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Zkracena informace o lécivém pripravku
Januvia® 25, 50 a 100 mg potahované tablety (25, 50 nebo 100 mg sitagliptinu v jedné potahované tableté). Indikace: U pacientt s diabetes mellitus 2. typu
je pripravek Januvia indikovan ke zlepseni kontroly glykémie: v monoterapii u pacientt, u kterych Uprava stravy a cvi¢eni samotné neposkytuji dostate¢nou
kontrolu glykémie a u kterych metformin neni vhodny; v dvojkombinaéni peroralni terapii 1. s metforminem, 2. se sulfonylureou (SU), 3. s thiazolidindionem
(TZD), 4. s inzulinem (s metforminem nebo bez néj); v trojkombinaéni peroralni terapii 1. s SU a metforminem, 2. s TZD a metforminem. Dvojkombinacni
i trojkombinacni terapie je indikovana, pokud [é¢ba uvedenymi [éCivymi latkami samotnymi spolu s Upravou stravy a cvi¢enim nezajisti dostate¢nou Upravu
glykémie. Davkovani a zpusob podani: 100 mg p. o. jednou denné v monoterapii nebo v kombinované 1é¢bé. Lze uzivat nala¢no i s jidlem. U pacientl
s mirnou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu [CrCl] ®50 ml/min) neni nutno davku pfipravku Januvia upravovat. U pacientt se stfednétézkou poruchou
funkce ledvin (CrCl =30 az <50 ml/min) je tfeba snizit davku pfipravku Januvia na 50 mg jednou denné, u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl
<30 ml/min) nebo s terminalnim onemocnénim ledvin (ESRD) na 25 mg jednou denné. Podavani pripravku Januvia pacientim s tézkou poruchou funkce jater
nebylo hodnoceno a je tieba opatrnost. Januvia se nesmi uzivat béhem téhotenstvi a kojeni. Kontraindikace: hypersenzitivita na kteroukoli slozku pfipravku.
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Pfipravek Januvia se nema podavat pacientim s DM 1. typu nebo pouzivat k 1é¢bé diabetické ketoacidozy.
Pfi pouziti pfipravku Januvia v kombinaci s SU nebo s inzulinem muze byt zaddouci snizit davku SU nebo inzulinu, aby se sniZilo riziko hypoglykémie. Uzivani
inhibitort DPP-4 je spojovano s rizikem rozvoje akutni pankreatitidy. Pokud existuje podezieni na pankreatitidu, musi byt pfipravek Januvia a jiné potencialné
podezielé |éCivé pFipravky vysazeny. Po uvedeni pripravku na trh byly u pacientd IéGenych sitagliptinem hlaseny zdvazné hypersenzitivni reakce. Jestlize je
podezieni na hypersenzitivni reakci, je nutno uzivani pfipravku Januvia prerusit. Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce: Klinicka data
ukazuiji, Ze riziko klinicky vyznamnych interakci se souasné podavanymi lééivy je nizké. Nezadouci Géinky: Nejéastéji hlagenymi NU byly infekce hornich cest
dychacich, nazofaryngitida a bolest hlavy. Hypoglykémie byla hlaSena v kombinaci s SU nebo inzulinem. Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny zavazné
hypersenzitivni reakce a piipady akutni pankreatitidy. Zvlastni opat¥eni pro uchovavani: Zadné zvlastni podminky uchovévani. Druh obalu a velikost
baleni: 14, 28, 30, 56, 84, 90 nebo 98 potahovanych tablet a 50 x 1 potahovana tableta v perforovaném jednodavkovém blistru. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire N11 9BU, Velka Britanie. Registracni
¢isla: EU/1/07/383/013 - 018,023,024. Posledni revize textu: 28. 1. 2016. Pfipravek Januvia je vazan na |ékarsky predpis a je Castecné hrazen z prostiedkl
verejného zdravotniho pojis§téni. Prectéte si pozorné Uplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na webovych strankach Evropské agentury pro lécivé
pripravky (EMA) http://ema.europa.eu nebo na adrese zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s. r. 0., Hadovka Office Park,
Evropska 2588/33a, 160 00, www.msd.cz .
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EDITORIAL

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

Lamou antidiabetika kosti?

Jeden z ¢lankd, ktery jsem si pro toto vydani ¢asopisu VVD vybral, se tyka rizika zlomenin pri lé¢bé sitaglip-
tinem. Kdyz jsem nad praci a jejimi vysledky premyslel, tak jsem si uvédomil, jak téZce se nyni hleda ,prav-
da" v klinickych studiich, védeckych pracich a prehledech. Ve svém uvazovani jsem se dostal k nékolika
zavéram, které vam nabizim pro pobaveni i k zamysleni.

Soudim, ze ¢ast vysledkd, které prichazeji s novymi antidiabetiky, je prakticky neporovnatelnd s dobou pred
jejich zavedenim. Zasadni rozdil vidim ve dvou skutecnostech. ,Starad" antidiabetika zhusta zvySovala riziko hy-
poglykemie (vyjma skvélého metforminu, ktery byl ale stejné kombinovan s humannimi inzuliny a se sulfonyl-
ureou, coZ jeho priznivy efekt stran nizkého rizika hypoglykemie maskovalo). Pacienti s diabetem 2. typu zili se
svou nemoci pomérné kratce, protoZze méli skutecné vyrazné zvysené riziko kardiovaskularnich komplikaci.

Uvazujte se mnou. Ve zminované analyze ze studie TECOS (str. 8) se ukazalo, Ze sitagliptin je i v této zlomové
oblasti bezpecény. Snizené riziko zlomenin bylo zaznamendano pri lé¢bé metforminem a zvysené pri écbé
inzulinem. Inzulin je anabolicky hormon (ve vyssim véku ma vsak spiSe nez primo anabolicky efekt Gcinek
antikatabolicky). Mél by tedy kosti zpevnovat. Prestoze riziko fraktur je u pacientl s diabetem zvysené v po-
rovnani s béZznou populaci, vysvétleni mize byt i v tom, Ze nemocni s diabetem maiji vyssi riziko padd. V této
skutecnosti vidim hlavni prekazku pro exaktni kvantifikaci vlivu jednotlivych antidiabetik na riziko zlomenin.

Zda se mi, ze by bylo spravné pro hodnoceni rizika zlomenin ve vztahu k jednotlivym antidiabetikim rozdé-
lit pacienty na podskupiny podle riznych parametrd (délka znamého diabetu, lé€ba, pFitomnost neuropatie,
rendlni insuficience a mnoho dalsich). Je to ohromna prilezitost k forzirovani myslenky, ze neni pacient
s diabetem 2. typu jeden jako druhy, a Ze existuje mnoho ,podtypl*, nebo ,stadii*, které se lisi prakticky
vsim. Jsem totiz presvédcen, ze zjisténé rozdily v incidenci fraktur lze pripsat na vrub naprosto odliSnym
mechanismUm. Hypoglykemie a s ni spojena porucha koordinace a pady (inzulin), ortostaticka hypotenze
pri dehydrataci (glifloziny), ovlivnéni primo kostniho metabolizmu (glitazony). A diabetes? Tak napriklad
senzomotorickd neuropatie zhorsujici stabilitu a jiné dlsledky chronické hyperglykemie. Nebo katarakta.
Mozna také vyssi prevalence renalni insuficience. A jisté vas napadnou dalsi disledky diabetu, které u ne-
mocnych mohou zvySovat riziko zlomenin.
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Tahle vaha mé vedla k zamysleni, jestli je vilbec mozné prosadit myslenku, Ze nemocni s diabetem 2. typu

nejsou jednou skupinou. A dosel jsem k pesimistickému ndzoru. Ano je, ale mohou to dokazat az budouci

generace. V té soucasné je vnimani diabetu jako jedné nemoci tak hluboko fixovan, Ze rfe¢eno s klasikem,
nazor nelze vymytit, odejde ze scény az s vymrenim jeho nositeld.

Vas

Milan Kvapil

Registrujte se na
www.vvdcasopis.cz

nebo piste na email:
Info@atmediprint.cz
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Zkracena informace o lécivém pripravku

Levemir® Penfill®, Levemir® FlexPen®

SloZeni: insulinum detemirum, vyrdbény rekombinantni DNA tech-
nologii v Saccharomyces cerevisiae. 100 j./ml inj. roztoku v za-
sobni vloZzce (Penfill®), 100 j./ml inj. roztoku v pfedplnéném peru
(FlexPen®), glycerol, fenol, metakresol, octan zine¢naty, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, kyselina chlorovo-
dikové/hydroxid sodny pro Upravu pH a voda na injekci. Indikace:
Levemir® je indikovén k 1é¢bé diabetes mellitus u dospélych, dospiva-
jicich a déti ve véku od 1 roku. Davkovani a zptsob podani: Le-
vemir® je dlouhodobé pusobici inzulinovy analog pouzivany jako
bazalni inzulin. Levemir® mize byt pouzit samostatné jako bazalni
inzulin nebo v kombinaci s bolusovym inzulinem. Mtze byt také
pouzivan v kombinaci s perorédlnimi antidiabetiky a/nebo agonisty
receptoru GLP-1. Pokud je Levemir® pouzivdn v kombinaci s pe-
roraInimi antidiabetiky ¢i pokud je pridavan k agonistdm receptoru
GLP-1, je doporuceno uzivat Levemir® jednou denné s pocatecni
déavkou 0,1-0,2 j./kg nebo 10 jednotek u dospélych pacientd.
Pokud jsou agonisté receptoru GLP-1 pfidavani k pfipravku Leve-
mir®, doporucuje se snizit davku pfipravku Levemir® o 20 %, aby se
minimalizovalo riziko hypoglykemie. Nasledné ma byt individualné
upraveno davkovani. Levemir® je urlen pouze pro subkutanni po-
dani. Levemir® Penfill® je uréen k pouziti spolu s aplikatory Novo
Nordisk a jehlami NovoFine®. Levemir® FlexPen® je urcen k pouziti
spolu s jednorazovymi jehlami NovoFine® nebo NovoTwist® o délce
do 8 mm. Zvlastni skupiny pacientd: monitorovani glukdzy
u starsich pacientli a u pacientd s poskozenim ledvin nebo jater
ma byt intenzivnéjsi. Pediatricka populace: Levemir® Ize pouZzivat
u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku. Monitorovani glukdzy
u déti a dospivajicich ma byt intenzivnéj3i a davkovani pfipravku
Levemir® mé byt upraveno individualné, zejména pfi zméné inzu-
linu. Kontraindikace: hypersenzitivita na insulin detemir nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: nedostatecné
davkovani nebo prerusovana lé¢ba, zejména u diabetu 1. typu,
muze vést k hyperglykemii a diabetické ketoacidéze. Vynechani
jidla nebo neplanovanad namahava fyzicka zatéz mohou vést
k hypoglykemii. Hypoglykemie mtze predstavovat riziko pfi fizeni
¢i obsluze stroji. Soubéznd nemoc, predeviim infekce a hore¢-
naté stavy, obvykle zvy3uje pacientovu potfebu inzulinu. Pfidruzené
onemocnéni ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, pod-
vések mozkovy nebo stitnou zlazu mize vyZzadovat zmény v davce
inzulinu. Pokud je pacient pieveden na jiny typ inzulinovych lécivy-

) ménime
diabetes

ch pripravkli, maze dojit ke zméné ¢i potlaceni ¢asnych varovnych
piiznakt hypoglykemie oproti tém, které se u pacienta projevovaly
u pfedchoziho inzulinu. Pokud byl pioglitazon uzivan v kombinaci
s inzulinem, byly hldseny pfipady srde¢niho selhani a to zvlasté
u pacientu s rizikovymi faktory pro vznik srde¢niho selhani. Pokud
je tato kombinace pouzita, maji byt pacienti sledovéni s ohledem
na znamky a pfiznaky srde¢niho selhani, zvyseni hmotnosti a edém.
Pioglitazon méa byt vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorseni sr-
decnich pfiznakd. *Pacienti musi byt pouceni, Ze maji pred kazd-
ou injekci zkontrolovat stitek na inzulinu, aby se vyhnuli nahodné
zaméné pripravku Levemir® za jiné inzulinové pripravky. Vyznamné
interakce: alkohol muze zesilit nebo snizit hypoglykemicky tcinek
inzulinu. Je zndma fada Iécivych pripravka, které ovliviuji metabo-
lismus glukézy. Podrobnosti viz SPC. Téhotenstvi: béhem téhoten-
stvi mUze byt zvazovéana lécba pripravkem Levemir®. Kazdy poten-
ciondlni pfinos vak musi byt zvaZen proti moznému zvy3enému
riziku nepfiznivého dopadu na téhotenstvi. Postmarketingové tdaje
u dalSich 250 téhotnych Zen, které byly vystaveny lécbé pfipravkem
Levemir®, nenaznacuiji zddné nezadouci Ucinky inzulinu detemir na
téhotenstvi a zadnou malformacni nebo feto/neonatélini toxicitu in-
zulinu detemir. Kojici Zeny mohou vyZadovat Upravu davkovéni in-
zulinu a diety. Nezadouci ucinky: nejcastéji hla3enym nezadoucim
ucinkem je hypoglykemie. MiiZe se objevit v pfipadé, ze davka in-
zulinu je piilis vysoka oproti potfebé inzulinu. Reakce v misté vpichu
(bolestivost, zarudnuti, kopfivka, zanét, modfiny, otoky a svédéni
v misté vpichu) jsou casté aviak vétdinou mirného charakteru a nor-
malné béhem pokracujici lécby vymizi. Na pocatku inzulinové lécby
se mohou vyskytnout poruchy refrakce a edém. Tyto reakce jsou
obvykle pfechodné povahy. V misté vpichu mtze vzniknout lipody-
strofie (méné Casta). Prabézna cyklickd zména mista vpichu v dané
oblasti snizuje riziko vzniku takovychto reakci. Alergické reakce,
potencialné alergické reakce, kopfivka, vyrazka a erupce jsou méné
Casté, pokud je Levemir® pouzivan v rezimu bazal-bolus. Genera-
lizované hypersenzitivni reakce jsou velmi vzacné, ale mohou byt
potencidlné Zivot ohrozujici (anafylaktické reakce). Rychlé zlepseni
kontroly hladiny glukdzy v krvi mtze byt spojeno s akutni bolestivou
neuropatii, kterd je vzacna a obvykle je reverzibilni. Intenzifikace
inzulinové terapie s prudkym zlepsenim glykemické kontroly mtize
byt spojena s pfechodnym zhorsenim diabetické retinopatie (méné
casto), zatimco dlouhodobé zlep3eni glykemické kontroly snizuje ri-
ziko progrese diabetické retinopatie. Baleni: 5 x 3 ml roztoku v za-
sobni vloZzce nebo piedplnéném peru. Uchovavani: v chladnicce

Ve spolecnosti Novo Nordisk ménime diabetes.

