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EDITORIALY

MUDr. Eva Racicka,
predseda Koordina¢niho vyboru OSAD

Vazené kolegyné a kolegové,

v prubéhu poslednich 10 az 12 let se obor diabetologie vyznamné zménil. Neni to urcité jen opakovana
fraze, kterou ¢asto ctete v mnoha ¢lancich ¢i slySite na kongresech ¢i seminarich. Doslo k opravdové ex-
plozi vyvoje novych lékl, které se témér kazdym rokem objevuji v stale bohatsim lécebném portfoliu, ale
pochopitelné toto rozsifeni moznosti lé¢by klade i vétsi naroky na nas co do rozsifovani nasich védomosti,
které nam pak umozni vyuzit nejnovéjsi poznatky o postupech, kombinacich novych lékd na zakladé nejen
védecky podlozenych dat, ale zaroven s nasim osobnim vkladem pro toho kterého jedinecného pacienta.

Kdyz se podivdm na svou knihovnu, uvédomuiji si, Ze se také vyznamné zménilo — a stale se méni - ekono-
mické a pravni prostredi, ve kterém my, soukromi diabetologové, vykondvame svou praci. Pocet slozek, kte-
ré se této tématiky tykaji, narlista snad radou geometrickou... a totéZ se tyka obsahu téchto slozek v mém
PC. Takze nase trvalé vzdélavani nemdze byt omezené jen na odbornost, ale je pro nas dilezita informova-
nost o véech novych zakonech a jejich Gpravach. Vsichni vime, jak se napf. stale méni Uhradové vyhlasky.
Myslim, Ze v poslednich letech se v nich podminky prakticky zménily v kazdém roce a vzdy jsme museli
vyhodnotit, Ze spise k nevyhodé nas, soukromych odbornych lékaru. Proto by tento ¢asopis mél také dale
pomahat zorientovat se v této slozZité problematice, coz dosud velmi dobre plni Newslettery, které vydava
skupina Pravni podpory OSDA, ktera je i nApomocna OSADu a jeho ¢lendm, ale i ostatnim soukromym dia-
betologlim pri reseni individualnich problémda, zejména pri regulacich thrad za praci, i jinych problémech.
Proto i v tomto ¢asopise bude mit tato problematika své stranky, které bude skupina dale zpracovavat.
Samozrejmé budou dulezité i vase podnéty.

Obsah nového ¢asopisu Vyhledy a vyzvy diabetologie bude zaméreny na vSechny aspekty prace ambulantni
diabetologie, tedy vedle novych védeckych poznatk(, které umozni se lépe orientovat v zaplavé mnoha vy-
sledkd klinickych studii, také vykladu doporucenych postupt a vySetreni a implementaci novych pravnich
norem do denni praxe. U védeckych ¢asopisU, véetné medicinskych, ma vyznam tzv. ,impakt” faktor, tedy
,Cinitel dopadu”. Kazdého, kdo néco publikuje, urcité zajim3, jak to dopadne, jaky bude mit ¢asopis Ci ¢clanek
dopad. Preji nam véem, aby obsah nového ¢asopisu ,dopadl” dobre do Vasich rukou, radi jste si jeho obsah
precetli a prinesl Vam uzite¢né a praktické informace, odborné, pravni ¢i ekonomické, a pomohl Vam lépe
se vyznat ve spleti zakon(, predpist ¢i vyhlasek.

Krasné cteni Vam preje
Eva Racicka



EDITORIALY

prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA
prednosta Interni kliniky 2. LF UK a FN Motol

Jak ma vypadat komentar k védeckému ¢lanku? Ma byt opakovanim jiz napsaného? Ma mit striktni podobu
dalsi védecké prace? Ma byt sepsan ve vécném odborném stylu bez emoci? Ma byt polemikou s vysledkem
komentované publikace?

Jistéze ano.

Ale nas casopis chce priblizit védu k béznému Zzivotu. Proto si dovolime do komentari pridat osobni nazor
(ne pouze citovani autorit), $petku humoru (s védomim, Ze ne kazdého nas humor pobavi, ale za pokus to
stoji, je to zadarmo), malicko vyzev k akci (kdyZ néco vime, a miZeme na zakladé této informace stav véci
zlepsit, co nam v tom brani?), trosku rozhledu (neni celd medicina pouze diabetologie) a hrstku praktickych
vystupl z védeckych praci (to je snad smyslem ¢asti védy).

Komentare budou vzdy subjektivni. ProtoZze si myslime, Ze zapomenuty filozof Benjamin Lee Whorf mél
mozna z¢asti pravdu se svymi predstavami o determinaci naseho vnimani okolniho svéta nasim jazykem.
Proto nebudeme skryvat, Ze jsou komentare poznamenany nasim subjektivnim pohledem na predestrena
témata. VSe se budeme snazit pomérovat nasimi osobnimi zkuSenostmi z praktické lécby pacientd. To je
podle naseho ndzoru tvrdsi kritérium, nez jakdkoliv data. Prosté a jednoduse, ma-li mit védecka prace
postavena na principech mediciny zaloZzené na dlikazech smysl, musi byt také prinosem pro bézného pa-
cienta. To budiz jedno z nasSich hlavnich kritérii. Vzdyt medicina je tu pro pacienty, a ne pro védce. DobFi
védci pomahaji pacientiim, a my se budeme snazit vysledky jejich prace zprostredkovat Vam.

vas
Milan Kvapil
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Inzulinova pumpa zajistila pretrvavajici kontrolu
glykemie u nekompenzovanych diabetiku 2. typu

Multicentrickd randomizovana studie OpT2mise
ukazala zlepseni glykemické kontroly u nekom-
penzovanych diabetikd 2. typu (DM2T) po 6 mési-
cich lécby inzulinovou pumpou. PFi porovnani s vi-
cecetnymi dennimi injekcemi (MDI) inzulinu vedla
lécba inzulinovou pumpou po 6 mésicich k vétsi-
mu poklesu glykovaného hemoglobinu (HbA1c).
Dosazeny pfinos na snizeni glykemie pretrvaval
i po jednom roce lécby inzulinovou pumpou.

Casné zahajeni lé¢by inzulinem je dnes u DM2T st4-
le castéjsi. Cilem studie OpT2mise bylo zhodnotit
ucinnost a bezpecnost lécby inzulinovou pumpou
vali bazalni a prandialni inzulinovd analoga a neby-
li ani po 2 mésicich optimalizace davky dostatecné
kompenzovani.

Zarazeno bylo 331 pacientl s HbA1c 8,0-12,0 %,
kteri byli randomizovani k émésicni lécbé inzuli-
novou pumpou nebo k pokracujici lécbé MDI. Poté
byli pacienti s MDI prevedeni na lé¢bu inzulinovou
pumpou a vsichni pacienti byli sledovani dalsich 6
mésicd. Primarnim sledovanym parametrem byla
zména HbA1c mezi vstupem do studie a koncem
prvniho émésic¢niho terapeutického obdobi.

Vstupni HbA1c byl v obou skupinéch stejny (9,0 %).
Po prvnich 6 mésicich vedla lé¢ba inzulinovou pum-
pou k vétSimu poklesu HbA1c nez MDI: -1,1 % vs.
-0,4 % (p < 0,001). Po dalsich 6 mésicich se pokles
HbA1c ve skupiné s pumpou udrzel a ve skupiné
nové prevedené na lécbu pumpou doslo k dalSimu
poklesu 0 0,8 %. Po 12 mésicich léCby byl pokles
HbA1c v obou skupindch srovnatelny. V prvnich 6
mésicich byla celkova denni davka inzulinu ve sku-
piné s pumpou o 20,4 % nizsi nez ve skupiné s MDI.
Po 12 mésicich zlstala davka inzulinu ve skupiné
lé¢ené od zacatku pumpou stejna a ve skupiné pre-
vedené na pouzivani pumpy klesla o 19 %, takze se
v obou skupinach témér vyrovnala.

Mezi skupinami nebyly zjistény rozdily v narls-
tu télesné hmotnosti ani ve vyskytu ketoacidozy.

K zdvazné hypoglykemii doslo v kazdé terapeutic-
ké skupiné u jednoho pacienta.

Jak uzaviraji autofi prace, vhodnymi pro tuto lécbu
jsou pacienti, ktefi jiz uzivaji bazalni a prandialni
inzulin. VyuzZiti inzulinové pumpy jim muze prinést
pretrvavajici kontrolu glykemie s priznivym bez-
pecnostnim profilem a snizenim celkové davky in-
zulinu.

