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Powodem powstania niniejszego raportu byta potrzeba dazenia do statej poprawy jakosci
opieki diabetologicznej w Polsce zgtaszana zaréwno przez pacjentéw chorych na cukrzyce, jak
i przez opiekujacych sie nimi lekarzy oraz edukatoréw zdrowotnych. Opisana w nim sytuacja
wskazuje, ze cukrzyca w Polsce wcigz nie moze doczekac sie priorytetowego traktowania, po-
mimo ze choroba ta uznana zostata przez Swiatowa Organizacje Zdrowia za pierwsza niezakaz-
ng pandemie, a walka z nig wymaga wielkiego zaangazowania panstw i ich spoteczenstw.

Dlatego Instytut Ochrony Zdrowia, niezalezna fundacja typu think tank, dziatajgca w polskim
systemie ochrony zdrowia od ponad 5 lat, zaprosita do wspdtpracy grono ekspertéw z zakresu
diabetologii, polityki zdrowotnej, zdrowia publicznego, farmakologii klinicznej oraz ekonomii zdro-
wia, aby — opierajac sie na niezaleznych opiniach i przeprowadzonych wywiadach, a takze po do-
konaniu analiz dostgpnych publikacji i danych — zaprezentowac szerokiej opinii publicznej raport
na temat obrazu cukrzycy w Polsce w 2017 r., jej rosnacego rozpowszechnienia, a takze p6l walki,
na ktérych odnosimy sukcesy oraz tych, ktére — ze wzgledu na niezaspokojenie potrzeb chorych
— wcigz stanowig wyzwanie na przysztos¢. Raport zakonczono propozycjami konkretnych roz-
wigzan, ktére powinni rozwazyc decydenci.

Raport ,Cukrzyca — Gdzie jesteSmy? Dokad zmierzamy?” powstat dzieki wspdtpracy

z Radg Naukowa, w ktérej sktad weszli:

¢ prof. dr hab. n. med. Krzysztof Strojek — kierownik Oddziatu Klinicznego Choréb Wewnetrz-
nych Diabetologii i Schorzen Kardiometabolicznych Slaskiego Uniwersytetu Medycznego, Sla-
skie Centrum Choréb Serca w Zabrzu, przewodniczacy Oddziatu Slaskiego PTD;

e prof. dr hab. n. med. Bogustaw Okopien — kierownik Katedry Farmakologii — Klinika Chordb
Wewnetrznych i Farmakologii Klinicznej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;

* prof. dr hab. n. med. Maciej Matecki — kierownik Katedry i Kliniki Choréb Metabolicznych Colle-
gium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego w Krakowie, prezes Zarzadu Gtéwnego Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego;

e prof. dr hab. n. med. Leszek Czupryniak — kierownik Kliniki Diabetologii i Chordb Wewnetrz-
nych Samodzielnego Publicznego Centralnego Szpitala Klinicznego Warszawskiego Uniwersy-
tetu Medycznego, poprzedni prezes Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego;



* prof. dr hab. n. med. Tomasz Klupa — Katedra i Klinika Choréb Metabolicznych Collegium Medi-
cum Uniwersytetu Jagiellonskiego w Krakowie, cztonek Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzy-
stwa Diabetologicznego;

¢ dr n. med. Krzysztof Chlebus — adiunkt | Katedry i Kliniki Kardiologii Gdanskiego Uniwersy-
tetu Medycznego, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku;

e mgr Beata Stepanow — doktorantka Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach,
Wydziat Nauk o Zdrowiu, prezes Stowarzyszenia Edukacji Diabetologicznej;

* mgrAnna Sliwifiska — prezes Zarzadu Gtéwnego Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow.

W imieniu zarzadu Instytutu Ochrony Zdrowia dzigkujemy cztonkom Rady Naukowej za cenne
uwagi, informacje i publikacje naukowe przekazane na etapie przeprowadzania wywiadéw, a tak-
ze czas, jaki poswiecili w procesie konsultacji, aby mogt powstac ten raport. Szczegdlne podzigko-
wania kierujemy do prof. Bogustawa Okopienia, ktdry jest autorem dwéch podrozdziatéw raportu
poswieconych nowym insulinom oraz nowym nieinsulinowym lekom przeciwcukrzycowym.

Mamy nadzieje, ze raport przyczyni sig do uzyskania lepszych wynikéw leczenia i podniesie-
nia jakosci zycia ponad trzech milionéw Polakdw chorujacych obecnie na cukrzyce, a takze wpty-

nie na spadek dynamiki nowych zachorowan.

Witold Pawet Kalbarczyk

wraz zespotem |02
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Cukrzyca typu 1

e Czynniki ryzyka:
— cukrzyca w rodzinie,
— genetyczne,
— infekcje,
—inne czynniki $rodowiskowe.

e Rozpoczyna sie gwattownie, nieleczona prowadzi
do $mierci.

e Obecnie umiemy ja leczy¢ dzieki podawaniu egzo-
gennej insuliny lub jej analogéw (insulinoterapia).

e Bez insulinoterapii chory umiera.

N
Hiperglikemia rozpoznana
po raz pierwszy w ciazy

o Moze dotyczyc sytuacji, kiedy u ciezarnej spetnigne
sq ogdlne kryteria rozpoznania cukrzycy (cukrzyca
w cigzy]) lub kiedy spetnione sa kryteria rozpoznania
wg doustnego testu obcigzenia glukozg (cukrzyca
cigzowa).

e Moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji
zdrowotnych dla matki i dziecka.

e Jest czynnikiem ryzyka rozwoju w przysztosci
cukrzycy typu 2 zaréwno u matki, jak i u dziecka.

e Wymaga podawania egzogennej insuliny lub jej
analogéw (insulinoterapii).

A

sne [za:] IDF Diabetes Atlas, Seventh editio

Cukrzyca typu 2

e Czynniki ryzyka:
— nadwaga i otytos¢,
— brak aktywnoéci fizycznej,
— nieprawidtowa dieta,
— genetyczne,
— cukrzyca w rodzinie,
— cukrzyca cigzowa,
— starszy wiek.

¢ Rozwija sie latami, niezauwazana
i niediagnozowana.

o Moze (i powinna) by¢ leczona zmiang
diety oraz wiekszg aktywnoscig
fizyczna.

e Wraz z postepem choroby wymaga
leczenia lekami obnizajacymi poziom
glukozy we krwi lub insuling.
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* W Wyliczenie wg oszacowan IDF 2015, ktére oparte sg na przyczy-
nach bezposrednich z kart zgonéw. Rzeczywista liczba zgonéw moze
by¢ wieksza — w podanej wartosci niedoszacowany moze byc¢ udziat
powikfarh spowodowanych cukrzyca.




* Zrédto: Opracowanie whasne [za:] IDF Diabetes Atlas, Seventh edition, 2015 oraz kompleksowa analizg danych rozliczeniowych
bazy Narodowego Funduszu Zdrowia, badania RECEPTOMETR Sequence™ oraz badania NATPOL 2011.



® Nieleczona lub niewtasciwie leczona cukrzyca prowadzi do

powaznych powiktan
i przedwczesnej Smierci.

Najpowazniejszymi ostrgmi powiktaniami
cukrzycy, nieleczonej lub Zle kontrolowanej, sa:

nasilona hiperglikemia, kwasic
«-Ci@ZKa hipoglikemia.

Sq to stany zagrazajace zyciu chorych

na cukrzyce.




udar mézgu

retinopatia i $lepota

miazdzyca naczyn
wiencowych i zawat

uszkodzenie kiebuszkdw
nerkowych (nefropatia)
i niewydolnos¢ nerek

uszkodzenie nerwow
i rézne rodzaje neuropatii

owrzodzenia i infekcje stop

— zesp6t stopy cukrzycowej (ZSC),
nieleczony lub Zle leczony

prowadzi do martwicy i koniecznosci
amputacji podudzia
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Powiktaniom cukrzycy
mozna zapobiec

Wymaga to dobrej kontroli poziomu glukozy we Krwi, ciSnienia tetniczego
oraz poziomu cholesterolu LDL i triglicerydow.

