degludek. Tato analoga maji trvani Ucinku delsi nez 24 hodin a majf
mensi vrchol ucinku (9).

Semglee (inzulin glargin-yfgn) je dlouhodobé pdsobici inzulin
glargin schvaleny pro |é¢bu dospélych s DM2T ¢i diabetem mellitem
1. typu (DMI1T) a déti s DM1T. Pfipravek Semglee byl schvélen v USA,
Evropské unii, Japonsku a mnoha dalsich zemich. Americky Ufad
pro kontrolu potravin a léciv (FDA) schvalil pfipravek Semglee dne
28. ¢ervence 2021 jako prvni zaménitelny biosimilarni inzulin. Toto
schvdlenf znamen4, ze pfipravek Semglee Ize v 1ékdrné nahradit
jeho referen¢nim pfipravkem Lantus (inzulin glargin), aniz by bylo
tfeba nového predpisu od poskytovatele zdravotni péce (11). Mezi
dalsf klicové studie patff klinické studie INSTRIDE 1 a INSTRIDE 2,
které porovnavaly pfipravek Semglee s pfipravkem Lantus u pacientd
s DM1T a DM2T. Tyto studie potvrdily, Zze pfipravek Semglee nema
zadné klinicky vyznamné rozdily oproti pfipravku Lantus a prokazaly
jeho non-inferioritu vaci origindlnimu pfipravku. Téchto studii se
zucastnil vyznamny pocet pacientl v mnoha zemich a prokézaly, ze
inzulin glargin spole¢nosti Biocon je stejné Uc¢inny a bezpecny jako
referencni pfipravek (12).

Po zahdjeni lé¢by inzulinem md zdsadni vliv na Uspésnost dosazeni
lécebnych cill v¢asna intenzifikace ve formé titrace davek. S ohledem
na preference pacienta, jeho zivotni styl, stravovani a fyzickou aktivitu
je nutné najit vyhovuijici rezim davkovani a kombinaci uzivanych ana-
log. NeUspésné dosazeni cilli [é¢by nasledkem zpozdéné intenzifikace
|é¢by je oznacovano jako klinickd inercie. Priciny rozvoje klinické inercie
jsou multifaktoridIni a spocivaji ve vzajemnych interakcich pacienta,
poskytovateld zdravotni péce a zdravotnického systému. Klinickd inercie
vyznamné zvysuje riziko rozvoje kardiovaskularnich a dalsich komplikaci
spojenych s DM2T (13).

Cilem studie BIGGER (Biosimilar Insulin GlarGin czEch Real-life non-
-interventional study) bylo stanoveni U¢innosti a bezpe¢nosti biosimi-
larniho inzulinu glarginu (Semglee) v redIné klinické praxi a zhodnocenf
vlivu pfedchozf terapie.

Metodika

Studie BIGGER byla multicentricka prospektivni observacni studie
zameéfend na standardné Iécené pacienty s diabetem mellitem v redIné
klinické praxi. Byla provedena na tizemi Ceské republiky ve spoluprci
s aktivné ordinujicimi ambulantnimi diabetology. Vsichni pacienti byli
|éceni dle platnych standard( a rozhodnuti |ékafe o pouZiti 1é¢ivého
pfipravku s obsahem biosimilarniho inzulinu glarginu (Semglee) bylo
ucinéno nezavisle na zafazeni pacienta do studie. Data byla shro-
mazdéna prostfednictvim zabezpecené webové aplikace vyplnénim
zdznamovych listd. Celkovéd délka sledovéani kazdého pacienta byla
priblizné 6 mésicl od zapoceti terapie pfipravkem s obsahem biosi-
mildrntho inzulinu glarginu (Semglee). Sledovéni probihalo v obdobf
od listopadu 2020 do Unora 2023.