Zdroj: Aronson R, Reznik Y, Conget |, et al. Sustained efficacy
of insulin pump therapy compared with multiple daily injec-
tions in type 2 diabetes: 12-month data from the OpT2mise
randomized trial. Diabetes Obes Metab. 2016 May; 18(5):
500-507.

Komentar

Prace je zajimava zejména z aspektu ambulant-
niho specialisty. Probéhla v Kanadé. Kritéria pro
vybér pacientl byla jednoducha, lécba intenzi-
fikovanym inzulinovym rezimem, neuspokojiva
kompenzace, ochota vstoupit do studie. Rando-
mizovani k lécbé pumpou méli prilezitost ve dvou
vizitach se vSe naucit. A zde bych mél skoncit.

Zkusim pokracovat. Podle mého osobniho na-
zoru je pravé lécba inzulinovou pumpou pripad,
kdy klasické instrumenty mediciny zalozené na
dikazech nejsou pouzitelné. Myslim, Ze kazdy
klinik se mnou bude alespon ¢astecné souhlasit
- nejprve je treba pacienta motivovat, pak zjistit,
jestli viibec je v jeho schopnostech vyuzit poten-
cial inzulinové pumpy, pak podrobné edukovat
o principech terapie, pak opakované kontrolovat
znalosti. Poté by smysl randomizace méla, ale
bez vySe uvedeného jsem na pochybach. Pros-
té vybrat Spatné kompenzované pacienty, mezi
nimiz musi nutné byt mnoho s nedostatecnou
motivaci, neni zarukou Uspéchu (jak ostatné po-
tvrzuje rozsahla a podrobna metaanalyza: Gol-
den SH et al. Methods for Insulin Delivery and
Glucose Monitoring: Comparative Effectiveness
Agency for Healthcare Research and Quality;
2012: ww.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK99217/).
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Komentovana prace neuvadi, jestli bylo zjistovano,
proc¢ jsou pacienti dlouhodobé nedostate¢né kom-
penzovani inzulinem. Vstupni hodnota glykohemo-
globinu (prdmér 76 mmol/mol) by bylo prijatelné
kritérium u pacientd s diabetem 1. typu, u nemoc-
nych s diabetem 2. typu soudim, Ze by méla byt za-
razena jako vstupni kritéria také vycerpani vSech
jinych moZnosti terapie a také vylouceni pacientl
s minimalni zbytkovou sekreci inzulinu (LADA).

Lécba inzulinovou pumpou je, podle mého nazoru,
jakymsi pomyslnym vrcholem komplexniho pri-
stupu k terapii, ktery syntetizuje osobnost pacien-
ta, praci celého zdravotnického tymu a vydobytky
technologie (senzor). V komentované praci je vy-
sledek sam o sobé velmi dobry, zisk glykovaného

hemoglobinu velmi priznivy. O ¢em vsak bych byl
rad presvédcen, je informace, Ze ndkladna a sofis-
tikovana lécba inzulinovou pumpou byla skutecné
jedinou moznosti, jak zlepSit kompenzaci diabetu
2. typu.

Pozn.: Neni skute¢né jednoduché oddélit zrno ob-
jektivniho vysledku od plev bias, jak o tom svéd-
¢i prace J. Lawtona a jeho spolupracovnikd, jejiz
cely obsah je vlastné uveden v ndzvu: Who gains
clinical benefit from using insulin pump therapy?
A qualitative study of the perceptions and views
of health professionals involved in the Relative
Effectiveness of Pumps over MDI and Structured
Education (REPOSE) trial. Diabet Med. 2015. doi:
10.1111/dme.12879.

Umély pankreas muze v domacim prostredi
zajistit lepsi kontrolu glykemie u diabetu 1. typu

nez inzulinova pumpa

V nizozemské pilotni studii vedl integrovany umé-
ly bihormonalni pankreas pfFi domacim pouziti
u diabetu 1. typu (DM1T) k lepsi kompenzaci gly-
kemie nez lécba inzulinovou pumpou. Jeho pouziti
bylo bezpecné.

Bihormondlni umély pankreas vyuzivd kromé in-
zulinu také glukagon v prevenci hypoglykemie.
Je tvoren jednotkou pro kontinualni monitorovani
glykemie, kontrolni jednotkou a inzulinovou pum-
pou. Pro Ucely této prace byly vsechny jednotky
integrovany do jednoho prenosného zafizeni,
které umoznovalo kazdodenni domdaci pouziti.

Do randomizované zkrizené studie provedené
v jednom centru bylo zarazeno 10 dospélych dia-
betikl 1. typu léCenych inzulinovou pumpou. Pouziti
umélého pankreatu probihalo prvni noc a den na
klinice a poté 3 dny doma. Kontrolni obdobi pred-
stavovaly 4 dny lécby inzulinovou pumpou doma
se zaslepenym kontinudlnim monitorovdnim gly-
kemie. Primarnim sledovanym parametrem byla
stfedni hodnota glykemie béhem 2.-4. dne lé¢-

by. Vysledky ukdazaly podobnou glykemii u obou
zplGsobl lécby: 7,3 mmol/l u umélého pankreatu
a 7,7 mmol/lv kontrolnim obdobi (p = 0,123). Stfed-
ni procento ¢asu, ktery pacienti stravili v euglykemii
(3,9-10 mmol/l), bylo vétsi u umélého pankreatu:
84,7 % vs. 68,5 % (p = 0,007). Podil ¢asu, kdy méli
pacienti hypoglykemii, se vyznamné nelisil: 1,3 %
pri léCbé umélym pankreatem vs. 2,4 % pfi éCbé
inzulinovou pumpou (p = 0,139). Vétsiho zlepseni
kompenzace bylo pri pouziti umélého pankreatu
dosazeno v noci.

Autor(im této prace se podarilo integrovat jed-
notlivé komponenty umélého bihormonalniho
pankreatu do jednoho prenosného pristroje pro
domdci pouziti. Jejich studie ukdzala pouzitel-
nost, Ucinnost a bezpecnost tohoto zplsobu lécbu
DM1T.

Zdroj: Blauw H, van Bon AC, Koops R, et al. Performance and
safety of an integrated bihormonal artificial pancreas for
fully automated glucose control at home. Diabetes Obes Me-
tab. 2016 Jul; 18(7): 671-677.
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Komentar

Dalsi dobra zprava ze svéta technologii. Prece je-
nom se zd3, Ze akcelerace informacnich techno-
logii se projevuje i jinde, nez pouze v ,chytrych”
mobilech. Vysledky komentované studie nejsou
prelomové, ale ukazuji jasné, Ze budoucnost pat-
i komplexnimu systému, ktery se blizi ,umélym
Langerhanzovym ostrivkim® Velkd nadéje pro
pacienty s diabetem 1. typu. Inzulinova pumpa,
glukagonova pumpa, senzor, zpétné vazby a uméla

inteligence. Vysledky pilotni studie vypadaji slibné,
nejdulezitéjsi je snizeni casu straveného v hypo-
glykemii. Rozdil, jak jinak, ¢iselny, ale ne statistic-
ky vyznamny. Radgji bych se ale neptal pokusnych
objektd, jestli je jim ta statisticky nevyznamna, asi
jednou hodinou béhem 4 dnu ciselné vyjadrena
doba v hypoglykemii, Lhostejna nebo neni. Védecky
hodnoceno - rozdil bude jisté vyznamny, jakmile
se zaradi 100 osob.

Dynapenicka obezita predstavuje riziko vzniku

diabetu 2. typu

Kombinace vysokého BMI a nizké sily stisku ruky,
tzv. dynapenicka obezita, je podle nové britské
studie spojena se zvySenym rizikem vzniku dia-
betu 2. typu (DM2T) v nasledujicich 6 letech. Obéz-
vétsi pravdépodobnost vzniku DM2T nez osoby
podobného véku a BMI s vétsi silou stisku, ato i po
upravé na pohlavi, fyzickou aktivitu, koureni, kon-
zumaci alkoholu, depresi a kardiovaskularni one-
mocnéni. U osob bez obezity nizka sila stisku ruky

v v

s vy$Sim rizikem DM2T nesouvisela.

Obezita je dobre zndmym rizikovym faktorem DM2T.
Posledni diikazy ovsem naznacuji, Ze pokles svalo-
vé hmoty, ke kterému dochazi s pribyvajicim vékem,
by mohl zvySovat riziko DM2T u obéznich osob.

