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1. UVOD a CiL
1.1. Uvod

DM 2. typu je velmi heterogenni skupina onemocnéni s riizné vyjadfenou poruchou cit-
livosti na inzulin (inzulinorezistenci) a poruchou sekrece inzulinu (inzulinodeficience).
Jedna se o onemocnéni chronické a progresivni ve smyslu postupného zhorsovani
metabolické kompenzace a vede k rozvoji mikrovaskularnich a makrovaskularnich
komplikaci s dusledkem zhorSovani jak délky, tak i kvality zivota. Terapie proto musi
byt komplexni, s nutnosti feSit nejen hyperglykémii, ale idalSi metabolicka, kardio-
vaskularni, neurologicka onemocnéni, v€etné jejich komplikaci, a to jak metabolickych,
tak i mechanickych.

Zejména morbidita a mortalita na srdeCné-cévni onemocnéni, ktera jsou nasledkem di-

abetem akcelerované aterosklerdzy, je alarmuijici.

Zakladem terapie jsou rezimova opatfeni s dirazem na diabetickou dietu a vhodnou
fyzickou aktivitu. Obé tato opatfeni jsou stale podcefiovana, a to nejen pacienty, ale
i Iékafi.

Terapie diabetu 2. typu (az na vyjimky) za¢ina monoterapii ¢i kombinovanou terapii
pomoci PAD, kdy nejuzivanéjsi terapeutickou skupinou jsou biguanidy (BG) a derivaty
sulfonylurey (der. SU). Vzhledem k tomu, Ze DM je onemocnénim progresivnim, je tfe-
ba adekvatné stavu pacienta pfizplsobovat i typ [éCby, tedy pIné vyuzivat moznosti
pfidani dalSich lékl k jiz pouzivané medikaci, a to bud do kombinace, anebo jako mo-
noterapii. Z dalSich skupin PAD je tfeba zminit inhibitory a-glukosidazy, thiazolidindiony
(glitazony), glinidy, inkretinova minetika, inhibitory DPP-4. Pokud nemoc prograduje, je
tfeba PAD podpofit i inzulinoterapii, popfipadé i pfejit na monoterapii inzulinem, €i jeho
analogy.

Vzhledem k tomu, Ze redukce hmotnosti je kliCovym opatifenim v terapii diabetu, ziska-

vaji stale na vétsi popularité i antiobezitika.

Principem DM 2. typu je inzulinorezistence, kterou Ize vyznamné ovlivnit derivaty

biguanidd, z nichz dnes jiz jedinym pouzivanym zastupcem této skupiny je metformin.
K nej¢astéjSim nezadoucim ucinkim tohoto Iéku patfi dyspeptické obtize,
malni vznik hypoglykémii a vyznamné sniZzeni kardiovaskularnich rizik a pFispéni

k redukci hmotnosti pacienta.



Derivaty SU jsou pfikladem latek stimulujicich sekreci inzulinu z B-bunék pankreatu,
patfici do skupiny inzulinovych sekretagog. Patii sem tolbutamid (1. generace, dnes jiz
nepouzivan), glibenklamid (2. generace), dale pak nejCastéji pouzivané glimepirid
kem je hypoglykémie, nejcastéjsi po glibenklamidu (717). Vyhodou je pak vyraznéjsi hy-
poglykemizujici u€inek (rychlejsi docileni normoglykémii).

Do dnesniho dne zadny lék nedokaze DM 2. typu vylécit, ale dokazi jen rizné ucinné

zpomalit pfirozeny vyvoj nemoci.

Pfi vybéru antidiabetika je tfeba vychazet nejen ze zakladnich vlastnosti farmakologic-
kych skupin, ale i jejich vedlejsich UCink(l zejména na kardiovaskularni systém, snizeni
BMI a nutnost minimalizovat riziko hypoglykémii (78). Je souasné nezbytné nutné pfi-
hlédnout k véku pacientu, jejich komorbiditam a schopnosti spolupracovat, edukovat se
a dodrzovat zakladni rezimova opatfeni. Takto Ize minimalizovat i nezadouci UCinky

a komplikace jak akutni, tak i chronické.

1.2. Cil prace

Metformin je u€inna latka ze skupiny biguanidd, ktera v ramci svého vyvoje prosla ob-
dobim zatraceni a padu, poté opét vzestupu, a to az na pomysiny farmakologicko-
terapeuticky vrchol, kdy se stal ,zlatym standardem® v Ié€bé pacienta s DM 2. typu.
V souCasné dobé jej odborné svétove i Ceské autority doporucuji jako ek 1. volby jiz pfi
stanoveni diagnézy spolecné s dietou a fyzickou aktivitou.

Bylo tomu ale tak vzdy? Odrazi a nasleduje diabetologicky preskripéni terén tato dopo-
ru¢eni? Co brani Iékafum—preskriptordm v aplikaci téchto doporuceni do jejich kazdo-
denni Iékarské praxe?

Cilem a pfedmétem této prace je problematika &by DM 2. typu pomoci PAD se
zvlastnim zaméfenim na rozhodovaci mechanizmy vybranych preskrip&nich skupin 1é-
kafu. K lepSimu pochopeni a odivodnéni téchto preskripénich navyku je tfeba pfipo-
menout historicky vyvoj metforminu, dale pak vyvoj a zmény jeho pozice v ramci od-
bornych doporuceni (guidelines) a stejné tak vyvoj z hlediska narustu jeho spotfeby na

Ceském farmaceutickém trhu, coby odrazu realného pouziti Iéku v medicinské praxi.
Prakticka Cast této prace se tedy zabyva postoji a motivy preskriptori—diabetologu
a praktickych lékafl — k vybéru a nasazeni typu PAD u pacienta s DM 2. typu. Tato

analyza odrazi detailné vystupy z &ervna 2006, tedy obdobi, kdy metformin jesté nebyl
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oficialné doporu€ovan jako Iék 1. volby — jiz pfi stanoveni diagnézy, spole¢né s dietnimi
a rezimovymi opatfenimi, jak je tomu od roku 2006, podle Doporuéeni svétovych autorit

a Ceské diabetologické spole&nosti.

Tato prace nezohlednuje otazku finanénich nakladu |ékafe—preskriptora na Ié¢bu PAD.

2. TEORETICKA CAST

2.1. Historie lécby diabetu a vyvoj biguanidi ve vztahu k molekule

metforminu
2.1.1. Historie Ié¢by diabetu

Pfed objevenim inzulinu byl DM léCen pfedevSimi dietou. Jedinymi pfedepisovanymi
léky diabetikim byly aspirin a salicylaty, tedy Iéky s antiseptickymi a protizanétlivymi
ucCinky. V nékterych Castech svéta byly také pouzivany vytazky zruznych IéCivych

rostlin.

Objeveni inzulinu kompletné zménilo okamzité vyhlidky na uzdraveni mnoha diabetika.
U diabetikd 1. typu znamenal inzulin zachranu zivota. U diabetikd 2. typu ale ¢as uka-
zal, Ze tato |éCba nedokaze splnit oCekavani, tj. navrat nemocného do zcela normalni-
ho Zivota. NejCastéjsi pfi€inou pfedCasné smrti obéznich nemocnych s DM byly cévni
choroby, specialné postihujici koronarni artérie. Inzulin dokazal korigovat zvySené hla-
diny glykémii u téchto obéznich diabetik(l, ale jeho davky byly vétSinou velmi vysoké
a Casto tato I1é¢ba vedla k dalSimu zvySovani hmotnosti.

Dodrzovani diety naproti tomu vedlo ke snizovani nadvahy a obezity. Jiz koncem

50. let bylo zfejmé, Ze 80 ze 100 obéznich mlze byt Uspésné Ié€eno dietou (75).

2.1.2. Farmakologicka skupina guanidinu
Galega officinalis neboli jefab IékaFsky jako rostlina obsahujici guanidinové slouceniny

byla pouzZivana kléCbé diabetu jiz v antické a stfedovéké mediciné. Prvni avahy

0 moznosti podani guanidinovych preparatd k Ié€bé diabetu jsou starSi nez objev inzu-
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linu. V roce 1918 zjistil Watanabe, Ze po experimentalni hypoglykémii po parathyreoi-
dektomii u kralikG doslo k restauraci pavodnich hladin guanidinu v krvi. V roce 1926
pak Frank, Northmann a Wagner pozménili molekulu guanidinu a nalezli vzestup hypo-
glykemizujiciho uc€inku. Pfitom se snazili najit preparat, ktery by mél malo toxickych
ucinkd pfi zachovani hypoglykemizujiciho efektu. Prvni takova molekula, oktometylen-
guanid, se ukazala jako neucinna, proto byl zaveden dekametylenguanid, nazvany
pozdéji Synthalin A. PokraCovanim tohoto vyvoje bylo prodlouzeni C Fetézce na dode-
kametylguanid, ktery byl pojmenovan Synthalin B a ktery se ukazal jako lépe snaseny
(22).

2.1.3. Prvni derivaty sulfonylurey

V roce 1941-1942 se objevily derivaty sulfonylurey, u kterych bylo prokazano, Ze sti-
muluji inzulinovou sekreci. V roce 1954 byl v Berliné predstaven karbutamid, plvodné

Iék na zapal plic, u kterého bylo jeho podavani provazeno hypoglykemii (715).

2.1.4. Fenformin a metformin

V roce 1955 byl uveden na trh tolbutamid a v roce 1958 chlorpropamid.

V roce 1957 byl pfedstaven fenformin a zahy po ném metformin, pod obchodnim na-
zvem Glucophage. V roce 1958 pfibyl na trh dalsi derivat biguanidi — buformin (75).
V Klinické praxi v USA se pouzival pfedevsim fenformin, v Evropé pak zejména bufor-
min a metformin (7). Vyznamny vyskyt laktatovych acidéz po fenforminu v 70. letech
vedl ve Spojenych statech k zakazu biguanidu. V Evropé byl ve vétsiné zemi zakazan
jen fenformin. Poté, co se zejména v Evropé ukazalo, Ze vedlejsi ucinky metforminu
a komplikace lécby timto preparatem jsou vyznamné méné &asté nez po fenforminu
i buforminu, byl metformin v USA povolen americkym FDA aZ po

30. prosinci 1994 (4). V sou€asné dobé je metformin zakladni preparat z fady biguani-
dd. Fenformin je jiz ve vétSiné zemi zakazan a stejné tak spotfeba buforminu je dnes
jiz minimalni. V Ceské republice byl originalni metformin poprvé registrovan 18.12.1996
pod obchodnim nazvem Glucophage — ,pozira¢ cukri“ (pfelozeno z francouzského ori-
ginalu) (17).
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2.1.5. Metformin v datech

52 lety (15):
1957

poprvé uveden do klinické praxe

1958 - 1960 prokazano zlepseni citlivosti na inzulin a toxicita nepotvrzena

1963
1977
1985

1994
1998

2002

2004
2005

2006

2007

teratogenita nepotvrzena
fenformin stazen z trhu
zavéry UKPDS: metformin je vhodnéjsi PAD u obéznich pacientt
s DM 2. typu nez der. SU
FDA doporuc€uje metformin k uzivani v USA
zavéry UKPDS: metformin v monoterapii vyznamné snizuje riziko
KV komplikaci a prodluZuje Zivot
studie DPP: metformin snizuje vyznamné riziko rozvoje DM
u nemocnych s prediabetem
NICE doporucuje metformin jako Iék 1. volby u obéznich diabetikd
2. typu
metformin povolen jako 1. PAD pro IéCbu déti
doporuceni IDF: metformin je pfi indikaci farmakologické 1&Cby 1€ -
kem 1. volby u vSech diabetikd 2. typu (bez ohledu na BMI)
ADA+EASD: podavani metforminu ma byt zahajeno ihned po ma-
nifestaci DM soucasné s nefarmakologickou lé&bou
konsenzus ADA: pouze metformin je Iékem pro nemocné
s prediabetem (PGT a HGL)

UKPDS - United Kigdom Prospective Diabetes Study, FDA — Food and Drug Administrati-
on, DPP — Diabetes Prevention Program, NICE — National Institute for Health and Clinical

Excellence, IDF — International Diabetes Federation, ADA — American Diabetes Association,

EASD — European Association for the Study of Diabetes, PGT — poruSena glukézova tole-

rance, HGL — hrani¢ni glykémie nalaéno
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2.2. Publikace ve vztahu k metforminu

Metformin je publikovan v nes¢etném mnozstvi odbornych praci.

Pocet publikaci uvedenych v MEDLINE k roku 2006 (75):

Obdobi (roky) pocet publikaci

2006 - 1997 2925
1996 - 1987 471
1986 - 1977 228
1976 - 1967 187
1966 - 1962 39

2.3. Metformin — ,,Zlaty standard“ 1é€by diabetu 2. typu

2.3.1. Mechanizmus uéinku

Metformin je jiz pfes 50 let s Uspéchem pouzivan v IéEbé nemocnych s DM 2. typu
a pfitom jeSté donedavna nebyl zcela znam molekularni mechanizmus jeho uc&inku.
Dnes je jiz fada aktivit na molekularni i submolekularni drovni objasnéna.

Metformin aktivuje enzym AMP — proteinovou kinazu, ktery je kliCovym buné&énym re-
gulatorem gluk6ézového a lipidového metabolizmu a je odpovédny za citlivost bunék
k pasobeni inzulinu tim, Ze ovliviiuje inzulinovou signalni cestu. Metformin tedy zvySuje
citlivost tkani na inzulin — v hepatocytech je potlatena glukoneogeneze (podle klinic-
kych dat klesa produkce glukézy az o 20-50 %), ve svalovych a tukovych burkach je
zlepSovana utilizace glukdzy (stejné tak o 20-50 %) ovlivnénim glukézovych transpor-
terd. Na snizeni hladiny glykémii se podili i zpomaleni vyprazdiovani zaludku a snize-
ni vstfebavani glukdzy ze stfeva. ZlepSenim citlivosti na inzulin se snizuje i hyperinzuli-
némie.

Z dalSich prokazanych a v poslednich letech ovéfenych mechanizmd pozitivniho G¢&in-
ku metforminu je mozné jmenovat stimulaci intracelularni aktivity tyrozinkinazy v B-
podjednotce inzulinového receptoru a zvySeni fosforylace tyroxinu v B-podjednotce in-

zulinovych receptoru jaterni buriky o 80 % a v inzulinovém receptorovém substratu
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0 60 %. ZvySuje rovnéz i aktivitu glukézovych transportérd GLUT-4 a bazalni aktivitu
inzulin-receptorové kinazy az o 150 %. Vedle téchto efektd urychluje i translokaci glu-

kézového transportéru GLUT-1 k povrchu membrany (76).

2.3.2. Vliv na metabolizmus glukézy

Metformin je latka, ktera v monoterapii nevede ke snizeni normalni hladiny glykémie,
proto jeho uclinek lépe charakterizuje nazev ,antihyperglykemizujici latka“. V pfipadé
pfitomnosti hyperglykémie pfi [é€bé metforminem muizeme olekavat predevs§im snize-
ni glykémie nalacno (ovlivnéni jaterni produkce glukdézy metforminem), v prdméru
0 2,5-3,5 mmol/l, dale Ize ocekavat pokles hodnoty HbAc primérné o 1-2 %. Metfor-
min rovnéz ovliviiuje glykémie po jidle, a to jak u pacientd s DM 2. typu, tak jiz u osob
s poruchou glukézové tolerance. ZlepSeni gluk6zové homeostazy u diabetik(l 2. typu
pfi IéEbé metforminem se zda byt zprostfedkovano pfedevsim snizenim jaterniho vyde-
je glukozy, ale pfi dlouhodobém podavani dochazi i ke zvySeni inzulinem stimulované-
ho vyuZiti glukdzy ve svalech, tudiz ke sniZzeni inzulinové rezistence (tj. zvySeni citli-
vosti hepatocytll a bunék perifernich tkani k pusobeni inzulinu), coz je primarni mecha-

nizmus, kterym pusobi metformin na hladiny krevniho cukru (76).

2.3.3.Vlivna IR

Inzulinovou rezistenci mizeme snizit jak nefarmakologickou Ié¢bou (dieta, fyzicka akti-
vita), tak farmakologicky-inzulinovymi senzitizéry. Ztéch je nejlépe prozkouman
i ovéfen vliv na citlivost tkani vuci inzulinu pravé u metforminu. Pravé jednou z jeho
nejvyznamnéjsich schopnosti je zvySovat citlivost tkani k inzulinu (viz. mechanizmus
ucinku), je tedy oznacCovan jako inzulinovy senzitizér. O tom, jak vyznamné je prvotni
ovlivnéni pfitomné inzulinové rezistence u nové manifestovanych diabetiki s DM 2. ty-
pu na budouci kompenzaci diabetu, svéd¢i i vystupy riznych metaanalyz a studii (8).
U diabetika 2. typu, u kterych byla nejprve zahajena Ié¢ba metforminem, byla vyznam-
né prodlouzena doba, kdy pro uspokojivou kompenzaci svého diabetu potfebovali pfi-
dani sulfonylureovych derivatd do kombinacéni |éEby ve srovnani s diabetiky 1é€enymi
nejprve derivaty SU, kterym musel byt pfidan metformin podstatné dfive (75).
Schopnosti metforminu snizovat IR je v souCasnosti vyuzivano i v gynekologii
a hepatologii, konkrétné k 1é¢bé PCO a NASH (15).
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Na rozdil od derivatt SU, které snizuji glykémie predevsim nala¢no, snizuje metformin
diky svému mechanizmu uc¢inku na zlepSeni citlivosti tkani vaci pasobeni inzulinu gly-

kémie jak nala¢no, tak po jidle (15).

2.3.4. Velikost davky a uc€inek

Uginnost metforminu na hladinu glukézy roste se zvysujici se davkou podaného Iéku.
Doporucena terapeuticka davka metforminu je v rozmezi 0,5-3,0 g denné. Optimalni
a titrovat ji vZdy po nékolika dnech (po krocich 0,5 g) az na davku optimalni, cilovou.
Dlvodem tohoto postupu jsou mozné vedlejSi gastrointestinalni pfiznaky (nauzea, na-
dymani, prajmy, zvraceni), které jsou méné vyjadiené a brzy ustoupi pravé pfi pozvol-
né titraci. NejCastéji pouzivanym davkovacim schématem je 2-3x denné 850 mg nebo

2x denné 1 g metforminu (16).

2.3.5. Vliv na BMI, lipidové spektrum a endotel

Velkou vyhodou IéEby metforminem v porovnani s jinymi typy PAD (zejména der. SU)
je jeho pfiznivy efekt na hmotnost. LéEba metforminem u pacientll s DM 2. typu hmot-
nost bud neovliviiuje, nebo, a to ¢astéji, vede ke snizeni hmotnosti (70). Tento efekt je
velmi zadouci zejména u obéznich nemocnych a projevuje se jak v monoterapii, tak
v kombinaéni 1é¢bé s PAD. Studie UKPDS u obéznich pacientl potvrdila statisticky vy-
znamneé nizsi pfirdstek na hmotnosti ve srovnani s 1é€bou derivaty SU nebo inzulinem.
Mechanizmus, kterym metformin ovliviiuje BMI, je pravdépodobné& kombinace sniZeni
inzulinové rezistence provazené poklesem hyperinzulinémie, anorekticky efekt metfor-
minu a absence hypoglykémii s naslednou absenci pfijmu dodateénych sladkosti pfi
oSetfeni hypoglykémie.

Metformin snizuje hladiny triglyceridd, celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu.
Témér u 2/3 diabetikd s hypertriglyceridémii snizi metformin hladinu triglyceridd
nejméné o 30 %. Tento efekt je pfitom zcela nezavisly na sniZeni hyperglykémie.

IR je spojena s dysfunkci endotelu a s ni souvisejici poruchou sekrece vazoaktivnich
a trombogenezi regulujicich substanci, které endotelové bunky produkuji. Jednou
z téchto substanci je inhibitor plazminogenového aktivatoru 1(PAI-1), ktery je zaklad-

nim antagonistou tkanového plazminogenového aktivatoru (t-PA). PAI-1 je hlavni anti-
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fibrinolytickou sloZkou v cirkulaci a jeho hladina je zvySena v situaci IR. Metformin (za-
visle na davce) snizuje produkci PAI-1 0 43—-100 % (9).

2.3.6. Vliv na kardiovaskularni morbiditu/mortalitu

DM je hlavni nezavisly rizikovy faktor pro umrti z kardiovaskularnich pficin. V 80 % jsou
pfi¢inou umrti diabetikd makrovaskularni komplikace, zejména ischemicka choroba sr-
decni. Ve studii UKPDS byl metformin podavan skupiné obéznich diabetikl. Ve skupi-
né lécené metforminem bylo nejen dosazeno Castéji cilovych hodnot laéné glykémie
pod 6 mmol/l nez v jinych skupinach 1é€by, ale metformin mé&l vyznamny pozitivni vliv
i na dalSi sledované parametry a endpointy, nez jiné typy lé¢by v&etné sulfonylureo-
vych preparatl a inzulinu. Kromé zlepSeni kompenzace diabetu (hodnoceno podle gly-
kovaného hemoglobinu HbA1c) doslo ve sledované skupiné ke snizeni celkové mortali-
ty (0 36 %), snizeni hladiny LDL-cholesterolu a triglyceridd, snizeni (o 32 %) rizika vy-
voje jakékoliv diabetické komplikace (20). Hodnoceni metforminu na zakladé ,mediciny
zaloZené na dukazech” vede k zavéru, ze v soucasné dobé je metformin jedinym PAD,
pro které jiz mame silné dlkazy o jeho schopnosti snizovat riziko kardiovaskularnich
komplikaci u diabetikd 2. typu. Vazoprotektivni efekt metforminu je nezavisly na antihy-
perglykemickém uc€inku metforminu (€imz se tento li§i od sulfonylureovych preparatd
ainzulinu). Vzhledem k tomu, ze snizeni kardiovaskularniho rizika neni vazano na
ovlivnéni hladiny glukézy, je metformin dulezitym Cinitelem v ovlivnéni kardiovaskular-
niho rizika i u pacientll se syndromem inzulinové rezistence, ale bez pfitomnosti hy-
perglykémii. Na téma snizeni kardiovaskularniho rizika u pacientd s DM 2. typu byla
publikovana cela fada praci.Tyto prace se shoduji v jednom: metformin je jedinym
PAD, které ovliviiuje kardiovaskularni riziko nezavisle na zlepSeni metabolické kom-
penzace diabetu a pfimo ovliviiuje nejen vySe uvedené rizikové faktory kardiovaskular-

nich chorob, ale také oxidacni stres a funkci endotelovych bunék (76).

2.3.7. Vliv na prevenci rozvoje DM

Rizikovym faktorem rozvoje a progrese aterosklerézy a kardiovaskularnich chorob neni
jen chronicka hyperglykémie, ale i akutni, postprandialni zvySeni glykémie je faktorem
zvysujicim kardiovaskularni riziko. Vzestup glykémii nad 7,8 mmol/l za 2 hodiny po jid-
le je glukotoxicky a negativné ovliviiuje jak pfitomnou inzulinovou rezistenci, tak funkci

B-bunék Langerhansovych ostrivkd a vede k dysfunkci endotelu. Proto je nezbytné
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preventivni opatfeni cilit i na pacienty sice bez diabetu, ale s vysokym kardiovaskular-
nim rizikem. Takovymi osobami jsou zejména osoby s prediabetickou poruchou zpra-
covani cukru (PGT) nebo osoby se syndromem inzulinové rezistence. Spatnou pro-
gnoézu osob s metabolickym syndromem je mozné zmirnit jediné agresivnim a multifak-
torialnim terapeutickym pfistupem. Pfedpoklad, ze metformin je molekulou, ktera mize
zabranit nebo pomoci oddalit manifestaci diabetu, potvrdily i vysledky DPP, publikova-
né v letech 2004-2005 (6, 7). DPP demonstruje schopnost metforminu oddalit nebo
pfedejit vzniku DM 2. typu u nemocnych s prokazanou poruchou glukbézové tolerance,
ktefi jsou ve zvySeném riziku kardiovaskularnich chorob. Navic ovlivnénim metaboli-
zmu glukoézy u celé fady pacientd s PGT doSlo ke zleps$eni i ostatnich rizikovych fakto-
ra kardiovaskularnich chorob, pfedev§im systolického krevniho tlaku a hladiny triglyce-
ridd. Lze tedy do budoucna ocekavat, ze |éEba metforminem bude zahajovana ne az
v dobé stanoveni diagnoézy DM 2. typu, ale jiz dfive, ve fazi prediabetickych poruch to-

lerance glukdzy a u pacientd s metabolickym syndromem, ale bez hyperglykémie.

2.3.8. Ostatni ucinky

Byla prokazana i cela fada dalSich, mnohdy velmi pfiznivych G€inkd metforminu, jako
napfiklad vedle snizeni glukotoxického a lipotoxického pusobeni i pfimé pfiznivé ovliv-
néni ¢innosti B-bunék pankreatickych ostrivkl, dokumentované zvySenim obsahu in-
zulinu v B-bunkach, zvy$enim poctu i denzity zralych inzulinovych granul, zlepSenym
uvolnénim inzulinu indukovanym glukézou a snizenim apoptézy B-bunék (79).

Lécba metforminem vede ke zlepSeni histologického i biochemického nalezu
u pacientd s NASH syndromem v ramci inzulinové rezistence (23). Lécba metforminem
rusi metabolické nasledky inzulinové rezistence u pacientek se syndromem polycystic-
kych ovarii, zvySuje u nich schopnost ovulace, zvySuje pravdépodobnost otéhotnéni,
zlepSuje menstruaéni cyklus a snizuje hirsutizmus. Metformin zvySuje citlivost tkani
k leptinu a upravuje leptinovou rezistenci u obéznich potkant krmenych vysokotukovou
dietou; kombinacni Ié€ba metformin + leptin by tak mohla byt prospésna v 1éEbé obezi-
ty (13).

2.3.9. Limitace metforminu

Nej¢astéjSim nezadoucim ucinkem (u 10—-20 % nemocnych) v pribéhu Ié¢by metformi-

nem jsou dyspeptické potize, zejména nadymani a prdjem, jejichz vyskyt Ize eliminovat
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vzestupnou titraci davky. Tyto projevy byvaji vétSinou mirné a obvykle vymizi do 7-10
dnu. Dale pak v literatufe udavané riziko malabsorpce vitamini B12 a kyseliny listové
je v bézné praxi minimalni a vyskyt megaloblastické anémie je vzacny.

vazné komplikace s vysokou mortalitou. Tomuto riziku je v8ak mozné predchazet du-
slednym dodrZovanim kontraindikaci. Laktatova aciddéza vznika ¢asto v emergencnich
pfipadech, jako jsou infarkt myokardu, akutni srde¢ni selhani, akutni selhani ledvin ne-
bo septicky stav, tj. v situacich, které vedou k vyznamné hypotenzi a tkariové hypoxii.
Biguanidy inhibuji v mitochondriich cyklus trikarboxylovych kyselin (Krebslv cyklus)
a/nebo oxidativni fosforylaci, ¢imz mohou pfispivat ke vzniku laktatové acidézy. DalSim
mechanizmem, ktery se muze uplatnit pfi zvySeni hladiny laktatu a spusténi ketogene-
ze, je inhibice glukoneogeneze z laktatu v jatrech (2). Cochranova databaze zroku
2006 (5) hodnotila kumulativni vyskyt laktatové acidézy u nemocnych lé¢enych met-
forminem proti jinym peroralnim antidiabetikim — vysledkem bylo hodnoceni, Ze |é¢ba
metforminem u diabetikd 2. typu neni provazena zvySenym rizikem laktatové acidozy,
pokud jsou spravné dodrzovana kontraindikacni kritéria. Rovnéz analyza studii zahrnu-
jicich pres 50 tisic pacientl 1é€enych metforminem neprokazala vyssi riziko vzniku lak-
tatové acidézy nez u pacientt lé€enych derivaty SU. Ve vSech pfipadech byl tento vy-

skyt spojen s pfitomnosti dalSich chorob (3).

2.3.10. Kontraindikace

Fenformin byl metabolizovan ¢aste¢né v jatrech, a proto patfila mezi kontraindikace
i jaterni insuficience a chronicky abuzus alkoholu. Metformin tyto kontraindikace nepo-
tfebuje, protoze je méné lipofilni a je vylu¢ovan v nezménéné podobé ledvinami, jaterni
tkan vubec nezatézuje. V soucasné dobé je zcela evidentni, ze benefit I€Eby metformi-
nem u pacientd s DM 2. typu je vyznamné vysSi nez riziko laktatové acidézy, a proto
byly pfehodnoceny kontraindikace podani metforminu. Tvofi je vedle akutnich stavu:
chronicka renalni insuficience s glomerularni filtraci pod 50 mi/hod, chronické srdeéni
selhavani NYHA lll a IV, vysazeni metforminu 2 dny pfed vySetfenim s intraven6zné
podavanou kontrastni latkou (angiografie, koronarografie) nebo pfed planovanym chi-
rurgickym vykonem (714). Dale, dle SPC originalniho metforminu Glucophage, jaterni
insuficience patfi mezi kontraindikace také (viz 2.3.9. Limitace metforminu), dale pak
znama precitlivélost na metformin, diabeticka ketoacidéza, akutni onemocnéni
s rizikem poruchy renalnich funkci (dehydratace, tézka infekce, Sok), akutni otrava al-

koholem a alkoholizmus, kojeni (posledni aktualizace SPC, k datu: 17.12.2008).
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3. PRAKTICKA ¢ast

3.1. Cil sledovani

Cilem sledovani je zjistit a popsat zakladni aspekty, které se vztahuji k zahajovani lé¢-
by pomoci peroralnich antidiabetik. Jedna se pfedevSim o zaméfeni na rozhodovaci
procesy vedouci k vybéru konkrétni skupiny PAD — tedy preference metforminu &i deri-
vatd SU u diabetikd 2. typu. Zejména odpovédét na otazky v jaké mife a proC lékafi
davaiji pfi nastaveni terapie pfednost derivatim SU, pfestoze |ékem volby u novych pa-
cientl s diabetem 2. typu (u vSech pacientu s DM 2. typu, s vyjimkou kontraindikaci) by
mél byt metformin — tedy popsat realné diivody pro aktualni preskripéni chovani, zjev-
né i skryté motivy a bariéry, které v této problematice hraji roli.

Vzhledem k tomu, Ze vyznamny objem preskripce PAD generuji také prakticti 1ékafri, je
tfeba v této cilové skupiné kromé vy3e uvedeného navic zjistit i miru, v jaké se podileji

na novém nasazovani PAD.

3.2. Metodika

Pro dosazeni planovanych cili a vzhledem ke komplexnosti dané problematiky byla
zvolena realizace pomoci kombinace kvalitativniho a kvantitativniho vyzkumu (reflektu-

je vySe popsanou situaci v relevantnich cilovych skupinach):

3.2.1. KVANTITATIVNI vyzkum pomoci osobniho dotazovani

u diabetologti a u praktickych lékaiu

Termin realizace: kvéten 2006

Metoda vyzkumu: osobni dotazovani

Vzorek respondentt: diabetologové — 60 ucastnikl

prakti¢ti Iékafi — 150 u€astniku
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Vstupni kritéria respondentu: ambulantni 1ékafi, ordinujici minimalné 3 dny

v tydnu (alespori 6 hodin denné)

Metoda vybéru respondenti: stratifikovany nahodny vybér, tedy metoda tzv.

pravdépodobnostniho vybéru
Zdroj pro vybér respondentu: OneKey™ Databaze spole¢nosti Cegedim

Lokalita: kvantitativni vyzkumy byly koncipovany jako celoplosné reprezenta-
tivni, tedy na Gzemi celé CR s proporcionalnim zastoupenim jednotli-

vych krajskych regionu.

Metoda zpracovani: v ramci zpracovani kvantitativnich adajl byl ke zpracovani
a vyhodnoceni dat pouZit statisticky software SPSS. Pro ucely
této prace byla data vyhodnocena pouzitim zakladnich de-
skriptivnich a frekvencnich analyz, korelacni analyzy

a analyzy rozptylu s testovanim statistické vyznamnosti.

