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Inzulíny v liečbe diabetes mellitus 
Doc. MUDr. Zbynek Schroner, PhD.
SchronerMED, s. r. o., interná a diabetologická ambulancia, Košice

Liečba inzulínom je základným pilierom komplexnej starostlivosti o pacientov s DM 1. typu, keďže pacienti s týmto typom DM sú ži-
votne závislí od exogénneho podávania inzulínu. Čo sa týka inzulínovej liečby u diabetikov 2. typu, v dôsledku progresívnej dysfunkcie 
B-buniek pankreasu, ktorá charakterizuje DM 2. typu, je často potrebná liečba inzulínom aj u týchto pacientov. V súvislosti s liečbou 
inzulínom sú v súčasnosti diskutované viaceré otázky, a to najmä: najvhodnejší iniciálny inzulínový režim predovšetkým u diabetikov  
2. typu, kombinácia inzulínu s inými antidiabetikami, onkologická a kardiovaskulárna bezpečnosť inzulínu. Výskum v oblasti predovšet-
kým nových inzulínových analógov, ktoré lepšie napodobňujú fyziologickú sekréciu inzulínu, stále pokračuje. Perspektívou inzulínovej 
liečby sú aj neinjekčné liekové formy inzulínu.

Kľúčové slová: inzulínová liečba, DM 1. typ, DM 2. typ, onkologická a kardiovaskulárna bezpečnosť, nové inzulínové analógy 

Insulins in the treatment of diabetes mellitus 

Insulin treatment is a basic pillar of complex care of patients with type 1 diabetes mellitus. Patients with type 1 diabetes mellitus are 
life-dependent from exogenous insulin administration. Due to progressive dysfunction of B-cells of pancreas, which is a key feature 
of type 2 diabetes, insulin therapy is often necessary in these patients. In relation to insulin therapy, at present there are discussed 
some questions mainly: the most suitable initial insulin regimen mainly in type 2 diabetics, insulin combination with other antidiabetics, 
oncologic and cardiovascular safety of insulin. Research, in area especially of new insulin analogues which more closely match normal 
physiologic insulin secretion, continues. Non-injectable forms of insulin are also perspectives of insulin treatment. 
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Úvod
Zlomový okamih pre liečbu dia-

betes mellitus (DM) predstavuje rok 1921, 
keď bol objavený inzulín. Liečba inzulí-
nom podstatne znížila výskyt a ovplyvni-
la priebeh akútnych hyperglykemických 
komplikácií, ktoré boli hlavnou príčinou 
mortality diabetikov v predinzulínovom 
období. 

Indikácie inzulínovej liečby:
•	� DM 1. typu – podávanie inzulínu je 

nevyhnutné na prežitie postihnutej 
osoby.

•	� DM 2. typu: 
	 –	� ak zlyhala liečba orálnymi antidia-

betikami (PAD), event. agonistami 
GLP-1 receptorov, keď ani kom-
bináciou ich maximálnych dávok 
nevieme docieliť uspokojivú kom-
penzáciu DM, 

	 –	� závažné chronické kompliká-
cie DM (napr. diabetická noha, 
symptomatická diabetická neu-
ropatia, závažná nefropatia), 

	 –	� kontraindikácie, nežiaduce účin-
ky, alergia na PAD,

	 –	� niekedy na začiatku ochorenia pri 
výraznej hyperglykémii (HbA1c > 

9 % DCCT) na znovunastolenie 
citlivosti na inzulín,

	 –	� v perioperačnom období a pri váž-
nych úrazoch,

	 –	� pri zlyhávaní vitálne dôležitých 
orgánov (napr. pečene, obličiek, 
srdca), 

	 –	� pri akútnych sprievodných ocho-
reniach, najmä infekčných a zápa-
lových,

	 –	� v gravidite a počas dojčenia.
•	� Gestačný typ DM – ak nie je kompen-

zovateľný len diétou.
•	� Za niektorých okolností pri iných špe-

cifických typoch DM (napr. stavy po 
pankreatektómii) (1).

Tabuľka 1 obsahuje zoznam  
v bežnej klinickej praxi v Slovenskej re-
publike (SR) dostupných inzulínových 
prípravkov rozdelených podľa kinetiky 
účinku. 

V súvislosti s  liečbou inzulínom 
sa v súčasnosti diskutujú viaceré otázky, 
a to najmä najvhodnejší iniciálny inzulí-
nový režim predovšetkým u diabetikov  
2. typu, kombinácia inzulínu s inými an-
tidiabetikami, inzulín a kardiovaskulárna 
bezpečnosť, inzulín a onkologická bez-
pečnosť.

