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Abstrakt

Uvod: Napriek 3irokému spektru a dostupnosti antidiabetickej lie¢by pre manazment diabetes mellitus 2. typu (DM2T), do-
sahuje optimalnu metabolicki kompenzaciu stale menej ako 50 % pacientov. Medzi pricinami tohto stavu zohravaju délezitu
ulohu inercia zo strany lekdra a pacienta, nedostato¢na adherencia pacienta k liecbe z viacerych dévodoy, ale aj (nedosta-
to¢nd) edukécia o potrebe Upravy liecby, resp. motivacii pacienta, aby na zmenenej liecbe zotrval. Ciel Studie: Nerandomizo-
vand otvorend multicentricka prospektivna Studia s jednym ramenom v podmienkach beznej klinickej praxe mala za ciel
zhodnotit, ¢i prechod z kompletnej substitu¢nej liecby inzulinom v schéme bazal-bolus (resp. IIT - intenzifikovany inzulinovy
rezim/Intensive Insulin Therapy) na liecbu fixnou kombinaciou bazalneho analégu inzulinu degludek a agonistu GLP1-recepto-
rov liraglutidu (IDegLira) u pacientov s DM2T je z hladiska metabolickej kontroly (glykémia, krvné tuky) telesnej hmotnosti a krv-
ného tlaku aspon tak efektivny ako predosld lie¢ba inzulinom. Adherenciu a spokojnost pacientov s pévodnou inzulinovou lie¢-
bou a po prechode na IDegLira sme vyhodnotili na zaklade dotaznikov. Sibor a metédy: Do $tudie bolo zaradenych 230 pa-
cientov, ktori spfﬁali zaradovacie kritéria: informovany suhlas, vek 18-80 rokov, trvanie DM2T minimalne 60 mesiacov, boli
lie¢eni inzulinom v reZzime bazal-bolus (minimalne 12 mesiacov) a mali neuspokojivu glykemickd kompenzaciu (HbA, = 7,0 %
DCCT). Pacienti vypisovali 2 papierové dotazniky (DOTAZNIK A, WHOQoL A) na zaciatku tudie a po 3 mesiacoch (DOTAZNIK B,
WHOQoL B). K datumu 14. 3. 2022 bolo priebezne vyhodnotenych prvych 128 pacientskych dotaznikov. Z dat boli vylu-
¢eni pacienti, ktorym chybalo viac ako 20 % vyplnenych Gdajov, resp. nemali vyplnené vietky 4 dotazniky. Studia a vy-
hodnocovanie dotaznikov dalej pokracuje do trvania 6 mesiacov. Vysledky: Diabetes ¢i jeho lie¢ba povodnym rezimom
bazal-bolus branili pacientom v 54 % pripadov realizovat kazdodenné a 61 % volnocasové aktivity. Po 3 mesiacoch dein-
tenzifikovanej liecby IDegLira uviedlo signifikantne menej opytanych, Ze diabetes/jeho lie¢ba im brani pri kazdodennych
(23 %), resp. volnocasovych aktivitach (24 %). S lIT bolo velmi spokojnych 12 % a s lie¢bou IDegLira 69 % respondentov.
Obavy v suvislosti s lie¢bou vyjadrilo 38 % pri lIT a 11 % pri IDegLira. Pri rezZime bazal-bolus sa najviac pacientov (53 %)
obévalo hmotnostného prirastku a hypoglykémie (45 %), kym po zmene lie¢by az 56 % nemalo Ziadne obavy. Liecba
IDeglira bola hodnotend v 91 % ako vyrazne jednoduchsia, pricom jej najvacsou vyhodou bola aplikacia 1-krat denne
(98 %), pokles hmotnosti (58 %) a menej hypoglykémii (40 %). Celkovo 50 % pacientov hodnotilo informacie o liecbe rezi-
mom bazal-bolus zo strany lekara ako velmi jednoduché, kym pri IDegLira to bolo 77 %. Upravu dévky v doméacom pro-
stredi pri lIT zvladalo 34 %, po 3 mesiacoch liecby IDegLira bola pre pacientov titracia Uplne jednoduchd v 70 %. Inzulin si
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aspon 1-krat denne zabudalo podat 32 % pacientov pri lIT, pri lie¢be IDegLira si zabudalo podat 4 % pacientov. Spokoj-
nost s liecbou IIT vyjadrilo 42 % opytanych a 77 % s IDegLira. V porovnani s 65 % pacientov pri lIT rezime, ktori hodnotili
kvalitu Zivota ako dobru/velmi dobru, to bolo 79 % pacientov lie¢enych IDegLira. Rozdiel vo vnimani negativnych pocitov
nebol vyznamny. Svoj Zivot hodnotilo ako velmi komfortny 30 % pacientov pri liecbe IIT a 45 % pri IDegLira. Pri IDegLira
uvadzalo viac pacientov Zivot ako zmysluplny, s lepsou schopnostou sa koncentrovat a vac¢sim pocitom bezpecnosti
pocas bezného zZivota. Po zmene lie¢by viac pacientov lieCenych IDegLira uviedlo dostatok energie pre kazdodenny Zivot
a viac prilezitosti venovat sa aktivitdm volného ¢asu. Dostupnost informacii pre kazdodenny zivot bola porovnatelna pri
oboch rezimoch. Zhodnotenie: V porovnani s rezimom bazal-bolus boli pacienti 3 mesiace po prechode na IDeglira
s lie¢bou spokojnejsi, mohli sa viac venovat kazdodennym a volnocasovym aktivitdm. Lie¢ba bola pre nich ovela jedno-
duchsia, najvacsim benefitom bola aplikacia 1-krdt denne, mensi hmotnostny prirastok a menej hypoglykémii. Vdaka
novej lie¢be sa im vyrazne zlepsila celkova kvalita Zivota.

