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Inzulin glargin v kontextu soucasné farmakoterapie diabetu mellitu 2. typu

Aim: To determine the efficacy and safety of biosimilar insulin glargine (Semglee) in adult patients with T2DM in real clinical
practice and to evaluate the effect of previous therapy on the course of treatment.

Patient population (material) and method: Results from 1066 patients with T2DM who were referred for treatment with
insulin glargine were processed. Treatment efficacy and safety indicators were assessed at the initial visit and after one, two
and six months of treatment.

Results: All study participants experienced significant reductions in HbA, _and weight over the six months. The mean HbA, _
values decreased from 69.7 + 13.16 to 59.9 + 12.01 mmol/mol; p < 0.001 in the entire study population. The decrease was most
significant in the insulin naive group, from 74.7 £ 12.12 to 59.9 + 10.69 mmol/mol; < 0.001. In patients with previous insulin
treatment there was a reduction — human insulin group (from 69.4 + 13.53 to 58.8 + 12.52 mmol/mol; < 0,001), 1st generation
insulin analogues (from 67.1 £ 12.44 to 59.7 £+ 12.10 mmol/mol; < 0.001), 2nd generation insulin analogues (from 70.7 + 13.05
to 61.7 £ 13.51 mmol/mol; <0,001). In patients with previous treatment with 1st generation basal insulin analogues, mean
baseline body weight values were significantly lower compared to patients with previous treatment with 2nd generation
basal insulin analogues (90.0 + 17.39 kg vs. 95.2 + 19.54 kg; p = 0.016). The incidence of hypoglycaemia was comparable to
that before treatment and the incidence of ketoacidosis during treatment was rare.

Conclusion: Treatment with the biosimilar insulin glargine (Semglee) led to a mean decrease in HbA, _of 9.8 mmol/mol over
6 months in patients with T2DM. The greatest improvement was achieved in patients with no previous insulin therapy. Early
initiation of basal insulin therapy and subsequent dose titration is crucial to ensure good treatment outcomes. Patient education
and regular monitoring for ongoing assessment of status leads to improved patient adherence and increases treatment success.
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Uvod

Diabetes mellitus 2. typu (DM2T) je chronické onemocnénti, které
postihuje celosvétové okolo stovky miliond obyvatel a je spojeno se
znac¢nou ekonomickou zatézi. V roce 2019 byly pfimé zdravotnické
néklady spojené s péci o pacienty s DM2T vycisleny na 760 miliard USD
a s rostouci prevalenci onemocnénf se tato suma rovnéz zvysuje. Mezi
rizikové faktory rozvoje DM2T patfi nadvéha ¢i obezita, strava s vysokou
kalorickou a nizkou nutri¢ni hodnotou a pfijem vysokého mnozstvi
trans-nasycenych tukd, pfidanych cukrd a sodiku, malé mnozstvi fyzické
aktivity a sedavy zpUsob Zivota ¢i koufeni (1).

DM2T je onemocnéni charakterizované inzulinovou rezistenci
a snizenou sekreciinzulinu, kterd je nasledkem progresivniho selhavani
funkce beta-bunék pankreatu. To je pfi¢inou abnormalnich hodnot
glykemie. Onemocnéni je doprovézeno rozvojem komplikaci, které
jsou z pohledu patofyziologie déleny na makrovaskularni (napf. kar-
diovaskularni onemocnéni) a mikrovaskularni (komplikace postihujici
funkce ledvin, retiny ¢i nervovy systém) (2).

Zakladem l1écby jsou nefarmakologické opatfeni spocivajici v do-
drzovani dietniho rezimu a zvyseni fyzické aktivity. Soucasné s rezi-
movymi opatfenimi se pfi stanoveni diagndzy pfistupuje k zahajenf
farmakologické 1écby. Mezi hlavni cile 1é¢by DM2T patii zkvalitnéni
Zivota nemocnych, zajisténi prevence rozvoje chronickych mikrovasku-
larnich komplikaci a minimalizace vyskytu hypo- a hyperglykemie, a to
prostfednictvim zlepSeni a stabilizace kontroly glykemie (3). Lé¢ebny
postup ma byt individualizovany a zohledriovat pfidruzené komorbi-
dity, pfitomnost rizikovych faktor(, vék pacienta a trvani onemocnéni.
Nejcasteji vyuzivanymi ukazateli pribéhu lécby je koncentrace HbA _
a glykemie v Zilnf plazmé nala¢no (FPG, fasting plasma glucose) (4).

V soucasné dobé je k 1é¢bé DM2T k dispozici fada peroralnich
antidiabetik (PAD), pficemz Iékem prvni volby je metformin. Pokud
nedojde k dosazeni pozadované kompenzace stavu pacienta do $esti
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mésicl od zahajenf 1écby, pfistupuje se k Upravé davky ¢i k pfidanf
dalsiho PAD, pfipadné k zahdjenf Ié¢by inzulinovymi analogy. Zahajeni
inzulinoterapie u pacientl s DM2T je indikovéno v piipadech, kdy Ié¢ba
perordlnimi antidiabetiky nevede k uspokojivym vysledklim nebo je
kontraindikovéna. Kritickym faktorem je v¢asné zahajeni lé¢by inzuli-
nem, které vede k efektivnéjsimu dosazeni cilovych hodnot HbA _(5).
Po selhanflécby PAD se zpravidla pfistupuje k zahdjenfinzulinoterapie.
Bohuzel je zfejmé, Ze tento krok je v klinické praxi oddalovan v radu
mésicl az let, protoze zahdjeni podani inzulinu je spojeno s obavami
z hypoglykemickych pfihod, nardstu hmotnosti a zvladaniinjekénf apli-
kace (6). Dalsf alternativou je v souladu s nejnovéjsimi doporuc¢enimi po
selhani lécby PAD zahdjenf |éCby GLP-1 agonisty, pfipadné kombinace
GPL-1 agonistd a inzulinu (7).

Pti zahdjeni terapie inzulinem se nejcastéji pfistupuje k podani
bazéIniho inzulinu v jedné denni davce, a to bud v monoterapii nebo
v kombinaci s PAD (8). Tim se nahrazuje bazalIni fyziologickd sekrece
inzulinu, kterd probihd stabilné v prabéhu celého dne a zajistuje sta-
bilni glykemii béhem la¢néni. V roce 1940 byla zformulovana prvni
stfednédobé plsobici formulace inzulinu, NPH inzulin. Jeho postupné
uvolnovani a prodlouzeny Ucinek je zajistén uvolhovanim z komplexu
s protaminem. Zédmeénou jednotlivych aminokyselin v sekvenci human-
niho inzulinu byla vytvofena dalsi inzulinovd analoga s vylepsenymi
vlastnostmi (9). Souc¢asné dostupna dlouze-ptsobici inzulinovd analoga
zajistujf trvaly 24hodinovy ucinek, maji minimaln{ vrchol Gcinku, nizkou
inter- a intraindividualnf variabilitu a nizké riziko hypoglykemie, a vedou
tak k dobré kompenzaci diabetu (10).

Mezi analoga prvni generace je fazen inzulin glargin 100 1U/ml
a inzulin detemir. Inzulin glargin je prvnim dostupnym dlouhodobé
pUsobicim analogem, snizuje kolisani glykemif a vyskyt hypoglykemif.
Vyznacuje se konstantnim a pozvolnym vstfebdvanim. Do 2. generace

bazélnich inzulinovych analog je fazen inzulin glargin 300 1U/ml a inzulin
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