Najvhodnejší iniciálny 
inzulínový režim predovšetkým 
u diabetikov 2. typu 
U diabetikov 1. typu je od začiat-

ku ochorenia nevyhnutná kompletná 
substitúcia inzulínu (substitúcia bazál-
nej aj prandiálnej inzulínovej sekrécie). 
Optimálnym spôsobom substitučnej 
inzulínovej liečby je intenzifikovaný 
inzulínový režim (IIR) – režim bazálnej 
dávky a bolusov, ktorý najlepšie napo-
dobňuje fyziologickú sekréciu inzulínu. 
Jedinú výnimku môže predstavovať ob-
dobie postiniciálnej remisie DM 1. typu 
(honeymoon period), keď za určitých 
okolností situácia dovoľuje iba parciálnu 
substitúciu inzulínu, a to buď iba náhra-
du bazálnej, alebo prandiálnej sekrécie 
inzulínu. U diabetikov 1. typu, u ktorých 
sa pomocou intenzifikovaného inzulíno-
vého režimu (IIR) nedarí dosiahnuť uspo-
kojivá kompenzácia DM, je indikované 
podávanie inzulínu pomocou inzulínovej 
pumpy (1). 

Ako iniciálny inzulínový režim 
sa v  najnovšej konsenzuálnej správe 
EASD/ADA z roku 2018 odporúča pou-
žitie bazálneho inzulínu. Štúdie ORIGIN 
a DEVOTE preukázali kardiovaskulárnu 
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(KV) bezpečnosť bazálnych inzulíno-
vých analógov glargín a degludek. Ak 
má pacient v liečbe derivát sulfonylurey 
(SU), je vhodné ho vysadiť alebo znížiť 
jeho dávku o 50 %, keď sa iniciuje liečba 
bazálnym inzulínom. Ak sa začína lieč-
ba prandiálnym alebo premixovaným 
inzulínom, tiež je vhodné vysadiť liečbu 
SU derivátom. Kombinácia tiazidu (TZD) 
s  inzulínom sa neodporúča, podobne 
nie je vhodná kombinácia agonistov 
GLP-1 receptorov s DPP-4 inhibítormi. 
Novinkou v tejto konsenzuálnej sprá-
ve je to, že ako prvá injekčná liečba sa 
preferuje použitie GLP-1 agonistov pred 
inzulínom (2). 

V niektorých prípadoch je možné 
použitie premixovaných inzulínov alebo 
premixovaných inzulínových analógov. 
Ako alternatívny iniciálny režim je vhod-
ný hlavne pri vyšších hladinách HbA1c 
(HbA1c > 8,5 % DCCT). Inzulínový režim 
pomocou premixovaných inzulínových 
analógov, vzhľadom na to, že je menej 
flexibilný, je vhodný predovšetkým u pa-
cientov s pravidelným režimom dňa, pra-
videlným príjmom rovnakého množstva 
sacharidov bez potreby úpravy dávok 
inzulínu (3).

Intenzifikovaný inzulínový režim 
– IIR (kompletná substitúcia inzulínu 
v režime bazálnej dávky a prandiálnych 
bolusov) - je ako iniciálny inzulínový re-
žim nutný len u pacientov s DM 2. typu 
so zlou vstupnou glykemickou kompen-
záciou (HbA1c > 10 % DCCT) a súčasne 
prítomnými klinickými prejavmi (poly-
úria, polydipsia, chudnutie). U diabetikov 
2. typu pristupujeme k jeho používaniu 
hlavne vtedy, keď už nie sú ostatné inzu-
línové režimy (často v kombinácii s inými 
neinzulínovými antidiabetikami) dosta-
točne efektívne.

Na obrázku 1 je schematicky zná-
zornená liečba inzulínom v súlade s in-
dikačnými obmedzeniami a súhrnom 
charakteristických vlastností lieku (SPC) 
podľa najnovšieho konsenzuálneho te-
rapeutického odporúčania Slovenskej 
diabetologickej spoločnosti (4).

Stále však platí, že u pacientov 
s DM 2. typu by mal byť výber iniciál-
neho inzulínového režimu individuálny 
a mal by vychádzať z klinických a labo-
ratórnych charakteristík pacienta. Pri 
výbere iniciálneho inzulínového režimu 

je nutné vždy zohľadniť aj vek, sociálne 
zázemie pacienta, prítomné komorbidity. 
Dôležité je tiež zvážiť aj možné riziko 
hypoglykémie pri jednotlivých inzulíno-
vých režimoch, ktoré môžu mať hlavne 
u starších polymorbídnych pacientov 
závažné následky.

V tabuľke 2 sú uvedené hlavné 
výhody včasnej liečby inzulínom u pa-
cientov s DM 2. typu (5). 

