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Souhrn

Uvod: Naklady na lé¢bu diabetu 2. typu (DM2T) se zvy3uji s nedostateénou kompenzaci a rozvojem komplikaci. Ne-
Ize-li u pacientd dosdhnout kompenzace DM2T pomoci rezimovych opatfeni a podavanim perordlnich antidiabe-
tik (PAD), je doporuceno zahdjeni |é¢by inzulinem. Efektivita Ié¢by DM2T bazalnimi inzuliny typu NPH nebo glar-
gin v kombinaci s PAD byla zhodnocena fadou farmakoekonomickych studii. Za4dna z nich viak nebyla provedena
v Ceské republice. Cilem projektu POET2 proto bylo porovnat pfimé roéni néklady na lé¢bu DM2T v podminkach
bézné klinické praxe v Ceské republice, které vznikly v souvislosti se zahajenim lé¢by bazalnim inzulinem NPH nebo
glargin v kombinaci s PAD. Metodika: Analyzovana byla data od 1 967 pacientd, ktefi splnili kritéria pro zafazeni do
neintervencniho prospektivniho registru (DM2T, dosavadni [é¢ba PAD, glykovany hemoglobin HbA, > 6 % IFCC)
a ktefi byli sledovani po dobu 12 mésicli od zahdjeni terapie inzulinem (glargin: n = 1 061 vs NPH: n = 906). Cena
lécby byla hodnocena z pohledu zdravotnich pojistoven a zahrnovala Uhrady |é¢iv, zdravotnickych prostredki
a pomtucek a zdravotnickych vykond. Vysledky: U obou Ié¢ebnych skupin doslo k snizeni HbA1c (skupina paci-
entl lécend inzulinem glargin: 0 1,77 % IFCC vs skupina pacientl Ié¢ena inzulinem NPH: 0 1,73 % IFCC) a glykemie
nala¢no (FPG) (glargin: o 3,67 mmol/I vs NPH: o 3,63 mmol/l). Lé¢ba inzulinem glargin byla spojena s vyznamné
nizsim vyskytem dokumentovanych symptomatickych hypoglykemii (glargin: 0,840 pfihod na pacienta a rok [é¢by
vs NPH: 1,053 pfihod na pacienta a rok |é¢by; p < 0,05). Celkové piimé roc¢ni zdravotnické naklady vzniklé v souvis-
losti se zahajenim Ié¢by bazalnim inzulinem byly v prdméru o 2 547,07 K¢ vyssi pfi 1é¢bé inzulinem glargin (glar-
gin: 12 173,09 + 4 169,44 K¢ vs NPH: 9 626,02 + 3 432,79 K¢; p < 0,001) v disledku vyssi ceny farmakoterapie (glar-
gin:7 992,97 £ 4 001,81 K¢ vs NPH: 3 784,2 + 3 181,48 K¢; p < 0,001). Pi [é¢bé inzulinem glargin viak byly vyznamné
nizsi naklady spojené s poskytovanim zdravotnickych prostfedkd a pomucek (glargin: 2 332,08 + 917,84 K¢ vs NPH:
3893,95 + 989,79 K¢ p < 0,001) a naklady na zdravotnické vykony (glargin: 1 848,04 + 684,89 K¢ vs NPH: 1 947,87
+ 685,43 K¢; p < 0,001). Zavér: Lécba DM2T bazalnim inzulinem v kombinaci s PAD byla v podminkach bézné kli-
nické praxe v Ceské republice efektivni terapeutickou intervenci. Celkové pfimé roéni zdravotnické naklady byly
vyssi pii [é¢bé inzulinem glargin nez pii [é¢bé inzulinem NPH. Naklady spojené s poskytovanim zdravotnickych
prostiedkd a pomUcek a ndklady na zdravotnické vykony viak byly ptilécbé inzulinem glargin nizsi. Také vyskyt hy-
poglykemii byl vyznamné nizsi u pacientli Iécenych inzulinem glargin.
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POET2 registry: Comparison of annual direct medical costs of treating
type 2 diabetes after addition of insulin NPH or insulin glargine to oral
antidiabetic therapy in the Czech Republic

