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Ucinnost a bezpecnost fixnej kombinacie
inzulinu glargin 100 U/ml a lixisenatidu u os6b

s diabetom 2. typu podla nacasovania podavania:

Co hovoria vysledky zdruzenej analyzy REALI?

Odborna redakcia DIA News

Fixna kombinacia inzulinu glargin 100 U/ml a lixisenatidu (iGlarLixi) ma preukazanu
ucinnost na zlepSenie glykemickej kontroly u dospelych osdb s diabetom 2. typu (DM2T).
Podl'a suhrnu charakteristickych viastnosti lieku sa iGlarLixi ma podavat jedenkrat denne
v priebehu jednej hodiny pred akymkolvek jedlom. Uprednostnuje sa prandialna injekcia
kazdy den pred tym istym jedlom a zvoli sa tak, aby to pacientovi €o najviac vyhovovalo.'
Doteraz vSak nebolo zname, Ci naCasovanie podavania iGlarLixi ovplyvriuje uc€innost
a bezpecnost lieku. Vo vacsine randomizovanych klinickych studiach sa iGlarLixi podaval

vacsinou pred ranajkami.

Tato analyza bola suc¢astou rozsiahleho komplexného Eurépskeho projektu REALI, ktora
zdruzila udaje z niekolkych multicentrickych, prospektivnych, otvorenych Studii
odrazajucich realnu klinicku prax v réznych europskych krajinach. Cielom projektu REALI
bolo vyhodnotit Ucinnost a bezpecnost réznych injekénych liekov znizujucich hladinu
glukézy, najma inzulinu glargin 300 U/ml a iGlarLixi u 0os6b s nedostatocne kontrolovanym
diabetom 2. typu s HbA1c > 7,5 %.24

Cielom zdruzenej analyzy REALI bolo vyhodnotit Ucinnost a bezpecnost iGlarLixi v realne;
klinickej praxi v zavislosti od na¢asovania jej podavania. Udaje boli zhromazdené z dvoch

prospektivnych observacnych eurdpskych studii, ktoré zahrmali 1 303 osGb s DM2T
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nedostatoCne kontrolovanych peroralnymi antidiabetikami s alebo bez bazalneho inzulinu,
ktori boli nastaveni na liecbu s iGlarLixi na sledované obdobie 24 tyzdriov.®

Ucastnici boli rozdeleni do $tyroch podskupin na zéklade denného nacasovania injekcie
iGlarLixi: pred ranajkami (n = 4306), pred obedom (n = 262), pred vecCerou (n = 399)
a tych, ktori zmenili ¢as podavania iGlarLixi po&as sledovania (n = 206). Udaje sa zbierali
na zacCiatku sledovania, v 12. tyzdni a v 24. tyzdni. Zakladné demografické udaje a klinické
charakteristiky v tejto analyze zahfmali vek, pohlavie, trvanie diabetu, telesnd hmotnost
a/alebo index telesnej hmotnosti (BMI), komplikacie diabetu a kardiovaskularne
komplikacie, komorbidity a podrobnosti o predchadzajucej antidiabetickej liecbe. Udaje
o lieCbe s iGlarLixi, ako je davka iGlarLixi, natasovanie injekcie, pouzité pero a subezné

uzivanie inych liekov znizujucich hladinu glukézy sa zbierali aj poCas obdobia Studie.®

Primarny ciel tejto analyzy bola zmena HbA1c od vychodiskovej hodnoty do 24. tyzdna.
Sekundarne ciele zahfnali zmenu HbA1c od vychodiskovej hodnoty do 12. tyzdna,
percentualny podiel ucastnikov, ktori dosiahli v 24. tyzdni ciele HbA1c < 7,0 %, < 7,5 %
a < 8,0 % azmeny v FPH a 2-h PPG od vychodiskovej hodnoty do 12. a 24. tyzdna.
BezpecCnostné cielové koncové ukazovatele zahfali vyskyt symptomatickych
a zavaznych hypoglykemickych prihod a neziaduce gastrointestinalne ucCinky. Hodnotila
sa tiez zmena telesnej hmotnosti a zmena davky inzulinu glargin 100 U/ml vo fixnej