Jest to mozliwe dzieki:

Qullnlln %

e wiedzy chorego e dostepowi do indywidualnie dobranej terapii
0 cukrzycy za pomoca lekow przeciwcukrzycowych, insuliny

I urzadzen monitorujacych poziom glukozy we krwi

o (5

e samokontroli i zdrowemu stylowi zycia chorego — diecie
I codziennej aktywnosci fizycznej dostosowanej do wieku




Osoby chore na cukrzyce powinny uzyskiwac wsparcie ze strony systemu
opieki zdrowotnej dzieki tatwemu dostepowi do dobrze wyszkolonego zespotu
profesjonalistow medycznych (lekarzy, pielegniarek, edukatoréw diabeto-
logicznych, podologdw, psychologdw) oraz regularnych badan — poziomu
glukozy i cholesterolu we krwi oraz cisnienia tetniczego, a takze dna oka oraz
stop.

Dzigki osobistemu zaangazowaniu i samokontroli oraz profesjonalnemu
wsparciu przez zespot terapeutyczny (lekarz, pielegniarka, dietetyk,

edukator diabetologiczny, psycholog), a takze najblizszych (rodzine,
przyjaciot) osoby chore na cukrzyce moga dobrze i zdrowo przezyc zycie.

DIABEITOLOG

PSYCHOLOG LEKARZ RODZINNY

FIZJOTERAPEUTA DIETETYK

=Ry [/ \ X

PEDIATRA REHABILITANT

PIELEGNIARKA

DIABETOLOGICZNA POLOZNA

RODZINA, EDUKATOR
SZKOLA, PRACA DS. DIABETOLOGII



Koszty cukrzycy

KOSZTY CUKRZYCY NA SWIECIE

Miliardy dolaréw (USD) Miliony

1000 KOSZTY LICZBA CHORYCH 300 ., . . .. . . ., ,
warost 0 19% warost 0 35% Bezposrednie koszty leczenia cukrzycy i jej powiktan (chordb
sercowo-naczyniowych, nefropatii i niewydolnosci nerek,
retinopatii i $lepoty, réznych postaci neuropatii czy zespotu
stopy cukrzycowej) stanowia ok. 50% catkowitych kosztow
=0 “  cukrzycy.

Choroba ta ma ogromny wptyw na gospodarke krajow, w ktérych zyja
chorzy — jest przyczyna wysokich kosztdw spotecznych, a takze powoduje,

500— —] wo  ze gospodarka rozwija sie wolniej. Koszty spoteczne stanowig
drugie 50% catkowitych kosztéw cukrzycy.

Juz obecnie wigkszo$¢ krajow przeznacza ha walke z cukrzyca
od 5 do 20% wydatkow na zdrowie.

250 — — 200
Przy prognozowanej wiekszej liczbie chorych, wzrost tych kosztow
jest nieuchronny i moze byc zagrozeniem dla stabilnoSci gospodarczej
Swiata'.
" 2o15 2040 2015 2000
* 7rédfo: Opracowanie wtasne [za:] IDF Diabetes Atlas, Seventh edition, 2015.
Kategorie kosztow cukrzycy
’/' KOSZTY I Bezposrednie medyczne:
/. BEZPOSREDNIE AN
K a. koszty $wiadczen: utrata wydajnosci spowodowanej
\ g
b | podstawowej opieki zdrowotnej przedwczesnym wyjsciem z rynku
1 o pracy (wczesniejsze przechodzenie
i Il ambulatoryjnej opieki
i o ) na rente lub emeryture z powodu
w J specjalistycznej . -
Z ) ] cukrzycy, rezygnacja z aktywnosci
= A Il leczenia szpitalnego zawodowej, przedwczesna $mier¢
] // IV éwiadczen kontraktowanych chorego w wieku aktywnosci
& 4 odrebnie [np. kosztow zawodowej)
E » refundacji osobistych pomp
3 insulinowych i zestawow nieobecno$¢ pracownika w pracy
X do infuzji) w zwigzku z cukrzycy (absenteizm)
b. koszty refundacji: zmniejszenie wydajnosci pracowni-
| lekéw (doustnych oraz insulin) ka obecnego w pracy z powodu

odczuwania objawéw cukrzycy

Il paskdéw do glukometrow X
(prezenteizm)

W Polsce wg analiz przeprowadzonych na podstawie kosztéw cukrzycy poniesionych W 2013 roku
catkowite koszty cukrzycy liczone wg réznych metodologii wahaty sie mIQdZQ 7 ablisko 12 mid zt".

Patrzac na dynamike wzrostu kosztow cukrzycy w latach 2009—-2013 branych do analiz przeprowadzonych przed 4 laty,

mozna szacowac, ze W 2017 roku koszty cukrzycy to juz CO najmniej 9 mid zt.

* Zrédito: Raport Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2014.



Cukrzyca
— cele i rekomendacje dla Polski

Podstawowymi celami poprawy jakosci leczenia cukrzycy w naszym krajuwinno byc jejwezesne wykrywanie
oraz uzyskiwanie przez jak najwiekszg liczbe chorych indywidualnych, mozliwych do osiggniecia celow tera-
peutycznych. Narzedziami do osiagniecia tych celéw sa:

* upowszechnienie wiedzy o czynnikach ryzyka cukrzycy oraz samej cukrzycy w polskim spoteczenstwie
oraz prowadzenie na poziomie POZ oraz w ramach $wiadczen medycyny pracy badan przesiewowych w gru-
pach ryzyka w kierunku cukrzycy
wprowadzenie porady edukacyjnej w opiece diabetologicznej oraz nadanie wysokiego priorytetu edukacji
terapeutycznej dostosowanej do réznych grup wiekowych pacjentéw z cukrzyca i finansowanie ze srodkow
NFZ programow i konsultacji edukacyjnych pacjentéw prowadzonych przez pielegniarki, edukatorow i psy-
chologow
zwiekszenie dostepnosci lekow diabetologicznych na listach refundacyjnych, w szczegolnosci nowocze-
snych lekéw obnizajacych ryzyko sercowo-naczyniowe, ryzyko hipoglikemii, a takze podnoszacych jakos¢
Zycia pacjentow wymagajacych insulinoterapii
zabezpieczenie kontynuacji finasowania ze $rodkéw publicznych w ramach Swiadczen Odrebnie Kontrakto-
wanych leczenia osobistg pompg insulinowa, co najmniej na dotychczasowych zasadach kwalifikacji oraz
poprawa finansowania osprzetu do pomp insulinowych i finansowanie systemow do ciqgtego monitorowa-
nia glikemii, w tym typu Flash
poprawa finansowania procedur leczenia zespotu stopy cukrzycowej i konsekwentne rozwijanie sieci gabi-
netéw/zajmujacych sie pacjentami z ZSC.

Aby to osiggnac, rekomenduije sie:

— nadanie walce z cukrzyca najwyzszego priorytetu polityki zdrowotnej i postawienie jej na czele — obok
walki z nowotworamioraz chorobami uktadu krazenia — w zakresie decyzji refundacyjnych oraz inwestycyj-
nych parnstwa

— stworzenie rejestrow medycznych chorych na cukrzyce pozwalajacych na oceng i monitoring jakoSci
leczenia cukrzycy w Polsce, a takze podejmowanie decyzji w zakresie polityki zdrowotnej, refundacyjnej
i inwestycyjnej opartych na danych

— zbudowanie sprawnego systemu opieki diabetologicznej dla chorych z cukrzycq typu 2, w ktérym istot-
nq role odgrywac bedzie profilaktyka, wczesne wykrywanie, edukacja diabetologiczna i indywidualizacja
leczenia, ukierunkowana na wysoka jako$¢ zycia chorych z cukrzyca oraz redukcje przewlektych powiktan
zgodnie z najnowszymi wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

— uwzglednienie w systemie opieki diabetologicznejidla chorych z cukrzyca typu 2 potrzeb zdrowotnych
os6b w podesztym wieku, ktérych liczba w nadchodzacych dekadach zwigkszy sig nawet o 100%.