. ®
novo nordisk

a udrzet dobrou kompenzaci diabetu.

Poskytujeme inovativni léky, které poméahaji dosahnout

(2 °C - 8 °Q), chranit pfed mrazem a svétlem. Béhem pouzivani
chrénit pred chladem a svétlem, neuchovévat pfi teploté nad 30 °C.
Doba pouzitelnosti: 30 mésict, po otevieni 6 tydnl. Zplisob
vydeje: vazan na lékar'sky predpis. Zpsob hrazeni: pripravek je
Castecné hrazen z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi. Da-
tum schvdleni: 1. 6. 2004. Datum revize textu: 12/2016. Drzi-
tel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Bagsvaerd,
Dansko. Reg. o: EU/1/04/278/002 (Penfill®), EU/1/04/278/005
(FlexPen®). Dal3i informaci ziskate z SPC, pfibalové informace
nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Evropska
33c, 160 00 Praha 6.

* Vgimnéte si prosim zmény v informacich o lécivém piipravku

Reference: 1. Blonde L. Merilainen M, Karwe V, et al. Patient-
directed titration for achieving glycaemic goals using a once-daily
basal insulin analogue: an assessment of two different fasting
plasma glucose targets - the TITRATE study. Diabetes, Obesity and
Metabolism 2009;11:623-631 2. Philis-Tsimikas A, Zhang Q, Walker
C, et al. Comparison of once-daily insulin detemir with NPH insulin
added to a regimen of oral antidiabetic drugs in poorly controlled
type 2 diabetes. Clin Ther 2006;28:1569-1581 3. Swinnen SG,
Simon AC, Holleman F, et al Insulin detemir versus insulin glargine
for type 2 diabetes mellitus. Cochrane Database Syst Rev 2011 Jul
6;(7):CD006383 4. Horvath K, Jeitler K, Berghold A, Ebrahim SH,
et al. Long-acting insulin analogues versus NPH insulin (human
isophane insulin) for type 2 diabetes mellitus (Review). Cochrane
Database Syst Rev 2007;(2):CD005613 5. Rosenstock J, Davies
M, Home PD, et al. A randomised, 52-week, treat-to-target trial
comparing insulin detemir with insulin glargine when administered
as add-on to glucose-lowering drugs in insulin-naive people with
type 2 diabetes. Diabetologia 2008;51:408-416 6. Inzucchi SE,
Bergenstal RM, Buse JB, et al. Management of hyperglycemia in
type 2 diabetes: a patient-centered approach: position statement
of the American Diabetes Association (ADA) and the European
Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetes Care
2012;35(6):1364-79

* v kombinaci s peroralnimi antidiabetiky
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Narust télesné hmotnosti u diabetika 2. typu
lécenych inzulinem s obezitou klesa

Jak prokazal nedavny priuzkum, u diabetiku 2. ty-
pu, lééenych nejméné 6 mésict inzulinem, byl
v pFipadé obezity nardst télesné hmotnosti nizsi,
nez v pripadé normalni hmotnosti nebo nadvahy.
U diabetiki s morbidni obezitou hmotnost dokon-
ce klesla, a to pfi stejném prinosu lécby z hledis-
ka glykemické kompenzace.

Pacienti byli do tohoto prizkumu vybrani z databa-
ze elektronické zdravotni dokumentace v USA. Hod-
noceny byly longitudinalni zmény télesné hmotnos-
ti a glykovaného hemoglobinu (HbA, ) v zavislosti
na vstupni hodnoté BMI (body mass indexu).

Prdmérny vék pacientd byl 59 let, prdmérny HbA,
9.5 % a prdmérny BMI 35 kg/m? Hladina HbA, _pfi
zahajeni lécby inzulinem byla vyznamné nizsi u pa-
cientl s obezitou (9,2-9,4 %) nez u pacientd s nor-
malni hmotnosti (10,0 %), ovéem podil pacientt
s HbA, > 7,5 % nebo > 8,0 % byl ve viech katego-
riich BMI podobny.

Upraveny nardst télesné hmotnosti za 6, 12 a 24
mésicu klesal se zvysujici se kategorii BMI. Naopak,
upravené zmeény HbA, byly u vSech kategorii BMI
srovnatelné. Snizeni HbA, o 1 % bylo provazeno
postupné se snizujicim narlstem télesné hmot-
nosti se stoupajici kategorii BMI. U diabetikd s BMI
< 25 kg/m? €inil pramérny narust télesné hmotnos-
ti na sniZzeni HbA, o 1 % 1,24 kg, zatimco u diabe-
tikd s morbidni obezitou doslo dokonce k poklesu
00,32 kg.

Tyto vysledky jsou dal$im ujisténim, ze podavani
inzulinu u obéznich diabetiki maze byt vhodné.

Zdroj: Paul SK, Shaw JE, Montvida O, et al. Weight gain in in-
sulin-treated patients by body mass index category at treat-
ment initiation: new evidence from real-world data in pa-
tients with type 2 diabetes. Diabetes Obes Metab. 2016 Dec;
18(12): 1244-1252. Epub 2016 Sep 21.

Komentar

Po inzulinu pacienti hubnou
nebo naopak pribiraji? Je
hmotnostni prirtstek zavisly
na mife metabolické kom-
penzace? Tyto otazky zlsta-
vaji v klinické praxi aktualni,
uvedend studie naznacuje
odpovéd. Studie vychazi z vysledki zkoumani dat
ohledné nebyvale vysokého poctu pacientd (vice
nez 150 000 pacientt s DM2T), ktera byla meto-
dologicky peclivé zkoumana.

Strucné receno, autori studie dosli k zavéru, ze
u obéznich pacientl dochazi k vyrazné nizsimu
narlstu hmotnosti nez u pacientt s nadvahou ¢i
pacientd s normalni hmotnosti po zahajeni in-
zulino-terapie. Studie ukazuje, ze pfi nejzavaz-
néjsich formach obezity (BMI = 40) mize dojit
dokonce k poklesu hmotnosti. A vysvétleni neni,
jak by se mohlo zdat, ve vysledné metabolické
kompenzaci. Ta byla shodnd u vsech pacientt
nezavisle na vstupni hmotnosti.

Uvedené zavéry jsou o to presvédcivéjsi, Zze pa-
cienti, kterym byl predepsan GLP1 agonista
(a tim byla vysledna hmotnost ovlivnéna), byli ze
studie vylouceni.

Co tedy vysvétluje vysledky studie? Odpovéd
v uvedeném c¢lanku nenajdeme. Autori se v tomto
ohledu omezuji jen na nékolik viceméné obec-
nych Gvah. Mozné vysvétleni mGze napr. spocivat
ve zméné Zivotniho stylu pacientd po zahajeni
inzulinové terapie. Studie nema k dispozici data
(a z povahy véci ani prakticky nemGze mit), ty-
kajici se moznych zmén v navycich pacientl. Je
pravdépodobné, Ze pacienti celkové zméni zivotni
styl pri nasazeni inzulinu a nelze vyloucit, Ze tato
skutecnost méla vliv na prezentované vysledky.

Zavéry studie by tedy nemély byt zjednoduse-
né interpretovany tak, Zze zména Zivotniho stylu
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a snaha alespon udrzet hmotnost nejsou v pripa-
dé obéznich pacientll nutné. Na druhou stranu pri
bézné péci mize byt narist hmotnosti obéznich
pacientd s DM2T pri zahajeni inzulinové terapie
kontrolovatelny.

Zkoumany soubor pacientl je také treba posuzo-
vat v kontextu diabetologické praxe v USA, ktera
se v nékterych ohledech lisi od ¢eskych standar-
dd. Ve vétsiné pripadd se jednalo o velmi obézni
pacienty, pacienty s kratkym trvanim DM pri za-
hajeni inzulinové lécby (60 % pacientd dostalo

inzulin pri trvani DM méné nez 2 roky). Pri po-
drobnéjsim zkoumani vysledkl také napr. zjisti-
me, Ze nejvyssi hodnoty HbA, méli pfi zahajeni
inzulino-terapie pacienti nejhubenéjsi. Pritom by-
chom ocekavali spiSe opak — inzulin bude u osob
s normalni télesnou hmotnosti zarazen rychleji
a nebude se s nim otalet.

Odudvodnéni vice ¢i méné prekvapivych vysledk
bude jisté predmétem dalSiho zkoumani.

MUDr. Denisa Jani¢kova Zdarska, Ph.D.

Za hranici klinicky vyznamné hypoglykemie je
nyni povazovana hodnota < 3 mmol/l

Mezindrodni skupina pro studium hypoglykemie
Americké diabetologické asociace (ADA) a Evrop-
ské spoleénosti pro studium diabetu (EASD) vydala
v lednu 2017 stanovisko, podle kterého je za klinic-
ky vyznamnou hypoglykemii povazovana hodnota
glykemie pod 3 mmol/l (54 mg/dl). Obé tyto orga-
nizace tak stanovuji numerickou hodnotu klinicky
vyznamné hypoglykemie. Doporucuji zaroven, aby
tato hodnota byla uzivana jako kritérium dokumen-
tované hypoglykemie v klinickych studiich.

Hranice klinicky zjevné hypoglykemie se mezi jed-
notlivymi pacienty s diabetem lisi a méni se do-
konce i v ¢ase u stejného diabetika v zavislosti na
dlouhodobé kompenzaci diabetu (HbA, ) a na poctu
prodélanych hypoglykemii a nékolika dalsSich fakto-
rech. Proto ADA nedefinovala hypoglykemii nume-
ricky jako konkrétni hladinu glykemie, ale slovné
jako ,.epizodu abnormalné nizké glykemie, ktera by
mohla postizeného jedince poskodit”.

Mezinarodni skupina pro studium hypoglykemie je
ovSem toho ndzoru, Ze je nutné stanovit jednotnou
¢iselnou hladinu glykemie (hypoglykemie), ktera
ma zavazné klinické a zdravotné ekonomické du-
sledky. Hranice rizikové koncentrace glukdzy by
se méla pohybovat mezi 3,0 mmol/l a 2,8 mmol/l
(< 50 mg/dl). Tyto hodnoty se u zdravych jedincl

fyziologicky nevyskytuji a predstavuji tedy jedno-
znacnou hypoglykemii. Glykemie < 2,8 mmol/l pak
vétsinou jiz byva spojena s poruchou kognitivnich
funkci zdravého jedince.

U diabetikl vede opakovany vyskyt glykemie
< 3,0 mmol/l i < 2,8 mmol/l ke zhorseni schop-
nosti rozpoznat hypoglykemii. U diabetiki 1. typu
ztrata této schopnosti zvySuje riziko zdvazné hy-
poglykemie, definované jako stav, k jehoz vyreseni
je potrebna pomoc dalsi osoby. U diabetik( 2. typu
takto nizka glykemie vede k vy$simu riziku srdec-
nich arytmii a s tim spojenou zvy$enou mortali-
tou. ZvySend mortalita byla pozorovana u diabe-
tika s glykemii < 2,8 mmol/l ve studiich ACCORD,
ORIGIN a NICI SUGAR a u diabetikl s glykemii
< 3,0 mmol/l ve studiich ORIGIN a NICI SUGAR.

Mezindrodni skupina pro studium hypoglykemie
doporucuje odborné diabetologické verejnosti uve-
denou hranici (< 3 mmol/l) jako jednoznacné krité-
rium hypoglykemie akceptovat.

Zdroj: International Hypoglycaemia Study Group. Glucose
Concentrations of Less Than 3.0 mmol/L (54 mg/dL) Should
Be Reported in Clinical Trials: A Joint Position Statement of
the American Diabetes Association and the European Asso-
ciation for the Study of Diabetes. Diabetes Care. 2017 Jan;
40(1): 155-157
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Komentar

Za kritérium hypoglykemie
byla dosud v klinickych stu-
diich pouzivana hodnota gly-
kemie mensi nez 3,9 mmol/L.
To je vSak hodnota, pri které
u veétsSiny dobre kompenzo-
vanych pacientll s diabetem
dochazi k pocatku kontraregulacni odpovédi orga-
nismu. Tedy zvySeni produkce kontraregulacénich
hormond. Adrenergni odpovéd mezi nimi svymi
pravodnimi projevy predstavuje varovny aspekt,
volajici po pacientové akci branici poklesu glyke-
mie do nizsich hodnot a pripadny rozvoj priznaku
neuroglykopenickych, popripadé prechod do tézké
hypoglykemie.

Clenové spole¢né mezinarodni (ADA, EASD) komi-
se pro hypoglykemii si dlouhodobé kladli otazku,
zda s ohledem na v klinickych studiich pouzivané
kritérium (hodnoty pod 3,9 mmol/l), nedefino-
vat hodnotu pro skutecnou klinicky vyznamnou

www.dmt.cz

hypoglykemii piresnéji. Tedy ne jako hodnotu spou-
Stéjici ve vétsSiné pripadd kontraregulacni odpo-
ved, ale jako hodnotu, kterd jiz je tésné nad sta-
vem neuroglykopenie. Doporuceni, které komise
vydala, tak hodnotu klinicky vyznamné hypoglyke-
mie definuje jako koncentraci glukézy v krvi pod
3,0 mmol/L.

Pro nasi klinickou praxi se mnoho nezméni, nezda
se nutné nase zauzivana doporuceni pro lécbu hy-
poglykemie, ktera davame nasim pacientiim, mé-
nit. To, co se vSak zméni vyrazné, budou vystupy
klinickych studii, kde jiz za (mérenim) prokazanou
hypoglykemii budou povazovany pouze hodnoty
pod 3,0 mmol/l, o coZz komisi, vzhledem k formu-
laci stanoviska, Slo predevsim. To urcitym zpuso-
bem ztiZi (a uvede bliZe ke klinické realité) ovéro-
vani novych, G¢inngjsich lékd (nejenom inzulind),
které by svUj klinicky prinos opirali o redukci poctu
hypoglykemii ve spojeni se zachovanim ¢i dokonce
zlepSenim hodnoty HbA, .

