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Souhrn

Uvod: Lééba inzulinovou pumpou (IP) je jednim ze zpGsobU intenzivni terapie inzulinem, uréenym preferenéné
pro pacienty s diabetem 1. typu. Cena Ié¢by je vy3si nez l1é¢ba klasickym bazél-bolusovym a inzulinovym rezimem
pomoci opakované aplikace inzulinu davkovacem. Cil: Zhodnoceni kvality monitorovani terapie IP u pacientt s DM
v reprezentativnim vzorku populace pacient(i s DM v CR vedenych v databazi Vieobecné zdravotni pojistovny
Ceské republiky (VZP), u niz bylo v roce 2014 pojisténo 63 % populace CR. Metodika: V databazi VZP jsme identifiko-
vali vSechny osoby, které mély v letech 2009-2013 zdznam o diagn6ze DM (E10-E16 podle MKN 10), nebo mély pre-
depsanou jakoukoliv antidiabetickou terapii (ATC skupina A10). Za celé obdobi 2009-2014 bylo v datech VZP identi-
fikovano celkem 4 002 unikatnich pacientt s diabetem, ktefi byli v hodnoceném obdobi |éceni IP. Incidence pro rok
2014 (nové |éceni inzulinovou pumpou): vsichni pacienti, ktefi méli v roce 2014 vykazanou IP a zaroveri v pfedeslém
obdobi 2009-2013 neni zdznam o vykazani IP. Prevalence pro rok 2014 (vsichni lé¢eni inzulinovou pumpou): vsichni
pacienti, ktefi v obdobi 2010-2014 maji alespon jednou vykazanou inzulinovou pumpu a zaroven nezemieli pred
rokem 2014. Parametry kontroly kvality (vy3etfeni HbA,_a spotfeba diagnostickych prouzkd pro testovani hladiny
glukézy) u pacientt |é¢enych IP byly podrobné hodnoceny pouze pro rok 2014, a to u viech pacientl Iécenych in-
zulinovou pumpou v roce 2014 po cely rok (tj. od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2014), tedy celkem u 3 189 pacientu. Vysledky:
V roce 2014 bylo celkem 247 incidentnich pacientd a celkem 3 794 prevalentnich pacientd. Nové byla IP nasazena
téméF v 50 % u pacient(i ve vékoveém rozmezi 20-39 let. V roce 2014 byla primérna frekvence vysetfeni HbA, 3,38/
pacienta a nejméné jednou byl vysetien u 98,5 % pacientll. Priimérnd spotieba diagnostickych prouzkd pro testo-
vani hladiny glukézy na jednoho pacienta byla 879 kus(. Zavér: Pilotni projekt hodnoceni parametrt kvality moni-
torovani terapie IP ukazuje, Ze pacienti léceni IP maji pomérné casto kontrolovany glykovany hemoglobin (3,38 vy-
Setieni u jednoho pacienta v roce 2014) a primérné si méfi glykemii 2-3 krat denné.
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Monitoring of diabetes compensation in patients treated with an insulin
pump in the Czech Republic