Walka z cukrzycaq to zdrowotna racja stanu Polski i najlepiej rozumiany interes Polakow
jako wspdlnoty. Tylko takie podejScie zapewni pacjentom z cukrzyca petnig respektowa-
nia ich praw, a nam wszystkim da poczucie, ze w imig solidarnosci migdzypokoleniowej
robimy to, co do nas nalezy i tak jak trzeba.
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1.1
Definicja, czynniki ryzyka,
powiktania, epidemiologia

Cukrzyca — definicja

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych, kto-
ra — na skutek defektu wydzielania i/lub dziatania
insuliny — charakteryzuje sig podwyzszeniem pozio-
mu glukozy we krwi, czyli hiperglikemia®. Przewlekiy
i postepujacy charakter choroby sprawia, ze dtugo-
trwata hiperglikemia powoduje uszkodzenie naczyn
krwiono$nych oraz nerwéw. Jako skutek uszkodze-
nia matych naczyn krwionosnych [mikroangiopatia)
dochodzi do uszkodzenia oczu (retinopatia) i nerek
(nefropatia), co moze doprowadzi¢ do $lepoty oraz
niewydolnosci nerek. Przyspieszony przez hiperglike-
mig proces miazdzycy w duzych naczyniach krwiono-
$nych prowadzi do ich uszkodzenia (makroangiopa-
tia), co skutkuje zawatami serca oraz udarami mozgu.
Uszkodzenie nerwéw prowadzi z kolei do réznych po-
staci neuropatii.

Powiktania cukrzycy podzieli¢ mozna na ostre
oraz przewlekte. Najpowazniejszymi poZznymi powi-
kfaniami cukrzycy sg zawat serca i udar mozgu, a tak-
ze niewydolnos$¢ nerek, Slepota oraz zesp6t stopy cu-
krzycowej (ZSC). Powiktania sercowo-naczyniowe sg
glownymi przyczynami zgondw i niepetnosprawnosci
pacjentdw z tg chorobg?. Cukrzyca i jej inne, ostre po-
wiktania mogg byc¢ takze przyczyng smierci. Wedtug

tyczna”, tom 3, suplement A, Via Medica, 2017.

3 |DF Diabetes Atlas, Seventh edition, 2015.

IDF (International Diabetes Federation] w 2015 r.
na catym $wiecie cukrzyca byta przyczyna zgonow
5 min oséb. W Polsce z jej powodu zmario ok. 21 5003
0s6b (dane z kart zgonow, ktére zawierajg jedynie
bezposrednie przyczyny $Smierci — liczba uwzglednia-
jaca wptyw cukrzycy na zgony sercowo-naczyniowe
jest znacznie wyzsza).

Objawy i rozpoznanie cukrzycy

W wigkszosci przypadkéw cukrzyca rozwija sie
przez wiele lat bezobjawowo lub jej objawy sq przez
chorego ignorowane. To jedna z przyczyn czestego
rozpoznawania choroby na etapie wystapienia powi-
ktai, w tym tak powaznych jak zawat serca czy udar
moézgu.

Objawy cukrzycy ze znaczna hiperglikemia to:

* zmniejszenie masy ciata,

* wzmozone pragnienie,

e wielomocz,

e ostabienie i wzmozona sennos$¢,

* pojawienie sie zmian ropnych na skérze oraz sta-
néw zapalnych narzadéw moczowo-ptciowych.

Wystepowanie takich objawéw nakazuje wykonac
oznaczenie glikemii przygodnej, a nastepnie przepro-
wadzi¢ diagnostyke w kierunku cukrzycy, zgodnie
z zasadami z Tabeli 1.

Nieprawidfowa glikemia na czczo (IFG — impaired
fasting glucose) oraz nieprawidtowa tolerancja gluko-

Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2017, Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, ,Diabetologia Prak-

Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2014, Warszawa 2014, s. 62.



Tabela 1. Zasady rozpoznawania zaburzer gospodarki weglowodanowej

Glikemia przygodna — oznaczona
w probce krwi pobranej o dowolnej
porze dnia, niezaleznie od pory

ostatnio spozytego positku positku

Glikemia na czczo — oznaczona
w prébce krwi pobranej
8-14 godzin od ostatniego

Glikemia w 120. minucie doustnego
testu tolerancji glukozy (0GTT)
wedtug WHO

Stezenie glukozy w osoczu krwi zylnej

>200 mg/dl (11,1 mmol/1)
— cukrzyca (gdy wystepuja
objawy hiperglikemii, takie
jak: wzmozone pragnienie,
wielomocz, ostabienie)

?0-99 mg/dl (3,9-5,5 mmol/l)

— prawidtowa glikemia na czczo
100-125 mg/dl (5,6—6,9 mmol/1)

— nieprawidtowa glikemia na czczo (IFG)
>126 mg/dl (7,0 mmol/I] — cukrzyca

<140 mg/dI (7,8 mmol/I) — prawidfowa
tolerancja glukozy (NGT)

140-199 mg/dI (7,8—11,0 mmol/I) —
nieprawidfowa tolerancja glukozy (IGT)
>200 mg/dl (11,1 mmol/l) — cukrzyca

Zrédto: Opracowanie wiasne [za:] Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2017 Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabe-
tologicznego, ,Diabetologia Praktyczna”, tom 3, suplement A, Via Medica, 2017.

zy (IGT — impaired glucose tolerance) to dwa stany
okreslane jako przedcukrzycowe. Osoby, u ktérych
wystepuja, zalicza sie do grupy zagrozonych cukrzy-
cq. Prawidtowa tolerancja glukozy to NGT — normal
glucose tolerance.

Przy oznaczaniu glikemii nalezy uwzgledni¢
ewentualny wptyw czynnikéw niezwigzanych z wyko-
nywaniem badania (pora ostatnio spozytego positku,
wysitek fizyczny, pora dnia). Warto takze pamietac,
ze do diagnostyki zaburzen gospodarki weglowoda-
nowej nalezy pobrac krew zylng i oznaczyc jej poziom
w laboratorium analitycznym, a nie robi¢ tego za po-
mocq glukometréw.

Typy cukrzycy

Cukrzyce — ze wzgledu na przyczyne wystapienia
—od 1997 r. dzieli sie na 4 typy:
* cukrzyce typu 1,
* cukrzyce typu 2,
e inne specyficzne typy cukrzycy (tzw. cukrzyca
typu 3),
* cukrzyce cigzowa.

Cukrzyca typu 1 to choroba autoimmunologiczna
lub idiopatyczna, ktéra — na skutek zniszczenia komé-
rek B trzustki — prowadzi zwykle do bezwzglednego
niedoboru insuliny, hormonu peptydowego o dziata-

niu ogdélnoustrojowym, niezbednego do metabolizmu
weglowodanéw, a takze biatek i ttuszczéw. Typ 1 wy-
stepuje u 10—20% wszystkich chorych na cukrzyce.

Chorzy z cukrzyca typu 1, aby zy¢, bezwzglednie
wymagaja podawania insuliny. Zalecanym modelem le-
czenia jest intensywna funkcjonalna insulinoterapia za
pomocy wielokrotnych, podskérnych wstrzyknie¢ in-
suliny — w mozliwie optymalnych do zapotrzebowania
dawkach — lub jej ciggtego podskornego wlewu prowa-
dzonego za pomoca osobistej pompy insulinowej (CSlI,
continuous subcutaneous insulin infusion). Ze wzgledu
na mniejsze ryzyko hipoglikemii i wiekszy komfort zy-
cia chorych, obecnie u chorych z cukrzyca typu 1 reko-
mendowane jest stosowanie analogdw insuliny.

Historycznie cukrzyca typu 1 byta nazywana ,cu-
krzycq miodzienczg’, gdyz najczesciej rozpoznaje sie
ja u dzieci albo mtodych dorostych. Spadek zachoro-
walnosci na cukrzyce typu 1 obserwuje sie w 3. de-
kadzie zycia, ale moze ona wystapi¢ u 0s6b w kazdym
wieku.

Po 35. r.z. obserwuje sie jednak powolniejszy roz-
woj choroby, mniej nasilone objawy kliniczne. Taki typ
,poZnej” cukrzycy typu 1 nazywamy jest typem LADA
(ang. latent autoimmune diabetes in adults). W odr6z-
nieniu od 0séb z typem 2 cukrzycy, chorzy z typem
cukrzycy LADA sg najczesciej szczupli®.

* http://cukrzyca.pl/porady/typy-cukrzycy/cukrzyca-typu-1/ (Dostep:
21.08.2017).



Obecnie nie istnieje zadna skuteczna metoda za-
pobiegania cukrzycy typu 1 zaréwno w populacji ogél-
nej, jak i u 0séb z grup ryzyka.

