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Diabetes a obezita

Casopis Slovenskej diabetologickej spolo¢nosti
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DIABETES A OBEZITA
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SUHRN

Ciele Stidie: Hlavnym ciel'om predloZenej §tudie je zhodnotit’ davkovanie a z neho vyplyvajicu
nakladovu efektivitu z hl’adiska platcu pri analégoch glargin a detemir pri znizovani hodnét glykované-
ho hemoglobinu u pacientov s diabetes mellitus 2. typu (DM 2) v beZnej klinickej praxi na Slovensku.
Sekundarnym ciel'om bolo deskriptivne porovnanie siivisiacich klinickych parametrov (zmena hmotnosti,
zmena HbA Ic, vyskyt hypoglykémie, zmena davky, zmena davky na kg).

Metéda: Na vzorke 318 pacientov z 27 diabetologickych centier zo v3etkych krajov Slovenska
sa retrospektivne sledovala u¢innost’ porovnavanych inzulinov pri zniZzovani hladiny glykovaného he-
moglobinu v priebehu jedného roku lie€by pacienta a kalkulovali sa naklady porovnavanych inznlinov,
potrebné na farmakologicku lieSbu. Studia bola retrospektivna, multicentrick4, neintervenéna, zame-
rana na popis terapeutickej rutiny a nakladovej efektivity. Ramena lieEby sa porovnavali na zaklade
deskriptivnej Statistiky. Nakladova efektivita bola stanovena ako pomer ceny liedby a percentualneho
znizenia glykovaného hemoglobinu.

Zhrnutie a zdvery: Stidia poukazala na priblizne porovnatelnti glykemicki kompenzaciu dosa-
hovani obidvoma inzulinmi pri porovnatelnej bezpeénosti dokladovanej zmenou telesnej hmotnosti
1,0 kg (glargin) a 0,4 kg (detemir), BMI 0,6 (glargin) a 0,5 (detemir) a frekvencie vyskytu hypoglyké-
mie v 16,8 % (glargin) a 24,4 % (detemir). Tieto porovnatel'né vysledky sa v§ak dosahuju Statisticky
vyznamne nizSou koncovou davkou na kg pri glargine (0,25 Ul), ako je to pri detemire (0,30 Ul), &o
Jje dané CastejSim nasadzovanim dvojitého davkovania pri detemire (43,2 %) neZ pri glargine (13 %).
Toto priaznivej$ie davkovanie glarginu z neho robi nakladovo efektivnej$in alternativu (114,6 €/1 %
HbAlc) oproti detemiru (195,4 €/1 % HbAlc).

Krucove sLovd: inzulinové analdgy, glykemicka kompenzdcia, davkovanie, ndkladova
efektivita.

SUMMARY

Study objectives: The primary objective of the herein presented study was to evaluate dosage
and the resulting cost-effectiveness from the payer’s perspective of the insulin glargin as compared to
detemir in reducing HbAlc in patients with DM type 2 in daily clinical practice in Slovakia. The sec-
ondary objective was to describe all associated parameters such as weight and BMI changes, frequency
of hypoglycemia and used dose.

Methods: This was a retrospective, multicentre, non-interventional cost-effectiveness study
conducted on 318 subjects from 27 centers from all counties in Slovakia focusing at effectiveness of
a HbAlc reduction and associated costs. Study arms were primarily compared using means of descrip-
tive statistics. The cost-effectiveness was determined as the ratio between medication costs and the
percentage reduction of HbAlc.
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Results and conclusion: Both insulins showed comparable glycemic control while maintaining
similar safety profile determined by weight change 1.0 kg (glargin) vs. 0.4 kg (detemir), BMI 0.6
vs. 0.5 (detemir) and frequency of hypoglycemia 16.8 % (glargin) vs. 24.4 % (detemir). This out-
comes is achieved by using significantly lower dose of glargin (0.25 UI) compared to detemir (0.30
Ul) as a result of more frequent use of double dose in detemir (43.2 %) then in glargin (13 %). The
more favorable dosing of glargin makes it a more cost-effective alternative (114,6 €/1 % HbAlc) to
detemir (1954 €/1 % HbAlc).

Ky worps: insulin analogues, glycemic control, dosage, cost-effectiveness.