Kombinácia inzulínu s inými 
antidiabetikami 
Vzhľadom na možné zníženie cel-

kovej dávky inzulínu a redukciu prírast-
ku na hmotnosti je u diabetikov 2. typu 
dlhoročne najčastejšie kombinovaná 
liečba inzulínu s metformínom. Podľa 
niektorých rozsahom menších štúdií je 
vhodná kombinácia inzulínu spolu s met- 
formínom aj u diabetikov 1. typu, kto-
rí majú nadhmotnosť alebo sú obézni, 
majú vysokú dennú dávku inzulínu a ne-
uspokojivú metabolickú kompenzáciu. 
V súčasnosti však na Slovensku nie je 
použitie metformínu v uvedenej indikácii 
(DM 1. typ) v klinickej praxi povolené.

V súčasnom období sa dostáva do 
popredia kombinácia inzulínu s liekmi 
založenými na účinku inkretínov (DPP-4 
inhibítory a agonisty GLP-1 receptorov). 
Od 1. júla 2013 je v SR možné použitie 

kombinácie DPP4-inhibítorov s inzulí-
nom. Výhodou tejto kombinácie nie je 
len zlepšenie glykemickej kompenzácie, 
ale aj možné zníženie dávky inzulínu, 
nižší výskyt hypoglykémie bez prírastku 
na hmotnosti v porovnaní so stratégiou 
zvyšovania dávky inzulínu. Kombinácia 
GLP-1 agonistov s bazálnym inzulínom 
má aditívny účinok na zníženie 
glykemických parametrov (bazálny 
inzulín ovplyvňuje hlavne glykémie na-
lačno a GLP-1 agonista PPG) pri nižšej 
dávke inzulínu bez zvýšeného rizika hy-
poglykémie. Pri tejto kombinácii je mini-
malizovaný tiež vzostup hmotnosti. Už 
aj na Slovensku je možné použitie fixnej 
kombinácie inzulínu degludek s agonis-
tom GLP-1 receptorov – liraglutidom, 
resp. inzulínu glargín s agonistom GLP-1 
receptorov – lixisenatidom. Výhodné a na 
Slovensku tiež možné je použitie kombi-
nácie inzulínu s SGLT2 inhibítormi (4). 

Inzulín a kardiovaskulárna 
bezpečnosť
So zreteľom nato, že pacienti 

s  DM majú zvýšenú kardiovaskulár-
nu (KV) morbiditu aj mortalitu, cieľom 
ich liečby by nemalo byť iba zlepšenie 
kompenzácie DM, ale predovšetkým zní-
ženie ich celkového KV rizika. Z tohto 
dôvodu sa v súčasnosti veľká pozornosť 

Tabuľka 1. Rozdelenie inzulínových prípravkov podľa kinetiky účinku (voľne upravené podľa Martinka et al.)

Lehota účinku Názov
Prandiálne inzulíny
• �humánne nemodifikované 

(regular) inzulíny
nástup: 30 – 60 min. 
vrchol: 2 – 4 hod.  
trvanie: 5 – 8 hod.

HM-Actrapid 
Humulin-R 
Insuman-Rapid

• �prandiálne inzulínové 
analógy

nástup: 10 – 15 min. 
vrchol: 60 – 90 min. 
trvanie: 4 – 5 hod. 

lispro 
aspart  
glulisin 

Bazálne inzulíny
• �stredne dlho pôsobiace 

inzulíny 
nástup: 1 – 3 hod. 
vrchol: 5 – 8 hod.  
trvanie: do 18 hod.

Humulin N 
HM Insulatard  
Insuman Basal 

• dlho pôsobiace inzulíny nástup: 3 – 4 hod. 
vrchol: 8 – 15 hod. 
trvanie: 22 – 26 hod. 

Humulin U 
HM Ultratard

• �bazálne inzulínové analógy  
1. generácie

• �bazálne inzulínové analógy  
2. generácie 

Detemir  
Glargin 100 j/ml 
 
Glargin 300 j/ml 
Degludec

Kombinované (mixované) inzulíny
• humánne (klasické) závislé od fixného pomeru (% krátko účinkujúcej 

zložky – regular inzulín – k % stredne dlho pôsobiacej 
zložky – NPH inzulín)

Humulin M3 
Insuman komb. 25

• �kombinované 
(premixované) inzulínové 
analógy

závislé od fixného pomeru (% rýchlo pôsobiacej zložky 
– prandiálny analóg – k % stredne dlho pôsobiacej 
zložky – prandiálny analóg naviazaný na protamín)

Humalog Mix 25 
Humalog Mix 50 
Novomix 30
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zameriava na KV bezpečnosť inzulíno-
vej, ale aj celej antidiabetickej liečby. 
Potenciálny KV prínos inzulínu z výsled-
kov experimentálnych a preklinických 
prác spočíva v jeho protizápalovom, an-
tioxidačnom, antitrombotickom účinku. 
Podávanie inzulínu vedie tiež k zlepšeniu 
endoteliálnej dysfunkcie, významné sú 
tiež priame účinky inzulínu v myokarde, 
v ktorom jeho vazodilatačný vplyv na 
koronárne artérie zvyšuje myokardiálnu 
perfúziu. Inzulín zvyšuje kontraktilitu 
myokardu a  má tiež antiapoptotické 
účinky na kardiomyocyty, aj pozitívny 
vplyv na sérové koncentrácie lipidov. 

