdno 3-4 mésice. Spo-
kojenost pacientd s perem SoloStar a s jeho jednotlivymi parametry byla posuzovéna ve skupiné viech pacient
a v podskupinach rozdélenych dle demografickych parametrd véetné zdravotniho omezeni. Pacienti také porov-
navali pero SoloStar s pery pouzivanymi pted vstupem do projektu. Vysledky: 98,3 % pacientli ohodnotilo celko-
vou spokojenost s perem SoloStar jako ,vybornou” a ,dobrou” (nejlepsi a druhé nejlepsi hodnoceni na 5stupriové
skéle). Na celkovou spokojenost s perem SoloStar nemélo statisticky vyznamny vliv zadné z demografickych krité-
rii, a to ani zrakovy handicap ¢i omezeni manualni zru¢nosti. Parametry pera SoloStar byly u vice nez 90 % pacientt
hodnoceny jako ,vyborné” a ,dobré”. Lépe byly nékteré parametry hodnoceny zejména pacienty bez predchozi
zkusenosti s aplikaci inzulinu. Pacienti, ktefi pouzivali jiny typ aplikdtoru pfed zafazenim do projektu, byli vice spo-
kojeni s perem SoloStar nez s pfedchozim aplikatorem a vétsina z nich ohodnotila pouzivani pera SoloStar (93,1 %)
a aplikaci inzulinu perem SoloStar (83,5 %) v porovnani s plivodnim perem jako ,mnohem jednodussi“ a ,jedno-
dussi” (nejlepsi a druhé nejlepsi hodnoceni na 5stupriové skale). Zavér: Pouzivéni pera SoloStar je v bézné klinické
praxi v Ceské republice spojeno s vysokou spokojenosti pacientd, a to véetné pacientd se zdravotnim omezenim.
Pacienti navic pero SoloStar upfednostrnovali pfed inzulinovymi pery pouzivanymi pfed vstupem do projektu.

Kli¢cova slova: diabetes mellitus — inzulinové pero - spokojenost pacientd

SOLOSTAR study demonstrated high levels of patient satisfaction
with the use of the insulin pen SoloStar® in the Czech Republic

Summary

Introduction: The aim of the observational, prospective and non-interventional survey SOLOSTAR was to obtain, in
a clinical practice setting in the Czech Republic, information about patient satisfaction with the use of the pre-filled
insulin pen SoloStar. Methodology: 1 805 patients suffering from type 1 or 2 diabetes who began using the pen
SoloStar were observed for 3 to 4 months. Satisfaction of patients with SoloStar and with its particular features was
evaluated in the group of all patients and in subgroups defined by demographic parameters including the type of
handicap. Patients also compared SoloStar with the pens used before the entry into the survey. Results: 98.3 % of
patients rated overall satisfaction with the pen SoloStar as “excellent” and “good” (the highest and second highest
rating on a 5-point scale). Demographic criteria, including visual handicap and manual dexterity handicap, did not
have any statistically significant effect on the rating of the overall satisfaction with SoloStar. Features of SoloStar
were rated as “excellent” and “good” by more than 90% of patients. Higher rating of some of the features of Solo-
Star was awarded mostly by patients without prior experience with insulin application. Patients who used other in-
sulin applicators before entering into the survey were more satisfied with the pen SoloStar than with the previously
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used applicator and most of them rated the use of SoloStar (93.1 %) and insulin application with SoloStar (83.5 %) as
“much easier” and “easier” (the highest and second highest rating on a 5-point scale) in comparison with the previ-
ously used pen. Conclusion: The use of the pen SoloStar in a clinical practice setting in the Czech Repubilic is asso-
ciated with high levels of satisfaction of patients, including handicapped patients. In addition, patients preferred
SoloStar over insulin pens used before the entry into the survey.