3.2.2. KVALITATIVNI vyzkum pomoci skupinovych diskuzi s diabetology

Termin realizace: duben 2006

Metoda vyzkumu: skupinové diskuze

Vzorek respondentt: planovano: 2 standardni skupiny, 8—10 u¢astnikd v kazdé rea-
lizovano: 2 standardni skupiny, 4 diabetologové Brno, 8 dia-

betologl Praha

Vistupni kritéria respondentu: ambulantni Iékafi, ordinujici minimalné 3 dny
v tydnu (alespori 6 hodin denné), dale viz Metoda

vybéru respondentu

Metoda vybéru respondenti: OneKey™ Databaze Cegedim — stratifikovany na-
hodny vybér respondenta v ramci databaze se sid-
lem ambulance Praha a Brno — a nasledné zamérny

telefonicky vybér tak, aby byl zajistén stejny podil
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téch lékaru, ktefi v praxi pfi zahajovani 1é¢by pomo-
ci PAD preferuji metformin, resp. derivaty sulfonylu-
rey. Respondenti, ktefi se u€astnili kvalitativni ¢asti
vyzkumu nebyli zafazeni mezi potencialni ucastniky

jeho kvantitativni ¢asti.

Lokalita: Praha a Brno — pro odlideni geografickych vlivii (rozdild Cechy / Morava).

Metoda zpracovani:  udaje ziskané v ramci tohoto vyzkumu byly zpracovany pomoci

podrobné sekvenéni analyzy videozaznamu s vyuzitim pozna-

mek zaznamenanych moderatorem pfimo béhem diskuze

a dale pomoci nasledné syntetické faze véetné pouziti verbati-

mu pro podrobnou ilustraci realnych skute¢nosti.

Casové néslednost:  ve skupiné diabetologti prob&hly skupinové diskuze pro ziskani

zakladnich poznatk( a z diskuzi pak probéhlo ,doladéni“ dotaz-

niku a realizace ploSného osobniho dotazovani. U praktickych

lékart byla problematika feSena nezavisle.

Podminky pribéhu vyzkumu:

cely projekt byl realizovan v souladu s mezinarodné
uznavanymi standardy marketingového a socialniho
vyzkumu pfi souCasném respektovani profesnich
kodext. Pfi hodnoceni byla provadéna 100% kont-
rola pofizenych udaji. Analyza pfipadnych otevie-
nych otazek je zaloZena na tzv. 100% kdédovani, te-
dy vytvareni kodovaciho kliCe z uplného souboru
odpovédi, které zaru€i postizeni vyznamnych nuan-
ci. Projekt byl realizovan ve spolupraci se spolec-
nosti Cegedim CZ, ktera je registrovana u Ufadu
pro ochranu osobnich udajd a vSechny uvedené ak-
tivity odpovidaji platné legislativé a garantuji pravni

korektnost.

3.2.3. Zhodnoceni vSeobecné dostupnych dat o spotiebé metforminu a DDD
byla zpracovana na zakladé AISLP z let 2001-2008
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Realnym odrazem popisujicim Zivotni cyklus molekuly na daném lékovém trhu jsou da-
ta o jeji spotfebé&. Pro tuto praci jsou pouzita data ze zdroje AISLP.

Metodologie spotfeby spocCiva ve sbéru dat prodanych baleni (identifikace dle kddu
SUKL) dle hlaseni distributor(i 1é8iv SUKLu v Praze, ktery je poté poskytuje jako za-
kladni informacni zdroj pro vytvoreni lékové informacni databaze AISLP. V této praci
jsou pro hodnoceni spotfeb metforminu pouzita data z nasledujicich verzi AISLP:
AISLP mikro-verze, verze 2002.2, stav k 1. 4. 2002, verze 2004 .4, stav k 1. 10. 2004,
verze 2005.3, stav k 1. 7. 2005, verze 2007.3, stav k1. 7. 2007, verze 2009.4, stav
k 1. 10. 2009.

3.3. Kvantitativni analyza

3.3.1. Osobni dotazovani praktickych lékaia (n=150)

3.3.1.1. Vystupy Setreni

Z diivodu prehlednosti vystupld v ramci této Casti Setfeni jsou nize uvadény nejprve
otazky, které byly kladeny v ramci Dotazniku kvantitativni ¢asti vyzkumu — prakticti 1é-
kafi a k nim jsou ihned pfifazeny odpovédi v ramci zpracovanych vystupl a jsou sou-
Casti tabulky. Tyto vystupy vzdy doplhuje text.

U kazdé tabulky je vZzdy uvedena baze, ke které jsou vztahovany vysledné procentni
hodnoty. Dotaznik pouZity pro kvantitativni ¢ast vyzkumu, praktické |ékare, je souCasti

Pfilohy €. 1.

Shrnuti zakladnich vysledkd — klicové momenty

Otazka 1:
Odhadnéte, kolik % pacienti s opakované zjisténou hyperglykémii nalaéno ode-

Slete ke specialistovi a kolik % z nich lé€ite sam.

Tabulka 1 A: odesilani ke specialistovi, vliv pohlavi / vék (v % z baze — cely vzorek re-
spondentll, n=150)

Celkemre- | Ztoho | Ztoho | do 40 41-50 | nad 50

ODPOVED spondentil | muzi Zen let let let

150 48 102 23 42 85
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odeSlu ke specialistovi 58,8 60,3 58,0 62,4 59,3 57,5

[é¢im sam 41,2 39,8 42,0 37,6 40,7 42,5

* Pacienty s opakované zjisténou hyperglykémii nalaéno odesilaji ke specialistovi

prakticti Iékafi v necelych 59 % pripadu, Zeny i muZi pfiblizné ve stejiném zastoupeni,

bez vyraznych odliSnosti v ramci véku respondenta.

* Naopak samo IéCi tento typ pacientl priblizné 41 % respondentu, Zeny i muze

v témér stejném zastoupeni, se stoupajicim vékem respondent( se mira samolécby
tohoto typu pacienta mirné zvysuje, a to od necelych 38 % ve skupiné do 40 let pfes

necelych 41 % ve skupiné 41-50 let aZ ke 43 % ve skupiné nad 50 let respondenta.

Tabulka 1 B: odesilani ke specialistovi, vliv velikost sidla / velikost ambulance (pocet paci-
entd mésicné), v % z baze — celého vzorku respondentl, n = 150
MS — malé sidlo, poCet obyvatel do 20 000, StS — stfedné velké sidlo — pocet
obyvatel 20 001-100 000, VS — velké sidlo, pocet obyvatel 100 001 a vice

Ambu- '?::12:' Ambu-
- Celkem Z toho Z toho Ztoho | lance do 751 lance
ODPOVED | respon- lékart lékart lékart || 750 paci- 1 000 pa- nad 1 000
dentt z Ms ze StS zVS entu cientu pacientt
mésicné .~ | mésicné
meésicné
150 40 68 42 56 70 24
odeslu ke
specialistovi 58,8 59,1 53,6 66,7 60,0 61,7 47,0
[é¢im sam 41,2 40,9 46,4 33,3 40,0 38,3 53,0

* Z hlediska velikosti sidla, z néhoz respondent pochazi, odesilaji ke specialistovi tento

typ pacienta spiSe prakticti |ékafi z velkych sidel, tedy necelych 67 % respondentd, da-
le pak v pfiblizné 59 % pfipadl lékafi z malych sidel a lékafi ze stfedné velkych si-

del v necelych 54 % pfipadu.

* Pacienty odesilaji ke specialistovi vice Iékafi z malych (do 750 pacientd mésicné)

a stfedné velkych ambulanci (751-1 000 pacintd mésic¢né), témér shodné v pfiblizné
60—62 % pripadl, méné pak, a to v 47 % prfipadu, Iékafi s klientelou nad 1 000 pacien-

td mésicné.

24




* Tyto pacienty 1éCi sam |ékar nejCastéji ze stfedné velkého sidla — v 46 %, dale pak

z malého sidla — v 41 % a ve 33 % lékar z velkého sidla. Z hlediska velikosti ambulan-

ce — poctu pacientl mésicné, nejCastéji odesila I1ékaf z velké ambulance — nad 1 000
pacientll mésicné, a to v 53 % pfipadl, nasleduje ambulance s po¢tem do 750 pacien-
td, a to ve 40 % pfipadl, a nasledné pak Iékaf s ambulanci s po¢tem 750—1 000 paci-

entd mési¢né, a to v pfiblizné 38 % pfipadu.

Otazka 2:
Myslite si, ze mate v ramci Vasi kazdodenni praxe dostatek ¢asu se vénovat edu-

kaci pacienttl s opakovanou hyperglykémii nalaéno?

Tabulka 2 A: edukace pacientq, vliv pohlavi / vék (v % z baze — celého vzorku responden-

td, n=150)
Celkem
ODPOVED respon- V4 tovh? Y4 vtoho do 40 | 41-50 | nad 50
dentu muzu zen let let let
150 48 102 23 42 85
mam dostatek ¢asu 28,0 31,3 26,5 34,8 28,6 25,9
mam malo ¢asu 65,3 60,4 67,6 56,5 69,0 65,9
nemam vlbec ¢as 6,7 8,3 5,9 8,7 2,4 8,2

* Pouze necela tfetina dotazanych lékafu (28 %) se domniva, ze v ramci své kazdo-

denni praxe ma dostatek ¢asu vénovat se edukaci pacientu s opakovanou hypergly-

kémii nala¢no, z toho pfiblizné 31 % muzul a necelych 27 % zen, do 40 let témér 35 %,
do 50 let 29 % a nad 50 let 26 %.

* Skupina lékaft domnivaijici se, ze ma malo ¢asu k edukaci pacienta, je procentualné

vice zastoupena, a to v 65 %, muziv 60 % a Zeny v 68 % pfipadu. S pfibyvajicim vé-
kem tento pocit pozvolna stoupa ve vékové kategorii do 50 let, konkrétné do 40 let
v 57 % pfipadl a do 50 let v 69 % pfipadl. Ve vékové kategorii nad 50 let je to v téméF
66 % pfipadd.

* Edukovat pacienty nema ¢as vibec necelych 7 % praktickych lékaru, a to pfiblizné

8 % muzu a 6 % zen z dotazanych lékaru. Do 40 let a nad 50 let je to kolem 8 % dota-

zanych, zatimco ve véku 41-50 let jsou to pfiblizné 2 % respondentd.
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Tabulka 2 B:

edukace pacientt, vliv velikost sidla / velikost ambulance (pocet pacientl mé-

sicné), v % z baze — celého vzorku respondentd, n=150

MS — malé sidlo, pocet obyvatel do 20 000, StS — stfedné velké sidlo — pocet
obyvatel 20 001-100 000, VS — velké sidlo, pocet obyvatel 100 001 a vice

Celkem Z toho | Z toho | Z toho Ambulance | Ambulance | Ambulance
ODPOVED | "SSPO | \¢karir | Iekarii | Iékaru T I e
entll | JMs | zests | zvs | Paclentd | pacientd | pacientd
meésicné meésicné meésicné
150 40 68 42 56 70 24
mam dostatek
¢asu 28,0 32,5 26,5 26,2 35,7 243 20,8
mam malo
¢asu 65,3 57,5 67,6 69,0 571 67,1 79,2
nemam vibec
éas 6,7 10,0 5,9 4.8 7.1 8,6 0

* Z hlediska velikosti sidla a po¢tu pacientd za mésic ma dostatek ¢asu na edukaci pa-

cienta lékaf z malého sidla v necelych 33 % pfipadu, s ambulanci do 750 pacientd mé-
sitné ve 36 % pfipadu, nasleduje stfedné velké a velké sidlo s pfiblizné 26 % pfipadl
a dale pak se 24 % ambulance s pacienty do poctu 1 000 za mésic. Dostatek ¢asu na

edukaci maji Iékafi s ambulanci nad 1 000 pacientd mési¢né v necelych 21 % pfipadu.

* Naopak ¢asu malo k edukaci z hlediska velikosti sidla a poétu pacientt za mésic, a to

nejméné — tedy v 69 % pripadu, ma lékar z velkého sidla a lékai s poétem pacientt

nad 1 000 pacientd — v 79 % pripadd. Nasleduje Iékar ze stfedné velkého sidla v 68 %

pfipadl a IékaF s poctem pacientl do 1 000 pacientli za mésic v 67 % pfipadu. V 58 %
pfipadd ma malo €asu lékafr z malého sidla a v 57 % lékar s klientelou do 750 pacientl

mésiéné.

* Absolutné zadny €as na edukaci pacienta uvadi necelych 7 % dotazanych, z toho
10 % z velkych sidel, dale s6 % a 5 % l|ékafi se stfedné& velkych a malych sidel.
Z hlediska velikosti ambulance nemaiji ¢as k edukaci Iékafi s po¢tem pacientd do 750
mésicné, a to v 7 % pripadl, a lékafi s klientelou do 1 000 pacientll mési¢né v 9 % pfi-
padu. Naopak Iékafi s klientelou nad 1 000 pacientli mésicné si vzdy alespon par minut

k edukaci najdou (viz mam malo ¢asu/mam dostatek ¢asu).

26



Otazka 3:
Jestlize l1éCite sam nékteré pacienty s opakovanou hyperglykémii nalaéno; od-

hadnéte, u kolika % z nich jako 1. krok zavedete pouze rezimova a dietni opatie-

ni, a u kolika % z nich nasadite také farmakoterapii.

Tabulka 3 A: zahdjeni terapie — dieta/farmakoterapie, vliv pohlavi / vék |ékafe (v % z baze
— |ékarll zahajujicich terapii, n=125)
Celkem

ODPOVED respon- Ztoho | Ztoho | 4, 40 et | 41-50 Iet| M9 50

o muzu zen let

dentt
125 38 87 19 39 67
pouze dietni opatfeni 80,4 79,4 80,8 82,1 83,1 78,3
nasadim farmakoterapii 19,6 20,6 19,2 17,9 16,9 21,7

* Pokud dotazani lékari sami 16¢i pacienty s opakovanou hyperglykémii nalaéno, pak

prevazna vétsina z nich — tedy 80 % — zacné reZimovymi a dietnimi opatfenimi, muZzi

i Zeny lékari tak 16Ci v témér shodném zastoupeni, tedy z 80 % pripadd. Ani vék
v daném sméru nehraje vyraznou roli, dietni a reZimova opatieni jako 1. krok nasazuje
vétSina respondentt ve véku do 50 let ve vice nez 82 % pfipadu, pouze lékafi nad 50

let v priblizné v 78 % pripadu.

* Farmakoterapii nasadi necelych 20 % dotazanych, bez ohledu na pohlavi responden-

ta. Stejné tak vék dotazanych nehraje vyraznou roli pro tuto volbu, voli tak v réamci lé¢-

by 18-22 % dotazanych vsech vékovych skupin.

Tabulka 3 B: zahajeni terapie — dieta/farmakoterapie, vliv velikost sidla / velikost ambulan-
ce (pocet pacientli mési¢né), v % z baze — I1ékart zahajujicich terapii, n=125
MS — malé sidlo, pocet obyvatel do 20 000, StS — stfedné velké sidlo — pocet
obyvatel 20 001-100 000, VS — velké sidlo, poc¢et obyvatel 100 001 a vice
el Ambulance | Ambulance | Ambulance
kem | Ztoho | Ztoho | Z toho
= aneiie || Taoare || Famesn do 750 751-1 000 | nad 1 000
ODPOVED respon | lékara | Iékart | Iékara A Ay e
denta | zMs | zests | zvs pacientu pacientu pacientu
mésiéné mésiéné mésiéné
125 33 55 37 47 55 23
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pouze rezimova

a dietni opatfeni | 80,4 80,3 78,9 82,6 78,4 84,0 75,7
nasadim farma-

koterapii 19,6 19,7 21,1 17,4 21,6 16,0 24,3

* Z hlediska velikosti sidla a poctu pacienti v ambulanci, dietnimi opatfenimi zaclinaji
v pruméru v 81 % jak lékafi vSech velikosti sidla, ale i Iékafi vSech velikosti ambulan-

ci/bez ohledu na pocet pacientil mésicné/ a to konkrétné prameérné v 79 % pfipadd.

* Farmakoterapii nasadi necelych 20 % respondentu, z malych a stfednich sidel stejné
tak po 20 a 21 % pfipadd, v 17 % pfipadu z velkych sidel, Castéji pak lékafi z velkych
ambulanci, nad 1 000 pacienti mési¢né, a to v pfiblizné 24 %, déale s po¢tem pacientt
do 750 mésicné, a to ve 22%, a nakonec lékari stfedné velkych ambulanci, tedy

v 16 % pripadu s ambulanci se 750-1 000 pacienty mésicné.

Otazka 4:
Jestlize témto pacientiim nasazujete také farmakoterapii, kterou skupinou pfi-

pravkl obvykle IéEbu zahajujete?

Tabulka 4 A: zahajeni farmakoterapie — derivat SU, metformin, kombinace SU a met-
forminu, vliv pohlavi / vék (v % z baze — lékafl zahajujicich farmakoterapii,

n=96)
Celkem
ODPOVED respon- Z to!*l? Y4 vtoho do40 | 41-50 | nad 50

dentu muzu zen let let let

96 31 65 15 29 52
derivaty sulfonylurey 69,8 83,9 63,1 60,0 75,9 69,2
metformin 25,0 16,1 29,2 33,3 20,7 25,0
kombinace SU a metforminu 5,2 0 7,7 6,7 3,4 5,8

* Pokud respondenti témto pacientlm nasazuji i farmakoterapii, pak v 70 % ptipadu

zahajuji 1é€bu pfipravkem ze skupiny derivata sulfonylurey. Tuto skupinu voli vice lIéka-
fi-muzi, ve véku 41-50 (76 %), dale pak nad 50 let, a to v 69 % pfipadu. Lékarfi do 40

let v 60 % pfipadu.
* Metforminem zahajuje 1éEbu Ctvrtina dotazanych PL, tedy 25 %, a to vice Zzeny (29 %)

do 40 let (33 %) a Zeny nad 50 let (25 %), vékové rozmezi 41-50 let — Zeny odpovida
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20 % dotazanych Iékarek, které nasadi metformin jako 1. volbu v ramci farmakoterapie.

Z dotazanych pouze 16 % muzu zacina farmakoterapii metforminem.

* Kombinaéni terapie derivatu SU a metforminu jako 1. volba neni pfilis ¢asta, zacina ji

pouze 5 % dotazanych, a to necelych 8 % Zen, Zadni dotazani muzi (0 %) a ve vSech

vekovych kategoriich do 7 % pripad( dotazanych.

Tabulka 4 B: zahajeni farmakoterapie — derivat SU, metformin, kombinace SU a met-
forminu,
vliv velikost sidla / velikost ambulance (v % z baze — Iékafa zahajujicich farma-
koterapii, n=96)
MS — malé sidlo, pocet obyvatel do 20 000, StS — stfedné velké sidlo — pocet
obyvatel 20 001-100 000, VS — velké sidlo, pocet obyvatel 100 001 a vice
Celkem | Z toho | Z toho | Z toho Ambulance | Ambulance | Ambulance
e s P 1.vo || do 750 pa- | 751-1 000 | nad 1 000
ODPOVED re- lékara | lékara | lékaru cienti mé- acientd acientd
sponde| zMS | ze StS zVS i x pacientu pacientu
nti sicné mésicné mésicné
96 25 43 28 38 41 17
derivaty sulfo-
nylurey 69,8 56,0 81,4 64,3 65,8 75,6 64,7
metformin 25,0 28,0 16,3 35,7 28,9 19,5 29,4
kombinace SU
a metforminu 52 16,0 2,3 0 5,3 4,9 5,9

* Z hlediska velikosti sidla a poétu pacientii v ambulanci zaéinaji derivatem SU v 81 %

pripadd ve stfedné velkych sidlech, dale pak ve velkych sidlech, a to v 64 % pfipadu

a nakonec v 56 % procentech pfipadl v malych sidlech, a to spiSe v ambulancich
s po¢tem pacientd 751-1 000 mési¢né, a dale pak téméf shodné, a to v pfiblizné 65 %

pfipadu do 750 a nad 1 000 pacientll mésicné.

* Metforminem zacinaji 1éCit ve velkych sidlech (36 %), nasleduji mala sidla s 28 %

anejméneg, a to v16 % ve stiedné velkych sidlech. Necelych 20 % pfipadd pak
v ambulancich se 751 1 000 pacienty a v29 % pfipadd v ordinacich do 750 a nad

1 000 pacientl mésicné.

* Kombinaéni terapii zaéina pouze 5 % dotazanych, a to z malych sidel, tedy v 16 %

pfipadl, dale ze stfednich sidel — 2,3 %, a respondenti z velkych sidel nezacinaji

s kombinaci derivatu SU a metforminu vibec (0 %). Zhlediska poctu pacientl
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v ambulanci za mésic je shodné zastoupeno v pfiblizné 5 % pfipadl, kdy Iékaf zacne

kombinacni terapii.

Otazka 5.1:
Proc¢ obvykle zahajujete Ié€bu pravé derivaty sulfonylurey?

Jaké jsou pro Vas hlavni divody jejich preference? (nejéastéji jmenované)

Tabulka 5: zahajeni Ié¢by derivaty SU — davody
(v % z baze — Iékarl nasazujicich farmakoterapii, ktefi ji obvykle zahajuji derivaty
SU, pocet respondentl 67)

ODPOVED Celkem
dobré zkusenosti, osvédcéené v praxi 44,8
dobra ucinnost 38,8
dobrd tolerance 19,4
jednoduché davkovani (1x denné) 16,4
vice indikovanych pacienti 9,0
minimum hypoglykémii 6,0
bezpeénost 4.5
minimum nezadoucich uc¢inkd 3,0
kvalitni pfipravky 3,0
spolehlivy efekt 3,0
zvyk 3,0
dobré cena 1,5
rychly nastup ucinku 1,5
nejrozSifenégjsi skupina 1,5
nejsou ranni hyperglykémie 1,5
nehrozi laktacidotické kéma 1,5
vhodné v 1. fazi Iécby 1,5
dobfe prezentované 1,5
pouzivam je déle 1,5
ochrana funkce slinivky v dlouhodobém horizontu 1,5
dlouho na trhu 1,5
pravidelné navstévy reprezentantu 1,5
postupny pokles glykémie 1,5
moznost trvalé medikace 1,5
vhodné pro ambulantni praxi 1,5
doporuceny postup dle studii 1,5
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titrace davky 1,5

prevence diabetické retinopatie 1,5

vhodné pro méné rizikové pacienty 1,5

* Ti dotazani lékafi, ktefi obvykle zahajuji 1éEbu derivaty sulfonylurey, voli tuto

skupinu predevsim pro dobré zkuSenosti, osvédcenost v praxi (45 %), dobrou ucinnost
(39 %), dobrou toleranci (19 %) a jednoduché davkovani 1x denné (16 %).

Ostatni duvody preference této farmakoterapie jsou uvedeny vyznamné méné Casto

a jsou patrné z tabulky.

Otazka 5.2:
Pro¢ obvykle zahajujete 1é€bu pravé metforminem?

Jaké jsou pro Vas hlavni divody jejich preference? (nejéastéji jmenované)

Tabulka 6: zahajeni lé€by metforminem — davody (v % z baze — lékafl nasazujicich

farmakoterapii, ktefi ji obvykle zahajuji metforminem, pocet respondentt 24)

ODPOVED Celkem
vétSina pacientl je obéznich 66,7
dobré uginnost 25,0
dobré tolerance 12,5
minimum hypoglykémii 12,5
minimum nezadoucich ucinkd 8,3
doporuceni diabetologa 8,3
pacienti s metabolickym syndromem 8,3
dobré cena 4,2
rychly nastup uéinku 4,2
shadné davkovani 4,2
dobré zkuSenosti 4,2
pouzivam je déle 4,2
lék 1. volby 4,2
kardialni kompenzace pacientd 4,2
mam starSi pacienty 4,2

* Mezi hlavni ddvody preference metforminu podle téch dotazanych lékaru, ktefi touto

skupinou zahajuji 1é¢bu, patfi pfedevSim skuteCnost, ze vétSina pacientd je obéznich

(67 %) a metformin ma dobrou ucinnost (25 %), dale sem patfi minimalni vyskyt neza-
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doucich ucinkd (12,5 %) a stejné tak pro 12,5 % dotazanych je duilezZita dobra tolerance

metforminu. Ostatni dGvody jsou patrné z tabulky.

Otazka 6A:

Ohodnot’te nasledujici vlastnosti pripravkl ze skupiny PAD podle dulezitosti, ja-
kou pro Vas maji pri vybéru konkrétniho pripravku.

Pro hodnoceni pouzijte bodovou stupnici 10-0, kde 10 = velmi dulezita,0 = zcela

nedulezita vlastnost.

Tabulka 7: Vlastnosti PAD, vliv pohlavi (z baze — celého vzorku respondent(, vyjma téch,

ktefi nedokazali hodnotit, po€et respondentl 131)

ODPOVED Celkem | £ toho | Z toho

muz Zen

Celkem 131 45 86

klinicka data a ovéfeni léku v praxi 8,7 8,9 8,7
cena, ktera jde do nakladud 7,0 7.4 6,8
original / generikum 6,1 5,5 6,4
vySe doplatku pro pacienta 6,0 5,6 6,2
renomovanost vyrobce 54 5,2 54

* Z uvedenych vlastnosti pripravkt ze skupiny PAD z hlediska dilezitosti, jakou pro |é-

kafe maji pfi vybéru konkrétnich pfipravkd, maji podle dotazanych Iékafd nejvétsi duile-

zitost klinicka data a ovéreni Iéku v praxi — hodnoceno stupném 8,7 na bodové stupnici

10-0, kde 10 = velmi dalezita, 0 = zcela nedulezita vlastnost. Dale z hlediska dUlezitos-

ti nasleduje cena, ktera jde do nakladd (ohodnoceno stupném 7,0), original nebo gene-

rikum (6,1), vySe doplatku pro pacienta (6,0) a renomovanost vyrobce (5,4).

* Z hlediska pohlavi respondentti hodnotili dané viastnosti z hlediska priorit muzi i Zeny

priblizné stejné.

Otazka 6B:
Které dalsi vlastnosti nebo kritéria jsou pro Vas dulezita u pripravku
ze skupiny PAD, s vyjimkou ucinné latky a Iécebného efektu?

(nejcastéji jmenované)
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Tabulka 8: ostatni dualezité vlastnosti PAD (v % zbaze — celého vzorku respondentd,

n=150)

ODPOVED Celkem
dobré tolerance 36,0
minimum nez&adoucich ucinkd 25,3
jednoduché davkovani (1x denné) 22,7
nevim — nepouzivam — nehodnotim 12,7
zadné dalSi vlastnosti 11,3
minimum hypoglykémii 4,7
bezpecnost 4.7
délka ucinku 3,3
dobré zkuSenosti 3,3
velikost tablet 3,3
moznost kombinace 2,7
dostupnost 2,7
prezentace firmy 2,0
moznost pouziti u pacientu s diabet. komplikacemi 2,0
udrzeni stabilni hladiny 1,3
spokojenost pacienta 1,3
lékoveé interakce 1,3
spolehlivy efekt 1,3
chut’ tablety 0,7
dostupnost informaci 0,7
minimum kontraindikaci 0,7
sniZeni chuti k jidlu 0,7
velikost baleni 0,7
moznost dlouhodobého uzZivani 0,7
kompenzace 24 hod. 0,7
které pfipravky nasazuje diabetolog 0,7

* Mezi dalSi viastnosti, které jsou dulezité u pripravk( ze skupiny PAD, s vyjimkou

ucinné latky a lé¢ebného efektu, podle dotazanych lékari patii dobra tolerance (36 %),

minimum neZadoucich ucinkd (25 %) a jednoduché davkovani 1x denné (23 %).
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* Dalsi viastnosti a jim odpovidajici bodové ohodnoceni jsou uvedeny méné Casto

a jsou patrné z tabulky.

Otazka 7:

Kdy obvykle odesilate ke specialistovi pacienty, u kterych se piné vyvinul DM 2.
typu?

Tabulka 9: odesilani pacienta s plné rozvinutym DM 2. typu, vliv pohlavi / vék (v %

z baze — odesilajicich l1ékar, n=150)

Celkem
ODPOVED respon- z toho Y4 vtoho do 40 | 41-50 | nad 50
o muzu Zen let let let
dentu
150 48 102 23 42 85
pfi nedostat. odpovédi na zavedenou
lécbu 58,7 58,3 58,8 65,2 57,1 57,6
odesildm vSechny diabetiky 2. typu 36,0 37,5 35,3 30,4 28,6 41,2
pfi vysoké hladiné glykémie 2,0 2,1 2,0 0 7.1 0
pokud nestaci dietni opatfeni 2,0 0 2,9 4,3 2,4 1,2
pfi potfebé inzulinoterapie 1,3 2,1 1,0 0 4.8 0
pacienty s o&nimi, cévnimi komplika-
cemi 1,3 2,1 1,0 0 24 1,2
odesilam k 3mésicni edukaci; pak se
vrati 0,7 0 1,0 0 24 0

* Respondenti odesilaji ke specialistovi pacienty s piné vyvinutym diabetem 2. typu

zejména pri nedostateéné odpovédi na zavedenou léébu (uvedeno v 59 %, stejné po-

mérové muzi i Zeny), o néco Castéji pak Zeny do 40 let (65 %), nad 41 let v 57 % a nad

50 let v 58 % odpovédi respondentt.

* O néco vice neZ tretina dotazanych (36 %) odesila ke specialistovi vSechny diabetiky

2. typu, v témér shodném pomérném zastoupeni muzi i Zeny (38 % a 35 %), respon-

denti do 50 let v priméru v 30 % pripadu, nad 50 let pak ve 41 % pfipadu.

* Ostatni ddvody vyjmenované respondenty byly z hlediska jejich frekvence vyskytu
v odpovédich zaznamenany pod 3 %, véetné jednotlivych pohlavi. Mirné specifickou se
zda byt vékova skupina 41-50 let, kdy 7 % respondentt odesila pfi vysoké hladiné gly-

kémie, 2 % pokud nestaci dietni opatreni, 5 % pfi potfebé inzulinoterapie, 2 % odesila
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pacienty s o¢nimi, cévnimi komplikacemi,2 % odesila k 3mési¢ni edukaci ke specialis-
tovi pacienta s plné vyvinutym DM 2. typu.Ve vékové skupiné do 40 let reaguji pouze
4 % respondentu odesilanim ke specialistovi, pokud nestaci dietni opatreni, dale tento
duvod ma 1 % z vékové skupiny nad 50 let a zaroveri k tomu tito respondenti zmiriovali

v 1 % pripadi odeslani pacientt s ocnimi a cévnimi komplikacemi.

* Uvedena odpovédni moznost ,odesilam, pokud naklady na lécbu prevysi moznosti

mé ambulance” nebyla dotazanymi lékafi viibec zaznamenana.

3.3.2. Osobni dotazovani diabetologti (n=60)

3.3.2.1. Vystupy Setreni

Z duvodu prehlednosti vystupl v ramci této Casti Setfeni jsou nize uvadény nejprve
otazky, které byly kladeny v ramci Dotazniku kvantitativni ¢asti vyzkumu — diabetologo-
vé a k nim jsou ihned pfifazeny odpovédi v ramci zpracovanych vystupu a jsou soucas-
ti tabulky.

Tyto vystupy vzdy dopliuje a tabulky popisuje text.

Dotaznik pouzity pro kvantitativni ¢ast vyzkumu — diabetology, je soucéasti Pfilohy €. 2,

Dotaznik pro osobni dotazovani diabetologu.

Shrnuti zakladnich vysledkt — klicové momenty

Otazka 1:
Odhadnéte, celkem o kolik pacientll v sou¢asné dobé v ramci své ambulantni

praxe pecujete.

Tabulka 10: Velikost ambulance diabetologa (baze — cely vzorek respondentt, n=60)

ODPOVED Celkem
priimérny pocet pacientl v péci 1 Iékare 2132,0
median — prostfedni hodnota 2000,0

* Jeden lékar—diabetolog v ramci své ambulantni praxe v soucasné dobé pecuje

v pruméru o 2 132 pacientd. Hodnota medianu (median = 2 000) je nizsi, z ¢ehoZ mu-
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Zeme usuzovat, Ze ve skute¢nosti je pocCet pacientl nizsi, nez je zjiSténa prumérna

hodnota.

Tabulka 11: pomérné zastoupeni respondentii v ramci poctu pacientd v ambulanci

(v % z baze — celého vzorku respondent(l, n=60)

ODPOVED Celkem
do 950 pacientl v péci 11,7
1 000—1 500 pacient( v péci 25,0
1 501-2 000 pacientl v péci 25,0
2 001-3 000 pacientt v péci 20,0
3 001-4 000 pacientd v pédi 10,0
vice nez 4 000 pacient(l v péci 8,3

Nejcastéji leZi hodnoty v intervalu <1000—1500> pacienti a <1501-2000> pacienti
v péci jednoho diabetologa (shodné 25 %), dale pak <2001-3000> odpovida 20 %, in-
terval <3001-4000> odpovida 10 %, a vice nez 4000 pacient(l v pé¢i ma 8,3 % dota-
zanych diabetologt. Nami dotazovani respondenti byli tedy pfevazné diabetologové se
stfedné velkou az velkou ambulanci (z hlediska poctu v§ech typt diabetickych pacientt

za mésic).