Cukrzyca typu 2 to choroba wynikajaca z poste-
pujacego zaburzenia wydzielania insuliny z towa-
rzyszacy insulinoopornoscig tkanek. Typ 2 stanowi
ok. 80—-90% przypadkéw cukrzycy i dotyczy gtownie
0s6b dorostych, szczegolnie w wieku podesziym. Cu-
krzyce typu 2 rozpoznaje sie jednak u chorych coraz
mtodszych, nawet u dzieci i nastolatkow. W tym typie
cukrzycy, przy trwajacej przez wiele lat i narastaja-
cej z wiekiem insulinooporno$ci tkanek, szczegélnie
u 0s6b otytych, wyczerpuje sie zdolnos¢ komérek
trzustki do produkcji insuliny i pacjenci ci z czasem
muszq takze przej$¢ na insulinoterapig. Do tego mo-
mentu chorzy z cukrzycy typu 2 wymagajq terapii
behawioralnej (dieta, aktywnos¢ fizyczna) oraz, w za-
leznos$ci od etapu zaawansowania choroby, statego
przyjmowania lekéw przeciwcukrzycowych zgodnie
z indywidualnym zapotrzebowaniem, w terapii jedno-,
dwu- lub tréjlekowe;.

Inne specyficzne typy cukrzycy (tzw. cukrzyca
typu 3) spowodowane s3 genetycznymi defektami
funkcji komorek B lub dziatania insuliny (np. cukrzyca
monogenowa), chorobami czesci zewnatrzwydzielni-
czej trzustki, endokrynopatiami, niektdrymi lekami
lub $rodkami chemicznymi, infekcjami, rzadko wy-
stepujacymi procesami immunologicznymi oraz ze-
spofami genetycznymi z towarzyszacg cukrzycy (np.
cukrzyca zwigzana z mukowiscydoza — CFRD).

Cukrzyca w cigzy moze wystepowac jako:

Cukrzyca przedcigzowa — gdy w cigze zachodzi
kobieta chorujaca juz na cukrzyce (niezaleznie od
typu choroby] lub jako hiperglikemia po raz pierwszy
rozpoznana w trakcie cigqzy, ktéra wymaga dalszej
diagnostyki. W tej drugiej sytuacji, jesli spetnione sq
ogolne kryteria rozpoznania cukrzycy, rozpoznawana
jest cukrzyca w cigzy. W innej sytuacji, przy spetnie-
niu specyficznych kryteriéw doustnego testu obcia-
zenia glukoza, rozpoznawana jest cukrzyca cigzowa.

Cukrzyca cigzowa, nazywana takze cukrzycy
ciezarnych (ang. gestational diabetes mellitus, GDM),
rozpoznawana jest u kobiet w cigzy. Glukoza, w przeci-
wienstwie do insuliny, przenika z krwiobiegu matki do
krwi ptodu. Dlatego skutkiem hiperglikemii matki jest
pobudzenie i przerost ptodowych wysp Langerhansa.
Zwiekszona produkcja insuliny powoduje makroso-
mie ptodu, co zwieksza zagrozenie powiktaniami po-
tozniczymi. Podobnie jak kazdy inny typ cukrzycy,
takze cukrzyca ciezarnych wymaga leczenia. Rozpo-
czyna sie je zwykle od diety cukrzycowej, a jesli jej
skrupulatne przestrzeganie przez ciezarng przez 5—¢
dni nie prowadzi do uzyskania normoglikemii, stosuje
sie intensywna insulinoterapie.

Wczesne wykrycie cukrzycy
to szansa na lepsze wyniki leczenia
i lepsza jako$¢ zycia chorych

Badania przesiewowe w kierunku cukrzycy nale-
zy przeprowadzic¢ raz na 3 lata u kazdej osoby powy-
zej 45. r.z. oraz, niezaleznie od wieku, co roku u oséb
z nastepujacych grup ryzyka:

* z nadwagg lub otytoscig [BMI >25 kg/m? i/lub
obwod w talii >80 cm (kobiety); >94 cm [mezczyz-
ni]],

* z cukrzycy wystepujaca w rodzinie (rodzice badz
rodzenstwo),

* mato aktywnych fizycznie,

* z grupy $rodowiskowej lub etnicznej czesciej nara-
zonej na cukrzyce,

* u ktérych w poprzednim badaniu stwierdzono stan
przedcukrzycowy,

* u kobiet z przebytg cukrzyca cigzowa,

* u kobiet, ktore urodzity dziecko o masie ciata >4 kg,

e z nadci$nieniem tetniczym (>140/90 mm Hg),

e z dyslipidemig [stezenie cholesterolu frakcji HDL
<40 mg/dl (<1,0 mmol/l) i/lub triglicerydow
>150 mg/dl (>1,7 mmol/1]],

* u kobiet z zespotem policystycznych jajnikéw,

* z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego.

Stale rosnaca liczba chorych na cukrzyce (gtow-
nie typu 2) na $wiecie dowodzi, ze siedzacy styl zycia



bez aktywnosci fizycznej oraz dieta bogata w ttusz-
cze i cukry proste, prowadzac do nadwagi i otytosci,
jest najwiekszym wyzwaniem zaréwno dla kazdego
z nas indywidualnie, jak i dla catej ludzkosci. Wiemy
takze, czego dowodzg coraz liczniejsze badania na-
ukowe, ze przestrzeganie prostych zasad dotycza-
cych codziennej diety (ograniczenie spozycia ttusz-
czéw nasyconych i cukréw prostych, szczegéinie
w formie przetworzonej) oraz aktywnosc fizyczna (co
najmniej 30 min umiarkowanej aktywnosci fizycznej
dziennie, gtownie cwiczen tlenowych — marsz, jazda
na rowerze, plywanie] — mogg uchroni¢ nas nie tylko
przed cukrzycy, ale takze, w przypadku jej wystapie-
nia, przed odlegtymi powiktaniami tej choroby, jakimi
sq m.in. zawat serca czy udar mézgu. Wprowadzenie
w zycie takich zasad jest zalecane przez Polskie To-
warzystwo Badan nad Otytoscig oraz Polskie Towa-
rzystwo Diabetologiczne®. Trwata zmiana stylu zycia
pacjentéw chorych na cukrzyce jest bowiem niezbed-
nym elementem terapii cukrzycy.

Nadwaga i otytos¢ sg jednymi z najpowazniej-
szych czynnikéw ryzyka cukrzycy, ale wiemy takze,
ze otyli pacjenci z cukrzycq typu 2 stanowig grupe
szczegblnie narazong na powiktania tej choroby,
w tym przewlekte powiktania sercowo-naczyniowe.
Wiemy takze, ze nadwaga i otyto$¢ bez wspotistnienia
cukrzycy jest ryzykiem choréb uktadu krazenia. A za-
tem wszystkie dziatania skutecznie redukujace mase
ciata pacjenta z cukrzycy sq dla niego korzystne —
wydtuzajac zycie i podnoszac jego jakos¢, pomimo
przewlektej choroby.

Liczne publikacje wskazujg, ze wzrost BMI
o 1 kg/m? zwigzany jest ze wzrostem ryzyka:

e powiktan sercowo-naczyniowych o 2% (HR = 1,02
[1,01; 1,02]),
* choroby wiericowej 0 3% (HR = 1,03 [1,02; 1,04]),

* zawatu serca 0 5% (HR=1,05[1,03; 1,09]],

* niewydolno$ci serca o 5% (HR = 1,05 [1,04; 1,06]]),

e choroby naczyhn obwodowych o 5% (HR = 1,05
[1,03;1,07]),

* zgonu z powodu choroby niedokrwiennej serca 0 3%
(HR=1,03[1,02; 1,05])".

Na Swiecie juz od ok. 10 lat dostepna jest grupa
lekéw przeciwcukrzycowych, ktére — oprécz efektu
hipoglikemicznego — powodujg takze redukcje masy
ciata chorych, co w istotny sposéb podnosi dodatko-
wo skutecznos$¢ i trwatos¢ terapii przeciwcukrzyco-
wej. Mowa przede wszystkim o agonistach recepto-
ra GLP-1, ktére szczeg6lne korzysci z zastosowania
przynosza pacjentom z nadwagg i otytoscig, wyka-
zujac w efekcie ich stosowania najwiekszg sposréd
lekéw przeciwcukrzycowych redukcje masy ciata.

