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Souhrn
Úvod: Náklady na léčbu diabetu 2. typu (DM2T) se zvyšují s nedostatečnou kompenzací a rozvojem komplikací. Ne-
lze-li u pacientů dosáhnout kompenzace DM2T pomocí režimových opatření a podáváním perorálních antidiabe-
tik (PAD), je doporučeno zahájení léčby inzulinem. Efektivita léčby DM2T bazálními inzuliny typu NPH nebo glar-
gin v kombinaci s PAD byla zhodnocena řadou farmakoekonomických studií. Žádná z nich však nebyla provedena 
v České republice. Cílem projektu POET2 proto bylo porovnat přímé roční náklady na léčbu DM2T v podmínkách 
běžné klinické praxe v České republice, které vznikly v souvislosti se zahájením léčby bazálním inzulinem NPH nebo 
glargin v kombinaci s PAD. Metodika: Analyzována byla data od 1 967 pacientů, kteří splnili kritéria pro zařazení do 
neintervenčního prospektivního registru (DM2T, dosavadní léčba PAD, glykovaný hemoglobin HbA

1c
 > 6 % IFCC) 

a kteří byli sledováni po dobu 12 měsíců od zahájení terapie inzulinem (glargin: n = 1 061 vs NPH: n =  906). Cena 
léčby byla hodnocena z  pohledu zdravotních pojišťoven a  zahrnovala úhrady léčiv, zdravotnických prostředků 
a pomůcek a zdravotnických výkonů. Výsledky: U obou léčebných skupin došlo k snížení HbA1c (skupina paci-
entů léčená inzulinem glargin: o 1,77 % IFCC vs skupina pacientů léčená inzulinem NPH: o 1,73 % IFCC) a glykemie 
nalačno (FPG) (glargin: o 3,67 mmol/l vs NPH: o 3,63 mmol/l). Léčba inzulinem glargin byla spojena s významně 
nižším výskytem dokumentovaných symptomatických hypoglykemií (glargin: 0,840 příhod na pacienta a rok léčby 
vs NPH: 1,053 příhod na pacienta a rok léčby; p < 0,05). Celkové přímé roční zdravotnické náklady vzniklé v souvis-
losti se zahájením léčby bazálním inzulinem byly v průměru o 2 547,07 Kč vyšší při léčbě inzulinem glargin (glar-
gin: 12 173,09 ± 4 169,44 Kč vs NPH: 9 626,02 ± 3 432,79 Kč; p < 0,001) v důsledku vyšší ceny farmakoterapie (glar-
gin: 7 992,97 ± 4 001,81 Kč vs NPH: 3 784,2 ± 3 181,48 Kč; p < 0,001). Při léčbě inzulinem glargin však byly významně 
nižší náklady spojené s poskytováním zdravotnických prostředků a pomůcek (glargin: 2 332,08 ± 917,84 Kč vs NPH: 
3 893,95 ± 989,79 Kč; p < 0,001) a náklady na zdravotnické výkony (glargin: 1 848,04 ± 684,89 Kč vs NPH: 1 947,87 
± 685,43 Kč; p < 0,001). Závěr: Léčba DM2T bazálním inzulinem v kombinaci s PAD byla v podmínkách běžné kli-
nické praxe v České republice efektivní terapeutickou intervencí. Celkové přímé roční zdravotnické náklady byly 
vyšší při léčbě inzulinem glargin než při léčbě inzulinem NPH. Náklady spojené s poskytováním zdravotnických 
prostředků a pomůcek a náklady na zdravotnické výkony však byly při léčbě inzulinem glargin nižší. Také výskyt hy-
poglykemií byl významně nižší u pacientů léčených inzulinem glargin.