Do této studie bylo zarazeno 5 953 muz( a Zen bez
DM2T z probihajici studie ELSA, zahrnujici ndrodné
reprezentativni vzorek anglické populace naroze-
U ucastnikll byla zmérena sila stisku pomoci ruc-
niho dynamometru (pramér ze 3 méreni) a zjisté-
ny dalsi klinické a biochemické udaje. Cilem studie
bylo urcit vliv kombinace obezity a malé sily stisku
na riziko vzniku DM2T nahlaseného v nasledujicich
6 letech lékarem.

Obezitu mélo 1 670 zarazenych osob. Jak ukazaly
vysledky, riziko DM2T bylo vétsi u vSech obéznich

cilu sily stisku ruky (HR = 4,93; 95% Cl 2,85-8,53;
v porovnani s neobéznimi jedinci s nejvyssim ter-
cilem sily stisku ruky). Pod hranici malé sily stisku
(umuzl <26 kg au Zen < 16 kg) bylo 11 % u&ast-
nikl. Mala sila stisku byla spojena se zvysenym
rizikem DM2T pouze v pripadé soucasné obezity
(HR = 3,57; 95% Cl 2,04-6,24), nikoliv u neobéz-
nich osob (HR = 0,86; 95% Cl 0,44-1,68).

Tyto vysledky naznacuji, Ze jedinci s dynapenickou
obezitou predstavuji podskupinu obéznich s velmi
zvySenym rizikem DM2T.

Zdroj: Cuthbertson DJ, Bell JA, Ng SY, et al. Dynapenic obe-
sity and the risk of incident Type 2 diabetes: the English
Longitudinal Study of Ageing. Diabet Med. 2016 Aug; 33(8):
1052-1059.

Komentar

Praci jsem vybral ke komentovani z nékolika du-
vod, které se pokusim nabidnout k tGvaze:

Potvrzuje, Ze jednoduchou metodou mizeme ziskat
pomérné velmi kvalitni idaje o riziku vzniku diabetu.

Potvrzuje, ze plati tvrzeni, ze fyzicky zdatny
tloustik je na tom mnohem lépe, z hlediska zdra-
votnich rizik, nez fyzicky nezdatny obézni clovék.

Prace je inspiraci pro vyhotoveni pokracovani,
které by jesté dodalo dotaznik hodnotici moro-
zitu (kvantifikace stupné zavaznosti dysforic-
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ké nélady), nebo obecnéji naladu jako takovou.
Mohli bychom testovat ndasledujici hypotézu:
postprandidlni stav a fyzickd aktivita se navza-
jem potencuji v navozovani euforické nalady.

Silu stisku rukou vyhodnoti i zkuSeny lékar bez
instrumentd, a mGze tedy odhadnout nejen riziko
vzniku diabetu, ale celkovou kondici svého klienta,
taktéz i jeho Zivotni progndzu (jak jsem se kdesi
docetl v jedné studii, provedené na Havaji — kdo
pevné stiskne ruku, zije déle...).

S pojmem sarkopenie jste se jisté jiz seznamili, je
tedy cas, abychom pracovali s pojmem dynape-

nie, pripadné dynapenicka obezita. K 31. 8. 2016
na vas jukne k tomuto heslu celkem 16 citaci
(v databazi PubMed). Je ¢as chytit vitr do plachet
a zacit o dynapenické obezité mluvit. Budeme
vypadat jako zdatni védci. Mozna jako zdatni pro-
gnosticti védci.

Stale si myslim, Ze se da stisk ruky lehce kvan-
tifikovat tonometrem (tedy Slo to, kdyz se po-
uzivaly rtutové). A kvantifikace by mohla jako
objektivni méritko napomoci sledovani celko-
vého stavu pacientl lécenych pro chronické
nemoci.

Model prodlouzeni intervalu screeningu
retinopatie u diabetikl na 2 roky podle stratifikace
rizika se ukazal jako nakladové efektivni

Prechod na screening retinopatie z ro¢niho inter-
valu na dvoulety u diabetik 2. typu, ktefi dosud
nemaji retinopatii, by podle skotského modelu zna-
menal vyznamnou financ¢ni usporu pfi velmi ma-
lém zvyseni rizika nezadouci ztraty ostrosti zraku.
U mladsich pacienti s diabetem 1. typu je naklado-
va efektivita takového postupu také pravdépodob-
na, ovSem s vétsi nejasnosti danou dlouhodobym
dopadem na naklady a kvalitu Zivota pacienti.

Ve Skotsku je od roku 2005 zavedeny program kaz-
dorocniho screeningu retinopatie u vSech diabeti-
kl starsich 12 let.V letech 2013/2014 proslo timto
screeningem 80,7 % indikovanych pacientl. Ros-
touci prevalence diabetu ovéem zvySuje ndklady na
tento screening, aniz by bylo zndmo, zZe s naklady
roste i jeho prinos. Byla proto analyzovana nékla-
dova efektivita pristupu, pri kterém by byl screen-
ing retinopatie u diabetik( prodlouzen na zakladé
stratifikace rizik na 2 roky.

V rozhodovacim modelu, ktery simuloval pro-
gresi, ndklady a ztradtu ostrosti zraku, byly po-
uzity narodni longitudindlni Gidaje. Analyzovana
byla nakladova efektivita prodlouzeni intervalu
screeningu retinopatie na 2 roky u skupin pa-

cientl bez zjisténé retinopatie v casovém hori-
zontu 30 Llet.

méli pacienti bez nalezu retinopatie pri dvou po
sobé nasledujicich screeningovych vysetfenich.
U celé kohorty se narust nakladd na 1 rok kvalit-
niho Zivota (QALY) pFi ro¢nim intervalu screeningu
v porovnani s dvouletym intervalem pohyboval od
74000 GBP u pacientl bez retinopatie, u nichz byla
drive pozorovana mirna retinopatie, po 232 000
GBP u pacient( bez nalezu retinopatie pfi dvou po
sobé ndsledujicich screeningovych vysetrenich.
U podskupiny diabetikd 1. typu byl tento nardst
nékladd znacné nizsi: 22 000 az 85 000 GBP/QALY.
Dvoulety interval screeningu retinopatie u diabe-
tikd s negativnim vysledkem pri dvou po sobé
nasledujicich predchozich screeningovych vyset-
renich znamenal 36 pripadul stredné zavazné az
zavazné ztraty ostrosti zraku na 100 000 osob za
30 let.

Zdroj: Scotland G, McKeigue P, Philip S, et al. Modelling the
cost-effectiveness of adopting risk-stratified approaches
to extended screening intervals in the national diabetic re-
tinopathy screening programme in Scotland. Diabet Med.
2016 Jul; 33(7):886-895.
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Komentar

Skoti jsou Keltové, a tretina Cechti ma keltské
geny. Neni tedy divu, ze jsme jiZ pred nékolika lety
diskutovali s predstaviteli Oftalmologické spolec-
nosti moznost snizeni frekvence kontrol ocniho
pozadi pro nékteré typy pacientl s diabetem. Z{-
stalo u diskuze, na ostrovech se tématu chopili
kapitalisticky primo, a spocetli, Ze se redukce vy-
Setreni vyplati.

Kriticky dualezita je skutecnost, Ze lze povolit pro-
dlouzeni intervalu pouze pro pacienty, ktefi maji
skuteéné normalni nalez (zjednodusuji) a jsou
soucasné velmi dobie kompenzovani (dodavam).
Ta suma 232 000 GBP (bratru 7 500 000 Kg¢) je

pozoruhodny naklad na QALY. Nekodifikované se
i v Ceské republice prijima jako hranice pro ocho-
tu hradit lécbu asi pouze 10 % z této ¢astky.

Proc drive bylo nutné, aby byl screening provadén
kazdorocné? Dlvodu je vice — nebyl glykovany he-
moglobin, dobrd kompenzace znamenala pouze
nepritomnost klinickych priznakt dekompenzace,
nebyly dostatecné ucinné a bezpecné léky, nelécila
se hypertenze, nelécilo se statiny, diabetes byl dia-
gnostikovan pozdéji...

Prakticky vsechny divody pominuly. Soudim, Ze je
tieba zacit o véci opét diskutovat.

Trénovani i netrénovani psi dokazou poznat

hypoglykemii

Dosavadni, i kdyZ jen omezené dikazy ukazuji,
ze psi dokazou rozpoznat hypoglykemii u ¢lové-
ka. Jde o trénované i netrénované psy a o schop-
nost rozpoznat hypoglykemii u bdélého i spiciho
¢lovéka. Podle jedné prace 75-81 % diabetiki,
kteri ziskali trénovaného psa, uvadi zlepseni
kvality Zivota.