Summary

Introduction: Insulin pump treatment (IP) is one of the ways of intensive insulin therapy, designed preferentially for pa-
tients with type 1 diabetes. The price of the treatment is higher than that of the conventional basal-bolus and insulin reg-
imens using repeated insulin application with a dose selector. Goal: Quality assessment of IP therapy monitoring in pa-
tients with DM in a representative sample of the patient population with DM kept in the database of the General Health
Insurance Company of the Czech Republic (VZP) which provided health care coverage for 63% of Czech population in
2014. Methodology: We identified all individuals in the VZP database who had a record of DM diagnosis (E10 — E16 based
on ICD 10) or who had any antidiabetic therapy prescribed (ATC group A10) in the period of 2009-2013. Over the whole
period of 2009-2014 there were overall n = 4 002 unique patients with DM identified in the VZP data, who were treated
with IP within the assessment period. Incidence for the year 2014 (the newly treated with an insulin pump): all patients
who had IP recorded in 2014 while in the preceding period of 2009-2013 they had no record of IP use. Prevalence for
the year 2014 (all treated with an insulin pump): all the patients who for the period of 2010-2014 had at least once insu-
lin pump use recorded and who did not die before 2014. Quality control parameters (HbAlc examination and consump-
tion of glucose level test strips) for patients treated with IP were only assessed in detail for the year 2014, namely for all
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patients undergoing insulin pump treatment in 2014 throughout the year (i.e. from 1 January 2014 to 31 December
2014),i.e.in n = 3 189 patients in all. Results: In 2014 there were 247 incident patients and 3 794 prevalent patients. IP
was newly introduced for almost 50% of the patients aged 20-39 years. In 2014 an average frequency of HbA,_exam-
ination equaled 3.38 per patient and 98.5% patients were examined for HbA,_at least once. An average consumption
of glucose level testing strips per patient was 879 pieces. Conclusion: The pilot project of assessment of quality pa-
rameters for IP therapy monitoring shows that the patients treated with IP have glycated hemoglobin checked quite
frequently (3.38 checkups per patient in 2014) and they measure their blood glucose 2-3 times a day on average.

Key words: diabetes mellitus - monitoring of diabetes compensation - insulin pump - CSlI

Uvod

Lécba inzulinovou pumpou (kontinualni infuze inzu-
linu, CSIl) je jednim ze zplsobd intenzivni terapie in-
zulinem, uréenym preferencné pro pacienty s diabe-
tem 1. typu (DM1T) [1,2]. Cena lécby je vyssi nez lé¢ba
klasickym rezimem bolusového a bazélniho inzulino-
vého rezimu [3]. Smyslem terapie inzulinovou pumpou
(IP) je napodobeni fyziologické sekrece inzulinu s moz-
nosti rychlé reakce v davce aplikovaného inzulinu na
zménéné podminky a nastaveni bazélni davky inzulinu
podle osobniho profilu [1,2]. Cilem je bezpecné zlep-
Seni kompenzace diabetes mellitus (DM), coz je cesta ke
snizeni rizika pozdnich komplikaci DM. Vlastni naplnéni
smyslu [é¢by IP je podminéno kontrolou kompenzace
pravidelnym vysetfovanim glykovaného hemoglobinu
a kontrolou glykemie edukovanym pacientem [2,4].

Cil prace

Cilem prace bylo zhodnoceni kvality monitorovani te-
rapie IP u pacientd s DM v reprezentativnim vzorku po-
pulace pacienti s DM v CR vedenych v databazi Vie-
obecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (VZP),
u niz bylo v roce 2014 pojisténo 63 % populace CR.

Metodika

V databdzi VZP jsme identifikovali vSechny osoby, které
mély v letech 2009-2013 zadznam o diagn6ze DM (E10-
E16 podle MKN 10) [5], nebo mély pfedepsanou ja-
koukoliv antidiabetickou terapii (ATC skupina A10) [6].
Vsechny udaje tykajici se pacientd jsou v origindini da-
tabdzi identifikovany k jedné osobé prostiednictvim
rodného ¢isla. Data poskytnutd VZP a pouzita k analyze
byla zaslepena pfevedenim na anonymni identifikator,
ktery ale soucasné umoznuje dohledat viechny recepty
a zdravotnické vykony vztahujici se k dané osobé.

IP je pfedepisovéna na poukaz, ktery schvaluje re-
vizni lékaf. VZP hradi jednu IP za 4 roky.

Za celé obdobi 2009-2014 bylo v datech VZP identi-
fikovano celkem 4 002 unikatnich pacientl s diabetem,
ktefi byli v hodnoceném obdobi |éceni IP (tj. méli ales-
pon jednou v daném obdobi vykazanou IP v dokladech
vybranych zdravotnickych prostiedkd). Z nich pouze
18 pacientt (0,4 %) nemélo v datech VZP za dané obdobi
vykdzanou diagnézu E10 - diabetes mellitus 1. typu.