Klacové slova: adherencia - diabetes mellitus 2. typu - inercia — intenzifikovana inzulinova liec¢ba - kvalita zivota — meta-
bolickda kompenzacia - spokojnost - studia SIMPLIFY

Abstract

Intoduction: Despite the wide range and availability of antidiabetic therapy for the management of type 2 diabetes melli-
tus (T2D), less than 50% of patients still achieve optimal metabolic control. Among the causes, physician and patientiner-
tia, lack of patient adherence to treatment for several reasons but also (lack of) education about the need for treatment
modification or patient motivation to persist on the changed treatment play an important role. Aim of the study. lIT (In-
tensive Insulin Therapy) to treatment with a fixed combination of the basal insulin analogue degludec and the GLP1-re-
ceptor agonist liraglutide (IDegLira) in patients with T2D is at least as effective in terms of metabolic control (glycaemia,
blood lipids) of body weight and blood pressure as previous insulin treatment. We evaluated patients’ adherence and
satisfaction with initial insulin treatment and after switching to IDegLira using questionnaires. Subjects and Methods:
230 patients were included in the study who met the inclusion criteria: informed consent, age 18-80 years, T2D duration
of at least 60 months, were treated with basal-bolus insulin (for at least 12 months) and had unsatisfactory glycemic con-
trol (HbA1c > 7.0% DCCT). Patients completed two paper questionnaires (Questionnaire A, WHOQoL A) at the start of the
study and after 3 months (Questionnaire B, WHOQoL B). As of 3/14/2022, the first 128 patient questionnaires had been
assessed on an ongoing basis. Patients missing more than 20% of the completed data or not having completed all 4 ques-
tionnaires were excluded from the data. The study and evaluation of the questionnaires is further continued up to a du-
ration of 6 months. Results: On the original basal-bolus regimen, diabetes or its treatment prevented 54% and 61% of pa-
tients from performing daily and leisure-time activities, respectively. After 3 months of treatment, significantly fewer re-
spondents reported that diabetes/its treatment prevented them from performing daily (23%) and leisure-time activities
(24%), respectively. 12% and 69% of respondents were very satisfied with IIT and IDegLira treatment, respectively. Con-
cerns regarding treatment were expressed by 38% on IIT and 11% on IDegLira. On the basal-bolus regimen, most patients
(53%) were concerned about weight gain and hypoglycemia (45%), while up to 56% had no concerns after the change in
treatment. IDegLira treatment was rated by 91% as significantly easier, with its greatest advantages being once-daily ap-
plication (98%), weight loss (58%), and fewer hypoglycemic episodes (40%). Overall, 50% of patients rated physician infor-
mation about basal-bolus therapy as very easy, compared with 77% for IDegLira. Dose adjustment in the home setting
was managed by 34% for IIT, and after 3 months of IDegLira therapy, patients found titration completely easy in 70%. In-
sulin was forgotten at least 1 time a day by 32% of patients on IIT, and IDegLira was forgotten by 4% of patients. Satisfac-
tion with IIT was expressed by 42% of respondents and 77% with IDegLira. This compared to 65% of patients on the IIT
regimen who rated their quality of life as good/very good, compared to 79% of patients treated with IDegLira. The differ-
ence in perception of negative feelings was not significant. Life was very much enjoyed by 30% on IIT and 45% on IDeg-
Lira. With IDegLira, more patients reported life as meaningful, with better ability to concentrate and a greater sense of se-
curity during ordinary life. After the treatment change, more IDegLira-treated patients reported having enough energy
for daily life and more opportunities to engage in leisure activities. Availability of information for daily life was compara-
ble for both regimens. Summary: Compared to the basal-bolus regimen, 3 months after switching to IDegLira, patients
were more satisfied with the treatment and were able to engage in more daily and leisure time activities. The treatment
was much easier for them, the biggest benefit was the once a day application, less weight gain and less hypoglycemia.
Their overall quality of life improved significantly with the new treatment.