Uvop

Lie¢ba analdgovymi inzulinmi je Gastou formou farmakologickej intervencie u pacientov s diabe-
tes mellitus 2. typu (1). Hoci tato lieGba v podmienkach klinickej praxe ukazala svoje vyhody, redlna
prax sa odli$uje od vysledkov klinickych §tudii. Priinou nizSicho vyuzitia terapeutického potencialu
inzulinov je predovs$etkym obava z vyskytu hypoglykémie pri vysSich davkach. V désledku toho do-
chadza k liecbe s niz§imi davkami inzulinu a ¢asto sa nedosiahne odporuc¢ana hodnota HbAlc. Hoci
vysledky porovnavania bazalnych inzulinov glarginu a detemiru poukazujii na porovnatel'ni glykemicki
kompenzaciu a bezpe€nost’ pri niz$ej davke glarginu, tieto udaje sa ziskali za striktne kontrolovanych
podmienok klinickej $tidie, ktora okrem iného neumoziiovala vyuzit’,,off-label dvojité davky glarginu
a striktne stanovila titraény rezim (2, 3). Tento trend sa Casto prejavuje aj vo farmakoekonomickych
modeloch, v ktorych sa nezriedka pouZivaji vystupy z klinickych §tidii. Navyse tieto modely byvaji
neraz vel'mi komplikované (4).

Ako je zname, vysledky klinickych $tudii su odli$né od vysledkov v klinickej praxi, pretoze ne-
zohl'adiiuju vyznamné faktory spravania pacienta a lekara, ako si: compliance pacienta, preskripéné
zvyky praktika, modifikacie davkovania, ako aj reakcie na vedlaj$ie ucinky, sprievodna liecba éi diéta
a iné. Ciel'om tejto retrospektivnej observaénej $tudie bolo porovnat’ davkovanie a nasledne s tym
suvisiace ro¢né naklady a iéinnost’ dvoch najastejsie pouzivanych analdégov - glarginu a detemiru
— v podmienkach klinickej praxe na Slovensku. Findlnym vystupom bola kalkulovana hodnota na-
kladovej efektivity vyjadrena ako naklady potrebné na dosiahnutie poklesu HbAlc o jednu jednotku
(%). Naklady boli kalkulované z perspektivy platcu a zohlPadiiuju uhradu za ro¢nu lie¢bu danym
inzulinom. Spolo¢ne s tymto parametrom sa sledovali ostatné epidemiologické parametre sivisiace
s lieCbou, ako su vyskyt hypoglykémie, zmena hmotnosti a s tym stvisiaci BMI index. Na §tadii sa
podielalo 27 centier.

METODIKA

Ciele $tudie

Primarnym ciel'om bolo porovnat’ nakladovi efektivitu preparatov glargin a detemir pri zniZovani
hodnét HbAlc u pacientov s DM 2. typu v beznej klinickej praxi na Slovensku z perspektivy platcu.
Cielovymi porovnavanymi a testovanymi parametrami si zmena HbAlc, davka, a davka potrebna
na znizenie HbAlc o 1 % a nasledne vyjadrena v nakladoch. Ako sekundarne ciele boli deskriptivne
porovnavané a testované parametre, ktoré uzko suvisia s bezpeénost'ou lie¢by a kompenzaciou ocho-
renia, ako si hmotnost’, BMI a vyskyt hypoglykémie.

Dizajn $tudie

Stadia mala retrospektivny, multicentricky charakter a vyhodnocovala nédkladovi efektivitu
bazalnych inzulinov glargin a detemir. Nakladova efektivita sa vypocitala na zaklade hodnét ziska-
nych monitorovanim priebehu lieSby dokumentovanych pacientov s ochorenim diabetes mellitus 2.
typu V ramci §tudie sa zaznamenavali udaje dokumentujuce priebeh prvého roku lieSby po zadati
medikacie jednym z pripravkov glargin alebo detemir v kombinacii s peroralnymi antidiabetikami
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(PAD). Zaznamy o priebehu lie€by sa zozbierané pomocou elektronického systému na zber dat
PatientMonitor™ a nasledne sa §tatisticky spracovali. Do §tudie sa zapojilo 27 diabetologickych
centier zo vSetkych krajov Slovenska. Boli sledované nasledujuce parametre pacienta:
e Demografické parametre
o Vek
o Pohlavie
o Telesna hmotnost’
o BMI index
Parametre u¢innosti:
o Vstupna (baseline) hladina HbAlc
o Vystupna (endpoint) hladina HbAlc
Nakladové parametre:
o Davka inzulinu
o Davka inzulinu na kg hmotnosti
o Frekvencia davkovania
o Typ pouzitého pera
o Naklady na lie¢bu inzulinom
Parametre bezpeénosti:
o Vyskyt hypoglykémie
o Zmena hmotnosti
o Zmena BMI
Ostatné parametre:
o aké PAD uziva pacient