Incidence pro rok 2014 (nové léceni inzulinovou
pumpou) byla hodnocena podle nasledujici metodiky:

vsichni pacienti, ktefi méli v roce 2014 vykazanou IP
a zaroven v predeslém obdobi 2009-2013 neni zaznam
o vykazani IP.

Prevalence pro rok 2014 (vSichni lé¢eni inzulinovou
pumpou) byla hodnocena podle nésledujici metodiky:
vsichni pacienti, ktefi v obdobi 2010-2014 maji alespori
jednou vykazanou inzulinovou pumpu a zaroven neze-
mreli pfed rokem 2014. Za predpokladu, Ze je inzulinova
pumpa pacientovi predepisovéna v priméru jednou za
Ctyfi roky, bylo mozno z dat za obdobi 2009-2014 nej-
presnéji urcit prevalenci pravé pro rok 2014.

Parametry kontroly kvality (vysetieni glykovaného he-
moglobinu a spotfeba diagnostickych prouzkl pro tes-
tovani hladiny glukézy) u pacientl s diabetem Ié¢enych
inzulinovou pumpou byly podrobné hodnoceny pouze
pro rok 2014, a to u vsech pacientl Ié¢enych inzulino-
vou pumpou v roce 2014 po cely rok (tj. od 1. 1. 2014 do
31.12.2014), tedy celkem u 3 189 pacientd. Vysetieni gly-
kovaného hemoglobinu bylo identifikovéno z dat VZP
pod kédy 01 445 (stanoveni glykovaného hemoglobinu
HbA, v ambulanci) a 81 449 (glykovany hemoglobin).

Vysledky

V roce 2014 bylo celkem 247 incidentnich pacientd
a celkem 3794 prevalentnich pacient(l. Vékova struk-
tura je zobrazena v tab. 1 a v grafu 1. Nové byla IP na-
sazena téméf v 50 % u pacientll ve vékovém rozmezi
20-39 let.

V roce 2014 byla primérna frekvence vysetieni gly-
kovaného hemoglobinu 3,38/pacienta a glykovany he-
moglobin mélo vysetfeno nejméné jednou v tomto
roce 98,5 % pacientd Iécenich IP (graf 2).

V roce 2014 byla prdmérna spotieba diagnostickych
prouzkd pro testovani hladiny glukézy na jednoho pa-
cienta 879 kusl. Soucasné v tomto roce bylo prede-
psano nejméné jedno baleni u 97,8 % (graf 3). Pilotni
analyza nedovolila zjistit, kolik pacientd vyuziva 100 %

Tab. 1. Pacienti s diabetem léceni inzulinovou

pumpou v roce 2014 v datech VZP a jejich
vékova distribuce

N =247 noveé léceni pacienti s diabetem inzulinovou pumpou
v roce 2014 (incidence pro rok 2014)
N=3794 \vsichni pacienti s diabetem lé¢eni inzulinovou

pumpou v roce 2014 (prevalence pro rok 2014)
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Graf 1. Pacienti s diabetem léceni inzulinovou

pumpou v roce 2014 v datech VZP a jejich
vékova distribuce
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vékova pacienti inzul. léceni inzul.
kategorie pumpou v roce pumpou vroce
pacienta 2014 2014

N (%) N (%)

0-9 let 18(7,3 %) 67 (1,8 %)
10-19 let 41 (16,6 %) 459 (12,1 %)
20-29 let 63 (25,5 %) 782 (20,6 %)
30-39 let 58(23,5 %) 913 (241 %)
4049 let 23(9.3 %) 592 (15,6 %)
50-59 let 21 (8,5 %) 457 (12,0 %)
60-69 let 20 (8,1 %) 409 (10,8 %)
70-79 let 3(1,2 %) 102 (2,7 %)
80-89 let 0(0,0 %) 13(0,3 %)
90 a vice let 0(0,0 %) 0(0,0 %)
celkem 247 (100 %) 3794 (100 %)

limitu, kolik jej pfekracuje, nicméné primérna spotieba
na jednoho pacienta v roce 2014 kolisd podle kraja
v rozmezi 587-1 030 kusu za rok u téch osob, které byly
|éceny IP po cely rok.

