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Abstrakt
Inhibítory SGLT2 kotransportu (SGLT2i) je relatívne nová skupina farmák, ktoré boli vyvinuté ako perorálne an-
tidiabetiká za účelom úpravy zvýšených koncentrácií glukózy v krvi. Jedinečnou vlastnosťou SGLT2i je, že pokles 
glykémie dosahujú nezávisle od sekrécie inzulínu a  citlivosti tkanív na inzulín, blokovaním spätnej reabsorpcie 
glukózy z  primárneho moču v proximálnom tubule obličiek a  jej následným vylučovaním do moču. Počiatočné 
obavy z nežiadúcich účinkov – predovšetkým rizika genitotourinárnych infekcií, dehydratácie, či strát elektrolytov 
a minerálov sa napokon nepreukázali ako limitujúce pre použitie týchto farmák. Naopak, randomizované kontro-
lované štúdie (RCT), ktorých úlohou bolo posúdiť kardiovaskulárnu (KV) bezpečnosť jednotlivých molekúl SGLT2i, 
preukázali nielen bezpečnosť, ale dokonca KV-benefit. Prezentujeme dve kazuistiky z diabetologických ambulan-
cií u pacientov, u ktorých bola liečba intenzifikovaná pridaním SGLT2i empagliflozínu. Skúsenosť z oboch kazuistík 
reálnych pacientov z praxe ukazuje na súlad s publikovanými výsledkami veľkých RCT a RWE štúdií, že pridanie em-
pagliflozínu do liečby prispieva nielen k významnej úprave glykémií a telesnej hmotnosti, ale aj k významnej reduk-
cii morbiditno-mortalitného kardiovaskulárneho a renálneho rizika.

Kľúčové slová: antidiabetiká – empagliflozín – inhibítory SGLT2 – koncentrácie glukózy 

Abstract
SGLT2 Cotransporter (SGLT2i) Inhibitors is a relatively new group of pharmaceuticals that have been developed 
as oral antidiabetics to control elevated blood glucose levels. A unique feature of SGLT2i is that they achieve a de-
crease in glycemia independently of insulin secretion and tissue sensitivity to insulin, by blocking the reabsorption 
of glucose from primary urine in the proximal renal tubule and its subsequent excretion into the urine. Initial con-
cerns about side effects - in particular the risk of genitourinary infections, dehydration or loss of electrolytes and 
minerals - have finally not been proven as limiting the use of these drugs. Quite the reverse, randomized controlled 
trials (RCTs) to assess the cardiovascular safety of individual SGLT2i molecules have demonstrated not only safety 
but even cardiovascular benefit. We present two case reports from diabetological outpatient clinics concerning pa-
tients whose treatment was intensified by the addition of SGLT2i empagliflozin. Experience of both the case reports 
indicates consistency with the published results of the large RCT and RWE studies, stating that the addition of em-
pagliflozin to treatment contributes not only to the significant control of glycemias and body weight, but also to 
a significant reduction of morbidity-mortality, cardiovascular and renal risk. 

Key words: antidiabetic drugs – empagliflozin – inhibitors SGLT2 – glucose concentrations
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Úvod
Inhibítory SGLT2 kotransportu (SGLT2i) jú relatívne novou 
skupinou farmák, ktoré boli vyvinuté ako perorálne anti-
diabetiká (PAD) za účelom úpravy zvýšených koncen-
trácií glukózy v krvi. Jedinečnou vlastnosťou SGLT2i je, 
že pokles glykémie dosahujú nezávisle od sekrécie in-
zulínu a citlivosti tkanív na inzulín, blokovaním spätnej 
reabsorpcie glukózy z  primárneho moču v  proximál-
nom tubule obličiek a  jej následným vylučovaním do 
moču. Dosahuje sa tak významný a  spoľahlivý účinok 
na kontrolu glykémie nielen pri monoterapii, ale aj adi-
tívny efekt pri všetkých kombináciách vrátane kombi-
nácie s inzulínom. Cennou vlastnosťou je aj skutočnosť, 
že úprava glykémií sa dosahuje pri minimálnom riziku 
hypoglykémie, a navyše dochádza k redukcii zvýšenej 
telesnej hmotnosti s redukciou viscerálneho tuku [34].