Klíčová slova: diabetes mellitus 2. typu – inzulin glargin – inzulin NPH – přímé roční zdravotnické náklady

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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Úvod
Diabetes mellitus 2. typu (DM2T) je chronické progre-
dující onemocnění, jehož léčba je pro zdravotní systémy 
velmi nákladná. Počet osob s DM2T navíc stoupá. V České 
republice jich bylo v  roce 2012  více než 772 000  [1]. 
V současné době je v České republice na léčbu pacientů 
s DM2T vynakládáno přibližně 10 % celkových nákladů 
na veřejnou zdravotní péči. Asi 60  % z  těchto nákladů 
tvoří léčba pozdních mikrovaskulárních a  makrovasku-
lárních komplikací [2], což je srovnatelné s údaji z jiných 
zemí [3].

Snížení hodnoty glykovaného hemoglobinu (HbA
1c

) 
o  1  % IFCC (International Federation of Clinical Chemis-
try) vede ke snížení výskytu mikrovaskulárních komplikací 
o 37 % a specifické mortality o 21 % [4]. Předčasně ukon-
čená studie ACCORD [5] však naznačila, že intenzivní te-
rapie DM2T a zvýšená incidence hypoglykemií by mohly 
mortalitu naopak zvyšovat. Analýza dat ze studie sice ne-
přinesla jednoznačné potvrzení vztahu hypoglykemie 
a  zvýšení mortality u  intenzivně léčených pacientů, nic-
méně prokázala, že symptomatická těžká hypoglykemie 
je spojena se zvýšeným rizikem úmrtí [6]. Pro tuto asociaci 
svědčí i další data [7]. Z hlediska ohrožení života pacienta 
se jeví být nejnebezpečnější noční hypoglykemie [8].

Nelze-li u  pacientů s  DM2T dosáhnout cílových 
hodnot HbA

1c
 pomocí režimových opatření a  podává-

ním perorálních antidiabetik (PAD), je zahájena léčba 
inzulinem [9]. Jako bazální inzuliny se standardně po-
užívají humánní inzuliny typu NPH (Neutral Protamine 
Hagedorn) nebo inzulinová analoga, mezi která patří 

inzulin glargin. Již v první prospektivní randomizované 
klinické studii porovnávající účinnost a bezpečnost in-
zulinu glargin s inzulinem NPH [10] bylo prokázáno, že 
titrací lze dosáhnout shodné kompenzace DM2T. Inzu-
lin NPH však významně zvyšuje riziko noční hypogly-
kemie [10]. Léčba inzulinem glargin v porovnání s tera-
pií inzulinem NPH snižuje riziko hypoglykemie [11] a při 
převedení z inzulinu NPH na inzulin glargin se buď sníží 
riziko hypoglykemie při zachování stejné kompenzace 
hodnocené dle HbA

1c
, nebo se podaří zlepšit kompen-

zaci DM2T při stejném riziku hypoglykemie [12].
Efektivita léčby inzulinem glargin byla zhodnocena 

řadou farmakoekonomických studií, jejichž výsledky se 
liší podle toho, zdali byly porovnávány pouze přímé ná-
klady, náklady zahrnující prostředky vynaložené na léčbu 
závažných hypoglykemií, nebo náklady spojené s  pro-
dloužením kvalitního života (QUALY) [13–18]. S ohledem 
na různou cenu péče v jednotlivých zemích však tyto vý-
sledky nelze přenést do podmínek České republiky. 

Registr POET2 měl proto za cíl v podmínkách běžné 
klinické praxe v  České republice porovnat přímé ná-
klady vynaložené na léčbu pacientů s DM2T po zahájení 
léčby inzulinem NPH nebo inzulinem glargin v kombi-
naci s PAD a současně zhodnotit účinnost a bezpečnost 
obou léčebných modalit.

Pacienti a metody
Design studie
POET2  byl národní, multicentrický, neintervenční, ob-
servační, prospektivní projekt s  přibližnou délkou sle-

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

1c
 > 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

1c
 (glargine group: by 1.77 % IFCC vs NPH group: by 1.73 % IFCC) and fast-

ing plasma glucose (glargine group: by 3.67 mmol/l 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: 
1 848.04 ± 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. 