Summary

Introduction: Poor glycemic control and the resulting development of complications of type 2 diabetes (DM2T) in-

crease treatment costs. If adequate glycemic control cannot be achieved by lifestyle modifications and oral antidia-
betic (OAD) therapy, initiation of insulin therapy is recommended. Cost effectiveness of basal insulins of the type
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NPH or glargine in combination with OAD for the treatment of DM2T was examined in a number of pharmacoeco-
nomic studies. However, none of these studies were conducted in the Czech Republic. Therefore, the aim of the pro-
ject POET2 was to compare annual direct medical costs of treating DM2T after addition of insulin NPH or glargine to
OAD therapy in a clinical practice setting in the Czech Republic. Methodology: Data collected from 1 967 patients
who met the criteria for inclusion into the non-interventional prospective registry POET2 (DM2T, ongoing OAD the-
rapy, glycated hemoglobin HbA,_> 6 % IFCC) and who were observed for 12 months following the start of insulin the-
rapy (glargine: n = 1 061 vs NPH: n = 906) were analysed. Costs of treatment were analysed from the perspective of
health insurance companies and included costs of medication, medical devices and medical procedures. Results: In
both treatment groups a reduction of HbA,_(glargine group: by 1.77 % IFCC vs NPH group: by 1.73 % IFCC) and fast-
ing plasma glucose (glargine group: by 3.67 mmol/I vs NPH group: by 3.63 mmol/l) was observed. Insulin glargine the-
rapy was associated with the incidence of a significantly lower number of documented symptomatic hypoglycemic
events (glargine group: 0.840 events per patient and year of treatment vs. NPH group: 1.053 events per patient and
year of treatment; p < 0.05). Overall annual direct medical costs associated with the initiation of basal insulin treat-
ment were higher on average by 2547.07 CZK among patients treated with insulin glargine (glargine group: 12 173.09
+ 4 169.44 CZK vs NPH group: 9 626.02 + 3 432.79 CZK; p < 0.001) due to higher costs of medication (glargine group:
7 992.97 +4 001.81 CZK vs NPH group: 3 784.2 + 3 181.48 CZK; p < 0.001). By contrast, costs of medical devices (glargine
group: 2 332.08 £ 917.84 CZK vs NPH group: 3 893.95 + 989.79 CZK; p < 0.001) and medical procedures (glargine group:
1848.04 + 684.89 CZK vs NPH group: 1 947.87 + 685.43 CZK; p < 0.001) were lower among patients treated with insu-
lin glargine. Conclusion: Addition of basal insulin to OAD therapy was an efficacious therapeutic intervention for the
treatment of DM2T in a clinical practice setting in the Czech Republic. Overall annual direct medical costs were higher
among patients treated with insulin glargine than among patients treated with insulin NPH. However, costs of medi-
cal devices and medical procedures were lower in the insulin glargine group. In addition, incidence of hypoglycemia

was significantly lower among patients treated with insulin glargine.
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Uvod
Diabetes mellitus 2. typu (DM2T) je chronické progre-
dujici onemocnéni, jehoz |1éc¢ba je pro zdravotni systémy
velminakladna. Pocet osob s DM2T navic stoupa. V Ceské
republice jich bylo v roce 2012 vice nez 772000 [1].
V soucasné dobé je v Ceské republice na lé&bu pacient(i
s DM2T vynakladano pfiblizné 10 % celkovych nakladl
na vefejnou zdravotni péci. Asi 60 % z téchto nakladd
tvofi lé¢ba pozdnich mikrovaskularnich a makrovasku-
larnich komplikaci [2], coz je srovnatelné s udaji z jinych
zemi [3].

Snizeni hodnoty glykovaného hemoglobinu (HbA )
0 1 % IFCC (International Federation of Clinical Chemis-
try) vede ke snizeni vyskytu mikrovaskularnich komplikaci
0 37 % a specifické mortality o 21 % [4]. Pfed¢asné ukon-
¢ena studie ACCORD [5] v3ak naznacila, Ze intenzivni te-
rapie DM2T a zvysena incidence hypoglykemii by mohly
mortalitu naopak zvysovat. Analyza dat ze studie sice ne-
pfinesla jednoznacné potvrzeni vztahu hypoglykemie
a zvyseni mortality u intenzivné lécenych pacientd, nic-
méné prokazala, ze symptomatickd tézka hypoglykemie
je spojena se zvysenym rizikem Umrti [6]. Pro tuto asociaci
svéddi i dalsi data [7]. Z hlediska ohrozeni Zivota pacienta
se jevi byt nejnebezpecnéjsi no¢ni hypoglykemie [8].