MUDr. Jan Broz

jeho diagnostice a 1écbé
aktuality KAZDY DEN

PRkt &

ucelené informace o diabetu 2. typu,

-

odborné ¢lanky, komentafre, vysledky klinickych studii, kalendar akci
kazuistiky, zpravodajstvi z domacich a zahrani¢nich kongresti

prestizni redakéni rada pod vedenim

prof. MUDr. Milana Kvapila, CSc.
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Sitagliptin nezvysSuje incidenci zlomenin

Analyza dat studie TECOS ukazala, ze lécba dia-
betu sitagliptinem nevede ke zvysSeni ani snizeni
incidence zlomenin, ani konkrétnéji osteoporotic-
kych zlomenin. Zajimavym zjisténim je zvySeny
vyskyt zlomenin pri lé¢bé inzulinem a naopak je-
jich nizsi vyskyt pfi podavani metforminu.

Je zndmo, Ze diabetici maji zvySené riziko osteo-
porotickych zlomenin. Pri¢inou zhorSené kvality
kosti u diabetikG mUze byt mikrovaskuldrni posti-
Zeni, glykace kostnich bilkovin (zejména kolagenu),
a také neprimé mechanismy, jako je neuropatie
nebo hypoglykemie spojena se zvySenym rizikem
padd. V minulém roce byla publikovana analyza
Udaju ze studie TECOS, jejimz cilem bylo zhodnotit
vyskyt zlomenin u populace zahrnuté v této studii.

Studie TECOS méla 14 671 GcastnikG (pramérny
vék 65,5 roku, 29 % zen, primérna délka trvani
diabetu 11,6 roku, 82 % uzivalo metformin a 60 %
nejméné 2 antidiabetika), ktefi byli za dvojité za-
slepenych podminek randomizovani v poméru 1:1
k uzivani sitagliptinu nebo placeba. Autofi studie
analyzovali vyskyt zlomenin a jejich souvislost
s hodnocenou é¢bou a dalSimi parametry pomoci
Coxovy regresni analyzy proporce rizik.

V pribéhu 43 222 pacient-rokl sledovani doslo
k 375 zlomenindm, coZz znamend vyskyt 2,6 %
neboli 8,7 pripadd na 1 000 pacient-rok(. Ve 146
pripadech se jednalo o velkou osteoporotickou
zlomeninu: 34 zlomenin kréku femuru, 81 zlome-
nin horni koncetiny a 31 zlomenin obratld. Faktory

Komentar

Kdysi davno jsem cerpal odborné znalosti z uceb-
nic a z ¢asopisu Vnitrni lékarstvi. Pouze tehdy, kdyz
jsem chtél napsat odbornou stat, ¢i zpracovat dis-
kuzi pro originalni praci, vydal jsem se do knihov-
ny Lékarského domu. Do soucasnosti si pamatuiji
clanek, ktery byl v ¢asopise Vnitrni lékarstvi publi-
kovan, a ktery hodnotil denzitu kostni hmoty u pa-
cientd s diabetem (mam dojem, ze pouze u pacientt

spojené se zvySenym rizikem zlomenin zahrnova-
ly vys$si vék (p < 0,001), Zenské pohlavi (p < 0,001),
bilou rasu (p < 0,001), nizsi diastolicky tlak krve
(p < 0,001) a pritomnost diabetické neuropatie
(p = 0,003), coz potvrzuje predchozi pozorovani.
Podavani sitagliptinu nebylo spojeno se zvySenou
incidenci zlomenin: 189 zlomenin u sitagliptinu vs.
186 zlomenin u placeba, neupraveny pomér rizik
(HR) 1,01; 95% interval spolehlivosti(Cl) 0,82-1,23;
p=0,994, upraveny HR = 1,03; p = 0,745. Sitaglip-
tin rovnéz nezvysil riziko velkych osteoporotic-
kych zlomenin (75 vs. 71, p = 0,673) ani zlomenin
krcku femuru (18 vs. 16, p = 0,761). Rozdil ve vy-
skytu zlomenin pri podavani sitagliptinu a placeba
nebyl zjistén ani u vy$sich vékovych skupin (= 65
let a = 75 let). Vyssi vyskyt zlomenin byl pozorovan
pri lécbé inzulinem: HR = 1,4; 95% Cl 1,02-1,91;
p = 0,035. Naopak pfi podavani metforminu bylo
riziko zlomenin nizsi: HR = 0,76; 95% CI 0,59-0,98;
p=0,035.

Vzhledem k tomu, Ze diabetes i osteopordza pred-
stavuji Casto se vyskytujici chronickd onemocnéni,
zejména ve vySsim véku, je tfeba vénovat dostatec-
nou pozornost zdravi kosti diabetikd. Vysledky této
analyzy upozornuji na zvysené riziko potencialné
preventabilnich prihod, jakymi osteoporotické zlo-
meniny u diabetikd jisté jsou, a prinaseji i informa-
ce, na zakladé kterych maze lékar volit antidiabe-
tickou lécbu.

Zdroj: Josse RG, Majumdar SR, Heng Y, et al. Sitagliptin and
risk of fractures in type 2 diabetes: Results from the TECOS
trial. Diabetes Obes Metab. 2017; 19 (1): 78-86.

s NIDDM, tedy s diabetem 2. typu). Byla vy$i, nez
bylo ocekdvano. Ocekdavani patologie vyplyvalo
z generalizujiciho povédomi — diabetes poskozuje
a ni¢i vse. Vysledek byl ale z tehdejsiho pohledu
logicky — vétsina pacientl s diabetem je dobre Zi-
vena, proto ma dostatecny prisun jak vapniku, tak
i vitaminG rozpustnych v tucich. Ze soucasného
pohledu je ale vse jinak. Je-li pritomen diabetes (2.
typu), nedochazi k rozvoji chronické poruchy kostni
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trabekularni mikroarchitektury, ale vyviji se korti-
kalni pordza (Bone. 2016; 82: 28-34). Tato pozoro-
vani umoznuji dvé skutecnosti — lepsi zobrazovaci
techniky a delsi Zivot pacientl s diabetem.

Prvni zpravy o tom, Ze by u pacient( s diabetem
mohlo byt vyssi riziko zlomenin, vSak prisly po
uverejnéni vysledkld studie ADOPT s rosiglitazo-
nem. Ukazalo se, ze glitazony ovliviuji metabo-
lismus kosti, a riziko se zvySuje pri dlouhodobém
podavani a zejména u zen. Od té doby existuje
néco jako panicky strach z toho, aby nova antidia-
betika neldmala kosti. Je jisté opravnény, zejména
po zverejnéni bezpecnostnich dat z klinickych stu-
dii s glifloziny.

V dobé, kdy se objevily prvni hlaseni zvyseného ri-
zika zlomenin pri lécbé kanagliflozinem, to zacalo
na védeckém poli vrit. Je pomérné obtizné najit
jednoduché pravdivé vysvétleni. Proti sobé stoji
dikazy o zvyseném riziku zlomenin, zvaZované
jako disledek vyssiho rizika padt (J Clin Endocri-
nol Metab. 2016; 101(1): 157-66), experimentalni

ddkazy zvysenych ztrat kalcia moci pri lécbeé gliflo-
ziny (Bone. 2016; 28. pii: S8756—3282(16)30323-
4) a zuriva obrana metaanalyzou, ktera neuka-
zuje zadné zvysené riziko (Diabetes Obes Metab.
2016;18(12): 1199-1206). Tak si mizeme vybrat.
Vérim, Zze nejasné souvislosti fraktur a lécby gli-
floziny se ¢asem vyjasni. Zfejmé je nutné situaci
analyzovat s ohledem na podskupiny pacient
a odlisit vliv zvySeného rizika ortostatické synko-
py pri lé¢bé glifloziny od vlivu téchto osmotickych
diuretik na metabolismus kalcia resp. kosti. Me-
taanalyza klinickych studii nic nefekne o tom, co
se déje v bézné populaci (obzvlasté v pripadé této
konkrétni lé¢by).

No, a do té doby, nez bude jasno, miizeme pfi-
jmout zavér komentované prace. Mame gliptiny,
z nichz je nejdéle uzivany a nejvice predepiso-
vany sitagliptin, pro ktery nejsou zadné dikazy
zvySeného rizika zlomenin. V tom zmatku a ne-
prrehledné situaci jisté dobra zprava.

prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA

Pioglitazon snizil riziko kardiovaskularnich
prihod u osob s inzulinovou rezistenci po
cerebrovaskularni prihodé

V multicentrické, randomizované, dvojité zaslepe-
né studii snizil pioglitazon za 4,8 roku vyskyt cév-
nich mozkovych pfFihod (CMP) a infarktu myokardu
(IM) u pacientti po ischemické CMP nebo transientni
ischemické atace (TIA), u nichZ byla zjisténa inzu-
linova rezistence. Lécba pioglitazonem byla v po-
rovnani s placebem spojena také s nizsim rizikem
rozvoje diabetu, ovéem s véts$im naristem télesné
hmotnosti, vyskytem otoku a zlomenin.

Pacienti po ischemické cerebrovaskularni prihodé
maji zvysené riziko dalSich kardiovaskularnich pri-
hod i pri preventivni terapii. Jednim z rizikovych fak-
torl CMP a IM je inzulinova rezistence. Cilem mezi-
narodni studie IRIS (Insulin Resistance Intervention
after Stroke), publikované New England Journal of
Medicine, bylo zhodnotit mozny prinos pioglitazonu,

ktery zvySuje inzulinovou senzitivitu, z hlediska rizi-
ka uvedenych kardiovaskularnich prihod.

Zarazeno bylo 3 876 pacientl po ischemické CMP
nebo TIA, ktefi neméli diabetes, ale u nichz byla
zjisténa inzulinova rezistence. Pritomnost inzu-
linové rezistence byla stanovena pomoci modelu
homeostazy inzulinové rezistence (HOMA-IR) pfi
indexu > 3,0. Pacienti uzivali bud pioglitazon v dav-
ce 45 mg denné, nebo placebo. Primarnim sledova-
nym parametrem byl vyskyt fatalnich i nefatalnich
IM a CMP.

Béhem 4,8 let sledovani doslo k IM anebo CMP
u 9 % pacientl ve skupiné s pioglitazonem v po-
rovnani s 11 % pacientd ve skupiné s placebem
(pomeér rizik [HR] = 0,76; 95% interval spolehlivosti
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[CI1 0,62-0,93; p=0,007). Nové vznikly diabetes byl
diagnostikovan u 3,8 % pacient s pioglitazonem
au 7,7 % pacientl s placebem (HR = 0,48; 95% CI
0,33-0,69; p < 0,001). Mezi skupinami nebyl zjis-
tén rozdil v celkové mortalité (HR = 0,93; 95% ClI
0,73-1,17; p=0,52).

U pioglitazonu byl v porovnani s placebem pozo-
rovan castéjsi narlst télesné hmotnosti o > 4,5 kg
(52,2 % vs. 33,7 %; p<0,001), vyskyt edém (35,6 %
vs. 24,9 %; p < 0,001) a zlomenin vyzadujicich chi-
rurgickou lé¢bu nebo hospitalizaci (5,1 % vs. 3,2 %;
p=0,003).

Komentar

V minulém vydani ¢asopisu Vyzvy a vyhledy dia-
betologie jsem komentoval praci, ktera prokazala,
Ze u pacientl s inzulinovou rezistenci v sekundar-
ni prevenci se po cévni mozkové prihodé snizuje
riziko manifestace diabetu 2. typu (Diabetes Care.
2016; 39(10): 1684-92; VVD 2/2016: 25). Nyni na-
vazuji komentovanim dalsi prace, ktera prokazala,
Ze farmakologicka intervence snizuje riziko recidi-
vy cévni mozkové prihody u pacientl bez diabetu,
pouze s inzulinovou rezistenci.

Vysledky jsou konkordantni s nalezy ve studii PRO-
ACTIVE. Pioglitazon snizoval riziko recidivy infark-
tu myokardu o 28 % (J Am Coll Cardiol 2007; 49:
1772-80) a recidivy cévni mozkové pfihody o 47 %
(Stroke 2007; 38: 865-73). Snizeni rizika bylo vy$-
$i neZ u pacientl bez anamnézy téchto malignich
kardiovaskularnich prihod.

Vysvétleni neni jednoduché. Vedle obecné teze, ze
u populace se efekt terapie prokaze tim vyznam-
prestalé kardiovaskularni prihody je zdvaznym
rizikovym markerem), se nabizi Gvaha o multifa-
setové etiologii makrovaskularnich komplikaci
diabetu. Zrejmé je to tak, ze u nékterych pacientl
je ateroskleréza akcelerovana zejména primy-
mi dasledky inzulinové rezistence. To jsou také

Z uvedenych vysledk( vyplyva, Ze podavani pio-
glitazonu zamérené na lécbu inzulinové rezis-
tence po dobu 5 let stovce pacientl zabrani IM
anebo CMP u 3 z nich, ovsem za cenu zlomeniny
vyzadujici chirurgickou lé¢bu nebo hospitalizaci
u 2 z nich. Pri rozhodovani o lécbé proto auto-
Fi této prace doporucuji posoudit kromé prinosu
lécby také individualni preference a nezadouci
ucinky.

Zdroj: Kernan WN, Viscoli CM, Furie KL, et al. IRIS Trial In-
vestigators. Pioglitazone after Ischemic Stroke or Transient

Ischemic Attack. N Engl J Med. 2016 Apr 7; 374(14): 1321-
331.

ti, kteri maji ¢asné cévni komplikace. A u nich by
mohl pravé pioglitazon byt velmi Gcéinny. Pritom
diabetes je pouze jakousi nadstavbou hyperglyke-
mie nad inzulinovou rezistenci.

Komentovana prace také prinasi informaci o zna-
mém riziku terapie pioglitazonem - vzestupu
hmotnosti a zvyseném riziku zlomenin. Autori
vcelku rozumné nabadaji k individualnimu posou-
zeni potencialniho rizika a nepochybné velmi pri-
znivého efektu lécby. Zda se mi, Ze se nékdy bude
rozhodovat téZce — fraktura nebo mrtvice, neni-liz
pravda.

Za povsimnuti také stoji skutecnost, ze pri po-
drobné analyze se ukazalo, Ze pioglitazon prinasi
prospéch pouze tém, kteri maji vyssi triacylglyce-
roly (TG). Coz dobre koresponduje se skutecnosti,
Ze prave TG jsou za bézné situace velmi dobrym
korelatem inzulinové rezistence (Am J Med. 1974;
57(4): 551-60) a také se skutec¢nosti, Ze jsou v tés-
né korelaci s kardiovaskularnim rizikem (Lancet.
2014; 384(9943): 626-35).

