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¢ ® : Sl,J KL Historie a vyvoj |é¢by diabetu

Historie a vyvoj lécby diabetu
", Pred objevem inzulinu — DM smrtici onemocnéni

% Inzulin objeven v r. 1921 (iletin/isletin); v CR poprvé — prof.
Charvatvr. 1923

%, Vyrobu inzulinu zahajila dcefina spolecnost Torontské
univerzity, pozdéji se spojila s Eli Lilly

% drive:1Jv1liml x dnes:200-300J/1 ml
%, z 1 libry pankreatu ziskano 90 — 120 J; lidské, veprové a hovézi
inzuliny; Sarze se testovaly na kralicich

%, zpocatku davkovani inzulinu dle hmotnosti pacienta, pozdéji
davkovani dle glykémie

= Ve 30. letech min. stoleti vyvinula Eli Lilly prvni guideliny pro
praktikujici Iékare
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¢ ® : Sl,J KL Historie a vyvoj lé¢by diabetu ,

Historie a vyvoj Iécby diabetu

%, V lécbe diabetu uz neplati pravidlo:

DM1 = pouze inzulin a DM2 = pouze p. 0. antidiabetikum

NOVE:

~, DM1 — Dapagliflozin (SGLT2 inhibitor) — nove i pro lécbu DM1
— redukce hmotnosti a vyznamna KV a nefrogenni protekce

=, Metformin — pridany k inzulinu neovlivihuje hmotnost, ale
vyznamne zlepsuje inzulinovou rezistenci

= DM2 — po metforminu jako léku I. volby |ze pacientovi
naordinovat rovnou inzulin
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DCCT studie (r. 1993) — potvrdila, Ze ,tésnd“ monitorace glykémie
pri intenzivni |écbé diabetu vyznamneé zlepsuje kompenzaci diabetu
a vyrazné snizuje vyskyt diabetickych komplikaci (retinopatie,
mikroalbuminurie, neuropatie, kardiovaskularni komplikace...)

Lécba diabetu drive (fixni rezim):

pravidelny rezim, pravidelna davka inzulinu, uprava davky pouze pfri
fyzické aktivite

vhodny pro pacienty bez zdravotniho nahledu, neschopné vypoctd,
neakceptujici pravidla zdravého zivotniho stylu, pacienty s depresi

Lécba diabetu v soucasnosti (flexibilni rezim):

edukace pacientl vede ke zlepseni kompenzace diabetu, pacienti si
davkuji inzulin sami, CastéjSi monitorace glykémie, vyrazné zlepseni
compliance pacienta
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Flexibilni lécba
e prizpUusobeni davky prandialniho inzulinu mnozstvi jidla,
* dovoluje oddélit bazalni a bolusové davky inzulinu,

e prizpUsobuje podavaniinzulinu potrebam pacienta; stale se vSak
jedna o rezim (neni to anarchie);

* vraci pacienta blize k zivotu ¢loveka bez diabetu pri zachovani
pravidel zdravého zivotniho stylu (ne 2 pizzy s kolou)

* flexibilni rezim neni vhodny pro pacienty bez nahledu, neschopné
pocitat, mentalné nezralé jedince, nepfijimajici své onemocnéni,
pacienty s depresi
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Lécba diabetu klade na pacienta nemalé naroky
vyzaduje:

* Medicinskou
pacient musi védét, proc se |éci... vysvétleni dlivodu |éCby

* Socialni
prijeti zodpoveédnosti za svuj zdravotni stav, neprenaseni
zodpovédnosti na druhé

 Matematickou gramotnost
|éCba diabetu se musi , pocitat”; zjednoduseni zavedenim tzv.
,vymeénnych jednotek” — 1 VJ = 10g sacharidl — naudi se i malé dité
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Prinosem v lécbé diabetu jsou nové technologie:
- glukometr
- flash senzor k monitoraci glykémii

- inzulinova pumpa — soucasti softwaru inzulinovych pump je
i bolusovy kalkulator, ktery vypocte mnozstvi inzulinu pro dané
jidlo; existuje i ve formé aplikace do mobilniho telefonu

* fce zastaveni davkovani pri hypolykémii
* fce zastaveni davkovani pred hypoglykémii

* tzv. hybridni okruh — pumpa sama pridava a ubira davku
inzulinu dle hodnot namérenych senzorem
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V minulosti obava, ze néktera antidiabetika zvysuji KV riziko -
vyzkum KV bezpecnosti antidiabetik ve studiich u rizikovych
a vysoce rizikovych pacientt po KV prihodach

Studie EMPA-REG OUTCOME — se SGLT-2 inhibitorem
empagliflozinem

Studie LEADER s GLP-1 analogem liraglutidem

Od zverejnéni vysledkud téchto studii jsou SGLT-2 inhibitory a GLP-1
analoga na prednich mistech Iécebného schématu DM 2. typu
zejména u pacientl s orgadnovym postizenim predevsim pro jejich
priznivé , neglykemické” ucinky na KV systém a ledviny