Powiktania cukrzycy

Polskie dane epidemiologiczne dowodza, ze u 30%
chorych z zawatem serca wspétistnieje cukrzyca, co
siédmy chory z nowo rozpoznang cukrzycq w ciqgu
10 lat rozwija ostry zesp6t wienicowy, 60% chorych
z cukrzycq trwajacy ponad 15 lat ma zmiany na dnie
oka, a 15% cukrzycowa chorobe nerek.

Najczestszym powikfaniem cukrzycy i gtéwna
przyczyny zwiekszonej Smiertelnosci sa choroby
uktadu sercowo-naczyniowego, przede wszystkim
choroba niedokrwienna serca i zawat mie$nia serco-
wego jako skutek zmian miazdzycowych w naczy-
niach wieficowych. Szacuje sie, ze z powodu choroby
wiercowej umiera ponad 50% chorych na cukrzyce.
Wspétistnienie cukrzycy i choroby wiencowej zwiek-
szaryzyko zgonu u mezczyzn 2—3-krotnie, a u kobiet
az 3—5-krotnie. Badania wykazaty, ze ryzyko $mierci
sercowej w grupie chorych na cukrzyce, ktérzy nie

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Badan nad Otytoscia i Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w sprawie stosowania niskokalorycznych

substancji stodzacych, Aneks 5 [w:] Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2017 Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego, ,Diabetologia Praktyczna”, tom 3, suplement A, Via Medica, 2017, AP4—A75.

Raport Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2014, Warszawa 2014.
Snarska K., Kapica-Topczewska K., Sawicka J., Drozdowski W., Bachdérzewska-Gajewska H., Cukrzyca jako czynnik ryzyka udaru niedokrwiennego

mézgu, ,Endokrynologia, Otyto$¢ i Zaburzenia Przemiany Materii” 2010, tom 6, nr 2, Via Medica, 93—-100.



przebyli zawatu serca, jest podobne jak u chorych bez
cukrzycy po przebytym zawale.

Obok choroby niedokrwiennej serca i zawatu, do
najciezszych powikfan cukrzycy zalicza si¢ udar mé-
zgu, ktory prowadzi czesto do trwatego kalectwa lub
przedwczesnej Smierci. Jedno z badan wykazato, ze
cukrzyca zwigksza ryzyko udaru o 3% z kazdym ro-
kiem. Z kolei u oséb, ktére chorujg na cukrzyce od
ponad 10 lat prawdopodobieAstwo udaru rosnie az
trzykrotnie’.

Ostrymi powikfaniami cukrzycy sa;
¢ nasilona hiperglikemia — najczestszy skutek Zle
leczonej cukrzycy — np. przyjmowania niewtasci-
wych lekdw, Zle dobranej dawki insuliny w stosunku
do rzeczywistego zapotrzebowania lub zaniecha-
nia leczenia;

hipoglikemia — to obnizenie ilosci cukru we krwi, do
ktérej u chorych na cukrzyce najczesciej dochodzi
na skutek wstrzyknigcia zbyt duzej dawki insuliny
lub duzo rzadziej z powodu przyjecia zbyt duzej daw-
ki doustnego leku przeciwcukrzycowego starej gene-
racji — zwtaszcza pochodnych sulfonylomocznika;
* kwasica ketonowa — zwykle jako konsekwencja
nieleczonej lub Zle leczonej cukrzycy kazdego typu,
jednak najczesciej stanowi zagrozenie dla zycia
chorych na cukrzyce typu 1. Jesli nie zostanie pod-
jete leczenie, dochodzi do $pigczki cukrzycowej,
a nawet $mierci pacjenta;
* kwasica mleczanowa — jest wynikiem nadmiernego
gromadzenia si¢ mleczanéw w organizmie; wyste-
puje rzadko, a u chorych z cukrzycg moze towa-
rzyszy¢ kwasicy ketonowej, niewydolnosci nerek
lub watroby, niekiedy jest skutkiem przyjmowania
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (biguani-
déw) pomimo przeciwwskazan do ich stosowania.

Hipoglikemia jest najczgstszym ostrym powikta-
niem cukrzycy. Rozpoznaje sie jq przy obnizeniu ste-
zenia glukozy we krwi ponizej 70 mg/dl, niezaleznie
od wystepowania objawéw klinicznych.

Objawy hipoglikemii zwykle pojawiajg sie nagle.
Mogaq to byc: zimne poty, chtodna blada skéra, zme-
czenie, pobudzenie nerwowe lub drzenie, niepokdj,
nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia, stan
splatania, zaburzenia koncentracji, sennos¢, uczucie
silnego glodu, zaburzenia widzenia, bél gtowy, nud-
nosci i kotatanie serca. U czesci os6b, szczegdlnie
od wielu lat chorujacych na cukrzyce typu 1, objawy
hipoglikemii mogg pojawiac sie dopiero przy jeszcze
nizszych wartosciach glikemii. Jednak, gdy docho-
dzi do zbyt szybkiego obnizenia glikemii, objawy
hipoglikemii moga wystapi¢ takze przy wyzszych
wartosciach glikemii (>100 mg/dl). Ciezka hipogli-
kemia, ze wzgledu na bezpos$rednie zagrozenie zycia
chorego, jest dla niego nie tylko niebezpieczna, ale
stanowi jeden z gtéwnych czynnikéw przewlektego
stresu, na jaki narazeni sg chorzy z cukrzycg wy-
magajacy leczenia za pomocy insuliny. tagodna hi-
poglikemia moze byc¢ leczona doustnym podaniem
glukozy lub produktow zawierajacych cukier. Dlate-
go jednym z wazniejszych zalecen edukacyjnych
chorych na cukrzyce — szczeg6lnie tych, u ktérych
stosuje sie insulinoterapie — jest, aby zawsze mieli
przy sobie produkty zawierajace cukier. Ciezka hipo-
glikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i/
lub drgawek, a w nastepstwie do przemijajgcego lub
trwatego uposledzenia czynnosci mdzgu, a nawet do
Smierci. Cigzka hipoglikemia wymaga interwencji 0séb
trzecich i moze by¢ leczona glukagonem (od 0,5 mg
do 1 mg] podanym domies$niowo lub podskornie, lub
glukozg podang dozylnie przez osobe nalezacy do
fachowego personelu medycznego. Glukoze nalezy
poda¢ dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie
poprawia sig w ciggu 10 do 15 minut po podaniu glu-
kagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta,
zalecane jest podanie mu weglowodanéw doustnie
w celu zapobiezenia nawrotowi hipoglikemii.

U wielu chorych leczonych insuling, hipoglikemia
jest stanem, ktory z r6znych powoddéw nie wystepu-
je jedynie jednorazowo czy sporadycznie, ale z r6z-
nym natezeniem towarzyszy im w réznych okresach



choroby, w réznych porach dnia — na tyle czesto, ze
stanowi permanentne zagrozenie dla zycia i zdrowia
chorego. Niektérzy diabetycy, szczegdlnie ci dobrze
wyedukowani i $wiadomi swojej choroby, a takze
umiejacy samodzielnie rozpoznawac zwiastuny hipo-
glikemii, potrafig sobie poradzi¢ w takich sytuacjach,
sami lub z pomocqg 0s6b trzecich. Niemniej, sq row-
niez tacy, ktérzy nie umieja rozpoznac hipoglikemii
lub z czasem zatracajg takga zdolno$¢, a tym samym
ich zdrowie i zycie sq stale narazone. Powaznym po-
wiktaniem jest tak zwana nieswiadomos$¢ hipoglike-
mii, czyli stan nieodczuwania patologicznie niskich
(<70 mg/dl, tj. <3,9 mmol/l] wartosci glikemii. Jest
ona zwigzana z czestym wystepowaniem epizodow
hipoglikemii, moze by¢ zwigzana z neuropatia auto-
nomiczna.

W stanie hipoglikemii moze doj$¢ do zaburzenia
koncentracji i wydtuzenia czasu reakcji pacjenta,
wiec np. w przypadku prowadzenia pojazdu mecha-
nicznego lub korzystania z maszyn w takim stanie
moze dojs¢ do wypadku, z wszelkimi mozliwymi kon-
sekwencjami dotyczacymi zaréwno osoby chorej, jak
i 0s6b trzecich. Dlatego szczeg6lnie tacy chorzy winni
byc leczeni za pomocg dtugo dziatajgcych analogow
insuliny, ktére istotnie zmniejszajq wystepowanie hi-
poglikemii. Powinni oni mie¢ takze swobodny dostep
do osobistych pomp insulinowych, ktérych dziatanie
jest wspomagane przez systemy ciggtego monitoro-
wania glikemii.