Ale nemélo by uniknout, Ze tato lé¢ba (45 mg pio-
glitazonu) v komentované studii byla indikovana
u pacientd jenom s inzulinovou rezistenci, ale
jesté ne s diabetem. Tak to povazuji za prevrat-
nou véc.

prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA
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L4 & 4

Hodnota BMI spojena s nejnizsi mortalitou
u diabetiki i nediabetiki spada do pasma nadvahy

Observacni studie publikovana v prosinci 2016
v casopise Diabetic Medicine potvrdila, Ze zavislost
mortality na hodnoté BMI (body mass index) ma
u diabetikt i nediabetiki tvar pismene U. Hodnota
BMI oznacovaného jako normalni. U diabetiku je nej-
méneé rizikové BMI z hlediska umrti dokonce jesté
vyssi a blizi se hodnotam povaZovanym za obezitu.

Ke zhodnoceni vztahu mezi BMI a mortalitou u do-
spélych vyuzili australsti védci flexibilni paramet-
rické modely preziti a data zamerického prizkumu
US National Health Interview Survey. Analyzovano
bylo 25 458 diabetikl a 315 939 osob bez diabetu
ve véku 18-84 let v dobé zarazeni do prézkumu.
Priizkum probihal v letech 1997 az 2009 a (daje
o mortalité byly zjistovany do roku 2011.

Referenéni skupinu tvorily osoby s BMI 25-29,9
kg/m? (mortalita 1,00). Tab. 1 ukazuje relativni
mortalitu u ostatnich skupin dle BMI véetné 95%
intervald spolehlivosti (Cl). Zavislost je znazorné-
na také graficky na obr. 1. Hodnota BMI, pfi které

sy v

u osob bez diabetu a 29,1 kg/m? u diabetika.

Autori dosli k zavéru, Ze tvar pismene U zdavislos-
ti mortality na BMI plati i u dospélych diabetikad.

u diabetik( prekvapivé vysoko.

Zdroj: Wang Z, Dong B, Hu J, et al. Exploring the non-linear
association between BMI and mortality in adults with and
without diabetes: the US National Health Interview Survey.
Diabet med 2016 Dec; 33(12): 1691-1699. Epub 2016 Mar 30.
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Obr. 1. Relativni mortalita diabetik(l a nediabetik{
v zavislosti na pdsmu BMI v porovnani s mortalitou
osob ze skupiny s nadvahou (BMI 25-29,9 kg/m?).

Relativni

mortalita 2,97 1,27 100 1,07 1,36 1,77
unediabetikd | (378-317) |  (1,23-1,30) ‘ (1,03-1,12) (1,27-1,45) | (1,62-1,92)
(95% CI)

Relativni

mortalita 2,67 1,26 100 1,04 1,12 1,37

u diabetiku (2,12-3,35) (1,18-1,35) ‘ (0,98-1,12) (1,02-1,22) | (1,24-1,51)
(95% C1)

Tab. 1. Relativni mortalita diabetik( a nediabetik(l v zavislosti na pAsmu BMI v porovnani s mortalitou osob

ze skupiny s nadvéahou (BMI 25-29,9 kg/m?).
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Komentar

Nadvaha a obezita jisté zvysuji pravdépodobnost,
Ze osoba zatizena genetickym rizikem vyvine dia-
betes 2. typu. Diabetes 2. typu nedostatecné léce-
ny (edukace, pohyb, dieta, antidiabetika, statiny
ezetimib, antihypertenziva) jisté zvySuje pravdé-
podobnost, Ze jeho nositel zemre drive, nez nedia-
betik. Nabizi se zkratkovitda myslenka, ze nejlep-
Si prevenci zvysené pravdépodobnosti umrti by
bylo, kdyby pacienti s diabetem neméli nadvahu,
ani obezitu. Ale asi tomu tak neni.

Citovanou praci jsem si vybral pro komentar pra-
vé proto, abych mohl pripomenout, jak jsou nékdy
zdanlivé logické soudy oSemetné. Védecka prace
je z hlediska metodického dobre provedenad, sou-
bor pacientll je dostatecné robustni, a vysledek je
v souladu s dalSimi publikacemi z posledni doby
(Diabetes Care 36: 887-893, 2013). Potvrzuje tak
tzv. paradox obezity u pacientl s diabetem 2. typu.
Rozpor mezi tim, co kdzou zavili a podvyziveni ne-
pratelé normalniho Zivota, a tim, co ndm prindsi
véda, lze vysvétlit nékolika zplsoby.

Mnohem vétsi vliv na délku zivota, nez jakéko-
liv diety, ma pohyb. BMI nerekne nic o tom, jestli
je nemocny skutec¢né centripetdalni pyknik, nebo
jestli je to dobre udélany chlap/zenska, obdare-
ny/a dostatecnym objemem pri¢né pruhovaného
svalstva.

Neméli bychom si plést mortalitu kardiovaskular-
ni a obecnou. Ta byva vétsinou vyssi. Zivot ukonéuji
totiz i jiné prihody, nez kardiovaskularni. Kuprikla-
du délka preziti pri malignim onemocnéni zavisi
nejvice na télesné vaze. Cim forteln&jsi podstatu
ma pacient, tim déle je na svété.

Konecné, obvykle se soudi, Ze dobra pohoda také
prispivd k delSimu Zivotu. Zkuste si predstavit
dva prototypy ze svého okoli — normalni ¢lovék,
v pohodé, neresi moc dietu, a také neni neustale
vyjukany jak kralicek. Prosté Zije. A druhy, vystre-
sovany dietar, ustvany vnitrni tenzi vyvolanou Uz-
kostnym dodrzovani diet, které stejné neobsahuji
vSechny potrebné mikronutritienty. Kdo myslite,
Ze je subjektivné ve vétsi pohodé?

Autori studie vSak upozornuji, Zze vysledky je treba
interpretovat opatrné.V zadném pripadé nedoporu-
Cuji, aby osoby s nizsim BMI aktivné pribirali s cilem
snizit svou mortalitu. S ¢imz nelze neZ souhlasit.

Primérny BMI pacientt s diabetem v Ceské re-
publice se pohybuje podle dostupnych udajd okolo
30-31 kg/m?. Soudim, Ze bychom méli pecovat o je-
jich blaho, nevytvaret frustrace a doporucovat racio-
nalni stravu, hojnost pohybu a pouze mirnou, velmi
mirnou redukci hmotnosti. Zda se, Ze kdo to s hubnu-
tim prezene, zivot si spiSe zkrati, nez prodlouzi. Ohro-
Zuji nas i jiné prihody, nez jenom kardiovaskularni.
prof. MUDr. Milan Kvapil, CSc., MBA

Sitagliptin zmirnuje riziko rozvoje
kardiovaskularniho onemocnéni diabetiku dle

algoritmu UKPDS RE

Studie PERS&O potvrdila pouzitelnost algoritmu
UKPDS RE pro urceni kardiovaskularniho rizika
diabetikG 2. typu i u italské populace. Zaroven
ukazala prinos sitagliptinu pro zlepSeni metabo-
lické kompenzace i snizeni kardiovaskularniho
rizika téchto pacientd.

Algoritmus UK Prospective Diabetes Study (UK-
PDS) Risk Engine (RE) z roku 2001 nabizi zatim

vaskularniho (KV) onemocnéni u diabetikd 2. typu.
Vychazi z délky trvani diabetu a glykemické kom-
penzace (HbA1c). Italsti autori se rozhodli ovérit
pouzitelnost tohoto algoritmu u italské populace
(uniz maze tento vypocet, vychazejici z britskych
dat KV, riziko nadhodnocovat), porovnat rozdil
v KV onemocnéni mezi pohlavimi a zhodnotit
vliv pridani sitagliptinu k antidiabetické léCbé na
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metabolickou kompenzaci a odhadované KV rizi-
ko dle UKPDS RE.

Do retrospektivni observacni studie provedené
v podminkach redlné praxe v jednom italském
centru zaradili pacienty s ne pfilis dobfe kompen-
zovanym diabetem 2. typu (HbA, > 7,5 %) lécené
sitagliptinem. Pacienti mohli mit jakoukoliv délku
trvani diabetu (véetné nové diagnostikovaného)
a mohli & nemuseli mit KV onemocnéni. Udaje
o pacientech byly zaznamendny pred zahajenim
lécby sitagliptinem a po 12 a 48 mésicich terapie.
Hodnoceno bylo 170 pacientl, z nichz bylo 106
muzud primeérného véku 63,6 roku s priimérnou do-
bou trvani diabetu 11,58 roku a 64 Zen primérného
véku 65,6 roku a délkou trvani diabetu 13,5 roku.
Sitagliptin byl podavan samostatné nebo v kombi-
naci s obvyklymi antidiabetiky v davce 100 mg (145
pacient() nebo 50 mg (25 pacientd) jednou denné.

Analyza normality potvrdila pouZitelnost algo-
ritmu UKPDS RE u hodnocené populace, a to jak
u nové diagnostikovanych diabetikd, tak u pacientt

Komentar

Za poskozovani tepen a myokar-
du pacientl s diabetes mellitus je
zodpovédnd dlouhodobé zvyse-
na glykemie. Intuitivné ocekava-
me, Ze léky, které hyperglykemii
dostanou pod kontrolu, zabrani
i kardiovaskularnim prihodam;
nicméné u vétsiny antidiabetik toto prokazano ne-
bylo a kardiovaskularni prihody pri jejich podavani
spise narustaly. Hlavni chytak je zrejmeé ve vyrazu
,dlouhodobé zvysena“. Divodem absence ucinku
hypoglykemizujici lécby na snizeni kardiovasku-
larniho rizika mGze byt i jeji relativné pozdni nasa-
zeni. To znamena, ze zaciname snizovat hypergly-
kemii az v dobé, kdy tepny a myokard byly jiz prilis
dlouho vystaveny jejimu plsobeni a jsou do znac-
né miry nevratné poskozeny. To je pric¢inou, proc¢
ani uspésnou korekci glykemie neni mozné toto
poskozeni zcela odstranit. Navic, Gcinky nékte-
rych lékul, napriklad zvysend adrenergni odpovéd
pfi hypoglykemii, pripadné jejich natrium retenc-
ni ucinky, maji vyraznéjsi negativni ucinek na jiz

s neurcenou délkou trvani diabetu. Kromé toho po-
tvrdily vysledky ocekavany statisticky vyznamny
rozdil v riziku rozvoje KV onemocnéni mezi muzi
a zenami s diabetem 2. typu. Lécba sitagliptinem
vedla k vyznamnému zlepseni metabolické kom-
penzace (HbA1C) i zmirnéni rizika rozvoje KV one-
mocnéni (UKPDS RE). U monoterapie sitagliptinem
(8 pacient) kleslo priamérné riziko rozvoje KV one-
mocnéni 1,28 pred [é¢bou na 1,16 (p = 0,003) po 12
mésicich ana 1,13 (p = 0,04) po 48 mésicich terapie.

Udaje z reélné italské praxe potvrdily irokou pou-
zitelnost odhadu rizika rozvoje KV onemocnéni dle
algoritmu UKPDS RE, a to bez ohledu na délku tr-
vani diabetu. Tento algoritmus pro odhad KV rizika
diabetikl lze uplatnit i v ére novych terapeutickych
moznosti, jak doklada pozorovany pfinos sitaglipti-
nu, hodnoceny pomoci tohoto parametru.

Zdroj: Buonaiuto G, De Mori V, Braus A, et al. PERS&O0 (PER-
sistent Sitagliptin treatment & Outcomes): observational re-
trospective study on cardiovascular risk evolution in patients
with type 2 diabetes on persistent sitagliptin treatment. BMJ
Open Diabetes Res Care. 2016 Jul 14;4(1): e000216.

poskozené tepny a myokard a mohou jejich posko-
zeni dale akcelerovat. Dulezitd je tedy optimalni
jejich specifické vlastnosti. Toto plati predevsim
u makrovaskularnich komplikaci; u komplikaci
mikrovaskularnich se zfejmé jedna o jiny pribéh.

Komentovana prace sledovala vliv z hlediska
kardiovaskularnich komplikaci spiSe neutralni-
ho antidiabetika, sitagliptinu (inhibitoru dipeptidyl
peptidazy-4) na redukci rizikového profilu 170 nese-
lektovanych pacientl s diabetem mellitem 2. typu.
Redukci rizika hodnotili stanovenim algoritmu UK-
PDS RE (The UK Prospective Diabetes Study Risk
Engine). Tento vzorec je vyjimeény tim, Ze zahrnuje
i dobu expozice a kompenzaci diabetu. Zohlednéni
doby expozice ve vzorcich odhadu rizika zatim neni
pravidlem a chybi ve vétsiné prognostickych algo-
ritm0 vcetné téch nejvice pouzivanych z oblasti hy-
pertenze a dyslipidemie. Jak bylo zminéno v Uvodu,
jedna se o zasadni informaci z hlediska rychlosti
nasazeni a/nebo intenzity terapie. Ve sledovaném
mensim souboru sitagliptin vyrazné redukoval rizi-
kovy kardiovaskularni profil sledovanych pacientd

13
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i v.monoterapii, a to bez ohledu na dobu trvani dia-
betes mellitus, nicméné jednalo se o redukci rizika,
nikoli redukci kardiovaskularnich prihod. Komen-
tovana prace italskych autord je tedy zajimava
predevsim jako dalsi kaminek do mozaiky teorie
spravného nacasovani lécby diabetu z hlediska pre-
vence kardiovaskularnich onemocnéni a to pouzitim
algoritmu, ktery jako jeden z mala zohlednuje i miru
expozice danému riziku. DalSim krokem je pak ovée-
reni G¢inku nacasovani konkrétni lécby na skute¢né

Cim vice fyzické aktivity,

kardiovaskularni priciny. Nezli tedy budou udéleny
Nobelovy ceny v oblasti genetiky, epigenetiky a dal-
sich vyspélych technologii, tykajici se lécby a pato-
geneze diabetu mellitu, je vhodné se pacientt prosté
zeptat, jak dlouho trval diabetes a i na zakladé této
informace a dalSich snadno dostupnych klinickych
a laboratornich parametrid se rozhodnout o korek-
ci jejich rizikového profilu vhodnou antidiabetickou
terapii.

doc. MUDr. Jan Pitha, CSc.

tim nizsi riziko vzniku diabetu 2. typu

Nova metaanalyza ukazala, Ze snizeni rizika roz-
voje diabetu 2. typu lze dosahnout jiz pri relativné
nizké drovni fyzické aktivity. DalSiho podstatného
zmirnéni rizika je ale dosazeno pri dalsim zvyso-
vani fyzické aktivity, a to i na miru znacné presa-
hujici sou¢asna doporuceni.