Samozrejme, nezanedbateľnú úlohu  
v potenciálnom KV prínose má tiež jeho 
účinok na zníženie glykémie, či už lač-
nej, alebo postprandiálnej (PPG), a tiež 
glykemickej variability (6).

Extenzia štúdie DCCT (DCCT-
-EDIC) u  diabetikov 1. typu dokázala 
signifikantné zníženie KV komplikácií 
v skupine inzulínom intenzívnejšie lie-
čených pacientov (7). 

U  diabetikov 2. typu je z  hľa-
diska zníženia KV komplikácií dôležité 
správne načasovanie inzulínovej liečby, 
optimálny inzulínový režim prinášajúci 
uspokojivú kompenzáciu s minimálnym 
rizikom hypoglykémie a zvýšenia teles-
nej hmotnosti. Štúdie dokazujú, že tento 
cieľ je možno lepšie dosiahnuť s použitím 
inzulínových analógov v  porovnaní 
s humánnymi inzulínmi. Z dostupných 
inzulínových analógov má z hľadiska 
medicíny založenej na dôkazoch (vý-
sledky z  prospektívnych randomizo-
vaných štúdií) najpodrobnejšie doklady 
o KV bezpečnosti bazálny inzulínový 
analóg glargín (štúdia ORIGIN) a inzulín 
degludek (už ukončená štúdia DEVOTE). 

V štúdii ORIGIN (Outcomes Reduction 
with an Initial Glargine Intervention) sa 
porovnávala liečba založená na podávaní 
inzulínu glargín verzus štandardná te-
rapia (bez inzulínu glargín), resp. podá-
vanie omega-3 mastných kyselín verzus 
placebo na zníženie KV morbidity a mor-
tality u KV vysoko rizikových pacientov 
so zvýšenou glykémiou nalačno, s po-
rušenou glukózovou toleranciou alebo 
včasným štádiom DM 2. typu. Do štúdie 
bolo zaradených 12 537 pacientov s me-
diánom sledovania 6,2 roka. Primárnym 
kombinovaným KV výsledkom štúdie bol 
výskyt nefatálneho infarktu myokardu 
(IM), nefatálnych cievnych mozgových 
príhod (CMP) alebo KV mortality a kom-
binácia týchto ochorení s revaskularizá-
ciou alebo hospitalizáciou pre srdcové 
zlyhávanie. Štúdia ORIGIN preukázala 
neutrálny vplyv včasnej liečby inzulínom 
glargín (aj podávanie omega-3 mastných 
kyselín) na incidenciu KV komplikácií (8). 

Štúdia DEVOTE (randomizova-
ných bolo 7 637 pacientov) preukázala 
non-inferioritu inzulínu degludek ver-
zus inzulín glargín U100 na primárny 

Tabuľka 2. Hlavné výhody včasnej liečby inzulí-
nom u pacientov s DM 2. typu 

• �Rýchle zlepšenie glykemickej kompenzácie, 
zníženie glukotoxicity (zlepšenie funkcie 
B-buniek a inzulínovej senzitivity) 

• �Výraznejší účinok na glykémie v porovnaní 
s orálnymi antidiabetikami (inzulín je 
najúčinnejším liekom na zníženie hyperglykémie)

• �Včasné začatie inzulínovej liečby môže pomôcť 
výrazne znížiť riziko rozvoja chronických 
komplikácií DM 2. typu

• �Možnosť individualizovaného nastavenia 
inzulínového režimu a úpravy dávok inzulínu

• �Minimum kontraindikácií

Obrázok 1. Liečba inzulínom

Preferovaný výber: Bazálny analóg (glargín 100 
U/ml, glargín 300/ml, detemir alebo degludek) 
po zlyhaní liečby aspoň jedným OAD 

alebo
NPH inzulín po zlyhaní liečby aspoň dvoma OAD

Iniciálna dávka: 0,1 – 0,15 U/kg.TH  
Podanie: v jednej dennej dávke, obvykle večer 
pred spaním 

Preferovaný výber: Bifázický analóg  po 
zlyhaní liečby aspoň jedným OAD 

alebo
Humánny bifázický inzulín po zlyhaní 
liečby aspoň dvoma OAD.
Iniciálna dávka:  0,2 – 0,3 U/kg.TH 
Podanie:  v dvoch dávkach, obvykle v 
pomere 60 % – 50 % CDDI (ráno): 40  % –
50 % CDDI (večer)

