Iba nedavno, v janudri t. r., NICE (Natio-
nal Institute for Clinical Excellence) zve-
rejnil dokument ako svoje odporuca-
nie, ktory sa tyka klinickej praxe lie¢by
diabetes mellitus [1]. Cela skupina auto-
rit, ktori pracuju v oblasti diabetes mel-
litus vsak vyjadruje svoje obavy. | ked bol
v Lancet Diabetes and Endocrinology za-
¢iatkom augusta t. r. publikovany korigo-
vany draft, vyznamne sa vsak od svojho
pévodného neliil [2]. Tyka sa predovset-
kym farmakoterapie.

V odporucaniach sa vyskytuju viaceré
starsie lieciva ako lieky v druhej linii po
metformine na zaklade ich vyhodnej
ceny bez toho, aby sa brali do Uvahy aj
ich vedlajsie neziaduce ucinky (napr. hy-
poglykémie). Uvedené odporucania sa
vo vseobecnosti dodrziavaju v klinic-
kej praxi praktickych lekarov, vieobec-
nych lekarov pre dospelych, ako i posky-
tovatelmi zdravotnej starostlivosti [3].
Iba v samotnej krajine Velkej Britanie,
ktora NICE odporucania publikovala, sa
naklady na lieky na diabetes mellitus
za posledné desatrocie zvysili z 6 % na
10 % hrubého narodného produktu. Sle-
dovania farmakoekonomickych aspek-
tov suU preto nanajvys potrebné. Ako-
kolvek vsak, nové lieciva su k dispozicii
iba kratky cas, ich celkovy profil vedlaj-
Sich neziaducich ucinkov ukaze az cas
a Ziadne z liec€iv zatial nedokézalo znizit
vyskyt dlhodobych komplikacii zaklad-
ného ochorenia.

Jednou z limitécii NICE je, ze pone-
chdava iba maly priestor pre individualizo-
vanu liecbu diabetes mellitus 2. typu, ¢im
sa do istej miery vyznamne lisi od nedav-
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nych odporucani ADA/EASD. Vo vietkych
odporucaniach je miesto metforminu
ako lieku prvej linie celkom jasné. Avsak
vseobecne nie je zhoda o intenzifikacii
lie¢by, ak HbA1C je nad 7,5 %. Podobne
je tomu i s liecbou sulfonylureou pre

vietky stadia intenzifikacie lie¢by (ked

vedlajsie ucinky hypoglykémie a pri-
rastku na telesnej hmotnosti su uz chro-
nicky zname). Akokolvek vsak, miesto
sulfonylurey je u pacientov s HbA1C nad
9 % s pocinajucou nizkou davkou a po-
stupnou titraciou. Riziko hypoglykémii je
viak vysoké a vo framakoekonomickych
analyzach v NICE nie je zohladené. Tak-
tieZz uvadzaju lie¢bu repaglinidom ako
prvoliniovy liek u pacientov, ktori neto-
leruju metformin. Tento sa vsak pouziva
zriedkavo (je to skutocne iba kratko tcin-
kujuca sulfonylurea). Podobne je tomu
aj pri pioglitazone ako lie¢ive v druhej
linii, ako alternative ku metforminu
(opéat vedlajsie neziaduce ucinky). Lie-
¢ivo viak ma svoje miesto, ak zlyhali os-
tatné perordlne lieciva, iba za prisneho
monitorovania pacienta. Odporucania
sa opieraju predovsetkym o metaana-
lyzy studii, nezriedka v3ak nepredstavuju
realnych pacientov v dennej klinickej
praxi.

Medzi dalsie problémy patria injek¢né
GLP-1 agonisti, ktoré sa odporucaju iba
u pacientov s diabetes mellitus 2. typu
a BMI nad 35kg/m?. (Samotna NICE de-
finuje obezitu ako BMI nad 30kg/m?).
Preto sa zda byt logickou pre ich pouzi-
tie hranica nad 30kg/m? (u europoidne;j
populdcie) a nad 27,5kg/m? (u ¢ernos-
skej a juhoazijskej populacie).

Velmi vyznamnou limitaciou je v3ak
chybanie novej triedy antidiabetik -
SGLT2 inhibitorov (v krajine pévodu od-
porucani su v klinickom pouziti vyse
dvoch rokov) a to je skutocne aj velky
rozdiel oproti poslednym odporuc¢aniam
ADA/EASD. Pritom ich profil s ovela niz-
sim profilom vedlajsich ucinkov ako dia-
beticka ketoacidéza bude istotne vyza-
dovat NICE prehodnotenie.

Pripomienky su aj voli pouziva-
niu starSich inzulinov v tejto skupine
pacientov (napr. lie¢ba inzulin izofa-
nom ma podstatne vyssie riziko hypo-
glykémie). Nezriedka je v klinickej praxi
zahdjena liecba inzulinom u pacientov
s diabetes mellitus 2. typu, m6ézu mat
problémy s hypoglykémiami, a preto je
potrebné vyuzit typy bezpecnejsich lie-
¢iv. Odporucanie NICE pouzit bezpec-
nejsi typ alternativneho inzulinu, az ked'
sa vyskytne prva zavazna hypoglykémia,
je ale nanajvys sporné. Chyba tieZ odpo-
rdcanie na lie¢bu dlho ucinkujucimi in-
zulinovymi analégmi v prvej linii liecby
(odporucania su iba pre pacientov s dia-
betes mellitus 1. typu).

Konecna verzia odporucani by mala
byt publikovana teraz na jesen 2015
(predepokladd sa v mesiaci oktober).
Kym sa prijme do redlnej klinickej praxe
ako findlna verzia, bude vsak vyzado-
vat viaceré podstatné zmeny. Zatial je
vhodné pridrziavat sa tohoro¢nych po-
slednych publikovanych odporucani
ADA/EASD [4]. Ich posledna Uprava sa
ocakava na tochtoro¢nom septembro-
vom kongrese EASD.
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