Fyzicka aktivita je dobre zndmym modifikovatelnym
rizikovym faktorem vzniku diabetu 2. typu. Prehled
publikované literatury a syntéza dat z 28 prospektiv-
nich studii zahrnujici pfes 1,26 milionu osob z celé-
ho svéta véetné 84 134 diabetikl 2. typu se zamérila
predevsim na tvar krivky zavislosti fyzické aktivity
a rizika vzniku diabetu. Udaje o mife fyzické aktivi-
ty pochazely z dotaznikd vypliovanych samotnymi
respondenty. Zahrnuta byla volnoc¢asova i celkova
fyzickd aktivita. Ta byla prevedena na metabolicky
ekvivalent (MET) v hod./tyden, ktery vyjadfuje ener-
gii vynaloZenou nad uroven klidového energetického
vydeje (koeficient klidového vydeje energie).

Vysledky ukazaly nelinearni zavislost. Oproti absen-
ci fyzické aktivity se pri aktivité dopovidajici 11,25
MET hod./tyden (tj. asi 150 min stfedné intenzivni
zatéze za tyden) riziko vzniku diabetu snizilo 0 26 %
(95% CI 20-31 %). Pri zvyseni fyzické aktivity na 22,5
MET hod./tyden byl pokles rizika diabetu 36 % (95%
Cl 27-46 %) a dalsiho podstatného snizeni rizika
bylo dosazeno pri fyzické aktivité 60 MET hod./tyden
(obr. 1). Piinos byl vétsi pFi vy$si intenzité fyzické ak-

Tato metaanalyza potvrdila znamy fakt o prizni-
vém vlivu fyzické aktivity na sniZeni rizika diabe-
tu 2. typu. | kdyzZ je nejvétsiho relativniho prinosu
dosazeno jiz pfi mirném zvySeni pohybové aktivi-
ty, plati zde princip .¢im vice, tim lépe”. Konkrétni
doporucena uroven fyzické aktivity ma tedy spise
psychologicky efekt. Vytvareni vhodného prostredi
pro podporu fyzické aktivity je strategii, kterd maze
vyznamneé snizit morbiditu i ekonomickou zatéz da-
nou diabetem 2. typu.

Zdroj: Smith AD, Crippa A, Woodcock J, Brage S. Physical acti-
vity and incident type 2 diabetes mellitus: a systematic re-

view and dose-response meta-analysis of prospective cohort
studies. Diabetologia. 2016 Dec; 59(12): 2527-2545.
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Obr. 1. Zavislost mezi incidenci diabetu 2. typu
a mirou volnocasové fyzické aktivity
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Komentar

Pravidelna fyzicka akti-
vita zpomaluje starnuti
a oddaluje vznik diabetu.
V soucasnosti se obje-
vuje stale vice dikazud
o prospésnosti fyzické
aktivity (FA) v prevenci
a lécbé chronickych ci-
vilizacnich chorob. Dle
metaepidemiologické studie (305 randomizova-
nych kontrolovanych studii u 339 242 ucastnik)
publikované v BMJ (1), nebyla zjisténa statisticka
odlisnost ucinku FA a klasické lécby (statiny, beta
blokatory, ACE inhibitory, anopyrine) v sekundarni
prevenci infarktu myokardu (IM), cévni mozkové
prihody (CMP) a pFi prevenci diabetu byla proka-
zana vyssi ucinnost ve srovnani s metforminem.

V poslednich desetiletich se vyznamné prodluzuje
vék evropské populace a proto je stale popular-
néjsi vyzkum vzniku demence. Na EASD v r. 2016
bylo vysvétleno, pro¢ se demence vyskytuje méné
u pravidelné fyzicky aktivnich osob. Byl objeven
myokin (svalovy hormon), ktery se uvolriuje v pra-
cujicich svalech a ovliviuje pozitivné radu pochodu
v mozku, které vyvoj demence zpomaluji.

Pravidelna fyzicka aktivita i ve vysokém véku zpo-
maluje rozvoj osteopordzy a sarkopénie, které ve-
dou k neschopnosti sebeobsluhy a donuti seniory
stravit 5-10 poslednich let Zivota na ldzku.

V doporucenich pro diabetickou dietu je vzdy uve-
deno, Ze je nutné dosahnout zdravé hmotnosti
pravidelnou fyzickou aktivitou a dietou. Tento po-
stup zlepsuje léc¢ebné vysledky a zpomaluje rozvoj
aterosklerdzy.

Recentné byla na toto téma publikovana jind me-
taanalyza s podobnym vysledkem jako v komen-
tovaném ¢lanku (2). Autori sledovali celodenni fy-
zickou aktivitu, ne pouze FA ve volném case. Tento
postup je podle mého nazoru racionalnéjsi, pro-
toze FA bude rozdilnd podle pracovniho zarazeni
a dalsich faktorl. Podobné jako v komentovaném

¢lanku se autori snazi FA kvantifikovat dle inten-
zity a dle doby trvani fyzické zatéze. K odhadu
pouzivaji uzndvanou metodu MET minut/tyden
(autori komentovaného c¢lanku kvantifikuji FA
v MET/hod./tyden). MET (Metabolic Equivalent
Term) - metabolicky ekvivalent (1 MET = ,Ba-
zalni” aerobni spotreba kysliku nutnd k prezi-
ti = 3,5 ml 0?/kg/min.). Hodnoty MET jsou uve-
deny v tabulkach (napf.: 2 MET = rychlost chlze
3 km/h po roviné, 4 MET = 6,5 km/h ch(ize po ro-
viné). Vykonnost mensi nez 5 MET je hranici do-
porucené zatéze bezprostiedné po IM. Maximalni
vykonnost 16 MET se predpoklada u aerobniho
atleta seniora a 20 MET u aerobniho atleta. Kvanti-
fikace vykonu MET + doba v minutach/tyden dava
informaci o mnozstvi FA za cely tyden.

Literarni vysledky ukazuji na velkou efektivitu pre-
devSim mirné zatéze v prevenci diabetu a v preven-
ci ICHS, ale vyssi objem FA vede k dalsimu pozitiv-
nimu efektu. Autori zjistili vyhodnost FA i v prevenci
nadoru prsu (14 %) a tlustého streva (21 %) (2).

Zaveér:

Pravidelna zatéz mirné intenzity oddaluje mani-
festaci diabetu, zpomaluje pribéh aterosklero-
zy. V soucasné dobé byl objeven svalovy hormon
myokin, ktery zlepSuje mozkovou cinnost a sni-
zuje riziko vzniku demence, ktera je u diabetikd
Castéjsi proti bézné populaci. Fyzicka aktivita je
rovnéz velmi ucinné antidepresivum. FA je sou-
Casti Zivota kazdého ¢lovéka a jednoznacéné snizu-
je riziko KV chorob a oddéluje rozvoj sarkopénie,
osteoporozy a demence u osob vyssiho veéku.
Zdroj:

1. Naci H, loannidis JPA: Comparative effectiveness of exer-
cise and drug interventions on mortality outcomes: metae-
pidemiological study. BMJ 2003,347: 1-14.

2. Kyu HH, Bachman VF, Alexander LT et al: Physical activity
and risk of breast cancer, colon cancer, diabetes, ischemic
heart disease, and ischemic stroke events: systematic re-

view and dose — response meta-analysis for the Global Bur-
den of Disease Study 2013. BMJ 2016; 354:i3857.

prof. MUDr. Zdenék Rusavy. Ph.D.,
1. Interni klinika, FN a LF UK Plzen
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Endoskopicka ablace sliznice duodena

v lécbhé hyperglykemie

Prvni studie, ktera hodnotila bezpecnost a ucin-
nost minimalné invazivni metody tzv. obnovy
sliznice duodena po jeji endoskopické ablaci
u diabetikd 2. typu ukazala dobrou kratkodobou
snasenlivost i G¢innost. Za 6 mésict po zakro-
ku doslo k primérnému poklesu glykovaného
hemoglobinu (HbA,) o 1,2 % (p < 0,001). Delsi
oSetfeny usek duodena znamenal vétsi pramér-
ny pokles HbA,, a to i pfi snizeni antidiabetické
medikace.

Zakrok

Metoda obnovy sliznice duodena (duodenal mu-
cosal resurfacing, DMR) spociva v hydrotermické
ablaci sliznice z horni endoskopie. Nejprve je u pa-
cienta v anestezii zjiSténa velikost lumen duodena,
poté se provede expanze submukdzni tkané fyzio-
logickym roztokem, kterd pak slouzi jako ochrana
pro hlubsi vrstvy stfevni stény, a nasleduje cirkum-
ferencialni termoablace, kterd zacind 1 cm pod pa-
pila Vateri a konci proximalné od Treizova ligamen-
ta. Pacienti jsou propusténi z nemocnice 24 hodin
po zadkroku a 2 tydny museji konzumovat nejprve
tekutou, poté kasovitou a nakonec mékkou stravu.
Osetrujicim lékardm bylo doporuceno po vykonu
minimalné ménit antidiabetickou medikaci, pouze
v pripadé zdravotni indikace.

Design studie

Tato otevrend studie pro ovéreni konceptu byla
provedena v jediném centru (Santiago, Chile). Za-
razeno bylo 39 diabetikl 2. typu (HbA;. 9,5 %; BMI
31 kg/m?). K provedeni DMR byl pouzit novy poly-
etylen-tereftalatovy baldnkovy katétr. Pacienti byli
rozdéleni do skupiny s dlouhym usekem ablace
(cca 9,3 cm) a s kratkym UGsekem ablace (3,4 cm)
sliznice duodena.

Vysledky

Zakrok byl dobre tolerovan s minimalnim vysky-
tem naslednych gastrointestinalnich priznakd.
U tri pacient( doslo ke stendze duodena, kterd byla

Uspésneé vyieSena balédnkovou dilataci. Pri vyznam-
ném poklesu HbA;. v celé lé¢ené populaci doslo ve
skupiné s delsi ablaci k primérnému poklesu HbA.
02,5 % za 3 mésice ao 1,4 % za 6 mésicl. Tohoto
prinosu bylo dosazeno i pri obecném snizeni anti-
diabetické farmakoterapie. V podskupiné pacientd
s dlouhou ablaci, u nichz nebyla po zadkroku anti-
diabeticka [éCba zménéna, klesl HbA;. za 6 mésicl
01,8 % (p <0,01). Ve skupiné s kratkou ablaci ¢inil
pokles HbA;. 1,2 % (p < 0,05 vs. skupina s dlouhou
ablaci) za 3 mésice a 0,7 % (p = 0,3 vs. skupina
s dlouhou ablaci) za 6 mésicu.

Zaveér

Prvni klinické vysledky s DMR ukazaly, Ze tato mi-
nimalné invazivni, dobre tolerovana metoda mlze
snizit glykemii u diabetik( 2. typu. Mohla by se stat
adjuvantnim nebo alternativnim terapeutickym po-
stupem k antidiabetické farmakoterapii. Jeji pred-
nosti je vyreSeni otazky nedostatecné adherence
k lécbé, ktera je hlavni nevyhodou farmakoterapie.
| kdyz neni mechanismus ucinku zcela objasnén,
uvedena zjisténi poukazuji na fascinujici roli, jakou
ma duodenum v celkovém metabolismu. Nutné
jsou samozrejmé dalsi prace, které by ovérily tuto
metodu u vétsich skupin pacientd a v del$im ¢aso-
vém obdobi.

Zdroj: Rajagopalan H, Cherrington AD, Thompson CC, et al.
Endoscopic Duodenal Mucosal Resurfacing for the Treatment
of Type 2 Diabetes: 6-Month Interim Analysis From the First-
-in-Human Proof-of-Concept Study. Diabetes Care. 2016 Dec;
39(12): 2254-2261.

Komentar

Jedna se o velmi zajimavou praci, ktera je typic-
kym pripadem spoluprace mezi dvéma témér
nesouvisejicimi obory. Autofi pravdépodobné
ideové vychazeli z praci, pri kterych byl do duo-
dena zavadén na prechodnou dobu takzvany
.rukav’, ktery omezoval vstrebavani v této ob-
lasti tenkého streva. Bude zajimavé dlouhodobé
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sledovat soubor pacientl s endoskopickou abla-
ci sliznice duodena - odstranéni sliznice je dozi-
votni zalezitosti a je otazkou, jaké disledky bude

mit tento fakt na oblast zazivani a také na meta-
bolismus inzulinu v horizontu pristich let.
doc. MUDr. Radan Keil, Ph.D.

Systematicky screening monogenniho diabetu

u diabetikid do 20 let

Nedavno publikované vysledky britského populac-
niho screeningu ukazaly vyskyt monogenniho dia-
betu u 2,5 % diabetik do 20 let. Biomarkery, které
pomohou rozhodnout o provedeni genetického tes-
tovani, jsou pritomnost C-peptidu a absence proti-
latek proti Langerhansovym ostravkam.

Monogenni diabetes je vzacné onemocnéni, kte-
ré vznikad v dasledku mutace jediného genu. Jde
0 geny puUsobici jako transkripéni faktory v jadre
B-bunék. Je jedinou formou diabetu, pro kterou
existuje jednoznacny diagnosticky test, zahrnujici
molekuldrné genetické vysetreni. Presto byva ¢as-
to nerozpoznan, protoze jeho identifikace zavisi na
rozpoznani klinickych vlastnosti.

Cilem této studie bylo stanovit prevalenci monogen-
niho diabetu na pediatrickych klinikdch ve Spoje-
ném kralovstvi pomoci systematického screeningu
biomarkert. Zahrnuto bylo 808 pacientu s diabetem
do 20 let véku (54 % chlapct, pramérny vék 13 let,
primérny vék pri diagndze 8 let), ktefi navstévovali
6 pediatrickych klinik v jihozapadni Anglii a v provin-
cii Tayside ve Skotsku. To predstavuje 79,5 % cilové
populace (lé¢ené na téchto klinikach).

Endogenni tvorba inzulinu byla hodnocena podle
poméru C-peptidu a kreatininu v moci (UCPCR).
U pacientl s pozitivnim vysledkem tohoto vySetreni
(UCPCR = 0,2 nmol/mmol) a u pacientl nelécenych
inzulinem byly vysetreny protilatky (GAD a 1A2).
U 82 pacientl s negativnim vysledkem vysetreni
protilatek (10,1 % zarazenych pacient) pak bylo
provedeno genetické testovani vSech 29 znamych
pri¢in monogenniho diabetu.