Casovy rozvrh
Stadia pozostavala z ro&ného sledovania pacientov po zadati ich lie¢by jednym zo sledovanych
inzulinov, ktora nadvizovala na minimalne 4-mesaéni predosla liebu PAD. V priebehu 12-mesad-
ného sledovania pacientov a inzulinovej lieCby sa zaznamenané udaje spolu na 5 navstevach (Z,
N1, N2, N3, N4) odstupiiovanych kvartélne, s toleranciou dvoch tyzdiiov (obrazok &. 1). V priebehu
studie doslo nasledne k modifikacii zaznamu na navitevach N1 aZ N3, ked’ sa zdokumentovali len
ako dopliiujuce a nekladla sa na ne poZiadavka striktnych kvartélnych odstupov. Vstupné (baseline)
hodnoty boli ziskané na navsteve, ked’ sa zaCala lieCba (Z). Endpoint (koncovy stav) bol definovany
ako posledna navsteva N4. Porovnavanie cielovych §tudovanych parametrov $tadie sa priméarne
urobilo medzi hodnotami ,,baseline” a ,.endpoint*.
Pacienti boli zatriedeni podl'a tychto vstupnych kritérii:
e Pacienti s ochorenim diabetes mellitus 2. typu (DM 2. typu).
e Trvanie ochorenia DM 2. typu minimdlne 12 mesiacov.
e Pacient uziva peroralne antidiabetika (PAD) minimalne 4 mesiace pred zadiatkom liedby
pripravkom glargin alebo detemir.
e Pacient pred zaCiatkom lieCby pripravkom glargin alebo detemir neuzival Ziadny
inzulin.
e Liecba pripravkami glargin alebo detemir sa zaCala v obdobi 2005 — 2009.

Validdcia dat

Valid4cia udajov sa uskuto¢nila na dvoch Grovniach. Prva v priebehu ich zberu. Data vizualne
kontroloval odborny pracovnik a spomé, nelogické, podozrivé alebo chybajiuce zapisy sa konzul-
tovali telefonicky s centrami. Kde to bolo moZné, tam sa pri jednotlivych chybajicich nevalidnych
hodnotach pouzil LOCF (last observation carried forward) pristup. Po uzatvoreni databazy sa spra-
vila validacia jednotlivych centier proti zvy§kovému suboru. Népadne odli$né spravanie udajov sa
povaZovalo za indikéciu celkovo nevalidnych zapisov centra. Validaciou dat v prvom kroku bolo
editovanych 12 % vSetkych zapisov a vyli¢il sa jeden zapis. V druhom kroku poukazala validacia
na jedno centrum (N = 26) s vyznamne odli§nym trendom vyvoja davky a HbAlc. Nasledna ko-
munikacia s centrom potvrdila neddslednost’ pri zaddvani dat.
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Ogr. 1
SCHEMA DIZAJNU A CASOVEHO ROZVRHU $TUDIE
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Statistickd analjza

Vsetky ziskané udaje boli vyhodnotené vhodnymi metédami deskriptivne;j Statistiky. Pri metrickych
premennych bol stanovovany priemer, smerodajna odchylka, minimum, horny kvartil, median, dolny
kvartil a maximum. Pri kategorialnych premennych bola uréovana absolitna a relativna frekvencia jed-
notlivych pozorovani. Konfirmacna analyza pomocou testu signifikantného rozdielu medzi oboma typmi
lie¢by sa urobila pri parametri prva a koncova davka inzulinu na kg hmotnosti. VzhI'adom na zistené
negaussovské rozdelenie dét sa pouzil neparametricky test podl'a Manna a Whitneyho. Dalej sa vykonal
Studentov t-test pre parameter zmena HbA 1¢ medzi ramenami lieby. Pri bezpednostnych parametroch
sa urobil Studentov t-test medzi porovnanim zmien telesnej hmotnosti a HbA1c medzi ramenami lieSby
a d’alej sa pouzil Chi*-test na porovnanie poCetnosti vyskytu hypoglykémie medzi ramenami lieby.
Vietky testy sa uskuto¢nili na 5-percentnej hladine signifikantnosti.