Pravé publikovany souhrn némeckych autor( byl
vénovan dosavadnim poznatkim o schopnos-
ti psG rozpoznat hypoglykemii u svého majitele
a upozornit ho na ni. Analyzovany byly vSechny
prace vyhledané v elektronickych databdzich do
prosince 2014 v anglickém a némeckém jazyce,
vénované rozpoznani hypoglykemie trénovanymi
i netrénovanymi psy.

Nékolik kazuistik a observacnich studii prineslo
dlikazy, Ze pokud se tyka této schopnosti pst, ne-
jde o pouhou ndhodu. Zmény chovani u netrénova-
nych psu byly zjistény u 30-100 % hypoglykemic-
kych prihod jejich majiteld. U psh trénovanych na
rozpoznani hypoglykemie u diabetik( a upozorné-
ni na tento stav se senzitivita jejich vykonu pohy-

buje od 22 do 100 % a specificita od 71 do 90 %.
Dosavadni Udaje jsou vSak dosud pouze omezené
a znacné heterogenni, protoZe vychazeji z nizkého
poctu pacient( a studii charakteru prizkumu.

Tyto predbézné Udaje bude treba ovérit kvalitnéjSim
vyzkumem vcetné vysvétleni mechanismu, jakym
jsou psi schopni hypoglykemii u diabetika poznat,
a konkrétnich vysledkl dosazenych u pacientd.

Zdroj: Weber KS, Roden M, Miissig K, et al. Do dogs sense hy-
poglycaemia? Diabet Med. 2016 Jul; 33(7): 934-938.

Komentar

Prace se mi libi. Doufam, Ze i vdam. Mozna by-
chom mohli udélat prehled praci reakci kocic¢ek
na hypoglykemie. Jestli néjaké jsou. Ty reakce.

Jak je tézké pochopit, co citi jini lidé, natoZ pak
co citi zivocichové (nebo rostliny?) si vsimli jiz
stafi Ciflané. Tak napriklad Zaci mistra Cuanga
zapsali tuto jeho moudrou rozpravu: ,,Cuang—c'
se jednou prochazel s Chuej-c’em po brehu
reky. Nahle rekl: ,Jak ti pstruzi vesele vyskaku-
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ji nad hladinu! Jak se z toho raduji'* Chuej-c’'na
to: .Vy nejste ryba, jakpak tedy mizete védeét, co
déla rybam radost?* Cuang-c’Fekl: ,Vy nejste ja,
jakpak tedy mizete védét, ze nevim, co jim déla
radost?” Rozmluva pokracuje nékolika logickymi
presmyckami, je to ale cteni pro dlouhé chvile,
jisté ne do ambulance. (Moudrost mistra Cuanga.

Ve svété Taoismu. Prelozil J. Navratil, Avatar, Pra-
ha, 1992)

P. S. Mistr Cuang asi néco ¢ul o diabetické noze
jiz ve 4. stoleti pr. n. L., nebot podle jeho zakil také
pravil: ,Mame-li spravné boty, zapominame na své
nohy."

Prehled primého porovnani agonistii receptoru

pro GLP-1

Casopis Diabetes, Obesity and Metabolism pfine-
sl v dubnovém cisle prehledovy ¢lanek dr. Stena
Madsbada z Endokrinologického oddéleni Ko-
danské univerzity, vénovany porovnani agonis-
ta receptoru pro glukagon-like peptid (GLP-1R).
Toto souhrnné porovnani dosavadnich vysledku
7 agonisti GLP-1R vychazi z 9 studii faze Il a jed-
né velké studie faze Ill, které primo porovnavaly
tyto léky.

V soucasné dobé je k dispozici 6 agonistd GLP-
-1R, schvalenych k lécbé diabetu 2. typu. Spadaji
do dvou kategorii: 1) kratkodobé plsobici exena-
tid podavany 2x denné a lixisenatid 1x denné a 2)
dlouhodobé plsobici liraglutid 1x denné, exenatid
1x tydné, albiglutid 1x tydné a dulaglutid 1x tydné.
Studie faze lll se 7. agonistou GLP-1R, taspogluti-
dem, poddvanym 1x tydné, byla zastavena z diivo-
du neprijatelnych nezadoucich ucinka.

Ve vSech studiich vedla lécba agonisty GLP-1R k vy-
znamnému snizeni HbA1c. Liraglutid zajistil ovSem
vétsi pokles tohoto parametru nez exenatid v obou
formach a nez albiglutid, pricemz mezi liragluti-
dem a dulaglutidem nebyl z hlediska snizeni HbA1c
zjistén rozdil. Vzhledem k tomu, Ze kratkodobé pa-
sobici agonisté GLP-1R zpomaluji vyprazdnovani
zaludku, maji vétsi vliv na postprandialni glykemii
nez dlouhodobé pusobici pripravky, zatimco dlou-
hodobé pusobici pripravky snizuji glykemii po dobu
celych 24 hodin. Lécba liraglutidem byla provazena
stejnym poklesem télesné hmotnosti jako podavani

exenatidu 2x denné, tento pokles byl ale vétsi nez
u exenatidu 1x tydné, albiglutidu a dulaglutidu.

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi Ucinky
u agonistd GLP-1R byly gastrointestinalni poru-
chy, zejména nauzea, zvraceni a prdjem. Méné
casto se nauzea vyskytovala u exenatidu 1x tydné
a u albiglutidu v porovnani s exenatidem 2x denné
a liraglutidem. Exenatid v obou formach a albi-
glutid mizZou byt spojeny s vys$si incidenci reakci
v misté vpichu injekce nez liraglutid a dulaglutid.

Strukturdlni rozdily mezi agonisty GLP-1R urcuji
jedine¢ny profil uéinnosti a bezpec¢nosti jednot-
livych pripravk(. Podavani téchto lékd v klinické
praxi by mélo tedy byt prizplsobeno individual-
nim pacienttiim podle jejich klinického profilu a po
zohlednéni jejich preferenci. Probihajici hodno-
ceni novych pripravki z této skupiny antidiabetik
a zplsobu jejich podani jisté v budoucnu rozsiri
terapeutické moznosti u diabetu 2. typu.

Zdroj: Madsbad S. Review of head-to-head comparisons of
glucagon-like peptide-1 receptor agonists. Diabetes Obes
Metab. 2016 Apr; 18(4): 317-332.

Komentar

Komentare netreba. Ve dualezité je v abstraktu.
Malokdy mame moznost porovnat mezi sebou
nékolik latek téze skupiny na zakladé tzv. head-
-to-head studii. Uzivejte si.
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Prece jenom mald poznamka - podle mého
ndzoru nejsou pacienti s diabetem 2. typu ho-
mogenni soubor. Takze, kdo by chytre vybiral,

najde pro kazdy z agonist( receptoru pro GLP
jednoho pacienta, kterému ,sedne” pravé ten
jeden pravy.

Setrvacnost klinické péce muze vést k opozdéni
intenzifikace lécby u diabetika 2. typu lécenych

bazalnim inzulinem

Nedavno publikovana studie, vyuzivajici data
z britské narodni databaze, viibec poprvé uka-
zala, Ze setrvacnost klinické péce je u diabe-
tikd 2. typu lééenych bazalnim inzulinem rea-
litou. U pacient, u nichZz byla intenzifikace
lécby vhodna, byla skutecné provedena pouze
v 30,9 % pfipad( a praimérna prodleva mezi na-
sazenim bazalniho inzulinu a intenzifikaci lécby
cinila 3,7 roku - i presto, Ze pacienti méli HbA1c
> 7,5 % (58 mmol/mol). Navic 32,1 % téchto pa-
cientd prestalo bazalni inzulin uZivat.

Cilem této retrospektivni kohortové studie bylo
zjistit, zda setrvacnost klinické péce o diabetiky
2. typu lécené bazalnim inzulinem vede k odda-
leni intenzifikace lé¢by. Do analyzy bylo zarazeno
11 696 diabetikd 2. typu z databaze UK Clinical
Practice Research Datalink, registrovanych v le-
tech 2004-2011.

Ze vsech pacientd byla lécba intenzifikovana
v 36,5 % pripadd, a to v 50 % bolusovym inzuli-
nem, ve 42 % premixovanym inzulinem a v 7,4 %
analogy receptoru pro GLP-1. Doba mezi nasaze-
nim bazalniho inzulinu a intenzifikaci lécby do-
sahla u celé populace 4,3 roku. Faktory spojené se
zpozdénim intenzifikace lécby zahrnovaly vyssi
vék, delSi trvani diabetu, uzivani peroralnich anti-
diabetik a vy$si skére Charlsonova indexu priivod-
nich chorob (p < 0,05).