Nelze-li u pacientd s DM2T dosdhnout cilovych
hodnot HbA, . pomoci rezimovych opatfeni a podava-
nim peroralnich antidiabetik (PAD), je zahajena Ié¢ba
inzulinem [9]. Jako bazalni inzuliny se standardné po-
uzivaji humanni inzuliny typu NPH (Neutral Protamine
Hagedorn) nebo inzulinova analoga, mezi ktera patfi

inzulin glargin. Jiz v prvni prospektivni randomizované
klinické studii porovnavajici u¢innost a bezpecnost in-
zulinu glargin s inzulinem NPH [10] bylo prokazano, ze
titraci Ize dosahnout shodné kompenzace DM2T. Inzu-
lin NPH vsak vyznamné zvysuje riziko no¢ni hypogly-
kemie [10]. Lé¢ba inzulinem glargin v porovnani s tera-
pii inzulinem NPH snizuje riziko hypoglykemie [11] a pfi
prevedeni z inzulinu NPH na inzulin glargin se bud'snizi
riziko hypoglykemie pfi zachovani stejné kompenzace
hodnocené dle HbA, , nebo se podafi zlepsit kompen-
zaci DM2T pfi stejném riziku hypoglykemie [12].

Efektivita 1écby inzulinem glargin byla zhodnocena
fadou farmakoekonomickych studii, jejichz vysledky se
lisi podle toho, zdali byly porovnavany pouze pfimé na-
klady, naklady zahrnujici prostfedky vynalozené nalécbu
zavaznych hypoglykemii, nebo néklady spojené s pro-
dlouzenim kvalitniho Zivota (QUALY) [13-18]. S ohledem
na rliznou cenu péce v jednotlivych zemich vsak tyto vy-
sledky nelze prenést do podminek Ceské republiky.

Registr POET2 mél proto za cil v podminkach bézné
klinické praxe v Ceské republice porovnat pfimé na-
klady vynaloZzené nalécbu pacientl s DM2T po zahdjeni
|é¢by inzulinem NPH nebo inzulinem glargin v kombi-
naci s PAD a soucasné zhodnotit U¢innost a bezpecnost
obou lécebnych modalit.

Pacienti a metody

Design studie

POET2 byl narodni, multicentricky, neintervencni, ob-
servacni, prospektivni projekt s pfibliznou délkou sle-
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dovani 12 mésicd, na kterém spolupracovalo 199 dia-
betologli. Sbér dat byl zahdjen v den prvni aplikace
bazélniho inzulinu pacientdim (V1) a pokracoval pfi-
blizné ve 3.(V2), 6. (V3), 9. (V4) a 12. (V5) mésici lécby. Za-
znamenavany byly pouze udaje ziskané v rdmci bézné
klinické praxe. Prvni pacient byl do registru zafazen
21. 2. 2011, sledovani posledniho pacienta bylo ukon-
¢eno 15.4.2013.

Vybér pacientd

Do registru byli zafazeni pacienti s nedostate¢né kom-
penzovanym DM2T (HbA, > 6 % IFCC) a dosavadni
lIécbou PAD, u kterych se zucastnény lékar rozhodl za-
hajit 1é¢bu bazalnim humannim inzulinem typu NPH
nebo inzulinovym analogem glargin a ktefi podepsali
informovany souhlas. Studie probihala v souladu se
standardy pro sbér dat v klinickych studiich definova-
nych Helsinskou deklaraci, v souladu s ¢eskou legislati-
vou a byla ohlasena Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv
(SUKL) pted jejim zahajenim.

Cile projektu

Primadrnim cilem projektu bylo stanovit a porovnat
pfimé ro¢ni naklady na lé¢bu pacientli s DM2T, u kte-
rych byla zahdjena [é¢bainzulinem NPH nebo inzulinem

Schéma. Pribéh sledovani z hlediska poctu pacientt

glargin v kombinaci s PAD. Naklady v K¢ byly hodno-
ceny z pohledu zdravotnich pojistoven. Cena lé¢by za-
hrnovala Uhrady Ié¢iv (dle Seznamu lé¢ivych pfipravkd
vydaném Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv v Praze
k 1. 12. 2012), zdravotnickych prostiedki a pomucek
(dle Seznamu zdravotnickych prostfedkd vydaném Vie-
obecnou zdravotni pojistovnou k 1. 12. 2012) a zdravot-
nickych vykon( (dle platného Seznamu vykont po zo-
hlednéni ceny bodu uvedené v tzv. Ghradové vyhlasce).

Sekundéarnim cilem projektu bylo porovnani klinic-
kého efektu obou terapeutickych postupd. V ramci
hodnoceni bezpecnosti [é¢by byl sledovan vyskyt ne-
zadoucich ucinkd podavanych léciv a vyskyt hypogly-
kemickych pfihod.

