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Kongres sa konal v kongresovom komplexe Walter E.
Washington Convention Center vo Washingtone, DC
a bolo prezentované cez 200 predndsok a prezentdcii.
Na kongrese bolo priblizne 20 000 ucastnikov a bol tra-
di¢ne dobre zorganizovany. Z velkého mnozstva zauji-
mavych prezentacii som vybral prispevok na tému chi-
rurgicky pristup k lie¢be diabetikov 2. typu, ¢o je aktu-
alna téma tak v obezitoldgii ako aj diabetolégii.

Je i bariatricka lie¢ba liecebnym pristupom
k lie¢be diabetu 2. typu? (Schauer PR,
Cleveland, USA)

Observacné $tudie a randomizované/kontrolované studie,
obvykle kratkeho trvania, preukazali, Ze bariatrickd chirur-
gia u diabetikov (podskupiny chorych v tychto stadiach) vy-
znamne zlepsuje nielen glykemicku kontrolu chorého ale
tiez stav jeho ostatnych kardiovaskularnych (KV) rizikovych
faktorov.

Stadia STAMPEDE

Autor so svojimi kolegami preukdzali v studii STAMPEDE
(Surgical Treatment and Medications Potentially Eradi-
cate Diabetes Efficiently), Ze 1 rok a 3 roky po randomiza-
cii chorych k medikamentéznej lie¢be alebo k bariatric-
kej lie¢be bola prave bariatricka liecba (gastricky bypass
alebo tzv. ,sleeve” gastrektdmia) ucinnejsia oproti in-
tenzivnej medikamentoéznej liecbe v Uprave glykemic-
kej kontroly chorych (s cielom dosiahnut HbA < 6 %),
v Uprave kardiovaskuldrneho rizika, v uprave kvality
Zivota a tato liecba tiez viedla k redukcii pouZitia antidia-
betickych liekov. A teraz preukdzali benefit tejto liecby
po 5 rokoch, pricom sa sustredili hlavne na dlhodobu
ucinnost tejto liecby, ale aj na jej bezpecnost.

Dizajn $tudie STAMPEDE bol nasledovny: 3 skupiny
liecby obéznych diabetikov 2. typu, randomizacia cho-
rych do 3 ramien lie¢by, len jedno centrum studie (Cle-
veland Clinic) — v jednom ramene bolo 150 pacientov lie-
¢enych medikamentézne, v dalSom medikamentézne
plus gastrickym bypassom a v dalsom medikamentézne
plus ,sleeve” gastrektomiou (v pomere 1:1: 1), vek zara-
denych diabetikov bol 20-60 rokov, HbA,_pri vstupe do

studie bol > 7 %, BMI pri vstupe bol v rozmedzi 27-43,
véetci podpisali informovany suhlas. Studie trvala od
marca 2007 do janudra 2011.

Primarnym cielom 3tudie bolo dosiahnutie hodnoty
sérového HbA, < 6 % (pri poutZiti i nepouZziti antidia-
betickej liecby). Druhotné ciele boli nasledovné: kon-
trola glykémie, redukcia vahy, Uprava sérovych lipidov,
renalna funkcia, o¢né vysledky, lie¢ba pacientov, kvalita
zivota (pomocou RAND 36 parametrov hodnotenych
v Health Survey). Kontroly pacientov boli 4-krat ro¢ne
prvé 2 roky a 2-krat ro¢ne potom neskér, s cielom upra-
vit HbA < 6 % s eventualnym pridanim antidiabetic-
kych medikamentov, ale bez ich neZiaducich G¢inkov.

Vysledky studie su nasledovné:

Subor pacientov

Zo suboru studie v ivode odstupilo 9 pacientov a 6 pa-
cientov sa v priebehu studie ,stratilo” (neprisli ku kon-
trole), 1 chory v medikamentéznom ramene lie¢by
zomrel (v 4. roku sledovania), analyza sa tak dotkla len
134 chorych (89 %).