Tato studie prokazala vyznamné zpozdéni inten-
zifikace lécby diabetiklG 2. typu lé¢enych bazal-
nim inzulinem s nedostate¢nou kompenzaci gly-

kemie. Tento fakt mize mit nepriznivy dopad na
dlouhodobé vysledky lécby. Autori této prace do-
porucuji vytvorit strategie, které by zvysily pocet
pacientd, u nichz je potrebna intenzifikace léCby
skutec¢né provedena, a které by zkratily prodlevu
pred touto intenzifikaci. Potfebné jsou také ak-
tivity na podporu perzistence pacientl k léché
bazalnim inzulinem.

Zdroj: Khunti K, Nikolaisen A, Thorsted BL, et al. Clinical iner-
tia with regard to intensifying therapy in people with type 2
diabetes treated with basal insulin. Diabetes Obes Metab.
2016 Apr; 18(4): 401-409.

Komentar

Komentovana publikace potvrzuje vcelku zna-
mou véc: mezi dobou, kdy by se méla lécba inten-
zifikovat a skutecnou intenzifikaci uplyne néjaky
Cas. Prace, ktera vznikla na zakladé analyzy da-
tabaze pacientl lécenych praktickymi lékari ve
Velké Britanii, neni nijak zasadné objevna. Vybral
jsem ji pro nékolik zretelehodnych aspektu.

Udaj témér ¢tyrletého zpozdéni intenzifikace je
alarmujici. Nebyt sou¢asného zjisténi, ze pacien-
ti, kteri méli vyssi vék, radu komorbidit a delsi
dobu trvani diabetu, jsou praveé ti, u kterych je
opozdéna intenzifikace nejcastéjsi. Tato sku-
teCnost spiSe potvrzuje rozumny pristup lékara
— kteri si ziejmé v prvé rade polozi otazku — pro-
spéje nemocnému intenzifikace lécby diabetu,
nebo ho vice zatizi nebezpecim nezadoucich
Gcinkl? Pro spravné pochopeni je treba zdlraz-
nit zvolené (i kdyz obecné platné) kritérium pro
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intenzifikaci — prekroceni hodnoty glykovaného
hemoglobinu 58 mmol/mol.

Zda se mi, ze lékari nejsou tak netecni, jak by
se mohlo zdat pri povrchnim posouzeni prace
— prace totiz hodnotila intenzifikaci u pacientd
lé¢enych bazalnim inzulinem. Podle mych zku-
Senosti je pro tuto skupinu zvolend hranice gly-
kovaného hemoglobinu pomérné prisnd. Jisté,
podle doporucenych postupt sedi, ale: podivejte
se sami na své pacienty, kdo z nich ve vysSim
véku, s dlouhym pribéhem a s pritomnymi ko-
morbiditami, je skutecné vytitrovan bazalnim in-
zulinem tak, ze ma trvale glykohemoglobin pod
58 mmol/mol?

Jinou otazkou je, kolik z téch ne zcela dobre kom-
penzovanych pacientd by mélo prospéch z opa-
trné intervence postprandialni glykemie, a kolik
z nich ma nedostate¢nou kompenzaci v disledku

nedostatecné titrace bazalniho inzulinu. Analyzy,
které jsme kdysi provedli na velkém souboru
pacientq, rikaji, ze asi pouze tretina z téch, kte-
i maji bazalni inzulin a sou¢asné neuspokojivy
hemoglobin, potrebuji intervenci postprandialni
glykemie. Jinymi slovy, potrebuji intenzifikaci
prandialnim analogem nebo premixovanym ana-
logem. U dvou tretin je divod nedostatecna titra-
ce bazalniho inzulinu ¢i jina pricina.

Trochu oSemetné se mi zda hodnoceni intenzi-
fikace véemi tremi zplsoby jako ekvivalentnimi.
Minimalné z hlediska rizika hypoglykemie se lisi
intenzifikace premixovanym inzulinem a analo-
gy GLP1. Jistym vysvétlenim muze byt sponzor
studie.

Podobné prace budeme moci realizovat v nasi
zemi, poté co bude fungovat registr pacient(. Bu-
diz ndm prace inspiraci k soutézi.

Suplementace vitaminem D nevede u osob
ohrozenych vznikem diabetu ke zlepseni
kardiometabolickych parametrua,

kromeé zmirnéni tuhosti arterii

V nedavno provedené studii s kvalitnim designem
se nepodarilo prokazat prinos ¢tyFfmeésicniho po-
dévani vitaminu D, ani D, u osob se zvySenym
rizikem rozvoje diabetu na pokles HbA1c, krevni
tlak, lipidemii ani hladinu C-reaktivniho proteinu.
Suplementace vitaminem D vedla ale ke zvyseni
jeho koncentrace v krvi a ke zpomaleni rychlosti
pulsni vlny, coz svéd¢i o zmirnéni tuhosti arterii.

Do této dvojité zaslepené, placebem kontrolova-
né, randomizované studie bylo zafazeno 340 do-
spélych osob s hyperglykemii, nespliujici kritéria
diagndzy diabetu nebo s pozitivnim skoére rizika
diabetu. Zarazené osoby byly randomizovany bud
k peroralnimu podavani placeba nebo 100 000 IU
vitaminu D, (ergokalciferol) ¢i 100 000 IU vitaminu

D, (cholekalciferol). Primarnim sledovanym para-
metrem byla zména HbA1c po 4 mésicich suple-
mentace. Sekundarni sledované parametry zahr-
novaly krevni tlak, hladinu lipidd, apolipoproteinu,
C-reaktivniho proteinu, rychlost pulsni vlny, antro-
pometrické charakteristiky a bezpeénost lécby.

Na konci sledovani bylo zjiSténo zvySeni hladiny
D,z 5,2 na 53,9 nmol/l a D, z 45,8 na 83,8 nmol/l
vzdy ve skupiné se suplementaci prislusného
vitaminu. Podavani vitaminu D nemélo vliv na
hodnotu HbA1c: D, vs. placebo -0,51 mmol/mol,
p =0,13, D, vs. placebo +0,19 mmol/l, p = 0,57.
K zadné zméné nevedla suplementace ani u se-
kundarnich sledovanych parametrd kromé
rychlosti pulsni viny, kterou vitamin D, sniZil
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ODBORNE LITERATURY

0 0,68 m/s (95% CI -1,31 az -0,05) a vitamin D, K .
00,73 m/s (95% CI -1,42 a% -0,03). Ze studie ne- omentar

vyplynuly Zadné obavy tykajici se bezpe&nosti Komentar mam struény. BohuZel, i kdyZ jsem si
suplementace vitaminem D. myslel, ze vitamin D by mohl zlepsit kompenzaci

pacientd s diabetem (coz mi tahle prace nevy-
Tyto vysledky ukazaly, Ze kratkodobé podavani vi- vrétila), vypada to, Ze jsem si to nemyslel dobre,
taminu D, ani D, nema vliv na HbA1c o osob ohro- tedy Ze jsem se mylil. Suplementace vitaminem
?enych rozvojem diabetu. V porovnani s placebem D hlavné zvysila sérové hladiny, s glykovanym
ale snizuje rychlost pulsni vlny, coz svédéi o pri- hemoglobinem vsak u prediabetiki nehnula. Gly-
znivém vlivu vitaminu D, i D, na tuhost arterii. To kemie neni uvedena. Otazkou je, jestli ti pacienti
by mohlo mit u diabetik( klinicky vyznam, ktery si néco ze zvysSenych hladin vitaminu D méli.

zaslouzi dalsi hodnoceni.