Diskuse

Lécba IP je ndkladnou alternativou standardniho
rezimu terapie inzulinem, pfi kterém pacient aplikuje
kratkodoby inzulin k jidlu a Tkrat ¢i 2krat denné bazalni
inzulin [1,2]. S ohledem na cenu této terapie (vlastni IP,
spotrebni materidl), ma byt jeji indikace smysluplna.
Zékladnim predpokladem pro uUspéch je vsak moti-
vace pacienta, ktery musi byt na jedné strané dosta-
tecné edukovany, a to zejména v principech hodnoceni
mnozstvi sacharidd ve stravé, na strané druhé musi mit
jisté mentalni predpoklady k vyuziti potencialu inzuli-
nové pumpy [4,7].

Bézné jsou uvadény nasledujici indikace pro lé¢bu
IP: pacient nedosahuje terapeutického cile a sou¢asné
jsou diagnostikovany incipientni specifické pozdni
komplikace diabetu, u pacienta je pftitomen dawn feno-
mén, pacient je ohrozen labilnim diabetem nebo opa-

kovanymi hypoglykemickymi pfihodami, zejména, jest-
lize je pacient $patné rozpoznava [2].

Cile lécby IP

Snizeni rizika specifickych pozdnich komplikaci diabetu
muze byt ale dosazeno pouze v pfipadé, Ze je terapie
pravidelné monitorovana [8]. Na jedné strané je vy-
sledna kompenzace (glykovany hemoglobin), na strané
druhé je kontrola samotnym pacientem (selfmonito-
ring), coz je podminkou vyuziti potenciélu IP ve smyslu
pruzné reakce na zménéné podminky, hyperglykemii ¢i
hrozici hypoglykemii.

Hodnoceni pfinosu terapie IP oproti klasickému rezimu
|é¢by inzulinem (bazalni a bolusovy inzulin) je velmi slo-
zité. Neni k dispozici dostatek praci, které by mély jed-
notnou metodiku (nelze zahrnout prace pouzivajici
analoga inzulinu a humanniinzuliny do jedné skupiny Ié-
cenych rezimem bolusovych dévek a bazalniho inzulinu)
pro zhodnoceni ve formé metaanalyzy. Snad proto po-
mérné podrobné kritické zhodnoceni této problematiky
nenachazi zlep3eni kvality Zivota a rizika hypoglykemii,
pouze mirné snizeni glykovaného hemoglobinu [7]. Nic-
méné farmakoekonomicka analyza s extrapolaci modelu
CORE hodnotici QUALY vychézi pro lécbu IP pfiznivé
[8]. Slozitost hodnoceni vyplyva ze zakladni podminky
uspéchu lécby IP — spolupréce pacienta. Nahodna ran-
domizace pacientli s DM1T na lé¢bu IP proti standardni
1é¢bé nemize tak nikdy pfinést validni vysledky.

