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Souhrn

Pro populaci pacient s diabetem 2. typu nejsou v sou¢asnosti v Ceské republice dostupna data o distribuci hodnot
glykovaného hemoglobinu. PInému uplatnéni vyhod novych skupin antidiabetik pro ¢asnou intervenci brani
v soucasnosti indika¢ni omezeni, které omezuje Uhradu této terapie pro nedostate¢né kompenzované pacienty
s hranici definovanou hodnotou 60 mmol/mol (6 % IFCC). Analyza distribuce hodnot glykovaného hemoglobinu
v ndhodné vybrané populaci pacientd s diabetem 2. typu ve studii Valetudo ukazuje, Ze v rozmezi kritického inter-
valu od 43 mmol/mol do 80 mmol/mol je primérna cetnost pacientt z celé populace 1,88 %/1 mmol/mol glykova-
ného hemoglobinu. Interpretace dat z prafezovych studii je velmi obtizna, jelikoz zahrnuje pacienty pred lécbou
(pfipadné pred intenzifikaci 1écby) i pacienty Uspésné lécené.
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Distribution of values of glycated haemoglobin in a population with type
2 diabetes: a project Valetudo

Summary

Currently, there are no available data on distribution of the values of glycated haemoglobin in patients with type 2
diabetes in the Czech Republic. More frequent, efficacy and early application of new antidiabetic agents is limited by
indication criterion which restricts the payment of this therapy for patients with poorly compensated diabetes defi-
ned by threshold value of 60 mmol/mol (6% IFCC). The study Valetudo analyzed distribution of glycated haemoglo-
bin values in the random population of patients with type 2 diabetes and showed that within the critical range from
43 mmol/mol to 80 mmol/mol is the average frequency of patients from the whole population of 1.88%/1 mmol/mol
glycated haemoglobin. Interpretation of data from cross-sectional studies is very difficult as they involve patients
before treatment (possibly before the intensification of therapy) and also patients successfully treated.
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Vazeny pane redaktore,
povazujeme za prokdzané, Ze intenzivni terapie dia-
betu s cilem dosazeni normalnich hodnot glykova-
ného hemoglobinu (HbA, ) je zakladni prevenci pozd-
nich komplikaci. Souhrnna analyza velkych klinickych
studii zavr$ena zverfejnénim poslednich dat ze studie
ACCORD presvédcivé prokazuje, ze idedIni terapie ma
byt nejen intenzivni, ale zejména ¢asna [1,2]. V Ceské re-
publice vsak brani véasnému nasazeni novych skupin
antidiabetik tzv. indika¢ni omezeni, které omezuje
Uhradu této terapie pro nedostate¢né kompenzované
pacienty s hranici definovanou hodnotou 60 mmol/mol
(6 % IFCC) [3].

Dusledna terapie diabetu je zejména prevenci pozd-
nich komplikaci. VSechna data, ktera byla doposud pub-
likovana pro zdravotnické systémy Evropy a USA uka-

zuji, ze naklady na terapii diabetu se pohybuji okolo
10-15 % vsSech prostfedk( ve zdravotnictvi, soucasné
z této polozky je 55-70 % urceno na terapii komplikaci.
Farmakoekonomické analyzy prokazuji vysokou efekti-
vitu intenzivni terapie diabetu pravé z toho dlivodu, ze
snizuje naklady na lé¢bu pozdnich komplikaci [4].

V soucasnosti chybi v CR podklady pro seriézni diskusi
o dopadech ptipadného uvolnéni pfisnych indikacnich
omezeni. Zakladnim udajem by méla byt analyza dis-
tribuce hodnot HbA, v populaci pacientd trpicich dia-
betem, ktera by mohla slouzit jako podklad k predikci
pfipadného piimého ekonomického dopadu zmén v in-
dika¢nim omezeni z hlediska diskrimina¢ni hodnoty
HbA,..

Projekt Valetudo byl koncipovén jako observacni
studie, ktera na pomérné velkém vzorku pacientd umoz-



nila zhodnotit pravé klinické aspekty standardni tera-
pie diabetu 2. typu [5]. V 75 oslovenych diabetologic-
kych ambulancich, které byly rovnomérné rozlozeny
po celé Ceské republice, byla sbirdna data od paci-
entl trpicich diabetes mellitus 2. typu. Data byla sbi-
rdna u vsech konsekutivné pfichazejicich pacientl
v definovaném casovém intervalu béhem rok( 2008-
2009. U téch, u kterych nebyla uspokojivd kompen-
zace (HbA,_> 6 %, IFCC), byla zahajena intenzivni inter-
vence podle doporuceni odborné spolecnosti. Vedle
antropometrickych udajl byla sbirdna data o vstupni
a vysledné kompenzaci diabetu, hodnotach lipidd
a krevniho tlaku, a to vzdy po pul roce (na zac¢atku, po
6 mésicich a po 12 mésicich). Péce o pacienty se neli-
Sila od bézné péce, byla v konkordanci s vyse uvede-
nymi doporuc¢enymi postupy. Celkem byla ziskdna po-
drobnd data o soboru 3 905 pacient(, jejichz zakladni
udaje jsou shrnuty v tab. 1. U 3 893 osob byla zjisténa
hodnota HbA, . Distribuce hodnot v celém souboru je
uvedena v tab. 2. V rozmezi kritického intervalu (dd-
lezity ve vztahu k idvahdm o zméné indika¢niho ome-
zeni) od 43 mmol/mol do 80 mmol/mol je prliimérna
Cetnost pacientd z celé populace 1,88 %/1 mmol/mol
HbA, . Distribuce hodnot v3ak nema jednoznacny cha-
rakter gaussovského rozlozeni, zfetelnd jsou 3 maxima.
Prvni okolo hodnoty 43 mmol/mol, druhé v oblasti
okolo 53 mmol/mol HbA , posledni tésné pod hodno-
tou 60 mm/mol HbA, _(graf).