Otazka 2:
Odhadnéte, o kolik pacientll s diabetem 2. typu v souc¢asné dobé v ramci své

ambulantni praxe pecujete.

Tabulka 12:  pocéty pacientli s DM 2. typu v ambulantni praxi diabetologa (baze — cely

vzorek respondent(, n=60)

ODPOVED Celkem

primérny pocet pacientt s DM 2. typu v péci 1 Iékare 1406,6

median — prostfedni hodnota 1200,0

* Jeden diabetolog ma v sou€asné dobé ve své péci v priméru 1 407 pacientt s DM 2.

typu. Hodnota medianu (median = 1 200) je o néco nizSi.
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Tabulka 13: pomérné zastoupeni respondentli v ramci poctu diabetikd 2. typu v jejich

ambulanci (v % z baze — celého vzorku respondentd, n=60)

ODPOVED Celkem
do 500 pacientd s DM 2. typu v péci 15,0
501-1 000 pacientd s DM 2. typu v pédi 26,7
1 001-1 500 pacientti s DM 2. typu v pécCi 20,0
1 501-2 000 pacientti s DM 2. typu v péci 25,0
2 001-3 000 pacientt s DM 2. typu v pédi 6,7
vice nez 3 000 pacientl s DM 2. typu v pécCi 6,6

NejCastéji lezi hodnoty v intervalu <5601-1000> pacientl (27 %) a <1501-2000> paci-

entd s DM 2. typu v péci jednoho lékafe (25 %), nasleduje interval <1001-1500> paci-

entt (20 %), do 500 pacientd s DM 2. typu ma v péci 15 % dotazanych a intervalim

<2001-3000> a vice nez 3000 pacientu odpovida shodné 6,7 % dotazanych, ktefi o né

pecuji.

Otazka 3:

Odhadnéte, s kolika novymi pacienty s diabetem 2. typu se priimérné mésic¢né

setkavate.

Tabulka 14: prameérny pocet novych pacientld u diabetologa za mésic (z baze — celého

vzorku respondentl, n=60)

ODPOVED Celkem
primérny pocet novych pacientl s DM 2. za mésic 10,6
median — prostfedni hodnota 9,5

* Dotazani lékafi se prumérné mésiéné setkavaji s 11 novymi pacienty s DM 2. typu.

Hodnota medianu vcelku dobfe koresponduje se zjiSténym pramérem.
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Tabulka 15: pomérné zastoupeni respondentl a pocet novych diabetikt, které zachyti

za 1 mésic (v % z baze — celého vzorku respondentl, n=60)

ODPOVED Celkem
1-4 novi pacienti s DM 2. typu za mésic 15,0
5—7 novych pacienti s DM 2. typu za mésic 23,3
8—10 novych pacienti s DM 2. typu za mésic 31,7
11-15 novych pacientd s DM 2. typu za mésic 15,0
16—20 novych pacientt s DM 2. typu za mésic 6,7
vice nez 20 novych pacientll s DM 2. typu za mésic 8,3

* Témér 32 % dotazanych diabetologli zachyti 8—10 novych pacientt mésicné, 23 %
pak 5—7 pacientt za mésic, 15 % z nich 1-4 pacienty, dalSich 15 % 11-15 pacientt za
mésic, necelych 7 % 16-20 pacienti za mésic a vice neZz 20 novych pacienti s DM

2. typu zachyti za mésic priblizné 8 % diabetologu.

Otazka 4:
Odhadnéte, kolik % z novych pacientii s DM 2. typu zachytite sam ve své ambu-

lanci a kolik % je k Vam odeslano lékafi jinych specializaci.

Tabulka 16: novy pacient s DM 2. typu — samozachyt / odeslan od jiné specializace

(v % z baze — celého vzorku respondent(i, n=60)

ODPOVED Celkem
zachytim sam 24 1
odeslani jinymi lékafi 75,9

* Zhruba Ctvrtinu novych pacientd s DM 2. typu (24 %) zachyti ve své ambulanci diabe-

tologové sami, tfi Ctvrtiny takovych pacientu (76 %) jsou odeslany Iékafi jinych speciali-

zaci.

Otazka 5:
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Lékafri kterych specializaci k Vam obvykle odesilaji pacienty s diabetem 2. typu?

(nejCastéji jmenované)

Tabulka 17:  Iékaiské specializace odesilajici diabetika 2. typu k diabetologovi

(v % z baze — celého vzorku respondent(l, n=60)

ODPOVED Celkem
prakticky Iékaf 96,7
internista 36,7
gynekolog 16,7
neurolog 13,3
oftalmolog 11,7
kardiolog 8,3
Iékafi z nemocnice 8,3
chirurg 6,7
dermatolog 6,7
urolog 6,7
endokrinolog 1,7
rehabilitace 1,7
ortoped 1,7
nikdo mi neodesila 1,7

* V naprosté vétsiné, témer v 97 % pripadu, odesilaji pacienty s DM 2. typu prakticti le-

kafi. Ve tretiné pripadd (37 %) odesilaji k diabetologovi takové pacienty internisté

a témér pétinu (17 %) tvori gynekologové. Odesilajici Iékafi ostatnich specializaci jsou

zastoupeni podstatné méné. Neurolog v 13 % pfipadu, oftalmolog ve 12 %, dale pak
kardiolog v 8 % pripad( a stejné tak v 8 % i lékafi z nemocnic, dale ve stejném pru-
mérném zastoupeni je chirurg, dermatolog, urolog a v mensiné nasleduje se shodnymi
necelymi 2 % endokrinolog, ortoped, rehabilitaéni lékaf, dale pak na 1,7 % reakci re-

spondentt pfipada odpoved: ,Nikdo mi neodesila.”

Otazka 6:
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Odhadnéte, kolik % z pacientti s diabetem 2. typu, ktefi jsou k Vam odeslani ji-

nymi lékafi, prijde jiz s nasazenou Iécbou.

Tabulka 18:  pacienti s jiz nasazenou lécbou (v % z baze — lékafu, kterym jsou odesilani

pacienti s DM 2. typu, poc¢et respondentt 59)

ODPOVED Celkem

primérmé % odeslanych pacientl, ktefi pfijdou
jiz s nasazenou |[é¢bou 18,5

median — prostfedni hodnota 10,0

* Primérné % odeslanych pacientu s DM 2. typu, ktefi pfijdou s jiz nasazenou lécbou,

podle dotazanych Iékafu Cini zhruba 19 %. Hodnota medianu je vyrazné nizsi (median
=10 %), z ¢ehoz Ize usuzovat, Ze ve skute€nosti bude procento téchto pacientd nizsi,

néz je zjisténa pramérna hodnota.

Tabulka 19: pomérné zastoupeni respondentli a % pacientt, které je jim odeslano s jiz
nasazenou lécbou (v % z baze — Iékarl, kterym jsou odeslani pacienti s DM

2. typu, pocet respondentl 59)

ODPOVED Celkem
0 % pacientl s nasazenou Ié¢bou 23,7
1-5 % pacientd s nasazenou lé¢bou 18,6
6—10 % pacientl s nasazenou lécbou 271
11-20 % pacientll s nasazenou Ié¢bou 10,2
21-50 % pacientl s nasazenou lé¢bou 8,5
51-80 % pacientu s nasazenou lécbou 6,8
vice nez 80 % pacientll s nasazenou Ié¢bou 5,1

NejCastéji lezi hodnoty v intervalu <6-10 %> pacientd (27 %) a 0 % pacientu
s nasazenou |éCbou (24 %). Dale pak interval <1-5 %> pacientl s nasazenou lécbou
odpovida 19 % respondentd, interval <11-20 %> odpovida 10 % respondentd, interval
<21-50 %> 8,5 %, interval <51-80 %> 7 % respondentl a vice nez 80 % pacientl

s nasazenou lécbou pfijde k 5 % dotazanych diabetologu.

40



Otazka 7:
Odhadnéte, u kolika % z pacientl, ktefi pfijdou s nasazenou léébou, ihned ¢i
v kratké dobé (tedy v obdobi mezi navstévou ¢. 1 a €. 2, nejpozdéji vSak do 3 mé-

sictl od navstévy ¢. 1) lécbu nasazenou jinym lékafem zménite nebo upravite.

Tabulka 20: pramérné % pacientd, kterym je nastavena lééba zménéna (v % z baze —
lékaru, kterym jsou odeslani pacienti s DM 2. typu s nasazenou lé¢bou, pocet
respondentl 45)

ODPOVED Celkem
primérné % pacientl, u kterych lékaf zméni
¢i upravi nasazenou lécbu 58,5
median — prostfedni hodnota 70,0

* Prumérny pocet pacientd, u kterych |ékaf zméni nebo upravi nasazenou léébu podle

dotazanych lékaru Cini téméf 59 %. Hodnota medianu je vyssi (median = 70 %), Ize te-
dy usuzovat, Ze v praxi budou pocty téchto pacientli o néco vysSi, nez je zjisténa pru-
mérna hodnota.

Tabulka 21: pomérné zastoupeni respondentl a adekvatni % pacientu, kterym je zmé-
néna jiz nasazena lécba (v % z baze — lékar(, kterym jsou odesilani pacienti

s DM 2. typu s nasazenou lé¢bou, pocet respondentu 45)

ODPOVED Celkem
0 % pacientl se zménénou Iécbou 4,4
1-10 % pacientll se zménénou lé¢bou 20,0
11-30 % pacientl se zménénou lécbou 4.4
31-50 % pacientd se zménénou Iécbou 6,7
51-70 % pacientu se zménénou Iécbou 15,6
71-80 % pacientu se zménénou Iécbou 17,8
81-90 % pacientl se zménénou IéCbou 20,0
91-100 % pacientl se zménénou Iécbou 11,1
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NejCastéji lezi hodnoty v intervalu <1-10 %> pacientt (20 %) a <81-90 %> pacientu

(20 %) se zménénou |éCbou. Dale pak 18% lékaru zméni nastavenou IéCbu intervalu

<71-80 %> pacientl, 16 % lékarl ji zmeéni intervalu <51-70 %> pacientd, 7 % ji zméni

intervalu <31-50 %> pacientu a 4 % l|ékafu ji zméni intervalu <11-30 %> pfipadu

a4 % ji nezméni.

Otazka 8:

K jakym konkrétnim zménam ¢i ipravam nejcastéji dochazi?

(nejCastéji jmenované)

Tabulka 22: konkrétni zmény v ramci nasazené farmakoterapie (v % z baze — Iékard,

kterym jsou odesilani pacienti s DM 2. typu s nasazenou |é¢bou a ktefi tuto léc-

bu ihned &i v kratké dobé zméni nebo upravi, tedy v obdobi mezi navstévou €. 1

a €. 2, nejpozdéji vSak do 3 mésicu od navstévy €. 1, pocet respondentl 43)

ODPOVED Celkem
vymeéna pripravku PAD 48,8
Uprava davkovani 442
nasazeni inzulinoterapie 39,5
pfidani pfipravku do kombinace 20,9
zména skupiny PAD 14,0
zpfisnéni diety 7,0
Uprava kombinace 4,7
zmeéna inzulinu 4,7
Uprava davek inzulinu 4,7
zvySeni davky biguanidu 2,3
nahrazeni derivatu SU metforminem 2,3
vysazeni PAD 2,3

* Podle dotazanych Iékail nejéastéji dochazi k vyméné pripravku PAD (49 % ptipadu),

Upravé davkovani (44 %) a nasazeni inzulinoterapie (40 %) a k pridani pripravku do

kombinace (21 %).
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Nasleduje zména skupiny PAD (14 %), zpfisnéni diety (7 %), Uprava kombinace (5 %),

zména inzulinu (5 %), tprava davek inzulinu (%), zvySeni davky biquanidu (2 %), na-

hrazeni derivatu SU metforminem (2 %) a nakonec vysazeni PAD (2 %).

Otazka 9:

vvvvvv

rozhodujete o nasazeni konkrétniho pripravku?

(nejcastéji jmenované)

Tabulka 23: 3 nejdulezitéjsi vlastnosti PAD (v % z baze — celého vzorku respondentd,
n=60)

ODPOVED Celkem
ucinnost 75,0
tolerance 38,3
jednoduché davkovani 25,0
bezpeénost 25,0
minimum nezadoucich u¢inkd 23,3
cena 23,3
doplatek pro pacienta 11,7
nizké riziko hypoglykémie 11,7
délka uginku (24 hod.) 10,0
kontraindikace 6,7
bez vlivu na hmotnost 6,7
spolehlivost 5,0
vliv na inzulinovou rezistenci 50
vhodnost pro pacienta 3,3
inzulin Setfici efekt 3,3
originalni pfipravek 3,3
rychly nastup uéinku 1,7
doporuéeni CDS 1,7
ovlivnéni dalSich sloZzek metabolického syndromu 1,7
vliv na renalni funkce 1,7
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zlepSeni u€inku inzulinu 1,7
shizeni resorpce glukézy 1,7
zvySeni sekrece inzulinu 1,7
vliv na cholesterol 1,7
zpusob vylu€ovani 1,7
mechanizmus ucinku 1,7
ZlepSeni funkce cévniho endotelu 1,7
nizka toxicita 1,7
kvalita pfipravku 1,7
ucinnost na postprandialni glykémii 1,7
ucinnost na KV systém 1,7
klinické studie 1,7

* Pokud méli respondenti urcit, které tfi viastnosti pripravkt ze skupiny PAD patfi k nej-

ranci (38 %), jednoduché davkovani a bezpecénost (shodné 25 %). Ostatni uvedené

vlastnosti, zminované vyznamné meéné, jsou patrné z tabulky 23.

Otazka 10:

Ohodnot’te nasledujici vlastnosti PAD podle toho, jakou pro Vas maji dulezitost

pfi vybéru konkrétniho pripravku.

Pro hodnoceni pouzijte bodovou stupnici 10-0, kde 10 = velmi dtlezita, 0 = zcela

nedulezita vlastnost.

Tabulka 24: hodnoceni vlastnosti PAD podle priorit (z baze — celého vzorku respondentd,

n=60)
ODPOVED Celkem
I&éCebny efekt, ucinnost 9,8
minimum nezadoucich ucéinku 9,4
dobra tolerance 9,2
nizké riziko hypoglykémie 8,9
délka ucinku 8,7
inzulin Setfici efekt 8,2
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jednoduché davkovani 8,2
vice sil pfipravku, snadna titrace 8,0
celkova cena pfipravku 6,7
vySe doplatku pro pacienta 6,6

* Pfi hodnoceni viastnosti PAD z hlediska dulezitosti pri vybéru konkrétniho pfipravku,

kdy pro hodnoceni byla pouzita bodova stupnice 10-0, kde 10 = velmi dullezita, 0 =

ucinnost (9,8 bodu). Dale nasleduji minimum neZadoucich tcinkd (9,4), dobra toleran-

ce (9,2) a nizké riziko hypoglykémie (8,9). Nasleduje délka ucinku (8,7), inzulin Setfici

efekt a jednoduché davkovani shodné (8,2), vice sil pfipravku, snadna titrace (8,0)

a nakonce celkova cena pfipravku a vyse doplatku pacienta (6,6 a 6,7).

Otazka 11:
Pokud zahajujete u pacienta s diabetem 2. typu 1éébu PAD, odhadnéte, u kolika
% z nich volite biguanidy, u kolika % derivaty sulfonylurey a u kolika % jiné sku-

piny pripravk.

Tabulka 25:  zahdjeni farmakoterapie pomoci PAD u diabetologa (v % z baze — Iékafu

zahajujicich u pacienta s DM 2. typu lé¢bu pomoci PAD, pocet respondent(i 60)

ODPOVED Celkem
biguanidy 58,9
derivaty sulfonylurey 32,5
jiné skupiny pfipravki 8,6

* Kdyz diabetologovéi zahajuji u pacienta s DM 2. typu lé¢bu PAD, pak podle nich

v primeéru u 59 % pacientu podavaji biguanidy, u tfetiny pacienta (33 %) derivaty sul-

fonylurey a pro méné nez deset procent takovych pacientt (9 %) voli jiné skupiny pfi-

pravkd.

Otazka 12 A.1:
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Pro¢ pfi zahajeni terapie PAD volite nej¢astéji pravé biguanidy?

(nejCastéji jmenované)

Tabulka 26: duvody zahajeni farmakoterapie pomoci biguanidt
(v % z baze — lékaru, ktefi pfi zahajeni farmakoterapie voli nejéastéji biguanidy,

pocet respondentd 44)

ODPOVED Celkem
vétSina pacientl je obéznich, vliv na hmotnost 52,3
ovlivnéni inzulinové rezistence 25,0
ucinné pfipravky 18,2
kardioprotektivni efekt 9,1
nizké riziko hypoglykémie 9,1
pfizniva cena 6,8
léky 1. volby 6,8
zpomaleni resorpce glukozy ze stfeva 6,8
inzulin Setfici efekt 6,8
dobré tolerance 4,5
dostupnost pro pacienty 4.5
rychly nastup u€inku 2,3
farmakologické vlastnosti 2,3
bezpecnost 2,3
dobré zkuSenosti 2,3
dle guidelines 2,3
doporuceni diabetologické spole€nosti 2,3
nizka rizika 2,3
ZlepSuje metabolizmus inzulinu v burikach 2,3
podle stafi pacientl 2,3
nedrazdi slinivku 2,3
ucinnost na postprandialni glykémii 2,3
moderni trend 2,3
vysledky studii 2,3
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* Mezi hlavni davody, pro€ |ékafi pfi zahajeni terapie PAD nejCastéji voli biguanidy, pat-
fi podle nich skute€nost, ze vétSina pacientu je obéznich, tedy viiv na hmotnost (52 %).

Dale Iékafi zminili ovlivnéni inzulinové rezistence (25 %) a také, Ze se jedna o ucinné

pfipravky (18 %). Nasleduje v 9 % odpovéd zohlednujici kardioprotektivni efekt a nizké
riziko hypoglykémie. Pfizniva cena, 1ék 1. volby a zpomaleni resorpce glukozy ze stre-
va bylo zodpovézeno v necelych 7 % odpovédi.Ostatni divody uvedené v tabulce zmi-

novala méné nez 2 % dotazanych a jsou uvedeny v tabulce 26.

Otazka 12 A.2:

Pro¢ pfi zahajeni terapie PAD volite nejéastéji pravé derivaty SU?

Tabulka 27:  divody zahajeni farmakoterapie pomoci derivati SU (v % z baze — lékafd,

ktefi pfi zahajeni terapie pomoci PAD voli nej¢astéji derivaty SU, pocet respon-

dentl 7)

ODPOVED Celkem
ucinné pfipravky 85,7
dobrd tolerance 42,9
jednoduché davkovani 28,6
minimum nezadoucich ucinkd 14,3
pfizniva cena 14,3
rychly nastup uéinku 14,3
malo hypoglykémii 14,3
snadna titrace 14,3

* Hlavnim didvodem pro zahajeni terapie PAD derivaty SU je podle dotazanych lékart

skute¢nost, Zze se jedna o ucinné pfipravky (86 %). Vyrazné méné je lékafi zminéna

dobra tolerance (43 %) a jednoduché davkovani (29 %), nasleduje minimum nezadou-

cich ucinktl (14 %) a stejné procento(14 %) lékart voli derivaty SU kvali pfiznivé cené,

rychlému nastupu uéinku, malému vyskytu hypoglykémii a snadné titraci.

Otazka 12 B:

47



Z jakych duvodua nasazujete biguanidy a derivaty SU stejnému poctu pacientt

Tabulka 28: biguanidy a derivaty SU stejnému poctu pacienta (v % z baze — |ékar, ktefi
v ramci terapie pomoci PAD nasazuji biguanidy i derivaty SU stejnému poctu

pacientd, pocet respondentu 8)

ODPOVED Celkem
stejné zastoupeni obéznich a Stihlych pacienti 71,4
podle skladby, struktury pacientt 57,1
polovinu tvofi starSi pacienti 28,6
biguanidy — ovlivnéni inzulinové rezistence 14,3
riznorodost pacientl 14,3
derivaty SU — efekt pfi onemocnéni KV aparatu 14,3

* Ti z dotazanych |ékaru, ktefi nasazuji biquanidy a derivaty SU stejnému poétu pacien-

td, se domnivaji, Ze je stejné zastoupeni obéznich i Stihlych pacientd (tedy 71 % re-

spondentu se tak domniva), indikuji je podle skladby, struktury pacientt (57 %) a podle

jejich nazoru (tedy podle necelych 29 % respondentll) polovinu tvori starsi pacienti. Da-

le 14 % diabetologti nasazuje obé skupiny shodné, protoze biquanidy ovliviuji inzuli-

novou rezistenci (14 %) a derivaty SU jsou efektivni pfi onemocnéni kardiovaskularni-

ho aparatu (14 % lékartl), a dale 14 % respondenttl uvedlo jako diivod rtiznorodost pa-

cientd.

Otazka 13:
Jaké jsou podle Vas hlavni vyhody, prednosti biguanidii ve srovnani s derivaty

sulfonylurey? (nejcastéji jmenované)

Tabulka 29: prednosti biguanidi (v % z baze — celého vzorku respondentt, n=60)

ODPOVED Celkem
vliv na inzulinovou rezistenci 45,0
neni nardst hmotnosti 43,3
minimum hypoglykémii 31,7
inzulin Setfici efekt 25,0
cenové vyhodnéjsi 6,7
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shizuji glukogenezi v jatrech 50
efekt na snizeni lipidl 50
nevim 3,3
ucinnost 3,3
dobré tolerance 3,3
bezpelnost 3,3
ovéfené studiemi 3,3
nevyvolavaji chut k jidlu 3,3
ZlepsSeni citlivosti na inzulin 3,3
ovlivnéni dalSich slozek metabolického syndromu 3,3
vhodné do kombinace s dalSimi pfipravky 1,7
oddaleni nasazeni inzulinu 1,7
prevence v prediabetické fazi 1,7
zpomaleni resorpce glukézy 1,7
léky 1. volby 1,7
dobra kombinovatelnost s analogy inzulinu 1,7
kardioprotektivni efekt 1,7
eliminace ledvinami 1,7
celkovy metabolicky uéinek 1,7
nepfimé ovlivnéni tlaku 1,7
modernéjSi pFipravky 1,7
niz8i davkovani 1,7
cenové dostupnéjsi pro pacienty 1,7
vliv na kyselinu mo&ovou 1,7
dostupnost 1,7

* Mezi hlavni vyhody, pfednosti biguanidti ve srovnani s derivaty SU podle dotazanych

Iékarl patfi viiv na inzulinovou rezistenci (zminéno ve 45 % pripadu), to, Ze u nich neni

nardst hmotnosti (43 %), minimum hypoglykémii (32 %) a inzulin Setfici efekt (25 %).

Dale néasleduje odpovéd cenové vyhodnéjsi (7 %), snizuji glukogenezi v jatrech (5 %)

a maji efekt na snizeni lipidtl (5 %). Ostatni diivody k preskripci nepresahuji 4 % vysky-

tu odpovédi a jejich obsahly vydéet je patrny z tabulky 29.
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Otazka 14:
Jaké maji biguanidy nevyhody ve srovnani s derivaty sulfonylurey?

(nejCastéji jmenované)

Tabulka 30: nevyhody biguanidi (v % z baze — celého vzorku respondentd, n=60)

ODPOVED Celkem
GIT potize 46,7
horsi tolerance 30,0
prijmy 15,0
riziko laktatové aciddzy 13,3
niz§i ucinnost 11,7
kontraindikace u ledvinového selhani 11,7
kontraindikace (bez upfesnéni) 10,0
nezadouci uginky 8,3
kontraindikace u KV onemocnéni 6,7
zvraceni 5,0
riziko hepatopatie 3,3
nestimuluji sekreci inzulinu 3,3
kontraindikace u alkoholikd 3,3
nemaji zadné nevyhody 3,3
velké tablety 1,7
davkovani 2x denné 1,7
zpUsobuji ketoacidézu 1,7
nevim 1,7

* Hlavnimi_nevyhodami biguanidi ve srovnani s derivaty SU jsou podle respondentd

GIT potize (47 %), horsi tolerance (30 %) a prujmy (15 %), nasleduje riziko laktatové

acidézy (13 %), nizSi uéinnost (12 %), kontraindikace u ledvinného selhani (12 %), kon-

traindikace bez upresnéni (10 %), nezadouci ucinky (8 %), kontraindikace

u kardiovaskularniho onemocnéni (necelych 7 %), zvraceni (5 %), riziko hepatopatie

a dalsi nevyhody byly jmenovany v méné nez 4 % odpovédi a jejich detailni vycdet je

soucasti tabulky 30.
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Otazka 15:

Ktery pripravek ze skupiny PAD pouzivate pfi zahajeni Ié¢by nejcastéji?

Tabulka 31:  pripravky ze skupiny PAD k zahajeni lé€by (v % z baze — celého vzorku re-
spondentl, n=60)

ODPOVED Celkem
Siofor (metformin) 43,3
Glucophage, Glucophage XR (metformin) 28,3
Diaprel, Diaprel MR (gliklazid) 15,0
Amaryl (glimepirid) 8,3
Glucobene (glibenklamid) 1,7
Metfirex (metformin) 1,7
Minidiab (glibenklamid) 1,7

* Nejcastéji pouzivanym pripravkem v rémci skupiny PAD je Siofor (43 %), néasleduje
Glucophage a jeji extended-release forma (28 %), Diaprel a jeho extended-release

forma (15%), Amaryl (8 %). Ostatni PAD jsou v minorité a jsou uvedeny v tabulce 31.

Otazka 16.1:
Pro¢ pouzivate nejCastéji pravé pripravek Siofor? Jaké jsou jeho hlavni vyhody,

prednosti?

Tabulka 32: duavody preference Sioforu (v % z baze — lékarl, ktefi pfi zahajeni terapie

PAD pouzivaji nej¢astéji pfipravek Siofor, pocet respondentl 26)

ODPOVED Celkem
dobré tolerance 38,5
dobré zkuSenosti 30,8
pfizniva cena 19,2
maly doplatek pro pacienta 15,4
vyhody biguanidu 15,4
dobré ucinnost 11,5
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rdzné sily pfipravku 7,7
dobre se puli 7,7
dobrd titrovatelnost 7,7
dlouho na trhu 7,7
zvyk 7,7
minimum nezadoucich G&inkud 3,8
rychly nastup ucinku 3,8
vliv na inzulinovou rezistenci 3,8
pouziti u obéznich pacientl 3,8
kardioprotektivni efekt 3,8
kvalitni pfipravek 3,8
dobfe prezentovan 3,8
Casté navstévy zastupce firmy 3,8
vSeobecné povédomi o pfipravku 3,8
farmakologické vlastnosti 3,8

Jako hlavni duvody uzivani metforminu v podobé Sioforu jsou uvadény jeho nasledujici
vlastnosti: dobré tolerance (39 %) dobré zkuSenosti (31 %), pfizniva cena (19 %), maly
doplatek pro pacienta (15 %), vyhody biguanidu(15 %), dobréa ucinnost (témér 12 %).

Ostatni vlastnosti jsou uvedeny a soucasti tabulky 32.

Otazka 16.2:
Pro¢ pouzivate nejcastéji pravé pripravek Glucophage? Jaké jsou jeho hlavni

vyhody, prednosti?

Tabulka 33: davody preference Glucophage (v % z baze — |ékarq, ktefi pfi zahajeni tera-

pie PAD pouzivaji nej¢astéji pfipravek Glucophage, pocet respondentl 17)

ODPOVED Celkem
dobré tolerance 471
original 41,2
minimum nezadoucich U¢inkd 294
dobré zkuSenosti 23,5
dobré uginnost 17,6
pfizniva cena 11,8
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forma XR 11,8
bez doplatku 5,9
jednoduché davkovani 59
neni nardst hmotnosti 5,9
vétSi moznost vybéru 5,9
dlouho na trhu 5,9
postupné uvolfhovani 5,9
dlouhy polo¢as ucinku 5,9
spolehlivost 5,9
pacienti jsou s nim spokojeni 5,9

* Jako hlavni diavody preference pouZiti Glucophage, originélni molekuly metforminu,
uvadéji respondenti nasledujici vlastnosti: dobra tolerance (47 %), originalni molekula
(41 %), minimum vyskytu neZadoucich ucinkd (29 %), dobré zkuSenosti (témér 24 %),
dobra ucéinnost (téméf 18 %), pfizniva cena (necelych 12 %) a dalsi jeji extended-
release forma (témér 12 %). Ostatni didvody preference Glucophage uvadi detailné ta-
bulka 33.

Otazka 16.3:
Proc¢ pouzivate nejcastéji pravé pripravek Diaprel? Jaké jsou jeho hlavni vyhody,

prednosti?

Tabulka 34: dlvody preference Diaprelu (v % z baze — lékar(, ktefi pfi zahajeni terapie

PAD pouzivaji nej¢astéji pfipravek Diaprel, pocet respondentd 9)

ODPOVED Celkem
dobrd tolerance 55,6
pouziti u pacientu s renalni insuficienci 33,3
pouziti u pacientd s KV onemocnénim 33,3
dobra uc€innost 22,2
nizké riziko hypoglykémie 22,2
jednoduché davkovani 11,1
bezpeénost 11,1
dobré zkuSenosti 11,1
ucinny na postprandialni glykémii 11,1
dobra spoluprace pacienta 11,1
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nema rychly hypoglykemicky ucinek

111‘

* Mezi hlavni ddvody preference Diaprelu jako 1. volby jsou uvadény jeho nasledujici

vlastnosti: dobra tolerance, témér 56 % respondentu, dale vhodnost pro nasazeni

u pacientu s renalni insuficienci 33 % a shodné u pacientt s kardiovaskularnimi one-

mocnénimi 33 %, nasleduje dobra ucinnost a nizké riziko hypoglykémie, shodné

s 22 %. Dale pak nasleduji jednoduché davkovani, bezpecnost a dalsi, které uvadi ta-

bulka 34.

Otazka 17.1:

Jaké ma pripravek Siofor nevyhody?

Tabulka 35: nevyhody Sioforu (v % z baze — 1ékaru, ktefi pfi zahajeni terapie pomoci PAD

pouzivaji nejCastéji pripravek Siofor, poCet respondentl 26)

ODPOVED Celkem
GIT potize 38,5
horsi tolerance 11,5
prajmy 11,5
nema 2adné nevyhody 11,5
mensi u€innost 3,8
nezadouci U¢inky metforminu 3,8
nutnost podavat ve vice dennich davkach 3,8
kontraindikace (bez upfesnéni) 3,8
indikace je zavisla na renalnich funkcich 3,8
nebezpedi laktatové acidozy 3,8
velké tablety 3,8
nevyhody jako vSechny biguanidy 3,8
nema retardovanou formu 3,8
individualné 3,8
nevim 3,8

* Jako hlavni nedostatky Sioforu Iékafi zmiriovali v témér 39 % gastrointestinalni poti-

Ze, dale pak horsi toleranci, prijmy ve 12 % a stejné tak témér ve 12 % pfipadd pova-
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Zovali Siofor za pripravek bez nevyhod. Ostatni nevyhody byly zmiriovany s Cetnosti

pod 4 % a jsou detailni soucasti tabulky 35.

Otazka 17.2:

Jaké ma pripravek Glucophage nevyhody?

Tabulka 36: nevyhody Glucophage (v % z baze — Iékafq, ktefi pfi zahajeni terapie pomoci

PAD pouzivaji nej¢astéji pfipravek Glucophage, pocet respondentl 17)

ODPOVED Celkem
nema Zadné nevyhody 47 1
GIT potize 23,5
doplatek pro pacienta 11,8
kontraindikace (bez upfesnéni) 59
velké tablety 59
riziko podavani u alkoholiki 59
vy$Si doplatek u formy XR 59
nevyhody jako vSechny metforminy 59
nevim 59

* Respondenti pri dotazu na nevyhody Glucophage uvedli v 47 % pfipadd, Ze Zadné
nevyhody nespatiuji, v necelych 24 % pfipadu pak uvedli gastrointestinalni potize
a v necelych 12 % doplatek pro pacienta. Ostatni zminéné nevyhody byly uvedeny

s Cetnosti pod 6 % a jsou detailné uvedeny v tabulce 36.

Otazka 17.3:

Jaké ma pripravek Diaprel nevyhody?