Zdroj: Forouhi NG, Menon RK, Sharp SJ, et al. Effects of vi-
tamin D2 or D3 supplementation on glycaemic control and
cardiometabolic risk among people at risk of type 2 diabe-
tes: results of a randomized double-blind placebo-controlled
trial. Diabetes Obes Metab. 2016 Apr; 18(4): 392-400.
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Postrehy z vyro¢niho kongresu Americké
diabetologické spolecnosti 2016 v New Orleans

Sympozium vénované pridani novych skupin anti-
diabetik k metforminu upozornilo na rozrastajici
se skupinu agonistd receptoru pro GLP-1 (albiglu-
tid, dulaglutid, brzy semaglutid). Pripravky z této
skupiny lze délit podle délky ucinku na kratkodo-
bé (exenatid, lixisenatid, liraglutid) a dlouhodobé
(exenatid QW, semaglutid, albiglutid, dulaglutid).
Farmakokinetika podminuje farmakodynamiku,
a proto by pacienti méli byt vybirani pro tuto lé¢-
bu individualné. Pfedndska vénovana potencialu
gliflozinG ukazala, Ze kanagliflozin (v USA nejvi-
ce predepisovany gliflozin) snizuje v plné davce
300 mg HbA1c vice nez standardni davka em-
pagliflozinu nebo dapagliflozinu. Ddvodem je také
to, Ze mirné inhibuje SGLT1, a proto snizuje post-
prandialni glykemii, jelikoz se zpozduje vstreba-
vani glukézy ze streva.

Originalni prace (Lipska KJ, et al.: Trends in medica-
tion use, glycemic control, and rates of severe hypo-
glycemia from 2006 to 2013. ADA, OR 170) ukazala,
ze v USA roste preskripce novych antidiabetik, kte-
ra jsou bezpecénd z hlediska rizika hypoglykemie.
Druhym nejcastéji predepisovanym lékem ovSem
zlstava sulfonylurea. Preskripce inzulinu se prilis
neméni. | pres tyto povzbudivé trendy zlstava pru-
meérna kompenzace dle HbA1c priblizné stejna, po-
dobné jako incidence zavaznych hypoglykemickych
pfihod v celém souboru, klesa ale u osob ve vy$sim
véku a zvysuje se u mladsich pacientd.

Autori dalsi pGvodni prace (Craig J, et al.: Survival in
people with Type 2. Diabetes with Loir glycosylated
hemoglobin. ADA OR 173) hodnotili vztah mezi lé¢bou
antidiabetiky, rozdélenou na terapii s nizkym rizikem
hypoglykemie a s vysokym rizikem hypoglykemie,
hodnotami HbA1c a mortalitou. Analyzovan byl sou-
bor nékolika miliond britskych pacientd a pres 6 000
umrti. Vysledky ukazaly, ze pro pacienty léCené terapii
s nizkym rizikem hypoglykemie jsou hodnoty HbA1c

mortalitou. Naopak, pro nemocné lécené lé¢bou zvy-

Sujici riziko hypoglykemie jsou tyto hodnoty jiz nebez-
pecné. Nebezpedim vyplyvajicim z farmakologické
kompenzace glykemie je tedy hypoglykemie.

Porovnani rocni lécby ITCA 650 se sitagliptinem
u pacientd, u nichz selhal metformin, ukazalo vétsi
ucinnost Intarcie pri snizeni HbA1c, glykemie na-
la¢no a télesné hmotnosti spolu s relativné malym
mnozstvim komplikaci v misté zavedeni. Intarcia je
osmotickad pumpa, kratky valecek, ktery se implan-
tuje do podkozi a kontinualné uvolnuje exenatid. Je
mozné pouzit davku na rok, nebo kratsi dobu. Od-
stranéni je jednoduché, vytlaci se z kratkého rezu.
V Evropé zatim neni dostupna.

Studie SUSTAIN 2 porovnavala sitagliptin se se-
maglutidem (0,5 nebo 1,0 mg) u diabetik(i 2. typu
(55 let) na metforminu anebo glitazonu. Semaglutid
byl u¢innéjsi pfi snizovani HbA1c a télesné hmot-
nosti. Semaglutid ovlivnil zejména glykemii nalac-
no. Nezadouci UGcinky se vyskytovaly s podobnou
incidenci kromé vyssi cetnosti nevolnosti u se-
maglutidu.

Otevrena studie LixiLan-0 Trial hodnotila uc¢innost
lixisenatidu a glarginu davkovanych samostatné
nebo ve fixni kombinaci v jednom aplikatoru (3 vét-
ve). Fixni kombinace se ukdzala jako nejacinnéjsi,
snizila HbA1c pridmérné o 1,6 %, télesnou hmot-
nost o 2,3 kg a potlacila postprandialni exkurze
glykemie.

Studie SUSTAIN 3 porovnavala semaglutid (1,0 mg)
s exenatidem ER (2,0 mg) po dobu 56 tydn( za ote-
virenych podminek (primérny vék pacienti 56 let).
Krivky HbA1c se zacaly vzdalovat jiz v 8. tydnu, a na
konci bylo dosazeno poklesu o 0,9 %, resp. 1,5 %
ve prospéch semaglutidu. Rozdil byl patrny i v gly-
kemii nalacno a télesné hmotnosti (pokles 0 1,9 kg
u exenatidu a o 5,6 kg u semaglutidu). Semaglu-
tid snizil vyznamné inzulinovou rezistenci, zlepsil
C peptid a inzulin. Bezpecnost byla srovnatelna
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s vyjimkou asi 10x Castéjsi lokalni reakce (u 22 %
pacientd) u exenatidu ER.

Studie QATAR porovnavala ucinnost exenatidu QW
v kombinaci s pioglitazonem s lécbou inzulinem
(glargin a aspart) u 251 pacientd, u nichz selhal
metformin se sulfonylureou (vék 52 let, 40 % muzd,
BMI 31,1 kg/m? a trvani diabetu 10 let). Lécba byla
cilena k dosazeni HbA1c < 7 %. Inzulin snizil HbA1c
na 7,1 % a kombinovana terapie na 6,2 %, rozdil byl
statisticky vyznamny.

Ve studii LEADER byl hodnocen liraglutid v davce
0,6-1,8 mg, pridany ke standardni léCbé v porov-
nanis placebem + standardni lé¢bou. Zarazeni byli
pacienti s HbA1c > 7 % a kardiovaskularnim (KV)
onemocnénim nad 50 let véku ¢i KV rizikovymi fak-
tory nad 60 let véku. Primarnim sledovanym para-
metrem byla doba do prvni pfihody (Gmrti z kardio-
vaskularnich prihod, nefatalni infarkt myokardu,
nefatalni cévni mozkova prihoda). Primérny vék

zarazenych byl 64 let, trvani diabetu témér 13 let,
BMI 32,5 kg/m? TK 135/77 mm Hg, 17,9 % pacien-
td mélo srdeéni selhani, 31,4 % bylo po infarktu
myokardu, 15,5 % po CMP, témér 40 % po revas-
kularizaci. Diuretika uzivalo 41 % pacientd, hypo-
lipidemika 76 %, metformin 76 %, sulfonylureu
50 % a inzulin 45 %. PrGmérna davka liraglutidu
byla 1,78 mg podavana po dobu 3,52 roku. Li-
raglutid vyznamné snizil slozeny sledovany para-
metr o 13 %, kardiovaskularni mortalitu o 22 %,
podobné i celkovou mortalitu. Efekt liraglutidu
v porovnani se standardni lé¢bou je dlouhodoby,
kontinudlni a progresivné zesilujici. Statisticky vy-
znamny byl rozdil i pfi hodnoceni tzv. rozsifreného
slozeného parametru, ktery navic zahrnoval ne-
stabilni anginu pectoris, revaskularizaci a srde¢ni
selhani. Lécba liraglutidem vyznamné snizila i re-
nalni slozeny sledovany parametr, ocni komplika-
ce neovlivnila.

Zdroj: Diabetes 2016; 65 pl 1.
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Povinnosti poskytovatelu zdravotni péce,
tykajici se zachazeni se zdravotnickymi
prostredky s mérici funkci

Prinasime vam souhrn zpravy vypracované skupinou OSDA, vénované povinnostem
poskytovatell zdravotni péce, kteri zachazeji se zdravotnickymi prostredky s mérici
funkci, jejichz pouziti neupravuje pouze zakon o zdravotnickych prostredcich, ale také
Uprava pravnich predpisa z oblasti metrologie.

Zakladni uprava dle zakona

o zdravotnickych prostredcich

Zakladni Uprava, z niz vyplyva povinnost poskyto-
vatele zabyvat se pri zachazeni se zdravotnickymi
prostredky rovnéz pravidly z oblasti metrologie, je
dana aktualnim zdkonem o zdravotnickych pro-
stredcich, konkrétné jeho § 59 a 64, z nichz vyplyva:

» povinnost zajistit provozovani zdravotnického
prostredku s mérici funkci v souladu s pozadavky
zdkona o metrologii,

« povinnost vést dokumentaci pouzivanych zdra-
votnickych prostredkl, oznacenych v souladu se
zdkonem o metrologii jako tzv. stanovend nebo
pracovni méridla a

- povinnost zajistit u zdravotnickych prostredki
s mérici funkci provadéni servisu v souladu se
zdkonem o metrologii.