Key words: direct yearly healthcare costs – insulin glargine – insulin NPH –- type 2 diabetes mellitus
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dování 12  měsíců, na kterém spolupracovalo 199  dia-
betologů. Sběr dat byl zahájen v  den první aplikace 
bazálního inzulinu pacientům (V1) a  pokračoval při-
bližně ve 3. (V2), 6. (V3), 9. (V4) a 12. (V5) měsíci léčby. Za-
znamenávány byly pouze údaje získané v rámci běžné 
klinické praxe. První pacient byl do registru zařazen 
21.  2. 2011, sledování posledního pacienta bylo ukon-
čeno 15. 4. 2013.

Výběr pacientů
Do registru byli zařazeni pacienti s nedostatečně kom-
penzovaným DM2T (HbA

1c
 > 6  % IFCC) a  dosavadní 

léčbou PAD, u kterých se zúčastněný lékař rozhodl za-
hájit léčbu bazálním humánním inzulinem typu NPH 
nebo inzulinovým analogem glargin a kteří podepsali 
informovaný souhlas. Studie probíhala v  souladu se 
standardy pro sběr dat v klinických studiích definova-
ných Helsinskou deklarací, v souladu s českou legislati-
vou a byla ohlášena Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv 
(SÚKL) před jejím zahájením.

Cíle projektu
Primárním cílem projektu bylo stanovit a  porovnat 
přímé roční náklady na léčbu pacientů s DM2T, u kte-
rých byla zahájena léčba inzulinem NPH nebo inzulinem 

glargin v  kombinaci s  PAD. Náklady v  Kč byly hodno-
ceny z pohledu zdravotních pojišťoven. Cena léčby za-
hrnovala úhrady léčiv (dle Seznamu léčivých přípravků 
vydaném Státním ústavem pro kontrolu léčiv v  Praze 
k  1.  12. 2012), zdravotnických prostředků a  pomůcek 
(dle Seznamu zdravotnických prostředků vydaném Vše-
obecnou zdravotní pojišťovnou k 1. 12. 2012) a zdravot-
nických výkonů (dle platného Seznamu výkonů po zo-
hlednění ceny bodu uvedené v tzv. úhradové vyhlášce).

Sekundárním cílem projektu bylo porovnání klinic-
kého efektu obou terapeutických postupů. V  rámci 
hodnocení bezpečnosti léčby byl sledován výskyt ne-
žádoucích účinků podávaných léčiv a výskyt hypogly-
kemických příhod. 

Dokumentovaná symptomatická hypoglykemie byla 
definována jako událost s  charakteristickými příznaky 
hypoglykemie, která byla potvrzena měřením glykemie 
s hodnotou ≤ 3,3 mmol/l. Závažná hypoglykemie byla 
definována jako událost, jejíž zvládnutí vyžadovalo asi-
stenci jiné osoby pro podání glukózy, glukagonu, po-
případě pro zajištění jiných protiopatření.

Statistické metody
K analýze dat byly použity metody deskriptivní statis-
tiky a  následující statistické metody: neparametrický 

Schéma. Průběh sledování z hlediska počtu pacientů

zařazeno 1 969 pacientů

vyhodnoceno 1 967 pacientů

2 pacienti
nesplnili podmínky

69 pacientů 
nedokončilo sledování

65 pacientů
nedokončilo sledování

u 13 pacientů chyběla
základní data

u 3 pacientů chyběla
základní data

1 061 léčeno inzulinem
glargin + PAD

906 léčeno NPH
inzulinem + PAD

992 pacientů
dokončilo sledování

841 pacientů
dokončilo sledování

979 pacietnů
zanalyzováno

838 pacietnů
zanalyzováno
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Mannův-Whitneyův test, Kolmogorovův-Smirnovův 
test, analýza rozptylu, případně s  opakovanými mě-
řeními s  post-hoc Fisherovým LSD-testem. Adjustace 
dávky inzulinu, HbA

1c
 a glykemie nalačno na vstupní tě-

lesnou hmotnost byla provedena pomocí analýzy ko-
variance ANCOVA. Analýzy byly provedeny v programu 
NCSS 2007 (NCSS LLC, Kaysville, Utah, USA).