Počiatočné obavy z nežiadúcich účinkov – predovšet-
kým rizika genitotourinárnych infekcií, dehydratácie, či 
strát elektrolytov a minerálov sa napokon nepreukázali 
ako limitujúce pre použitie týchto farmák. Naopak, ran-
domizované kontrolované štúdie (Randomized Control-
led Trial – RCT), ktorých úlohou bolo posúdiť kardiovas-
kulárnu (KV) bezpečnosť jednotlivých molekúl SGLT2i, 
preukázali nielen bezpečnosť, ale dokonca KV-bene-
fit. Ten sa v  rámci celej skupiny prejavoval hlavne re-
dukciou hospitalizácií pre srdcové zlyhávanie a spoma-
lením progresie chronickej choroby obličiek a pri empa-
gliflozíne naviac aj redukciou KV- aj celkovej mortality 
[21,22,31–33]. Výsledky boli pritom dosiahnuté v teréne 
vyťaženej liečby farmakami so známym KV-protektív-
nym efektom, ako sú statíny, ACE-inhibítory či sartany, 
a efekt nesúvisel ani s úpravou glykémie, krvného tlaku 
ani redukcie telesnej hmotnosti [31–33]. Liečba tak pri-
spievala k  významnej redukcii reziduálneho KV-rizika, 
na čom sa podieľa viacero faktorov. Priaznivé KV-vý-
sledky RCT-štúdií týkajúce sa významne nižšej miery 
hospitalizácií pre srdcové zlyhávanie a  mortality po-
tvrdili aj štúdie z reálnej praxe (Real-World Evidence – 
RWE) [18–20]. Okrem toho, novšie analýzy RCT-štú-
dií, ktoré hodnotili KV-riziko/benefit nielen na základe 
prvej príhody, ale aj ich celkový počet, poukázali aj na 
redukciu KV-príhod na podklade aterosklerózy [15]. 
Uvedené benefity, ale aj ďalšie priaznivé výsledky štúdií 
s SGLT2i boli už na základe prvých štúdií tak presved-
čivé, že viedli k prepracovaniu referenčných terapeutic-
kých odporúčaní EASD/ADA ako aj väčšiny národných 
odporúčaní vrátane SDS/SDiA [1,5,6,13,14,27]. Tie aktu-
álne favorizujú SGLT2i v  celom spektre liečby ochore-
nia diabetes mellitus 2. typu (DM2T), a to aj z dôvodu, 
že iné PAD, ako sú deriváty sulfonylurey, inhibítory di-
peptidylpeptidázy 4  (DPP4i) či glitazóny, neposkytujú 
oproti SGLT2i žiadnu medicínsku výhodu. Naopak, via-
ceré účinné látky z týchto skupín sa spájajú s potenci-
álne zvýšeným morbiditno-mortalitným KV-rizikom, 
obzvlášť v  súvislosti so srdcovým zlyhávaním [24–28]. 
U pacientov, ktorí už prekonali KV-príhodu, alebo majú 
príznaky či prejavy srdcového zlyhávania, alebo chro-
nickú chorobu obličiek, alebo majú vysoké alebo veľmi 

vysoké KV-riziko, sa liečba SGLT2i odporúča dôrazne, 
s cieľom redukcie KV-mortality, celkovej mortality, hos-
pitalizácií pre srdcové zlyhávanie ako aj rozvoja a pro-
gresie renálneho poškodenia pri ich liečbe a prevencii 
[1–6,27].

Hoci plnohodnotné využitie benefitov SGLT2i limi-
tuje do veľkej miery aktuálne znenie indikačného ob-
medzenia, liečba bola z nejasného dôvodu používaná 
výrazne menej než zodpovedá terapeutickej hodnote 
týchto farmák, čo bolo predmetom kritiky [26]. V posled-
nej dobe sa situácia obracia a predmetom odbornej dis-
kusie sa stáva otázka, prečo pacient nemá v terapeutic-
kej schéme zástupcu SGLT2i, obzvlášť ak ide o pacienta 
s vysokým KV-rizikom alebo prítomným KV-ochorením 
(KVO) alebo chronickou chorobou obličiek, čo je spoločný 
názor nielen diabetológov, ale aj kardiológov a  nefroló-
gov. Obzvlášť, keď priaznivé kardiovaskulárne a nefropro-
tektívne výsledky boli zistené aj u pacientov so srdcovým 
zlyhávaním či chronickou chorobou obličiek bez diabetu 
[11,16,17]. A netreba tiež zabúdať na skutočnosť, že liečba 
SGLT2i odďaľuje potrebu liečby inzulínom alebo aspoň 
umožňuje redukciu jeho dávok a tiež že je výhodná aj 
z hľadiska šetrenia nákladov [29].

Čo hovoria najnovšie terapeutické 
odporúčania?
Najnovšie terapeutické odporúčania SDiA/SDS podobne 
ako odporúčania EASD/ADA [1,5,6,27] členia hierarchiu 
výberu (preferenciu) antidiabetických farmák do kombi-
nácie s metformínom (a následných krokov) do 4 skupín. 
V prvej skupine (s najvyššou preferenciou) sú SGLT2i a re-
ceptorové agonisty GLP1 (GLP1 RA), v druhej skupine, ak 
SGLT2i alebo GLP1 RA nie je možné použiť, sú odporú-
čané inhibítory dipeptidylpeptiázy 4 (DPP4i), v tretej sku-
pine inzulín a  vybraté deriváty sulfonylurey a  v  štvrtej 
skupine glitazóny, ktoré je potrebné používať veľmi indi-
viduálne. U pacienta s prítomným KVO, vysokým/veľmi 
vysokým KV-rizikom (schéma 1), alebo chronickou cho-
robou obličiek sú SGLT2i alebo GLP1 RA dôrazne prefe-
rovanými skupinami (schéma 2 a schéma 3).
Diabetológ by mal na použitie SGLT2i myslieť:

 � U každého pacienta s DM2T s vysokým alebo veľmi 
vysokým KV-rizikom (na základe prítomnosti riziko-
vých faktorov, schéma 1) alebo s už prítomným KVO 
(alebo KV-príhodou) na podklade aterosklerózy, alebo 
srdcovým zlyhávaním či chronickou chorobou obli-
čiek, a  to nezávisle od glykemickej kontroly [1–6,27]. 
Podľa viacerých prieskumov, vysoké riziko majú viac 
ako 2/3 pacientov s DM2T a už prítomné KVO viac ako 
1/3 pacientov s DM2T [14]. Ak je pacient v čase prida-
nia SGLT2i už liečený dvoj- alebo viackombináciou 
iných antidiabetík, alebo ak už dosiahol cieľ pre HbA1c, 
sa z hľadiska eliminácie rizika hypoglykémie odporúča 
redukcia dávky alebo zastavenie podávania inej účin-
nej látky.

 � U pacientov s nedostatočnou glykemickou kontrolou 
(HbA1c > 7 %), a to aj u pacientov liečených inzulínom 
v kombinácii s PAD alebo samostatne, obzvlášť ak ide 
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o pacienta s nadváhou alebo obezitou, s rizikom hy-
poglykémie, či vysokými dávkami inzulínu s prítom-
ným/neprítomným KVO alebo chronickou chorobou 
obličiek alebo ich vysokým rizikom [1–6,27].