Na zaklade kompletnosti udajov po vykonani ich validacie boli definované nasledujice datové
subory:

Celkovy subor: Obsahuje v§etky zapisy. Urobili sa na fiom len deskriptivne analyzy vSetkych
dostupnych premennych. Velkost’ siiboru bola N gl 174 N,,...= 144, teda spolu N = 318. Tieto dita
st len dopliiujicim materidlom a nepouZzili sa na reportovanie vysledkov.

Validovany siibor: Obsahuje len zapisy z celkového suboru po odstraneni nevalidnych zapisov.
Vykonali sa na fiom tak deskriptivne, ako aj induktivne $tatistické analyzy. Velkost’ siiboru bola Ngl .
=153 N,,...= 139, teda spolu N = 292. Ide o primarny subor na analyzu dat u¢innosti a bezpednosti.

Farmakoekonomicky sabor: Obsahuje vSetky zapisy validovaného suboru po odstraneni zapisov
s chybajicimi idajmi o davkovani na navstevach N1, N2 a N3. VzhlI'adom na skutoénost’, Ze tento su-
bor obsahuje validné zaznamy davok inzulinov a ich zmenu v priebehu sledovania, je moZné pri fiom
vypocitat’ celkovil davku za 1 rok a jej cenu. Na subore sa spravil len vypocet nakladovej efektivity
oboch inzulinov. Vel’kost’ suboru bola N i 147N, ....= 139, teda spolu N = 286.

Sibor na dokumentdciu hypoglykémii: Obsahuje vSetky zapisy z validovaného siboru po vylideni
vSetkych zapisov s chybajucimi adajmi o vyskyte hypoglykémie na navstevach N1 - N3 (v3etky zapisy
po zmene dizajnu). Urobila sa na fiom deskriptivna §tatisticka analyza frekvencie vyskytu. Velkost’
siborubolaN . =137 N = 82, teda spolu N =219,

glargin detemir

VYSLEDKY

Popis suboru pacientov podl’a vstupnych (baseline) parametrov je uvedeny v tabulke &. 1. Na ana-
lyzu sa pouzil validovany subor.
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Udinnost’
UCinnost’ sa merala ako zmena HbA 1c medzi prvou a poslednou navitevou (tabulka &. 2, obrazok

¢. 2). Dosahované urovne znizenia HbA lc sa miemne odliSovali v prospech glarginu (- 21,9 % verzus -
17,5 %), nie viak Statisticky signifikantne (obojstranny Studentov t-test, p > 0,05).

Tas. 1
PoPIs SUBORU PRI ZACIATKU LIECBY PRIPRAVKOM GLARGIN ALEBO DETEMIR
(V TABUEKE SU UVEDENE PRIEMERNE HODNOTY JEDNOTLIVYCH PARAMETROV)

glargin (N=153) [ detemir (N=153)

Pohlavie I}/Iuii 59 (50,4 %) 58 (49,6 %)
Zeny 95 (54,0 %) 81 (46,0 %)
Vek [roky] 61 (SD 10) 58 (SD 11)
Hmotnost’ [kg] 84,8 (8D 12,7) 85,6 (SD 17,5)
BMI [kg/m’] 31,0 (SD 3,8) 30,4 (SD 4,8)
Obdobie trvania ochorenia [roky] 10 (SD 6) 9(SD 5)
Tag. 2

ZMENY PARAMETROV MEDZI VSTUPNOU A KONCOVOU NAVSTEVOU

‘(’If{“:f’;‘f I%;“:f(v)a Zmena [%)] ‘(’13“;?;‘; I§§“§°xv)a Zmena [%]
Hmotnost’ [ke] 84,8 85,6 1,0 85,5 85,8 04
BMI 31,0 312 0.6 304 30,5 0,5
HbA ¢ [%] 9,77 7,55 -21,92 9,52 7,75 - 1748
Divka[Ul] Median (Priemer) | 12,0* (13.4) 20,0*(22,0) 60,0 (69.4) | 160* (18.8) 26,0* (28,8) 62,5 (65.7)
Divka [Ul/kg] Median (Priemer) | 0,16* (0,16) _0,25* (0,26) 60,00 (68,04)| 0,18*(023)  0.30*(0,35) 60,00 (66,14)