Dokumentovand symptomaticka hypoglykemie byla
definovana jako udalost s charakteristickymi pFiznaky
hypoglykemie, kterd byla potvrzena mérenim glykemie
s hodnotou < 3,3 mmol/l. Zdvazna hypoglykemie byla
definovana jako udalost, jejiz zvladnuti vyzadovalo asi-
stenci jiné osoby pro podani glukézy, glukagonu, po-
pfipadé pro zajisténi jinych protiopatieni.

Statistické metody
K analyze dat byly pouzity metody deskriptivni statis-
tiky a ndsledujici statistické metody: neparametricky
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Manndv-Whitneydv test, Kolmogoroviv-Smirnoviv
test, analyza rozptylu, ptipadné s opakovanymi mé-
fenimi s post-hoc Fisherovym LSD-testem. Adjustace
davky inzulinu, HbA, _a glykemie nalacno na vstupni té-
lesnou hmotnost byla provedena pomoci analyzy ko-
variance ANCOVA. Analyzy byly provedeny v programu
NCSS 2007 (NCSS LLC, Kaysville, Utah, USA).

Vysledky
Vstupni charakteristika pacienti
Do studie bylo zafazeno celkem 1969 pacientd. Priibéh
sledovani z hlediska poctu pacientl zndzorruje schéma.
Konec¢nd analyza ceny terapie byla provedena pro sku-
pinu 1 817 pacientd (tj. 92,37 %), u které byly zndmy tdaje
o hodnoté HbA _nebo glykemie nalacno (FPG).
Demografické charakteristiky pacient zjisténé pfi na-
vstévé V1 jsou uvedeny v tab. 1. V hodnotéach zékladnich
sledovanych parametrd byl zjistén statisticky vyznamny
rozdil ve véku pacientt (p = 0,0411), v jejich télesné hmot-
nosti (p = 0,0269) a v hodnoté BMI (p = 0,035). U ostat-
nich parametr(i nebyly zjistény statisticky vyznamné roz-
dily. Z dlivodu statisticky vyznamného rozdilu télesné
hmotnosti bylo pfi hodnoceni zmény HbA , FPG (fasting
plasma glucose - hladina glukézy na la¢no) a pii farma-
koekonomickém hodnoceni pfistoupeno k adjustaci vy-
sledkd na vstupni télesnou hmotnost pacientt. Tyto vy-
sledky jsou zde publikovany. S vyjimkou ICHS nebyly
mezi [é¢ebnymi skupinami zjistény statisticky vyznamné
rozdily ve vyskytu mikrovaskuldrnich a makrovaskular-
nich komplikaci diabetu a ve vyskytu dalsich pfidruze-
nych onemocnéni (tab. 2).
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Kompenzace diabetu

Primérnd hodnota FPG stanovena lékafi v projektu
POET2 jakocil [é¢by byla 6,18 £ 0,74 mmol/I, pficemz nej-
¢astéjsi uvadénou cilovou hodnotou FPG byla hodnota
6,00 mmol/I. Tento cil byl stanoven lékafi pro 612 pa-
cientd (tj. 33,68 %). Cilové hodnoty FPG < 5,99 mmol/I
byly stanoveny pro 616 pacientl (tj. 33,90 %) a cilové
hodnoty FPG = 7,00 mmol/I byly stanoveny pro 406 pa-
cientt (tj. 22,34 %).

Pridani bazalniho inzulinu k Ié¢bé PAD v obou skupinach
pacient signifikantné sniZilo HbA _a FPG (p < 0,001). U pa-
cienttd lé¢enych NPH inzulinem doslo béhem 12mési¢niho
sledovani k poklesu HbA . 0 1,73 % IFCC (z 7,65 + 1,24 na
592 + 1,10 % IFCC) a u pacientt lé¢enych inzulinem glar-
gin o 1,77 % IFCC (z 7,66 + 1,28 na 5,89 + 1,14 % IFCC). Pri-
mérna FPG se snizila za uvedené obdobi u pacientt lé-
¢enych NPH inzulinem o 3,63 mmol/l (z 10,64 + 2,59 na
7,01 + 1,89 mmol/l) a u pacientd lé¢enych inzulinem glar-
gin o 3,67 mmol/l (z 10,63 £ 2,75 na 6,96 + 2,01 mmol/I).
Pokles HbA,_a FPG byl mezi lécebnymi skupinami srovna-
telny (graf 1).

Pri 1é¢bé inzulinem glargin signifikantné vice pacient
dosahlo ve V5 hodnot HbA, < 5,3 % IFCC (30,13 %) ve
srovnani s [é¢bou inzulinem NPH (23,51 %; p = 0,00109)
(graf 2).