Key words: diabetes mellitus — insulin pen - patient satisfaction

Uvod
V sou¢asné dobé prevlada v Ceské republice aplikace
inzulinu pomoci inzulinovych per. Ve srovnani s aplikaci
inzulinu prostfednictvim klasickych injekci jsou pera
pacienty s diabetem jednoznacné preferovéna a vedou
ke zvyseni adherence k inzulinové Ié¢bé [1-3] a snizeni
incidence hypoglykemii [3]. Dalsi zjednoduseni v apli-
kaci inzulinu pfinaseji predplnénd inzulinova pera [4].
PredpInéné inzulinové pero SoloStar urcené pro inzu-
liny spole¢nosti Sanofi je v Ceské republice dostupné od
roku 2010 a umozniuje aplikaci az 80 jednotek inzulinu. Ba-
revné rozliseni per SoloStar v zavislosti na typu inzulinu
minimalizuje nebezpedi aplikace chybného typu inzulinu
pfi aplikaci vice typu inzulinG [5,6]. Pfesnost davkovani pfi
pouzivani pera SoloStar byla prokadzana jak v laborator-
nich podminkach [5,7], tak v klinické praxi [8]. Studie po-
tvrdily snadné ovladani pera SoloStar pfi aplikaci inzulinu
zulinu ve srovnani s jinymi aplikatory [5,9]. Signifikantné
vyssi procento pacientd spravné pripravilo pero a pro-
vedlo spravnou aplikaci inzulinu s aplikatorem SoloStar ve
srovnani s jinymi pery, a to bez ohledu na vék, stuperi po-
Skozeni zraku a dominantni pouzivani horni koncetiny [9].
Naprosta vétsina pacientd, ktefi se zacastnili studii prove-
denych v Australii, Kanadé a nékolika evropskych statech,
dala prednost peru SoloStar pred jinymi pery a chtéla toto
pero pouzivat i nadale [10,11]. V Ceské republice dosud
nebyla k dispozici zadna data o spokojenosti pacientl
s pouzivanim pera SoloStar v ramci bézné klinické praxe.
Observacni, prospektivni a neintervencni projekt SO-
LOSTAR mél za cil ziskat informace z klinické praxe v Ceské
republice o spokojenosti pacientll s pouzivanim predpl-
néného inzulinového pera SoloStar a stanovit zavislost
miry spokojenosti s timto predplnénym inzulinovym apli-
katorem na socidlnich a demografickych charakteristikach
pacientd.

Metody

Design studie

SOLOSTAR byl narodni, multicentricky, neinterven¢ni
a prospektivni projekt realizovany v obdobi od bfezna
roku 2012 do kvétna roku 2013.V souladu s neintervenc-
nim charakterem projektu nebyl stanoven pevny rezim
navstév. Data byla ziskdvana od ambulantnich pacientt
v ambulancich, v nichz byla vedena jejich 1é¢ba dia-
betu. Za prvni ndvstévu v ramci studie (ndvstéva 1) byla
povazovéna ndvstéva, pii niz byla zahdjena aplikace
inzulinu glargin nebo inzulinu glulisin predplnénym
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inzulinovym perem SoloStar. Dalsi idaje byly zazname-
nany po 3-4 mésicich 1é¢by a aplikaci uvedenych inzu-
linG perem SoloStar (navstéva 2).

Kritéria vstupu pro lékare

Na projektu celkem spolupracovalo 174 aktivné ordinu-
jicich ambulantnich diabetologt z celého tzemi Ceské
republiky, ktefi souhlasili se svoji Ucasti v tomto pro-
jektu a byli obeznameni s protokolem studie.

Pro omezeni mozné chyby spojené s vybérem paci-
entl mél kazdy Iékal zahrnout do projektu pacienty,
ktefi prichazeli k osetfeni konsekutivné a ktefi splnili
kritéria pro vstup do projektu v nasledujicich 9 mésicich
po inicia¢ni ndvstévé. Kazdy lékaf mohl zafadit do pro-
jektu minimalné 5 a maximalné 15 pacientd.

Vybér pacientd
Do projektu mohli byt zafazeni pacienti s diabetem
1. nebo 2. typu (DM1T, DM2T) ve véku minimalné 18 let,
ktefi byli dosud Iéceni perordlnimi antidiabetiky a u kte-
rych Iékaf rozhodl na zakladé vlastniho uvazeni zahdjit
terapii injekénim inzulinem glargin nebo glulisin v pfed-
plnéném inzulinovém peru SoloStar, nebo pacienti jiz
[é¢eni inzulinem, ktefi si aplikovali inzulin jinymi apli-
katory nez aplikatorem SoloStar. Vylucovaci kritéria za-
hrnovala predchozi pouzivani pera SoloStar, nespolu-
pracujici a nevhodné pacienty (z hlediska zavislosti na
alkoholu nebo uzivani jinych omamnych latek).