Tabulka 37: nevyhody Diaprelu (v % z baze — Iékarl, ktefi pfi zahajeni terapie pomoci

PAD pouzivaji nej¢astéji pfipravek Diaprel, po€et respondentt 9)

ODPOVED Celkem
nema zadné nevyhody 55,6
cena 22,2
slabsi ucinnost 11,1
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doplatek pro pacienta 11,1

GIT potize 11,1
* Pripravek Diaprel byl hodnocen u lékaru, jeZ jim zacinaji terapii u pacienta s DM

2. typu v témér 56 % odpovédi jako pripravek bez nevyhod, v 22 % jako nevyhodu
uvedli cenu, déale pak slab$i ucéinnost, doplatek pacienta a gastrointestinalni potize a to

shodné v 11 % odpovédi dotédzanych.

Otazka 18 + 15:

Které pripravky ze skupiny PAD pouzivate ¢asto pfi zahajeni lé¢by?

Tabulka 38: nejéastéji pouzivané pripravky ze skupiny PAD (v % z baze — celého vzorku

respondentl, n=60)

ODPOVED Celkem
Siofor 73,3
Diaprel, Diaprel MR 68,3
Glucophage, Glucophage XR 68,3
Amaryl 66,7
Metformin 16,7
Minidiab 13,3
Glucobene 10,0
Maninil 6,7
Glimepirid 5,0
Oltar 5,0
Metfirex 3,3
Eglymad 3,3
Metfogamma 3,3
Adimet 1,7
Avandamet 1,7
Avandia 1,7
Glicirex 1,7
Glurenorm 1,7
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* Nejcastéji pouzivanym pripravkem ze skupiny PAD je podle respondentl pri zahajeni
lécby DM 2. typu v jejich ordinaci Siofor — 73 % lékart jej pouZije, nasleduje Diaprel
a jeho lékova forma s prodlouzenym uvolriovanim (Diaprel XR) — 68 % lékaft, ve stej-
ném procentu je pak zastoupena Glucophage — 68 % a jeji lékova forma
s prodlouzenym uvolriovanim (Glucophage XR), 66 % lékar( ¢asto uziva Amaryl, nece-
lych 17 % genericky metformin, nasleduje s 13 % Minidiab, Glucobene 10 %, Maninil
necelych 7 %. Ostatni pfipravky pouziva méné nez 5 % respondentt v ramci pocatecni

terapie DM 2. typu.

Otazka 19:
Nyni prosim uvazujte o vSech Vasich pacientech s DM 2. typu, kterym predepisu-

jete PAD. Odhadnéte, kolik % z nich je v soué¢asné dobé lé€eno:

Tabulka 39: procento pacientl, ktefi jsou aktualné Ié€eni PAD (v % z baze — celého

vzorku respondentt, n=60)

ODPOVED Celkem
kombinace biguanidu a derivatu SU 34,4
biguanidy v monoterapii 30,5
derivaty SU v monoterapii 24,7
jiné skupiny / jiné kombinace 10,4

* Podle vilastnich odhadu respondentt jsou jejich pacienti Ié¢eni nasledovné:
o 34 % z nich je lé¢eno kombinaci metforminu a derivatu SU,
o témér 31 % pouze metforminem,
e necelych 25 % pouze derivatem SU,

e pfiblizné 10 % pacient( je léCeno jinak.

Otazka 20:

Vyjadrete Vasi spokojenost €i nespokojenost s jednotlivymi vliastnostmi téchto
PAD, se kterymi mate néjakou zkusenost, a muizete je tedy hodnotit. Pro hodno-
ceni pouzijte bodovou stupnici 10-0, kde 10 = naprosto spokojen, 0 = zcela ne-

spokojen s danou vlastnosti.
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Tabulka 40: hodnoceni vlastnosti PAD (z baze — Iékaf(, ktefi dokazali jednotlivé pfFipravky
hodnotit, po€et respondentl Amaryl 60, Diaprel 60, Glucophage 59, Metformin
53, Minidiab 58, Siofor 60)
GLUCO-
VLASTNOST AMARYL | DIAPREL PHAGE METFOMIN | MINIDIAB | SIOFOR
celkem respon-
dentl 60 60 59 53 58 60
délka ucinku 9,35 8,85 8,24 7,66 6,48 8,13
minimum neza-
doucich ucinki 8,72 8,90 7,37 6,68 7,86 7,10
IéCebny efekt,
ucginnost 8,80 8,60 8,59 8,19 6,98 8,58
vice sil pfipravku,
snadna titrace 9,00 7,50 8,53 8,08 6,14 8,42
jednoduché dav-
kovani 9,33 8,80 8,47 8,13 6,86 8,53
dobra tolerance 8,98 9,00 7,47 6,98 8,07 7,30
celkova cena pfi-
pravku 7,39 7,39 7,96 8,10 8,60 8,14
inzulin Setfici efekt 7,47 7,23 8,63 8,45 6,22 8,63
nizké riziko hypo-
glykémie 7,62 8,37 9,14 8,89 6,83 9,18
vySe doplatku pro
pacienta 6,58 7,65 8,07 8,65 8,69 8,49
pocet ziskanych
bodu 83,23 82,29 82,48 79,80 72,74 82,51

* V ramci hodnoceni jednotlivych viastnosti PAD, se kterymi maji respondenti néjakou

zkuSenost a mohou je tedy hodnotit a které jsou soucasti tabulky 44, v celkové bodové

Skale nejlépe vyhodnotili pfipravek Amaryl, dale pak Siofor a Glucophage, nasleduje

Diaprel, genericky metformin a Minidiab. Konkrétni ddvody, pro které lékafi urcili dané

poradi, jsou pfifazeny v ramci tabulky 40 jednotlivym PAD.
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3.4. Kvalitativni analyza - diskuzni skupiny s diabetology

3.4.1. Cil

Pfedmétem realizovaného vyzkumného 3etfeni byla problematika 1é&by prostfednic-
tvim PAD, se zvla§tnim zaméfenim na rozhodovaci mechanizmy pfi zahajovani 1é¢by
PAD - tedy na faktory ovliviujici vybér skupiny PAD, pfedevsim pak volbu mezi deriva-

ty sulfonylurey a biguanidy.

Zakladnimi cili kvalitativni analyzy bylo zmapovani nasledujicich problémovych okruhu:

* Obecné postoje k Iécbhé diabetu 2. typu

struktura a pocty pacientu lé€enych prostfednictvim PAD

vnimané problémy a trendy v oblasti IéCby diabetu 2. typu

* Pouzivani jednotlivych skupin PAD, jejich hodnoceni

preferované skupiny pfipravkd, podily na preskripci, divody preskripce

* Faktory ovliviujici vybér mezi jednotlivymi pripravky a skupinami pripravku

klicové vlastnosti peroralnich antidiabetik z hlediska Iékafe

faktory ovliviujici vybér peroralnich antidiabetik

* Biguanidy, vnimané rozdily mezi nimi

vnimané rozdily mezi jednotlivymi pfipravky z této skupiny

3.4.2. Klicové vystupy setreni — shrnuti zakladnich momentu

*5. U vétSiny lékard v obou skupinach tvoti diabetici 2. typu 60-85 % jejich celkové kli-

entely. Dle odhadu vétSiny Iékafd v Praze i v Brné je zhruba 50-65 % diabetikU

2. typu v ramci jejich praxe l1é€eno prostiednictvim PAD.
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Lékari zminovali coby problémy, se kterymi se ohledné terapie diabetu 2. typu ve

své praxi nejvice setkavaiji, pfedevsim Spatnou compliance diabetik(i a vysokou fi-
nancni naroCnost 1é¢Eby diabetu. Diabetologové v Praze si st&Zovali také na Spat-
nou spolupraci s praktickymi lékafi — ti pak podle nich Casto 1é&i diabetiky 2. typu
neadekvatné, neposilaji je v€as ke specialistiim, posilaji je az dekompenzované

a odmitaji pfedepisovat pfipravky doporucené specialisty.

Diabetologové v Praze i v Brné zminiovali coby trendy v oblasti Iééby PAD zejména:

doporuceni vzdy zahdjit Ié¢bu u obéznich pacientd metforminem (samoziejmé po-
kud neni kontraindikovan) a vétsi pouzivani antiobezitik, jejich zafazeni pod antidi-
abetika. Lékafi v Praze zmifiovali coby trend také vétsi pouzivani glitazonu a glini-
dd, pro jejichz SirSi pouzivani je vSak dle jejich nazoru limitujicim faktorem jejich
vysoka nakladovost i doplatek (Iékafi v Brné zmifiovali také uzivani téchto skupin,

nikoli v§ak mezi trendy v [éCbé).

Coby v soucasnosti propagované viastnosti PAD zmiriovali Iékafi v obou skupinach

zcela jiné atributy. Lékafi v Praze tak uvadéli antiagregacéni u€inky, kardioprotektivi-

tu, vliv na postprandialni glykémie a vliv na snizeni sekundarni rezistence. Diabeto-
logové v Brné naproti tomu zmifovali prodlouzeni doby u€inku, rychlost nastupu

ucinku, pozvolné uvolfiovani pfipravku a bezpeéné vylu€ovani.

Prvotnim faktorem ovliviiujicim volbu skupiny PAD je samoziejmé profil pacienta.

Lékafi v obou skupinach konkrétné zmifiovali coby vyznamné nasledujici charakte-
ristiky na strané pacienta: vék, komorbidita, hmotnost (BMI) a compliance pacienta.

Lékafi se samoziejmé rozhoduiji i podle vySe glykémie.

Hmotnost pacienta je pak podle obou skupin Iékaft prvotnim faktorem volby mezi

derivaty SU a biguanidy. Renalni insuficience i hepatopatie coby pfidruzena one-
mocnéni jsou podle diabetologll v Praze i v Brné divodem preference derivati SU

pfed biguanidy, které jsou u danych diagnéz kontraindikovany.

Lékari v Brné vSak narozdil od svych prazskych kolegu zminuiji i celou fadu dalSich

kontraindikaci biguanidu, které jsou pak €asto dle jejich vypovédi divodem toho,

pro€ u obéznich pacientd voli namisto biguanidi pravé derivaty SU. Mezi témito
kontraindikacemi pak zmifuji kardialni onemocnéni, ischemickou dekompenzaci,

CHOPN a zazivaci obtize.
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Dal8imi faktory rozhodujicimi o vybéru skupiny PAD jsou: cena — naklady pro léka-

fe a doplatek pro pacienty, zavedenost pfipravku, jeho osvédéenost, tradice, osob-

ni zkuSenost s preparatem, klinické studie preparatu a firemni aktivity a servis.

Lékari se shoduji v tom, Ze cena z hlediska nakladl pro né samotné, ale také do-

platek pro pacienta, jsou dulezitymi faktory ovliviiujicimi vybér skupiny PAD. Vyso-
ka cena je hlavnim divodem nizkého pouzivani rosiglitazont &i repaglinidu. Jako
jednu z pfidatnych vyhod skupiny biguanidu (i vaci der. SU) zminuji Iékafi v Praze

jejich vyhodnou cenu i nizky doplatek pro pacienta.

Lékari v Praze se viceméné shodovali v tom, Ze urdity vychovny doplatek je vhod-

ny, pacienti si pak Iéku vice vazi, nenechavaji si ho zbyteéné pfedepisovat tzv. do
rezervy. Lékafi v Brné uvadéli, ze z obdobnych duvodu by povazovali za vhodné,

kdyby pacienti platili pausalni poplatek za recept. Maximalni akceptovatelna vysSe

doplatku se podle lékaft v Praze pro vétSinu jejich pacientd pohybuje kolem hrani-
ce 50 K¢, lékafi v Brné pak uvadéli nizsi hodnotu akceptovatelného doplatku, a sice

v rozmezi od 10 do 30 K&.

Klinické studie preparatu hraji téz pfi vybéru vyznamnou roli. Mnozi lékafi v Praze

v8ak podotykaji, Ze musi jit o seriézni a dobfe designované studie, v protikladu

k neobjektivnim a tendenénim studiim. Jako priklad seriézni a vyznamné studie

pak Iékafi v Praze uvadi UKPDS, ta pak podle nich rozhodla o preferenci a vétSim

pouzivani metforminu. Lékafi v Brné byli obecné ke studiim vice rezervovani, po-
vazuji je sice za faktory ovliviiujici vybér pfipravku, avsak mnohem vice zd{raznuiji

jejich tendencnost.

Firemni_aktivity a servis_hraji dulezitou roli pfi vybéru skupiny PAD, ale pfedevsim

pfi vybéru konkrétniho pfipravku v ramci dané skupiny. Pfi vybéru skupiny PAD

hraje dle vypovédi Iékait v Praze dulezitou roli poskytovani seriéznich studii repre-

zentantem Ci v ramci pfednaSek a vzdélavacich akci. Pfi vybé&ru konkrétniho pfi-
pravku v ramci dané skupiny pak hraje dle Iékafi v obou skupinach vyznamnou roli
osobnost reprezentanta, sympatie mezi nim a Iékafem, jeho seriézni, erudovany

a neagresivni pfistup.

Mnozi Iékafi téZ uvadéji, ze pozitivni roli pfi vybéru pripravku sehrava i to, zda dana

farmaceuticka firma poskytuje edukaéni materidly pro pacienty, ¢i pro né eventual-
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né porada urcité vzdélavaci akce. Vitanou aktivitou ze strany farmaceutickych firem

je také sponzoring kongresu ¢&i jinych vzdélavacich akci.

Z hlediska atribut® jednotlivych pripravkd a skupin pfipravkdl PAD jsou podle diabe-

tologu v Praze i v Brné pfi rozhodovani nejpodstatnéjsi nasledujici vlastnosti: ucin-

nost — Ucinnost na snizeni glykémie, dobra kompenzace diabetu, ale i délka ucinku
— 24hodinové plsobeni, bezpe€nost — nizké riziko vzniku hypoglykémie a snasenli-

vost, minimum nezadoucich U¢éinku.

Diabetologové v Praze narozdil od Iékait v Brné zmiriuji mezi klicovymi vlastnostmi

také: pozitivni vliv na hmotnost — tedy aby se po ném nepfibyvalo na vaze, ev. se

po ném i snizovala hmotnost. Diabetologové v Brné uvadéli ve srovnani se svymi

prazskymi kolegy coby kli€ové vlastnosti PAD rovnéZ tyto: rychlost nastupu ucinku,

bezpecné vyluCovani, Siroké spektrum indikaci, malo kontraindikaci, podavani jed-

nou denné.

Urgitou roli pfi vybéru mize hrat i to, zda se jedna o generikum &i original. Lékari

v obou skupinach se shoduji v tom, ze celkové preferuji originalni pfipravky pred
generiky. Originalnim pfipravkiim lékafi dle jejich vypovédi vice véfFi, jejich kvalita je
garantovana. Generika se od originall dle jejich nazoru lisi v rizné mife, néktera
mohou byt vcelku srovnatelna s originaly, celkové vSak maji ¢asto vice nezadou-
cich Gc¢inkl, popfipadé horsi uéinnost nebo vétsi, hafe polykatelné ¢&i pulitelné

tablety. Generiku daji Iékafi v Praze dle jejich vypové&di pfednost pouze v pfipadé,

Ze ma vyznamné nizSi cenu a navic je vyrabéno seriézni, zavedenou firmou, které

mohou divérovat.

Diabetologové v Praze preskribuji celkové nejvice skupinu biguanidi — podil této

Iékové skupiny na jejich celkové preskripci PAD se dle vypovédi Iékafl pohybuje
zhruba v rozmezi od 60 do 70 %. Diabetologové v Praze v této souvislosti uvadéji,
Ze vSichni obézni diabetici, u kterych neni kontraindikovan metformin, jsou jim lé-
¢eni. Mezi kontraindikacemi metforminu pak lékafi zmifiuji pfedevsim renalni insufi-

cienci, elevaci jaternich testl a nizkou ejekéni frakci u kardiaku.

Naproti tomu diabetologové v Brné celkové vice preskribuji derivaty sulfonylurey —

dle jejich vypovédi tvofi tato skupina zhruba 60 % preskripce PAD v ramci jejich

praxe. Dlvodem prevahy derivatl sulfonylurey nad biguanidy je z pohledu brnén-
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skych Iékart pfedevSim to, Ze biguanidy maiji z jejich pohledu vice nezadoucich

Ucinkd, maji horsi toleranci a také hodné kontraindikaci.

Biguanidy tak Iékafi v Brné pouziji zhruba u 30 % pacientti na PAD. Néktefi |ékafi

uvadeéji, ze biguanidy jsou sice vhodné pro pacienty obézni, s metabolickym syn-
dromem, avSak tito pacienti podle nich velmi ¢asto maji daldi komorbidity, které
jsou kontraindikacemi metforminu. Mezi kontraindikace biguanidt fadi lIékafi nasle-
dujici: onemocnéni jater nebo ledvin, onemocnéni srdce, zaZivaci obtize. Néktefi
Iékafi dale specifikuji kontraindikace tim, Ze biguanidy se obecné& nesmi pouzit

u hypoxie nebo anoxie, tedy u CHOPN ¢i ischemické dekompenzace.

Pii zahajeni terapie PAD plati podle vypovédi diabetologll v obou skupinach stejny

pomér jednotlivych Iékovych skupin jako u celkové preskripce PAD. Charakteristika

pacienta, u néhoz Iékafi zahajuji IéCbu jednotlivymi skupinami PAD, odpovida popi-

su pacientd, u nichz obecné pouziji tyto Iékové skupiny.

Podle diabetologtl v Praze mlze byt pfi€inou prevahy derivatd SU v celkové pre-

skripci Iékarl jednak to, Zze mimo Prahu se podle nich metforminy moc nepisi, ve
srovnani s Prahou maji podle nich lékafi vétSi obavy z laktatové acidozy, tedy
z metabolického rozvratu, a jednak to, Ze prakticti 1€kafi se boji pouzivani biguani-

d, pouzivaji vice derivaty SU. Praktici_maji totiz podle diabetologu v Praze

s derivaty SU bohatSi zkuSenosti nez s biguanidy; chtéji vidét co nejrychlejsi efekt

IéCby, coz splfuji Iépe derivaty SU nez biguanidy; maji vétsi strach z kontraindikaci

a nezadoucich ucinkd biguanidu.

Obé skupiny Iékaft shodné vnimaji biguanidy jako PAD vhodna pro obézni diabeti-

ky s metabolickym syndromem. Lékafi v Praze i v Brné povazuji shodné za hlavni

vyhody této skupiny extrapankreatické pusobeni, sniZeni inzulinové rezistence, po-
zitivni vliv na hmotnost — tedy, Ze se po nich nepfibira, eventualné se po nich
i hubne, snizuje se chut k jidlu, maji hypolipidemicky efekt a vliv na zpravidelnéni

stolice.

Lékari v Praze vnimaji celkové biguanidy pozitivhé€ji nez jejich brnénsti kolegové,

coz se také projevuje v odlisné preferenci derivatd SU a biguanidl u obou skupin
Iékaru. Lékafi v Praze ve srovnani s jejich brnénskymi kolegy povazuji za benefit
této skupiny také jejich vyhodnou cenu, oddaleni nastupu léCby inzulinem a Siroké

terapeutické rozmezi. Lékari v Brné pak mnohem vice nez prazsti lékafi zdUrazrio-
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vali velké mnoZstvi kontraindikaci této skupiny — nejen renalni insuficienci a ev. he-

patopatie, ale i kardialni onemocnéni, ,ischemickou dekompenzaci“, CHOPN ¢i za-
Zivaci obtize. Lékafi v Brné také mnohem vice zdlraznovali horSi toleranci bigua-
nidt ve srovnani s derivaty SU — pfedevsim pak v podobé gastrointestinalnich obti-

ZI.

Je patrné, Ze z hlediska kli¢ovych vlastnosti PAD, které se velmi odliSuji u lékarlt

v Praze a v Brné, splnuji u Iékaru v Praze tyto vlastnosti I€pe biguanidy: z hlediska

ucinnosti, bezpecnosti, minima nezadoucich uginkd a pozitivniho vlivu na hmotnost.

Naopak u lékait v Brné spliuje profil optimalniho PAD lépe derivat SU: je z jejich

pohledu nejen ucinny, bezpecny a s minimem nezadoucich uc€inkd, ale ma také
rychly nastup ucinku, podavani jednou denné a Siroké terapeutické rozmezi, mini-

mum kontraindikaci.

Obé skupiny lékafl povazuji shodné za vyhody derivatd SU jejich rychly nastup

ucinku a také podavani jednou denné. Za nevyhodu této skupiny povaZzuji jak Ié-
kafi v Praze, tak lékafi v Brné moznost pfibytku na vaze pfi jejich uzivani. Pfidat-

nymi benefity der. SU muze byt z pohledu obou skupin lékaft jejich kardioprotek-

tivita, eventualné pozitivni vliv na rheologické vlastnosti krve.

Lékari v Brné zdlrazriuji navic coby vyhody této skupiny také jejich vysokou uUg&in-

nost; minimum nezadoucich u¢ink(, snasenlivost a Siroké indikacni spektrum, mi-

nimum kontraindikaci.

Dle Iékaru v Praze je vyraznou nevyhodou SU moznost rizika hypoglykémii, dle

Iékarh v Brné je vSak toto riziko u modernéjSich preparatd z této skupiny jen velmi

malé. Lékafi v Praze narozdil od Iékafl v Brné zmiriuji coby jejich vyraznou nevy-

hodu rychlej§i vy&erpani slinivky pfi pouzivani vysokych davek (v Brné vidi toto ja-

ko nevyhodu der. SU pouze jedna Iékarka).

Naprosta vétSina Iékart v Praze se pak shoduje v tom, Ze daji pfednost originalim

pfed generiky, pficemz originaly coby osvédcené pfipravky podle nich nejlépe spl-
fuji pravé naroky na ucinnost, bezpecnost a snasenlivost. Generika jsou pak podle
nich jednoznacéné horsi, pfedevsim co se vyskytu nezadoucich ucinku tyce. Je vSak

nutné Fici, Ze lékari v Praze viceméné automaticky fadili mezi originalni pfipravky

Glucophage, avSak také Siofor, pfestoze tento preparat je generikum. Z vypovédi

Iékafl pak bylo patrné, ze sice racionalné védi, ze jedinym originalnim metformi-
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nem je Glucophage, avSak emocionalné vnimaji jako original i Siofor. Ten ma dle
jejich vypovédi v8echny atributy originalniho pfipravku a navic se i samotna firma

Berlin-Chemie dle jejich vypovédi prezentuje coby originalni firma.

Lékafi v Brné naproti tomu spatfovali mezi jednotlivymi biguanidy minimalni rozdily,

mezi preparaty se tak rozhoduji pfedevsim na zakladé vySe zminénych externich
faktortl — tedy osobni zku$enosti, urcité tradice, zvyku a firemnich aktivit a servisu.

Nékteri Iékafi pripoustéji, Ze mezi nimi jsou rozdily ve vyskytu nezadoucich uginkd,

které vSak dle jejich vypovédi nelze generalizovat — liSi se pacient od pacienta. To-

to plati i pro vnimané rozdily mezi originaly a generiky — mnozi Iékafi v Brné tak
uvadéli, Ze néktefi pacienti mohou lépe tolerovat generikum nez original. Je vSak
tfeba zduaraznit, Ze z vypovédi Iékarl v Brné bylo patrné, ze néktefi z nich se neori-

entuji v tom, ktery z biguanidu je original a ktery generikum.

Nékteri Iékafi v Brné vSak zarover podotykali, Ze novy Glucophage XR je perspek-

tivnim pFipravkem, ktery ma dobrou snasenlivost — bylo v3ak patrné, Ze s nim ne-

maji pFilis bohaté zkusenosti, coz je zfejmé i divodem toho, pro¢ ho spontanné ne-
zminuji coby vybocujici svou dobrou snasenlivosti a pro¢ tedy celkové nevidi mezi

jednotlivymi biguanidy vyrazné rozdily.

Diabetologové v Praze se shoduji v tom, Zze preskribuji takika vyhradné pouze pre-

paraty Siofor a Glucophage. VétSina Iékafu pak v této souvislosti zminovala, ze vy-

zkouseli i jiné pfipravky, ,generika“, avdak po negativni zkuSenosti s nimi se vratili

k ,osvédcenym pfipravkiim®, jako jsou Siofor a Glucophage.

Z pohledu mnohych prazskych lékaftu jsou preparaty Siofor a Glucophage zcela

srovnatelné, vybér mezi nimi je pak ovlivnén pfedevSim osobnosti reprezentanta

a vysSe zminénymi firemnimi aktivitami. Na druhé strané vSak néktefi diabetologové

v Praze zdurazriuji ustfedni postaveni Glucophage coby originalu, ktery u nas byl

prvni na trhu a ktery je ,vzdy o krok napfed” — v této souvislosti zmifuji novy Glu-
cophage XR, ktery ma pak podle nich nejen vyhodu podavani jednou denné, ale

také mnohem mens$iho vyskytu nezadoucich Uc€inkd.
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3.4.3. Detailni analyza vystupu ze skupinovych diskuzi

Nasledujici text obsahuje detailni analyzu Setfeni, v€etné ukazek bezprostiednich od-
povédi a reakci tazanych diabetologl. Tyto reakce jsou oznaceny v textu jako ,pfima
rfec”. Obsah této Casti je podkladem pro vytvoreni Kli¢ovych vystupu Setfeni, shrnutych
v textu vySe. Zaroven jsou tyto vystupy jiz sefazeny podle tématickych okruhd v ramci

zakladnich cild vyzkumu kvalitativni ¢asti.

3.4.3.1. Obecné postoje k Iécbé PAD

3.4.3.1.1. Struktura pacientti Ié¢enych prostrednictvim PAD, jejich pocty

Diabetologové v Praze maji ve své péci v priméru 2 100 diabetikt (konkrétni pocty

pacientll se pohybuji od 800 do 3 200 pacientl, nejcastéji vSak v intervalu od 2 000 do
2 500 pacient(). Diabetici 2. typu tvofi zhruba 60—85 % klientely Iékard, cemuz od-
povidaji konkrétni pocty od 680 do 2 560 diabetikl 2. typu (pramér ¢&inil 1 160 pacientl
s diabetem 2. typu). Dle odhadu vétsSiny Iékaru je zhruba 50-65 % diabetika 2. typu
v ramci jejich praxe lé€eno prostiednictvim PAD (tomu odpovidaly absolutni pocty
476-1 152 pacientll na PAD v klientele diabetologl, pramér pak ¢inil 957 diabetik(i na
PAD).

Diabetologové v Brné pecuji v priméru o 1 700 pacientt (konkrétni pocty diabetiku
se pohybovaly v rozmezi od 1 000 do 2 000). Diabetici 2. typu tvoii 40-90 % kliente-
ly 1ékaia — ve skupiné tedy byli jak Iékafi, v jejichz klientele jednoznacné prevladaji di-
abetici 1. typu, tak lékafi, u nichz naopak dominuji diabetici 2. typu (absolutni pocty di-
abetiku 2. typu v klientele 1ékafu se tak pohybovaly v pomérné Sirokém rozmezi — od
800 do 1 600). Dle odhadu vétsiny Iékartl je zhruba 50 % diabetikd 2. typu v ramci
jejich praxe lé¢eno prostirednictvim PAD, ¢emuz odpovidaji konkrétni polty pacien-
td na PAD v rozmezi od 400 do 1 000. Pouze jedna lékafka uvadi vySsi podil pacient(
na PAD - a sice 80 % diabetiku 2. typu v jeji praxi, Eemuz pak odpovida 1 300 pacien-
ti na PAD.

3.4.3.1.2. Vnimané problémy v oblasti Ié¢by PAD, nejnovéjsi trendy

Lékafi zminovali coby problémy, se kterymi se ohledné terapie diabetu 2. typu ve své

praxi nejvice setkavaji, nasledujici skuteCnosti:
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1. Spatna compliance diabetiku

* Ta je jednim z hlavnich problému z pohledu diabetologti v obou skupinach. Di-
abetici 2. typu, z nichZ je naprosta vétSina obéznich, totiz ¢asto nejsou ochotni ménit
svUj zivotni styl, redukovat svoji hmotnost prostfednictvim diety a dodrzovani rezimo-

vych opatfeni.

»--.Zasadnim problémem je spoluprace toho pacienta, kdy 80 % diabetik(l 2. typu je obéznich
a je pak presvédiit, Ze dieta je opravdu dulezZita je problem...”
»---problémem je motivovat je k tomu, aby zmeénili své stravovaci navyky, aby se tfeba hybali,

a vubec redukovali tu vahu...”

* Diabetologové v Brné ve srovnani se svymi prazskymi kolegy jesté vice zdu-
raznuji urcité mrhani drahou léébou, které si pacienti nevazi, kterou povazuji za sa-

moziejmost, pfiCemz v3ak nejsou ochotni aktivné spolupracovat na 1&é¢bé.

»--.ti pacienti si viibec neuvédomuji naklady na tu lécbu a to, Ze to maji zéasti ve viastnich ru-
kou, ti obézni ¢asto radéji pfejdou na inzulin nez by se vzdali toho potéseni z jidla a ty intenzifi-
kované reZimy uz jsou pak opravdu drahé..."

»...mé trapi takova ta nedostatecna zainteresovanost pacientt na Ié¢bé, myslim si, Ze ta cena
zdravi bohuZel ¢asto nebyva na prvnim misté, ne vZdy se ty vynaloZené prostfedky tak néjak

zuZitkuji...”

2. Spoluprace s praktickymi IékaFi

* Ta je problémem pouze z pohledu nékterych diskutujicich diabetologti v Praze,
mezi PL jsou v pfistupu k diabetu 2. typu velké rozdily. Diabetologové v Brné nespat-
fuji ve spolupraci s PL problém, praktici jim pak podle nich posilaji takika v§echny
zachycené diabetiky. Pouze jedna Iékafka v Brné si sté€Zuje na internisty, ktefi podle ni

diabetiky ¢asto neadekvatné Iéci.

»---U mé, tam se ti praktici boji vdeho, takZe radéji mi to poSlou nebo to se mnou konzultuji, ale
internisté to uz nedélaji, ti si mysli, Ze umi véechno...“— Brno

»---blizci praktici posilaji témér vSechno, nemyslim si, Ze by si je néjak nechavali, mné dokonce
posilaji i porusené tolerance...”— Brno

»--.VetSinou ti praktici pokud zachyti diabetes, tak je poSlou k diabetologovi, sami nenasazuji

PAD a cekayji, co se nasadi v té diabetologické poradné..." - Brno

67



»...diabetici 2. typu, a to jak na PAD, tak na dieté, se dostali do rukou internistt a ti pak ¢asto
neuvazZené nasazuji obrovské davky PAD, treba SU v pfipadé hepatopatie zvedaji na vysoké
davky a potom se divi, Ze ten pankreas odejde béhem pul roku a musi se pak jet na inzulinu...”

— Brno

Pokud si vSak diabetologové v Praze stéZzovali na PL, pak to bylo nejCastéji

v téchto oblastech:

* PL léci diabetiky 2. typu neadekvatné, prostfednictvim nevhodnych kombinaci PAD,

nevhodné skupiny PAD nebo nevhodnych davek PAD.

»---to je velmi individualni, ¢asto se setkavam s tim, Ze jsou ke mné posilani pacienti se zcela
absurdni kombinaci PAD a nakonec tfeba staci daleko mensSi mnozstvi...”

»---EXistuji porad jesté uzasné kombinace metforminu a sulfonylurey v riznych davkach...”

* PL neposilaji diabetiky 2. typu véas ke specialistum, posilaji je az dekompenzované,

s vysokymi hodnotami glykémie, tito pacienti pak ¢asto nejsou PL del$i dobu adekvat-

né lééeni.

»...ale prakticky kazdy tyden mam pacienty na dieté s glykémii mezi 15-20, kterého tam méli
praktici del§i dobu a nelécili ho spravné, ted’ s tim mam velmi Spatnou zku$enost...”
»--.-kdyZ ta glykémie potom néjak vyskoCi a on sam uz si na to netroufne, kdyz ta glykémie pre-

Svihla 10, tak ho az potom praktik poSle ke mné...”

* PL odmitaji pfedepisovat pfipravky doporucené specialisty.

»-..IMy mame podstatny ubytek pacientd, ti praktici se u nas sdruZili v tom, Ze nebudou posilat a
nebudou predepisovat léky doporucené od specialisty a maji na dvefich takové baliCky s masli,
s tim Ze nebudou predepisovat Iéky od specialisty a prakticky nam pacienty na dieté neposila-
ji...
»---praktici nic nepisou, vSechny ty interni Iéky chtéji od nas pfedepsat na 3 mésice...”