Kompletný substitučný režim 
bazálny + prandiálny inzulín s 
použitím humánnych inzulínov 
alebo analógov inzulínu
Iniciálna CDDI: 0,4 U/kg.TH (40 % 
bazálny inzulín 60 % prandiálny
inzulín, z toho 25 % ráno : 15 % pred 
obedom: 20 % pred večerou

Možnosti intenzifikácie:
1) Postupne alebo naraz pridanie 1 až 3 dávok  

prandiálneho inzulínu  (analóg* alebo 
regular). Jednotlivé prandiálne injekcie sa 
pridávajú v poradí podľa PPG s najvyššou 
glykemickou odozvou**.                                                            
Iniciálna dávka príslušného bolusu 
prandiálneho inzulínu: 1 U/1 – 1,5 SJ v 
príslušnej dávke hlavného jedla (vrátane 
doplnkového jedla, ak sa podáva) s  
následnou titráciou podľa PPG 1,5 – 2 hodiny 
po jedle****

2) Pridanie agonistu GLP-1 receptorov. 
Výhodou je jednoduchý režim podávania, 
nízke riziko hypoglykémie, redukcia 
hmotnosti, menej frekventovaný SMBG.                     
(Zatiaľ možné iba vo forme fixnej kombinácie 
degludek + liraglutid)

3) Prechod na bifázický analóg inzulínu 

Intenzifikácia Možnosti intenzifikácie: 
1) Ak sa používa bifázický analóg v 

dvoch dávkach, pridať tretiu dávku 
bifázického analógu na obed, s 
následným prerozdelením CDDI v 
pomere: 50 – 60 % (ráno): 10 – 20 % 
(obed): 20 – 40 % (večer) + 
titrácia

2) Ak sa používa humánny bifázický
inzulín, pridať bolus prandiálneho
analógu na obed v iniciálnej dávke:  
1U/1 – 1,5 SJ v príslušnej dávke 
jedla

Ukazovateľom limitácie efektivity 
režimu s bifázickým inzulínom je najmä 
hyperglykémia nalačno
1) Prechod na substitúciu bazálnym a 

prandiálnym inzulínom

Kompletná substitúcia bazálnym + prandiálnym inzulínom 

Titrácia:
Podľa FPG:  ± 1 – 2 U/deň, do  celkovej dennej 
dávky 0,5 U/kg.TH 
Ak však pacient aj pri dosiahnutí tejto dávky 
naďalej odpovedá adekvátnou úpravou glykémií, 
možno v titrácii pokračovať. 

Ak sa dosiahnu dávky inzulínu presahujúce > 0,8 – > 1,0 U/kg.TH je potrebné liečbu prehodnotiť, pokúsiť sa identifikovať príčiny
(napr. zlá compliance a nespolupráca pacienta, hypotyreóza, chronické zápalové ochorenie a pod.).

Medzi potenciálne kroky na úpravu považujeme:  riešenie vyššie uvedených situácií, pridanie OAD (metformín, SGLT-2, gliptín), zmena inzulínu.  

Titrácia: 
Podľa glykémie pred následným jedlom  
po zohľadnení glykémie 2 hodiny po jedle:  
± 1 – 2 U k príslušnej dávke 

Prandiálny humánny inzulín (regular)
Iniciálna dávka: 1 U/1 – 1,5 SJ v 
príslušnej dávke hlavného jedla (vrátane 
doplnkového jedla, ak sa podáva)                      
s  následnou titráciou podľa PPG                  
1,5 – 2 hodiny po jedle
Podanie:  v jednej  až  troch denných 
dávkach pred hlavným jedlom

Titrácia: 
Podľa PPG  1,5 – 2 hodiny po jedle****
s ohľadom na hodnotu následnej 
preprandiálnej glykémie  

Možnosti intenzifikácie: 
1) Bazálny analóg inzulínu 
2) Bifázický analóg inzulínu 
3) Ak sa podávajú tri dávky 

prandiálneho inzulínu, je možné 
pridať humánny bazálny inzulín

4) Ak sa podávajú tri dávky 
prandiálneho inzulínu, je možný  
prechod na bifázický humánny 
inzulín 

Titrácia

Iniciácia

Titrácia a intenzifikácia: 
Bazálny inzulín podľa FPG a 
preprandiálnych glykémií  ± 1 – 2 U 
Prandiálny inzulín podľa PPG                 
1,5 – 2 hod. po jedle****  
(maximálne však  do CDDI  > 0,8 –
1,0 U/kg.TH)

Preferovaný postup vo väčšine situácií

Všeobecne sa neodporúča pre 
komplikovanosť z hľadiska indikačných 
obmedzení. 
Zvažuje sa v situáciách s dominanciou PPG 
pri adekvátnych hodnotách glykémie 
nalačno a preprandiálnych glykémií. 
Aktuálne znenie IO pre prandiálne inzulíny 
umožňuje použitie tohto režimu iba pri použití 
humánneho regulárneho inzulínu v liekovke, t. j. pri 
aplikácii striekačkami (nie je limitovaný IO)***

Postup kompromisu. 
Alternatívny režim pri situáciách,                   
ak je od začiatku vhodná  komplexná 
substitučná liečba inzulínom, pacient však 
odmieta  viac ako dve aplikácie inzulínu, 
alebo by taký režim z rôznych dôvodov  
nezvládal. Nevýhodou je ťažkopádnejšia 
titrácia. 