Studie probihala v souladu se standardy pro sbér dat
v klinickych studiich definovanych Helsinskou dekla-
raci, v souladu s ¢eskou legislativou a pfed svym zaha-
jenim byla ohldsena Statnimu ustavu pro kontrolu [é¢iv
(SUKL). Kazdy pacient podepsal pfed vstupem do pro-
jektu pisemny informovany souhlas.

Primarni a sekundarni cile
Primarnim cilem bylo vyhodnotit celkovou spokojenost
s predplnénym perem SoloStar u viech pacient( a ve sku-
pinadch pacientl rozdélenych dle demografickych para-
metrl (pohlavi, typ diabetu, vék, misto bydlisté, BMI, pred-
chozi pouzivani pera, zdravotni omezeni véetné poskozeni
zraku, omezené manualni obratnosti, jiného omezeni).
Sekundarni cile zahrnovaly vyhodnoceni spokoje-
nosti s jednotlivymi parametry pera SoloStar u vsech pa-
cientd a ve skupinach pacientl rozdélenych dle demo-
grafickych parametrd, porovnani pera SoloStar s jinymi
pery u pacient(, ktefi pred zafazenim do projektu pou-
zivali inzulinové pero, vyhodnoceni vyskytu technickych
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poruch per SoloStar a vyhodnoceni bezpec¢nosti pfi po-
uzivani pera SoloStar.

Udaje byly ziskavéany z vypovédi pacientd a ze zdra-
votni dokumentace osetfujicich |ékarl. Celkova spo-
kojenost s perem SoloStar byla ohodnocena pomoci
S5stupnové 3skaly ,vybornd, dobrd, pfijatelnd, $patna,
velmi $patna”. Stejna Skala byla pouzita i pro hodno-
ceni spokojenosti s parametry pera SoloStar (nastaveni
davky, oprava Spatné nastavené davky, ¢itelnost nasta-
vené davky na ¢iselniku pera, hmatové a akustické vni-
mani kliknuti pfi nastaveni davky, stisk davkovaciho
tlacitka, plynulost aplikace, kontrola aplikace davky, zjis-
téni zbytku inzulinu v zasobniku, snadnost nauceni se
pouzivat pero SoloStar, rozliseni aplikator Lantus So-
loStar od Apidra SoloStar u pacientd, ktefi pouzivaji obé
pera, pouzivani pera SoloStar). Pro porovnani snadnosti
pouzivani pera SoloStar a aplikace inzulinu perem So-
loStar pacienty, ktefi jiz néjaké pero pouzivali, bylo vyu-
Zito 5stupnové skaly ,mnohem jednodussi, jednodussi,
stejné, obtiznéjsi, mnohem obtizné;jsi”. Pacienti byli po-
zadani o hlaseni technickych poruch per SoloStar. Bez-
pecnost per SoloStar byla stanovena na zakladé sledo-
vani vsech nezédoucich pfihod béhem trvéani projektu
bez ohledu na jejich zévaznost nebo souvislost s inzu-
linem glargin nebo inzulinem glulisin. Pacienti dosud
|é¢eni inzulinem pfi prvni ndvstévé vyplnili dotaznik ty-
kajici se jejich spokojenosti s predchozim aplikdtorem
inzulinu. Pfi druhé navstéveé vsichni pacienti vyplnili do-
taznik, ve kterém hodnotili svoji spokojenost s pouziva-
nvm predplnénvm aplikdtorem SoloStar.

arazeni do projektu

Schéma. Pacienti

zafazeno do projektu
n=1805
(analyza bezpecnosti)

vyrazeno 10 pacient(,
u kterych nebyla realizovdna
navstéva 2

n=1795
(analyza spokojenosti)

pti hodnoceni jednotlivych
veli¢in vyrazeni pacienti
s chybéjicimi daty
(rdzny pocet pacientl
pro jednotlivé velic¢iny)

do analyzy jednotlivych velic¢in
zafazeni pacienti s Uplnymi

daty pro danou velic¢inu
(n je proto v jednotlivych
analyzach odlisné)