“

* PL neodesilaji pacienty na potfebna vySetreni ke specialistim, v ramci redukovani

nakladl na indukovanou péci.

»...praktici si hlidaji tu indukovanou péci, my délame ty glykemické krivky, dfive jsem méla
5-8 tydné a ted’ mam tak 3—4 tydné...”
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* PL podle diabetologli pacienty Spatné edukuji o diabetu jako takovém,

o diabetické dieté i pozdnich komplikacich diabetu.

»--.Zakladem je, ze mné nikdy od praktika neprisel pacient, ktery by byl edukovan v diabetické
dieté..."
».-.nikdo z téch praktiki tém diabetikim nefekne, Ze diabetes neboli a needukuje je o téch

komplikacich...”

3. Financni naroénost lééby diabetu — tu zminuji coby problém predevsim lékafri

v Brné — a to jak z hlediska nakladl pro né samotné, tak z hlediska doplatku pro paci-
enta.

»---V posledni dobé je to cena, Ze musim pfemyslet, ktery lék pacientovi dam, kdyZ jsou doplat-
ky a ted’jsou snad doplatky tplné na vdechno, kromé Maninilu...“

»--.ti pacienti dvojky jsou ¢asto samoziejmé starsi lidé, nemaji tolik penéz, taky pfemyslim, aby

nebyli drazi...”

4. Velké mnoZstvi generik derivatu SU — |ékafi v Brné kritizovali pfili§ velké mnozZstvi

generik ze skupiny derivatd SU, které nepfedstavuji pro jejich praxi zadny pfinos. Tyto

preparaty se totiz s vyjimkou preparatu od Ratiopharmu neodliSuji v cené od originald.

»...ted’ se objevilo na trhu tolik generik SU, coZ je katastrofa a nikdo nechape pro¢ to vibec
SUKL povolil...*
»-..kromé Ratiopharmu maji vSechna ta generika stejné doplatky jako originaly a pojistovna také

hradi stejnou cenu jako za ten original, to se pak radéji drzime toho originalu...”

Trendy v IéEbé

Béhem diskuze Iékafi zminovali nasleduijici trendy v oblasti I€é¢by PAD:

1. U obéznich pacientu se doporucuje vzZdy zahdjit IéCbu _metforminem — to je

zmifilovano v obou skupinach lékaf:
* Néktefi lékafi v této souvislosti podotykali, Zze toto doporuceni existuje jiz delSi dobu,

na druhé strané v3ak jini Iékafi zmifovali, Ze v posledni dobé je tento doporuceny po-

stup hodné zdlrazriovan v ramci vzdélavacich akci.
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»--.U 0béznich se doporucuje zacit vzdy léCbu metforminem, v posledni dobé se to hodné zdi-
razriuje na v8ech vzdélavacich akcich...”

....mam asi tak 80 % ve své ambulanci téch obéznich, tam zac¢inam velmi ¢asto tim metformi-
nem, a to trva dost dlouho, Ze ten metformin je preferovan u téch obéznich...,

»--.trendem je, i kdyZ uz delsi dobu, davat hlavné u téch obéznich jako prvni volbu metformin,
hlavné u téch, kteri maji metabolicky syndrom, se s nim ma zacinat, pokud neni samozfejmé

kontraindikace.. .,

* V souvislosti s lé€bou prostfednictvim metforminu dale 1ékafi v Praze uvadéli, Zze se
mohou davat ve srovnani s minulosti i vy$sSi davky metforminu, samozfejmé za
pfedpokladu dodrzeni kontraindikaci.

»...muzou se davat daleko vy$si davky metforminu, kdyz se dodrzuji ty kontraindikace...,

* Na druhé strané vSak jedna z lékarek v Praze zminovala také vétsi zdaraznéni

kontraindikaci metforminu, pfedevSim pak v pfipadé renalni insuficience.

»-..Cim dal vice se dba na ty kontraindikace — hlavné renalni insuficience, takze ty kreatininy
lehce zvySené, rozhodné ne nad 140, to uZ je kontraindikace, takze ne pro vSechny, u nas se

koncentruji ty komplikovani pacienti, takZze tam s tim metforminem ¢asto neuspéjeme...“

2. Zduraznovani ucinnosti na postprandialni glykémie — to bylo zmiriovano prede-

v8im lékari v Praze:

* Moderni jsou pak dle vypovédi nékterych prazskych diabetologu ty pfipravky, které

ucinné ovlivAuji pravé postprandialni glykémii.

* Tomu pak dle nazoru nékterych Iékara odpovida napfriklad pFipravek Novonorm
(repaglinid) — tedy pfipravek ze skupiny PAD. Limitujicim faktorem tohoto pfipravku je
pak podle mnohych lékart jeho vysoky doplatek, ktery je pro vétSinu pacientl neakcep-

tovatelny.

»--Ja jsem byla docela nad$ena, Ze se ujme ten Novonorm, jako kratka SU, coZ by odpovidalo
té koncepci postprandialni glykémie, ale cena téch davek, které by byly ucinné, je strasné vyso-
ka...”

»...ten mechanizmus ucinku a jeho sila by mély odpovidat, ale ten pomér té ceny a sily ucinku

je tak nevyhodny, Ze se to moc neujalo, coz je $koda...”
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»---pacienti, ktefi berou Novonorm, tak ted’ po zméné téch doplatku, tak je to pro né tak zatézu-
jici, kdyZ berou k tomu jesté néjaky hypolipidemikum a antihypertenzivum, Ze to nakonec ne-

chtéji...
* Lékafi v Brné pouze zminovali preparat Novonorm mezi pripravky, které pouzi-
vaji v 1é€bé — pfedevsSim pak u obéznich diabetikl, u nichz chtéji dosahnout rychlého
ucinku. NejCastéji ho pak dle jejich vypovédi pouZzivaji v kombinaci s biguanidy.

»-..Novonorm davame u obéznich pacientu, kdy chceme ten rychly ucinek a to kombinujeme

zase s témi biguanidy...”

3. Vétsi pouzZivani antiobezitik, jejich zafazeni pod antidiabetika — to zmiriovali lé-

kafi v obou skupinach:

* Nékteri lIékafi v Brné v této souvisloti zminuji odliSny pristup k 1é€bé obezity,
kdy je diabetes 2. typu bran jako soucast metabolického syndromu, jehoz zakladem je

pravé obezita a v druhé Ffadé s ni souvisejici dal§i metabolicka onemocnéni.

»---.Zmeéna v pristupu k I6Cbé obezity: diabetes 2. typu je soucasti metabolického syndromu, tak-

Ze zase je to v prvé fadé obezita a na to se nabaluji dal§i metabolické choroby...”

* Néktefi Iékafi v obou skupinach v této souvislosti zminuji vétsi pouzivani antio-
bezitik, u nichz pak dle jejich vypovédi vyrazné klesla cena, staly se dostupnéjsi. Léka-

fi v Praze konkrétné zdUraznovali vétSi pouzivani preparatu Meridia.

»-..antiobezitika byla zafazena mezi PAD, protoZze 90 % diabetiki 2. typu je obézni — Xenical
a Meridia, taky uz je to cenové dostupné...”

»...ted kdyZ poklesla cena Meridie, tak se kone¢né par téch pacientd, ktefi spolupracuji, vrha na
tu redukci vahy pomoci Meridie a ty redukce pomoci ni jsou docela uspésné...“ — Praha

»...ta cena Meridie klesla asi trikrat a ted’ uz je to koneéné néjak prijatelné..."~ Praha

* Néktefi lékafi v Praze uvadéji, ze v ramci kongresu shlédli prenasky
o vyhodnosti pouziti antiobezitik (konkrétné pak Meridie) u diabetikll 2. typu na
rozhrani potreby lé€by prostrednictvim PAD a diety, v dané studii pak byla Meridia
uspésné pouzita coby zahajovaci Ié€ba u takovychto diabetik(l (tedy namisto zahajeni
lécby PAD).
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»--.na jednom kongresu v Rakousku jsem vidél, Ze ti lékafi tam u téch pacientd, kteri byli na
rozhrani PAD a diety, zahajovali Iécbu redukci pomoci Meridie, takze vibec nepouZivali jako
prvni lék to PAD, ale to antiobezitikum...“

* Jini 1ékafi v Praze vSak podotykali, ze v ramci kritérii VZP je u nas Meridia urcena
predevsim pro velmi dekompenzované pacienty a nikoli pro prevenci diabetu &i
Casna stadia diabetu, navic ma pak podle nich pfili5 vysoky doplatek, ktery neni velka

Cast jejich pacientd ochotna akceptovat.

»---16ky typu Meridie, podle mne nelze fadit mezi antiobezitika, zménila se kritéria pojistovny,
kdy je mizeme psat — tak jak jsou ted’ nastavena kritéria pro pacienta, tak to mize dostat sku-
te¢né dekompenzovany pacient, ktery uz si myslim, Ze dostane néco jiného nez Xenical nebo
Meridii..."

»...lakZe z hlediska pojistovny to neni povazovano za lék, ktery by byl pouzitelny v ramci pre-
vence diabetu, taky ten doplatek za Meridii, cozZ je v sou¢asné dobé asi 700 K¢, ti pacienti neda-
ji...”

* Nékteri Iékafi v Brné naproti tomu uvadéli, ze vyslovené chtéji, aby si pacienti

antiobezitika kupovali, a to i v pfipadech, kdy by je mohli mit hrazena pojiStovnou.
»...lakZe se snazim, aby si to koupili, protoZe vim, Ze kdyzZ si to koupi, tak budou vice drzet die-

tu, nez kdyz jim to dam, i u téch, ktefi dosahnou na thradu pojistovny...*

»---Ja jim nabidnu, at si to koupi a ti, kdo maji zajem si to opravdu kupuji...”

4. Lécba prostrednictvim rosiglitazont — tu zmiriuji pfedevsim lékafi v Praze:

* Lékafi v Praze zmifiuji 1é€bu prostfednictvim této skupiny jako novinku, povazuiji je za

efektivni 1éCbu at’ uz v kombinaci, nebo v monoterapii.

»...16Cba anorektiky a tim rosiglitazonem, at v monoterapii nebo v kombinaci, to je asi ted’ tako-

va novinka, protoZe metformin uz je tu dlouho...“

* Lékafi v Brné zminfuji pouzivani této skupiny nikoli ve spojitosti s novymi trendy, ale
pouze jako jednu ze skupin pouzivanych v lé¢bé diabetu 2. typu. Lékafi tuto skupinu
pouziji dle jejich vypovédi u pacientd s inzulinovou rezistenci, v kombinaci

s biguanidem.
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»--.U jasné inzulinové rezistence zahajime tim biguanidem a k tomu pfidédme Avandii nebo da-

vame Avandamet jako kombinovany preparat..."

* Limitujicim faktorem jejich pouzivani je vSak dle vypovédi Iékaiu jejich vysoka
cena a doplatek — ta je vSak zdlrazriovana predevSim privatnimi lékafi. Lékafi za-
méstnanci uvadéji, ze cena téchto pfipravkl pro né neni natolik limitujici a navic pak
podle nich pfi efektivnosti této |éCby odpada Ié€by statiny, a tak se snizuji dalSi nakla-
dy.

»--.U téch rosiglitazonu, tam jsou do kombinace vynikajici, tfeba kombinace metformin a rosigli-
tazon, ale bohuZel je v sou¢asné dobé limituje ta cena, doplatek pro pacienty...”

»---pfi 16Ebé tim rosiglitazonem, pokud je ta IéCba efektivni, tak uz pak nemusite Iécit témi stati-
ny, spousta véci vam tam ubyde v I16¢bé...“

»...opravadu ta kompenzace je dosazena, mam s tim dobré zkuSenosti, ale je pravda, Ze je to

drahé..”

* Lékari véak maji viceméné shodné tuto skupinu vyhrazenu pro pacienty spolu-

pracujici, spiSe mladSiho véku, s metabolickym syndromem.

»---rosiglitazony dam opravdu jen u pacienta, ktery spolupracuje, dodrZuje ta dietni opatfeni,

hlavné tedy pro motivované pacienty, mladé, s metabolickym syndromem...”

5. Coby v souéasnosti propagované vlastnosti PAD zmifovali |ékafi v Praze zcela

jiné vlastnosti nez Iékafi v Brné, a sice:

Lékafi v Praze:
* antiagregacni UCinky, kardioprotektivita;
* vliv na postprandialni glykémie;

* vliv na snizeni sekundarni rezistence.

»---velmi se zddrazriuji postprandidlni glykémie, vétsina toho denniho obdobi je
v postprandialnim stavu, a vSechny léky a inzuliny, které ucinné ovlivni postprandialni glykémii,
jsou pak moderni..."

»--.repaglidy — vliv na postprandialni glykémie...”

»...antiagregacni ucinky napfiklad u Diaprelu, kardioprotektivita...”

....Snizeni sekundarni rezistence...”
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Lékafi v Brné:

* prodlouZeni doby ucinku;

* rychlost nastupu ucinku;

* pozvolné uvolfovani pfipravku;

* bezpecné vylucovani.

3.4.3.2. Faktory ovliviujici vybér skupiny PAD, vnimani jednotlivych

skupin

3.4.3.2.1. Celkové faktory ovliviujici vybér skupiny PAD

Prvotnim faktorem ovliviiujicim volbu skupiny PAD je samoziejmé profil pacienta. Lé-

kafi v obou skupinach konkrétné zminovali coby vyznamné nasledujici charakteris-
tiky na strané pacienta: vék, komorbidita, hmotnost (BMI) a compliance pacienta. Lé-

kafi se samoziejmé rozhoduji i podle vySe glykémie.

Hmotnost pacienta je pak podle obou skupin lékaii prvotnim faktorem volby
mezi derivaty SU a biguanidy. Renalni insuficience €i hepatopatie coby pfidruzena
onemocnéni jsou podle diabetelogl v Praze i v Brné divodem preference der. SU pred
biguanidy, které jsou u danych diagnéz kontraindikovany. Lékari v Brné vSak narozdil
od svych prazskych kolegl zminuji i celou fadu dalSich kontraindikaci biguani-
du, které jsou pak ¢asto dle jejich vypovédi divodem toho, pro¢ u obéznich pa-
cientli voli namisto biguanidl pravé der. SU. Mezi témito kontraindikacemi pak zmi-

nuji kardialni onemocnéni, ischemickou dekompenzaci, CHOPN a zazivaci obtize.

»--.ZaleZi na tom, jaké ma ten diabetik laboratorni hodnoty: hlavné jatra a ledviny, podle toho se
fo pak néjakym zpusobem odrazi...”

»-..U téch mladSich lidi se vice pouziva SU pokud nejsou obézni...”

»...tam, kde jsou obézni, tak se pouziji biguanidy, metformin...”

»...ted’ je nové na trhu Glucophage XR, s pozvolnym uvolriovanim, u téch obéznich lidi, ktery se
dava vecer, taky velice dobfe plsobi, zatim jsem u néj neméla zadné problémy nebo komplika-

“

ce...
Néktefi Iékafi v Praze dale uvadéji, ze u starSich pacientl jsou s pouzivanim biguanidu

opatrnéjsi, daji spiSe pfednost der. SU. Derivaty SU se pak mnozi Iékafi v Praze boji

pouzivat u méné spolupracujicich pacientd, néktefi hovofi i o Spatné spolupracuiji-
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cich alkoholicich, u téchto pacienti pak zpravidla daji pfednost biguanidiim. Lékafri
v Brné v souvislosti s compliance pacientil zminuji volbu mezi pripravky PAD
podle toho, kolikrat denné se podavaji — u starSich a hufe spolupracujicich pacientt
daji Casto radéji prednost pfipravkim s podavanim jednou denné. Obecné lze Fici, ze
drazsi preparaty, jako napr. antiobezitika nebo glitazony, Iékari preskribuji hlavné

dobre spolupracujicim pacientim.

»-..U alkoholikil by se biguanidy sice nemély davat, ale ti mi alkoholici to snasi docela dobre,
u alkoholu se vic bojim derivati SU — hypoglykémii, kdyz tfeba neji..."
»--.080bnost, compliance pacienta, jestli je schopen jist tabletu i vickrat denné, nebo musi mit

pouze jednou denné, protoZe si neni schopen zapamatovat, Ze bere vickrat...”

Dalsimi faktory rozhodujicimi o vybéru skupiny PAD jsou:

* cena — naklady pro Iékafe a doplatek pro pacienty;

* zavedenost pripravku, jeho osvédéenost, tradice;
* osobni zkusSenost s preparatem;

* klinické studie preparat(;

* firemni aktivity a servis.

Lékafi se shoduji v tom, Ze cena z hlediska naklad(l pro né samotné, ale také dopla-

tek pro pacienta, jsou dulezitymi faktory ovliviujicimi vybér skupiny PAD.

Jak jiz bylo popsano vys$e, vysoka cena je hlavnim divodem nizkého pouzivani ro-
siglitazont ¢i repaglinidu. Jako jednu z pFidatnych vyhod skupiny biguanidt (i vugi

SU) zminuji Iékafi v Praze jejich vyhodnou cenu i nizky doplatek pro pacienta.

Lékafi v Praze se viceméné shodovali v tom, Ze ur€ity vychovny doplatek je vhod-
ny, pacienti si pak I1éku vice vazi, nenechavaji si ho zbyteéné preskribovat tzv. do re-
zervy. Lékafi v Brné uvadéli, ze z obdobnych duvodu by povazovali za vhodné, kdyby
pacienti platili pausalni poplatek za recept. Maximalni akceptovatelna vyse doplatku
se podle Iékafl v Praze pro vétSinu jejich pacientd pohybuje kolem hranice 50 K¢, 1é-
kafi v Brné pak uvadéli niz§i hodnotu akceptovatelného doplatku, a sice v rozmezi od
10 do 30 K¢.

»---Ja u téch diabetikG uréity doplatek uvitam coby edukacni, kdyZ prijde firma a fekne mi jako

vyhodu, Ze jsou bez doplatku, tak to pro mé neznamena plus, protoze ty malé doplatky vedou
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k tomu, Ze ty pacienti si skute¢né feknou, kolik toho chtéji pfedepsat, jinak maji tendenci ty Iéky
schrariovat...”

»---pausal za recept, aby si neschrariovali léky, stacilo by i 10, 20 K¢&...“

»--jakmile se objevi tfeba jen maly doplatek u metforminu, tak mi hned ty lidi fikaji, at jim ho to-

lik nepisu...“

Zavedenost pripravku, jeho tradice jsou také duleZitym faktorem vybéru. Lékafri

Casto daji pfednost pfFipravku, kterému mohou davéfovat a ktery je jiz osvédceny dlou-
holetou praxi. Néktefi lIékafi v Praze konkrétné zminuji v této souvislosti preparat Glu-
cophage, coby prvni metformin na trhu, osvédéeny preparat. Néktefi Iékafi v Praze ta-
ké zminuji, ze kromé zavedenosti, tradice preparatu hraje téz roli zavedenost a se-
riéznost firmy, vyrabéjici dany preparat. V této souvislosti néktefi Iékafi zdUraznuji, ze
pokud jde o generika, preferuji ta, jeZ jsou vyrabéna seriéznimi firmami, kterym mohou
divérovat.

»...Zavedenost a tradice hraji také ddlezitou roli, pfipravku i té firmy...”

»...tfreba u metformint pfece jenom ten Glucophage vede, Merck zalal vyrabét metformin jako

prvni, tehdy jesté jako firma Lipha...”

Osobni zkusSenost, to, jak ma Iékar dany preparat ,,oSahany*, hraje téz podstatnou

roli pfi vybéru prFipravku. Lékafi tak ¢asto mohou preferovat preparaty, se kterymi maiji
dlouholeté zkusenosti, védi, co od nich mohou oCekavat, umi s nimi pfesné manipulo-

vat, davkovat je apod.
»---.mam rada preparat, s kterym mam své zkuSenosti, piSu ho léta, vim ty davky, vim, jak na to
pacienti reaguiji...”

»...I takové to oSahani si preparatu a tak, jak s nim ¢lovék pracuje, to je také dulezité...”

Klinické studie preparatu hraji téz pfi vybéru vyznamnou roli. Mnozi lékafi v Praze

v8ak podotykaji, ze musi jit o seriézni a dobre designované studie, v protikladu
k neobjektivnim a tendencnim studiim. Jako pfiklad seriézni a vyznamné studie pak
Iékafi v Praze uvadi UKPDS, ta pak podle nich rozhodla o preferenci a vétSim pouzi-
vani metforminu. Lékafi v Brné byli obecné ke studiim vice rezervovani, povazuiji je
sice za faktory ovliviiujici vybér pfipravku, avSak mnohem vice zdlrazfiuji jejich ten-

dendénost.

»--.nNa nas hodné pdsobi, kdyZ nam pfinesou &lanek z dobrého Casopisu, kde se potvrdi néjaky
ucinek nebo efekt — to byla i otdzka metforminu, jedna studie, ktera to prokézala a od té doby se

indikuje —udélala to ta UKPD studie, Ze ten metformin je takto hodné popularni...“— Praha
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»-..lakZe kdyZ je to néjaka seriézni prace, tak to pozitivné ovliviiuje vybér, ale ne jen takové ty
letaky, kde tam jsou grafy a bez udani podrobnosti, nebo je to jen opsano z pfednasky, musi to
byt opravdu z dobré publikace a néjaky dobfe usporadany pokus...“— Praha

»...UKPD je ta studie, o kterou se vSichni v praxi opirame...“

»...nezavislé studie jako srovnani téch léka, ty snad ani nejsou, protozZe je nema kdo financovat,

mozna, Ze uz jsou ovlivnéna i ta kritéria, ktera tam oni zadavaji...“— Brno

Firemni aktivity a servis hraji dileZitou roli pti vybéru skupiny PAD, ale pfedevsim

pfi vybéru konkrétniho pfipravku v ramci dané skupiny. Pfi vybéru skupiny PAD hraje
dle vypovédi lékaritl v Praze dulezitou roli poskytovani seriéznich studii reprezentantem
¢i v ramci pfednasek a vzdélavacich akci. Pfi vybéru konkrétniho pfipravku v ramci da-
né skupiny pak hraje dle l1ékaft v obou skupinach vyznamnou roli osobnost reprezen-
tanta, sympatie mezi nim a Iékafem, jeho seriézni, erudovany a neagresivni pristup.
Dale pak také dodrzovani umluv s Iékafem — objednani se pfedem, dodrzeni smluvené
doby schizky apod. Lékafi také uvitaji, kdyz reprezentant pfinasi vzdy nové, aktualni
informace, nenavstévuje je opakované se zcela stejnou prezentaci. Mnozi Iékafi téz
uvadeéji, Zze pozitivni roli pfi vybéru pfipravku sehrava i to, zda dana firma poskytuje
edukaéni materialy pro pacienty, i pro né eventualné porada urcité vzdélavaci ak-
ce. Vitanou aktivitou ze strany farmaceutickych firem je také sponzoring kongresu ¢i ji-

nych vzdélavacich akci.

»--.080bnost repa: pfesné jsem si vzpomnéla na tu reprezentantku, co chodi s témi tabletkami,
jak to vytédhne z té kabelky a lame ty tablety a ukazuje, jak to jde nebo nejde a jak je to veliké,
tak to je docela sympatické...”

»-..aby ten rep odhadnul spravnou miru toho, jak vas ovliviiuje a jaké dikazy vam dava, kdyz
neni moc takovy pfili§ vnucujici se, kdyZz je dobre poucen...”

»...a kdyZ se objedna a dodrzi vSechny ty dohody, které mame — aby pfiSel v tu danou dobu,
nebyl tam misto 10 minut pdl hodiny...“

»--.kdyZ se pak ¢lovék ma rozhodovat mezi témi jednotlivymi preparaty uz v ramci jedné skupi-

ny, tak je uzasné, kdyz mam od firem edukacni materialy, to mi v praxi hrozné pomaha...“

Z hlediska atributti jednotlivych pripravki a skupin pripravkiti PAD jsou podle di-

abetologu v Praze i v Brné pri rozhodovani nejpodstatnéjsi nasledujici viastnosti:

ucinnost — ucinnost na snizeni glykémie, dobra kompenzace diabetu, ale i délka ucin-
ku — 24hodinové plisobeni;
bezpeénost — nizké riziko vzniku hypoglykémie;

snasenlivost, minimum nezadoucich U¢inku.
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Diabetologové v Praze na rozdil od lékart v Brné zmiriuji mezi klicovymi viastnostmi
take:

aby se po ném nepfibiralo na vaze — ev. se po ném i snizovala hmotnost.

Diabetologové v Brné uvadéli ve srovnani se svymi prazskymi kolegy coby kliCové

vlastnosti PAD rovnéz tyto:

rychlost nastupu ucinku;
bezpecné vylucovani;
Siroké spektrum indikaci, malo kontraindikaci;

podavani jednou denné — vyhodné pro compliance pacienta.
»---pacienti jsou vétsinou polymorbidni, jsou obézni, maji néjakou steatézu, tak aby byl bezpec-
ny pro pacienta, aby nemél omezenou indikaci...”

»-..pohodIné jednodenni davkovani, protoZze compliance pacienta se pak zlepsi..."

Urcitou roli pak miZe hrat i to, zda se jedna o generikum i original;

Lékafi v obou skupinach se shoduji v tom, ze celkové preferuji originalni pripravky
pred generiky. Originalnim pfipravkam Iékafi dle jejich vypovédi vice véfi, jejich kvalita
je garantovand. Generika se od originalt dle jejich nazoru lisi v rizné mire, néktera
mohou byt vcelku srovnatelna s originaly, celkové vSak maji €asto vice nezadoucich

ucinku, popfipadé horsi u€innost nebo vétsi, hiife polykatelné &i pulitelné tablety.

»---preferuji ty originalni firmy, protoZe jinak nevite jestli ta substance byla dovezena z Indie ne-
bo z Ciny u toho generika, nevite jak je ta tabletka udélané, ta farmakokinetika a tak déle...”
»---nevim, jestli vSechna ta generika, kterych je ted’ asi 8 na trhu, spini v§echna ta o¢ekavani,
myslim si, Ze vSechna nebudou fungovat stejné jako Amaryl...”

»-..dam prednost originalu, protoZze tomu vice vérim, ma méné nezadoucich ucinkua, lépe se to-
leruje, je to garantované...”

»---Ja mam tu zkusSenost, Ze u generik se ta tolerance méni, jedno generikum pacient snasi lépe

a od jiné firmy to pak pacient snasi hare...”

Lékari v Brné vSak zaroven podotykaji, Ze ve skupiné biguanidi nevidi pfrilis velké

rozdily mezi originaly a generiky. Navic se pak tolerance jednotlivych pfipravka liSi
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podle nich individualné, tedy spiSe v zavislosti na pacientovi nez v zavislosti na pfi-

pravku.

»--Je to individualni, nékomu vyhovuje Glucophage, jinému Siofor...*

Generiku daji Iékari v Praze prednost pouze v pfipadé, Ze ma vyznamné nizsi ce-

nu a navic je vyrabéno seriozni, zavedenou firmou, které mohou dtvérovat. Jako

pfiklad takovéhoto generika pak diabetologové v Praze uvadéji glimepirid od firmy
Ratiopharm, ktery ma ve srovnani s jinymi pfipravky se stejnou uc€innou latkou o 40 %

nizsi cenu.

»-..U nas je takové absolutné nelogické chovani téch generickych firem, které tfeba jako Berlin-
Chemie chtéji, abychom psali Oltar, ktery je stejné drahy jako originalni Amaryl a navic si ho
jesté pacient dopléaci, pro¢ bych pak psal Oltar jako generikum, kdyZ je to kopie, to radéji budu
psat original...“

»--Jja 0sobné preferuji originélni firmy, vyjimkou je ten glimepirid od Ratiopharmu, tam témi 40 %
Je to dano, ten preskribuji, to je dano tou soucasnou situaci...”

»...10 pak zalezZi na téch zkuSenostech s tou danou firmou, jestli se mi zda seriézni ta samotna
firma..."

»...Ireba ten Ratiopharm je firma rozSifena v Rakousku, v Némecku, takZze neni néjak nedivé-

ryhodna, takze kdyz da 40% slevu, tak je pak pisu...”

3.4.3.2.2. Pouzivani jednotlivych skupin PAD, jejich hodnoceni

Diabetologové v Praze preskribuji celkové nejvice skupinu biquanidid — podil této

Iékové skupiny na jejich celkové preskripci PAD se dle vypovédi Iékafl pohybuje
zhruba v rozmezi od 60 do 70 %. Pouze |ékafka ze specializovaného pracovisté uva-
déla, Ze v ramci jeji praxe je podil biguanidl nizsi, protoZe v ni pfevazuji pacienti s re-
nalni insuficienci, u nichz je metformin kontraindikovan. Dle vypovédi této Iékarky jsou

pak pacienti v jeji pé&i nemajici renalni insuficienci IéCeni ze 75 % metforminy.

Diabetologové v Praze v této souvislosti uvadéji, Zze vsSichni obézni diabetici,

u kterych neni kontraindikovan metformin, jsou jim Iééeni. Mezi kontraindikacemi
metforminu pak Iékafi zminuji pfedevS§im renalni insuficienci, elevaci jaternich testd

a nizkou ejekeni frakci u kardiaku.

»-..kdo nema kontraindikace, tak by mél byt lécen tim metforminem, tam je nejvy$si procento...”
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»---Jesté jsou limitaci ty elevace jaternich testu, pacienti se steatézou je mivaji, ne ze by to pri-
mo délal ten metformin, ale kdyZ zaznamenéam zvyseni, tak se bojim ho nechat...”

»---Nebo u kardiakt s nizkou ejekéni frakci, tam by se také nemély davat...”

»...ted’” hodné nasazuju ty metforminy a ti pacienti, ktefi mi hodné udavali zaZivaci obtize po

metforminu, tak po tom Glucophage XR mi je v podstaté neudal ani jeden pacient...”

Derivaty sulfonylurey pak dle vypovédi diabetologu v Praze tvofi zhruba 20-30 % je-

jich celkové preskripce. Lékafi je pak dle jejich slov pouziji pfedev§im u neobéznich

diabetikd pfi kontraindikaci metforminu.

Naproti tomu diabetologové v Brné celkové vice preskribuji derivaty sulfonylurey —

dle jejich vypovédi tvofi tato skupina zhruba 60 % preskripce PAD v ramci jejich pra-
xe. Davodem prevahy derivat( sulfonylurey nad biguanidy je z pohledu brnénskych
lékaru predevsim to, Ze biguanidy maji z jejich pohledu vice neZadoucich ucink,

maiji horsi toleranci a také hodné kontraindikaci.

»---biguanidy maji vice nezadoucich uc¢inkd, nesmi tam byt hypoxie nebo anoxie — CHOPN,
ischemické& dekompenzace, taky zaZivaci potize — jatra a ledviny, maji vice kontraindikaci nez
Su...”

»---biguanidy maji ve srovnani s SU o néco horsi toleranci — hlavné zazZivaci obtize..."

»-..mame derivaty SU, které mizZeme davat u renalniho selhani, maze mit i lehké postizeni ja-

ter, je to trochu snazsi terapie s témi SU nez s biguanidy...”

Bigquanidy tak lékafi v Brné pouziji zhruba u 30 % pacienti na PAD. Néktefri lékafri

uvadéji, ze biguanidy jsou sice vhodné pro pacienty obézni, s metabolickym
syndromem, avsak tito pacienti podle nich velmi ¢asto maji dalsi komorbidity,
které jsou kontraindikacemi metforminu — |ékafi jsou pak dle jejich nazoru nuceni
dat takovymto pacientim SU moderni generace — nej¢astéji pak jmenuji Amaryl
(u mladsSich pacientt, kde chtéji dosahnout rychlého efektu) &i Diaprel MR (u starSich
pacientl, kde je vyS$Si riziko hypoglykémie). Mezi kontraindikace biguanida radi lé-
kafi nasledujici: onemocnéni jater nebo ledvin, onemocnéni srdce, zazivaci obtize.
Néktefi Iékafi dale specifikuji kontraindikace tim, Ze biguanidy se obecné nesmi pouzit

u hypoxie nebo anoxie, tedy u CHOPN ¢i ischemické dekompenzace.

»--.KdyZ je obézni, tak by samozfejmé mél byt biguanid, jenomZe kdyZ ma podle laboratornich
hodnot tfeba nemocna jatra, nebo ledviny, nebo srdce, nebo ma prajmy, tak z toho pak nakonec
vyplyne, Ze i kdyZ bychom mu chtéli dat biguanid, tak mu nakonec dame Amaryl, protoZe ten je

u srdicka nejlep$i, dame mu malinkou davku, Frekneme mu, at redukuje, hybe se...”
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»--.Z derivati SU se doporucuje pro starsi coby bezpecny Diaprel MR..."