Postup pri situáciách vyžadujúcich od 
začiatku komplexnú substitučnú 
liečbu inzulínom (prechodne alebo 
trvale) 

Pozn.:
CDDI: celodenná dávka inzulínu
FPG: glykémia nalačno
PPG: postprandiálna glykémia (2 hodiny po jedle)
SJ: sacharidová jednotka (10 g sacharidov) 
obsiahnutá v potrave
*podľa preferencie počtu jedál (3 jedlá analóg,                 
6 jedál regular) 
**obvykle v poradí: pred raňajkami, pred večerou, 
pred obedom
***použitie humánnych inzulínov v liekovkách nie 
je limitované IO
****obvykle + 1 U na každé 2 mmol/l, o ktoré 
aktuálna glykémia presahuje cieľovú hodnotu

Iniciálna liečba bazálnym 
inzulínom

Iniciálna liečba bifázickým
inzulínom

Iniciálna liečba prandiálnym
inzulínom
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S INZULÍNOM TRESIBA® 
ZNÍŽITE RIZIKO ZÁVAŽNEJ 

HYPOGLYKLÉMIE U VAŠICH 
PACIENTOV O 40 %  

VS GLARGÍN U1002†

* U pacientov bez potvrdenej aterosklerózy (ASCVD) alebo bez potvrdeného chronického 
ochorenia obličiek (CKD) pri potrebe minimalizovať riziko hypoglykémie1

† Pacienti s DM1 s vysokým rizikom kardiovaskulárnych (KV) príhod2

Skrátená informácia o lieku: Názov lieku: Tresiba® 
100 jednotiek/ml Lieková forma: Injekčný roztok 
naplnený v injekčnom pere FlexTouch®. Liečivo: Inzulín 
degludek.Terapeutické indikácie: Liečba diabetes 
mellitus dospelých, dospievajúcich a detí od 1 roka. 
Dávkovanie a spôsob podávania: Tresiba® je bazálny 
inzulín na subkutánne podávanie raz denne kedykoľvek 
v priebehu dňa, najlepšie každý deň v tom istom čase. 
Medzi jednotlivými podávaniami injekcie musí byť vždy 
odstup aspoň 8 hodín. Tresiba® umožňuje fl exibilitu času 
podávania inzulínu. Neexistuje žiadna klinická skúsenosť 
s časovou fl exibilitou u detí a dospievajúcich. Pacientom 
s diabetom 2. typu sa môže podávať samostatne, alebo                          
v akejkoľvek kombinácii s perorálnymi antidiabetikami, 
agonistami GLP-1 receptora a bolusovým inzulínom. 
Odporúčaná počiatočná denná dávka je 10 jednotiek 
s následnou individuálnou úpravou dávkovania. Pacientov                    
s diabetes mellitus 2. typu používajúcich raz denne 
bazálny, bazál-bolusový, premixovaný inzulín alebo 
inzulínový liek, ktorý si namiešali sami, možno zmeniť 
bazálny inzulín na inzulín Tresiba® nahradením jednotky 
bazálneho inzulínu jednotkou inzulínu Tresiba® na základe 
predchádzajúcej dávky bazálneho inzulínu s následnou 
individuálnou úpravou dávkovania. Má sa zvážiťzníženie 
dávky o 20 % na základe prechádzajúcej dávky bazálneho 
inzulínu následnou individuálnou úpravou dávkovania 
keď sa prechádza na liek Tresiba® z bazálneho inzulínu 
podávaného dvakrát denne a keď sa prechádza na liek 
Tresiba® z inzulínu glargínu (300 jednotiek/ml). Pacientom 
s diabetom 1. typu sa musí kombinovať s krátkodobo 
pôsobiacim alebo rýchlo pôsobiacim inzulínom. Má sa 
používať raz denne spolu s inzulínom podávaným v čase 
jedla a vyžaduje následnú individuálnu úpravu dávkovania. 
Keď sa pridá k agonistom GLP-1 receptora, odporúčaná 
počiatočná denná dávka je 10 jednotiek, potom má 
nasledovať individuálna úprava dávkovania. Pacientom 