Béhem rocniho sledovani doslo ke zvyseni davek
inzulinu v obou lé¢ebnych skupinadch. Primérna vy-
chozi davka inzulinu NPH byla 12,25 + 5,25 |U/den a in-
zulinu glargin 13,36 + 5,89 |U/den. Primérna konec¢na
davka inzulinu NPH byla 21,29 + 9,40 IU/den a inzulinu
glargin 23,11 + 9,74 |U/den. Rozdil mezi pocatecnimi

Tab. 1. Zakladni demografické a laboratorni parametry u sledovanych pacientt

vsichni pacienti

pramér + SD
nebo podil (%)

vék (roky) 1965 63,53 +9,74
zeny (%) 962 48,91
muzi (%) 1005 51,09
hmotnost (kg) 1964 89,66 + 16,72
BMI (kg/m?) 1938 31,11 £3,89
systolicky TK (mm Hg) 1959 139,13+ 15,36
diastolicky TK (mm Hg) 1959 81,15 + 8,85
HbA,_ (% IFCC) 1925 772127
FPG (mmol/l) 1942 10,68 + 2,69
doba trvani diabetu (roky) 1967 11,34 +4,82
lécba PAD (roky) 1967 8,20+3,79
z toho (v¢etné fixnich kombinaci):

metformin (%) 1799 91,46
derivaty sulfonylurey (%) 1640 83,38
inhibitory DPP-4 (%) 352 17,90

NPH inzulin inzulin glargin P

pramér + SD
nebo podil (%)

pramér + SD
nebo podil (%)

905 65,18 +7,61 1059 62,11 +7,44 0,0411
462 50,99 500 47,13 =
444 49,01 561 52,87 =
905 88,58 + 12,82 1057 90,64 + 13,04 0,0269
894 30,98 + 3,86 1044 31,22+391 0,0350
902 139,42+ 11,09 1055 138,90 + 11,52 0,3980
902 80,98 6,38 1055 81,31 £6,62 0,5980
892 7,70£1,25 1033 7,73+£1,29 0,6423
895 10,76 + 2,61 1047 10,61+2,76 0,2480
906 11,57 £ 4,97 1061 11,14 £ 4,69 > 0,05
906 8,36 + 3,85 1061 8,05+3,73 > 0,05
816 90,07 983 92,65 =
783 86,42 857 80,77 =
152 16,78 200 18,85 =
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a kone¢nymi davkami obou typU inzulinu byl statisticky
vyznamny (p < 0,001).

V dobé zafazeni pacientli do studie byla primérna té-
lesnd hmotnost pacientd Ié¢enych inzulinem NPH a in-
zulinem glargin statisticky vyznamné rozdilnd (88,88
+ 16,89 kg vs 90,64 + 16,11 kg; p = 0,0269). V prlibéhu sle-
dovani nedoslo ke statisticky vyznamnému vzestupu té-
lesné hmotnosti v pfipadé pacientli 1é¢enych inzulinem
glargin (zména hmotnosti + 0,12 kg; p = 0,1280), zatimco
ve skupiné pacienttd l1é¢enych NPH inzulinem byl zazna-
menan statisticky vyznamny vzestup télesné hmotnosti

(vahovy prirGstek + 0,42 kg; p = 0,0314). Na konci sledovani
se na zakladé uvedenych zmén télesnd hmotnost mezi
sledovanymi skupinami statisticky nelisila (p = 0,0647).
Béhem 12mési¢niho sledovani nebyly zjistény statis-
ticky vyznamné rozdily v davkovani PAD mezi skupinami
pacientl [é¢enych inzulinem NPH a inzulinem glargin.

Vyskyt nezadoucich acinkd

a hypoglykemickych pfihod

V prabéhu sledovani nebyly zaznamenany zadné neo-
cekévané nebo zdvazné nezadouci Ucinky.

Tab. 2. Vyskyt komplikaci diabetu a vyskyt soubéznych onemocnéni u sledovanych pacientii pfi vstupu

do projektu

vsichni pacienti

n podil (%)
diabeticka retinopatie 396 20,13
diabeticka neuropatie 651 33,10
diabeticka nefropatie 286 14,54
diabeticka noha 48 2,44
ICHS 513 26,08
CMP/TIA 145 7,37
ICHDK 174 8,85
srdecni selhani 81 4,12
arteridlni hypertenze 1663 84,54
dyslipidemie 1488 75,65
tyreopatie 261 13,27
jiné onemocnéni 518 26,33
kutaci celkem 531 27,00
kufaci stavajici 236 12,00
kuraci byvali 295 15,00