Výsledky
Vstupní charakteristika pacientů
Do studie bylo zařazeno celkem 1 969 pacientů. Průběh 
sledování z hlediska počtu pacientů znázorňuje schéma. 
Konečná analýza ceny terapie byla provedena pro sku-
pinu 1 817 pacientů (tj. 92,37 %), u které byly známy údaje 
o hodnotě HbA

1c
 nebo glykemie nalačno (FPG). 

Demografické charakteristiky pacientů zjištěné při ná-
vštěvě V1 jsou uvedeny v tab. 1. V hodnotách základních 
sledovaných parametrů byl zjištěn statisticky významný 
rozdíl ve věku pacientů (p = 0,0411), v jejich tělesné hmot-
nosti (p = 0,0269) a v hodnotě BMI (p =  0,035). U ostat-
ních parametrů nebyly zjištěny statisticky významné roz-
díly. Z  důvodu statisticky významného rozdílu tělesné 
hmotnosti bylo při hodnocení změny HbA

1c
, FPG (fasting 

plasma glucose – hladina glukózy na lačno) a při farma-
koekonomickém hodnocení přistoupeno k adjustaci vý-
sledků na vstupní tělesnou hmotnost pacientů. Tyto vý-
sledky jsou zde publikovány. S  výjimkou ICHS nebyly 
mezi léčebnými skupinami zjištěny statisticky významné 
rozdíly ve výskytu mikrovaskulárních a  makrovaskulár-
ních komplikací diabetu a  ve výskytu dalších přidruže-
ných onemocnění (tab. 2). 

Kompenzace diabetu
Průměrná hodnota FPG stanovená lékaři v  projektu 
POET2 jako cíl léčby byla 6,18 ± 0,74 mmol/l, přičemž nej-
častější uváděnou cílovou hodnotou FPG byla hodnota 
6,00  mmol/l. Tento cíl byl stanoven lékaři pro 612  pa-
cientů (tj. 33,68 %). Cílové hodnoty FPG ≤ 5,99 mmol/l 
byly stanoveny pro 616  pacientů (tj. 33,90  %) a  cílové 
hodnoty FPG ≥ 7,00 mmol/l byly stanoveny pro 406 pa-
cientů (tj. 22,34 %).

Přidání bazálního inzulinu k léčbě PAD v obou skupinách 
pacientů signifikantně snížilo HbA

1c
 a FPG (p < 0,001). U pa-

cientů léčených NPH inzulinem došlo během 12měsíčního 
sledování k poklesu HbA

1c
 o 1,73 % IFCC (z 7,65 ± 1,24 na 

5,92 ± 1,10 % IFCC) a u pacientů léčených inzulinem glar-
gin o 1,77 % IFCC (z 7,66 ± 1,28 na 5,89 ± 1,14 % IFCC). Prů-
měrná FPG se snížila za uvedené období u  pacientů lé-
čených NPH inzulinem o  3,63  mmol/l (z  10,64  ± 2,59  na 
7,01 ± 1,89 mmol/l) a u pacientů léčených inzulinem glar-
gin o 3,67 mmol/l (z 10,63 ± 2,75 na 6,96 ± 2,01 mmol/l). 
Pokles HbA

1c
 a FPG byl mezi léčebnými skupinami srovna-

telný (graf 1). 
Při léčbě inzulinem glargin signifikantně více pacientů 

dosáhlo ve V5  hodnot HbA
1c

 < 5,3  % IFCC (30,13  %) ve 
srovnání s léčbou inzulinem NPH (23,51 %; p = 0,00109) 
(graf 2). 