Statistické zpracovani

Analyzy byly provedeny ve statistickém programu
BMDP (Statistical Solutions, Boston, USA). Data byla ana-
lyzovdna metodami deskriptivni statistiky. Pro spojité
proménné i pro relativni Cetnosti kategorickych pro-
ménnych byly uréeny 95% intervaly spolehlivosti. Ho-
mogenita kontingencnich tabulek s udaji pacientt
rozdélenych do skupin na zakladé demografickych para-
metrd byla ovéfena testem dobré shody. Pocty pacient
uprednostnujicich inzulinové pero SoloStar nebo inzuli-
nové pero pouzivané pred vstupem do studie byly po-
rovnany a vyhodnoceny znaménkovym testem. Prezen-
tované vysledky jsou uvedeny jako prdmérné hodnoty
nebo jako primérnd hodnota (+ smérodatna odchylka).

Vysledky

Charakteristika souboru pacientd

Do projektu SOLOSTAR bylo zafazeno celkem 1 805 pa-
cient(, jejichz data byla zahrnuta do analyzy bezpec-
nosti (schéma). 10 pacientl, u kterych nebyla realizo-
vana navstéva 2, bylo vyfrazeno z analyzy spokojenosti
s perem SoloStar. Pfi hodnoceni jednotlivych sledova-
nych veli¢in byli vyfazeni pacienti s netiplnymi daty pro
danou velic¢inu.

Demografické charakteristiky pacientd pfi vstupu do
projektu jsou uvedeny v tab. 1. Primérny vék pacient
pfi zafazeni do studie byl 60 let. Vétsinu pacientl tvo-
fili pacienti s DM2T (83,8 %) a prevazovali muzi (53,2 %).
46,6 % pacientl bylo lé¢eno pred zafazenim do pro-
jektu inzulinem, v 96,2 % pouzivali tito pacienti pro
aplikaci inzulinu pera pro opakované pouziti. Zdravotni
omezeni pfi vstupu do studie bylo pfitomno u 283 paci-
entd (15,8 %). U téchto pacientt bylo nej¢astéji uvadéno
postizeni zraku (200 pacientd, tj. 70,7 %) a omezeni ma-
nudlni obratnosti (161 pacientd, tj. 56,9 %).

U 1673 (93,2 %) pacientll byla pomoci inzulino-
vého pera SoloStar zahdjena aplikace inzulinu glargin
a u 514 (28,6 %) pacientu aplikace inzulinu glulisin. Obé
pera zaroven pouzivalo 392 (21,8 %) pacient(.

Celkova spokojenost s pouzivanim pera
SoloStar
Naprosta vétsina pacientl (98,3 %) celkové ohodno-
tila svou spokojenost s pouzivanim pera SoloStar jako
ybornou” (80 %) a ,dobrou” (18,3 %), graf 1.

| kdyz se projektu tcastnila velmi heterogenni po-
pulace pacientd, rozdéleni pacientl do skupin podle
demografickych parametri neodhalilo, Ze by néktery
z téchto parametrd mél statisticky vyznamny vliv na
celkové hodnoceni pera SoloStar (graf 2).

Vyhodnoceni spokojenosti s jednotlivymi
parametry pera SoloStar

Spokojenost pacientl se vsemi sledovanymi dil¢imi pa-
rametry pera SoloStar byla vice nez 94 % pacientd hod-
nocena jako ,vybornd” a ,dobrd” (graf 3). Nejlépe byla
hodnocena snadnost nastaveni davky, kterou 98,2 % pa-
cientd ohodnotilo jako ,vybornou” (81,2 %) a ,dobrou”
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Tab. 1. Vstupni demograficka charakteristika pacientt
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chemické faktory

vék

293 (16,2 %) pacientti s DM1T
1512 (83,8 %) s DM2T
celkem 1 805 pacienttl

pohlavi

293 (16,2 %) pacientli s DM1T
1512 (83,8 %) s DM2T
celkem 1 805 pacientt

BMI

277 (16,3 %) pacientt s DM1T
1420 (83,7 %) s DM2T
celkem 1 697 pacientt
vzdélani

292 (16,3 %) pacientt s DM1T

hodnota

pramérny vék (roky)
pacienti mladsi 45 let
pacienti ve véku 45-65 let
pacienti starsi 65 let

muz

Zena

prdmérny BMI (kg/m?)
pacienti s BMI < 30 kg/m?
pacienti s BMI > 30 kg/m?
zakladni