NPH inzulin inzulin glargin p
n podil (%) n podil (%)

180 19,87 216 20,36 0,9580
316 34,88 335 31,57 0,0850
136 15,01 150 14,14 0,4940
24 2,65 24 2,26 0,4680
277 30,57 236 22,24 0,000028
69 7,62 76 7,16 0,5120
90 9,93 84 7,92 0,0617
44 4,86 37 3,49 0,1450
770 84,99 893 84,17 0,7290
694 76,60 794 74,84 0,3240
114 12,58 147 13,85 0,4580
248 27,37 270 25,45 0,6740
240 26,49 291 27,43 0,6420
100 11,04 136 12,82 0,2110
143 15,78 152 14,33 0,4780

Graf 1. Zména hodnot HbA, a FPG zobrazena jako pokles od vychozich hodnot béhem 12mésicni lécby
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Vyskyt dokumentovanych hypoglykemickych ptihod
byl ve viech sledovanych obdobich (V1, V2, V3, V4, V5)
numericky nizsi u pacientd lécenych inzulinem glar-
gin (graf 3). Celkovy pocet dokumentovanych symp-
tomatickych hypoglykemii za celé obdobi sledovani
vyjadieny na jednoho pacienta a rok Ié¢by byl statis-
ticky vyznamné nizsi u pacientl lécenych inzulinem

Graf 2. Podil pacientu, ktefi po 12 mésicich lécby

dosahli hodnot HbA, < 5,3 % IFCC
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glargin v porovnani s pacienty lé¢enymi inzulinem NPH
(0,840 vs 1,053 piihody/pacient/rok [é¢by; p = 0,0329).
Celkovy pocet zavaznych hypoglykemickych pfihod
za celé 12mésicni sledovani byl velmi nizky. Celkem
bylo zaznamenano 10 hypoglykemickych piihod, je-
jichz zvladnuti vyzadovalo asistenci jiné osoby u 8 pa-
cientt (3 pacienti léceni NPH inzulinem a 5 pacient( lé-
¢enych inzulinem glargin). Uvedené hypoglykemické
pfihody nevedly k nutnosti aplikovat glukagon, k hospi-
talizaci pacienta ¢i k pfivolani rychlé zachranné sluzby.

Pfimé ro€ni zdravotnické naklady, vzniklé

v souvislosti se zahajenim lécby bazalnim
inzulinem

Cena farmakoterapie

Primérnd cena farmakoterapie za rok lé¢by ¢inila
6 051,89 + 2 509,96 K¢ (s medidnem 5 296,46 K¢) (tab. 3).
Cena farmakoterapie byla statisticky vyznamné vyssi
u pacientd lé¢enych inzulinem glargin nez u paci-
entl lécenych inzulinem NPH (7 992,97 + 4 001,81 K¢
vs 3784,2 + 3 181,48 K¢; p < 0,001). Hlavnim divodem
rozdild v cené PAD mezi pacienty lé¢enymi NPH inzu-
linem (-231,10 £ 2 940,83 K¢) a inzulinem glargin (12,07
+ 2 621,72 K¢) bylo vyssi zastoupeni pacientd lécenych
NPH inzulinem, u kterych byla ukoncena terapie inhibi-
tory dipeptidyl-peptidazy typu 4.

Graf 3. Vyskyt dokumentovanych symptomatickych hypoglykemickych pfihod pfipadajicich na jednoho

pacienta a rok lécby
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Tab. 3. Cena farmalkoterapie

vsichni pacienti

n pramér
rozdil ostatni [é¢iva 1817 185,36
rozdil PAD 1817 -100,08
inzulin 1817 5966,61
celkem léciva 1817 6 051,89

NPH inzulin inzulin glargin
n pramér n pramér
838 180,25 979 189,73
838 -231,10 979 12,07
838 3835,05 979 779117
838 3784,20 979 7 992,97
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Cena zdravotnickych prostfedki a pomucek
Primérné néklady spojené s poskytovanim zdravotnic-
kych prostfedk(i a pomUcek Cinily 3 052,41 + 980,91 K¢
(s medidnem 2 965 K¢) za rok. Z vyse uvedené ¢astky pfi-
padal nejvyssi podil na diagnostické prouzky (55,43 %),
na ostatni zdravotnické prostiredky (26,25 %) a na jehly
a lancety (18,32 %). Naklady spojené s poskytovanim
zdravotnickych prosttedkd a pomucek byly statisticky
vyznamné nizsi u pacientll lé¢enych inzulinem glar-
gin nez u pacientl léc¢enych NPH inzulinem (2 332,08
+ 917,84 K¢ vs 3 893,95 + 989,79 K¢&; p < 0,001) (graf 4).