Během ročního sledování došlo ke zvýšení dávek 
inzulinu v  obou léčebných skupinách. Průměrná vý-
chozí dávka inzulinu NPH byla 12,25 ± 5,25 IU/den a in-
zulinu glargin 13,36 ± 5,89  IU/den. Průměrná konečná 
dávka inzulinu NPH byla 21,29 ± 9,40 IU/den a inzulinu 
glargin 23,11  ± 9,74  IU/den. Rozdíl mezi počátečními 

Tab. 1. Základní demografické a laboratorní parametry u sledovaných pacientů

všichni pacienti NPH inzulin inzulin glargin p

n
průměr ± SD 

nebo podíl (%)
n

průměr ± SD 
nebo podíl (%)

n
průměr ± SD 

nebo podíl (%)

věk (roky) 1 965 63,53 ± 9,74 905 65,18 ± 7,61 1 059 62,11 ± 7,44 0,0411

ženy (%) 962 48,91 462 50,99 500 47,13 -

muži (%) 1 005 51,09 444 49,01 561 52,87 -

hmotnost (kg) 1 964 89,66 ± 16,72 905 88,58 ± 12,82 1 057 90,64 ± 13,04 0,0269

BMI (kg/m2) 1 938 31,11 ± 3,89 894 30,98 ± 3,86 1 044 31,22 ± 3,91 0,0350

systolický TK (mm Hg) 1 959 139,13 ± 15,36 902 139,42 ± 11,09 1 055 138,90 ± 11,52 0,3980

diastolický TK (mm Hg) 1 959 81,15 ± 8,85 902 80,98 ± 6,38 1 055 81,31 ± 6,62 0,5980

HbA
1c

 (% IFCC) 1 925 7,72 ± 1,27 892 7,70 ± 1,25 1 033 7,73 ± 1,29 0,6423

FPG (mmol/l) 1 942 10,68 ± 2,69 895 10,76 ± 2,61 1 047 10,61 ± 2,76 0,2480

doba trvání diabetu (roky) 1 967 11,34 ± 4,82 906 11,57 ± 4,97 1 061 11,14 ± 4,69 > 0,05

léčba PAD (roky) 1 967 8,20 ± 3,79 906 8,36 ± 3,85 1 061 8,05 ± 3,73 > 0,05

z toho (včetně fixních kombinací):

metformin (%) 1 799 91,46 816 90,07 983 92,65 –

deriváty sulfonylurey (%) 1 640 83,38 783 86,42 857 80,77 –

inhibitory DPP-4 (%) 352 17,90 152 16,78 200 18,85 –
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a konečnými dávkami obou typů inzulinu byl statisticky 
významný (p < 0,001).

V době zařazení pacientů do studie byla průměrná tě-
lesná hmotnost pacientů léčených inzulinem NPH a  in-
zulinem glargin statisticky významně rozdílná (88,88 
± 16,89 kg vs 90,64 ± 16,11 kg; p = 0,0269). V průběhu sle-
dování nedošlo ke statisticky významnému vzestupu tě-
lesné hmotnosti v  případě pacientů léčených inzulinem 
glargin (změna hmotnosti + 0,12 kg; p = 0,1280), zatímco 
ve skupině pacientů léčených NPH inzulinem byl zazna-
menán statisticky významný vzestup tělesné hmotnosti 

(váhový přírůstek + 0,42 kg; p = 0,0314). Na konci sledování 
se na základě uvedených změn tělesná hmotnost mezi 
sledovanými skupinami statisticky nelišila (p = 0,0647).

Během 12měsíčního sledování nebyly zjištěny statis-
ticky významné rozdíly v dávkování PAD mezi skupinami 
pacientů léčených inzulinem NPH a inzulinem glargin.

Výskyt nežádoucích účinků 
a hypoglykemických příhod 
V průběhu sledování nebyly zaznamenány žádné neo-
čekávané nebo závažné nežádoucí účinky. 