Monogenni diabetes byl zjistén u 20 z 808 pacient
(2,5 %; 95% CI 1,6-3,9). Z téchto 20 pacientl byla
pritomnost monogenniho diabetu znama jiz drive

u 15 z nich a ve studii bylo identifikovano 5 no-
vych pripadu (tfi HNFA4 MODY, jeden HNF1B MODY
a jeden GCK MODY). Vétsina z téchto pacientd byla
bez lécby inzulinem. PFi kontrolnim genetickém
testovani vzorkl od 65 ze 179 pacientl s pozitiv-
nimi protilatkami nebyla zjiSténa zadna z mutaci.
Bylo identifikovano také 62 pacientl s pozitivhim
vysledkem stanoveni C-peptidu, negativnimi proti-
latkami a negativnim vysledkem genetického tes-
tovani. Z nich byla ve 27 pripadech (3,3 %) zjisténa
pritomnost diabetu 2. typu.

Autori na zakladé téchto vysledkl odhaduji vyskyt
monogenniho diabetu u déti ve Spojeném kralov-
stvi na 875 pripadl. Podle tohoto odhadu nebylo
zhruba u poloviny téchto pacientd provedeno gene-
tické testovani.

Zdroj: Shepherd M, Shields B, Hammersley S, et al. Systema-
tic Population Screening, Using Biomarkers and Genetic Tes-
ting, Identifies 2.5% of the U.K. Pediatric Diabetes Population
With Monogenic Diabetes. Diabetes Care. 2016 Nov; 39(11):
1879-1888.

Komentar

Nazory na to, kolik je v populaci osob s mono-
gennim diabetem, se v pribéhu casu vyvijeji.
Prvni odhady se pohybovaly kolem 5 % vsech
osob s diabetem. Tento odhad byl viibec nejvys-
Si, nasledné publikace procenta spiSe snizovala,
¢asto az pod 1 %. Soucasné registry ukazuji na
stred — tedy mezi 2-3 % déti a dospivajicich. V Re-
gistru Cenda, ktery monitoruje typ, lé¢bu a dalsi
charakteristiky ceskych déti s diabetem mladsich
19 let, je to 2,9 %. Jaka je situace mezi dospélymi
nikdo poradné nevi — opét jsou to jenom dohady.
Autori ze stejné skupiny z Velké Britanie publi-
kovali v roce 2010 praci, ve které hodnotili pocty
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pacientd odeslanych ke genetickému vysSetreni
pro podezreni na MODY diabetes a pocet skutecné
potvrzenych pripadu (1). V roce 2010 méli 35 ode-
slanych a 20 potvrzenych na milion obyvatel. V Re-
gistru pacienti s monogennim diabetem v Ceské
republice mame aktualné 434 rodin s geneticky po-
tvrzenym monogennim diabetem, zahrnujici 1 090
osob s identifikovanou mutaci zplsobujici diabetes.
Pokud bychom méli vychazet ze stejnych vypoctd,
pak mame pradmeérné 200 osob zaslanych a 109 po-
tvrzenych pacientt na milion obyvatel. Nepotrebu-
jeme k tomu ani sofistikovany pocitacovy program,
ktery vyzkumnici v Exeteru vyvinuli, aby si kazdy
diabetik mohl nechat vypocitat pravdépodobnost
MODY, ani skrining s moc¢ovym C-peptidem. Nasi

diabetologové pro déti i dospélé se uz naudili na
moznost monogenniho diabetu myslet na zakladé
vcelku jasné vymezenych kritérii a zasilaji k vySet-
reni vzorky z celé republiky.

A jesté poznamka pro pilné ctenare — genl, jejichz
mutace zpUsobuji MODY diabetes je v soucasné
dobé uznano 13, mnohem vice je gend, které zpuso-
buji novorozenecky diabetes a nékteré z nich jsou
také zahrnuty v panelu 29 gentd uréeném pro sek-
venovani nové generace, jak je uvedeno v ¢lanku.
Zdroj:

1. Shields BM et al. Maturity-onset diabetes of the young

(MODY): how many cases are we missing? Diabetologia.
2010 Dec; 53(12): 2504-8.

doc. MUDr. Stépanka Prihova, Ph.D.

Kontinualni monitorovani glykemie pomoci

implantabilniho senzoru

Mezinarodni evropska studie ukazala bezpec-
nost a uspokojivou presnost implantabilniho
senzoru pro kontinualni monitorovani glykemie.
Udaje ze senzoru jsou pienaseny do mobilniho
elektronického zafizeni (iPod) pomoci snimatel-
ného transmiteru. Ten v pripadé hypoglykemie
(< 3,9 mmol/l) nebo hyperglykemie (> 10 mmol/l)
navic citelné vibruje.

Je zndmo, Ze kontinudlni monitorovani glykemie
zajistuje nizsi hladinu glykemie nez prilezitostné
monitorovani. Dalsim krokem vpred by mohly byt
implantabilni senzory.

V Casopise Diabetes Care byly v lednu 2017 publiko-
vany vysledky zakladni 180denni prospektivni mul-
ticentrické studie s implantabilnim senzorem Ever-
sense (Senseonics Inc.). Zarazeno bylo 71 dospélych
pacientd s diabetem 1. nebo 2. typu. Senzory byly
implantovany dva. Kazdy na jednu pazi, na misto,
které si zvolil pacient. Jedna se o valcovity fluorome-
tricky senzor velikosti 3 x 16 mm. Nad misto zave-
deni senzoru byl umistén snimatelny transmiter. Pa-
cienti pouzivali senzor doma i v nemocnici. Dvakrat
denné provadéli kalibraci senzoru podle pfistroje

pro selfmonitoring glykemie. Pri 8 navstévach u lé-
kare byly pacientiim odebirany vzorky Zilni krve na
stanoveni referen¢ni glykemie a dexamethasonu (je
obsaZen v senzoru) v krvi.

Primarnim sledovanym cilem studie byl pramér-
ny relativni absolutni rozdil (MARD) glykemie na-
meérené obéma senzory a glykemie stanovené pfri
referenénim méreni. Jednalo se pfi tom o glykemii
> 4,2 mmol/l (rozdil primérné glykemie namérené
senzory a referencni glykemie déleny referenéni
glykemii a ndsobeny 100). Sledovéna byla chybovost
senzord, spolehlivost alarm( a nezadouci prihody
souvisejici se senzorem.

Vysledky ukazaly MARD v priibéhu celé studie 11,1 %
hypoglykemii a v poslednim mésici hodnoceni. Gly-
kovany hemoglobin (HbA, ) klesl z 59 mmol/mol pri
vstupu do studie na 55 mmol/mol pfi jejim ukoncéeni
(p < 0,001). Analyza chybovosti ukazala, ze 99,2 %
vzork( bylo v zénach prijatelného vyskytu chyb A a B.
Senzory zachytily 81 % pripadd hypoglykemie do 30
minut. BEhem studie nedoslo k zadnym zavaznym
nezadoucim prihoddm souvisejicim se senzorem.
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Vyskytly se pouze mirné kozni reakce a infekce
v misté incize. V krvi nebyl zjistén dexamethason.

Vysledky ukazuji bezpecnost a presnost nového
typu implantabilniho senzoru pro kontinualni mo-
nitorovani glykemie, ktery by mohl byt alternativou

Komentar

V poslednich letech jsme svéd-
ky zdsadniho ,prerodu” glyke-
mického selfmonitoringu. Je to
diky prichodu technologie zva-
né kontinualni monitorace kon-
centrace glukézy (CGM z an-
glického Continuous Glucose
Monitoring). Pokud se jednd
o tzv. verzi v redlném case (RT-CGM) — pacient vidi
svoji soucasnou ,glykemii* (spravné bychom méli
rikat svoji koncentraci glukdzy v intersticiu, ale to je
krkolomné) na inzulinové pumpé nebo na special-
nim prijimaci. Tim maze byt v urcitych pripadech
(jako tomu bylo i v této studii) i mobilni elektronické
zarizeni (chytry telefon atd.). Znazornén je i trend
vyvoje glykemie a je mozné nastavit hypo- i hy-
perglykemické alarmy. To je Uzasny pokrok, ktery
pacientovi prinasi moznost se svymi glykemiemi
priblizit normalnim hodnotam, aniz by se zvysilo ri-
ziko vzniku hypoglykemie. Na nasem trhu jsou do-
stupné CGM systémy dvou firem. V obou pripadech
je nutna kalibrace zmérenim glykemie na osobnim
glukometru a zadani této hodnoty. Zivotnost pod-
kozné zavedeného senzoru je v jednom pripadé
6 a v druhém pripadé 7 dni. Pak je nutné zavést
senzor novy. A to je jedna z hlavnich , Achillovych
pat” této technologie. Ty jsou podle mého nazoru
celkem tri. Témi dalSimi jsou finan¢ni narocnost,
a to, Ze je nutné mit néco na sobé pripevnéného
(byt malych rozmeérl) a byt spojen s pristrojem
(trebaze bezdratove). Da se ale ocekavat, Ze tyto
technologie budou zleviovat. Diabetes zatim ,vylé-
¢it“ neumime, a tak je myslim rozumny kompromis
mit dobré glykemie za cenu zavedeni miniaturniho
senzoru. Na ATTD 2016 jsem poprvé vidéla senzor
the Eversence od firmy Senseonics Inc., o kterém
pojednava tento ¢lanek, a ktery predstavuje rese-
ni prvniho zminéného problému. Zavedeni tohoto

v soucasnosti pouzivanych subkutanné zavadénych
glukézovych senzord.

Zdroj: Kropff J, Choudhary P, Neupane S, et al. Accuracy and
Longevity of an Implantable Continuous Glucose Sensor in
the PRECISE Study: A 180-Day, Prospective, Multicenter,
Pivotal Trial. Diabetes Care. 2017 Jan; 40(1): 63-68.

opravdu mali¢kého implantabilniho senzoru vyza-
duje sice incizi, ale pacient ma pak takrikajic na 3
meésice pokoj. A jak je presny? Presnost CGM se da
vyjadrit nékolika zplsoby (1). Prvnim je jiz zminény
MARD neboli ,Mean Absolute Relative Difference”,
kdy pomoci vypoctu se porovnava koncentrace glu-
kézy namérena pomoci systému CGM s referencni
koncentraci glukdzy, dale to je pak tzv. Clarke error
grid plot (,chybova sit“; musi to byt ale verze urce-
na pro CGM), kdy je vzdy dilezité, aby maximum
CGM hodnot pri porovnani proti referen¢ni metodé
bylo v zéné A (optimalni), event. B, tj. z diabetolo-
gického pohledu jesté akceptovatelné (2). Dale lze
presnost CGM vyjadrovat pomoci procent hodnot
podle kritérii Mezinarodni organizace pro standar-
dizaci (ISO, International Standard Organisation).
Takto se vyjadri, kolik procent CGM hodnot je pri
meéreni vzorku o koncentraci glukézy < 75 mg/dl
(4,2 mmol/l) v toleranci = 15 mg/dl (0,8 mmol/l)
a kolik procent CGM hodnot je pfi méreni vzor-
ku o koncentraci glukézy = 75 mg/dl (4,2 mmol/l)
v toleranci + 20 %. DalSi moZnosti je vyjadrovat
reproducibilitu dvou simultannich méreni u jedno-
ho pacienta. Podivdme-li se na srovnani presnosti
senzoru Eversence s témi, které mame k dispozici
(hodnoceno podle celkového MARD) - tak to neni
vlibec $patné (snad se podafri zlepsit i presnost
v pasmu nizkych glykemii). Myslim, Ze touto studii
je naznacen dalsi vyvoj, ktery bude smérovat (dle
mych odhadu) k vyvoji senzoru s jesté delsi zivot-
nosti. Tak snad to bude brzy.

Zdl:oj:

1. Stechova K. Kontinualni monitorace koncentrace glukozy
(CGM). In: Stechova K (ed). Technologie v diabetologii. Max-
dorfPraha 2016, str. 25-52.

2. Klonoff DC. The need for clinical accuracy guidelines for

blood glucose monitors. J Diabetes Sci Technol. 2012 Jan
1; 6(1): 1-4.

prof. MUDF. Katefina Stechova, Ph.D.
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Pristrojové vybaveni pro ¢asnou diagnostiku
ischemické choroby tepen dolnich koncetin

(ICHDK)

Kéd 12220:

Dopplerovské vysetreni perifernich tepen nebo
zil na 1 koncetiné (sdileno s odbornosti 102
angiologie)

Dopplerovské vysetreni perifernich tepen nebo
zil je neinvazivni vykon provadény tzv. tuzkovym
Dopplerem. Tyto pristroje mohou mit vystupy zvu-
kové, kdy charakter zvuku vypovida o charakteru
proudéni, nebo obrazové, kdy se vykresli ¢asové
rychlostni krivka (tzv. spektralni krivka). Pristroje
jsou obvykle vybavené propojenim s programem ¢i
s tiskarnami pro on-line tisk. Pro zobrazeni povr-
chovych cév jsou doporucovany sondy s frekvenci
8 MHz, pro detekci povrchovych cév u specialnich
aplikaci sondy s frekvenci 10 MHz. Novéjsi tzv. vy-
soce citlivé sondy umoznuji snazsi detekci nejen
perifernich cév, ale také kalcifikovanych arterii. Né-
ktefi vyrobci nabizeji i sety pro vySetreni diabetické
nohy (detekce neuropatie neuropenem s monofila-
menty, vySetfeni ABI i TBI pomoci dopplerovského
pristroje, manzZety, manometr) nebo pro vysSetreni
ABI (dopplerovsky pristroj, manzety, manometr).
Pristroj pro dopplerovské vysetreni lze také pouzit
pro kod 09141, coz je obecny kdd pro vysetreni cév
bez B zobrazeni, tj. bez obrazové dokumentace.

ABI - pomér systolického tlaku kotnik/paze (ankle brachial

index), kotnikovy index
TBI - pomér systolického tlaku palec/paze (toe brachial index)

Kod 12024:

Méreni ABI na 4 koncetinach oscilometrickou
metodou (sdileno s odbornosti angiologie
a véeobecné lékarstvi)

Pro oscilometrické vysetreni jsou k dispozici auto-
matizované pristroje, které lze pripojit k pocitaci.

Zde se manzety nakladaji soucasné na obé dol-
ni koncetiny a jednu nebo dvé horni koncetiny dle

zvoleného pristroje. Vysledek méreni provadéného
u zklidnéného pacienta vleze se zobrazi na monito-
ru pristroje. Tuto metodu muze provadét i zdravotni
sestra po zacviceni. Pfedem je vhodné si ovérit, zda
pristroj, o jehoz koupi uvazujete, schvali prislusna
pojistovna.

Kod 13024:

Vysetreni rizika diabetické nohy

VySetreni kozni citlivosti — provadi se semikvanti-
tativni vySetreni povrchové kozni citlivosti pomoci
vldken normované sily, tzv. 10 g monofilament.