Kazuistiky z praxe potvrdzujú výsledky 
RCT- a RWE-štúdií
Prezentujeme dve kazuistiky z diabetologických ambu-
lancií u pacientov, u ktorých bola liečba intenzifikovaná 
pridaním SGLT2i empagliflozínu.

Kazuistika 1
Príbeh 78-ročného pacienta s vysokým kardiovasku-
lárnym rizikom
Monika Urbanová
Kazuistika predstavuje pacienta v úvode s nedostatoč-
nou kompenzáciou diabetu a pri dominujúcich makro-
vaskulárnych komplikáciách s veľmi vysokým kardiovas-
kulárnym rizikom, u ktorého bola potrebná optimalizá-
cia metabolickej kontroly v  teréne nevyťaženej liečby 
PAD, za neustáleho odmietania injekčnej formy apliká-
cie liekov počas celého obdobia liečby a trvania DM. Ide 
o  78-ročného pacienta, dôchodcu, ktorý žije s  manžel-
kou, predtým administratívny pracovník, sedavé zamest-
nanie. Býva v paneláku, ale vlastní aj malú záhradku, kde 
pracuje najmä na jar a v lete. Podľa klinického vyšetrenia 
ide o  obézneho pacienta s  metabolickým syndrómom 
s BMI 33,8 kg/m-2. Pacient je cca 20 rokov liečený pre ar-
tériovú hypertenziu, kombinovanú hyperliporoteinémiu, 
hyperurikémiu a autoimunitnú tyreoiditídu s hypotyre ó-
zou. Vo februári 2014 mu ako 72-ročnému bola pri preven-
tívnej prehliadke zistená ischemická choroba srdca (ICHS) 
ako prejav tichej ischémie u  diabetika. Pri realizovanom 
2D-echokardiografickom vyšetrení bol verifikovaný am-
bulantne prekonaný infarkt myokardu spodnej steny, 
pri dobrej ejekčnej frakcii ľavej komory (EF ĽK) 50–55 %. 
Pri následnej selektívnej koronarografii (SKG) bolo dia-

gnostikované 2-cievne postihnutie na ramus interven-
tricularis anterior (RIA) a arteria coronaria dextra (ACD), 
realizovaná perkutánna koronárna intervencia (PCI) na 
RIA s implantáciou liekom potahovaného stentu (Drug 
Eluting Stent – DES) vo februári 2014 a ďalšia PCI na ACD 
s implantáciou DES v apríli 2014. Ďalšie 4 roky bez vý-
znamných ťažkostí pri stabilizovanom stave. Vo febru-
ári 2018 atak nestabilnej anginy pectoris, na opakova-
nej SKG bez významnej stenózy, dobrý efekt po PCI na 
RIA a ACD z  roku 2014. Došlo však k poklesu EF ĽK na 
35 % a rozvoju chronického srdcového zlyhávania s kli-
nickými prejavmi.

Priebeh diabetes mellitus a jeho doterajší 
manažment
DM2T bol diagnostikovaný v roku 2002 s úvodným HbA1c 
10,3 % štandardu DCCT s prítomnými mikrovaskulárnymi 
komplikáciami vo forme diabetickej senzitívnej polyneu-
ropatie dolných končatín (DK). Bola začatá liečba metfor-
mínom s postupnou titráciou až na 2 550 mg a postupne 
bol pridaný derivát sulfonylurey – glimepirid, pri stále 
neuspokojivom HbA1c 9,1 %. V ďalšom priebehu bol pri-
daný DPP4i sitagliptín do kombinovanej liečby, ale bez 
výraznejšieho efektu v kompenzácii a efekte na HbA1c. 
Opakovane a  vytrvalo pacient odmietal akúkoľvek in-
jekčnú liečbu, pre údajný strach z  injekcií zakorenený 
ešte v  detstve. Do dispenzarizácie do našej ambulan-
cie prichádza pacient v júli 2019 na aktuálnej liečbe gli-
mepiridom 6  mg + metformin 2 000  mg + sitagliptín 
100 mg (v maximálnych možných terapeutických dáv-
kach). Vstupný HbA1c 9,10 % DCCT s glykémiou nalačno 
10,04 mmol/l. Vzhľadom na slabý efekt aktuálnej liečby, 
nedostatočnú metabolickú kompenzáciu, striktné od-
mietanie injekčnej formy a veľmi vysoké KV-riziko pre-
chádzame na SGLT2i (empagliflozín) v kombinácii s met-
formínom a glimepiridom v zachovanej dávke. Pri kon-
trole o  3  mesiace dochádza k  významnému poklesu 

▪ pacienti s DM a preukázaným KVO  
▪ iné orgánové poškodenie (proteinúria, eGF < 30 ml/min/1,73 m2, hypertrofia ĽK, 
   retinopatia) 
▪ 3 a viac závažných rizikových faktorov (vek, fajčenie, AH, DLP, obezita)
▪ skorý začiatok dlhotrvajúceho DM1T (> 20 rokov)

▪ pacienti s DM trvajúcim > 10 rokov, bez orgánového poškodenia, s iným závažným
  rizikovým faktorom (vek, fajčenie, artériová hypertenzia, dyslipidémia, obezita)

▪ mladí pacienti (DM1T < 35 roční, DM2T < 50 roční) s trvaním DM < 10 rokov
   bez iných rizikových faktorov

veľmi vysoké riziko

vysoké riziko

stredné riziko*

*Všetci pacienti s DM majú prinajmenšom stredne zvýšené KV-riziko!!!
AH – artériová hypertenzia DPL – dyslipidémia ĽK – ľavá komora KV – kardiovaskulárny KVO – kardiovaskulárne ochorenie

Schéma 1 | Stratifikácia KV-rizika pri DM. Upravené podľa [5]
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SGLT2i GLP1 RA

DPP4i
preferenčne 
KV-neutrálny

sitagliptín,
linagliptín

Základný a kľúčový krok predstavuje optimalizácia režimu diétnych opatrení 
a získanie pacienta pre spoluprácu
V prípade intolerancie alebo kontraindikácie (KI) metformínu je podľa SPC možné ako
iniciálnu liečbu použiť všetky skupiny uvedené na druhej pozícii. Indikačné
obmedzenie (IO) ako hradenú liečbu umožňuje na tejto úrovni použiť SGLT2i, DPP4i,
derivát sulfonylurey, inzulín alebo PPARγ-agonistu. Za určitých okolností je potrebné
liečbu začať inzulínom. 