Key words: adherence - type 2 diabetes mellitus — inertia — intensified insulin therapy — quality of life — metabolic com-
pensation - satisfaction - SIMPLIFY study
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Studia SIMPLIFY a uvod do problému

Nedostatocna glykemickd kontrola pri diabetes mellitus
2. typu (DM2T) je globdlnym problémom napriek dostup-
nosti a Sirokému spektru antidiabetickej lie¢by a jednoznac-
nym odporucaniam prestiznych odbornych spolo¢nosti (ADA
— American Diabetes Association, EASD — European Associa-
tion for the Study of Diabetes) pre manazment DM2T. Riese-
nie klinickej alebo terapeutickej inercie (ked pacient alebo
lekar neintenzifikuje lie¢bu napriek tomu, Ze je to vhodné)
je klu¢ové pre upravu dlhodobych vysledkov lie¢by. Studie
potvrdzuju, Ze inicidcia/intenzifikdcia inzulinovej liecby je

Graf 1 | Postoj k inzulinovej vs aktualnej liecbe
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¢asto neprimerane oneskorena o niekolko rokov. K tejto
rezistencii prispieva pacient aj lekar [1]. Liecba inzulinom
u pacientov s DM2T, ¢i uz v konven¢nom, alebo intenzifiko-
vanom inzulinovom rezime (lIT — Intensive Insulin Therapy)
vsak prindsa pacientom okrem vyhod (o¢akavané zlepse-
nie metabolickej kompenzacie) aj viaceré nevyhody ako
riziko hypoglykémie, nérastu hmotnosti, retencie tekutin
v désledku hyperinzulinémie pri si¢asnej inzulinovej rezis-
tencii vratane zmeny kvality Zivota. Inzulinova liecba stéle
neprinasa oCakavané benefity a pacienti ¢asto vnimaju ne-
Ziaduce ucinky tejto liecby.

Adherencia k lie¢be je definovand ako miera, do akej je
spravanie osoby pri uzivani liekov, diéty alebo vykonava-
nie zmien Zivotného Stylu v stlade s odporacaniami po-
skytovatela zdravotnej starostlivosti. Pacient s DM2T je ini-
cidlne motivovany k dodrziavaniu diéty a fyzickej aktivity,
nasledovanej skorou medikaciou, ktora vac¢sinou zahfna jeden
liek alebo viac perordlnych antidiabetik, a neskér to méze byt
aj injek¢na liecba. Napriek benefitom liecby studie hovoria, ze
odporucané glykemické ciele dosahuje < 50 % pacientov, ¢o
méZze byt asociované so znizenou adherenciou k liecbe. Vy-
sledkom je hyperglykémia a dlhodobé chronické komplika-
cie, ktoré zvysuju morbiditu a pred¢asnu smrt a ndklady na
zdravotnu starostlivost. Spokojnost a adherenciu pacienta
k liecbe méze zlepsit znizena komplexita lie¢by fixnou kom-
binaciou liekov, menej frekventné davkovacie rezimy, liecba
asociovana s mensim vyskytom neziaducich udalosti (hypo-
glykémia, prirastok na hmotnosti) a edukac¢nd iniciativa so
zlepsenou spolupracou lekara s pacientom [2].