Vysetreni hluboké citlivosti — provadi se graduova-
nou ladi¢kou (128 Hz), pfipadné neurothesiometrem.

Vysetreni kozni teploty nohou — provadi se bezdoty-
kovym teplomérem (nejcastéji s vyuzitim infracer-
veného zareni) s rozliSovaci schopnosti 0,1 °C. Tep-
lotu mérime na obou nohou, rozdil koznich teplot
> 0,5 °C muze svédcit pro patologicky proces, > 2 °C
pro akutni zmény.

Zhodnoceni obuvi — provadi se dle parametrd, kte-
ré jsou stanoveny jako vhodné pro profylaktickou
obuv pro diabetiky.

MUDr. Eva Racicka,
diabetologicka a interni ambulance, Ostrava
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Poslouchate mé, pane doktore?

Lékar ke své praci nepotrebuje jen odborné znalosti a klinické zkusenosti. Jeho
povolani vyzaduje také vyborné komunikacni dovednosti. Schopnost lékare Gcinné
komunikovat s pacientem vede k vytvoreni pozitivniho vztahu, vétsi spokojenosti
pacienta, zvySuje compliance s lécbou a vyznamné zlepsuje vysledky lékarské péce.
Na lékarské fakulté pri Mayo Clinic (Rochester, USA) vytvorili nastroj pro studenty
mediciny, ktery rozviji jejich komunikaci s pacientem pri odebirani anamnézy. Tento
nastroj mohou vyuzit i lékari v klinické praxi.

Nastroj zahrnuje 13 parametrd, jejichz splnéni je
hodnoceno vzdy 1-4 body (tab. 1). Hodnocené pa-
rametry jsou nasledujici:

1. Pozdrav (a seznameni) vyrazné snizuje Gzkost
pacienta.

2. 0c¢nikontakt by mél byt udrzovan, pokud mozno,
nepretrzité (s vyjimkou zapisovani poznamek,
zaznami do dokumentace). Predpokladem je
priblizné stejnd vyska ocCi lékare a pacienta.

3. Neverbalni komunikace slouzi k vyjadreni
emoci prostrednictvim vyrazu obli¢eje, pohybl
hlavou, polohy téla a pohybl koncetin. Mize
vyjadrovat vrelost, péci, ujisténi a podporu, ale
také nezajem, obavy nebo rozcileni.

4. Naslouchani je soucdsti komunikace. Pacienti
si Casto stézuji, ze je lékar neposlouchad. Takovy
dojem pak vede k nespokojenosti pacienta. Dé-
lejte vSe, aby pacient citil, Ze mu po celou dobu
navstévy naslouchate. Neboli: ,Poslouchejte
pacienta. Rika vam diagnézu.”

5. Otazky kladte v jazyce srozumitelném pacien-
tovi, nepouzivejte odbornou terminologii. Vhod-
né jsou otazky zjistovaci (tj. oteviené, zacinajici
slovy ,jak”, ,kdo", ,.co”, ,proc”, ,&im"...). Otazky je
treba pouzivat z divodu objasnéni skutec¢nosti,
nikoliv jako polozky z dotazniku.

6. Dejte pacientovi dostatek ¢asu, aby odpovédél
na vasi otazku, nez mu polozite dalsi.

7. Vyjadrete zajem o pacienta jako o osobu. To vel-
mi pomUzZe pri budovani pozitivniho vztahu.

8. Rozhovor by mél byt organizovany a rizeny. To vy-
zaduje urcitou pripravu. Neznamena to ale, Ze ne-
lze rozhovor operativné prizplsobit dané situaci.

9. Je tfeba zaznamenat vSechny zjisténé infor-
mace a poté je projit a rozhodnout, kterym

potizim a obavadm je treba se pridané navstéve
vénovat.

10. Pacienta prerusujte co nejméné, presto ale
usmérnujte rozhovor a udrzujte zaméreni na
dany problém.

11. Empatie je schopnost porozumét pocitim pa-
cienta a vyjadrit je slovy. To je podstata mediciny.
Empatie je zakladni soucasti uc¢inné komunikace.

12.Uméni pochopit nevyicené je také dllezitym
aspektem komunikace. Znamena to ,Cist mezi
radky”. Pozorujte pacienta a hledejte emoce
a obavy, které jsou za slovni komunikaci skryté.

13.Zavér a shrnuti jsou vhodnym ukoncenim roz-
hovoru. Je tfeba shrnout vse, co bylo probrano,
a ujistit se, Ze nezUstaly nékteré obavy pacienta
nevyreseny.

Komunikaéni dovednosti studentd mediciny na

Mayo Clinic se hodnoti pomoci tabulky na nasle-

dujici strané. Mlzete ji vyuzit i ve své ordinaci za

pomoci kolegy ¢i kolegyné k posouzeni svych ko-
munikacnich dovednosti.

Zaveér

Komunikac¢ni dovednosti se lze naucit. Autori tohoto
nastroje zjistili, ze u¢inné pomaha radné a pohodl-
né odebrat anamnézu. Hlavni zasady uplatiované
v tomto ndstroji vychazeji z principu rozhovoru ve-
deného se zamérenim na pacienta, nikoliv na léka-
re, a plati pro komunikaci s pacientem obecné. Mu-
sime mit stale na paméti, Ze je treba vénovat vétsi
pozornost pacientovi jako osobé, nez jednotlivym
aspektdm jeho onemocnéni. Poslouchat pacienta,
co nam rika, reagovat na to, a pritom rozhovor ridit.
Jak rekl G. B. Shaw: ,NejvétSim problémem komu-
nikace je iluze, ze skutecné probiha.”
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3. TISICILETI

Tab. 1. Hodnoceni komunikacnich dovednosti pri odebirdni anamnézy

Pozdrav/
Ipredstaveni

0Oc¢ni kontakt
s pacientem

Neverbalni
komunikace

Naslouchani

Otazky

Dostatek casu

Zajem

Organizace

Informace

Zaméreni

Empatie

Pochopit

nevyrcéené

Zaveér
a shrnuti

Bez pozdravu
(a seznameni)

Zadny oéni kontakt

Odklon od pacienta
a zkfizené ruce na
prsou

Jevi se jako roztrzity

Klade vhodné otazky

Pacient nema dosta-
tek ¢asu na odpovédi

Spécha a zda se,
Ze se o pacienta
nezajima

Jevi se jako zcela
nepripraveny

Predpoklada, ze
pacient ma jen jeden
problém

Necha pacienta zcela
ridit rozhovor

Neukazuje zadny za-
jem o emocni potreby
pacienta

Vibec si neuvédomu-
je, co pacient vyjad-
ruje ,mezi radky”

Ukoncil rozhovor bez
zavéru

Pozdrav (a seznameni)
byl prilis kratky nebo
prilis dlouhy

Obcasny ocni kontakt

Odklon od pacienta

Chvilemi je roztrzity

Klade vhodné otazky,
ale Zadna neni otevre-
na (zjistovaci)

Pacient ma dosta-
tek Casu na to, aby
Castecné na otazku
odpovédél

Vénuje pacientovi ne-
zbytny cas, ale nejevi
pFiliSny zajem

Zda se pripraveny,
ale rozhovor je spise
chaoticky

Vénuje se jednotlivym
obtizim, jak vychazeji
najevo

Casto nechava pacien-
ta ridit rozhovor

Ukazuje zajem

o pacientovy emocni
potreby, ale nereaguje
nané

Zda se, ze si uve-
domuije, co pacient
rika ,mezi radky”, ale
nevénuje se tomu
Vhodnym zplGsobem
ukoncil rozhovor, ale
neshrnul jeho obsah

Pozdrav (a seznameni)
byly pfimérené dlouhé,
ale neosobni

Oc¢ni kontakt navazan,
ale nékolikrat prerusen

Naklon k pacientovi, ale
prilis daleko nebo prilis
blizko

Neni roztrzity, ale nezda
se, ze by se plné véno-
val pacientovi

Klade vhodné otevrené
otazky, ale nékteré jsou
pro pacienta nesrozu-
mitelné

Pacient ma dostatek
casu na to, aby na otaz-
ku zcela odpovédél

Projevuje chvilemi
zajem

Zda se pripraveny
arozhovor je ¢astecné
usporadany

VytvoFi Uplny seznam
zdravotnich obtizi
pacienta

Obcas nechava
pacienta ridit rozhovor

Reaguje na pacientovy
emocni potreby, ale bez
vrelosti a upfimnosti

Vénuje se tomu, co
pacient rika ,mezi rad-
ky”, ale neurci vyznam
tohoto sdéleni

Shrnul obavy pacienta,
ale nezeptal se, zda ma
pacient dalsi obavy ¢i
otazky

r_\,\"\':@
il

UpFimny pozdrav

(a seznameni)
primérené délky
Udrzovan priméreny
oc¢ni kontakt po celou
dobu

Naklon k pacientovi
v pfijemné
vzdalenosti

Aktivné nasloucha
pacientovi po celou
dobu

Klade vhodné,
otevrené, pacientovi
srozumitelné otazky

Pacient ma dostatek
Casu na to, aby zcela
odpovédél na véech-
ny otazky

Projevuje trvaly
zdjem

Je pripraveny,
rozhovor je fizeny

a usporadany
VytvoFi Uplny seznam
zdravotnich obtizi
pacienta a urci jejich
prioritu

Udrzi zaméreni
pacienta na dany pro-
blém po celou dobu
rozhovoru

Prokaze primére-

ny upfimny zajem

0 emocni potreby
pacienta

Je si védom toho,

co pacient rika ,mezi
radky”, a vhodnym
zplUsobem to resi
Shrnul obavy pacien-
ta a zeptal se, zda ma
pacient dalsi obavy ¢i
otazky

Celkové skore

Zdroj: Berman AC, Chutka DS. Assessing effective physician communication skills: ,Are you listening to me, doc?" Korean J Med

Educ. 20016 Jun; 28 (2): 243-249.
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Pojisténi majetku

Jednou z povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb pri podani zadosti o udéleni
opravneéni k poskytovani zdravotnich sluzeb prislusnym krajskym uradem, je dispo-
novat ordinaci vybavenou odpovidajicimi prostredky zdravotnické techniky, nabyt-
kem a dalsim majetkem v souladu s hygienickymi, vécnymi a technickym pozadavky,
vyplyvajicimi predevsim z vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky

€. 306/2012 Sh., o podminkach predchazeni vzniku a Sireni infekénich onemocnéni
a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zarizeni a Gstavi socialni
péce, a vyhlasky €. 92/2012 Sb., o poZzadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zarizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni

pozdéjsich predpisd.

Mezi majetek poskytovatele zdravotnich sluzeb se
tak vedle pripadného nemovitého majetku (vlastni
ordinace - nebytovy prostor) fadi vybaveni ordina-
ce, zasoby a material potfebny ke kaZzdodennimu
poskytovani zdravotnich sluzeb, léky pro akutni
pomoc, kancelarsky material, ale také pocitace, tis-
karny, automobil, software pro vedeni dokumenta-
ce a zpracovani laboratornich vysledkd, jakoz i dal-
Si movity majetek.

Uéelem pojisténi majetku je ochrana majetku
pred nepredvidatelnymi udalostmi, coz je velmi
dilezité pravé v pripadé majetku poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktery je zpravidla z vétsiny
tvoren finan¢né nakladnym a technologicky na-
roénym pristrojovym vybavenim, a mél by proto
byt pokryt vhodnym a spolehlivym pojisténim.
Dulezita je spravna volba nejen pojistného pro-
duktu, ale také vhodného spektra a nastaveni
kryti pojistnych rizik, rozsahu a limitd plnéni
u asistencnich sluzeb a v pripadé pojisténi ma-
jetku také vysSe pojistné ¢astky, ktera by méla byt
aktualizovana podle narustu ¢i poklesu hodnoty
pojisténého majetku, a volba spolutiéasti.

Pojisténi majetku poskytovatele
zdravotnich sluzeb lze zpravidla sjednat
na tato pojistna nebezpedi:

e poskozeni Ci zniceni véci Zivelni udalosti -
pozar, vybuch, uder blesku, zficeni letadla,
aerodynamicky tresk, pad predmétu, naraz
dopravniho prostfedku, pusobeni koure, po-
voden, zaplava, vichfice, krupobiti, titha snéhu,

namrazy, sesuv puady, zficeni skal, zeminy nebo
laviny, zemétreseni, kapalina unikajici z vodo-
vodnich zafizeni;

® odcizeni kradezi s prekonanim piekazky nebo
loupezi, vandalismu, tj. umyslného posSkozeni
nebo zniceni véci;

® rozbiti skla v€etné snimaci zabezpecovaciho za-
rizeni, folii, napisl z jakékoliv priciny;

® poskozeni nebo znic¢eni elektronického ¢i strojni-
ho zafizeni z jakékoliv pFiciny;

® odcizeni prepravovanych vlastnich penéz a cenin
pri loupezném prepadeni nebo dopravni nehodé;

e preruseni provozu ordinace — z dGvodu bud pra-
covni neschopnosti lékare, narizené karantény
nebo zivelni Skody ¢i odcizeni.

Za zminku stoji uprava ust. § 2850 obcanského
zakoniku, dle kterého, je-li majetek pojistén jako
soubor véci (napriklad vybaveni ordinace), vztahu-
je se pojistna c¢astka (horni limit pojistného plné-
ni) k celému takovému souboru, eventualni skody
na jednotlivych vécech tvoricich pojistény soubor,
presahujici limit platny pro cely soubor, proto ne-
budou kryty; pri uzavirani pojistky je tak treba toto
riziko vzit v potaz.

V pripadé Skodni udalosti na majetku je treba se
zdrzet oprav ¢i odstranovani skod az do vyjadre-
ni souhlasu pojistovny, pripadné do uplynuti doby
sjednané v pojistné smlouvé.

To neplati v pripadé, kdy odstranéni skody je
nezbytné s ohledem na bezpecnost ¢i ochranu
zdravi apod. Zakon dale v ust. § 2853 a 2854
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resSi otazku tzv. prepojisténi ¢i podpojisténi ma-
jetku. V pripadé prepojisténi, kdy pojistna c¢ast-
ka prevysuje redlnou hodnotu majetku, lze do-
porucit Upravu pojistky tak, aby pojistna ¢astka
odpovidala hodnoté realné, to samozrejmé pri
soucasném snizeni pojistného (jde zejména
o situace, kdy nakladné pristroje svym opo-
trebenim ztraceji na hodnoté a je tak zbytecné
hradit pojistné ve vysi, kterd neodpovidd mozné
vy$i pojistného plnéni). V pripadé podpojisténi,
tedy v situaci, kdy pojistna ¢astka je nizsi nez
pojistnd (readlnd) hodnota pojisténého majetku,
zdkonodarce sankcionuje pojisténého, ktery na
takovou situaci nereaguje, tim, Ze stanovuje sni-
zeni pojistného plnéni ve stejném poméru, v ja-
kém je redlnad hodnota majetku k pojistné castce;
smluvni strany se vSak mohou dohodnout, Ze se
tato ,sankce” nepouzije. Z vyse uvedeného je
patrné, ze poskytovatel by mél vénovat vzdy
velkou pozornost tomu, jaké pojistné castky
a jaka pravidla pro jejich vyplatu pojistovny na-
bizeji a nespokojit se s prvnim ndvrhem pojist-
né smlouvy.