Tab. 2. �Výskyt komplikací diabetu a výskyt souběžných onemocnění u sledovaných pacientů při vstupu 
do projektu

všichni pacienti NPH inzulin inzulin glargin p

n podíl (%) n podíl (%) n podíl (%)

diabetická retinopatie 396 20,13 180 19,87 216 20,36 0,9580

diabetická neuropatie 651 33,10 316 34,88 335 31,57 0,0850

diabetická nefropatie 286 14,54 136 15,01 150 14,14 0,4940

diabetická noha 48 2,44 24 2,65 24 2,26 0,4680

ICHS 513 26,08 277 30,57 236 22,24 0,000028

CMP/TIA 145 7,37 69 7,62 76 7,16 0,5120

ICHDK 174 8,85 90 9,93 84 7,92 0,0617

srdeční selhání 81 4,12 44 4,86 37 3,49 0,1450

arteriální hypertenze 1 663 84,54 770 84,99 893 84,17 0,7290

dyslipidemie 1 488 75,65 694 76,60 794 74,84 0,3240

tyreopatie 261 13,27 114 12,58 147 13,85 0,4580

jiné onemocnění 518 26,33 248 27,37 270 25,45 0,6740

kuřáci celkem 531 27,00 240 26,49 291 27,43 0,6420

kuřáci stávající 236 12,00 100 11,04 136 12,82 0,2110

kuřáci bývalí 295 15,00 143 15,78 152 14,33 0,4780

Graf 1. Změna hodnot HbA1c a FPG zobrazená jako pokles od výchozích hodnot během 12měsíční léčby
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Výskyt dokumentovaných hypoglykemických příhod 
byl ve všech sledovaných obdobích (V1, V2, V3, V4, V5) 
numericky nižší u  pacientů léčených inzulinem glar-
gin (graf 3). Celkový počet dokumentovaných symp-
tomatických hypoglykemií za celé období sledování 
vyjádřený na jednoho pacienta a  rok léčby byl statis-
ticky významně nižší u  pacientů léčených inzulinem 

glargin v porovnání s pacienty léčenými inzulinem NPH 
(0,840 vs 1,053 příhody/pacient/rok léčby; p = 0,0329). 

Celkový počet závažných hypoglykemických příhod 
za celé 12měsíční sledování byl velmi nízký. Celkem 
bylo zaznamenáno 10  hypoglykemických příhod, je-
jichž zvládnutí vyžadovalo asistenci jiné osoby u 8 pa-
cientů (3 pacienti léčení NPH inzulinem a 5 pacientů lé-
čených inzulinem glargin). Uvedené hypoglykemické 
příhody nevedly k nutnosti aplikovat glukagon, k hospi-
talizaci pacienta či k přivolání rychlé záchranné služby. 

Přímé roční zdravotnické náklady, vzniklé 
v souvislosti se zahájením léčby bazálním 
inzulinem
Cena farmakoterapie
Průměrná cena farmakoterapie za rok léčby činila 
6 051,89 ± 2 509,96 Kč (s mediánem 5 296,46 Kč) (tab. 3). 
Cena farmakoterapie byla statisticky významně vyšší 
u  pacientů léčených inzulinem glargin než u  paci-
entů léčených inzulinem NPH (7 992,97  ± 4 001,81  Kč 
vs 3 784,2 ± 3 181,48 Kč; p < 0,001). Hlavním důvodem 
rozdílů v ceně PAD mezi pacienty léčenými NPH inzu-
linem (-231,10 ± 2 940,83 Kč) a inzulinem glargin (12,07 
± 2 621,72 Kč) bylo vyšší zastoupení pacientů léčených 
NPH inzulinem, u kterých byla ukončena terapie inhibi-
tory dipeptidyl-peptidázy typu 4. 

Graf 2. �Podíl pacientů, kteří po 12 měsících léčby 
dosáhli hodnot HbA1c < 5,3 % IFCC
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Graf 3. �Výskyt dokumentovaných symptomatických hypoglykemických příhod připadajících na jednoho 
pacienta a rok léčby
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Tab. 3. Cena farmakoterapie