V studii SIMPLIFY (nerandomizovanej otvorenej multi-
centrickej prospektivnej studii s jednym ramenom v pod-
mienkach beznej klinickej praxe) sme sledovali vplyv ad-
herencie a metabolické ucinky u diabetikov 2. typu, ktori
presli z rezimu IIT na fixni kombindaciu bazédlneho inzulinu
(degludek) a agonistu GLP1-receptorov (liraglutidu) IDegLira.
S cielom porovnania miery spokojnosti s pévodnou inzuli-
novou lie¢bou v reZime bazal-bolus (lIT) a po prechode na
IDegLira sme vyhodnotili dotazniky spokojnosti pacientov.

Graf 2 | Obavy suvisiace s inzulinovou vs aktudlnou liecbou diabetes mellitus
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Ciel' studie

Cielom studie, okrem zhodnotenia, ¢i prechod z IIT na fixnu
kombinaciu IDeglLira u diabetikov 2. typu bol aspon tak
efektivny a bezpecny, ako predosla liecba inzulinom, bolo
aj vyhodnotenie a porovnanie dotaznikov spokojnosti pa-
cientov na zaciatku a po 3 mesiacoch liecby.

Subory a metody

Do $tudie bolo zaradenych 230 pacientov, ktori spliali za-
radovacie kritéria: informovany suhlas, vek 18-80 rokov,
trvanie DM2T minimalne 60 mesiacov, lie¢ba inzulinom
vrezime lIT v trvani asporl 12 mesiacov pred zaradenim. Dal-
simi podmienkami pre zaradenie boli neuspokojiva glyk-
emicka kontrola (HbA > 7,0 % DCCT), celodenna davka
inzulinu (CDDI) < 0,7 IU/kg hmotnosti, hladina C-peptidu
v sére nala¢no aspori 10 % nad dolnym okrajom normy,
BMI > 25 kg/m? a ochota pacienta vykonavat pravidelny
selfmonitoring glykémii (SMBG - Self-Monitoring of Blood
Glucose) glukomerom z kapilarnej krvi, resp. suhlas s kon-
tinudlnym monitorovanim glukézy.

Zaradovacie kritéria

K datumu 14.3.2022 bolo vyhodnotenych 128 pacientskych
dotaznikov. Pacienti vypisovali dva papierové dotazniky
(Dotaznik pacienta A, WHOQoL A) na zaciatku Studie a po
3 mesiacoch (Dotaznik pacienta B, WHOQoL B). Demogra-
fické udaje boli zapisané z dotaznika WHOQoL A .

Vylucovacie kritéria (ocCistené data)

V pripade, Ze tieto neboli v dotazniku dostupné, boli zapi-
sané z dotaznika WHOQoL B. Na zéklade pokynov pre Do-
taznik WHOQoL boli z dét vyluceni pacienti, ktorym chy-
balo > 20 % vyplnenych tdajov v dotazniku. Z dat boli vylu-
Ceni aj pacienti, ktori nemali vyplnené vietky 4 dotazniky.

Sledované parametre
= Dotaznik pacienta A: informdcie o pacientovi s lIT pred
liecbou
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= Dotaznik pacienta B: informacie o pacientovi 3 mesiace
po zmene lie¢by po lie¢be

= WHOQoL A (WHO-dotaznik kvality zivota /WHO- WHO
Quality of Life): informacie o pacientovi na lIT pred liecbou

= WHOQol B: informacie o pacientovi 3 mesiace po zmene
liecby

Priebeh Studie

Pacienti, ktori spifali inkluzne kritéria a prejavili predbezny
zaujem o Ucast v studii, boli pozvani na navstevu (visit) V-1
(skrining), naplnou ktorej bolo ziskanie informovaného su-
hlasu po predoslom vysvetleni vietkych aspektov studie.
Pocas V' boli pacientom odobrané laboratérne parametre
a bol zhodnoteny klinicky nalez za ucelom overenia in-
kldznych a exkluznych kritérii. Pacientovi bol na navsteve
V1 alebo V° stcasne vydany dotaznik pacienta a WHO-do-
taznik kvality zivota (WHOQoL). Po 14 drioch od V°, na V',
pacient odovzdal vyplnené dotazniky (pocas povod-
nej liecby IIT). Pacient bol prestaveny na lie¢bu IDegLira
(v jednom sedeni) s poskytnutim prislusnej edukacie. Po
3 mesiacoch lie¢by (IDeglira) od V' sa pacienti zdcastnili
navstevy V2, na ktorej bol (¢asti pacientov) napojeny CGM
(Continuous Glucose Monitoring) a vSetkym vydany do-
taznik pacienta a WHOQoL. Navsteva V3 sa uskutocnila
14 dni od V2 Na tejto navsteve bol u vybranych pacien-
tov zloZzeny CGM a zdznam bol nahraty do systému Libre-
View. Pocas navstevy V2 boli si¢asne odobraté a vyhod-
nocované klinické a laboratérne parametre. Pacient tiez
odovzdal vyplnené dotazniky. Pacienti, ktori nemali na-
pojeny CGM, si kontrolovali glykémie glukomerom v urce-
nych intervaloch.