DalsSi lIékové skupiny, jako jsou inhibitory a-glukosidaz, glitazony, repaglinid ¢i
event. antiobezitika, jsou dle vypovédi Iékaill v obou skupinach pouzivany spise jen

ojedinéle — mohou tvofit dohromady nejvySe 10 % celkové preskripce.

Inhibitory a-glukosidaz, konkrétné pak pfedevSim akarbéza, jsou dle nazoru lékaru
v Praze limitovany stfevnimi obtizemi, které zpusobuji a které mohou vyrazné sni-
zovat compliance pacientti, eventualné je pacienti mohou zcela odmitnout uzivat.
Néktefi Iékafi také uvadeéli, Ze pokud pouZivaji tuto Iékovou skupinu, pak je to vzdy az
jako treti €k do kombinace, tedy spolu s biguanidy a derivaty SU. Néktefi Iékafi zmirio-
vali, ze tyto pfipravky pro né predstavovaly v minulosti ,hlidace diety“, v sou¢asné dobé

je v8ak nahradili ve stejné pozici antiobezitiky typu Xenical.

»---inhibitory a-glukosidaz: tam jsou limitujici stfevni potize, ta vy$Si davka se tam pak nemtze
dat, davam je spise ojedinéle...”

»-..VetsSinou azZ v trojkombinaci s SU a biguanidy...”

»--.metforminy jsou oproti tomu zlaty, co se tyce téch dyspepsii..."

»--.tu akarbdzu jsem davala spis u téch obéznich na zacatku lécby DM a od té doby, co je Xeni-
cal, i kdyZ mechanizmus je jiny, tak jsem tu akarbdzu upiné pfestala davat a ddvam misto ni
Xenical...”

»--.tam ta akarboza byla spis takovy hlidac diety, ted’ je takovy hlida¢ spise ten Xenical — i kdyZz

tu dietu nékdy hlida dost drasticky, ale uc¢inné...”

Pouzivani glitazont je pak dle vypovédi Iékart velmi limitované jejich vysokou cenou
— jak ve smyslu nakladd, tak doplatku. Lékafi v Praze maji viceméné shodné tuto
skupinu vyhrazenu pro pomérné tzkou skupinu pacientl — spolupracujicich, spi-
Se mladsiho véku, s metabolickym syndromem. Dle nazoru nékterych Iékafa v Brné
jsou tyto preparaty celkové méné €asto pouzivany nejen pro jejich vysokou cenu, ale
také kvili jejich ¢ethym kontraindikacim, moznym nezadoucim uc¢inkiim a také

kvuli pomalejSimu nastupu ucinku.

»--.rosiglitazony jsou drahé a taky maji kontraindikace — pacient musi byt kardiélné v pofadku,
nesmi tam byt hepatopatie, u glitazon( se také musi po pll roce délat oéni pozadi, tam se ted
uvadéji i centralni hemorrhagie...”— Brno

»-..1aké maji pomalejs§i nastup acinku, jen u pacientt s ne pfili§ vysokymi hladinami glykémie...”

— Brno
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Pripravky na bazi repaglinidu (které jsou nékdy fazeny pod derivaty SU, nékdy jsou
vSak brany jako samostatna skupina) se dle nazoru lékari na nasem trhu pfili§ neujaly

pro jejich vysokou cenu i doplatek pro pacienty.

Pri zahdjeni terapie PAD plati podle vypovédi diabetologt v Praze stejny pomér

jednotlivych Iékovych skupin jako u celkové preskripce PAD, tedy:

Pfevazuji jednoznaéné biguanidy, u 60-70 % pacientl — cozZ je dano dle nazoru lé-
kafd samotnou strukturou pacientll — vétSina diabetikd 2. typu je totiz obéznich

a metformin se pouzije u vSech obéznich pacientl, pokud neni kontraindikovan.

Derivaty SU se pak pouziji u neobéznich pacientti, eventualné pfi kontraindikaci

metforminu.

PFi zahajeni terapie PAD plati podle vypovédi diabetologu v Brné stejny pomér

jednotlivych Iékovych skupin jako u celkové preskripce PAD, tedy:

Prevazuji derivaty SU, asi u 60 % pacientd na PAD — coz je dle Iékaft dano tim, Ze
vétsina pacientt, ktefi jsou starsi, jsou nejen obézni, ale maji i dalSi pridruzena

onemocnéni, ktera jsou €asto kontraindikacemi metforminu, derivaty SU jsou

vew s

Biguanidy Iékafi pouziji u obéznich pacienttl, bez kontraindikaci metforminu.

Diabetologové v Praze zdiivodriovali prevahu derivati SU v celkové preskripci

lékaru (prestoZe oni sami vice pouZivaji skupinu biguanidid) nasledovné:

1. lokalné, regionalné mohou prevazovat diabetici s renalni insuficienci, eventu-

alné s hepatopatii (tedy kontraindikovani pro Ié¢bu metforminem);

»--.lokalnim sloZenim téch diabetikt, jestli tfeba nékde prevaZzuji diabetici, ktefi maji néjaké he-

patopatie nebo s renalni insuficienci...”

2. mimo Prahu se metforminy moc nepisi, ve srovnani s Prahou maji lékafi vétsi

obavy z laktatové acidézy, tedy z metabolického rozvratu;
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»---SlySela jsem, Ze mimo Prahu se ty metforminy moc nepisi, Ze je tam zatim ta obava z té lak-

tatové acidoézy vétsi nez v Praze...”

3. prakticti Iékafi se boji pouzivani biguanidi, pouzivaji vice derivaty SU (diabetici
2. typu IéCeni farmaky, ktefi se k diabetologim dostanou od praktikl, jsou vétSinou Ié-

¢eni SU), a to z vicero davodu:

e praktici maji s derivaty SU bohat8i zkuSenosti nez s biguanidy;
e praktici chtgji vidét co nejrychlejsi efekt I&éCby, coz splfiuji Iépe derivaty SU nez

biguanidy;

»-..IM0ZnNa taky praktici chtéji vidét efekt rychleji a ta SU rychleji zabere, nechtéji se vénovat tolik

pacientovi, tfeba dlouhodobéji...”

e praktici maji vétsi strach z kontraindikaci a nezadoucich uc€inku biguanidu;

»...praktici se celkové boji toho metforminu, kdyz pfijdou od praktického lékare, tak maji spiSe

SU, i kdyz spravné by méli mit metformin...”

e na zacatku léCby biguanidy se Casto pfechodné vyskytuji nezadouci uc€inky, to

praktikim muze vadit, nechtéji o tom pacienty informovat;

»...1aky na zacatku lé¢by metforminem muze prijit takova prechodna faze, kdy pacienti Iécbu
har snaseji a ja je pak musim edukovat, aby vydrzeli, Ze to prejde, myslim si, Ze praktici se

o tom vubec radéji nezmiriuji, aby toho pacienta nepostrasili,...”

e praktici ¢asto pfi nasazovani biguanidl postupné nezvysuji davku, daji tedy
rovnou vysokou davku, pacienti v disledku toho maji nezadouci ucinky a prak-

tici to pak povazuji za intoleranci metforminu;

»-..pak tfeba prijdou s tim, Ze ten pacient netoleruje metformin, ale je to v pripadé, Zze zacina

rovnou tou vétsi davkou a nesnese ji a chybi tam takové to postupné nasazovani...”

e praktici jsou vice navstévovani reprezentanty firem vyrabéjicich derivaty SU,
kdyz tito pak vyzdvihuji pozitivni u€inky modernich SU, mohou ziskat PL dojem,
ze tyto preparaty jejich pacientim skuteéné pomuizou, zatimco metformin uz je

tu dlouhou dobu a muze se jim zdat do uréité miry zastaraly.
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»---praktici asi piSou vice SU, protoZe je vice navstévuji repové s témi modernimi preparaty SU,
spolu s AH a kdyzZ vyzdvihnou vsechny ucinky téch modernich derivati SU, tak ten praktik ma

pocit, Ze to je néco, co tomu pacientovi pomize, i kdyZ ten metformin uz je tu roky...”

3.4.3.3. Biguanidy, faktory ovliviujici vybér mezi jednotlivymi preparaty

z této skupiny

3.4.3.3.1. Faktory ovliviujici vybér mezi jednotlivymi biguanidy, klicové

vlastnosti biguanidu

Hlavni faktory rozhodujici o vybéru konkrétniho pfipravku ze skupiny biguanidi
jsou z€asti shodné s témi, které ovliviuji i vybér mezi skupinami PAD, a sice:

e zavedenost pfipravku, jeho osvédcenost, tradice;

e osobni zkuSenost s preparatem;

o firemni aktivity a servis.

e uUcinnost;
o bezpecnost,

e snasenlivost, minimum neZadoucich ucinkua.

Naprosta vétsina Iékaru v Praze se pak shoduje v tom, Ze daji pfednost origina-
lim pred generiky, pricemz originaly coby osvédéené pripravky podle nich nejlépe
splriuji pravé naroky na ucinnost, bezpeénost a snasenlivost. Generika jsou pak podle
nich jednoznaéné horsi, pfedevsim co se vyskytu nezadoucich ucinka tyCe. Je vSak

nutné fici, Ze lékari viceméné automaticky radili mezi originalni pripravky Glucophage,

avSak také Siofor, prestoze tento preparat je generikum. Z vypovédi lékafu pak bylo

patrné, Ze sice racionalné védi, Ze jedinym originalnim metforminem je Glucophage,
avSak emocionalné vnimaji jako original i Siofor. Ten ma dle jejich vypovédi vSechny
atributy originalniho pfipravku a navic se i samotna firma Berlin-Chemie dle jejich vy-

povédi prezentuje coby originalni firma.
»-..la adjuvancia, ktera se pridavaji k té ucinné latce, urcité hraji roli, nejen ta samotna ucinna

latka, takze ty originaly jsou urcité lep$i..."

»--Ja Si nejsem jist, zda ten Siofor je také originél, ja si myslim, Ze je to generikum...”
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»--Jediny original z metformind je Glucophage a Siofor je velmi povedené generikum...”

»---ale kdyZ Berlin-Chemie pfiSla prezentovat ten Oltar, tak se tvafi jako, Ze my jsme preci ta
firma, ktera vyréabi ty originaly, tak pfece musime mit ty doplatky...“

»--.VBtSina z nas zacina predevsim témi metforminy a kdyZz je hned na zacatku odradime témi
nezadoucimi GcCinky, tak je to prosté minus...”

»-.. V téch metforminech ty generika néjak moc neuspéla...”

Lékari v Brné naproti tomu spatrovali mezi jednotlivymi biguanidy minimalni
rozdily, mezi preparaty se tak rozhoduji predevsim na zakladé vySe zminénych exter-
nich faktorti — tedy osobni zkuSenosti, urcité tradice, zvyku a firemnich aktivit a servisu.
Neéktefi lékafi pfipoustéji, Zze mezi nimi jsou rozdily ve vyskytu nezadoucich ucinkd, kte-
ré vsak dle jejich vypovédi nelze generalizovat — liSi se pacient od pacienta. Toto plati
i pro vnimané rozdily mezi originaly a generiky — mnozi lékafi v Brné tak uvadéli, ze

néktefi pacienti mohou lépe tolerovat generikum nez original. Je vSak tfeba zduraznit,

ze z vypovédi lékarti v Brné bylo patrné, Ze nékteri z nich se neorientuji v tom, ktery

Z biguanidu je original a ktery generikum.

»---celkové mezi nimi nejsou vyrazné rozdily, zaleZi spise na zvyku, na osobni zkuSenosti...“

»...1akt je, Ze pacient ¢asto u téch biguanid( original nesnasi a generikum snasi...”

Néktefi 1ékafFi v Brné vsak zaroven podotykali, ze novy Glucophage XR je per-
spektivnim pripravkem, ktery ma dobrou snasenlivost — bylo vSak patrné, zZe Iékafi
nemaji s timto pripravkem pfili§ bohaté zkuSenosti, coz je zfejmé i divodem toho, pro¢
ho spontanné nezminuji coby vybocujici svou dobrou snasenlivosti a pro€ tedy celkové

nevidi mezi jednotlivymi biguanidy vyrazné rozdily.

»--.ty XR maji budoucnost, s tim depotnim ucinkem, lépe se snéasi, ale jde o tu davku, kam az to
pdjde, zatim jsou jenom ty 500...“

»---pacient na tom XR neni moc, ale zkuSenosti jsou s tim zatim velmi dobré, i kdyZ je to 500,
tak to pozvolné uvolriovani velice dobre ptisobi..."

»...ted’ je nové na trhu Glucophage XR, s pozvolnym uvolriovanim, u téch obéznich lidi, ktery se
dava vecer, taky velice dobrfe plsobi, zatim jsem u néj neméla Zzadné problémy nebo komplika-

“

ce...

Dalsimi vlastnostmi pripravku, které dle Iékard v Praze ovlivinuji vybér mezi jed-

notlivymi biguanidy jsou:

* tvar a velikost tablety — zda se dobfe polyka a také zda se da dobre pulit;
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* podavani jednou denné — vyhodu podavani jednou denné ma pak podle nékterych
Iékart v Praze novy Glucophage XR;
* praktické baleni, vypoétené na mésic nebo na mésice — tedy po 30, 60 nebo 90

tabletach, v nevyhodé je pak napfiklad baleni po 100 tabletach.

»-..Glucophage XR, ten, co se dava jednou denné, ma nejméné vedlejSich ucinka...”
»---J€ vyhodou, kdyZ to je akorat vypocltené na ty mésice, tfeba na tfi mésice, Ze jim nic nezbude
— 60 nebo 90 tablet...”

4. DISKUZE

4.1. Pouzita metodologie

Cilem této prace je zjistit a popsat zakladni aspekty, které se vztahuji k zahajovani lé¢-
by pomoci peroralnich antidiabetik. Jedna se pfedevSim o zaméfeni na rozhodovaci
procesy vedouci k vybéru konkrétni skupiny PAD — tedy preference metforminu &i deri-
vatd SU u diabetikl 2. typu. Cilem je predevSim odpovédét na otazky v jaké mife
a pro€ |ékafi davaji pfi nastaveni terapie pfednost derivatim SU, prestoze lékem volby
u novych pacientl s diabetem 2. typu (u vSech pacientll s DM 2. typu, s vyjimkou kon-
traindikaci) by mél byt metformin — tedy popsat realné divody pro aktualni preskripéni

chovani, zjevné i skryté motivy a bariéry, které v této problematice hraji roli.

Vzhledem k tomu, Ze vyznamny objem preskripce PAD generuji také prakticti 1ékafi, je
tfeba v této cilove skupiné kromé vySe uvedeného navic zjistit i miru, do jaké se podile-
ji na novém nasazovani PAD. Pro dosazeni planovanych cilt a vzhledem ke komplex-
nosti dané problematiky byla zvolena realizace pomoci kombinace kvalitativnhiho
a kvantitativniho vyzkumu (reflektuje vySe popsanou situaci v relevantnich cilovych

skupinach).

Vyzkum byl tedy rozdélem do dvou zakladnich &asti — podle pouzitych vyzkumnych

metod, tedy na kvantitativni ¢ast, kde cilovou skupinou jsou jak prakticti Iékafi (n=150),

tak diabetologové (n=60), a kvalitativni &ast, kde cilovou skupinou jsou 2 standardni

skupiny diabetologt (n=4 Brno, n=8 Praha).
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4.1.1. Kvantitativni cast

Prioritni skupinou byli diabetologové, tedy 60 dotazanych, z celkového poctu 277 dia-
betologti v Ceské republice (zdroj: UZIS, 2007). Dale byli osloveni i prakticti [ékafi, ktefi
zde byli pouziti spiSe jako vzorek pro vytvoreni si zakladni pfedstavy odpovidajici reali-
té trhu — zda a v jaké mife metformin, resp. derivaty SU, nasazuji a uzZivaji v ramci far-
makoterapie. Jejich podet 150 respondentti z celkového poé&tu 4 924 (zdroj: UZIS,
2007) praktickych Iékart v Ceské republice byl pro nase udely postaduijici. Jako meto-
da vyzkumu byla zvolena metoda osobniho dotazovani, tedy metoda zaloZzena na pfi-
mém kontaktu respondenta se Skolenym tazatelem, za pouziti strukturovaného rozho-
voru a vyplnéni dotazniku. Po shromazdéni zadanych udaju byla data uchovana (stej-
né jako pofizovana) pro dalsi zpracovani v elektronické podobé. Pfed zahajenim ana-
lyzy vystupl byla provedena uUplna kontrola pofizenych udaju s vyuzitim konfrontace
s prvotnimi nosi¢i zaznaml a téz testovana spravnost logické navaznosti odpovédi.
Dotazniky byly vyplfiovany jako anonymni a byly vSechny, jak u diabetologu, tak
u praktickych Iékaru, vyplnény.

Vstupnim kritériem respondentd byla ambulantni praxe, tedy lékaf ordinujici alespori 3

dny v tydnu, minimalné 6 hodin denné. PfestoZe se na preskripci podileji i dalSi skupi-
ny lékart (pfedevS§im vSeobecni internisté, gynekologové apod.), v ramci vyzkumu
jsme se orientovali na diabetology a praktické lékafe. Dlvodem, pro¢ Ize tyto speciali-
zace (cilové skupiny) povazovat za primarni, je jednak zjevny objem preskripce a dale
téz fakt, ze diabetologové predstavuji primarni autoritu daného oboru a jejich zvyklosti
a postoje maiji zakladni vliv i na preskripni chovani dalSich skupin, které své pre-
skrip&ni chovani odvozuji od jimi stanovenych vzorcu (napf. i diky pfenosu téchto vzor-

cu pfi pfebirani i sledovani pacientt). Metodou k vybéru respondentt byl zvolen strati-

fikovany nahodny vybér, tedy metoda tzv. pravdépodobnostniho vybéru (v ramci dané
Casti/straty zakladniho souboru ma kazdy respondent z hlediska pravdépodobnosti
stejnou Sanci dostat se do vzorku), ktery je zarukou plosSné reprezentativnich dat. Stra-
tifikace je v naSem pfipadé dana regionalnim ¢lenénim. Princip randomizace byl
v nasem pfipadé dan regionalni strukturou vybérového souboru, tedy rozdélenim uze-
mi Ceské republiky na krajské Gzemné&-spravni celky. V ramci téchto celkd pak bylo pfi
vybéru respektovano proporcionalni zastoupeni respondentl s ohledem na realné pro-

porce v ramci celkové populace v danych regionech. Zdrojem (databazi) pro vybér re-

spondentu se stala OneKey™ Databaze spolecnosti Cegedim. Tato databaze je tvore-
na zdravotnickymi institucemi a zdravotnickym persondlem Ceské republiky. Jde
o uplnou a pfesnou databazi informaci, celosvétové povazovanou za referencni zdroj

pro farmaceuticky pramysl. V ramci zpracovani kvantitativnich udajd byl ke zpracovani
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a vyhodnoceni dat pouzit statisticky software SPSS s moznosti vyuZziti nejriznéjSich
statistickych metod. Pro u&ely této prace bylo pouzito zakladnich deskriptivnich a frek-
vencnich analyz, korela¢ni analyzy a analyzy rozptylu s testovanim statistické vyznam-
nosti.

Kvantitativni vyzkumy jsou koncipovany jako celoplosSné reprezentativni, tedy na uzemi

celé CR s proporcionalnim zastoupenim jednotlivych krajskych regiond.

4.1.2. Kvalitativni ¢ast

Kvalitativni ¢ast vyzkumu probéhla pomoci metody tzv. skupinovych diskuzi, v naSem

pfipadé s diabetology v ramci vybranych lokalit — Praha a Brno, pro odliSeni geografic-
kych vlivi (rozdili Cechy a Morava). Tato metoda byla zvolena s cilem vymezit za-
kladni fakta, vzorce chovani, prvky rozhodovaciho procesu mezi skupinami PAD.
S vyhodou zde bylo pouzito psychologickych metod, projektivnich technik, jako jsou
personifikace, laddering, asociac¢ni postupy a Skala emocionalniho kvocientu.

Finalnim vzorkem respondentu byly tedy 2 standardni skupiny, 4 diabetologové v Brné
a 8 diabetologu v Praze. Pavodné planovany pocet ucastnikd, tedy 2 standardni skupi-
ny po 8-10 ucastnicich nebyl nakonec zrealizovan v planovaném poctu. Vzhledem
k tomu, Ze Slo o kvalitativni ¢ast a byla zvolena vyzkumna metoda skupinovych diskuzi,
ktera umoznuje detailni zaméfeni na danou problematiku a sou€asné poskytuje vyhodu
interaktivni vazby mezi jednotlivymi GCastniky, nebyl byt nizsi pocet ucastnik v Brné
pro nase vyzkumy nezajimavy a z hlediska nami pozadovanych vystupl byl dostacu;ji-
ci. Diskuze byla vedena podle pfedem pfipravené osnovy (otazek) a vedena Skolenym

moderatorem. Ugastnici této kvalitativni &asti byli vybrani z databaze OneKey™ spo-

le€nosti Cegedim a nasledné zamérné telefonicky vybrani tak, aby byl zajiStén stejny

podil téch lékartl, kteri v praxi pri zahajovani 16éby pomoci PAD preferuji metformin,

resp. derivaty SU. Ugastnici této kvalitativni &asti jiz byli vyfazeni z databaze pouzité

jako zdroj pro vybér respondentu pro kvantitativni ¢ast vyzkumu. Ostatni vstupni krité-
ria byla shodna s kvantitativni ¢asti. Z hlediska ¢asovych navaznosti skupinové pro-
béhly diskuze jako prvni, tedy v dubnu 2006, a to za ucelem ziskani zakladnich po-
znatkud, a z diskuzi pak probéhlo ,doladéni“ dotazniku a realizace ploSného osobniho
dotazovani v ramci kvantitativni ¢asti vyzkumu s diabetology. U praktickych lékarft byla
problematika feSena nezavisle. Metodou zpracovani udaji ziskanych v ramci tohoto
vyzkumu byly podrobné sekvencni analyzy videozaznamu s vyuzitim poznamek za-
znamenanych moderatorem pfimo béhem diskuze a dale pomoci nasledné syntetické

faze v€etné pouziti verbatimd pro podrobnou ilustraci realnych skute¢nosti.

88



4.2. Metformin a jeho pozice v ramci ,,guidelines* odbornych
spole¢nosti

4.2.1. Metformin — lIék 1. volby u pacienta s DM 2. typu

Metformin zlepsSuje citlivost tkani na plsobeni inzulinu, je tedy etiologickou lé¢bou
u vSech stavl s manifestni inzulinovou rezistenci (metabolicky syndrom, syndrom poly-
cystickych ovarii, DM 2. typu, prediabetes...). Metformin pfiznivé ovliviuje glukézovy
metabolizmus a sniZuje riziko vzniku mikroangiopatickych

komplikaci podobné jako pfi podavani jinych PAD. Podavani metforminu neni spojeno
se zvySenim télesné hmotnosti, nevede k hyperinzulinémii a zlepSeni metabolické
kompenzace pfi monoterapii metforminem neni tudiz provazeno zvySenim rizika vzniku
hypoglykémii. Metformin signifikantné oddaluje progresi porusené glukézové tolerance
do manifestace DM 2. typu. Metformin je |ékem

1. volby u pacientd s DM 2. typu a mél by byt nasazen zaroven se zavedenim nefar-
makologickych opatfeni pfi stanoveni diagnézy DM 2. typu. Podle mediciny zaloZené
na dikazech vede lIé¢ba metforminem u pacientt s DM 2. typu ke snizeni

jejich kardiovaskularniho rizika (7).

4.2.2. Postaveni metforminu v novych celosvétovych ,,guidelines*

V sou€asné dobé je jednoznacné potvrzeno, Ze je mozné dobrou metabolickou kom-
penzaci DM 2. typu zpomalit vyvoj cévnich komplikaci.

Tento fakt je odrazovym mustkem pro hledani novych strategii Ié€by DM 2. typu. DM
jako chronické onemocnéni patfi mezi velmi vhodné objekty pokud jde o doporuceni
(guidelines) zaloZzena na dukazech (evidence based medicine). A to pfedevs§im diky
poznané oblasti sekundarni a terciarni prevence tohoto chronického onemocnéni.
Obezita, DM 2. typu, kardiovaskularni choroby — znamena trojici zavaznych klinickych
situaci patficich k sobé. Guidelines, ktera vypracovavaiji predni svétovi odbornici a re-
viduje fada odbornych instituci, vyuzivaji novych pohledd a védomosti o patofyziologii
DM, cilech léCby a prevenci diabetickych komplikaci. Algoritmy IéCebné strategie vy-
chazeji z vysledku klinickych studii s riznymi 1éEebnymi pfistupy. Doporuceni jsou na-
vrhovana a tvofena tak, aby bylo mozné co nejsnadnéji dosahnout cild 1écby. Jde

o navrh, doporuceni, ktery u vétsiny pacientl pfedstavuje uspésnou lécbu (4).
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V roce 2006 byla publikovana 2 Doporuéeni (Guidelines):

Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes:

A Consensus Algorithm for the Initiation and Adjustment of Therapy.
(A consesus statement from the American Diabetes Association and the European As-
sociation for the Study of Diabetes), David M than et al.: Diabetes Care, 29,8,2006

GLOBAL GUIDELINES — for Type 2 Diabetes: International Diabetes Federation.
IDF clinical guidelines task force. Diabet Med, 2006,23,579-593

Zatimco IDF pfipousti kratkou dobu nefarmakologické IéEby a po jejim neuspéchu
v dosazeni cilovych hladin HbA1c zahajit 1é¢bu metforminem, Guidelines ADA/EASD

doporucuji zahajit Iéébu metforminem okamzité po odhaleni diabetu, to znamena sou-

¢asné s nefarmakologickou terapii. Toto stanovisko je velikym pokrokem v ramci pou-

zivani metforminu u pacienta s DM 2. typu (Tabulka 40).

Doporuceni, ktera tomuto konsenzu pfedchazela a byla platna po nékolik dlouhych let,
shrnuje Tabulka 41, stanovisko publikované od roku 2006 pak Tabulka 42 (4).

Tabulka 41:  pouZiti PAD — podle Diabetes type 2 Guidelines (European Diabetes Policy
Group, 1998-1999)

»---Zacni lécbu PAD kdyz....

...adekvatni edukace a intervence Zivotniho stylu byla dokon&ena a HbA1c je vétsi &i
rovno 6,5 %, glykémie nala¢no vétsi ¢i rovna 6,0 mmol/l

Anebo vyjiméené (nejsou-li pfitomny cévni rizikové faktory)

HbA1c vétsi &i rovno 7,5 %, glykémie nalacno vétsi ¢i rovna 7 mmol/I..*

Vybér PAD:
Metformin

Silny dukaz uspésnosti u obéznich

Sulfonylurea

Dobry dukaz uspésnosti u neobéznich se zachovalou funkci B-bunék
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versus

Tabulka 42: algoritmus lé€by pomoci PAD, 2006

Pouziti PAD — podle Guidelines (Management of Hyperglycemia in Type 2 diabetes
(European Association for Study of Diabetes + American Diabetes Association,
2006):

Zahdjit Ié¢bu nefarmakologickou souc¢asné s METFORMINEM

Zahajeni lécby
1. krok: ,zména zivotniho stylu + metformin“ ihned od pocatku
2. krok: ,dalSi medikace” — der. SU &i glitazon k metforminu

3. krok: ,pfidatna lécba“ — trojkombinace

Tato shoda svétovych diabetologickych odbornych autorit v nazoru na metformin, ktery
ma byt povazovan jako lék 1. volby, a zaroveri jeho véasna intervence v ramci terapie
DM 2. typu — je velkou novinkou a pro metformin dalSim vyznamnym meznikem v jeho
vyvoji. Oficialni konsenzus ADA/ EASD z roku 2008 zapracovala do svych doporuceni
i Ceské diabetologicka spolednost v up date verzi 5/2009 — Doporuceni pro lébu paci-
enta s DM 2. typu pro rok 2009.

4.2.3. Pozice metforminu v ramci narodnich doporuéeni — Doporucéeni

Ceské diabetologické spoleénosti (CDS)

Odborna doporuceni svétovych autorit jsou podlozena predevs§im ,medicinou zaloze-
nou na dukazech — Evidence Based Medicine®, na nejnovéjSich poznatcich z hlediska
vyzkumu a vyvoje, tvofi je pfedni svétovi odbornici v oboru ve spolupraci s narodnimi
odbornymi autoritami. Existuji mirné odliSné postoje a strategie 1éEby v ramci Evropy
a USA, konecné i historicky pfistup k [é€bé metforminem je tomu dukazem. Kazdoden-
ni praxe lékafe vSak nekopiruje a nenasleduje obecna doporucéeni ihned, trva vétdinou
nékolik mésicl i let, nez dojde k aplikaci teorie do praxe. Stejné tak narodni odborné
autority eviduji zmény v nadnarodnich doporuéenich, nicméné prioritou a hlavnim du-
vodem ke zménam jsou pfedevsim, vedle jiz vySe zminénych vlastni zkuSenosti a vy-
voj medicinskych poznatk(li na domacim poli v kombinaci s témi svétovymi. VétSinou

jsou pak s jistym €asovym odstupem nadnarodni doporuceni implementovana do na-
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rodnich a nasledné realizovana opét s jistym ¢asovym posunem v kazdodenni lékafské
praxi.

Tento proces je jisté pochopitelny a v mnohych ohledech pfedevSim logicky, z pozice
mediciny standardni a z pozice praktického preskriptora pfinejmensim zodpovédny
(pomineme-li jiné aspekty ¢asovych posund, napf. finan¢ni naklady na lécbu, narodni

registracni procedury novych molekul apod.).

Metformin nemél vzdy tak dobré terapeutické a preskripéni postaveni jako ma dnes

a stejné tak odborna Iékafska obec, v€etné jejich autorit, nebyla v mife uzivani met-
forminu jednotna, a dale pak otazka velikosti doporu¢eného davkovani se béhem let
ménila.

Vybor Ceské diabetologické spole¢nosti, védom si duleZitosti racionalnich postupti 1é&-
by DM, se jiz dlouhou Fadu let vénuje neustalému zdokonalovani medicinskych postu-
pu, které jsou zakladnim podkladem pro vznik Standardu lé¢by. Jde o trvaly proces,
ktery podléha vyvoji védnich poznatkl, v€etné tzv. mediciny zaloZzené na dukazech,
a proto Standardy jsou materidlem, ktery se postupem ¢asu méni.

Zakladnim odbornym periodikem pro prezentaci novych a pozménénych Doporuceni je
Casopis Diabetologie, metabolizmus, endokrinologie a vyziva (DMEV).

Nasledujici odstavce zachycuji nejvyznamnéjsi Casové obdobi z pohledu zmén
v Doporuéenich CDS k pouziti metforminu v 1ébé& pacienta s DM 2. typu.

Nasledujici odkazy sleduji pozici-pofadi metforminu v ramci algoritmu Ié¢by pacienta
s DM 2. typu.

Standardy péce o DM 2. typu
DMEV, 1/2004:

»---.Nefarmakologicka lé¢ba:

Nevede-li dusledné provadéna nefarmakologicka lécba podle stavu pacienta k vyborné
kompenzaci (fj. glykémii nalacno pod 6 mmol/l, glykémii po jidle pod 7,5 mmol/l a
HbAc pod 6,5 %), zpravidla za 4-6 tydnu, nebo ji nelze realizovat, je zapotfebi zahayjit
lé¢bu medikamentézni, a to vzdy s nejmensi davkou farmaka a pfi respektovani vsech

kontraindikaci lécby.
Farmakologicka léc¢ba:

Biguanidy — u obéznich diabetiki 2. typu je vhodné zahajit monoterapii metforminem

v nejnizSi davce podané jednou az dvakrat denné. Chronicka udrZovaci davka je ob-
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vykle 1 000 -2 500 mg denné, ale neméla by pfekrocit 3 000 mg denné. Pokud pfi mo-
noterapii neni dosaZzeno uspokojivé kompenzace, je vhodné kombinovat zakladni anti-
diabetika s riznym mechanizmem Gcinku, a to opét zpocatku v co nejnizsi davce. Pri
lé¢bé metforminem je tfeba vzdy respektovat kontraindikace.

Derivaty sulfonylmocoviny — pfi zahajeni Ié¢by u neobéznich jedincd...".

DMEYV, 4/2007 (zaclenéni zmén do Guidelines pro Iécbu DM 2. typu):

»---.Nefarmakologicka lé¢ba:
Tvofi zaklad lé¢by diabetu 2. typu. Zahrnuje volbu individualné stanovenych dietnich

opatreni a fyzické aktivity...