IO: nie je hradenou liečbou

ATS – aterosklerotický

KV – kardiovaskulárne

KVO – kardiovaskulárne ochorenie

IM – infarkt myokardu

CMP – cievna mozgová príhoda

ICHS – ischemická choroba srdca

CKD – chronická choroba
obličiek

IO – indikačné obmedzenie

KI – kontraindikácia

CSII – kontinuálna subkutánna
infúzia inzulínu (podávanie 
inzulínu pomocou inzulínovej 
pumpy)

IO: hradená je iba fixná kombinácia
bazálneho inzulínu a GLP1 RA

IO: hradená je iba fixná kombinácia
pioglitazónu a alogliptínu

SGLT2-inhibítor

agonista GLP1-receptorov

DPP4-inhibítor

sulfonylurea

inzulín

fixná kombinácia bazálneho
inzulínu a GLP1 RA

PPARγ-agonista

Farmaká neuvedené na príslušných neskorších pozíciách - ich použitie 
obmedzuje SPC. Ide najmä o PPARγ-agonisty a inhibítory DPP4.

Inzulín a jeho intenzifikácia (všetky prípravky a formy podávania, vrátane CSII). Pri intenzifikácii liečby
bazálnym inzulínom sa preferuje pridanie agonistu GLP1-receptorov – aktuálne možné formou

fixnej kombinácie bazálneho analógu inzulínu a GLP1RA.

sulfonylurea
preferenčne

KV-neutrálna:
gliklazid MR,

glimepirid

inzulín
preferenčne
KV-neutrálny

glargín,
degludek
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u PPARγ-agonista
preferenčne
pioglitazón

vysoké a veľmi vysoké riziko
pozri schému 3

edukácia, adekvátna fyzická aktivita, racionálna výživa, redukcia nadváhy/obezity, eliminácia 
stresu, adherencia a spolupráca pacienta, využívanie selfmonitoringu, 

optimálne kontinuálneho selfmonitoringu

metformín

# #
2

#

# # # # #
# #

# # # #
# # 1

# ## # ## # # ## #
# 1 1

1

1

1 1

## #

Výber farmaka na druhú pozíciu, t. j. do kombinácie k metformínu má svoju hierarchiu aj 
u pacientov bez vysokého a veľmi vysokého KV-rizika. Hierarchia zohľadňuje viacero 
benefitov a rizík, ktoré sú uvedené v texte.
V schéme hierarchiu vyjadruje výška umiestnenia od najvhodnejšieho výberu
k najmenej vhodnému. Niektoré cesty pre hradenú liečbu limituje indikačné obmedzenie
(IO). Limitovaný postup označuje znak „#”.

Uvedená hierarchia výberu okrem princípov redukcie KV-rizika a rizika CKD (viď schéma 3) 
odráža aj redukciu rizika hypoglykémie a prírastku na hmotnosti, priaznivého
účinku na krvný tlak a krvné tuky.

Pokiaľ je hlavným výberom len cena liečby, nejedná sa o postup založený na poznatkoch
EBM, a preto túto kategóriu neuvádzame.

#

2

1

A

1

1

Schéma 2 | Odporúčaný teraupetický postup u pacientov s DM2T
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Schéma 3 |  Odporúčaný teraupetický postup u pacientov s DM2T s vysokým a veľmi vysokým KV-rizikom 
alebo prítomnou chronickou chorobou obličiek (CKD)

SGLT2i

SGLT2i
s cieľom redukcie celkovej a KV-mortality, hospitalizácie pre

SZ ako aj rozvoja a progresie CKD

GLP1 RA
s cieľom redukcie rizika celkovej a KV-mortality, spomalenia 

progresie ATS a rizika ATS KV-príhod
ako aj rozvoja a progresie CKD

GLP1 RA

základný a kľúčový krok predstavuje optimalizácia režimu a diétnych opatrení 

V prípade intolerancie alebo kontraindikácie (KI) metformínu je podľa SPC možné ako
iniciálnu liečbu použiť všetky skupiny uvedené na druhej pozícii. Indikačné
obmedzenie (IO) však ako hradenú liečbu umožňuje použiť len inhibítor DPP4,
derivát sulfonylurey, inzulín alebo PPARγ-agonistu. Za určitých okolností je potrebné
začať iniciálnu liečbu inzulínom aj bez podmienky KI alebo intolerancie metformínu.
Tieto okolnosti sú uvedené v texte.