Charakteristika suboru

V subore tvorili Zeny 66 % zaradenych, priemerny vek za-
radenych bol 49 rokov, priemerny BMI bol 37,0 (asi tre-
tina chorych, 49 pacientov ¢ize 37 % chorych mala BMI
< 35,0), priemerna hodnota sérového HbA,_bola 9,2 %,
a priemerné trvanie diabetu bolo 8,4 rokov, pricom 44 %
chorych vyzadovali vstupne inzulinovu lie¢bu. Rozdiely
v charakteristikdch chorych (3 ramend lie¢by)neboli vy-
zZnamné.

Primérny endpoint

Primarny endpoint (teda HbA, < 6 %) v 5. roku sa do-
siahol u 2 spomedzi 38 pacientov (t.j. u 5 % diabetikov)
v ramene lie¢cby medikamentéznej oproti 14 spome-
dzi 49 pacientov (t.j. u 29 %) v ramene lie¢cby pomocou
gastrického bypassu v kombinacii s medikamentéz-
nou lie¢bou a dalej oproti 11 spomedzi 47 pacientov (t.j.
u 23 %) v ramene lie¢by pomocou ,sleeve” gastrektd-
mie v kombindcii s medikamentéznou lie¢bou. Trvanie



diabetu menej ako 8 rokov a randomizacia k lie¢be gastric-
kym bypassom boli jasnymi prediktormi pre dosiahnutie
sérovej hladiny HbA < 6 %. Percentualny pokles hmot-
nosti v 1. roku Studie vyznamne asocioval s dosiahnutim
HbA, <6 % v 5. roku Studie

Glykemickd kontrola

Po 5 rokoch obe skupiny (lie¢ebné ramend) chorych,
ktorym bol urobeny bariatricky chirurgicky zakrok,
vykazali ucinnejdie dosiahnutie sérovej hladiny HbA,_
< 6 % bez potreby diabetickej lie¢by (t.j. bola to pod-
skupina s remisiou diabetu), ale podobne tomu bolo
(teda bariatricka lie¢ba bola Ucinnd) i pri dosiahnuti sé-
rovych hladin HbA,_< 6,5 % bez antidiabetickej liecby
a sérovych hladin < 7,0 % s antidiabetickou lie¢bou.
V ramenach bariatrickej lie¢by v tejto studii bol preuka-
zany vyznamne vys33i pokles glykémie nala¢no (vstupne
a po 5 rokoch), tiez bol rychlejsi, vacsi a trvalejsi pokles
hodnét sérového HbA , vyznamny bol aj pokles BMI
(efekt bol v podskupinach s BMI Uvodne > 35,0 aj
< 35,0 podobny) a pokles potreby antidiabetickej liecby.

Potreba medikamentéznej liecby

Po 5 rokoch bola potreba lie¢by pridruzenych kardiovas-
kuldrnych ochoreni a antidiabetickej lie¢by (v¢itane in-
zulinu) vyznamne redukovand v oboch ramenach s ba-
riatrickou liecbou (bez antidiabetickej lie¢by bolo viac
chorych v ramene liecby gastrickym bypassom oproti
ramenu liecby ,sleeve” gastrektémiou), az 89 % pacien-
tov v ramene bariatrickej lie¢by neuzivalo inzulin v 5 roku
sledovania a dosiahlo priemernu hodnotu sérového HbA,
7 % oproti ramenu s medikamentéznou liecbou (61 % pa-
cientov bez inzulinovej lie¢by, priemernd hodnota séro-
vého HbA,_8,5 %).

Sérové lipidy a krvny tlak

Pokles sérovych triacylglycerolov a vzostup HDL-cho-
lesterolu (po 5 rokoch) boli vyznamne ucinnejsie do-
siahnuté v ramendéch bariatrickej lie¢by, nebol (vo viet-
kych 3 ramendch lie¢by) rozdiel v hodnotach krvného
tlaku a sérového LDL-cholesterolu (ale v ramenéch ba-
riatrickej liecby sa pouZzilo k Uprave krvného tlaku i sé-
rového LDL-cholesterolu menej liekov).