Farmakologicka léc¢ba:

Zahajuje se ihned pfi stanoveni diagnézy diabetu. Lékem prvni volby je metformin,

kdeZto jina antidiabetika bud’ pfi jeho nesnasenlivosti, nebo po zvazeni indikace pfi-
slusné skupiny, nevyzZaduje-li zavaznost poruchy glykoregulace nebo klinicky stav pa-
cienta pouZzit zpocatku inzulin. Pokud monoterapie nevede k dosaZeni poZadované
kompenzace, je tfeba zvolit jednu z variant kombinované terapie peroralnimi antidiabe-
tiky nebo i inzulinem. Hodnota HbAc kolem 5,3 % je obvyklou hranici, kdy se reviduje
lécba, zvysuji davky antidiabetik nebo se upravuje jejich kombinace véetné inzulinu.
Algoritmus farmakologické 1é¢by vychazi z piavodniho konsenzu ADA/EASD, z roku
2006...

Volba skupiny farmak:

a) Biguanid — terapie u diabetikt 2. typu se zahajuje nejnizsi davkou metforminu (500
mg) podanou jednou aZ dvakrat denné s postupnym navySenim dle snasenlivosti paci-
enta. Chronicka udrZovaci davka obvykle nepfekracuje 2 000 mg denné.

Pokud se pfi monoterapii metforminem nedoséhne cilovych hodnot kompenzace, je
vhodné pridat dal$i antidiabetikum s odliSnym mechanizmem ucinku, a to opét pfi na-
sazeni v co nejniZsi davce.

b) Derivaty sulfonylmoCoviny — k dosaZeni lepSi kompenzace diabetu v kombinaci

s metforminem se doporuéuje zejména gliklazid nebo glimepirid v nejnizsi davce ...*
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4.3. Zmény v pristupu k davkovani metforminu a vyvoj Iékovych forem

metforminu

V souladu s vyvojem odbornych poznatkl a zejména praktickych zkuSenosti
s metforminem se ménil i pfistup k bézné pouzivanému davkovani. Primérna denni te-
rapeuticka davka metforminu 1 500-1 700 mg (a doporu¢ena maximalni denni davka
metforminu byla 2 550 mg). Vyraznym posunem v ramci pfistupu k davkovani byla
i zména v ramci Doporugeni CDS, kdy maximalni denni doporugena davka metforminu
byla zvy$ena na 3 000 ! mg denné& (Doporugeni CDS, DMEV 1/2004). Toto rozsifeni
davkovaciho rozmezi a davkovaciho rezimu mélo velky pfinos zejména pro pacienty
s DM 2. typu, ktefi tak mohli zacit vyuzivat naplno terapeutické benefity molekuly met-
forminu, a to o nékolik mésicl i let déle, a tak oddalit nastup pouziti ostatnich PAD do

kombinace s metforminem a v celkovém vysledku i uZiti inzulinu.

Se zménou pfistupu k davkovacim rezimim se zarovefl ménily i [ékové formy, velikosti

davky v 1 tableté a vznikaly i nové fixni kombinace metforminu s der. SU.

Nasledujici tabulka shrnuje lékové formy a fixni kombinace a data jejich registraci na
trhu CR.

Tabulka 43: velikosti sil, I€ékové formy a fixni kombinace originalniho metforminu
k roku 2009 na trhu CR

metformin 500 a 850 mg tableta 18. 12. 1996*
metformin 1 000 mg tableta 25. 9. 2002*
metformin/glibenclamid 500/2,5 500/5 tableta,fixni kombinace 18. 12. 2002*
metformin XR tableta s prodlouzenym uc¢inkem 20. 10. 2004*
metformin prasek 500, 850 a 1 000 mg prasek 11. 2. 2009*

* jedna se o data registraci, [ékové formy a sily originalniho metforminu pod obchodnim

nazvem Glucophage
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4.4. Vyvoj prodeje/preskripce metforminu na ¢eském farmaceutickém trhu

Realnym odrazem popisujicim Zivotni cyklus molekuly na daném Iékovém trhu jsou da-
ta o jeji spotfebé. Vyjadrit spotifeby Ize mnoha zplUsoby napf. v DDD, poctu baleni, po-
Ctu pfedepsanych dennich davek (PDD), poctu preskripci apod. Pro popis spotfeb met-
forminu v ramci této prace jsou pouzita vyjadfeni spotfeb pomoci po¢tu DDD na 1000
obyvatel a den (DDD/t.o./den).

Vyjadreni spotfeb metforminu v DDD, Graf 2 a 3 (DDD/t.o./den):

V souladu s doporu¢enimi WHO jsou spotfeby Iéki nejcastéji vyjadfovany pravé

v DDD. Definovana denni davka vychazi z pfedepsané denni davky. DDD je definova-
na jako prumérna denni udrzovaci davka, ktera je obvykle podavana v hlavni indikaci
u dospélych. DDD jako fixni jednotka méfeni je nezavisla na rozdilech v Iékové formé
avcené. DDD je stanovena podle dostupné dokumentace léku, a proto neznamena
doporucenou ani aktualné uzivanou davku (72). Jedna se o administrativni jednotku,

ktera je ur¢ena WHO pro Iékovou statistiku na zakladé literarnich informaci o Iéku (21).

Popis Grafu 2:
Z grafu je patrny vyraznéj$i narust spotfeb metforminu v roce 2004 az 2006 a nasledné

stale vzrlstajici tendence. Maximalni doporu¢ena denni davka metforminu byla v roce
2004 zvysena na 3 000 mg denné, coz mohlo ovlivnit vyvoj celkové spotfeby v disled-
ku pouzivani zvySeného davkovani metforminu v Iékaiské praxi, dale to pak mohlo byt
v disledku zvySeného tlaku farmaceutickych firem pfinasejicich generické metforminy
na trh, s ¢imzZ souvisi jednak pokles ceny za gram ucinné latky metformin hydrochloridu
a stejné tak vétsSi marketinkova medializace metforminu. Tento narlst tedy nelze jed-
noznacné interpretovat jako zvySenou preskripci metforminu ve spojeni s jeho zvyse-
nym uzivanim jako Iéku 1. volby pfed derivaty SU. Co tedy bylo hlavnim divodem vy-
raznéjSiho nartstu spotfeby metforminu od roku 2004 nelze z dostupnych dat jedno-

znaéné urdit.

Vyjadreni spotfeb metforminu v poétu prodanych baleni celkem, Graf 1:

Graf 1 vyuziva jesté dalSi z moznosti popisu spotfeby |éku na trhu — vyjadfeni spotfeby
metforminu z hlediska po¢tu prodanych baleni. OvSem i tento zplsob vyjadfeni ma sva
omezeni, jako je rizna velikost baleni metforminu, rizné sily apod.

Vyvoj kfivky spotfeby v prodanych balenich odpovida vyvoji kfivky spotifeby z hlediska
DDD/t.o./den.
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Pro naSe ucely je tedy dllezité a z hlediska cile, ktery sledujeme — zmény ve vyvoji
preskripce metforminu v ¢ase — nahlizet na celkovy TREND vyvoje, jak ATC skupiny
metforminu, tak skupiny derivatll SU, a to ve vztahu k celkovému diabetologickému tr-
hu.

Trend vyvoje spotfeb 1€kl diabetologického trhu, spotfeb metforminu i derivatd SU, at
jiz ve vyjadifeni pomoci DDD/t.o0./den &i pomoci prodanych baleni za dané ¢asové ob-
dobi, je velmi podobny. Z toho Ize usuzovat, ze Grafy 1 a 2 (resp. Graf 3) odrazeji real-
ny vzestupny TREND vyvoje spotfeb metforminu, at jiz z ddvodu zmén preskrip&nich
navykd a uzivani metforminu jako Iéku 1. volby u vSech pacientl s DM 2. typu, &i
v disledku pouzivani vysSich davek metforminu (pfestoze jej |ékaf nepouzije jako
1. volbu), a/nebo oboji dohromady: metformin jako 1. volba + vy$$i davka metforminu.
Pokud by totiz byl narlst spotfeby metforminu zplsoben jinym ddvodem, napf. narus-
tem poctu exponovanych pacientu, pak by rostl i celkovy trh PAD a/nebo alespor spo-
tfeba derivati SU.

V ramci dat AISLP je do roku 2004 uvadén i puvodné uzivany buformin, ktery se jiz
dnes terapeuticky nepouziva a v grafech je zanesen pro dokresleni historického vyvoje
skupiny biguanidd, konkrétné ve vztahu k metforminu, na trhu Ceské republiky. Déle je
tfeba uvést, Ze data AISLP od roku 2005 jiz zmifiuji fixni kombinace metforminu a deri-
vatl SU (A10BD). Tento fakt uvadim spiSe pro uceleni informace. Cile, které sleduje-
me v ramci této prace, timto nejsou nijak ovlivnény. Tato ATC skupina tedy v grafech
znazornéna neni.

Pro lepSi predstavu vzajemného poméru preskripce metforminu a derivata SU
a k doplnéni domnénky o nedostateCnosti terapeutického vyuziti metforminu v praxi
uvadim jesté Graf 3 (sloupcovou variantu Grafu 2), kde je dobfe vidét dlouhodoby
a velmi pomaly vyvoj vzajemného poméru spotfeb — praktického pouzivani metforminu
a derivatll SU. Tento Graf 3 charakterizuje trh z hlediska celkového poctu pouzitych
DDD/t.o./den. | pro tento typ grafu plati veSkeré komentare tykajici se vyjadfeni spotfeb

metforminu v DDD/t.o./den a jejich interpretace jako pro Graf 2.

Jednotlivé skupiny podle ATC (anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace) na néz
se zaméfujeme pfi popisu trhu a jsou zminény v grafech:

A10 — celkovy diabetologicky trh, v€etné inzulind,

A10B — PAD;

A10BB - derivaty sulfonylurey;

A10BA02 — metformin;

A10BAO03 — buformin;

96



Graf 1 Diabetologicky trh v Ceské republice, 2001-2008, poéet prodanych baleni

celkem
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Zdroj: AISLP, verze 2002.2, 2004.4, 2005.3, 2007.3, 2009.4

PAD — peroralni antidiabetika, derivaty SU — derivaty sulfonylmocoviny

Graf2 Diabetologicky trh v Ceské republice, 2001-2008, podie DDD/t.o./den
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PAD — peroralni antidiabetika, derivaty SU — derivaty sulfonylmocoviny
DDD/t.o./den — pocet definovanych dennich davek na 1000 obyvatel a den
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Graf 3 Diabetologicky trh v Ceské republice, 2001-2008, podle DDD/t.o0./den
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Zdroj: AISLP, verze 2002.2, 2004.4, 2005.3, 2007.3, 2009.4

PAD — peroralni antidiabetika, derivaty SU — derivaty sulfonylmocoviny
DDD/t.0./den — pocet definovanych dennich davek na 1000 obyvatel a den

4.5. Kvalitativni a kvantitativni analyza — interpretace vystupt

Cilem a predmétem této prace je vyhodnoceni mechanizmi pouzivanych v Iékarské
praxi pfi zahajovani léCby DM 2. typu pomoci PAD, se zvlastnim zaméfenim na rozho-
dovaci mechanizmy vybranych preskripénich skupin Iékarl, tedy praktickych Iékarl
a diabetologl. Toto Setfeni bylo rozdéleno na kvalitativni a kvantitativni ¢ast, z nichz
kvantitativni ¢ast je zamérena jak na praktické Iékare, tak na diabetology, zatimco kva-
litativni analyza se zaméfila pouze na specialisty v oboru — diabetology. Vystupy
z kvalitativni ¢asti analyzy, které jsou velmi obsahlé a detailni, byly poté pouZity jako
podklady pfi tvorbé Dotaznikd pro kvantitativni ¢ast Setfeni s diabetology. Detailni vy-
stupy a zavéry jednotlivych Setfeni jsou vzdy uvedeny u jednotlivych kapitol. Pokud by-
chom ale méli vytvofit jeden jediny obecny zavér postihujici kvantitativni vystup
z Setfeni v ramci snahy o jistou generalizaci nutnou pro moznost nasledné aplikace vy-

stupl pro kohokoliv, kdo se danou problematikou zabyva (Ceska diabetologicka spo-
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le¢nost, prostor pro personu Iékarnika k ovlivnéni dané situace: diabetik 2. typu—lékar—
Iékarnik, farmaceutické spolecnosti apod.) byl by nasleduijici:

praktiti l1ékafi znamenaji/by méli znamenat primarni zachyt novych pacientd s DM
2. typu (opakované zvySena hyperglykémie nalacno) a pouze 59 % jich odesila tyto
pacienty ke specialistovi. Edukace pacienta v ramci ordinace praktického Iékafe se zda
byt nedostatecnou, pouze 28 % praktikl se domniva, Ze ma dostatek ¢asu na edukaci
pacienta, 65 % dokonce pfiznava, ze asu ma nedostatek.

Lécba nové zachyceného pacienta (s opakované zvySenou glykémii) v ordinaci prak-
tického Iékafe znamenda v 80 % ! pfipadl pouze dietni a rezimova opatfeni. Je-li nasta-
vena farmakoterapie, pak v 70 % pfipadl se jedna o derivat sulfonylurey, metforminem
zahajuje léCbu v priméru pouze 25 % praktickych Iékaifd. Divodem pouziti derivatu
sulfonylurey je: dobra zkusenost, osvédcenost v praxi, dobra ucinnost, dobra tolerance
a jednoduché davkovani. Ddvodem k nasazeni metforminu jako 1. volby je pak obezita
pacienta a dobra ucinnost metforminu. Z vlastnosti PAD — pfi vybéru konkrétnich pfi-
pravkl, které povazuji praktiCti Iékafi za nejdulezitéjsi, jsou pak tyto: klinicka data
a oveéreni léku v praxi, nasleduje cena, ktera jde do nakladl Iékare, original nebo gene-
rikum, vySe doplatku pacienta a renomovanost vyrobce. Z dalSich dudlezitych viastnosti,
s vyjimkou ucinné latky a 1é€ebného efektu, sem patfi dobra tolerance, minimum neza-
doucich u€inkG a jednoduché davkovani. S plné vyvinutym diabetem pak odesilaji
prakticti |ékafi pacienta ke specialistovi v 59 %, a to v pfipadé nedostate¢né kompen-
zace diabetu, 36 % odesila tyto pacienty ke specialistovi ihned pfi zjisténi diagnozy.
Podil poétu pacientil s diabetem 2.typu v ambulantni praxi diabetologa v CR je
v pruméru 66 % z celkového poctu pacientl. Dotazani diabetologové se v priméru se-
tkavaji s 11 nové zachycenymi pacienty s jiz rozvinutym DM 2. typu za mésic, z ¢ehoz
zhruba 24 % zachyti diabetologové sami, 76 % je odeslano lékafi jinych specializaci,
konkrétné praktickymi lékafi, a to v naprosté vétsing, dale pak v pfiblizné tfetiné pfipa-
di jde o internisty a pétinu odeslou gynekologové. Pacientu s jiz nasazenou lécbou je
v priméru 19 %, z €ehoz v priméru u 59 % pacientu je lIéEba upravena & zménéna.
Uprava v ramci skupiny PAD nastava u 49 % pacientl, konkrétné pak uprava davko-
vani, nasazeni inzulinoterapie a pfidani pfipravku do kombinace. Otazka nejdllezitéj-
Sich vlastnosti, které pozaduji diabetologové pfi vybéru ze skupiny PAD, je vyrazné od-
PAD povazuje vétSina diabetologll, a to v 75 % pfipadl ucinnost, toleranci 38 % taza-
nych, jednoduché davkovani a bezpeénost (shodné 25 %). Z hlediska vybéru konkrét-
niho pfipravku povazuji dotdzani léCebny efekt, u¢innost, minimum neZadoucich ugin-

ka, dobrou toleranci a nizké riziko hypoglykémie.
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Pfi vzajemném srovnani pozadavku na vlastnosti PAD z hlediska praktického |ékare
a diabetologa je pak na strané diabetologli hybnym momentem preskripce pfedevsim
odborna stranka véci, u praktickych lékafl je tomu stejné, ovSem maiji zde vyrazny vliv
faktory, jako je cena pfipravku, ktera jde Iékafi do nakladu, doplatek pacienta, originalni
Ci genericka molekula.

Pokud diabetologové zahajuji Ié€bu u pacienta s DM 2. typu pomoci PAD, pak 59 %
z nich zacina biguanidy, 33 % derivatem SU. Hlavnim ddvodem pouziti metforminu ja-
ko 1. volby pfi terapii PAD je obézni pacient (52 %), vliv na hmotnost, ovlivnéni inzuli-
nové rezistence (25 %) a ucinnost. Hlavnim divodem pro nasazeni derivatd SU je
ucinnost pfipravku (86 %), dobra tolerance (43 %) a jednoduché davkovani (29 %). Ja-
ko hlavni vyhody a pfednosti biguanidu ve srovnani s derivaty SU zminovali dotazovani
vliv na inzulinovou rezistenci (45 %), neni narist hmotnosti (43 %), minimum hypogly-
kémii (32 %) a inzulin Setfici efekt (25 %). Hlavni nevyhody ve srovnani s derivaty SU
jsou podle respondentl gastrointestinalni potize (47 %), horsi tolerance (30 %) a pru-
jimy (15 %).

Kvalitativni analyza probé&hla pouze u skupiny specialistl, tedy diabetologl. Specifikou
této asti Setfeni je regionalni odliseni Cech a Moravy, kdy vystupy potvrdily mirné od-
liSnosti v pfistupu k IéEbé& pomoci PAD. U vétSiny Iékaft bylo shodné s kvantitativni
Casti konstatovano, Ze diabetici 2. typu tvofi v priméru 60-85 % jejich celkové kliente-
ly, z Eehoz 50-65 % téchto pacientl je Ié¢eno pomoci PAD. V kvalitativni ¢asti jsme se
zaméfili na nékolik zakladnich okruhd, které byly podstatné pro ziskani potfebnych in-

formaci, tedy:

1. Obecné postoje k IéEbé diabetika 2. typu

Struktura a pocty pacientt
Diabetolog v Praze ma v priméru 2 100 diabetikU, diabetici 2. typu tvofi 60-85 %
klientely, a z toho je 50-65 % je 1éEeno PAD.
Diabetolog v Brné ma v priméru 1 700 pacientu, diabetici 2. typu tvofi 40-90 %

klientely, z toho cca 50 % je 1éEeno pomoci PAD.

2. Vnimané problémy a trendy v oblasti |€Eby diabetu 2. typu

Vnimané problémy
1. Spatna compliance diabetikd
2. Spolupréace s praktickymi lékafi
3. Finan&ni naro¢nost |éCby diabetu

4. Velké mnozstvi generik derivati SU
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Trendy v lecbé

1. U obéznich pacientu se doporudéuje vzdy zahdjit Ié¢bu metforminem

— ve srovnani s minulosti i vy8Si davky metforminu, samoziejmé za pfedpokladu
dodrZeni kontraindikaci.

2. Zdurazriovani uéinnosti na postprandialni glykémie — to bylo zmiriovano pre-

devSim lékafi v Praze.

3. Vétsi pouzivani antiobezitik, jejich zafazeni pod antidiabetika — to zminovali lé-

kafi v obou skupinach.

4. Lécba prostrednictvim rosiglitazondu.

5. Coby v soucéasnosti propagované viastnosti PAD zmiriovali Iékafi v Praze zce-

la jiné vlastnosti nez lékafi v Brné, a sice:

Lékafi v Praze:
* antiagregacni ucinky, kardioprotektivita;
* vliv na postprandialni glykémie;

*vliv na snizeni sekundarni rezistence.

Lékafi v Brné:

* prodlouZeni doby ucinku;

* rychlost nastupu ucinku;

* pozvolné uvolhovani pfipravku;

* bezpecné vyluCovani.

3. Faktory ovlivriujici vybér skupiny PAD, vnimani jednotlivych skupin

Celkové faktory ovlivriujici vybér skupiny PAD

*Prvotnim faktorem ovliviiujicim volbu skupiny PAD je samozfejmé profil pacienta:

vék, komorbidita, hmotnost (BMI) a compliance pacienta. Lékafi se samoziejmé

rozhoduiji i podle vyse glykémie.

*Hmotnost pacienta je pak podle obou skupin Iékaf prvotnim faktorem volby me-

zi derivaty SU a biguanidy. Renalni insuficience &i hepatopatie coby pfidruzena

onemocnéni jsou podle diabetologl v Praze i v Brné divodem preference SU

pfed biguanidy, které jsou u danych diagnéz kontraindikovany.
Dal$imi faktory rozhodujicimi o vybéru skupiny PAD jsou:

* cena — naklady pro Iékafe a doplatek pro pacienty;

* zavedenost pfFipravku, jeho osvédcenost, tradice;
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* osobni zkuSenost s preparatem;
* klinické studie preparatu;

* firemni aktivity a servis.

PFi vybéru konkrétniho pfipravku PAD v ramce jedné ATC skupiny pak hraji roli:
* zavedenost pfipravku, jeho tradice;
* osobni zkuSenost;
* klinické studie preparatu;
* firemni aktivity a servis;
* seriozni, erudovany a neagresivni pfistup;
* edukacni materialy pro pacienty;

* pofadani urcité vzdélavaci akce.

Z hlediska atributti jednotlivych pfipravki a skupin pfipravk PAD jsou podle diabetolo-
gu v Praze i v Brné pfi rozhodovani nejpodstatnéjsi nasledujici viastnosti:
* uéinnost — uginnost na sniZeni glykémie, dobra kompenzace diabetu, ale i délka
ucinku — 24hodinové pusobent;
* bezpecnost — nizké riziko vzniku hypoglykémie;

* snasenlivost, minimum nezadoucich ucinkl.

Diabetologové v Brné uvadéli ve srovnani se svymi prazskymi kolegy coby kliCové

viastnosti PAD rovnéz tyto:
* rychlost nastupu ucinku;
* bezpecné vylu€ovani;
* Siroké spektrum indikaci, malo kontraindikaci;

* podavani jednou denné — vyhodné pro compliance pacienta.

Urcitou roli pak muze hrat i to, zda se jedna o generikum i original.

4. Pouzivani jednotlivych skupin PAD, jejich hodnoceni

Diabetologové v Praze preskribuji celkové nejvice skupinu biquanidd — coz je

cca 60-70 % z jejich celkové preskripce PAD.

Diabetologové v Praze v této souvislosti uvadéji, Zze vsSichni obézni dia-

betici, u kterych neni kontraindikovan metformin, jsou jim léCeni.
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Derivaty sulfonylurey v Praze — tvori cca 20—-30 % z celkové preskripce
PAD diabetologa.

Diabetologové v Brné celkové vice preskribuji derivaty sulfonylurey — tvofi cca

60 % preskripce PAD v ramci jejich praxe. Davodem prevahy derivati sulfonylu-
rey nad biguanidy je z pohledu brnénskych lékaf( predevsim to, Ze biguanidy
mayji z jejich pohledu vice nezadoucich ucinkt, maji horsi toleranci a také hodné

kontraindikaci.

Biquanidy tak lékari v Brné pouZiji zhruba u 30 % pacientit na PAD. Mezi

kontraindikace biguanid( radi lékafi nasledujici: onemocnéni jater nebo
ledvin, onemocnéni srdce, zaZivaci obtize. Néktefi Iékari dale specifikuji
kontraindikace tim, Ze biguanidy se obecné nesmi pouZit u hypoxie ne-

bo anoxie, tedy u CHOPN ¢i ischemické dekompenzace.

Dalsi Iékové skupiny, jako jsou inhibitory a-glukosidaz, glitazony, repaglinid Ci

event. antiobezitika, jsou dle vypovédi lékaiti v obou skupinach pouzivany spise

jen ojedinéle — mohou tvorit dohromady nejvySe 10 % celkové preskripce.

Pouzivani glitazond je pak dle vypovédi Iékart velmi limitované jejich

vysokou cenou — jak ve smyslu nakladd, tak doplatku.
Pripravky na bazi repaglinidu (které jsou nékdy razeny pod derivaty SU,
nékdy jsou vSak brany jako samostatna skupina) se dle nazoru lékari na

nasem trhu pfilis neujaly pro jejich vysokou cenu i doplatek pro pacienty.

Pri zahajeni terapie PAD plati podle vypovédi diabetologti v Praze stejny pomér

Jednotlivych lékovych skupin jako u celkové preskripce PAD, tedy:

Prevazuji jednoznaéné biguanidy, u 60-70 % pacienti — coz je dano dle

nazoru lékari samotnou strukturou pacientl — vétsina diabetikt 2. typu
je totiz obéznich a metformin se pouZije u vdech obéznich pacientd, po-

kud neni kontraindikovan.

Derivaty SU se pak pouZiji u neobéznich pacientd, eventualné pfi kon-

traindikaci metforminu.
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Pri zahajeni terapie PAD plati podle vypovédi diabetologti v Brné stejny pomér

Jjednotlivych lékovych skupin jako u celkové preskripce PAD, tedy:

Prevazuji derivaty SU, asi u 60 % pacientii na PAD — coZ je dle lékaft

dano tim, ze vétsina pacientu, ktefi jsou starsi, jsou nejen obézni, ale
maji i dal§i pridruzena onemocnéni, ktera jsou ¢asto kontraindikacemi

metforminu, derivaty SU jsou z pohledu brnénskych lékart celkové bez-

Biguanidy lékafi pouZiji u obéznich pacientu, bez kontraindikaci metfor-

minu.

Diabetologové popisovali pacienty, u kterych zahaji 16¢bu jednotlivymi skupinami PAD

nasledovné:

Tabulka 44: Charakteristika pacienta u néhoz diabetologové zahajuji 1é¢bu jednotlivymi

skupinami PAD (metforminem a derivaty SU), Praha a Brno

PRAHA BRNO
Pacient obézni obézni, s met. syndromem
vhodny pro bez vyrazné dekompenzace nemaiji vysoké vstupni hladi-
nasazeni bez acetonu v moci ny glykémie
biguanidu nema glykémii 35 mmol/l a vice bez renalniho nebo jaterniho
bez renalni insuficience postizeni
nemaji nizkou ejekéni frakci nema CHOPN
neni kardiak, nema ischemic-
kou dekompenzaci
nema zazivaci obtize
neni alkoholik
ma normalni nebo zvy3enou
sekreci inzulinu
Pacient neobézni neobézni
vhodny pro kontraindikace biguanid(i kontraindikace biguanidd —
nasazeni pacient s renalnim postizenim viz vyse
derivata SU star&i pacient pacient s renalnim postize-
dekompenzovany pacient pied nim
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opera¢nim zakrokem, u néhoZ je |e pacient s lehkym postizenim
nutné rychle dosahnout kompen- jater

Zace

Diabetologové v Praze zduvodriovali pfevahu derivatu SU v celkové preskripci I1ékart

(prestoze oni sami vice pouZivaji skupinu bigquanidt) nasledovné:

1. lokalné, regionalné mohou prevazovat diabetici s renalni insuficienci, eventualné

S hepatopatii (tedy kontraindikovani pro lé¢bu metforminem);

2. mimo Prahu se metforminy moc nepisi, ve srovnéni s Prahou maji lékari vétsi obavy

Z laktatové acidézy, tedy z metabolického rozvratu;

3. prakticti lékafi se boji pouzivani biguanidd, pouZivaji vice derivaty SU (diabetici

2. typu léceni farmaky, ktefi se k diabetologiim dostanou od praktika, jsou vétSinou lé-

¢eni SU), a to z vicero divodu:

prakticti lékari maji s derivaty SU bohatsi zkuSenosti nez s biguanidy;

prakticti Iékafi chtéji vidét co nejrychlejsi efekt IéCby, coz splriuji lépe derivaty
SU nez biguanidy;

na zacatku lécby biguanidy se ¢asto pfechodné vyskytuji neZzadouci ucinky, to
praktickym lékarium maze vadit, nechtéji o tom pacienty informovat;

prakticti Iékafi ¢asto pfi nasazovani biguanidl postupné nezvyS$uji davku, daji
tedy rovnou vysokou davku, pacienti v dusledku toho maji nezadouci ucinky
a prakticti Iékafi to pak povaZuji za intoleranci metforminu;

prakticti Iékari jsou vice navstévovani reprezentanty firem vyrabéjicich deriva-
ty SU, kdyz tito pak vyzavihuji pozitivni uc¢inky modernich SU, mohou ziskat
prakticti lékari dojem, Ze tyto preparaty jejich pacientim skute¢né pomuzou,
zatimco metformin uz je tu dlouhou dobu a muze se jim zdat do urcité miry

zastaraly.
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V nasledujicich tabulkdch SWOT analyzy je shrnuto vnimani a hodnoceni biquanidd

a derivatd sulfonylurey v ramci obou skupin dotazovanych:

Tabulka 45: Vnimani a hodnoceni biguanidd v rdmci obou skupin dotazovanych

BIGUANIDY

PRAHA

BRNO

Spontanni

obézni pacient, s metabolic.

obézni pacient, s metabolic.

charakteristika, syndromem syndromem
asociace docela bezpecny Iék, ktery metformin

navic snizuje lipidy Siofor

udajné ma snizovat chut

k jidlu

nizké riziko vzniku hypogly-

kémie

shiZuji inzulinovou rezistenci, pusobi extrapankreaticky, ne-
Strengths .. L , . .

coz je vlastné primarni pro- pusobi na slinivku
(jako silné blém snizuji chut k jidlu, 1épe se
stranky jsou oddaluiji nastup inzulinu udrzi hmotnost, nebo i snizi
vnimany...)

nevedou ke hmotnostnimu pfi-
ristku, naopak maji snizit
hmotnost

hypolipidemicky efekt

Siroké terapeutické rozmezi
jsou pomérné levné, z hle-
diska nakladu i doplatku
zpravidelnéni stolice, hlavné

u pacientd s obstipaci

pusobi pfiznivé na tuky, pUso-
bi pfiznivé na metabolicky
syndrom

vylu€uje se ledvinami
zpravidelnéni stolice, hlavné

u pacientu s obstipaci
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Weaknesses

(jako nedostatky

jsou vnimany...)

zvyS8uji laktat

moznost jejich intolerance,
pfedevsim pak dyspepsie —
avs$ak pouze u malého pro-
centa pacient(

musi se hlidat renalni funkce

¢ dyspepsie, poruchy stolice,
prijmy jako nezadouci ucinky

¢ hodné kontraindikaci, které ma
vétSina starsich, obéznich pa-
cientl — maji uzsi indikacni

pouziti

Opportunity

(jako mozna
perspektiva,
pfilezitost pro
dalSi vyuziti jsou

vnimany...)

biguanidy jsou z pohledu Iéka-
fu perspektivni skupinou pre-
devSim proto, Ze ovliviuji
podstatu diabetu 2. typu, sni-
2uji rezistenci inzulinu

lé€ba SU je podle nékterych
Iékaru jen |éCba komplikaci,
COZ je shizeni sekrece

u diabetu 2. typu, zvySuji tedy
sekreci inzulinu — prostor pro

vyuziti metforminu

e preskripce biguanidi bude
podle Iékafu v Brné zhruba na
stejné urovni jako je
v sou¢asné dobé — budou vy-
uzivany pro obézni pacienty, s
metabolickym syndromem,

bez jejich KI

Threats

(jako nedosta-
tek, hrozbu,
omezeni pro
pouZiti jsou

vnimany...)

hlavni bariérou v jejich pre-
skripci mize byt nemoznost
jejich pouziti u renalni insufi-
cience a také pomaly nastup
ucinku

podle lékaru tato skupina
nema kardioprotektivni uc¢in-
ky, ani pozitivni vliv na rheo-
logické vlastnosti krve naroz-
dil od SU, kde lékafi tyto
vlastnosti spontanné zmiro-
vali coby jejich charaketristiky
¢i vyhody

v budoucnu se budou podle
Iékarl vice preskribovat ro-
siglitazony za pfedpokladu

snizeni jejich ceny — mohou

e hlavni bariérou v jejich pre-
skripci mize byt nemoznost
jejich pouziti u pomérné Siro-
ké skupiny pacientu, u nichz
jsou kontraindikovany

e podle lékaru tato skupina ne-
ma kardioprotektivni ucinky,
ani pozitivni vliv na rheologic-
ké vlastnosti krve narozdil od
SU, kde lékafri o téchto viast-
nostech slyseli — konkrétné
pak u Amarylu a Diaprelu, lé-
kafi si vSak nejsou zcela jisti
tim, Ze tyto atributy dané pre-
paraty skuteéné maji

e v budoucnu se budou podle

lékaru vice preskribovat rosig-
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tedy ubrat na celkové pre-
skripci pravé biguanidim,
ato i proto, ze lékafi uz ted
vnimaji jako vhodnou skupinu
pro preskripci glitazond paci-
enty s metabolickym syndro-
mem, na druhé strané vSak
mnozi lékafi uvadéli, ze tuto
skupinu pouZzivaji

v kombinaci s biguanidy, pak
by jeji vétsi rozSifeni nemélo

biguanidy ohrozit

litazony, ev. glinidy, za pfed-
pokladu sniZeni jejich ceny —
mohou tedy ubrat na celkové
preskripci pravé biguanidim,
a toi proto, Ze Iékafi uz ted
vnimaji jako vhodnou skupinu
pro preskripci glitazonu paci-
enty s metabolic-kym syn-
dromem; na druhé strané
vS8ak mnozi |ékafi uvadéli, ze
tyto skupiny pouzivaji

v kombinaci s biguanidy, pak
by jejich vétsi rozSifeni nemé-

lo biguanidy ohrozit

Vyroky
(doplfujici

vystupy vyse)

»---SNiZuji inzulinovou rezistenci,
coZ je vlastné primarni pro-

bléem...”