Cena lékafskych vykon

Primérné naklady spojené s poskytovanim zdravotni
péce lékari (tj. zdravotni vykony) Cinily 1 894,08 + 551,63 K¢
(s medidnem 1 744,20 K¢) za rok. Naklady spojené s cenou
zdravotnickych vykonl byly statisticky vyznamné nizsi
u pacientt lé¢enych inzulinem glargin nez u pacientd Ié-
cenych inzulinem NPH (1 848,04 + 684,89 K¢ vs 194787
+ 685,43 K¢ p < 0,001). Rozdil v cené Iékarskych vykonl
mezi skupinami byl zplsoben zejména vyssim poctem
opakovanych edukaci ve skupiné pacient(l Ié¢enych NPH
inzulinem.

Celkové pfimé rocni zdravotnické naklady
Celkové ptimé rocni naklady na zdravotni péci byly
u pacientl lé¢enych inzulinem glargin statisticky vy-
znamné vyssi nez u pacientl lécenych inzulinem NPH
(12173,09 £ 416944 KC vs 9626,02 = 3432,79 K¢
p < 0,001), graf 5. Rozdil ¢inil 2 547,07 K¢.

Diskuse

Celkové ro¢ni naklady hrazené z prostredkl verejného
zdravotniho pojisténi byly v projektu POET2 statisticky
vyznamné vyssi u pacientd lécenych inzulinem glargin

nez u pacientd lécenych inzulinem NPH (p < 0,001) v du-
sledku vyssich naklad(i na farmakoterapii (inzulin a PAD).
Hlavnim dlvodem této odlisnosti ve srovnani s vy-
sledky jinych autord je skutecnost, ze vyse uhrady inzu-
linu NPH v CR je velmi nizka. Naklady spojené s poskyto-
vanim zdravotnickych prostfedkl a pomicek a naklady
na zdravotnické vykony byly naopak statisticky vy-
znamné nizsi u pacientt lécenych inzulinem glargin nez
u pacientl lé¢enych inzulinem NPH (v obou pfipadech
p < 0,001), coz je v souladu s literaturou [16,19,20]. Rozdil
v nakladech na zdravotnické prostfedky a pomucky byl
zpUsoben zejména tim, Ze vyznamna ¢ast pacientl 1é-
¢enych inzulinem glargin pouzivala predplnénd pera.
S ohledem na metodiku projektu nelze potvrdit, ze zvy-
$ené naklady na edukaci pacientd lé¢enych inzulinem
NPH byly zptsobeny zjisténou vyssi incidenci hypogly-
kemii. Vy3si spotieba prouzkd a lancet témito pacienty
tomu vsak nasvédcuje.

Pfi 1é¢bé inzulinem glargin byl zaznamendn statis-
ticky vyznamné vy33i podil pacientli s HbA < 5,3 %
IFCC (30,13 % vs 23,51 %; p = 0,001). Ve studii Treat To
Target [10] bylo pfisnou titraci inzulinu dosazeno FPG
6,5 mmol/I (inzulin glargin) a 6,7 mmol/l (inzulin NPH).
Pramérny HbA,_byl na konci studie 5,3 % IFCC. 58 % pa-
cientd dosdhlo HbA, < 5,3 % IFCC.V této studii viak byla
podstatné vyssi incidence hypoglykemickych ptihod
v porovnani s projektem POET2. Ro¢ni incidence noc¢-
nich hypoglykemii byla 4,0 pro inzulin glargin a 6,9 pro
inzulin NPH. V projektu POET2 byla incidence vsech hy-
poglykemii pfi lé¢bé inzulinem glargin 4krat nizsi a pfi
[é¢bé inzulinem NPH 7krat nizsi. Do tohoto projektu
byli na rozdil od prospektivni a randomizované studie
Treat To Target zafazeni i pacienti, ktefi vyzadovali indi-
vidudIni stanoveni cilli [é¢by. Z tohoto hlediska jsou pak
dosazené vysledky kompenzace velmi dobré. Pritom

Graf 4. Naklady na poskytovani zdravotnickych prostfedki a pomucek
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byly dosazeny pouze polovi¢ni dadvkou bazélniho inzu-
linu, a to pfi minimalnim zvyseni hmotnosti (ve studii
Treat To Target byl prmérny pfirGstek hmotnosti 3,0 kg
a2,8kg).