stredni

1503 (83,7 %) s DM2T

celkem 1 795 pacientl vysokoskolské

bydlisté mésto
292 (16,3 %) pacientt s DM1T

1503 (83,7 %) s DM2T
celkem 1 795 pacientt

venkov

zdravotni omezeni

292 (16,3 %) pacientt s DM1T
1503 (83,7 %) s DM2T
celkem 1 795 pacientd

zdravotni omezeni zraku

jiné zdravotni omezeni

uzivani inzulinového pera
pred zafazenim do projektu
292 (16,3 %) pacientti s DM1T
1503 (83,7 %) s DM2T
celkem 1 795 pacientt

pero pro opakované pouzivani

predplnéné pero

(17 %). Snadnost opraveni spatné nastavené davky, snad-
nost stisku davkovaciho tlacitka, plynulost aplikace inzu-
linu a moznost kontroly aplikace davky inzulinu ohodno-
tilo jako ,vybornou” a ,dobrou” vice nez 95 % pacientu.

Analyza rozdéleni populace pacientd podle demo-
grafickych charakteristik odhalila statisticky vyznamné
rozdily (p < 0,05) v hodnoceni spokojenosti pacientl
s nékterymi parametry pera SoloStar v nékterych pod-
skupinach (tab. 2). Vy3$si mira spokojenosti se projevila
statisticky vyznamné u uzivateld pera de novo, u uziva-
teld nizsiho véku, s DM1T, s BMI < 30 kg/m? a také u uziva-
teld bydlicich ve méstech.

Srovnani pera SoloStar s dfive pouzivanymi
pery

Pacienti, ktefi pouzivali jiny typ aplikatoru pred zaraze-
nim do projektu (n = 836), hodnotili pero SoloStar jako
lepsi nez predchozi aplikator jak celkové, tak i ve viech
hodnocenych parametrech (p < 0,0001), graf 4. Vétsina
z téchto pacientli ohodnotila pouzivani pera SoloStar
(93,1 %) a aplikaci inzulinu perem SoloStar (83,5 %)
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pacienti se zdravotnim omezenim celkem

zdravotni omezeni manudlni obratnosti

pacienti se zkusenosti s inzulinovym perem
pred zatazenim do projektu celkem

DM1T DM2T celkem
pramér + SD pramér + SD pramér + SD
nebo n (%) nebo n (%) nebo n (%)
46,1 £16,1 62,7+10,0 599+128
144 (49,1) 61 (4,0) 205 (11,4)
113 (38,6) 852 (56,3) 965 (53,5)
36(12,3) 599 (39,6) 635 (35,2)
151 (51,5) 809 (53,5) 960 (53,2)
142 (48,5) 703 (46,5) 845 (46,8)
26,5+ 4,5 31,1+5,0 304+5,2
229 (82,7) 649 (45,7) 878 (51,7)
48 (17,3) 771 (54,3) 819 (48,3)
61(20,9) 545 (36,3) 606 (33,8)
179 (61,3) 771 (51,3) 950 (52,9)
52(17,8) 187 (12,4) 239(13,3)
219 (75,0) 991 (65,9) 1210 (67,4)
73 (25,0) 512 (34,1) 585 (32,6)

21(7,2) 262 (17,4) 283 (15,8)

15(5,1) 185 (12,3) 200(11,1)
14 (4,8) 147 (9,8) 161 (9,0)
0(0) 34(2,3) 34(1,9)

255 (87,3) 581(38,7) 836 (46,6)
249 (85,3) 558 (37,1) 807 (45)
9(3,1) 29(1,9) 38(2,1)

v porovnani s pdvodnim perem jako ,mnohem jedno-
dussi”a ,jednodussi”.

Snadnost nauceni se pouZivat pero SoloStar

a snadnost vlastniho pouzivani pera SoloStar
Snadnost nauceni se pouzivat pero SoloStar byla 98,8 %
pacientll hodnocena jako ,vybornd” (81,5 %) a ,dobra”
(17,3 %). Snadnost vlastniho pouzivani pera SoloStar
byla 98,3 % pacienti hodnocena jako ,vyborna“ (82,1 %)
a ,dobrd” (16,2 %).