V Ceské republice mohou byt IP indikovany diabe-
tology, nicméné indikace je potvrzena v pfislusném
diabetologickém centru. Nasledné je pak hrazeni této
lécby schvalovéno reviznim lékafem zdravotni pojis-
tovny. Tento systém je na jedné strané administrativni
z4tézi, nicméné, slouzi jako filtr, ktery zamezuje netcel-
nému plytvani prostiedky zdravotniho pojisténi. Nase
pilotni prace jasné prokazuje, Ze kvantitativni parame-
try kontroly terapie IP jsou v CR velmi dobré. Pfisoudi-
me-li poctu vysetieni glykovaného hemoglobinu mini-
malni frekvenci kontrol v diabetologické ambulanci, tak
Ize soudit, Ze vétSina nemocnych je pravidelné sledo-
vana svym odbornym |ékatem diabetologem. Pfesto je
z prostiedkll zdravotniho pojisténi pro pacienty lécené
IP mozno hradit 1 000 diagnostickych prouzkd pro tes-
tovani hladiny glukézy. Nase prace nedovoluje posou-
dit, jestli nevycerpdni limitu je podminéno reakci dia-
betologa na regulativni opatieni kontrolujici naklady
na prostfedky zdravotni techniky v ordinaci, nebo ne-
ochotou pacientd provadét ¢astéjsi selfmonitoring.

Jedna se o pilotni projekt, na ktery mlze navézat po-
drobnéjsi analyza. Z dat, ktera jsou k dispozici, je mozné
zhodnotit incidenci zavaznych specifickych komplikaci
(proliferativni retinopatie, amputace) u pacientl léce-
nych IP, porovnat tuto incidenci se srovnatelnou popu-
laci pacientd lécenych pouze inzulinem (case control
study, srovnatelnd populace vékem, pohlavim, mistem
sledovani). Déle je mozno zhodnotit v delsim ¢asovém
useku incidenci specifickych komplikaci v zavislosti
na frekvenci selfmonitoringu, porovnat i s populaci
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Graf 2. Vysetieni glykovaného hemoglobinu v letech 2012-2014 u pacientti s diabetem lécenych inzulinovou

pumpou
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Sumarizace vysetieni glykovaného hemoglobinu se vztahuje pouze k pacienttim, ktefi byli [é¢eni inzulinovou pumpou a sledovani po cely dany rok
na zékladé dat VZP za obdobi 2009-2014. Vysetreni glykovaného hemoglobinu bylo identifikovano z dat VZP pod kody 01 445 (stanoveni glykova-
ného hemoglobinu HbA, v ambulanci) a 81 449 (glykovany hemoglobin).

Graf 3. Spotfeba prouzki na testovani hladiny glukézy u pacientu s diabetem lécenych inzulinovou pumpou

v letech 2012-2014
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Sumarizace spotieby diagnostickych prouzki na testovani hladiny glukézy (v krvi nebo moci) se vztahuje pouze k pacientdim, ktefi byli lé¢eni inzu-
linovou pumpou a sledovani po cely dany rok na zakladé dat VZP za obdobi 2009-2014.

lIécenou inzulinem. Konec¢né je mozné iniciovat dlou-
hodobé sledovani této populace a hodnotit mortalitu,
naklady spojené s hospitalizaci, incidenci vykon sou-
visejicich s korondrni nemoci a incidenci nové zahéjené

Vnitf Lék 2015; 61(11, Suppl 3): 3539-3543

Ié¢by hemodialyzou ¢i peritonealni dialyzou. Tyto ana-
lyzy mohu navézat na soucasné, velmi podrobné a cito-
vané vysledky Ceského narodniho registru pacientd |é-
cenych IP [9]. Lze tak, krom jiného, posoudit, zdali 1é¢ba
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IP pfindsi ucinek, ktery je ve shodé s vysledky, které pfi
analyze Svédského narodniho registru prokazaly nizsi
mortalitu u pacientd lécenych IP v porovnani s témi,
ktefi byli léceni standardni kombinaci bazélniho a pran-
didIniho inzulinu [10].

Zaveér

Pilotni projekt hodnoceni parametrt kvality moni-
torovani terapie IP ukazuje, Ze pacienti Iéceni IP maji
pomérné casto kontrolovany glykovany hemoglobin
(3,38 vysetieni u jednoho pacienta v roce 2014) a pru-
mérné si méri glykemii 2 az 3krat denné.
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