* Nagla sa Statistickd vyznamnost' na hladine signifikantnosti medzi ramenami liegby

Ddvkovanie

Davkovanie sa stanovilo ako celkova dennd davka inzulinu a celkova denna davka inzulinu na kg hmot-
nosti na prvej (baseline) a poslednej (endpoint) naviteve (tabul’ka &. 2, obrazok &. 3). Celkova davka a davka
na kg hmotnosti sa analyzovali podl'a lie¢by a podl'a navitevy formou histogramu (obrazky &. 4). Sucasne
sa uskutocnil konfirma¢ny obojstranny $tatisticky test podla Manna a Whitneyho na vyznamnost’ rozdielu
celkovej davky a davky na kg hmotnosti pri vstupnej a pri poslednej sledovanej davke. Test ukazal, Ze vstupna
celkové davka, ako aj posledna sledovana davka pri detemire bola vyznamne vy3sia nez pri glargine (p <
0,001). Zhodny vysledok testu sa ziskal pri davke na kg (p < 0,001). Na zaver sa deskriptivne porovnavala
pocetnost’ vyskytu jednej a dvojitej davky na oboch navitevach (tabul'ka &. 3). Medzi oboma navitevami sa
pozoroval narast poSetnosti dvojitej davky tak pri glargine (z 2,6 % na 13 %), ako aj pri detemire (z 20,1 %
na 43,2 %). Vieobecne sa v§ak pri glargine pozoroval niZ§i vyskyt pouZitia dvojitého davkovania.

OBR. 2
HobNoTy HBA 1c PRE PRIPRAVKY GLARGIN (LANTUS) A DETEMIR (LEVEMIR)
NA VSTUPNEJ (BASELINE) A NA KONCOVEJ (ENDPOINT) NAVSTEVE
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TaB. 3
FREKVENCIA DAVKY PODI'A NAVSTEVY

Navsteva ; Glargin ’ _ Detemir

' ; 1x denne 150 (97 4 %) 111 (79,9 %)
Vstupna
2x denne 4 (2,6 %) 28 (20,1 %)
i > 1x denne 134 (87 %) 79 (56,8 %)
Koncov:i :
2x denne 20 (13 %) 60 (43,2 %)

Hypoglykémia

V subore na dokumentaciu hypoglykémii sa sledoval vyskyt hypoglykémie u pacientov podla ich
lieCby (tabulka ¢&. 4). Hypoglykémia sa sledovala aj na podskupinach pacientov podl'a dosahovania
cielovych hodnét HbA lc (tabul’ka €. 5). Vyskyt hypoglykémii sa testoval na zaklade po&etnosti podl'a
lie€by pomocou Chi-kvadrat testu na 5 % hladine $tatistickej vyznamnosti. Napriek tomu, Ze je vieobecne
pozorovatelny mierne vy§s§i po&et hypoglykémii pri preparate detemir (24,4 %) neZ pri preparate glargin
(16,8 %), test na hladine vyznamnosti 5 % v§ak nepotvrdil vyznamny rozdiel pri oboch ramendach ani
pri podskupinach podl'a HbAlc (p > 0,05). Rovnako tak sa nenasiel vyznamny rozdiel pri opakovane;j
hypoglykémii. Rovnako ani signifikantny rozdiel pri opakovanej hypoglykémii v porovnani s vyskytom
ziadnej alebo jednej hypoglykémie (Chi-kvadrat, P = 0,078).

Zmeny telesnych parametrov

Na validovanom subore sa sledované zmeny hmotnosti a BMI (tabul’ka ¢&. 4, obrazok &. 4). Pri ani
jednom z oboch parametrov sa pomocou Studentovho neparového t-testu nenasli vyznamné rozdiely
zmeny medzi oboma inzulinmi na hladine 5 %. Napadne rovnomerny vyvoj oboch parametrov pravde-
podobne poukazuje na obvykli prax, ked’ je hodnota bud’ aproximovana na zaklade predchadzajuceho
merania, alebo nepresne reportovana pacientom.