Zdravotnicky prostredek s mérici
funkci — ¢lenéni

V souladu s principy uvadéni zdravotnickych
prostiedkl na trh musi byt kazdy zdravotnicky
prostfedek s méfici funkci oznaéen znackou CE
a Cislem ozndmeného subjektu, ktery takovy zdra-
votnicky prostifedek dodava, u vah navic doplnéné
oznacéenim roku a pismenem M — napf.:

C€M07/1383

Clenéni zdravotnickych prostfedkd s méfici
funkci vyplyva z ust. § 3 odst. 1 zdkona o met-
rologii (které se pouziva obecné na véechna meé-
fidla, tedy i mimo oblast zdravotnictvi). Dle této

Upravy se v ordinacich setkavdme v prevazné

vétsiné s

« tzv. stanovenymi méridly — to jsou méridla vy-
slovné uvedend ve vyhlasce ¢. 345/2002 Shb., ve
znéni pozdéjsich predpisd, kterou se stanovi mé-
ridla k povinnému ovérovani, prevedeno na moz-
né vybaveni ambulance: konkrétné vahy, pristro-
je na méreni tlaku krve a elektronické teploméry
lékarské, nebo s

* tzv. pracovnimi méridly — to jsou méridla nespa-
dajici mezi méridla stanovena (nejsou uvedena
ve vyhlasce ¢. 345/2002 Sb.), coZ opét brano dle
vybaveni ordinace mohou byt napriklad glukome-
try, EKG, dopplery apod.

Vedle téchto dvou druhd méridel zakon o metrolo-
gii dale zna tzv. etalony, coz jsou méridla nejvys-
Siho radu slouzici k uchovavani prislusné jednotky
¢i stupnice a k jejimu prenosu na méridla nizsich
kategorii a tzv. certifikované a ostatni referencni
materialy, coZ jsou materialy ¢i latky presné stano-
veného sloZeni nebo vlastnosti, pouzivané pro ové-
rovani Ci kalibraci pristroju. S témito dalsimi typy
méridel se vSak v ramci ambulance setkame zcela
vyjimecné, proto na né nebudeme dale odkazovat.

Stanovena méridla

Z hlediska povinnosti poskytovatele vyplyvajicich

z predpis o metrologii (tedy nad rdémec obecnych

povinnosti dle zakona o zdravotnickych prostred-

cich) tak plati nasledujici:

» musi byt provadéno ovérovani spravnosti mérici
funkce, a to ve lhatach stanovenych ve vyhlasce
¢€.345/2002 Sb.; dle tohoto pravniho predpisu pla-
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ti, Ze u vSech takovych zdravotnickych prostredka
musi byt ovéreni provedeno vzdy po uplynuti 2 let
od posledniho ovéreni ¢i od uvedeni na trh,
ovéreni dle predchozi odrazky mudze provést
vyluéné Cesky metrologicky institut (€M)
nebo tzv. autorizované metrologické stfedisko
(AMS), seznam AMS je k dispozici na interne-
tovych strankach Uradu pro technickou norma-
lizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (UINMZ)
— viz http://www.unmz.cz/urad/data_ams_1.
asp?cd=488&typ-=r,

na zakladé provedeného ovéreni se na zdra-
votnicky prostredek umisti uredni (ovérovaci)
znacka (priklady moznych provedeni viz nize).
V nékterych pripadech je vystaven ovérovaci
list, ktery se musi stat soucasti dokumentace
ke zdravotnickému prostredku,

3

K001 01

7adost o nové ovéfeni je tfeba u CMI nebo AMS
podat do 31. 12. roku predchdazejiciho roku, ve
kterém uplyne platnost predchoziho ovéreni (vy-
jime¢né mozno pozadat nejpozdéji 60 dnl pred
uplynutim platnosti ovéreni) nebo po opravé zdra-
votnického prostredku,

musi byt vedena evidence pouzivanych stano-
venych méridel s datem posledniho ovéreni,

prestane-li byt zdravotnicky prostfedek spada-
jici do této kategorie pouzivan ke stanovenému
Ucelu, povinnost provadét ovérovani zanika,

plnéni povinnosti ovérovani stanovenych mé-
Fidel je opravnén kontrolovat UNMZ; CMI je
opravnén primo u poskytovatell zjistovat plné-
ni povinnosti predkladat dotéené zdravotnické
prostredky k ovérovani,

opravy (servis) mohou byt provadény vyluéné
subjekty registrovanymi u €MI, kterym k této
¢innosti bylo vydano osvédceni dle § 19 zakona
o metrologii — viz http://registrace.cmi.cz/.

Pracovni méridla

Co se tyka povinnosti poskytovatele, pouzivajiciho
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb tzv. pracovni
méridla, zde nad rdmec obecnych povinnosti da-

nych zakonem o zdravotnickych prostredcich upo-

zornujeme na tyto principy:

» musi byt provadéna kalibrace prFislusného zdra-
votnického prostredku, a to optimalné ve lhtach
stanovenych vyrobcem; tyto lhaty jsou vSak jen
doporucenim, nebot pevna lhita neni stanovena
zadnym obecné zavaznym pravnim predpisem —
poskytovatel jako uzivatel prislusného zdravot-
nického prostredku si mGze urcit jinou periodicitu
kalibraci, vzdy vSak s prihlédnutim k potrebé jis-
toty spravnosti mérici funkce a obecné povinnosti
zajistit jednotnost a spravnost méridel a jimi pro-
vadénych méreni (viz § 18 pism. b) zdkona o me-
trologii) — proto je vhodné vychazet z doporuceni
vyrobce,

kalibraci mohou provadét jakékoliv odborné
subjekty, které jsou po technické strance zpiso-
bilé kalibraci provést (tedy mély by disponovat
etalonem, dle kterého meéfici funkci pracovniho
méridla zkontroluji) a vystavi poskytovateli potvr-
zeni Ci osvédceni o provedené kalibraci - tzv. ka-
libracni list — mUze jit jak o vyrobce téchto zdra-
votnickych prostredk(, tak o subjekty provadéjici
jejich servis.

Pracovni skupina OSDA
pracovni.skupina@dacr.net

Pracovni skupina OSDA byla ustavena ve spolu-
praci Diabetické asociace CR (DACR) a Obéanské-
ho sdruzeni ambulantnich diabetologt (OSAD).
Jejim cilem je vytvorit organizacni a ekonomic-
ké predpoklady pro implementaci doporuce-
nych diabetologickych postupl v praxi. Hlavni
¢innosti Pracovni skupiny OSDA je koordinace po-
stupu pri jednani s platci zdravotni péce, spolu-
prace v jednani o pozici oboru diabetologie s Mi-
nisterstvem zdravotnictvi, napliovani Narodniho
diabetologického programu, spoluprace v ramci
relevantni legislativni a ekonomické cinnosti
a spoluprace v oblasti vzdélavani ¢lenskych za-
kladen OSAD a DACR.

Pracovni skupina OSDA se sklada ze 4 clen(,
z nichz 2 deleguje DACR a 2 deleguje 0SAD. Za
DACR byl do Pracovni skupiny OSDA jmenovan
prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA a Ing. Vladimir
Hordk, za OSAD byla jmenovana pani MUDr. Eva Ra-
¢ickad a MUDr. Karel Kren.
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Baleni's 1 nebo 10 injekénimi lahvickami s obsahem 50 ml roztoku. Drzitel rozhodnuti o registraci: WORWAG PHARMA GmbH & Co. KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen, Némecko; httpy//www.woerwagpharma.de Reg. &.: 87/003/14-C. Datum
registrace: 2. 1. 2014. Datum posledni revize textu SPC: 16. 1. 2015. Zpusob vydeje a Ghrady: \/ydej pripravku je vézan na lékafsky predpis. Pipravek je hrazen z prostredka vefejného zdravotniho pojistént.