IO: nie je hradenou liečbou

ATS – aterosklerotický

KV – kardiovaskulárne

KVO – kardiovaskulárne ochorenie

IM – infarkt myokardu

CMP – cievna mozgová príhoda

ICHS – ischemická choroba srdca

CKD – chronická choroba obličiek

GLP1 RA – agonisty GLP1 receptorov

SGLT2i – inhibítory kotransportu SGLT2

IO – indikačné obmedzenie

KI – kontraindikácia

NÚ – nežiaduce účinky

EBM – medicína založená na dôkazoch

Farmaká, ktoré na príslušných pozíciách nie sú uvedené (DPP4i, PPARγ-agonisty), ich použitie 
v uvedenej kombinácii neuvádza SPC.

gliklazid MR
glimepirid

sulfonylurea
preferenčne
KV-neutrálna

gliklazid MR
glimepirid

sulfonylurea
preferenčne
KV-neutrálna

glargín,
degludek
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degludek
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intenzifikácia
(fixnou)

kombináciou
 

bazálneho
inzulínu

a GLP1 RA

intenzifikácia
 

prandiálnym
inzulínom

edukácia, adekvátna fyzická aktivita, racionálna výživa, redukcia nadváhy/obezity, eliminácia 
stresu, adherencia a spolupráca pacienta

metformín

Výber farmaka v 2. línii, t. j. do kombinácie k metformínu má u pacientov 
s prítomným KVO a/alebo chronickou chorobou obličiek alebo s vysokým/veľmi
vysokým KV-rizikom dôrazne odporúčanú hierarchiu. 
Hierarchia vychádza z EBM-dôkazov morbiditno mortalitnej prognózy – benefitov/rizík, 
ktoré sú uvedené v texte.
V schéme hierarchiu vyjadruje výška umiestnenia od najvhodnejšieho výberu
k najmenej vhodnému. Niektoré cesty pre hradenú liečbu limituje indikačné obmedzenie
(IO). Limitovaný postup označuje značka „#”.

#

# #
v prípade KI alebo NÚ

pri SGLT2i alebo GLP1 RA sa
pokračuje podľa  schémy 2

alebo

SZ
(obzvlášť HFrEF 
s ĽK EF < 45 %)

CKD
vysoké/veľmi 

vysoké
riziko ATS KVO

prítomné KVO

s dominanciou rizika
rozvoja SZ

ATS KVO s dominanciou rizika
ATS KV príhody (IM, CMP)

Vyhodnoťte, či pacient má
niektoré z uvedených
ochorení, resp. rizík (1)

výška umiestnenia
vyjadruje hierarchiu
od najvhodnejšieho
výberu k najmenej
vhodnému

výber farmakologickej

liečby odporúčaný

s dôrazom na

intenzifikácia
 

prandiálnym
inzulínom

prechod na fixnú

kombináciu
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a GLP1 RA
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HbA1c na 7,80 % DCCT, čo je pokles o 1,3 % DCCT za 3 me-
siace (na hodnotu < 8 % DCCT sa pacient za celú dobu 
trvania DM ešte nedostal). V ďalšom období sledovania 
ešte klesá HbA1c na 7,3 % DCCT, ale pacient udáva pred 
obedom mierne hypoglykémie približne 3,9 mmol/l, zle 
subjektívne tolerované a bez významnejšej fyzickej ak-
tivity v priebehu dopoludnia a nevynechaní malej de-
siatej. Preto meníme glimepirid na menej agresívnu 
sulfonylureu a u starších pacientov bezpečnejší glikla-
zid MR v počiatočnej dávke 60 mg. Kontrolný HbA1c po 
pol roku je uspokojivý HbA1c 7,10 % DCCT pri dobrej to-
lerancii, bez hypoglykémií a  bez nežiaducich účinkov 
aktuálnej liečby. 

Stratifikácia KV-rizika u daného pacienta
Veľmi vysoké riziko

Aktuálna liečba (všetky lieky vrátane 
denných dávok)
gliklazid MR 60 mg 1–0–0, fixná kombinácia empagli-
flozín/metformín 5 /1 000 mg 1–0–1, kyselina thioctová 
600 mg 1–0–0, bisoprolol 5 mg 1–0–1, amlodipín 5 mg 
1–0–0, furosemid 40  mg 1–0–0, klopidogrel 75  mg 
1–0–0, atorvastatín 40  mg 0–0–1, molsidomín 4  mg 
1–0–1, trandolapril 4  mg 1–0–0, levotyroxín 150  μg 
1–0–0, nitroglycerín p.o.

Aktuálne laboratórne výsledky
Posledné výsledky: glykémia nalačno 5,90 mmol/l, glyk émia 
po raňajkách 8,2 mmol/l, HbA1c 7,10 % DCCT, eGF 1,05 ml/s; 
renálne parametre, hepatálne testy, ako aj lipidové spek-
trum v medziach normy, inak v sledovaní kardiológa.

Odôvodnenie zmeny liečby
K zmene liečby sme pristúpili jednak na základe dlhoroč-
nej neuspokojivej metabolickej kompenzácie a veľmi vy-
sokého KV-rizika, v ktorom sa pacient nachádzal. Oporou 
pre toto rozhodnutie nám boli tiež výsledky kardiovas-
kulárne orientovaných štúdií (Cardiovascular Outcome 
Trial – CVOT) zameraných na redukciu mortality z KV-prí-
čin a pozitívne ovplyvnenie prejavov srdcového zlyháva-
nia, na základe ktorých sa liečba SGLT2-inhibitórmi roz-
hodne odporúča.

Úspešnosť liečby a diskusia
Pridanie empagliflozínu do liečby bolo efektívnou, účin-
nou a pohodlnou liečbou s veľmi dobrým bezpečnost-
ným profilom a malo komplexný kardiometabolický efekt. 
Jednak SGLT2i významne znižujú glykémiu bez rizika hy-
poglykémie, majú efekt na pokles krvného tlaku, zlepše-
nie prejavov srdcového zlyhávania a  podľa KV-oriento-
vaných štúdií preukázali významný benefit na redukciu 
kardiovaskulárnej mortality a zníženie rizika jednotlivých 
KV-príhod. V súčasnosti sú podľa posledných algoritmov 
indikované ako druholíniová (u nás pre indikačné obmed-
zenia treťolíniová) liečbe preferovaná u diabetikov s vy-
sokým/veľmi vysokým KV-rizikom, KVO, srdcovým zlyhá-
vaním a chronickým ochorením obličiek.