Statistické spracovanie
Na urcenie signifikacie bol pouzity parovy t-test, 95% kon-
findencny interval (Cl).

Vysledky
V tejto analyze vyhodnocujeme a porovndvame Dotaz-
niky pacientov a WHO-dotazniky kvality Zivota pred pre-

Graf 3 a 4 | Vyhody aktualnej liecby po 3 mesiacoch po zmene liecby
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chodom na liecbu IDeglira, teda pri pévodnom reZime
IIT, a po 3 mesiacoch lie¢by. Studia nadalej prebieha, aktu-
alne sa zbieraju data po 6 mesiacoch lie¢by a vyhodnocuju
neskér dodané dotazniky (pozn. nekoreluje pocet labora-
térne vyhodnotenych pacientov n = 164 a pocet spracova-
nych dotaznikov n = 128). Uvddzame predbezné hodnote-
nie 128 kompletne vyplnenych a odovzdanych Dotaznikov
pacientov a dotaznikov WHOQoL. Z dat boli vyluceni pa-
cienti, ktori nemali vyplnenych > 20 % Gdajov alebo nemali
odovzdané vietky 4 dotazniky.

V stbore pacientov, ktori vyplnili dotazniky, tvorili prevahu
zeny (55 %), s priemernym vekom v rozmedzi 61-70 rokov

(49 %), prevazne so stredoskolskym vzdelanim (72 %) a v rdmci
socidlneho stavu prevazne vydaté/zenati (72 %).

Dotaznik pacienta

Pri hodnoteni liecby pévodnym IIT-rezimom 54 % pacien-
tov uviedlo, Ze diabetes/jeho lie¢ba im priemerne az ex-
trémne brani realizovat kazdodenné aktivity a v 61 % ve-
novat sa volnocasovym aktivitam. Po 3 mesiacoch novej
liecby IDegLira to bolo az 77 % respondentov, ktorym DM/
jeho liecba vobec neprekaza/trochu prekaza pri kazdoden-
nych aktivitach, resp. 76 % uviedlo, ze vobec neprekaza/
trochu prekaza pri volnocasovych aktivitach. Kym s lIT bolo

Graf 5 | Hodnotenie spokojnosti pacientov pri predoslej a aktualnej liecbe
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Graf 6 | Miera spokojnosti s jednotlivymi aspektami Zivota
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velmi spokojnych len 12 %, tak s lie¢bou IDegLira to bolo az
69 % (graf 1). Obavy v suvislosti s lIT vyjadrilo 38 %, pricom
pri IDeglira, a to bolo len 11 %. Pri rezime bazal-bolus sa
najviac pacientov (53 %) obavalo hmotnostného prirastku
a hypoglykémie (45 %), kym prekvapivo po zmene liecby
az 56 % nemalo ziadne obavy (graf 2). Lie¢ba IDegLira bola
hodnotend v 91 % ako vyrazne jednoduchsia, pricom jej
najvacsou vyhodou bola aplikacia 1-krat denne (98 %),
pokles hmotnosti (58 %) a menej hypoglykémii (40 %),
graf 3 a graf 4. Celkovo 50 % pacientov hodnotilo informa-
cie o lie¢be bazal-bolus zo strany lekéra ako velmi jedno-
duché pre pochopenie, ale pri IDegLira to bolo az v 77 %.
Upravu davky v domécom prostredi pri lIT zvladalo 34 %,
ale po 3 mesiacoch pri IDeglira bola pre pacientov titra-
cia Uplne jednoduchd az v 70 %. Az 32 % pacientov si pri
4 déavkach inzulinu denne zabudalo podat inzulin, kym pri
IDeglLira to bolo len v 4 %. Spokojnost s IIT vyjadrilo 42 %
a az 77 % s IDegLlira. Hodnotenie lie¢by vlastnymi slovami
uvadza graf 5.