Renélne parametre

Pomer mikroalbuminurie/kreatinin (ACR) poklesol vy-
razne po 5 rokoch len v ramene lie¢by so ,sleeve”
gastrektédmiou, nebol vyznamny pokles albuminurie

Oc¢né prihody
Retinopatické skére, makularny edém a iné neboliv 3 ra-
mendch liecby vyznamne zmenené.

spravy

Kvalita Zivota

V ramenach s bariatrickou chirurgickou lie¢cbou bolo
zaznamenané vyznamné zlepsenie funk¢nej zdatnosti
chorych a tiez obecného citenia zdravia.

NezZiaduce ucinky

V subore boli zaznamenané tieto neziaduce Ucinky: na-
slednd chirurgickd intervencia bola potrebna u 4 oséb
v ramene s bariatrickou lie¢bou v 1. roku $tudie, v ramene
medikamentdznej lie¢by utrpel 1 z pacientov fatalny in-
farkt myokardu a dalsi mal (v ramene chorych liecenych
Jsleeve” gastrektomiou) fatalnu cievnu mozgovu prihodu,
excesivny ndrast hmotnosti postihol 19 % chorych v pod-
skupine medikamentdznej lie¢by (v ramene s bariatrickou
lie¢bou nebol takto postihnuty Ziaden z chorych)

Zavery pre klinicka prax

Co z tejto $tudie vyplyva pre klinickd prax? Nuz —
5-ro¢né sledovanie obéznych diabetikov 2. typu lie-
¢enych jednak bariatrickym chirurgickym pristupom
v zrovnani s len medikamentéznou liecbou preukazalo,
ze chirurgicky lie¢ebny pristup bol lepsi nez intenzivna
medikamentézna lie¢ba v oblasti kontroly glykémie,
kontroly vahy (hmotnosti), v oblasti redukcie potreb-
nej medikamentoéznej liecby, tiez pri zlepseni lipidic-
kych sérovych parametrov a pri Uprave (zlepseni) kva-
lity lie¢by. Dosiahnutie primarneho end-pointu v tejto
stadii (t,j. hodnoty sérového HbA, < 6 %) bolo nasle-
dovné: v ramene lie¢by gastrickym bypassom to bolo
u29 % chorych, vramenelie¢by ,sleeve” gastrektémiou
to bolo u 23 % chorych a v ramene len medikamentéz-
nej lie¢by to bolo len u 5 % pacientov. AZ 88-89 % cho-
rych (lie¢enych bariatrickym zdkrokom) malo dobru
glykemicku kontrolu (HbA, _asi 7 %) bez inzulinovej liecby.
A vyznamnym nalezom je to hlavne pre diabetikov 2. typu
s dlhym trvanim ochorenia (> 8 rokov). Strata hmotnosti
po 1 ro¢nej lie¢by korelovala s Uspesnostou glykemic-
kej kontroly chorych. Aj druhotny endpoint (redukcia
BMI, vahy, obvodu pasa, lipidickych parametrov - t.|.
triacylglycerolov a HDL-cholesterolu, zlep3enie kvality
Zivota) bol Uspesnejsie dosiahnuty v ramene lie¢by ba-
riatrickou chirurgiou. UZito¢né je tiez zistenie, Ze tento
efekt aj dlhodobo pretrvava.

Iste m6zeme uvazovat i o redukcii kardiovaskularnych
prihod pri tejto liecbe, teda mikrovaskuldrnych (retino-
patie a jej komplikacii, diabetickej nefropatie s prihodami
a vyvojom renalnej dysfunkcie/zlyhania) i makrovaskular-
nych (vyskyt infarktov, mozgovych porazok, revaskulari-
zacii, mortality na kardiovaskularne prihody a pod), ale to
chce velké studie (poctom chorych i zdkrokov) a ich dlho-
dobé trvanie. Na to si este treba trocha pockat.