Se znalosti redlné klinické praxe lze postavit nasle-
dujici hypotézu, kterd by mohla vysvétlit rozloZeni ¢et-
nosti. Pacienti s diabetem 2. typu se progresivné zhor-
Suji [6]. V okamziku, kdy se zhorsi jejich HbA _ nad
hodnotu 60 mmol/mol, zareaguje diabetolog intenzifi-
kaci terapie. Proto je kumulace pacientd pod touto hra-
nici, a prudky pokles cetnosti pacientl v intervalu tésné
nad hodnotou 60 mmol/mol. Primérné absolutni sni-
zeni HbA v tomto intervalu po zavedeni nové terapie

Tab. 1. Zakladni charakteristika nahodné vybranych

pacientt s diabetem 2. typu v projektu
Valetudo

charakteristika souboru

pocet pacient( (n) 3905
doba diagn6zy DM (median) 2002
télesna hmotnost (kg) 89,85 + 18,28
BMI (kg/m?) 312+ 56
glykemie nala¢no (mmol/l) 83+27
postprandialni glykemie (mmol/l) 10,1 £33
HbA, (%) 58+2,0
triacylglyceroly (mmol/l) 22 +1,8
celkovy cholesterol (mmol/l) 51 +1,1
LDL-cholesterol (mmol/I) 30 +1,0
HDL-cholesterol (mmol/l) 1,23 +0,39
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se pohybuje okolo 10 mmol/mol. Tomu odpovida druhé
maximum v oblasti rozmezi 50-53 mmol/mol. Dlvo-
dem takovéto reakce muize byt skute¢nost, ze diabeto-

Tab. 2. Procentualni a absolutni ¢etnost osob

se znamou hodnotou HbA v intervalech
po 0,1% HbA_(IFCC)

interval HbA, po 0,1 % IFCC absolutni procento ze
(dolni hranice uzaviena, horni cetnost souboru
hranice oteviena) n=3893
nize nez 4,3 766 19,68
<4,3-44 108 2,77
4,4 115 2,95
4,5 105 2,70
4,6 97 2,49
4,7 91 2,34
4,8 98 2,52
4,9 95 2,44
5,0 91 2,34
51 115 2,95
53 107 2,75
54 89 2,29
55 90 2,31
5,6 88 2,26
57 70 1,80
58 91 2,34
59 121 3,11
6,0 92 2,36
6,1 94 241
6,2 94 241
6,3 62 1,59
6,5 78 2,00
6,6 73 1,88
6,7 65 1,67
6,8 67 1,72
6,9 53 1,36
7,0 54 1,39
71 38 0,98
7,2 57 1,46
7,3 33 0,85
74 46 1,18
7,5 43 1,10
7.7 50 1,28
7.8 41 1,05
7.9 34 0,87
8,0 a vyssi hodnota 482 12,38
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Graf 1. Cetnost pacienti v intervalech HbA,_po 0,1% IFCC
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log ¢ekd na vycerpani efektu standardni terapie (met-
formin a sulfonylurea), po dosazeni hranice definované
indika¢nim omezenim pfida dalsi terapii (analoga, pio-
glitazon, inkretinovou terapii). Ta snizi o priimérnych
10 mmol/mol HbA, . Proto dochazi k prudkému poklesu
¢etnosti v hodnotach nad 60 mmol/mol a sou¢asné ku-
mulaci pacientd v oblasti 50-53 mmol/mol (pacienti se
do této oblasti dostavaji pfirozenou progresi nemoci
a vraceji se tam po nastaveni na novou terapii). Dia-
betolog muze takto reagovat pravé z diivodu indikac-
niho omezeni. Pokud by tato hypotéza byla pravdiva,
pak data vypovidaji o tom, ze systém se chova pred-
vidatelné a v konkordanci s administrativnimi omeze-
nimi. Coz opét muze vést k predpokladu, ze pii exis-
tenci kvalitniho informacniho systému Ize dobfe fidit
cely systém terapie diabetu v diabetologickych ordina-
cich a pomérné presné predikovat jeho chovani, taktéz
pomérné pfesné modelovat i dopady zmény v indikac-
nim omezeni z hlediska farmakoekonomického.

Nase orientacni analyza doklada nezbytnost kvalitniho
informacniho systému, ktery dobte popise dosavadni si-
tuaci péce o diabetiky a umozni modelovat budouci
vyvoj, pfipadné dopady administrativnich zmén na cho-
vani celého systému. Predkladand ukazka je samoziejmé
velmi simplifikovanou analyzou. Je ziejmé, Ze pro testo-
vani postulované hypotézy bude zapotiebi analyzovat
data o kompenzaci propojené s terapii a v ¢asové po-
sloupnosti. Priifezova data zachycuji souc¢asné pacienty
s nové diagnostikovanym diabetem (rGzné hodnoty),
pfed zménou terapie (vétsinou, jak uvedeno, hodnoty
nad 60 mmol/mol), pacienty v rizném stadiu po zméné
terapie (plny efekt glitazon(i se na hodnoté HbA _projevi

az za 6 mésicl). Podle osobnich sdéleni vedoucich dvou
diabetologickych ambulanci, ve kterych je vedena terapie
pfisné podle doporucenych postupd, je prdmérna hod-
nota HbA, ze viech laboratornich vysetfeni 56 mmol/mol.
Redlné to znamend, Ze u vétsiny nemocnych Ize kvalitni te-
rapii dosahnout HbA,_v hodnotach pod 53 mmol/mol.
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