Z 392 pacient(, ktefi pouzivali inzulinové pero Solo-
Star pro inzulin glargin a inzulin glulisin soucasné, jich
388 (99 %) zhodnotilo jejich vzdjemnou rozlisitelnost.
61,6 % z téchto pacientli oznacilo rozliseni per jako ,vy-
borné”, 31,7 % jako ,dobré” a 6,7 % jako ,pfijatelné”.
Z&dny pacient neoznadil vzajemné rozliseni per jako
,Spatné” nebo ,velmi spatné”.

Bezpecnost
Béhem celého projektu byly zaznamendény 2 blize ne-
specifikované technické poruchy pera SoloStar u 2 riiz-
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Graf 1. Celkové hodnoceni spokojenosti pacienti s perem SoloStar
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Graf 2. Celkova spokojenost s perem SoloStar ve vybranych skupinach uzivatelt
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Graf 3. Hodnoceni spokojenosti pacientti s parametry pera SoloStar
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Tab. 2. Hodnoceni spokojenosti pacientt s jednotlivymi parametry pera SoloStar v zavislosti na

demografickych charakteristikach
parametr pera SoloStar
snadnost opravy Spatné nastavené davky inzulinu

citelnost nastavené davky inzulinu na ciselniku pera

hmatové a akustické vnimani kliknuti pfi nastavovani davky inzulinu

snadnost stisku davkovaciho tlacitka pro aplikaci inzulinu

plynulost aplikace inzulinu

mozna kontrola aplikace celé/pozadované dévky inzulinu
moznost zjisténi zbytku inzulinu v zésobniku

snadnost nauceni se pouzivat pero SoloStar

snadnost pouzivani pera SoloStar

Graf 4. Srovnani pera SoloStar s dfive pouzivanymi pery

vyssi spokojenost ve skupiné test dobré shody
mladsi pacienti p <0,05
mladsi pacienti p <0,05
bydlisté ve mésté p <0,05
de novo uZivatelé inzulinového pera p <0,05
de novo uZivatelé inzulinového pera p <0,05
BMI <30 p <0,05
de novo uzivatelé inzulinového pera p<0,05
de novo uzivatelé inzulinového pera p <0,05
- p>0,05
DM1T p < 0,001
- p > 0,05
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nych pacientl. U 3 pacientd byly zaznamenany v prud-
béhu Setfeni 4 nezadouci ptihody, z nichz 3 byly bez
souvislosti s poddvanym inzulinem a aplikdtorem (2krat
astma, gastroenteritida) a 1 byla v souvislosti s poda-
vanym inzulinem (hypoglykemie). Dvé z téchto uda-
losti (zhor3eni astmatu) byly hlaseny u stejného paci-
enta a byly vzhledem k hospitalizaci pacienta oznaceny
za zavazné. Hypoglykemie vznikla v disledku predav-
kovani inzulinem, nebyla ale zplsobena poruchou
pera SoloStar. Symptomy hypoglykemie vymizely po
Upravé davky inzulinu. BEhem projektu nebyla zazna-
menana nezddouci piihoda souvisejici s pouzivanim
pera SoloStar.

Diskuse

Vysledky projektu SOLOSTAR ukazuji, ze predplnéné
inzulinové pero SoloStar je pacienty v Ceské repub-
lice pfijimano velmi dobfe. 98,3 % pacientt ohodnotilo
pero SoloStar celkové jako ,vyborné” (80 %) a ,dobré”

Vnitf Lék 2014; 60(9): 637-704

(18,3 %). Vétsina pacientl se zkusenosti s pouzivanim
inzulinového pera pred vstupem do projektu ohod-
notila pouzivani pera SoloStar (93,1 %) a aplikaci inzu-
linu perem SoloStar (83,5 %) v porovnani s pivodnim
perem jako ,mnohem jednodussi” a ,jednodussi”.