Pokud by aplikované déavky inzulinu v projektu POET2
byly vyssi, bylo by pravdépodobné dosazeno lepsi kom-
penzace DM2T. Ta by ale byla spojena s vyssi incidenci
hypoglykemie zejména u pacient(i [é¢enych NPH inzuli-
nem, jak ukazuji analyzy klinickych studii [12]. Nelze vy-
loucit, ze pravé vyskyt hypoglykemii by mohl vyznam-
néji ovlivnit cenu lécby pacientl Ié¢enych inzulinem
NPH, protoze celkové naklady spojené se stfedné za-
vaznou hypoglykemickou pfihodou se pohybuiji v roz-
mezi 2 680,70 K¢ az 3 837,10 K¢, naklady spojené se za-
vaznou hypoglykemickou pfihodou mezi 20 595,90 K¢
az 24 015,30 K¢ a ptimé naklady vefejného zdravotniho
pojisténi jsou jen o malo nizsi (19 130,50 K¢) [21].

Z dlouhodobého hlediska je vyznamné, ze zvyseny
vyskyt hypoglykemickych pfihod mize korelovat s roz-
vojem a vyskytem makrovaskularnich, pfedevsim kardio-
vaskuldrnich komplikaci [22]. Je tedy pravdépodobné, ze
pfi delSim sledovani pacientl s DM2T by byly pfimé na-
klady pfi lé¢bé inzulinem NPH vys33i nez pfi 1écbé inzuli-
nem glargin. Délka sledovani pacientt je proto hlavni li-
mitaci, kterd zkresluje vysledky naseho projektu. Dal$imi
omezenimi, kterd znemoznuji pfimé porovnani nasich
vysledki s daty ziskanymi v jinych zemich, jsou zplsob
poskytovani zdravotnich pomtcek nebo prostiedkd,
a také stle nizké uhrady pfislusnych zdravotnich vykon
v Ceské republice.

Zaver

Lécba bazalnim inzulinem v kombinaci s PAD byla u paci-
ent(i s DM2T v podminkach bézné klinické praxe v Ceské
republice efektivni terapeutickou intervenci (hodnoceni
dle poklesu HbA _a FPG). Pouziti inzulinu glargin bylo
spojeno s nizsim vyskytem dokumentovanych sympto-
matickych hypoglykemii ve srovnani s terapii NPH inzuli-
nem (p = 0,0329). Pfi lé¢bé inzulinem glargin byl zazname-
nan vyssi podil pacientl s HbA, < 5,3 % IFCC (p =0,00109).
Celkové ro¢ni naklady hrazené z prostiedkl verejného
zdravotniho pojisténi byly u pacientd lé¢enych inzuli-
nem glargin vy3si nez u pacient( [é¢enych inzulinem NPH
(p < 0,001) v dlsledku vyssich ndkladl na vlastni farma-
koterapii (inzulin a 1é¢ba PAD). Naklady spojené s posky-
tovanim zdravotnickych prostfedk( a pomUcek a ndklady
na zdravotnické vykony vsak byly statisticky vyznamné
nizsi u pacientd lécenych inzulinem glargin (p < 0,001) nez
u pacientl lécenych inzulinem NPH.

Projekt byl sponzorovdn spolecnosti Sanofi-Aventis, s.r.o.
Ceskd republika.
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(Praha), Renata Simkova (Praha), Olga Skarpové (Ostrava), Miroslav Skoda (Praha), Jindfiska Sroubkova (Plzen), Petra
Stajglova (Liberec), Jozefina Stefankova (Hradec Kralové), Zdenék Stekl (Domazlice), Antonin Stétina (Klasterec na
Oh¥i), Pavla Taborska (Kralovice), Eva Talasova (Zlin), Renata Talska (Jesenik), Pavel Tomanek (Kopfivnice), Hana Tycova
(Pardubice), Katefina Urbancova (Ostrava), Robin Urbanek (Zlin), Romana Urbanova (Kralupy nad Vltavou), Alena Va-
chova (Ceské Budé&jovice), Eva Valentova (Praha), Tomas Varfeka (Praha), Alica Vesela (Broumov), Renata Vete$nikova
(Prostéjov), Teodor Vicha (Praha), Hana Vlasicova (Zlin), Karel Vondra (Praha), Michaela Vondrakova (Turnov), Petra
Vrbova (Jilemnice), Drahomira Vrzalova (Olomouc), lvana Vyhnankova (Praha), Jana Vyoralova (Veseli nad Moravou),
Séarka Wernerova (Praha), Emil Zahumensky (Zlin), Patrik Zatloukal (Brno), Svatava Zbrankova (Vsetin), Jitka Zemanova
(Plzen), Petr Z&k (Brno).