Hlavné odkazy a výstupy prínosné pre 
klinickú prax
Fixná kombinácia empagliflozín/metformín s nízkou dáv-
kou gliklazidu MR v uvedenej kazuistike potvrdila bezpeč-
nosť a účinnosť liečby diabetu u pacienta s nedostatočne 
kompenzovaným DM2T a veľmi vysokým KV-rizikom bez 
potreby začatia inzulínovej liečby alebo injekčnej formy 
GLP1 RA.

Komentár (E. Martinka)
Táto kazuistika je veľmi pekným príkladom komplex-
ného využitia empagliflozínu u veľmi častého príkladu 
pacienta v  diabetologickej ambulancii  – DM2T s  ne-
uspokojivou glykemickou kontrolou a  veľmi vysokým 
KV-rizikom, s potvrdenou koronárnou chorobou srdca 
a rozvinutým srdcovým zlyhávaním s nízkou ejekčnou 
frakciou, ako aj prítomnou chronickou chorobu obličiek 
s  redukovanou eGF. Pridanie empagliflozínu (resp. na-
hradenie DPP4i empagliflozínom) je v súlade s terapeu-
tickými odporúčaniami a  spĺňa hneď niekoľko indiká-
cií, dôvodov a cieľov. Okrem výrazného zlepšenia glyk-
emickej kontroly bolo indikáciou pre pridanie SGLT2i 
empagliflozínu aj vysoké KV-riziko, obzvlášť prejavy 
srdcového zlyhávania s redukovanou ejekčnou frakciou 
a tiež prítomnosť chronickej choroby obličiek. Tieto tri 
kľúčové indikácie ďalej podčiarkuje prítomnosť obe-
zity a  metabolického syndrómu, jednoduchosť liečby 
a  možnosť oddialenia liečby inzulínom. U  pacienta sa 
nevyskytli nežiadúce účinky liečby a liečba bola dobre 
tolerovaná. Okrem už potvrdeného zlepšenia paramet-
rov glykemickej kontroly bude u tohto pacienta nepo-
chybne zaujímavé sledovať aj vývoj renálnych para-
metrov a KV-parametre, obzvlášť ejekčnú frakciu ľavej 
komory srdca.

Kazuistika 2
Empagliflozin výrazne zlepšil metabolickú kompen-
záciu a preukázal svoje pridané hodnoty 
Daniela Kollarová
53-ročný pacient liečený na DM2T od r. 2004, u ktorého 
bol pre nedostatočný efekt predchádzajúcej liečby PAD 
a tiež GLP1 RA potrebný prechod na intenzifikovanú in-
zulínovú terapiu (IIT). Počas IIT v kombinácii s metformí-
nom pretrvávala nedostatočná metabolická kompen-
zácia aj napriek narastajúcim dávkam inzulínu. Po pri-
daní empagliflozínu došlo k výraznému zlepšeniu stavu 
i motivácie pacienta. 

Pacient je ženatý, inžinier, súkromný podnikateľ (obchod 
s pneumatikami), nefajčiar, príležitostný konzument al-
koholu. Pracovná vyťaženosť mu znemožňovala pravi-
delne športovať a dodržiavať potrebnú diabetickú diétu. 
Od mladosti trpí obezitou. Od r. 2004 sa lieči na artériovú 
hypertenziu, DM2T a dyslipoproteinémiu.

Priebeh diabetes mellitus a jeho doterajší 
manažment
Na DM2T sa lieči od r. 2004. Do r. 2016  bol nastavený 
na 2-kombinačnú liečbu metformínom 2 000  mg/deň 
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a  gliklazidom 120  mg/deň. V  máji 2016  vzhľadom na 
zhoršenie stavu (glykémie 10–15  mmol/l, HbA1c 8,0  %, 
hmotnosť 124 kg, BMI 39,14) bol pridaný exenatid 2 mg 
QW (1-krát týždenne). Po polročnej liečbe pretrvávala 
nedostatočná metabolická kompenzácia (HbA1c 9,7  %, 
hmotnosť 128 kg, BMI 40,4 %), pacient navyše netole-
roval svrbivé uzlíky tvoriace sa v mieste subkutánnych 
aplikácií GLP1 RA. Z týchto dôvodov, ako aj pre nespl-
nenie indikačných obmedzení pre ďalšie pokračova-
nie liečby hradenej zdravotnou poisťovňou, sme exe-
natid QW nahradili bazálnym inzulínovým analógom 
pred spaním. V júli 2017 pri denných dávkach gliklazidu 
120 mg, metformínu 2 000 mg a glargínu 28 jednotiek 
naďalej zisťujeme priemerné glykémie 14 mmol/l, HbA1c 
9,3 %, hmotnosť sa zvýšila na 130 kg, preto sme prešli 
na intenzifikovanú inzulínovú terapiu (inzulín lispro + 
glargín) v kombinácii s metformínom 2 000 mg/deň. Pri 
uvedenej liečbe sme síce dosiahli pokles glykémií takmer 
na cieľové hodnoty, avšak za cenu zvyšujúcej sa spotreby 
inzulínu a priberania na hmotnosti. V októbri 2017, keď 
pacientova hmotnosť presiahla 135 kg a celková denná 
dávka inzulínu 80  jednotiek/deň, HbA1c 7,4  %, pridá-
vame empagliflozín v kombinovanom preparáte s met-
formínom (2  ×  5/1 000  mg/deň). Po uvedenej zmene 
liečby zaznamenávame postupný pokles hmotnosti aj 
glykémií. Edukovaný pacient si sám adekvátne dokázal zni-
žovať dávky prandiálneho i  bazálneho inzulínu. Zároveň 
sprísnil diabetickú diétu, začal pravidelne cvičiť. V novembri 
2018  zisťujeme HbA1c 6,2  %, hmotnosť 119  kg (úbytok 
16 kg/rok od zahájenia liečby empagliflozínom), celková 
dávka lispra 15 jednotiek/deň, glargín 12  jednotiek/deň), 
glykémie na cieľových hodnotách, preto inzulín lispro 
vynechávame, ponechávame len kombináciu empagli-
flozínu s  metformínom 2  ×  5/1 000  mg a  doporuču-
jeme ďalej pokračovať v  znižovaní dávky glargínu až 
po jeho vynechanie z liečby. V júni 2019 hmotnosť pa-
cienta 106 kg (BMI 33,5), glykémie 5,8–7,8 mmol/l, HbA1c 
6  %. Sérové parametre lipidov a  obličkových funkcií 
boli v norme. V nasledujúcich mesiacoch pacient naďa-
lej pokračoval v redukcii hmotnosti (od začiatku liečby 
empagliflozínom schudol 34 kg) a až do súčasnosti pre-
trvávajú cieľové hodnoty glykémií, HbA1c a lipidémie. 