»-..oddaluji nastup inzulinu, ke
kteréemu se viastné po letech

kazdy dostava...”

»...nevedou k vahovému prirast-
ku, naopak mayji snizit hmot-

nost...”

,»...Siroké terapeutické rozmezi...”

»---JSOU pomérné levné ty léky,

Jsou dostupné...”

»...pacienti si také pochvaluji, Ze
jim zpravidelni stolici, hlavné ti,
co méli do té doby problém

s obstipaci...”

»...naopak se nesmi davat

u kardialné dekompenzovanych,
Jakékoli kardialni onemocnéni
znamena vlastné hypoxii, a to se

tam pak nesmi davat...”

»...0 kardioprotektivité jsem vu-
bec neslySela, pouze preventivné
pusobi na jednotlivé slozky me-

tabolického syndromu...”

»...kardioprotektivita se uvadéla u
Amarylu, ale nevim, jestli je to

tam upiné potvrzené...”

»---pozitivni vliv na rheologické
viastnosti je spise u SU — kon-
krét-né u Amarylu nebo Diaprelu,
proto se davaly u angiopatii ve

smyslu retinopatie...”
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Tabulka 46:  Vnimani a hodnoceni derivatd sulfonylurey v ramci obou skupin dotazova-
nych
DERIVATY SULFONYLUREY
PRAHA BRNO
Spontanni nova generace, mnohem ucin-|e zakladni antidiabetikum

charakteristika,

né&jSi nez ty pfedchozi

podavani jednou denné

e (glibenklamid jako jedno

z nej-uginnéjsich PAD

asociace

kardioprotektivni

moznost podavani u renalni in-

suficience — na rozdil od bigua-

nidd

novejsSi nezvySuji inzulinovou

rezistenci, jako starsSi generace

obCas pfibyvani na vaze, i kdyz

u novéjSich by to mélo byt méné

riziko vzniku hypoglykémii

rychlejSi nastup ucinku e ucinnost
Strengths moderni se davaji jednou denné |[e¢ malo nezadoucich U&inka,
(jako silné pozitivni vliv na rheologické dobra snasenlivost
stranky jsou vlastnosti krve o bezpec€nost — riziko hypogly-
vnimany...) stimulovany az jidlem, nedélaji kémie je u novych generaci

hyperinzulinizmus malé

nejsou neurotoxické, avsak |e Siroké indikaCni spektrum,

neni to zcela potvrzeno malo kontraindikaci

riziko hypoglykémii e riziko hypoglykémie —
Weaknesses

(jako nedostatky

jsou vnimany...)

mozny hmotnostni pfirdstek

vlastni sekrece selhava daleko
rychleji, pokud jsou vyssi davky
vysoké davky nejsou pro paci-
enta vhodné, ale maximalné ty

stredni

u starSich a u nékterych pa-
cientu, ktefi jsou na to vni-
mavi

o pii dlouhodobém sledovani
se objevuje pfirtistek na va-
ze

e ve vySSich davkach rychleji

vyCerpavaji sekreci pankrea-
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tu — to v8ak uvadi pouze
jedna lékarka, dalSi ji oponu-
ji, Zze v tomto nevidi problém,

ze k tomuto nedochazi

Opportunity

(jako mozna per-
spektiva, pfilezi-
tost pro dalsi vy-
uziti jsou vnima-

ny...)

e Vv budoucnu budou upfednost-

novany predevSim preparaty
nové generace SU — predevsim
pak Amaryl a Diaprel MR — vel-
kou vyhodou téchto preparat,
pomoci které se mohou vyme-
zit i vuci biguanidum, je jejich
kardioprotektivita a pozitivni vliv

na rheologické vlastnosti krve

e V budoucnu budou upfed-
nostnovany pfredevsim pre-
paraty nové generace SU —
pfedevSim pak Amaryl

a Diaprel MR — velkou vy-

hodou téchto preparatu,

pomoci které se mohou vy-
mezit i vici biguanidim, je
jejich kardioprotektivita

a pozitivni vliv na rheologic-

ké vlastnosti krve

Threats
(jako  nedosta-
tek, hrozbu,

omezeni pro po-
uziti jsou vnima-

ny...)

u nespolupracujicich pacientud je
vysoké riziko vzniku hypogly-
kémie

v budoucnu budou vice ustupo-
vat preparaty prvni generace
SuU

jejich  preskripce muze byt
v budoucnu snizena vétSim po-
uzivanim novych lékovych sku-
pin pusobicich na jiné bazi, vice

fyziologicky nez SU

ob-

zvlast u starSich lidi — lékafi

o riziko hypoglykémie,
v8ak dodavaji, Ze pouze u
nékterych pfipravkd, u no-
véjSi generace je pak podle

nich toto riziko velmi malé

Vyroky

e

ta viastni sekrece selhava dale-

ko rychleji pokud jsou vy$$i davky,

protoZe se vycerpaji ty zasoby ve

slinivce a tudiz ten pacient nerea-

guje pohotové na vzestup glykémie

a dochazi i kté hyperlipidémii a

hlavné k tomu selhani, takZe to je

takova ne Upiné fyziologicka lécbha,

kdyZ se to tak vezme...”

»---Hiziko hypoglykémie — u téch
starsich a u nékterych pacientd,

ktefi jsou na to vnimavi...”

»...podle mne je nebezpelné
davat aZ ty 4 tablety rano na-
Jjednou, jak je to tfeba psano
u Diaprelu, je to trestuhodné,

protoZe ten pankreas se bi¢uje
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»-..pacienti na vysokych davkach
SU mi nevydrzi na té terapii ex-
tremné dlouho, dosahne rychle té
kompenzace, ale pak je potieba
pfejit jinam a vzhledem k tomu, Ze
ten biguanid uz ma, tak je potreba

pfejit na ten inzulin dfiv..."

»...nespolupracujici pacient — riziko
hypoglykémie, tfeba ti pracujici, oni
nesnidaji, a to je pak riziko nasadit
tu SU..."

takovym zpisobem, Ze ti
pacienti pak konCi na inzuli-

“

nu...

,»...ale nic se nebicuje, navaze
se to na bilkoviny v plazmé a je

“

fo...

»---VZdycKy to bylo zakladni an-
tidiabetikum, tak ho mame
v povédomi, nez vlastné byly

biguanidy...”

»---glibenklamid je jeden

Z nejucinnéjsich, i kdyZ uz se
tolik nedoporucuje, je od néj uz
urcity ustup, ale mnozi ho

v praxi stale uzivaji...”

5. Biguanidy, faktory ovliviiujici vybér mezi jednotlivymi preparaty z této skupiny

Hlavni faktory rozhodujici o vybéru konkrétniho pfipravku ze skupiny biguanidd jsou
zCasti shodné s témi, které ovliviujici i vybér mezi skupinami PAD, a sice:

* zavedenost pfipravku, jeho osvédcenost, tradice;

* osobni zkuSenost s preparatem;

* firemni aktivity a servis.

* uéinnost;
* bezpecnost;

* snasenlivost, minimum nezadoucich ucinkd.

Naprosta vétSina lékard v Praze se pak shoduje v tom, Ze daji pfednost originalim

pfed generiky.
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Je v8ak nutné fici, Ze lékafi viceméné automaticky radili mezi originalni pripravky

Glucophage, avSak také Siofor, pfestoze tento preparéat je generikum.

Lékafi v Brné naproti tomu spatfovali mezi jednotlivymi biguanidy minimalni
rozdily, mezi preparaty se tak rozhoduji pfedevsim na zakladé vySe zminénych
externich faktor — tedy osobni zkuSenosti, urcité tradice, zvyku a firemnich ak-

tivit a servisu.

DalSimi vlastnostmi pfipravku, které dle Iékaft v Praze ovlivAiuji vybér mezi jednotlivymi

biguanidy, jsou:
* tvar a velikost tablety;
* podavani jednou denné;

* praktické baleni, vypoctené na mésic nebo na den.

Zavérem lze shrnout zakladni motivy preskripce do nasledujicich tabulek, které zo-
hlednuji jednak typ skupiny PAD, na néz jsme se zaméfili, tedy skupinu biguanidd,
dnes jiz pouze jediného pouzivaného zastupce — metforminu a skupinu derivatu sulfo-

nylurey.

Tabulka 47: biguanidy

ROZDILY V HODNOCENi SKUPINY BIGUANIDU MEZI OBEMA SKUPINAMI
LEKARU

e Obé skupiny Iékaru shodné vnimaiji bigunaidy jako PAD vhodna pro obézni dia-

betiky, s metabolickym syndromem. Lékafi v Praze i v Brné povaZzuji shodné za

hlavni vyhody této skupiny extrapankreatické plsobeni, snizeni inzulinové re-
zistence; pozitivni vliv na hmotnost — tedy, Ze se po nich nepfibira, eventualné se
po nich i hubne, snizuje se chut k jidlu; maji hypolipidemicky efekt a vliv na zpra-

videlnéni stolice.

e | ékari v Praze vnimaji celkové tuto skupinu pozitivhé&ji nez jejich brnénsti kolego-

vé, coz se také projevuje v odliSné preferenci SU a biguanidd u obou skupin lé-
kard:

- Lékafi v Praze ve srovnani s jejich brnénskymi kolegy povaZzuji za vyhody
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této skupiny také jejich vyhodnou cenu, oddaleni nastupu Ié€by inzulinem

a Siroké terapeutické rozmezi.

- Lékafi v Brné pak mnohem vice nez prazsti lékafi zdUraznovali velké
mnozstvi kontraindikaci této skupiny — nejen renalni insuficienci a ev. hepa-
topatie, ale i kardialni onemocnéni, ,ischemickou dekompenzaci‘, CHOPN

Ci zazivaci obtize.

- Lékari v Brné také mnohem vice zdUrazrovali horsi toleranci biguanidu ve
srovnani s derivaty SU — prfedevSim pak v podobé gastrointestinalnich obti-

Zi.

Je patrné, Ze z hlediska klicovych vlastnosti PAD, které se velmi odliSuji u Iékaru

v_Praze a v Brné, spliuji u lékarft v Praze tyto vlastnosti Iépe biguanidy:

z hlediska ucinnosti, bezpecnosti, minima nezadoucich ucinkd a pozitivniho vlivu

na hmotnost.

Naopak u lékaru v Brné splriuje profil optimalniho PAD Iépe SU: je z jejich pohle-

du nejen uginna, bezpecna a s minimem nezadoucich Ucinkd, ale ma také rychly
nastup ucinku, podavani jednou denné a Siroké terapeutické rozmezi, minimum

kontraindikaci.

Tabulka 48: Derivaty sulfonylurey

ROZDILY V HODNOCENIi SKUPINY derivati SULFONYLUREY MEZI OBEMA
SKUPINAMI LEKARU

Obé skupiny lékart povazuji shodné za vyhody této skupiny jejich rychly nastup

ucinku a také podavani jednou denné. Za nevyhodu této skupiny povazuji jak lé-

kafi v Praze, tak lékafi v Brné moznost pfibytku na hmotnosti pfi jejich uzivani.

Pridatnymi benefity SU mlZze byt z pohledu obou skupin Iékafu jejich kardiopro-

tektivita, eventualné pozitivni vliv na rheologické vlastnosti krve.

113




e Lékafi v Brné zdlraznuji navic coby vyhody této skupiny také jejich vysokou

Gcinnost; minimum nezadoucich Gginkl, snasenlivost a Siroké indikaéni spekt-

rum, minimum kontraindikaci.

e Dle lékarl v Praze je vyraznou nevyhodou SU moznost rizika hypoglykémii, dle

Iékarl v Brné je vSak toto riziko u modernéjSich preparattl z této skupiny jen vel-

mi malé. Lékari v Praze narozdil od |ékaru v Brné zmiruji coby jejich vyraznou

nevyhodu rychlejSi vy&erpani slinivky pfi pouzivani vysokych davek (v Brné vidi

toto jako nevyhodu SU pouze jedna lékarka).

5. ZAVER

Tato prace je rozdélena do 2-ou zakladnich ¢asti — kvantitativni a kvalitativni. Detailni
vystupy z nich jsou soucasti Diskuze, ¢ast 4.5. Kvalitativni a kvantitativni ¢ast — inter-
pretace vystup.

DalSi dulezitou ¢asti této prace je analyza spotfeb metforminu, ktera je soucasti Disku-
ze, Cast 4.4. Vyvoj prodeje/preskripce metforminu na ¢eském farmaceutickém trhu.
K popisu téchto spotfeb je tfeba doplnit jesSté nasledujici: populace ¢eské republiky mé-
la v odbodi 2001-2008 pfiblizné stejny pocet obyvatel, tedy kolem 10.000.000. Kon-
krétné statisticka ro¢enka UZIS pro rok 2006, kdy byla realizovana i tato prace, uvadi
celkovy pocet 10 287 200 obyvatel a poCet 748 528 evidovanych diabetikt /bez ohledu
na typ diabetu/. Diabetici tedy tvofili v roce 2006 pfiblizné 7,2 % celkové populace Ces-
ké republiky.

Ze zdrojovych dat AISLP Ize dale vycist, Ze hodnota spotfeby metforminu vyjadiena ja-
ko DDD/t.o./den v roce 2006 je 12.6355/10000byvatel/den, tedy pfiblizné 12 obyvatel
z 1000 , neboli 1,2% uziva metformin. Pokud diabetici tvofili okolo 7% celkové popula-
ce, z vySe zminéného vyplyva, Ze |écba metforminem je vyrazné nedostacujici a nevy-
uzita, bez ohledu na to zda je €i neni Iékem 1.volby v ramci doporuéeného algoritmu te-

rapie diabetika.

Zavérem lze konstatovat, Ze vystupy tohoto Setfeni umoznily ziskat odpovédi na

vSechny pozadované okruhy otazek. Z odpovédi respondentd, jak v kvantitativni, ale
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zejména v kvalitativni €asti vyplynula fada zajimavych skute€nosti. Problematika zaha-
jovani 1é¢by diabetika 2. typu pomoci PAD je velmi komplexni a nelze ji osvétlit jednou
¢i nékolika vétami, ale je tfeba na ni nahlizet v celkovém kontextu pacient — Iékaf — od-
borna spole€nost — zdravotni pojistovna — farmaceuticka firma/vyrobce. Jde totiz
o systém velmi Uzce provazanych souvislosti, které se navzajem ovliviuji, a tak se
muaze velmi snadno stat — a stava se, ze aktualni doporuceni odbornych spole€nosti
Iékare, jak naznacuji vystupy z Setfeni, které jsou obsahem této prace, a muze trvat
i nékolik let, nez dojde k jejich naplnéni — a tedy realizaci téchto Doporuceni do kazdo-
denni praxe lékafre.
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7. PRILOHA

Priloha 1. Dotaznik pouzity pro osobni dotazovani praktickych Iékafi (n=150)

(@]

OTAZKA

(nQ
(w ]

ODPOV

Dale
otaz
ku

Nejprve prosim odhadnéte, kolik %
pacientl s opakované zjisténou hy-
perglykémii na lano odeSlete ke
specialistovi a kolik % z nich lécite

sam(sama).

- odesilam specialistovi................ %

- |é€im sam(sama)

Myslite si, ze mate vramci Vasi
kazdodenni praxe dostatek ¢asu se
edukaci

vénovat pacient(

s opakovanou hyperglykémii na

lacno?

TAZ: PRECTETE ODPOVEDNI
MOZNOSTI

- mam dostatek ¢asu 1

- mam malo éasu 2

- nemam vubec ¢as 3

Jestlize |éCite sam(sama) nékteré

hypergly-
kémii na ladno, odhadnéte, u kolika

pacienty s opakovanou

% z nich jako 1. krok zavedete pou-

ze rezimova dietni  opatieni,
a u kolika % z nich nasadite také

farmakoterapii.

- pouze dietni opatfeni

- nasadim farmakoterapii............... %
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4. Jestlize témto pacientim nasazujete | - derivaty sulfonylurey (napf. Dia- 5.
také farmakoterapii, kterou skupinou | prel, Amaryl, Maninil, Glucobene) 1
pripravkd obvykle 1éEbu zahajujete?

- metformin (napf. Siofor, Metformin,
Glucophage) 2
TAZ: PRECTETE ODPOVEDNI
MOZNOSTI - kombinace SU a metforminu 3

5. Pro¢ obvykle zahajujete IéCbu pravé touto skupinou/kombinaci? Jaké jsou 6A.
pro Vas hlavni divody jeji preference?

6A. 6B.

Nyni prosim ohodnotte nasledujici
vlastnosti pfipravki ze skupiny pe-
roralnich antidiabetik podle dulezi-
tosti, jakou pro Vas maji pfi vybéru
konkrétniho pfipravku.

Pro hodnoceni pouZijte bodovou
stupnici 10-0, kde 10 = velmi dule-
zita, 0 = zcela ned(lezita vlastnost.
rozsah

Vyuzivejte prosim cely

stupnice!

(Pozn.: nejedna se o poradi, bodo-

vé hodnoty se mohou opakovat!)

- renomovanost vyrobce ...
- zda jde o original nebo ge-
nerikum

- vySe doplatku pro pacienta .........
- cena, ktera jde do Vasich
nakladd .
- klinicka data a ovéreni Iéku

V praxi
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6B.

Které dalSi vlastnosti nebo kritéria jsou pro Vas dulezité u pfipravka ze

skupiny peroralnich antidiabetik, s vyjimkou uginné latky a léCebného efek-

tu pfipravku?

Kdy obvykle odesilate ke specialis-
tovi pacienty, u kterych se plné vy-
vinul DM 2. typu?

TAZ: PRECTETE ODPOVEDNI
MOZNOSTI

- odesilam v8echny diabetiky 2. typu
1

- odesilam pfi nedostate¢né odpo-
vedi
na zavedenou lécbu 2
- odesilam, pokud naklady na IéEbu
prevysi moznosti mé ambulance
3
- jiny dlivod, a to:

KO-
NEC
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DIABETES 2. TYPU — OSOBNi DOTAZOVANI

Priloha 2. Dotaznik pro osobni dotazovani diabetologli (n=60)

Dale
C. OTAZKA ODPOVED otaz
ku
1. Odhadnéte, celkem o kolik pacientt
v souCasné dobé v ramci své ambu- | ... pacientd | 2.
lantni praxe pecujete.
2. Odhadnéte, o kolik pacientu
s diabetem 2. typu v sou€asné dobé | ........cceiiiiiiii e, pacientu 3.
v ramci své ambulance pecujete.
3. Odhadnéte, s kolika novymi pacien-
ty s diabetem 2. typu se primérné S i novymi pacienty | 4.
mésicné setkavate.
4. Odhadnéte, kolik % z téchto pacientd | - zachytim sam (sama)  ........
zachytite sam(sama) ve své ambu-
lanci a kolik % je k Vam odeslano Ié- | - odeslani jinymi Iékafi ... 5.
kafi jinych specializaci.
100 %
5. Lékafi kterych specializaci k Vam obvykle odesilaji pacienty s diabetem
2. typu?
.................................................................................................................... 6.
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Odhadnéte, kolik % z pacientl s dia-
betem 2. typu, ktefi jsou k Vam ode-
slani jinymi lékafi, pfijde s jiZz nasa-

zenou |édbou.

% pacientl

Odhadnéte, u kolika % z téchto paci-
entd ihned ¢i v kratké dobé 1éCbu na-
sazenou jinym lékafem zménite Ci
upravite. (tedy v obdobi mezi na-
vstévou €. 1 a €. 2, nejpozdéji vSak

do 3 mésicl od navstévy ¢. 1)

% pacient(

K jakym konkrétnim zménam ¢&i upravam nejcastéji dochazi?

vvvvvv

ku?

10.
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10. | Nyni prosim ohodnotte nasledujici | - délka uéinku ... 11.

vlastnosti PAD podle toho, jakou pro

Vas maji dllezitost pfi vybéru kon- | - minimum nezadoucich ...

krétniho pfipravku. ucinkd

Pro hodnoceni pouZijte bodovou

stupnici 10-0, kde 10 = velmi dulezi- | - IéCebny efekt, uéinnost  ........

ta vlastnost, 0 = zcela nedulezita

vlastnost. Vyuzivejte prosim cely | - vice sil pfipravku, snadna

rozsah stupnice. titrace

(Pozn.: nejedna se o stanoveni po- | - jednoduché davkovani  ........

fadi, bodové hodnoty se tedy mo-

hou opakovat!) - dobra tolerance ...
- celkova cena pfipravku  ........
- inzulin Seffici efekt ...
- nizkeé riziko hypoglykémie ........
- vySe doplatku pro
pacienta ..

11. | Pokud zahajujete u pacienta s DM 2. | - biguanidy ... % | 12.

typu 1éEbu PAD, odhadnéte, u kolika

% z nich volite biguanidy, u kolika % | - derivaty sulfonylurey  ........ %

volite derivaty sulfonylurey a u kolika

% jiné skupiny pfipravku. - jiné skupiny pfipravkd ........ %

100 %
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12.

TAZ. PTEJTE SE NA SKUPINU, KTEROU LEKAR(KA) NASAZUJE
NEJVICE

Pro¢ pfi zahajeni terapie PAD volite nej¢astéji praveé tuto skupinu pfi-
pravk(?

TAZ. POKUD LEKAR(KA) NASAZUJE BIGUANIDY A DERIVATY SU
SHODNEMU % PACIENTU, POLOZTE TUTO OTAZKU:

Z jakych duvodu nasazujete biguanidy a derivaty sulfonylurey stejnému

podtu pacienti?

13.

13.

Jaké jsou podle Vas hlavni vyhody, pfednosti biguanidd ve srovnani

s derivaty sulfonylurey?

14.

14.

15.
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15.

Ktery pfipravek ze skupiny PAD (ob-
chodni nazev) pouzivate pfi zahajeni

I&éCby nejCastgji?

16.

16.

Pro¢ pouzivate nejCastéji pravé tento pfipravek? Jaké jsou jeho hlavni

vyhody, pfednosti?

17.

17.

18.

18.

Které dalSi pfipravky ze skupiny PAD
(obchodni nazvy) pouzivate &asto pfi

zahajeni l1éCby?

19.

19.

Nyni prosim uvazujte o vSech Vasich
pacientech s DM 2. typu, kterym pfe-
depisujete PAD. Odhadnéte, kolik %
z nich je v sou€asné dobé léceno bi-
guanidy v monoterapii, kolik % je lé-
¢eno derivaty sulfonylurey v monote-
rapii, kolik % kombinaci biguanid +
derivat SU a kolik % jinymi skupinami

¢i kombinacemi.

- biguanidy v monoterapii ........ %

- derivaty SU v monoterapii ...%

- komb. biguanid + der. SU ...%

- jina skupina / kombinace..... .. %

20.
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20.

Nyni prosim ohodnotte Vasi spokojenost €i nespokojenost s jednotlivymi
vlastnostmi nasledujicich pfipravkd ze skupiny PAD, se kterymi mate né-
jakou zkuSenost, at’ pozitivni, ¢i negativni, a mizete je tedy hodnotit —

Amaryl, Avandia, Diaprel, Glucophage, Metformin, Minidiab, Siofor.

Pro hodnoceni pouzijte bodovou stupnici 10-0, kde 10 = naprosto spoko-
jen(a), 0 = zcela nespokojen(a) s danou vlastnosti. Vyuzivejte prosim ce-
ly rozsah stupnice. Pfi hodnoceni postupujte ,po Fadcich®, tzn. ohodnotte
nejprve danou vlastnost u vSech pfipravkl a potom teprve piejdéte na
dalsi.

Dékujeme Vam za Vasi ochotu a spolupraci

KO
NEC
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Priloha 3. Osnova skupinové diskuze

OSNOVA SKUPINOVE DISKUZE

Téma: Lécba prostfednictvim PAD, postoje k pouzivani metforminu

Cilova skupina: ambulantni diabetologové

Lokalita: Praha, Brno
Termin: duben 2006
Celkovy €as: 90-120 minut

. Uvod 5 min

e Zahajeni, pfivitani ucastniku diskuze
e Predstaveni moderatora, pfivitani jednotlivych uéastniku
e Vymezeni tématu

e Seznameni se zakladnimi pravidly diskuze
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Il. Obecna ¢ast — pocty pacienti, vnimané problémy a trendy v oblasti Iécby di-

abetu 2. typu 15 min

1. O kolik pacientt v souc¢asné dobé ve své ambulanci pecujete?

eKolik % pacientli v ramci Vasi klientely tvofri diabetici 1. typu a kolik dia-
betici 2. typu?

eKolik asi tak muzete lécit pacientll prostirednictvim PAD ve Vasi praxi?

2. S jakymi problémy se ohledné Ié€by diabetu 2. typu ve své praxi setkavate?

Co vSechno Vas napada?

- nejdrive spontanné, potom se cilené ptat na spolupraci s PL, zda spatruji jimi indi-

kovanou lé¢bu za adekvatni a optimalni, jestlize ne, duvody toho, pro¢ ne

3. Z Vaseho pohledu, kolik % pacientd s diabetem 2. typu je zachyceno a Ié¢eno

praktickymi Iékafi? V jakych pfipadech IéCi PL diabetiky 2. typu sami a v jakych

pfipadech Vam je pfedavaji do péce?

4. Jaké jsou podle vas nejnovéjsSi trendy v Ié€bé diabetu 2. typu, co vas v této

souvislosti napada, co se v sou¢asné dobé hodné propaguje, prosazuje?

eZaznamenali jste néjaké zmény v pfistupu odborné verejnosti k 1éCbé prostied-

nictvim PAD? Jestlize ano, jaké?

- nejdrive spontanné, potom se cilené ptat i na existenci guideliness pro lé¢bu diabetu
2. typu, zda o nich védi, do jaké miry se jimi fidi, zda v nich podle jejich nazoru doslo

k néjakym zménam

eKdybychom se zamérili Cisté na vlastnosti PAD, mate pocit, Ze se v sou¢asné
dobé ve srovnani s minulosti propaguji jiné vlastnosti PAD coby klicové?

Jestlize ano, které to jsou, jak vypada tento posun?
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lll. Pouzivani jednotlivych skupin PAD, faktory ovliviujici rozhodovani pfri pre-

skripci PAD 25 min

5. Které skupiny PAD pouzivate (preskribujete) nejéastéji? Zkuste to odhadnout

procentualné, kolik % z celkové preskripce mohou tvofit jednotlivé skupiny PAD?
e derivaty sulfonylurey
¢ biguanidy
e glitazony
e inhibitory a-glukosidaz
e meglitinidy

6. Odhadnéte prosim, v kolika % zahajujete Ié€bu biguanidy a v kolika % deriva-

ty sulfonylurey?
oZ jakych dlvodu zaclinate Castéji léCbu biguanidy/derivaty sulfonylurey?
Co vSechno v tomto vybéru hraje roli?
eZkuste prosim specifikovat pacienta, u kterého zahajite IéEbu preparaty ze
skupiny biguanidu?
eZkuste prosim specifikovat pacienta, u kterého zahajite 1éEbu preparaty ze

skupiny derivatd sulfonylurey?
7. SWOT analyza obou skupin preparatti — biguanidy vs. derivaty sulfonylurey:

Zkuste ted’ prosim struéné charakterizovat jednotlivé skupiny PAD, jejich vyhody

a nevyhody:
eKdyZz se fekne biguanidy (derivaty sulfonylurey...), co si vybavite jako prvni, co
vSechno Vam jde na mysl?
eJaké jsou plusy a minusy biguanid( (derivat( sulfonylurey...), co na nich oce-
fujete a co Vam na nich naopak vadi?
- nejdfive spontanné a potom se navodné ptat na tyto viastnosti, tedy event.
vyhody biguanidt — viiv na snizeni hmotnosti, kardioprotektivita, pozitivni
vliv na rheologické viastnosti krve
- doptat se i na viastnosti definované v otazce ¢. 11
¢Co mlize VasSe kolegy od preskripce biguanid(l (derivati sulfonylurey...) odra-
zovat?
eJak vidite budoucnost ohledné& pouzivani jednotlivych skupin PAD? Zméni se

podle Vas né&jakym zpusobem jejich preference? Jestlize ano, jak se podle

Vas zméni a proc?
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8. Kdyz se rozhodujete o tom, kterou skupinu PAD u daného pacienta nasadite,

co vSechno tento vybér ovliviiuje? Reknéte mi prosim vSechno, co Vas na-

pada!
- nejdrive spontanné, potom se cilené zamérit na nasledujici faktory:

- profil pacienta — vék, komorbidita, hmotnost, Zivotni styl apod.

- cena pfipravku zeptat se zvlast na naklady a zviast na doplatek, zeptat se na
to, v jakém rozmezi se podle nich ceny a doplatky PAD pohybuji

- zavedenost pfipravku na nasem trhu, tradice vs. modernost

- zvyk; vlastni, osobni zkusenosti s preparatem

-vlastnosti pfipravkli — Jaké jsou podle nich klicové vlastnosti peroralniho
antidiabetika? Co by mélo PAD pfedevsim splfiovat?

- firemni aktivity a servis

- klinické studie

-jiné — jaké?

IV.Biguanidy, vybér mezi jednotlivymi typy metforminu 25 min

Ted’ uz se soustredime pouze na skupinu biguanidu.

9. Zkuste mi nyni fici, kdyz se rozhodujete o tom, ktery konkrétni pripravek ze

skupiny biquanidil _pouzijete u daného pacienta, co vS§echno tento vybér

ovliviiuje? Reknéte mi prosim vSechno, co Vas napada!

- nejdrive spontanné, potom se cilené zamérit na nasledujici faktory:

- profil pacienta — vék, komorbidita apod.

-cena a doplatek pfipravku

-zavedenost pfipravku na nasem trhu, tradice vs. modernost

-zvyk; vlastni, osobni zkuSenosti s preparatem

-vlastnosti pfipravkl — blize rozebrano v nasledujicich otazkach 10 a 11
-firemni aktivity a servis

-klinické studie

-jiné — jaké?

10. Zkuste mi prosim nyni pisemné kazdy za sebe napsat, které tri vlastnosti

vvvvvv

mista?
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- po samostatném pisemném vyplnéni skupinovy rozbor

11. Jaké jsou mezi jednotlivymi pfipravky podle Vas rozdily? Podle jakych kri-

térii Vy sami biguanidy rozliSujete, rozdélujete?

- nejdfive spontanné, potom se cilené zameérit na nasledujici vlastnosti:

ebezpecénost, snasenlivost, nezadouci ucinky

emoznost kombinace s jinymi léky, Iékové interakce

etucinnost — délka ucinku, riziko hypoglykémie, snizeni IR

ekardioprotektivita a vazoprotektivita — snizeni rizika vzniku IM, mikroangio-
patii

evliv na hmotnost

edavkovani

einzulin Setrici efekt

evelikost baleni

- Jak velké baleni Vam z hlediska Vasi praxe nejvice vyhovuje, s kolika tabletami?

eoriginal vs. generikum — Spatiujete mezi nimi néjaké rozdily? Jestlize
ano, jaké?
edostupnost rtiznych sil, moznost titrace

e jiné — jaké?

12. Ktery pripravek ze skupiny biquanidil se Vam vybavi jako prvni, ktery nej-

Castéji doporucujete svym pacientiim a pro¢?

- nejdfive diskutujici napise za sebe samostatné na papir, poté skupinovy rozbor

V. Zaveér

eShrnuti cile a jeho dosazeni.

ePodékovani ucastnikiim a ukonceni diskuze.

132