Je potésitelné, Ze klicova data projektu SOLOSTAR
jsou v souladu s vysledky obdobné mezinarodni mul-
ticentrické studie spokojenosti s predplnénym perem
SoloStar, ktera byla publikovéna v roce 2011 [10]. V pro-
jektu SOLOSTAR jsme méli navic moznost posou-
dit, zda celkova spokojenost pacientll s predplnénym
perem SoloStar neni ovlivnéna demografickymi pa-
rametry. V této analyze nebyl zaznamenan statisticky
vyznamny vliv pohlavi, typu diabetu, véku, mista by-
dlisté, BMI, predchoziho pouzivani pera, zdravotniho
omezeni véetné poskozeni zraku ¢i omezené manualni
obratnosti na celkovou spokojenost s uzivanim pera
SoloStar. Tato zjisténi jsou dulezita vzhledem ke sku-
te¢nosti, Ze pacienti s diabetem pochézeji z riznych de-
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mografickych skupin a ¢asto maji zdravotni omezeni
zplUsobené komplikacemi diabetu, které byva problé-
mem nejen starsich pacientd [12,13].

Jednotlivé parametry pera SoloStar byly v projektu
SOLOSTAR hodnoceny velice pfiznivé, podobné jako
Vv jiz zminéné evropsko-kanadské studii [10]. Vice nez
94 % pacient hodnotilo dil¢i vlastnosti jako ,vyborné”
a ,dobré”. Hodnoceni nékterych parametri pera So-
loStar vsak bylo lepsi ve skupindch pacientll mladsi
vékové kategorie, bez predchozi zkusenosti s inzuli-
novym perem, s DM1T, s BMI < 30 kg/m? a bydlicich ve
mésté. Nejvétsi rozdil (p < 0,001) byl zaznamenan v pfi-
padé ,snadnosti nauceni se pouzivat pero SoloStar”
mezi pacienty s DM1T a DM2T, snadnost pouzivani pera
pak byla ohodnocena obéma skupinami obdobné.
Tento vysledek podtrhuje dulezitost cilené a kvalifiko-
vané edukace pro pouzivani inzulinovych per u paci-
entl s DMI1T.

PFi srovnani pera SoloStar s jinymi typy aplikator(
ve studii Haaka et al [9] upfednostnila vétsina pacient(
pero SoloStar. V pfipadé naseho projektu byla prefe-
rence pro SoloStar také vyznamné vyssi nez preference
pro predchozi pero (p < 0,0001).

Pro snizeni nebezpeci zdmény inzulinli jsou pera
fady SoloStar obsahujici inzulin glargin nebo glulisin
barevné odlisena a odlisné je i tvarovani davkovaciho
tlacitka. Rozlisitelnost byla mezi pery s inzulinem glar-
gin a glulisin pacienty pouzivajicimi oba typy aplika-
toru soucasné (n = 388) v pfipadé naseho projektu hod-
nocena velmi pfiznivé, coz je pro béznou klinickou praxi
velmi diilezity aspekt. Zadny z téchto pacientd neohod-
notil rozlisitelnost mezi pery jako ,$patnou” nebo ,velmi
$patnou”. Béhem projektu nebyl ve spojeni s perem So-
loStar identifikovan zadny nezadouci Ucinek.

Projekt SOLOSTAR pfinesl fadu novych poznatki
o spokojenosti pacientl s pouzivdnim pera SoloStar
v bé&zné klinické praxi v Ceské republice. Prezentované
vysledky maji urcitd omezeni vyplyvajici z charakteris-
tiky projektu (observac¢nia neintervencni projekt), ktery
probihal u nerandomizované populace. Hodnoceni per
pouzivanych pred vstupem do projektu a jejich srov-
nani s perem SoloStar mohlo byt zkresleno subjektiv-
nim vnimanim daného inzulinového pera a dobou,
kterd uplynula mezi pouzivanim srovndvanych inzuli-
novych per a pera SoloStar.

Zaveér

Vysledky projektu SOLOSTAR ukazaly, ze pouzivani pred-
plnéného inzulinového pera SoloStar v Ceské republice
je spojeno s vysokou mirou spokojenosti v rliznych sku-
pindch populace, a to v¢etné pacientl se zdravotnim
omezenim. Naprosta vétsina pacient(l (98,3 %) ohodno-
tila pero SoloStar celkové jako ,vyborné“ a ,dobré”. Paci-
enti s pfedchozi zkusenosti s inzulinovymi pery projevili
silnou preferenci pro pero SoloStar (p < 0,0001) jak cel-
kové, tak ve vsech dilcich vlastnostech, a ohodnotili po-
uzivani pera SoloStar jako ,mnohem jednodussi“ a ,jed-
nodussi” v porovnani s diive pouzivanymi pery.

Projekt byl sponzorovdn spolec¢nosti Sanofi.
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