Cukrzyca — epidemiologia

Ze wzgledu na ogdlnoswiatowy zasieg, liczbe cho-
rych na catym éwiecie oraz tempo ich przyrostu, Swia-
towa Organizacja Zdrowia (WHQ) uznata cukrzyce za
pierwszg niezakazng pandemie. Od ponad 3 dekad,
a szczegolnie w XXI w. liczba chorych na cukrzyce na
$wiecie dynamicznie ro$nie®. Wedtug Miedzynarodo-
wej Federacji Diabetologicznej (International Diabetes
Federation — IDF) w 2015 r. na $wiecie zyto 415 min
os6b dorostych (w wieku 20-79 lat) z cukrzyca.
Dane epidemiologiczne i demograficzne wskazujg,
ze liczba chorych bedzie systematycznie wzrastac
i w 2040 r. moze wynosi¢ nawet 642 min. Na ré6znych
kontynentach czesto$¢ wystepowania cukrzycy jest
rézna, w zaleznosci od wystepowania czynnikow
ryzyka, ale takze odmiennosci genetycznych zwig-
zanych z wystepowaniem tej choroby. Np. cukrzyca
typu 1 w Europie wystepuje czesciej niz na innych
kontynentach — w 2015 r. na naszym kontynencie
zyto 140 000 dzieci (w wieku od 0 do 14 lat) cho-
rych na cukrzyce typu 1, a rocznie diagnozuje sig ok.
21 600 nowych przypadkéw zachorowan. W skali
Swiatowej dynamika nowych zachorowan na cukrzy-
ce typu 1 rosnie o 3% rocznie®.

Europa

W Europie w 2015 r. chorowato 59,8 miIn os6b,
a prognozuje sie, ze w 2040 r. bedzie to juz 71,1 min.
Jest to zwigzane gtéwnie ze starzeniem sie populacji,
a takze takimi czynnikami ryzyka jak nadwaga i oty-
tos¢. Dane dotyczace cukrzycy w Europie prezentu-
je Tabela 2. Jednym z gtéwnych powodéw rosnacej
chorobowosci cukrzycy w Europie jest starzenie sie
ludnosci. Niektore kraje, w tym Polska, w ciggu naj-
blizszych dekad odczujg to bardzo mocno, dlatego
juz teraz nalezy podejmowac dziatania na réznych
polach, aby mdc zmierzyc sig ze skutkami wigkszych
potrzeb zdrowotnych w przysztosci.

& WHO, http://www.who.int/features/factfiles/diabetes/en/ Dostep: 25.07.2017).

° IDF Diabetes Atlas, Seventh edition, 2015.



Tabela 2. Cukrzyca w Europie

Populacja dorostych (20-79)
Cukrzyca (20-79)

Chorobowos¢

Chorobowo$¢ standaryzowana wiekiem
Liczba chorych

Liczba zgondw z powodu cukrzycy

Nieprawidtowa tolerancja glukozy (20—79)

Chorobowos¢
Chorobowo$¢ standaryzowana wiekiem
Liczba chorych

2015
660 min

9,1% (6,8-13%)

7,3% (5,5-10,9%)

59,8 min (45,1-85,6 min)
627 000

4,8% (3,1-11,4%)
4,1% (2,6-10,6%)
31,7 min (20,3-75,2 min)

2040
663 min

10,7% (8,2-14,9%)
7,6% (5,7-11,2%)
71,1 min (54,4-98,7 min)

5,5% (3,6-11,9%)
4,3% (2,7-10,4%)
36,6 min (23,9-79,1 min)

Cukrzyca typu 1 (0-14)

Liczba chorych dzieci
Liczba nowych przypadkéw rocznie

140000
21600

Zrédfo: Opracowanie wtasne [za:] IDF Diabetes Atlas, Seventh edition, 2015.

Polska

Wedtug danych opublikowanych w raporcie ,Cu-
krzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja
2014"°w 2013 . liczbe chorych na cukrzyce w Polsce
szacowano na 3 min. Potwierdzajg to dane IDF zapre-
zentowane w Tabeli 3. Warto zwrdci¢ w niej uwage na
grupe chorych z nierozpoznang cukrzyca — to niemal
848 tys. osbb, czyli ponad 1/4 Polakéw dotknietych
tg choroba. Osoby te czesto latami zyja w nieSwiado-
mosci hiperglikemii wyniszczajgcej narzady takie jak
nerki czy oczy, a takze naczynia krwionosne i nerwy.
To w tej grupie, z powodu braku jakiegokolwiek lecze-
nia przeciwcukrzycowego, szczegblnie wysokie jest
ryzyko wystapienia $miertelnych powiktah sercowo-
-naczyniowych w postaci zawatu serca i udaru mézgu.

Informacji o liczbie chorych na cukrzyce w Polsce
w 2013 r. dostarcza takze badanie oparte na komplek-
sowej, facznej analizie danych rozliczeniowych bazy
Narodowego Funduszu Zdrowia, rejestru cukrzycy
dzieci, badania RECEPTOMETR Sequence™ oraz bada-

nia NATPOL 2011, pierwszego w Polsce opartego na
najlepszych, uznanych na Swiecie wzorcach, takich
jak np. amerykanskie Framingham Heart Study. Baza
NFZ postuzyta w nim za Zrodto informacji o liczbie
Swiadczen zdrowotnych zwigzanych z cukrzycy
wg kodéw E10—E14 (ICD-10) oraz liczbie sprzeda-
nych lekéw refundowanych z grupy A10 lub testow
cukrzycowych z grupy V {wg ATC). Na podstawie
analizy danych ustalono, ze liczba chorujacych na
cukrzyce w Polsce w 2013 r. to ok. 2,174 mIn oséb
(ok. 1,22 mIn kobiet oraz ok. 0,96 mIn mezczyzn).
S to osoby, ktére z powodu cukrzycy korzystaty
z porad lub innych $wiadczen zdrowotnych, a takze
te, ktére kupowaly leki przeciwcukrzycowe lub paski
do glukometréw. Stanowi to 5,6% tacznej liczby miesz-
kancow Polski, 6,1% kobiet oraz 5,1% mezczyzn.
Badanie RECEPTOMETR Sequence™ — gromadza-
ce dane ze sprzedazy w prawie 600 aptekach, sta-
nowigcych reprezentatywng prébe dla catego kraju
— pozwolito na weryfikacje informacji z bazy danych
NFZ o pacjentach korzystajacych z lekéw przeciw-

10 Raport Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2014, Warszawa 2014.



Tabela 3. Cukrzyca w Polsce

Chorobo$¢ standaryzowana
wiekiem w grupie wiekowej
20-79 lat (%)

[przedziat niepewnosci]

Dorosli chorzy

w grupie wiekowej
20-79 lat (wtys.)
[przedziat niepewnosci]

8475
[848,6-3259,8]

6,2 2229,9
[4,4-22,0] [1637,6-6290,6]

Dorosli w grupie wiekowej
20-79 lat z nierozpoznang
cukrzyca (wtys.)
[przedziat niepewnosci]

Liczba dzieci
w wieku 0-14 lat
z cukrzycq typu 1

Liczba zgonéw

z powodu cukrzycy
w grupie wiekowej
20-79 lat

Zrédfo: Opracowanie wtasne [za:] IDF Diabetes Atlas, Seventh edition, 2015.

cukrzycowych. Liczba os6b korzystajacych z porad
lekarskich zwigzanych z cukrzycg w 2013 r. wynosi-
ta — 1,77 min, w tym 0,98 miIn kobiet oraz 0,/9 min
mezczyzn. Z kolei liczba 0séb wykupujacych leki lub
paski do glukometréw byta wieksza niz liczba porad
00,35 mlIn os6b i wynosita w tym samym roku tacznie
2,13 min oséb (1,19 min kobiet oraz 0,94 min mez-
czyzn). Analizy poréwnawcze obu baz wykazaty, ze
ws$rdd 0s6b z rozpoznaniem cukrzycy korzystajacych
z porad finansowanych przez NFZ sg osoby, ktére nie
kupowaty lekéw, ani paskow do glukometrow. Stad
w 2013 r.tqczna liczba 0séb $wiadomych tego, ze cho-
ruja na cukrzyce w Polsce wynosita ok. 2,17 min.