Stratifikácia KV-rizika
Pacient s veľmi vysokým rizikom, keďže má 3 závažné 
rizikové faktory (tab).

Aktuálna liečba
empagliflozín + metformín 2 x 5/1 000 mg, atorvastatín 
10 mg, bisoprolol 2,5 mg, moxonidín 0,4 mg, perindop-
ril/indapamid 1 x 10/2,5 mg

Aktuálne laboratórne výsledky
S(sérový)-kreatinín: 80,60 μmol/l [54,00–100,00], S-cho-
lesterol: 4,15  mmol/l [3,20–5,00], S-triacylglyceroly: 
0,56 mmol/l [0,40–1,82], S-HDL-cholesterol: 1,76 mmol/l 
[1,00–2,00], S-LDL-cholesterol: 2,40 mmol/l [1,00–3,00], 
S-CK(kreatinkináza): 2,22  μkat/l [0,60–3,10], GF podľa 

rovnice CKD EPi: 1,63 ml/s/1,73 m2, B-HBA1c: 5,80 % [4,0–
6,0], B-HbA1c (IFCC): 39,9 mmol/mol [20,0–42,0], leuko-
cyty [WBC]: 7,84 109/l [3,80–10,70], erytrocyty [RBC]: 
4,59 1012/l [4,40–5,80], hemoglobín [HGB]: 149,00  g/l 
[135,00–175,00], hematokrit [HCT]: 0,44  pomer [0,38–
0,52], stred. obj. RBC [MCV]: 96,60  fL [82,00–98,00], 
trombocyty [PLT]: 240,0 109/l [140,0–420,0], U-kreatinín 
jedn.: 6,60 mmol/l [5,70–14,70], U(v moči)-mikroalbumi-
núria jedn.: 1,35 mg/l [0,00–30,00], index albumín/krea-
tinín jedn.: 0,20 mg/mmol [0,00–2,50]

Odôvodnenie zmeny liečby
Dôvodom pridania empagliflozínu bol nedostatočný 
efekt predchádzajúcej, štandardne intenzifikovanej tera-
pie – pretrvávanie zlej metabolickej kompenzácie a na-
rastanie hmotnosti, ako aj nutnosť zvyšovania dávok in-
zulínu.

Úspešnosť liečby a diskusia
Pridanie empagliflozínu ku inzulínovej liečbe v kombi-
nácii s metformínom malo vynikajúci efekt spočívajúci 
v úprave laboratórnych ukazovateľov a v úbytku teles-
nej hmotnosti. Hodnoty TK, ktoré boli pred nasadením 
empagliflozínu prevažne nadhraničné, sa po zmene 
terapie normalizovali, a  to bez potrebnej zmeny anti-
hypertenzívnej liečby. Počas celej doby terapie sa u pa-
cienta nevyskytli hypoglykémie, ani žiadne iné nežiaduce 
účinky. Výrazné zlepšenie celkového stavu pacienta mo-
tivovalo k radikálnej zmene životosprávy smerom k pra-
videlnému a diétnemu stravovaniu, ako aj k pravidelnej 
pohybovej aktivite.

Záver
Empagliflozín poskytuje spoľahlivé zníženie HbA1c, a to 
po pridaní k rôznym typom existujúcich terapií, vrátane 
inzulínu. Pridanou hodnotou je výhoda zníženia teles-
nej hmotnosti, takisto v rôznych liečebných režimoch. 
Navyše, liečba je bezpečná a dobre tolerovaná. Vďaka 
svojim dokázaným kardioprotektívnym benefitom má vý-
znamné postavenie v terapii diabetu pacienta s veľmi vy-
sokým KV-rizikom.