Thiogamma 600 Oral potahované tablety:
Slozeni: Jedna potahovana tableta obsahuje 600 mg acidum  thiocticum. Indikace: Parestezie pri diabetické polyneuropatii. Davkovani a zpisob podani: Doporucena davka je 1 tableta denné. Tablety se uzivaji rano, 30 minut
pred jidlem, nerozkousané. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v platném SPC. Zvlastni upozornéni: Pfipravek je urcen pouze pro dospélé pacienty. Pacienti se
vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, vrozenym deficitem laktasy nebo s malabsorpci glukosy a galaktosy by tento piipravek neméli uzivat. Lékové interakce: Soucasné uzivani pfipravku vede ke snizeni Gcinnosti
cisplatiny. Zasadné nepodévat soucasné se slouceninami kovii (Zelezo, hofcik, vzhledem k obsahu vépniku ani s mléénymi vyrobky). Mize byt zesflen hypoglykemizujici Gcinek insulinu a peroralnich antidiabetik, zejména
v pogateénim obdob terapie je doporuceno provadét pravidelné kontroly glykemie (v ojedinélych pifpadech nutné redukce davky insulinu nebo perorélnich antidiabetik). Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotné a kojici zeny sméjf byt léceny
piipravkem pouze pokud je lé¢ba nezbytna. Nezadouci Géinky: Pripravek nemé zédny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Velmi vzacné: nauzea, zvraceni, bolest bficha, préjem, alergické
kozni reakce (vyrazka, koprivka a svédéni), zmény a/nebo poruchy chuti. Zlepsend utilizace glukosy mize vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (vertigo, diaforéza, bolest hlavy a poruchy vidénf). Podminky uchovévéni:
Uchovavat v ptvodnim obalu pii pokojové teploté. Dostupné baleni: PVC/PVDC/AI blistr s 30, 60 nebo 100 potahovanymi tabletami. DrZitel rozhodnuti o registraci: WORWAG PHARMA GmbH & Co. KG, Calwer Str.

7, 71034 Boblingen, Némecko; http;//www.woerwagpharma.de. Reg. €.: 87/327/99-C Datum registrace: 10. 5. 1999. Datum posledni revize textu SPC: 15. 9. 2014. Zpiisob vydeje a thrady: Vydej pripravku je vazan $° < °
na lékafsky predpis. Pripravek nenf hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojistént. ‘
Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 5, info@woerwagpharma.cz, www.woerwagpharma.cz PHARMA
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FLEXIBILNI POUZITi ’
VE SCHVALENYCH INDIKACICH’

Presvédcivé vysledky
u vhodnych pacientt
s diabetes mellitus 2. typu'

Mira kardiovaskuldrni
bezpecnosti potvrzena
studii TECOS.

Zkracena informace o lécivém piipravku

Janumet® 50 mg/850 mg a 50 mg/1 000 mg potahované tablety (50 mg sitagliptinum a 850 nebo 1000 mg metformini hydrochloridum v jedné tableté). Terapeutické indikace: spolu s dietnimi
a rezimovymi opatrenimi ke kontrole glykémie u dospélych pacientti s DM 2, kteff nejsou adekvétné kompenzovani pomoci dietnich a rezimovych opatienf a maximalni tolerovanou ddvkou samotného metforminu,
nebo u pacientd, kteff jsou jiZ léceni kombinacf sitagliptin a metformin v jednotlivych tabletdch. Janumet je té7 indikovén v kombinaci se sulfonylureou (SU) nebo v kombinaci s thiazolidindionem (TZD) spolu
s dietnimi a rezimovymi opatienimi, pokud maximdlni tolerovand davka metforminu a sulfonylurey nebo TZD neposkytuje adekvétni kontrolu glykémie. Janumet je té7 indikovan v kombinaci s inzulinem jako doplnék
k dietnim opatfenim a cvicenf ke zlepSeni kontroly glykémie u pacientdi, pokud stabilni dévka inzulinu a metforminu samotnych neposkytuje odpovidajic kontrolu glykémie. Kontraindikace: hypersenzitivita
na Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou ldtku tohoto piipravku; diabetickd ketoaciddza, diabetické prekéma; stredné tézkd nebo tézka porucha funkce ledvin; akutnf stavy, které mohou narusit rendinf funkce;
akutni nebo chronické onemocnéni, které mize zplsobit tkanovou hypoxii; poskozeni jater; akutni intoxikace alkoholem, alkoholismus; kojeni. Davkovani a zptisob podani: 2x denné p.o. v priibéhu jidla. Obvykld
inzulinu nizsf, aby se sniilo riziko hypoglykémie. U pacient(i s mrnym poskozenim ledvin neni nutné prava dévkovdni. Bezpecnost a Gcinnost prpravku Janumet u déti a dospivajicich od narozeni do 18 let nebyla
stanovena. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Pfi podezienf na zévaznou hypersenzitivni reakci na sitagliptin preruste podévanf pfipravku Janumet. V poregistracnim obdobi byly spontdnné hldseny
piipady akutni pankreatitidy. Pokud existuje podezfeni na pankreatitidu, musf byt pripravek Janumet a jiné potencidlné podezfelé Iécivé pfipravky vysazeny. Laktétova acidéza je velmi vzdcnd, ale zévaznd metabolickd
komplikace v diisledku kumulace metforminu. V/ pfipadé vyskytu jakéhokoliv typu acidézy je tfeba podavani pripravku Janumet ihned prerusit a zahdjit vhodnd korektivni opatfent. V/ priibéhu lécby je tieba pravidelné
sledovat sérové koncentrace kreatininu. Pripravek Janumet je tfeba vysadit 48 hodin pred elektivnim chirurgickym zakrokem za pouziti celkové, subarachnoidéinf nebo epidurdinf anestezie. Janumet by nemél byt
nasazen dfive nez 48 hodin po zékroku a pouze po ovéfeni normdin funkce ledvin. Janumet se musf vysadit pied vySetfenim nebo v dobé vy3etreni pomocf kontrastnich ldtek s obsahem jodu a znovu nasadit 48 hodin
po vySetfeni a pouze po ovéfeni normdini funkce ledvin. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Sitagliptin —riziko klinicky vyznamnyich interakef se soucasné podavanymi lécivy je
nizké. Metformin — pitf alkoholu musf byt vylouceno. Doporucuje se peclivé monitorovanf glykemické kontroly, pokud se soubézné podavajf kationtové Iécivé piipravky, které se eliminujf rendinf tubuldmf sekrect. Je
tieba provddet castejsi kontroly krevni glukdzy priléché glukokortikoidy, diuretiky, beta-2-agonisty a ACE inhibitory. Téhotenstvi a kojeni: Janumet se nesmi podavat v priibéhu tehotenstvi ani kojeni. Nezadouci
ucinky: S pripravkem Janumet tablety nebyly provedeny Zddné terapeutické linické studie, ale byla prokdzana jeho bioekvivalence se sitagliptinem a metforminem podévanymi soucasné. Nejcastéji hiasenymi NU
byly nauzea, zvracent, flatulence, zécpa, bolest hlavy a sucho v stech. Hypoglykémie byla hidsena v kombinaci s SU a inzulinem. Po uvedent pifpravku na trh byly hldSeny ndsledujicf nezéddouci Gcinky (¢etnost neni
zndma): reakce piecitlivélosti véetné anafylaxe, intersticiInf plicn nemoc, angioedém, vyrézka, kopfivka, kozni vaskulitida a exfoliativnf koznf stavy véetné Stevens-Johnsonova syndromu, pankreatitida, artralgie,
myalgie, bolesti v koncetindch a zédech, zhorsenf rendlnich funkcf véetné akutniho selhdni ledvin, pruritus, buléznf pemfigoid a artropatie. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pri fizeni nebo obsluze
strojii je tieba mit na pameéti, Ze pfi pouZitl sitagliptinu byly hldSeny pfipady zavratf a somnolence. Pacienti maji byt upozoméni na moznost hypoglykémie pfi kombinaci s SU Gi inzulinem. Druh obalu a velikost
baleni: Nepriihledné blistry (PVC/PE/PVDCa hlinik). V R je k dispozici baleni po 56 a 196 potahovanych tabletéch. Uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck
Sharp & Dohme Ltd., Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN119BU, Velk Britanie. Reg. cisla: EU/1/08/455/001 — 22. Datum prvni registrace: 16. 7. 2008 Posledni revize textu: 28. 1. 2016

Tento piipravek je vdzan na lékarsky predpis a je Castecné hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.

Drive nez pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, s Gplnym Souhmem (dajli o pfipravku, ktery naleznete na webovych strankdch Evropské agentury pro 1écivé pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo
na adrese zdstupce drZitele rozhodnutf o registraci v CR: Merck Sharp & Dohmess. 1. 0., Hadovka Office Park, Evropskd 2588/33a, 160 00, www.msd.cz .

POUZE PRO ODBORNOU VEREINOST.

Reference: 1. SPC Janumet. 2. Green JB, Bethel MA, Armstrong PW, et al. Effect of sitagliptin on cardiovascular outcomes in type 2 diabetes [published online
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