kombinacii iGlarLixi od vychodiskovej hodnoty do 12. a 24. tyzdna.®

Suhrnna Studijnd populacia pozostavala z 1 303 dospelych s DM2T, ktori boli lieCeni
iGlarLixi poCas 24 tyzdnov, pricom 436 (33,5 %) ucastnikov si podavalo iGlarLixi pred
ranajkami, 262 (20,1 %) pred obedom, 399 (30,6 %) pred vecCerou a 206 (15,8 %)
zmenilo Cas aplikacie injekcie iGlarLixi poCas obdobia sledovania. V jednotlivych
skupinach neboli ziadne zasadné rozdiely v zakladnych demografickych a klinickych

charakteristikach.®

Priemerny vek ucastnikov sledovania bol 61 rokov, priemerny BMI 32,2 kg/m? a median

trvania diabetu bol 9 rokov. Spolu 590 ucastnikov (45,3 %) bolo predtym lieCenych
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bazalnym inzulinom s medidnom trvania inzulinovej lieCby 2,5 roka a najcastejSim
inzulinom bol inzulin glargin (67,8 %). VySe polovica Studovanej populacie (56,7 %) bola
lieCena iba jednym PAD. Okrem metforminu, ktory zostal u 98 % pacientov aj pocas

24. tyzdnoveého sledovania nezmeneny, doslo k znizeniu pouzivania vsetkych inych PAD.°

Vo vsetkych sledovanych kohortach bolo v 24. tyzdni pozorované znizenie HbA1c
v porovnani s vychodiskovou hodnotou, pricom numericky najvacsi pokles HbA1c bol
pozorovany v skupine s podavanim iGlarLixi pred ranajkami (-1,57 %) v porovnani
so skupinou s podavanim iGlarLixi pred obedom (-1,27 %), pred veCerou (-1,42 %),

pripadne v skupine, kde doslo k zmene Casu podavania iGlarLixi v priebehu sledovania
(-1,33 %) (obrdzok 1).°

Obr. 1: Priemerna hodnota HbA1c (%) pocas 24-tyZdriového obdobia sledovania v zavislosti od
nacasovania aplikacie iGlarLixi v priebehu dnia. Upravené podla Haluzik M. et al., 2023
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Aplikacia iGlarLixi pred ranajkami tieZ viedla k poCetne vacsiemu podielu uCastnikov, ktori
dosiahli v 24. tyzdni ciel HbA1c < 7,0 % (33,7 % oproti 19,0 % v skupine s aplikaciou
iGlarLixi pred obedom, resp. 25,6 % pred vecCerou a 23,2 % v skupine, kde doslo k zmene

Casu podavania iGlarLixi v priebehu sledovania (obrdzok 2). °
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Obr. 2: Podiel pacientov v %, ktori dosiahli ciele HbATc < 7,0 %, < 7,5 % a < 8,0 % v 24. tyZdni v zavislosti
od nacasovania aplikacie iGlarLixi v priebehu dria. Upravené podla Haluzik M. et al., 2023
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Fixna kombinacia iGlarLixi bola vo vSetkych skupinach dobre tolerovana s nizkym

vyskytom neZiaducich gastrointestinalnych ucinkov a hypoglykémie.®

Priemerna telesna hmotnost klesla podobne vo vietkych skupinach o 1,3 - 2,3 kg.°

Fixna kombinacia iGlarLixi bola u€inna a bezpe&na bez ohladu na denny €as podavania.

Aplikacia iGlarLixi pred rafiajkami viak viedla k efektivnejSej kontrole glykémie.®
Aplikacia iGlarLixi pred ranajkami méze byt vhodnejSia, ak je to v sulade so zivotnym

Stylom os6b s DM2T. Typické hlavné/najvacsie jedlo diia zostava najdblezitejSim faktorom

prirozhodovani o na¢asovani aplikacie injekcie iGlarLixi v priebehu dna. Ranné podavanie
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iGlarLixi je tiez podporované skuto¢nostou, ze u vacsiny jedincov je hladina PPG zvyCajne
najvyssia po ranajkach a ze iGlarLixi dokaze pokryt zvy$enie PPG po dvoch jedlach, ak je

medzi nimi ¢asovy odstup menej ako 4 — 5 hodin.®

|de o prvu analyzu, v ktorej sa vyhodnotil vplyv naCasovania podavania iGlarLixi v priebehu

dna na glykemicku kontrolu, ucinnost a bezpecnost.

Vysledky analyzy potvrdili, Ze fixnd kombinacia iGlarLixi bola U¢inna a bezpetna bez
ohladu na €as podavania. Tieto vysledky vyrazne podporuju pouZzivanie iGlarLixi v stlade
s pristupom individualizacie lieCby podla potrieb pacienta, jeho preferencii a stravovacich

vzorcov.®
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