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Bazalni inzulinovd analoga maji v terapii diabetu mellitu 2. typu (DM2T) stale nezastupitelnou roli a jsou indikovéana pfi
nedostate¢né metabolické kompenzaci pacientd peroralnimi antidiabetiky. V multicentrické prospektivni observacni
studii BIGGER (Biosimilar Insulin GlarGin czEch Real-life non-interventional study) byla potvrzena ucinnost biosimilarniho
inzulinu glarginu (Semglee) a jeho dobry bezpecnostni profil.

Cil: Stanoveni G¢innosti a bezpecnosti biosimilarniho inzulinu glarginu (Semglee) u dospélych pacientd s DM2T v redIné
klinické praxi a zhodnoceni vlivu predchozi terapie na prabéh Iécby.

Soubor pacientl (material) a metoda: Byly zpracovany vysledky od 1066 pacientd s DM2T, ktefi byli indikovani k lé¢bé
inzulinem glarginem. Soubor byl rozdélen dle typu vstupni inzulinové [é¢by do 4 skupin - inzulin naivni, humanniinzulin,
inzulinové analoga 1. a 2. generace. Ukazatele Gc¢innosti a bezpecnosti 1éCby byly hodnoceny pfi vstupni navstéve a po
jednom, dvou a Sesti mésicich |écby.

Vysledky: U viech ucastnikd studie do$lo béhem 3esti mésict k vyznamné redukci HbA, a hmotnosti. V celém souboru
sledovanych doslo k poklesu priimérnych hodnot HbA1C 69,7 £ 13,16 na 59,9 + 12,01 mmol/mol; p < 0,001. U inzulin naiv-
nich byl pokles nejvyznamnéjsi — z 74,7 + 12,12 na 59,9 + 10,69 mmol/mol; p < 0,001. U nemocnych s predchozi inzulinovou
Iécbou byla redukce - skupina humanni inzulin (z 69,4 + 13,53 na 58,8 + 12,52 mmol/mol; p < 0,001), inzulinova analoga
1. generace (z 67,1 + 12,44 na 59,7 £ 12,10 mmol/mol; p < 0,001), 2. generace inzulinovych analog (z 70,7 + 13,05 na 61,7 +
13,51 mmol/mol; p < 0,001). U pacientd s predchozi Ié¢bou bazalnimi inzulinovymi analogy 1. generace byly priimérné
vstupni hodnoty télesné hmotnosti vyznamné nizsi v porovnani s pacienty s predchozi 1é¢bou bazalnimi inzulinovymi
analogy 2. generace (90,0 = 17,39 kg vs. 95,2 + 19,54 kg; p = 0,016). Incidence hypoglykemii byla srovnatelna s frekvenci
pred zahdjenim Ié¢by a vyskyt ketoaciddz v priibéhu 1é¢by byl vzacny.

Zavér: Lécba biosimildrnim inzulinem glarginem (Semglee) vedla u pacientl s DM2T k prdmérnému poklesu HbA,
0 9,8 mmol/mol za 6 mésicu. Nejvétsiho zlepseni bylo dosazeno u pacientl bez predchozi inzulinoterapie. Pro zajisténi dob-
rych vysledk 1é¢by je klicové véasné zahajeni |é¢by bazalnim inzulinem a nasledna titrace dévek. Edukace pacientu a pravi-
delny monitoring za ucelem priibézného zhodnoceni stavu vede ke zlepseni adherence pacientl a zvysuje Uspésnost lécby.
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The role of insuline glargine in the context of current pharmacotherapy of type 2 diabetes -
real life data

Basal insulin analogues still play an irreplaceable role in the treatment of type 2 diabetes mellitus (T2DM) and are indicated
when patients are poorly controlled with oral antidiabetic drugs. In the multicentre prospective observational BIGGER (Bio-
similar Insulin GlarGin czEch Real-life non-interventional study) trial, the efficacy of biosimilar insulin glargine (Semglee) and
its good safety profile were confirmed.
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