s diabetes mellitus 1. typu sa má zvážiť zníženie dávky o 20 
% na základe predchádzajúcej dávky bazálneho inzulínu 
alebo bazálneho komponentu v režime kontinuálnej 
subkutánnej inzulínovej infúzie s následnou individuálnou 
úpravou dávkovania na základe glykemickej odpovede. 
Môže sa používať u starších pacientov aj u pacientov 
s poškodením obličiek a pečene. *Pacienti majú byť 
poučení, aby vždy použili novú ihlu. Opakované používanie 
ihiel s inzulínovým perom zvyšuje riziko upchatia ihiel, 
čo môže spôsobiť poddávkovanie alebo predávkovanie. 
S cieľom vyhnúť sa chybám v dávkovaní a možnému 
predávkovaniu, pacienti a ani zdravotnícki pracovníci 
nemajú nikdy použiť injekčnú striekačku na nasatie 
lieku z náplne v naplnenom pere. Kontraindikácie: 
Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek 
z pomocných látok. Osobitné upozornenia a opatrenia 
pri používaní: Vynechanie jedla, alebo neplánovaná 
namáhavá fyzická aktivita môžu viesť k hypoglykémii. 
Boli zaznamenané prípady zlyhania srdca, keď sa užíval 
pioglitazón v kombinácii s inzulínom. Intenzifi kácia 
inzulínovej liečby a náhle zlepšenie glykemickej kontroly 
môžu byť spojené s dočasným zhoršením diabetickej 
retinopatie. Podávanie inzulínu môže spôsobiť tvorbu 
protilátok inzulínu. Liekové a iné interakcie: Látky, ktoré 
môžu znižovať potrebu inzulínu: perorálne antidiabetiká, 
agonisty receptora GLP-1, inhibítory monoaminooxidázy 
(IMAO), betablokátory, inhibítory enzýmu konvertujúceho 
angiotenzín (ACE), salicyláty, anabolické steroidy 
a sulfónamidy. Látky, ktoré môžu zvyšovať potrebu 
inzulínu: perorálne kontraceptíva, tiazidy, glukokortikoidy, 
tyroidálne hormóny, sympatikomimetiká, rastový hormón 
a danazol. Betablokátory môžu maskovať príznaky 
hypoglykémie. Oktreotid/lanreotid môže znižovať 
alebo zvyšovať potrebu inzulínu. Alkohol môže zosilniť, 
alebo znížiť hypoglykemický účinok inzulínu. Fertilita, 
gravidita a laktácia: Nie sú k dispozícii žiadne klinické 

skúsenosti s používaním u gravidných alebo dojčiacich 
žien. Reprodukčné štúdie na zvieratách s inzulínom 
degludekom nepreukázali žiadne nežiaduce účinky 
na fertilitu. Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá 
a obsluhovať stroje: Schopnosť koncentrácie ako 
aj reakčná schopnosť u pacientov môže byť znížená 
v dôsledku hypoglykémie. Nežiaduce účinky: Veľmi 
časté: hypoglykémia. Časté: reakcie v mieste podávania 
injekcie. Menej časté: lipodystrofi a, periférny edém. 
Zriedkavé: precitlivenosť, žihľavka. Predávkovanie: 
Predávkovanie inzulínom nie je možné presne defi novať, 
ak však pacient dostáva viac inzulínu, ako potrebuje, môže 
sa postupne rozvinúť hypoglykémia. Čas použiteľnosti: 
30 mesiacov. Špeciálne upozornenia na uchovávanie: 
Pred prvým použitím: Uchovávajte v chladničke (2° C 
– 8° C). Veľkosť balenia: 5 naplnených pier. Zatriedenie 
lieku podľa spôsobu výdaja: Výdaj lieku je viazaný 
na lekársky predpis. Dátum revízie textu: november 
2018. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Novo Nordisk 
A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Dánsko. Podrobné 
informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej 
stránke Európskej agentúry pre lieky http://www.emea.
europa.eu/ alebo na doleuvedenej adrese spoločnosti.

*Všimnite si prosím zmenu v informácii o produkte

Referencie: 1. Davies MJ, D’Alessio DA, Fradkin J, et al. 
Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes, 2018. 
A consensus report by the American Diabetes Association 
(ADA) and the European Association for the Study of Diabetes 
(EASD). Diabetologia 2018; doi: 10.1007/s00125-018-4729-5. 
2. Marso SP, McGuire DK, Zinman B, et al for the DEVOTE 
Study Group. Effi cacy and safety of degludec versus glargine 
in type 2 diabetes. New England Journal of Medicine 2017; 
377:723–732. 
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NOVÉ ODPORÚČANIE                                                               
ADA/EASD 2018 PRE LIEČBU DM2:

Keď je čas na inzulín, vyberte bazálny inzulín                                      
s nízkym rizikom hypoglykémie1* 
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kombinovaný KV výsledok (KV mortalita, 
nefatálny IM, nefatálna CMP; HR 0,91, 
štatisticky nesignifikantný rozdiel) (9). 