Badanie NATPOL obejmujace losowg probe doro-
stych Polakéw — jako jedyne dotad polskie badanie,
w ktérym diagnostyke cukrzycy przeprowadzono
zgodnie z zasadami zalecanymi w praktyce klinicz-
nej, tj. na podstawie dwukrotnego oznaczenia glikemii
na czczo — byto Zrédtem informacji o liczbie chorych
na cukrzyce, ktorzy sq tego nieSwiadomi. Wedtug NAT-
POL 2011 w Polsce w 2013 r. 26% 0s6b w wieku 18—79
lat, a wiec ponad 0,56 mIn, pomimo podwyzszonego
poziomu glukozy we krwi, nie byto $wiadomych swojej
choroby.

Dane z powyzszych analiz daja w Polsce w 2013 .
taczna liczbe 2,93 min osdb, $wiadomych i nieswia-

1

domych tego, ze chorujg na cukrzyce. To okoto 8%
dorostej populacji Polski. Odsetek ten jest wyzszy niz
europejska $rednia (7,3%])%.

Dane IDF dotycza dzieci chorych na cukrzyce typu
1 w wieku 0—14 oraz oséb dorostych w wieku 20—79
lat chorujacych w ponad 90% przypadkéw na cukrzy-
ce typu 2. Ten typ cukrzycy, jak napisano wczeséniej,
w sposo6b niejako naturalny w wigkszym stopniu do-
tyczy osdb starszych, takze tych po 80. r.z., a grupy
tej dane IDF nie obejmuja. W latach 90. XX wieku sza-
cowano, ze cukrzyca typu 2 wystepuje u okoto 20%
mezczyzn i 30% kobiet w széstej i siodmej dekadzie
zycia®. Obecnie uwaza sie, ze czestos¢ wystepowa-
nia cukrzycy w populacji oséb po 65. r.z. siega ponad
40%. U os6b starszych wykazano takze czeste wyste-
powanie zaburzen gospodarki weglowodanowej od-
powiadajgce stanowi przedcukrzycowemu — uposle-
dzonej tolerancji glukozy lub nieprawidtowej glikemii
na czczo™.

Ludnos¢ Polski jest jedna z najszybciej starze-
jacych w Europie, wiec liczba chorych na cukrzyce
w wieku starczym, wymagajacych nie tylko pomo-
cy w terapii, a czesto takze statej opieki w najprost-
szych nawet czynnosciach dnia codziennego bedzie
rosta. Wedtug danych GUS w 2015 r. w Polsce zyto
1560081 osob wwieku 80 lati starszych. Wedtug pro-

http://mojacukrzyca.pl/dane-o-cukrzycy-w-polsce/. Badanie Zespotu ds. epidemiologii i kosztéw cukrzycy Komitetu Zdrowia Publicznego Polskiej Aka-

demii Nauk pod kierunkiem prof. Tomasza Zdrojewskiego (przewodniczacego Komitetu) i prof. Krzysztofa Strojka (konsultanta krajowego ds. cukrzycy).
Pierwszy autor opracowania: dr med. Roman Topdr-Madry, Instytut Zdrowia Publicznego Collegium Medicum UJ.
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html (Dostep: 25.07.2017).

http://www.mp.pl/cukrzyca/aktualnosci/141399,8-polakow-cierpi-na-cukrzyce (Dostep: 04.08.2017).
Weingard D.L,, Sinsheimer P, Barrett-Connor E.L., McPhillip J.B., Community-based study of prevalence of NIDDM in older adults, ,Diabetes Care” 1990;

Pupek-Musialik D., Kujawska-tuczak M., Leczenie cukrzycy u 0séb w podesztym wieku, http://diabetologiaonline.pl/lekarz diabeto adoz,info,85,0.



Wykres 1. Liczba oséb chorujacych na cukrzyce
w Polsce w 2013 roku

Osoby chorujace na cukrzyce

2,93 min

leczone 2,17 min*
nie$wiadome 26%""

| *NFZ
**NATPOL 2011

osoby
nie$wiadome
choroby

26%

osoby korzystajace
z ustug NFZ
zwigzanych

z cukrzycy

1,77 min

osoby wykupujace
leki i paski
diagnostyczne

2,13 min

mezczyzni

kobiety
\_56%

Zrédto: Opracowanie wtasne za http://mojacukrzyca.pl/dane-o-cukrzycy-w-polsce/
oraz prezentacja Rozpowszechnienie cukrzycy w Polsce — szacunki
w oparciu o kompletne dane, Topér-Madry R., Instytut Zdrowia Publicz-
nego Uniwersytet Jagielloniski Collegium Medicum, Zdrojewski T., Gdanski
Uniwersytet Medyczny (w imieniu Zespotu ds. epidemiologii i kosztow cu-
krzycy Komitetu Zdrowia Publicznego Polskiej Akademii Nauk].

gnozy GUS®™ w 2040 r. os6b w wieku 80 lat i starszych
bedzie zyto okoto 3,4 min. Na podstawie aktualnych
danych chorobowos$ci mozna prognozowac, ze tylko
w grupie 0s6b 65+ liczba chorych na cukrzyceg typu
2 przekroczy o blisko 800 tys. aktualng szacowang
liczbe chorujacych i bedzie wynosi¢ okoto 3,8 min.
W tej grupie okoto 36% stanowi¢ beda osoby w wieku
80 lat i starsze. Prognozowang liczbe chorych na cu-
krzyce typu 2 w wieku 65+ i 80+ w nadchodzacych
latach prezentujq Tabela 5 i Wykres 2.

Jesli przyja¢, ze ludnos¢ Polski, nasladujac za-
chodni styl zycia, w nadchodzacych dekadach osig-
gnie Srednig europejsky chorobowos$¢ cukrzycy, to
w 2040 r. w Polsce na cukrzyce bedzie chorowato
tacznie okoto 4 min oséb, a wiec ponad 11% progno-
zowanej na ten rok ludnosci naszego kraju. Oznacza
to okoto 30-proc. przyrost liczby chorych w okresie
zaledwie 25 lat.

Dane o liczbie chorych na cukrzyce w Polsce
z 2014 r. — zaczerpniete z si6dmego wydania ,IDF Dia-
betes Atlas” (2015), jak i z polskiego badania Zespotu
ds. epidemiologii i kosztéw cukrzycy Komitetu Zdro-
wia Publicznego Polskiej Akademii Nauk — na podsta-

> Prognoza ludnosci na lata 2014—2050, GUS, Warszawa 2014.

Tabela 4. Liczba chorych na cukrzyce wg danych z NFZ oraz szacunek na podstawie odsetka os6b niezdiagnozowanych

(wg danych NATPOL 2011)

Kategoria chorych na cukrzyce

Korzystajacy z porad NFZ kod ICD10 E10-E14

Wykupujacy leki na recepty
(kod ATC: A10 oraz V) otrzymane
podczas wizyty w ramach kontraktu NFZ

Chorzy na cukrzyce tacznie

Liczba (w min)

Procent Irédto
1,07 NFZ baza ustug
23 Nzbaalkekw
refundowanych
. Nz
oss 8% NAOL201
208

Zrédto: Prezentacja Rozpowszechnienie cukrzycy w Polsce — szacunki w oparciu o kompletne dane, Topér-Madry R., Instytut Zdrowia Publicznego Uni-
wersytet Jagielloriski Collegium Medicum, Zdrojewski T., Gdariski Uniwersytet Medyczny (w imieniu Zespotu ds. epidemiologii i kosztow cukrzy-

cy Komitetu Zdrowia Publicznego Polskiej Akademii Nauk].