Dotaznik kvality zivota (WHOQol)

V porovnani s 65 % pacientov na rezime IIT, ktori hodnotili
kvalitu zivota ako dobru/velmi dobrq, pri IDegLira to bolo
79 %. Z hladiska fyzickej kondicie sa pri lIT pacienti dobre/
velmi dobre citili v 52 % a pri IDegLira v 60 %. Rozdiel vo
vnimani negativnych pocitov nebol vyznamny. Ako velmi
(extrémne) kvalitny uvadzalo Zivotny komfort 30 % pri IIT,
ale az 45 % pri IDegLlira. Fyzicka bolest, resp. potreba zdra-
votnej liecby pri beznych dennych aktivitach boli porov-
natelné pri oboch typoch liecby. Pri IDegLira uvadzalo viac
pacientov zivot ako zmysluplny, s lepSou schopnostou sa
koncentrovat a va¢sim pocitom bezpecnosti pocas bez-
ného zivota. Po zmene lie¢by viac pacientov uviedlo do-
statok energie pre kazdodenny zivot a viac prilezitosti ve-
novat sa aktivitam volného casu. Svoj telesny vzhlad je po
zmene liecby schopnych prijat 92 % vs 80 % na pévodnej
liecbe. Dostupnost informdcii pre kazdodenny Zivot bola
porovnatelna pri oboch rezimoch. Mieru spokojnosti s jed-
notlivymi aspektami uvadza graf 6.
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Z pohladu lekarov, boli naj¢astejsou indikaciou pre dein-
tenzifikaciu lie¢by z IIT na IDeglLira prirastok hmotnosti
(64,6 %), zasadny vplyv na kvalitu Zivota (45,6 %) a pre pa-
cienta naro¢né zladenie inzulinoterapie s diétnym rezimom
a fyzickou aktivitou (graf 7).

Diskusia

Terapeuticka inercia pri DM2T je globalnym problémom,
ktory bréani pri dosiahnuti glykemickej kontroly. Dévody su
na strane pacienta aj lekdra a prispieva k nim aj nedostatok
skusenosti pri manazmente inzulinovych rezimov. Dal$ou
pri¢inou je nedostato¢nd komunikacia, ktord moéze preka-
zat pri zvladani pacientovej obavy alebo vyvolat strach,
ak inzulinovu lie¢bu povaZuje za trest pre neoptimalny zi-
votny $tyl. V priebehu rokoch sa upravuju odportcania od-
bornych spolo¢nosti pre manazment DM2T, potrebné by
boli vsak aj odporucania o edukacii a komunikacii medzi
zdravotnikom a pacientom [1].

Komplikovanost rezimu bazal-bolus prispieva k nonper-
zistencii diabetikov 2. typu na tejto lie¢be. Najviac udava-
nymi dévodmi pre prerusenie podavania bolusu boli cel-
kova komplikovanost rezimu vratane problémov pri kalku-
lacii davky bolusu, prilis komplikované prispdsobit potravu
k davke bolusu a sledovat podavanie 2 ré6znych inzulinov. Ti,
ktori si prestali podavat bolusy, ¢astejsie navstevovali lekarov
v porovnani s pacientmi, ktori ostali adherentni na liecbe ba-
zal-bolus. Edukacia lekarmi moze pacientom pomoct zlepsit
adherenciu a perzistenciu na IIT. Pre pacientov, u ktorych pre-
trvavaju tazkosti pri Uprave liecby, je vhodnejsi menej kom-
plexny rezim [3]. Simplifikdcia, resp. deintenzifikacia IIT pre-
chodom na IDeglira je jednou z moznosti ako udrzat per-
zistenciu pacienta na liecbe, ¢o potvrdilo aj 77 % nasich
pacientov v porovnani so spokojnostou s lIT (42 %).

U diabetikov 2. typu je adherencia k antidiabetickej lie¢be
Casto nedostatocna. Prispieva k nej neprimerana metabolicka
kontrola, Castejsia potreba hospitalizacii a rozvoj chro-
nickych komplikacii. Preto je pri Uprave alebo zmene te-
rapie doélezité posudit a vyhodnotit adherenciu k tejto
lie¢be. Adherencia k antidiabetickej injekénej liecbe v rdmci