Všeobecne možno predpokladať, 
že aj liečba ostatnými inzulínovými ana-
lógmi bude pravdepodobne KV bezpeč-
nejšia než liečba humánnymi inzulínmi 
v dôsledku nižšieho výskytu hypoglyké-
mií a menšej intraindividuálnej variability 
ich pôsobenia. 

Inzulín a onkologická 
bezpečnosť 
Diabetici 2. typu majú v porovnaní 

s nediabetikmi rovnakého veku zvýšenú 
morbiditu a mortalitu aj na niektoré on-
kologické ochorenia. U pacientov s DM 
2. typu sa častejšie vyskytuje hneď nie-
koľko typov nádorov. Riziko vzniku kar-
cinómu pankreasu je v prvých rokoch po 
vzniku DM 2. typu prakticky dvojnásob-
né, potom mierne klesá na približne 1,4. 
Diabetici 2. typu majú v porovnaní s ne-
diabetikmi rovnakého veku 1,5 – 3-krát 
vyššie relatívne riziko vzniku primárne-
ho hepatálneho karcinómu a renálneho 
karcinómu. Diabetes 2. typu v súčasnosti 
považujeme tiež za rizikový faktor kolo-
rektálneho karcinómu (10). 

Inzulín je rastový faktor pre ná-
dory obsahujúce receptor pre inzulín 
typu A, a preto existuje teoretický pred-
poklad zvýšeného výskytu nádorov pri 
liečbe inzulínom. Inzulín však nie je kar-
cinogén a nezapríčiňuje vznik nádorov, 
ale ako rastový faktor môže potenciálne 
podporovať ich rast (11). Inzulín a sulfo-
nylureové (SU) deriváty zvyšujú oproti 
metformínu celkový výskyt karcinómov. 
Pridanie metformínu do kombinácie s in-
zulínom alebo derivátmi SU v porovnaní 
s ich monoterapiou významne znižuje 
onkologickú mortalitu, celkový výskyt 
karcinómov, ako aj výskyt karcinómov 
pankreasu, kolorekta a prsníka (12). 

Medzi najdiskutovanejšie prob-
lémy súčasnej diabetológie patrí otáz-
ka možného zvýšeného onkologického 
rizika pri niektorých, hlavne bazálnych 

inzulínových analógoch s dlhodobým 
účinkom. Pri týchto preparátoch exis-
tuje teoretický predpoklad zvýšeného 
onkologického rizika v dôsledku modifi-
kácie molekuly inzulínu v oblasti reziduí 
B26 – B30 a B10, ktorá môže potenciovať 
jeho rastový účinok predlžením väzby 
na inzulínový receptor a zvýšením väz-
by na receptor IGF-1. Diskusiu vyvolali 
predovšetkým v roku 2009 publikova-
né výsledky nemeckého registra, ktoré 
ukázali vyšší výskyt nádorov u pacien-
tov liečených inzulínom glargín. Klinické 
údaje z iných randomizovaných štúdií, 
analýz švédskeho, britského, francúzske-
ho registra tento nález však nepotvrdili. 
Štúdia ORIGIN, ktorá sledovala viac ako 
12 000 pacientov po obdobie 7 rokov, do-
kázala onkologickú bezpečnosť inzulínu 
glargín (8). Čiže v súčasnosti platí, že 
neexistuje relevantný dôkaz o zvýšenom 
riziku karcinómov pri inzulínových ana-
lógoch v porovnaní s humánnymi inzu-
línmi vrátane inzulínu glargín (13). 

Perspektívy inzulínovej liečby 
Výskum v oblasti predovšetkým 

nových inzulínových analógov, ktoré lep-
šie napodobňujú fyziologickú sekréciu 
inzulínu, stále pokračuje. Očakávaný je 
príchod nového ultrakrátko pôsobiaceho 
inzulínu aspart na slovenský trh. Tento 
inzulín má rýchlejší nástup účinku 
ako  inzulín aspart, čiže má potenciál 
lepšie korigovať včasné PPG.

Keďže v  súčasnosti len jediná 
možná injekčná aplikácia inzulínu je pa-
cientmi často vnímaná ako zaťažujúca, 
vedci neustále hľadajú alternatívne (ne-
injekčné) spôsoby jeho aplikácie. Všetky 
doteraz uskutočnené štúdie s neinjekčne 
(inhalačne, bukálne, orálne, transder-
málne) podávaným inzulínom sa zhodu-
jú v tom, že pacienti v psychologických 
dotazníkoch dávajú prednosť tejto lieč-
be. Najbližšie k uvedeniu do praxe bol 
projekt inhalačného inzulínu, avšak pre 
rôzne komplikácie, finančnú náročnosť, 
nutnosť podávania vysokej dávky 

a nevýrazný klinický prínos v porovnaní 
s prandiálnymi inzulínovými analógmi 
bola väčšina výskumu s týmto typom 
inzulínu zastavená (14, 15). 
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