Pracovni skupina OSDA

pracovni.skupina@dacr.net

Pravni poradenstvi zajistuje Advokatni kancelar
Panyr: mgr. Petr Panyr, mgr. Ondrej Novak
Pracovni skupina OSDA byla ustavena ve spolu-
praci Diabetické asociace CR (DACR) a Ob¢anského
sdruZzeni ambulantnich diabetologd (OSAD). Jejim
cilem je vytvorit organizaéni a ekonomické pred-
poklady pro implementaci doporucenych diabeto-
logickych postupt v praxi. Hlavni ¢innosti Pracovni
skupiny OSDA je koordinace postupu pfi jednani
s platci zdravotni péce, spoluprace v jednani o pozi-
ci oboru diabetologie s Ministerstvem zdravotnictvi,
naplnovani Narodniho diabetologického programu,
spoluprace v rdmci relevantni legislativni a ekono-
mické ¢innosti a spoluprace v oblasti vzdélavani
¢lenskych zakladen OSAD a DACR. Pracovni skupi-
na OSDA se sklada ze 4 ¢lend, z nichz 2 deleguje
DACR a 2 deleguje OSAD. Za DACR byl do Pracovni
skupiny OSDA jmenovan prof. MUDr. Milan Kvapil,
CSc., MBA a Ing. Vladimir Hordak, za OSAD byla jme-
novana pani MUDr. Eva Racicka a MUDr. Karel Kren.

Vazene kolegyne a kolegove

Nejen praci a vzdélavanim je ziv lékaf...

Proto Vas chci pozvat na mezinarodni sportovni udalost, ktera se uskuteéni letos v Ceské republice.

0d 20. do 26. 8. 2017 se bude konat
v Plzni 47. rocnik turnaje v tenise.

Tento turnaj porada Word Medical Tennis Society. Cislovka 47 doklada, ze turnaj ma dlouhou tradici, je to
pravidelné setkavani lékaru-tenistd a jejich rodinnych prislusnikl; turnaj doprovazi spolecenska setkani,
je také moznost se zucastnit prednasek, které prezentuji Gcastnici ze véech medicinskych obor(. Ti z vas,
ktefi se tomuto krasnému sportu vénuji, se mohou dozvédét blizéi detaily na strankach Ceské lékaiské
tenisové spolecnosti (www.clts.cz), kde budou postupné uverejnovany organizacni pokyny. Dalsi informace,
které popisuji historii Svétové lékarské tenisové organizace (WMTS) a jeji tenisové turnaje, naleznete na

strdnkach www.wmtstennis.org.

Zdravi Vas a zve Eva Racicka



metformini hydrochloridum

Glucophage@)/ug

...dalsi rozmeér ucinnosti metforminu.

zvyseni

adherence?

... rychla a pohodlna titrace
diky trem silam.’

500 mg XR §) 750 mg XR ) 1000 mg XR )

Zkracena informace o pripravku:
Glucophage XR 500 mg, Glucophage XR 750 mg, Glucophage XR 1 000 mg, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim. Slozeni: Metformini hydrochloridum 500 mg, 750 mg ¢ 1 000 mg coz odpovida
390 mg, 585 mg ¢i 780 mg metforminu v jedné tableté s prodlouzenym uvoliiovanim. Indikace: Lécba diabetu mellitu 2. typu zvIasté u obéznich pacienti tam, kde samotné dietni opatieni a cviceni
nestadi udrzet pfiméfenou glykémii. Pfipravek Glucophage XR miize byt uzivan v monoterapii nebo v kombinaci s ostatnimi peroralnimi antidiabetiky nebo s inzulinem. Bylo prokazano snizeni
diabetickych komplikaci u obéznich dospélych pacienti s diabetem 2. typu Iécenych metforminem v 1é¢bé prvni volby po selhani dietnich opatieni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na metformin
nebo na kteroukoli pomocnou latku, diabeticka ketoacidoza, diabetické prekoma, stiedni a tézké selhani ledvin nebo dysfunkee ledvin (CrCl < 45 ml/min nebo eGFR < 45 ml/min/1,73m?), akutni
stav s moznosti naruseni funkce ledvin, napfiklad dehydratace, tézka infekce, Sok, onemocnéni, které mize zplisobit tkéfiovou hypoxii (zejména akutni nebo zhorsujici se chronické onemocnénij
napfiklad dekompenzované srdecni selhani, nebo respiracni selhani, nedavny infarkt myokardu, 3ok, nedostatetnost jater, akutni intoxikace alkoholem, alkoholismus. Nezadouci ucmky
Velmi ¢asté (>1/10): zvraceni, prijem, bolesti bficha a ztrata chuti k jidlu. Casté (>=1/100 a7 <1/10): poruchy chuti. Zvlastni upozornéni: Laktatova acidoza je velmi vzécna, ale vazna
metabolicka komplikace, vyvolana kumulaci dlouhodobé uzivaného metforminu, ktera ma vysokou mortalitu, pokud neni rychle lécena. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana stavi
s moznosti poskozeni funkce ledvin, napfiklad v pfipadé dehydratace (zdvazny prijem nebo zvraceni) nebo pii zahajeni antihypertenzivni nebo diuretické Iécby a pfi zahjeni lécby
pomoci nesteroidnich antiflogistik (NSAID). Pfi téchto uvedenych akutnich onemocnénich je tieba metformin docasné vysadit. Riziko laktatové acidozy musi byt zvazeno v pfipadé
nespecifickych pfiznakd, jako jsou svalové kiece s travicimi poruchami, bolesti bficha, tézka astenie. Interakee: Zvysené riziko laktatové acidozy pfi akutni intoxikaci alkoholem,
intravenozné podané jodové kontrastni latky mohou vést k rendlnimu selhani, které vyvola akumulaci metforminu a riziko laktatové acidozy. Davkovani: Obvykld tvodni dévka
je jedna tableta Glucophage XR 500 mg denné. Dale je davka upravena dle vysledki glykémie. Maximalni denni dévka je 2 g. Podminky uchovavani: Zadné zvlastni podminky
uchovavani. Baleni: 30 a 60 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim. Registraéni ¢isla: 18/166/04-C, 18/221/11-C, 18/222/11-C. DrZitel registra¢niho rozhodnuti: Merck Santé s.as.,
Lyon, Francie. Datum posledni revize textu: 02.11.2015. Viydej na Iékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim léku si,
prosim, piectéte iplnou informaci o pripravku.
Uplnou informaci o pripravku poskytneme na adrese spolecnosti Merck spol. s r.o.

Reference:
1. Souhrn Gdajii o pipravku Glucophage® XR. 2. Paes AHP et al. Diabetes care 1997;20(10):1512-1517.

Merck spol. s r.o
Na Hiebenech 11. 1718/10 | 140 00 Praha 4 | Ceska republika | www.merck.cz
telefon: +420 272 084 211
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FLEXIBILNI POUZITI ,
VE SCHVALENYCH INDIKACICH'

Presvedcive vysledky
u vhodnych pacientii

s diabetes mellitus 2. typu’ ( Janumet.

(sitagliptinum/metformini hydrochloridum)

'y, ) y \
Zkra a informace o lécivém pripravk

Janumet® 50 mg/850 mg a 50 mg/1 000 mg potahované tablety (50 mg sitagliptinum a 850 nebo 1 000 mg metformini hydrochloridum v jedné tableté&).

Terapeutické indikace: spolu s dietnimi a rezimovymi opatrenimi ke kontrole glykémie u dospélych pacientli s DM 2, ktefi nejsou adekvatné kompenzovani pomoci dietnich a rezimovych
opatfeni a maximalni tolerovanou davkou samotného metforminu, nebo u pacientu, ktefi jsou jiz Ié¢eni kombinaci sitagliptin a metformin v jednotlivych tabletach. Janumet je téz indikovan
v kombinaci se sulfonylureou (SU) nebo v kombinaci s thiazolidindionem (TZD) spolu s dietnimi a rezimovymi opatfenimi, pokud maximalni tolerovana davka metforminu a sulfonylurey
nebo TZD neposkytuje adekvatni kontrolu glykémie. Janumet je téz indikovan v kombinaci s inzulinem jako doplnék k dietnim opatfenim a cvi¢eni ke zlepseni kontroly glykémie u pacient,
pokud stabilni davka inzulinu a metforminu samotnych neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1éCivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku
tohoto pfipravku; vS8echny typy akutni metabolické acidézy, diabetické prekéma; zavazné rendlni selhani (GFR < 30 ml/min); akutni stavy, které mohou narusit rendlni funkce; akutni
nebo chronické onemocnéni, které muze zplsobit tkanovou hypoxii; poskozeni jater; akutni intoxikace alkoholem, alkoholismus; kojeni. Davkovani a zplisob podani: u dospélych
s normalni funkci ledvin (GFR = 90 ml/min) 2x denné p.o. v pribéhu jidla. Obvykla zahajovaci davka musi obsahovat sitagliptin v mnozstvi 50 mg dvakrat denné plus jiz uzivanou davku
metforminu. U dospélych se stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR 30 - 60 ml/min) je tfeba upravit (snizit) davku dle stupné ledvinného postizeni — blize viz Uplny Souhrn
informaci o pripravku. Pokud je Janumet uzivan v kombinaci s SU nebo inzulinem, mize byt potfebna davka SU nebo inzulinu nizsi, aby se snizilo riziko hypoglykémie. U pacient
s mirnym poskozenim ledvin neni nutna tprava davkovani. Bezpecnost a Gc¢innost pfipravku Janumet u déti a dospivajicich od narozeni do 18 let nebyla stanovena. Zvlastni upozornéni
a opatreni pro pouziti: Rychlost glomerularni filtrace ma byt vySetiena pred zahajenim 1éCby a nasledné v pravidelnych intervalech.Janumet ma byt do¢asné vysazen pfi vyskytu stav(,
které méni rendlni funkci. Pfi podezieni na zavaznou hypersenzitivni reakci na sitagliptin preruste podavani pripravku Janumet. V poregistracnim obdobi byly spontanné hlaseny pfipady
akutni pankreatitidy. Pokud existuje podezieni na pankreatitidu, musi byt pfipravek Janumet a jiné potencialné podezielé lécivé pripravky vysazeny. Laktatova acidoza je velmi vzacna,
ale zavazna metabolicka komplikace v dusledku kumulace metforminu. V pfipadé vyskytu jakéhokoliv typu acidozy je tieba podavani pripravku Janumet ihned prerusit a zahajit vhodna
korektivni opatfeni. V pribéhu léEby je tfeba pravidelné sledovat sérové koncentrace kreatininu. Pfipravek Janumet je tfeba vysadit 48 hodin pfed elektivnim chirurgickym zakrokem za
pouziti celkové, subarachnoidalni nebo epidurélni anestezie. Janumet nemé byt nasazen dfive nez 48 hodin po zakroku a pouze po ovéfeni normalni funkce ledvin. Janumet se musi
vysadit pred vysetienim nebo v dobé vySetreni pomoci kontrastnich latek s obsahem jédu a znovu nasadit 48 hodin po vySetfeni a pouze po ovéreni normalni funkce ledvin.Interakce
s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: soubézné pouziti s alkoholem se nedoporucuje. Doporucuje se peclivé monitorovani glykemické kontroly, pokud se soubézné
podavaji kationtové lécivé pripravky, které se eliminuji rendlni tubulérni sekreci. Je treba provadét astéjsi kontroly krevni glukézy pri 1éEbé glukokortikoidy, diuretiky, beta-2-agonisty
a ACE inhibitory. Podavani lé€ivych pfipravkd, které mohou akutné narusit renalni funkci, ma byt u pacientd Ié¢enych metforminem zahajovano s opatrnosti. Téhotenstvi a kojeni:
Janumet se nesmi podavat v pribéhu téhotenstvi ani kojeni.Nezadouci Géinky: S pfipravkem Janumet tablety nebyly provedeny zadné terapeutické klinické studie, ale byla prokazana
jeho bioekvivalence se sitagliptinem a metforminem podavanymi sou¢asné. Nejéast&ji hlasenymi NU byly nauzea, zvraceni, flatulence, zacpa, bolest hlavy a sucho v tstech. Hypoglykémie
byla hlasena v kombinaci s SU a inzulinem. Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky (¢etnost neni zndma): reakce precitlivélosti véetné anafylaxe, intersticialni
plicni nemoc, angioedém, vyrazka, koprivka, kozni vaskulitida a exfoliativni koZni stavy vcetné Stevens-Johnsonova syndromu, pankreatitida, artralgie, myalgie, bolesti v koncetinach a
z&dech, zhorseni renalnich funkci véetné akutniho selhani ledvin, pruritus, bulézni pemfigoid a artropatie. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfi fizeni nebo obsluze strojil
je treba mit na paméti, Ze pfi pouziti sitagliptinu byly hlaseny pfipady zéavrati a somnolence. Pacienti maji byt upozornéni na moznost hypoglykémie pfi kombinaci s SU ¢&i inzulinem.
Druh obalu a velikost baleni: Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). V CR je k dispozici baleni po 56 a 196 potahovanych tabletach. Uchovavéni: Neuchovaveite pfi teploté nad
30 °C.Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd., Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire EN11 9BU, Velka Britanie. Reg. ¢isla: EU/1/08/455/001 — 22. Datum prvni
registrace: 16. 7. 2008 Posledni revize textu: 12.12.2016 Tento pfipravek je vazan na lékaisky predpis a je Caste¢né hrazen z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi. Dfive nez
pfipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s Uplnym Souhrnem udaji o pripravku, ktery naleznete na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky (EMA) http://ema.
europa.eu nebo na adrese zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Merck Sharp & Dohme s. r. 0., Hadovka Office Park, Evropska 2588/33a, 160 00, www.msd.cz .

POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Reference: 1. SPC Januvia. 2. Green JB et al. N Engl J Med. 2015;373:232-242
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