Komentár (E. Martinka)
Táto kazuistika je výborným príkladom efektivity liečby 
empagliflozínom na glykemickú kontrolu, a to aj v prí-
pade zlyhania iných spôsobov liečby. U  pacienta boli 
pred pridaním empagliflozínu vyskúšané viaceré spô-
soby liečby vrátane GLP1  RA a  kompletnej substitučnej 
liečby inzulínom, čo sa vzhľadom k rezistentnej hyper-
glykémii javilo ako nutná, avšak vzhľadom k  výraznej 
obezite a vysokému KV-riziku nie celkom optimálna mož-
nosť. Na túto situáciu bolo správne reagované pridaním 
SGLT2i empagliflozínu, ktorého účinok je nezávislý od 
citlivosti tkanív na inzulín ako aj vlastnej sekrécie in-
zulínu, čo prispieva k očakávanému a spoľahlivému vý-
znamnému poklesu glykémií a  vedie k  zlepšeniu cit-
livosti na inzulín a  možnosti redukcie jeho dávok. Tak 
tomu bolo aj v  dokumentovanej kazuistike. Pridanie 
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empagliflozínu viedlo k zlepšeniu glykemickej kontroly, 
a to až do tej miery, že bolo možné postupne ukončiť aj 
liečbu  inzulínom. Liečba pridaním empagliflozínu tiež 
viedla k významnej redukcii telesnej hmotnosti, čo bol 
pre pacienta nepochybne dôležitý stimul pre zlepšenie 
spolupráce, čo sa podieľalo aj na ďalšom zlepšení vý-
sledkov. Okrem metabolického efektu bolo výhodou 
a  tiež indikáciou pre pridanie empagliflozínu aj veľmi 
vysoké kardiovaskulárne riziko, keď pacient okrem DM2T 
a obezity sa liečil aj pre artériovú hypertenziu a dyslipid-
émiu.

Obe kazuistiky sú v súlade s odporúčaniami EASD/ ADA 
2020 ako aj s  odporúčaniami SDiA/SDS [1,5,6,13,14,27]. 
Skúsenosť z oboch kazuistík reálnych pacientov z praxe 
ukazuje aj na súlad s publikovanými výsledkami veľkých 
RCT- a RWE-štúdií, že pridanie empagliflozínu do liečby 
prispieva nielen k významnej úprave glykémií a telesnej 
hmotnosti, ale aj k významnej redukcii morbiditno-mor-
talitného KV- a renálneho rizika [18–20]. U každého pa-
cienta s DM2T je preto potrebné myslieť na vysoké/veľmi 
vysoké KV riziko, stratifikovať ho a tento faktor zohľad-
niť aj pri výbere/úprave, resp. pravidelnom prehodno-
covaní liečby. Rovnaká stratifikácia je potrebná v  pra-
videlnom vyhodnocovaní renálnych parametrov. Táto 
filozofia prístupu k liečbe by sa mala uplatňovať aj u pa-
cientov na jestvujúcej liečbe s dobrou glykemickou kontro-
lou. Pravidelné prehodnocovanie by malo brať do úvahy 
aktuálne KV- a renálne riziko, ktoré sa v priebehu času 
mení, progreduje, prekonanie KV-príhody, čo významne 
zvyšuje aj riziko srdcového zlyhávania, prejavy srdco-
vého zlyhávania (aj bez predošlého KVO na podklade ate-
rosklerózy), užívanie farmakoterapie s možným zvýše-
ným KV-rizikom a podobne. Jednou z veľkých výhod je aj 
veľmi rýchly efekt SGLT2i, ktorý sa prejavuje už v priebehu 
prvých dní od pridania [30].

Záver
SGLT2i sú ideálnou voľbou do včasnej kombinácie s met-
formínom ako aj do kombinácie s inými anti diabetikami 
vrátane inzulínu u všetkých pacientov s DM2T, pokiaľ nie 
sú kontraindikované alebo netolerované. V  porovnaní 
s inými PAD prejavujú lepší efekt na kontrolu glykémie aj 
úpravu HbA1c pri nízkom riziku hypoglykémie. Odďaľujú 
potrebu liečby inzulínom a  umožňujú redukciu dávky 
inzulínu. Okrem toho, poskytujú priaznivý efekt na kon-
trolu telesnej hmotnosti, krvného tlaku, a väčšinu kar-
diometabolických rizikových faktorov. U  pacientov so 
srdcovým zlyhávaním, už prítomným KVO s dominan-
ciou rizika rozvoja srdcového zlyhávania alebo vysokým 
rizikom takéhoto ochorenia, alebo chronickou choro-
bou obličiek sú SGLT2i preferovanou a dôrazne odpo-
rúčanou liečbou, a  to nezávisle od hladiny HbA1c, na 
akomkoľvek stupni liečby, s cieľom redukcie rizika kar-
diovaskulárnej aj celkovej mortality, hospitalizácie pre 
srdcové zlyhávanie a  redukcie novej alebo progresie 
jestvujúcej chronickej choroby obličiek (redukcia albu-
minúrie a progresie poklesu eGF). Ak je pacient v čase 
pridania SGLT2i už na dvoj- alebo viackombinácii iných 

antidiabetík, alebo ak už dosiahol cieľ pre HbA1c, z hľa-
diska redukcie rizika hypoglykémie sa odporúča reduk-
cia dávky alebo zastavenie podávania inej účinnej látky. 
Niektoré kroky liečby odporúčané referenčnými odpo-
rúčaniami aktuálne blokuje znenie indikačného obme-
dzenia pre liečbu hradenú zo zdravotného poistenia.

Prezentované kazuistiky bežných ambulantných pa-
cientov potvrdzujú poznatky získané v RCT- a RWE-štú-
diách, predovšetkým výrazný efekt na pokles glykémie, 
a to aj u pacienta predtým na neúspešnej liečbe kom-
pletnou substitúciou inzulínu, pričom liečba empagli-
flozínom umožnila postupne ukončiť liečbu inzulínom. 
Liečba empagliflozínom tiež viedla k  výraznému po-
klesu telesnej hmotnosti a priaznivému vplyvu na kon-
trolu krvného tlaku. Vysoké KV-riziko u oboch pacientov 
zdôrazňuje potrebu zaoberať sa stratifikáciou KV-rizika 
u všetkých pacientov s DM2T, toto pravidelne prehod-
nocovať a podľa výsledku prehodnocovať aj liečbu.

Autor prehlasuje, že nemá konflikt záujmov.
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