všichni pacienti NPH inzulin inzulin glargin

n průměr n průměr n průměr

rozdíl ostatní léčiva 1 817 185,36 838 180,25 979 189,73

rozdíl PAD 1 817 -100,08 838 -231,10 979 12,07

inzulin 1 817 5 966,61 838 3 835,05 979 7 791,17

celkem léčiva 1 817 6 051,89 838 3 784,20 979 7 992,97
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Cena zdravotnických prostředků a pomůcek
Průměrné náklady spojené s poskytováním zdravotnic-
kých prostředků a pomůcek činily 3 052,41 ± 980,91 Kč 
(s mediánem 2 965 Kč) za rok. Z výše uvedené částky při-
padal nejvyšší podíl na diagnostické proužky (55,43 %), 
na ostatní zdravotnické prostředky (26,25 %) a na jehly 
a  lancety (18,32  %). Náklady spojené s  poskytováním 
zdravotnických prostředků a  pomůcek byly statisticky 
významně nižší u  pacientů léčených inzulinem glar-
gin než u  pacientů léčených NPH inzulinem (2 332,08 
± 917,84 Kč vs 3 893,95 ± 989,79 Kč; p < 0,001) (graf 4). 

Cena lékařských výkonů
Průměrné náklady spojené s  poskytováním zdravotní 
péče lékaři (tj. zdravotní výkony) činily 1 894,08 ± 551,63 Kč 
(s mediánem 1 744,20 Kč) za rok. Náklady spojené s cenou 
zdravotnických výkonů byly statisticky významně nižší 
u pacientů léčených inzulinem glargin než u pacientů lé-
čených inzulinem NPH (1 848,04 ± 684,89 Kč vs 1 947,87 
± 685,43 Kč; p < 0,001). Rozdíl v ceně lékařských výkonů 
mezi skupinami byl způsoben zejména vyšším počtem 
opakovaných edukací ve skupině pacientů léčených NPH 
inzulinem.

Celkové přímé roční zdravotnické náklady 
Celkové přímé roční náklady na zdravotní péči byly 
u  pacientů léčených inzulinem glargin statisticky vý-
znamně vyšší než u pacientů léčených inzulinem NPH 
(12 173,09  ± 4 169,44  Kč vs 9 626,02  ± 3 432,79  Kč; 
p < 0,001), graf 5. Rozdíl činil 2 547,07 Kč. 

Diskuse 
Celkové roční náklady hrazené z  prostředků veřejného 
zdravotního pojištění byly v  projektu POET2  statisticky 
významně vyšší u  pacientů léčených inzulinem glargin 

než u pacientů léčených inzulinem NPH (p < 0,001) v dů-
sledku vyšších nákladů na farmakoterapii (inzulin a PAD). 
Hlavním důvodem této odlišnosti ve srovnání s  vý-
sledky jiných autorů je skutečnost, že výše úhrady inzu-
linu NPH v ČR je velmi nízká. Náklady spojené s poskyto-
váním zdravotnických prostředků a pomůcek a náklady 
na zdravotnické výkony byly naopak statisticky vý-
znamně nižší u pacientů léčených inzulinem glargin než 
u pacientů léčených inzulinem NPH (v obou případech 
p < 0,001), což je v souladu s literaturou [16,19,20]. Rozdíl 
v nákladech na zdravotnické prostředky a pomůcky byl 
způsoben zejména tím, že významná část pacientů lé-
čených inzulinem glargin používala předplněná pera. 
S ohledem na metodiku projektu nelze potvrdit, že zvý-
šené náklady na edukaci pacientů léčených inzulinem 
NPH byly způsobeny zjištěnou vyšší incidencí hypogly-
kemií. Vyšší spotřeba proužků a  lancet těmito pacienty 
tomu však nasvědčuje.

Při léčbě inzulinem glargin byl zaznamenán statis-
ticky významně vyšší podíl pacientů s  HbA

1c
 < 5,3  % 

IFCC (30,13 % vs 23,51 %; p = 0,001). Ve studii Treat To 
Target [10] bylo přísnou titrací inzulinu dosaženo FPG 
6,5 mmol/l (inzulin glargin) a 6,7 mmol/l (inzulin NPH). 
Průměrný HbA