Pacienti byli zafazeni do studie pfi inicidlnf ndvstévé a vybrané
ukazatele Ucinnosti lé¢by byly hodnoceny pfi dalSich navstévach
priblizné po 1, 3 a 6 mésicich. Studie probihala v souladu s ¢eskou
legislativou a byla ohlaSena Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv pfed
jejim zahajenim.
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Inzulin glargin v kontextu soucasné farmakoterapie diabetu mellitu 2. typu

Vybér pacientt

Do studie byli zafazeni dospéli pacienti s diagndzou DM2T, u nichz
byla indikovana terapie inzulinem glarginem. Kritériem pro vyfazenf
pacientl byla hypersenzitivita na |é¢ivou latku nebo na kteroukoliv
pomocnou latku lé¢ivého pripravku s obsahem biosimilarniho inzu-
linu glarginu (Semglee), pfedpoklad Spatné spoluprace pacienta ci
hodnoty HbA, > 100 mmol/mol. V pfipadé non-compliance pacienta
bylo sledovani ukonceno.

Cile studie

Primarnim cilovym ukazatelem bylo hodnoceni absolutni zmény
hladin HbA,_pfi naslednych navstévach po zahdjenf terapie pfiprav-
kem s obsahem biosimildrniho inzulinu glargin (Semglee) v porovnanf
s hodnotami pfi inicidlni ndvstévé. Jako sekundarni cilové ukazatele
byly dale hodnoceny zmény hladin HbA, _pfinéslednych navstévach
v porovnani s hodnotami pfi inicidlni ndvstéve u pacientl s pfedchozf
inzulinoterapii a u inzulin-naivnich pacientd. Dalsim sekundarnim
cilem studie byla zména hmotnosti pacientd, incidence hypoglyke-
mickych epizod a zavaznych hypoglykemickych epizod vyzadujicich
hospitalizaci a incidence ketoacidéz vyzadujicich hospitalizaci paci-
enta v pribéhu sledovani.

Statistické zpracovani

Pro zpracovani shromazdénych dat byly vyuzity deskriptivni sta-
tistické ukazatele. U kategoridlnich proménnych byly zpracovavany
absolutnf a relativni ¢etnosti. U Ciselnych charakteristik byl sledovan
pocet platnych pozorovani, minimum, prdmeér, median, maximum
a smeérodatna odchylka (SD). Pfi posuzovani vyvoje sledovanych charak-
teristik u jednotlivych Gcastnikd studie byla vyuzita metoda parového
t-testu, kde byla na zadkladé individuélnich diferenci konstruovéna
hodnotu testového kritéria t.

Hladina vyznamnosti vyuzivana pro testovani souvislosti promén-
nych byla ve viech pfipadech 0,05.

Vysledky

Studie se zUcastnilo 1066 pacientl. Pacienti byli [é¢eni na 88
rlznych pracovistich ambulantnich diabetologl. Mezi sledovanymi
pacienty bylo 52,6 % muzU{ a 474 % zen. Primérny vék ucastnikd
studie byl 67,2 let (rozmezi 18-93 let) a vice neZ polovina z celkové-
ho poctu pacientd byla ve vékovém rozmezi 60-74 let. S ohledem
na hmotnost pacientl byla vice nez polovina vsech Uc¢astnikd
studie obéznich (53,4 %) a tietina Gcastnikld méla nadvéhu (33,2 %).
Primeérnd doba od diagnoézy diabetu byla u Ucastnikd studie 13,1
roku. S ohledem na zdvazné stavy souvisejici s diabetem, 79,9 %
kohorty neprodélalo v poslednich 12 mésicich pfed zahdjenim studie
klinicky vyznamnou hypoglykemii a 97,2 % Ucastnikd neprodélalo
v tomto obdobi hypoglykemii vyzadujici hospitalizaci. Rovnéz vyskyt
ketoacidozy byl v pribéhu 12 mésicl pred zahdjenim studie raritni
a 99,4 % Ucastnikd tento stav neprodélalo. Mezi nej¢astéji uvadéné
komplikace diabetu mezi Ucastniky studie patfila diabetickd neuro-
patie (28,2 % Ucastnik(), nefropatie (25,5 % Ucastnikyd) a retinopatie
(21,1 % ucastnika).
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