Farmakoekonomickd analyza

Nakladova efektivita sa stanovovala ako pomer ceny lieéby kumulovanej za 1 rok a per-
centualneho znizenia hladiny HbAlc (tabulka &. 6). Farmakoekonomicka analyza sa spravila
na farmakoekonomickom siubore N =147N . =139. Vzhl'adom na fakt, Ze Studovany liek

X It - I glargin_ etemir s K o .
vykazal tak vy$siu Géinnost’, ako aj niz§iu cenu, netreba d’alej robit’ vypodet ICER (Incremental
Cost Effectiveness Ratio). Glargin je tak z hl'adiska farmakoekonomiky dominantny nad inzuli-
nom detemir.

OBR. 3
VYV0J CELKOVEJ DAVKY A DAVKY NA KG PRE PRiPRAVKY GLARGIN (LANTUS) A DETEMIR (LEVEMIR)
NA VSTUPNEJ (BASELINE) A NA KONCOVEJ (ENDPOINT) NAVSTEVE
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TaB. 4
VYSKYT HYPOGLYKEMIE ZA CELE SLEDOVANE OBDOBIE

Pocet hypoglykémii

114 (83,2 %)

detemir

62 (75,6 %)

8 (5.8 %)

4 (4,9 %)

15 (10,9 %)

16 (19,5 %)

TaB. §

POCETNOST VYSKYTU HYPOGLYKEMIE PODEA DOSIAHNUTIA CIEEOVEJ HODNOTY HBA1C <=7

Pocet hypoglykémii

Detemir

0 38 (80,9 %) 13 (61,9 %)
HbAle <=7 1 4(8,5%) 2(9,5%)
2 a viac 5 (10,6 %) 6 (28,6 %)
0 76 (84,4 %) 49 (80,3 %)
HbAle>7 1 44,4 %) 2(3.3%)
2 a viac 10 (11,1 %) 10 (16,4 %)

TaB. 6

ANALYZA NAKLADOVEJ EFEKTIVITY

j¢innost’

Rozdiel

Cena

Rozdiel

Nakladova efektivita

(rozdiel v HbA1c) [%] [uéinnosti [%]

za rok [€]

ceny [€]

[€/1%HbA1¢]

Porovnavany liek detemir 1,77 345,8 1954
étudovany liek glargin 2,19 0,42 251,0 -948 114,6
Ogr. 4
VYv0J HMOTNOSTI A BMI PRE PRIPRAVKY GLARGIN (LANTUS) A DETEMIR (LEVEMIR)
NA VSTUPNEJ (BASELINE) A NA KONCOVEJ (ENDPOINT) NAVSTEVE
Hmotnost [Kg] BMI [Kg/m?]
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DISKUSIA A ZAVER

Diabetes mellitus 2. typu je Easté a zavazné ochorenie s narastajiicou incidenciou s vyznam-
nym socioekonomickym dosahom. Lie¢ba DM 2. typu inzulinmi patri v si¢asnosti k vyznamnym
ekonomickym faktorom farmakologickej intervencie. Cielom $tiidie bolo porovnat’ nakladova
efektivitu dvoch na Slovensku najCastej$ie pouZivanych bazalnych analégov inzulinu, priprav-
kov glargin a detemir, pri zniZzovani hodnét glykovaného hemoglobinu u pacientov s DM 2. typu
v beznej klinickej praxi. Obdobné porovnanie uskutoénené v podmienkach striktne klinickej
stadie ukazalo na priaznivej$ie davkovanie glarginu oproti detemiru (2, 3). Spolu v 27 centrach
na Slovensku sa zbierali dvanastmesaéné retrospektivne data o pacientoch, u ktorych sa zacala
liecba inzulinom glargin alebo detemir po predchadzajucej neinzulinovej terapii. Zist'ovali sa
predovietkym u&innost a celkova davka inzulinu dosiahnuta na koncovej naviteve. Dalej zmeny
hmotnosti a BMI a vyskyt hypoglykémie.