1c
 byl na konci studie 5,3 % IFCC. 58 % pa-

cientů dosáhlo HbA
1c

 < 5,3 % IFCC. V této studii však byla 
podstatně vyšší incidence hypoglykemických příhod 
v porovnání s projektem POET2. Roční incidence noč-
ních hypoglykemií byla 4,0 pro inzulin glargin a 6,9 pro 
inzulin NPH. V projektu POET2 byla incidence všech hy-
poglykemií při léčbě inzulinem glargin 4krát nižší a při 
léčbě inzulinem NPH 7krát nižší. Do tohoto projektu 
byli na rozdíl od prospektivní a randomizované studie 
Treat To Target zařazeni i pacienti, kteří vyžadovali indi-
viduální stanovení cílů léčby. Z tohoto hlediska jsou pak 
dosažené výsledky kompenzace velmi dobré. Přitom 

Graf 4. Náklady na poskytování zdravotnických prostředků a pomůcek

Graf 5. Podíl dílčích nákladů na celkových přímých zdravotnických nákladech
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byly dosaženy pouze poloviční dávkou bazálního inzu-
linu, a  to při minimálním zvýšení hmotnosti (ve studii 
Treat To Target byl průměrný přírůstek hmotnosti 3,0 kg 
a 2,8 kg).

Pokud by aplikované dávky inzulinu v projektu POET2 
byly vyšší, bylo by pravděpodobně dosaženo lepší kom-
penzace DM2T. Ta by ale byla spojena s vyšší incidencí 
hypoglykemie zejména u pacientů léčených NPH inzuli-
nem, jak ukazují analýzy klinických studií [12]. Nelze vy-
loučit, že právě výskyt hypoglykemií by mohl význam-
něji ovlivnit cenu léčby pacientů léčených inzulinem 
NPH, protože celkové náklady spojené se středně zá-
važnou hypoglykemickou příhodou se pohybují v roz-
mezí 2 680,70 Kč až 3 837,10 Kč, náklady spojené se zá-
važnou hypoglykemickou příhodou mezi 20 595,90 Kč 
až 24 015,30 Kč a přímé náklady veřejného zdravotního 
pojištění jsou jen o málo nižší (19 130,50 Kč) [21]. 

Z  dlouhodobého hlediska je významné, že zvýšený 
výskyt hypoglykemických příhod může korelovat s roz-
vojem a výskytem makrovaskulárních, především kardio-
vaskulárních komplikací [22]. Je tedy pravděpodobné, že 
při delším sledování pacientů s DM2T by byly přímé ná-
klady při léčbě inzulinem NPH vyšší než při léčbě inzuli-
nem glargin. Délka sledování pacientů je proto hlavní li-
mitací, která zkresluje výsledky našeho projektu. Dalšími 
omezeními, která znemožňují přímé porovnání našich 
výsledků s daty získanými v jiných zemích, jsou způsob 
poskytování zdravotních pomůcek nebo prostředků, 
a také stále nízké úhrady příslušných zdravotních výkonů 
v České republice. 

Závěr
Léčba bazálním inzulinem v kombinaci s PAD byla u paci-
entů s DM2T v podmínkách běžné klinické praxe v České 
republice efektivní terapeutickou intervencí (hodnocení 
dle poklesu HbA

1c
 a  FPG). Použití inzulinu glargin bylo 

spojeno s  nižším výskytem dokumentovaných sympto-
matických hypoglykemií ve srovnání s terapií NPH inzuli-
nem (p = 0,0329). Při léčbě inzulinem glargin byl zazname-
nán vyšší podíl pacientů s HbA

1c
 < 5,3 % IFCC (p = 0,00109). 

Celkové roční náklady hrazené z  prostředků veřejného 
zdravotního pojištění byly u  pacientů léčených inzuli-
nem glargin vyšší než u pacientů léčených inzulinem NPH 
(p < 0,001) v důsledku vyšších nákladů na vlastní farma-
koterapii (inzulin a léčba PAD). Náklady spojené s posky-
továním zdravotnických prostředků a pomůcek a náklady 
na zdravotnické výkony však byly statisticky významně 
nižší u pacientů léčených inzulinem glargin (p < 0,001) než 
u pacientů léčených inzulinem NPH. 

Projekt byl sponzorován společností Sanofi-Aventis, s.r.o. 
Česká republika.
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