Graf 7 | Dovody lekarov pre zmenu liecby z rezimu bazal-bolus na IDegLira
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studii variruje, ale predstavuje < 50 % [4]. V nasej Studii
sme mieru spokojnosti s povodnym reZimom bazal-bolus
a prechodnom na liecbu IDeglira sledovali a porovnavali
formou Dotaznikov pacienta a dotaznikov WHOQoL. Prie-
bezné vysledky potvrdzuju signifikantne vyssiu adherenciu
k IDegLira v porovnani s IIT (69 % vs 12 %). IDegLira posky-
tuje sposob, ktory redukuje komplexnost rezimu IIT a mini-
malizuje pocet injekcii denne. AZ 98 % nasich pacientov
ocenilo podanie injekcie 1-krat denne vs 4-krat denne. Za
daldiu vyhodu povazovali pokles hmotnosti (58 %) a nizsi
vyskyt hypoglykémii (40 %). Stadia SIMPLIFY potvrdzuje, Ze
v redlnej klinickej praxi podanie injekcie 1-krat denne vedie
k lepSej adherencii u pacientov, ktori boli predtym lieceni
IIT, a navyse doslo aj k lepSej metabolickej kompenzacii
a nizsej celodennej davke inzulinu. Celkovo 50 % pacien-
tov hodnotilo edukaciu o rezime IIT ako velmi jednoduchu
pre pochopenie, ale pri IDegLira to bolo az 77 %. Rovnako
pri IDeglira bola jednoduchsia titracia davky v porovnani
s titrdciou pri rezime bazal-bolus (70 % vs 34 %) a mensi
pocet pacientov si zabudalo podat davku IDegLira.

Multicentricka eurépska studia sledovala praktické sku-
senosti a spokojnost lekarov v primarnej a sekundarnej
starostlivosti s kombinovanym preparatom IDegLira. Va¢-
$ina respondentov/lekarov predpisovala IDeglira a z in-
dikacie nedostato¢nej metabolickej kompenzacie (44 %)
a hmotnostného prirastku (22 %). Respondenti boli spo-
kojnejsi s IDegLira nez IIT vo vietkych parametroch vratane
dosiahnutia cielového HbA, , poctu injekcii a prirastku na
hmotnosti. Az 77 % lekarov uviedlo, Ze IDegLira mala vacsi
potencial zlepsit motivaciu pacienta v porovnani s lIT pri
dosiahnuti ciefovych hodnoét glykémii [5].

V stadii SIMPLIFY boli zo strany lekarov, okrem nedosta-
to¢nej metabolickej kompenzacie, naj¢astejsimi dovodmi
na zmenu lie¢by hmotnostny prirastok (64,6 %), zasadny
vplyv na kvalitu Zivota (45,6 %) a pre pacienta naroc¢né zla-
denie inzulinoterapie s diétnym reZzimom a fyzickou akti-
vitou. Po Uprave lie¢by viac pacientov uviedlo dostatok
energie pre kazdodenny Zivot a viac prilezitosti venovat sa
volnocasovym aktivitdm, ¢o zlepsilo motivaciu nasich pa-
cientov.

Stadia DUAL VIl porovnavala efekt prechodu na rezim
bazal-bolus alebo IDegLira u pacientov nedostato¢ne kom-
penzovanych na lie¢be inzulinom glargin a metforminom.
Klinické benefity kombinacie IDegLira boli dosiahnuté aj pri
mensom pocte injekcii a nizsej davke inzulinu. IDeglira aj

pri jednoduch3om rezime v porovnani s IT méze pomoct
pacientom zlepsit adherenciu a parametre metabolickej
kompenzacie a mentalneho zdravia, ktoré na druhej strane
médze pomOct pri véasnom dosiahnuti glykemickej kontroly
v klinickej praxi [6,7].

Limitaciou studie SIMPLIFY je chybanie kontrolnej sku-
piny za Uc¢elom overenia, ¢i zlepsena glykemicka kontrola
je vysledkom lep3ej adherencie alebo preparatu IDegLira.
Taktiez je potrebné dalsie sledovanie a skompletizovanie
laboratérnych vysledkov, ako aj vyhodnotenie dotaznikov
a potvrdenie benefitov a superiority tejto liecby aj po 6 me-
siacoch. Liecbu mézeme hodnotit ako Uspesnu, ak je spo-
kojnost na oboch stranach, teda lekéra (zlepSenie/udrzanie
optimalnych vysledkov) aj pacienta, ktory ju nevnima ako
zhorsenie kvality Zivota ale Ustup tazkosti, zlepsenie kon-
dicie a mentalneho aj fyzického zdravia.
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