Dosahované urovne zniZzenia HbAlc boli sice mierne odli$§né v prospech glarginu (- 21,9 %
verzus - 17,5 %), nie v§ak Statisticky signifikantné. Koneéna celkova davka a davka na kg hmot-
nosti vSak zhodne vykazovali §tatisticky vyznamny rozdiel medzi oboma ramenami (tabulka
¢. 2 a obrazok ¢&. 3). To poukazuje na priaznivej$ie davkovanie glarginu pri znizovani hodnét
HbAlc kde bol kalkulovany median celkovej davky potrebnej na zniZzenie HbAlc o 1 %, pri
glargine 10,36 Ul, zatial’ o pri detemire je to 14,05 Ul Vy§sie davkovanie detemiru je spdsobe-
né predovsetkym Castym nasadzovanim dvojitych davok na rozdiel od glarginu (43,2 % verzus
13,0 % na koncovej navsteve). Vyjadrené na kg telesnej hmotnosti je kalkulovany median davky
glarginu potrebnej na zniZzenie HbAlc o 1 % 0,12 Ul a pri detemire 0,16 Ul. Celkovy rozdiel
v koncovej davke na kg telesnej hmotnosti medzi oboma inzulinmi predstavoval 35 %. Tak pri
glargine, ako aj pri detemire bol v priebehu sledovania zaznamenany zhodny narast davky na kg
telesnej hmotnosti o 60 %. Na zaklade urobenej exploracie dat o davkovani sa zistilo, Ze vyssie
davky pri detemire koreluju s dizkou ochorenia (obrazok &. 3). Rovnaky trend sa v§ak nenasiel
pri glargine. Je teda mozné predpokladat’, Zze u pacientov s dlh§im obdobim ochorenia ma lekar
tendenciu davat’ dvojité davky.

Sledovanie parametra bezpeénosti, telesnej hmotnosti a BMI neukazalo Ziadny rozdiel medzi
oboma inzulinmi, ktory v§ak méze byt len vysledkom ned6siedného merania a dokumentacie
telesnej hmotnosti, ked’ lekar len aproximuje hmotnost’ na zaklade predchadzajicej navitevy,
alebo sa na fiu pyta pacienta. Tomu nasvedC&uje aj vel'mi stabilny trend telesnej hmotnosti a BMI
pozorovany v priebehu §tudie (obrazok ¢. 3).

Hypoglykémaia je najzavaznej$i a najéastejSie sa vyskytujici neziaduci u¢inok inzulinove;j
lie¢by a mbze viest’ k zavaznym zdravotnym ddsledkom az k smrti. Frekvencia vyskytu hypo-
glykémie priamo umerne koreluje s davkou podavaného inzulinu a tato suvislost’ je hlavnou
pri¢inou vahavého pristupu lekarov k preskripcii vy§§ich davok. V priebehu pozorovania sa
zaznamenal celkovo niz$i vyskyt hypoglykémie pri glargine v porovnani s detemirom vyjadreny
relativnou redukciou rizika - 31,2 %, tento rozdiel v§ak nebol signifikantny. Rovnako treba
poznamenat’, ze vyskyt hypoglykémie bol dokumentovany len na podsubore dat a rozsahom
N = 219 a nerovnomernym rozsahom vyberu pri oboch ramenach (N, .. = 136 N, = 82).
Na zaklade tychto udajov o bezpeénosti nie je moZzné poukazat’ na vyssiu bezpeénost jedného
alebo druhého pripravku.

Analyza nakladovej efektivity na aktudlnych datach ziskanych v prvom roku po zacati
lie¢by inzulinmi, teda zohl'adiiujuce inicialne obdobie titracie davky, poukazuje na nakladovi
efektivitu glarginu (114,6 € na 1 % zmeny HbAlc) v porovnani s detemirom (1954 € na 1%
zmeny HbAlc). v%raamm«-cm na glargin st niZ§ie ako na detemir a jeho
UCIOST je minimalne porovnatelna s detemirom, odpada vypocet ICER.

Na zaver je mozné konS$tatovat, Zze glargin v porovnani s detemirom je pri zachovani
porovnatel'nej u¢innosti a bezpeénosti a vd’aka svojmu niz§iemu davkovaniu nakladovo
efektivnejSou alternativou bazalnych inzulinov vyuZivanych v beznej praxi na Slovensku.
Toto zistenie je v sillade so su¢asnymi vysledkami publikovanymi k nakladovej efektivite
tohto inzulinu (5, 6).
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