S nastupem SGLT-2 inhibitor( (empagliflozin ...) a GLP1
receptorovych agonistu (liraglutide ...) — kromé redukce glykémie
také vliv na KV onemocnéni a nefropatii — nova kapitola v 1écbé
DM2 — zména lécebného paradigmatu:
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=~ NOVE:

nejdulezitéjsi tridici mechanismus pro volbu |é¢by u diabetik(
2. typu jiz neni

hodnota HbAlc
ALE
mira KV rizika, aterosklerotické cévni postizeni i srdeCni selhani

event. nefropatie:

% KV riziko - pak vzdy jako |ék prvni volby SGLT-2 inhibitor nebo GLP1
receptorovy agonista

= Intenzifikace léCby u pacientl s KV rizikem, ktefi jsou jiz
na metforminu - SGLT-2 inhibitory a GLP1 analoga
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%, Antidiabetika s efektem snizeni hmotnosti — tzv. inkretinova analoga — pouziti
i k [éCbé obezity

%~ Liraglutide — 1x denné s.c. (Ubytek hmotnosti 13 kg/rok)
Uéinek — centralni — ovliviiuje centrum kontroly regulace sytosti v hypothalamu —
M pocit sytosti, {, hlad a chut na dalsi jidlo
- periferni — zpomaluje vyprazdnovani zaludku, |, vylucovani
Zaludecnich stav
* ma pozitivni efekt na glukdzovy metabolismus a snizuje TK
* redukuje hmotnost u nediabetikdl 0 9,2 % a u diabetik(i 0 6,0 %

Podminkou ucinné lécby je zména zivotospravy — redukéni dieta, pohybova aktivita
a zména chovani

= Semaglutide — 1x tydné s.c. (Ubytek hmotnosti az 15 kg/rok); efekt srovnatelny

s bariatrickou chirurgii
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Regulace vyvoje novych antidiabetik a klinickych
hodnoceni v oblasti diabetologie z pohledu SUKL

Pro vyvoj novych antidiabetik plati stejna pravidla jako pro ostatni |éCivé
pripravky:

=, nova molekula — studie I. — lll. faze klinickych hodnoceni (IV. faze —
poregistracni studie / soulad s SPC pripravku)

% biosimilars (biologicky pripravek) / generikum (chemicky pfipravek)
— po uplynuti patentové ochrany originalniho pripravku Ize u¢innou
|latku vyuZzit pro vyvoj novych pripravka ve zkraceném rezimu — po
ovéreni biologické ekvivalence studii I. fdze mlze ndsledovat rovnou
studie Ill. faze — ovéreni dlouhodobé bezpecnosti pripravku
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Pocet KH s DM x celkovy pocet KH / rok / poslednich 10 let
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KH s DM1 x DM2 x DM komplikace / rok / poslednich 10 let
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Faze I-IV KH s DM / rok / poslednich 10 let
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Kazda studie vyzaduje individualni pristup:

Q)

Q
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adekvatni zafazovaci / vyrazovaci kritéria
edukace pacienta o dieté a pohybové aktivité
dostate¢na monitorace glykémii

dostatecna Cetnost studijnich vizit

adekvatni monitorace s ohledem na moznost vzniku nezadoucich ucinku
daného HP ...

pouZiti placeba — pouze kratkodobé u dospélych naivnich pacientu, ktefi
maji vhodné nastavena glykemicka kritéria pro vyrazeni ze studie a kteri
jsou v uvodu studie adekvatné edukovani ohledné dietniho rezimu

a pohybové aktivity, protoze pacienti ve studii maji pocit véetsi
zodpovednosti a pohyb s dietnim rezimem zacnou skutecné dodrzovat

u déti vzhledem k povaze onemocnéni a socialni nezralosti placebo jako
jedinou antidiabetickou IéCbu schvalit nelze

14.10.2021
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*, Pravidelna fyzicka aktivita 3—4 x tydné sniZuje celkovou potrebu inzulinu
a az 0 % se zvysuje citlivost tkani na inzulin!

e fyzicka aktivita na submaximalni drovni - zlepsuje kondici

» fyzicka aktivita bez kyslikového dluhu (bez zadychani) a bez vegetativni
odpovédi (bez poceni) > ma minimalni vliv na kondici, ale zlepsuje
citlivost k inzulinu

Q

studie u netrénovanych zen (70 + 4 let, BMI: 27 £ 4) — 4 mésicni trénink
(3x tydné aerobni + silové cviceni) — 2 skupiny (placebo x omega-3 MK,
2.5 g/den Calanus® oil) = zvyseni celotélové citlivosti k inzulinu u Zen
uzivajicich suplementaci omega-3 MK (Calanus® oil)

=, pohyb a diabeticka dieta = nejen |éCba, ale i prevence diabetu
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.. ,2zdrava strava“ v priméreném mnozstvi + pohybova aktivita, ktera
odpovida moznostem, schopnostem a zalibam jedince ... jako vhodna
lécba a prevence diabetu, komplikaci diabetu i depresi ...
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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