CUKRZYCA

Wykres 2. Prognozowana liczba chorych na cukrzyce typu 2 w wieku 65+ i 80+ w latach 2015-2040
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych GUS.
Tabela 5. Prognozowana liczba chorych na cukrzyce typu 2 w wieku 65+ i 80+ w latach 2015-2040
2015 2020 2025 2030 2035 2040
65+ 6070655 7193635 8188974 8646 477 8916 903 9429 485
wiymchorzynacukrzyce 2428262 2877454 3275590 3458591 3566761 3771794
80+ 1560081 1684420 1679 808 2205866 2869 309 3372587
wtymchorzynacukrzyce 624032 673768 671923 882346 1147724 1349035

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych GUS.

wie analiz danych z 2013 r. pozwalajg na oszacowanie
liczby o0s6b chorujacych na cukrzyce przy uzyciu da-
nych jednostkowych (pacjentéw). | cho¢ oba sg wy-
soce wiarygodne, to nie sg jednak oparte na rejestrze
chorych na cukrzyce i s tylko szacunkowe. Wydaje
sie, na podstawie wywiaddw z ekspertami diabetolo-
gii i zdrowia publicznego, przeprowadzonych podczas
opracowywania tego raportu, ze dopiero stworzenie
rejestru chorych na cukrzyce w Polsce pozwolitoby
na w petni wiarygodne okreslenie liczby os6b choruja-
cych na cukrzyce. Dane z rejestru postuzytyby do lep-
szego niz dotychczas prognozowania chorobowosci

30

w przysztosci, a takze, co najwazniejsze, pozwolityby
na monitorowanie nie tylko sytuacji epidemiologicz-
nej cukrzycy, ale przede wszystkim jakosci i sku-
tecznosci leczenia pacjentéw. Taki monitoring bytby
punktem wyjscia do racjonalnego planowania zadan
opieki zdrowotnej oraz alokacji zasobéw zgodnie
z zasadami Evidence-Based Decision Making (EBDM],
czego w Polsce, jak dotad, brakuje. A nie ulega kwestii,
Ze jest to niezbedne, aby system opieki zdrowotnej
mogt sprosta¢ wyzwaniom, jakie niesie ze soba sta-
rzenie sig ludnosci naszego kraju. Szczegdlnie wobec
faktu, ze obecnie wiadomo, ze zasoby systemu opieki



zdrowotnej, jakimi bedzie dysponowa¢ Polska, znajda
sie w znacznej dysproporcji w stosunku do potrzeb
zdrowotnych ludnosci.

Duza liczba chorujgcych na cukrzyce, jak i pro-
gnozowany dynamiczny wzrost liczby zachorowan
w najblizszych latach, powinny skfania¢ osoby od-
powiedzialne za polityke zdrowotng w Polsce do
intensyfikacji dziatann zmierzajacych do ogranicze-
nia prognozowanych trendéw zachorowalnosci. We-
dtug prognoz, same koszty leczenia cukrzycy — w ce-
nach statych — do roku 2030 wzrosng dwukrotnie.
W 2013 r. catkowite koszty cukrzycy oraz jej powiktan
— bezposrednie (zwigzane z leczeniem) oraz posred-
nie (koszty spofeczne i gospodarcze) — oszacowano
na co najmniej 7 mid z4*.

& Raport Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2014,
Warszawa 2014.

1.2

Organizacja systemu
opieki diabetologicznej

Wspétczesna opieka diabetologiczna powinna
byc¢ skoncentrowana na pacjencie, uwzglednia¢ jego
indywidualng sytuacje, potrzeby i preferencje. Opie-
ke taka moze sprawowac wytacznie wieloosobowy
kompetentny zespét profesjonalistéw sktadajacy sie
z lekarzy, pielegniarek lub edukatoréw prowadzacych
edukacje pacjenta oraz dietetykéw i psychologéw ma-
jacych doswiadczenie w pracy z osobami chorymi na
cukrzyce. Ze wzgledu na charakter péZnych powiktan
cukrzycy, opieka taka musi uwzgledniac takze szybki
dostep pacjentow do specjalistow z réznych dziedzin
medycyny, takich jak kardiologia, okulistyka, chirur-
gia naczyniowa, neurologia czy nefrologia, a takze do
diagnostyki i w razie potrzeby do specjalistycznego
leczenia na wszystkich szczeblach systemu opieki
zdrowotnej. Chorzy na cukrzyce w Polsce sq leczeni
przez lekarzy réznych specjalnosci. Sq wérdd nich
pediatrzy, lekarze choréb wewnetrznych, medycyny
rodzinnej oraz oczywiscie diabetolodzy. Ta ostatnia
grupa specjalistéw, zgodnie z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego, jest odpowiedzialna
przede wszystkim za prowadzenie ponad 600 tys. pa-
cjentdw wymagajacych leczenia insuling — chorych
na cukrzyce typu 1, zaawansowang cukrzyce typu
2, cukrzyce ciezarnych lub inne rzadkie postacie cu-
krzycy. Sq oni takze konsultantami w procesie lecze-
nia cukrzycy dla lekarzy POZ.

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Ze wzgledu na powszechno$¢ wystepowania
czynnikéw ryzyka cukrzycy, stanéw przedcukrzyco-
wych oraz cukrzycy réznych typéw w populacji Polski
— najwiekszy cigzar promocji zdrowego stylu zycia,
identyfikacji czynnikéw ryzyka oraz podstawowej dia-
gnostyki tej choroby spoczywa na podstawowej opie-
ce zdrowotnej (POZ). Do lekarzy pracujacych na tym
szczeblu systemu nalezy — zgodnie z zaleceniami
PTD — prowadzenie chorych na cukrzyce typu 2 leczo-
nych behawioralnie (dieta, aktywno$¢ fizyczna) oraz



za pomocq doustnych lekéw przeciwcukrzycowych,
a takze w razie potrzeby rozpoczecie i prowadzenie
insulinoterapii w skojarzeniu z lekami doustnymi
(w praktyce jednak lekarze POZ rzadko inicjujq insuli-
noterapie). Oznacza to takze obowigzek diagnozowa-
nia przez nich wczesnych stadiéw péznych powiktan
cukrzycy na podstawie oceny zagrozenia pojawienia
sigich uchorych z cukrzyca typu 2. Przy okazji kazdej
wizyty pacjent z cukrzyca typu 2 w POZ powinien by¢
edukowany przez lekarza i/lub pielegniarke w ramach
terapii behawioralnej cukrzycy.

W przypadku dzieci pozostajacych pod opiekq
lekarzy rodzinnych i pediatréow w POZ, wykrycie obja-
wow cukrzycy oznacza konieczno$¢ pilnego skierowa-
nia ich do szpitala w celu ustalenia przez diabetologow
jej typu. Najczesciej jest to cukrzyca typu 1, drugg
pod wzgledem czestosci postaciq cukrzycy w popu-
lacji pediatrycznej w Polsce jest cukrzyca monoge-
nowa, a u otytych dzieci coraz czesciej wystepuje
nieprawidtowa glikemia na czczo i/lub upo$ledzona
tolerancja glukozy, poprzedzajaca czesto rozwdj cu-
krzycy typu 2. Zwieksza sie takze liczba dzieci z zabu-
rzeniami tolerancji glukozy lub bezobjawowa cukrzycy
w przebiegu mukowiscydozy, cho¢ wcigz sq to bardzo
rzadkie przypadki. Dlatego na lekarzach POZ majacych
pod opieka dzieci spoczywa obowiazek przeprowadza-
nia badan poziomu glikemii zgodnie z ,Zaleceniami kli-
nicznymi postepowania u chorych na cukrzyce 2017”
PTD oraz — w razie stwierdzenia nieprawidtowosci
— skierowania ich wraz rodzicami do diabetologa lub
szpitalnego oddziatu diabetologicznego.

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Specjalisci diabetologii pracujacy na poziomie
Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AQS) stu-
23 lekarzom POZ jako konsultanci w procesie oceny
wyréwnania metabolicznego pacjentéw z cukrzycy
typu 2, oceny stopnia zaawansowania péznych po-
wikfan cukrzycy, leczenia ich w razie potrzeby, a tak-
ze ustalania celéw terapeutycznych oraz okreslania
sposobu ich osiggniecia. Waznym elementem pracy
poradni diabetologicznych jest edukacja pacjentéw
w zakresie modyfikacji stylu zycia.

Na diabetologach pracujgcych w AOS w Polsce spo-
czywa ciezar prowadzenia chorych z cukrzyca typu 1
oraz innych typdw, ktérzy wymagajq insulinoterapii
lub iniekcji agonistoéw receptora GLP-1, a takze diagno-
styka réznicowa typéw cukrzycy, w tym rozpoznania
i leczenia cukrzyc monogenowych oraz skojarzonych
z innymi chorobami. To oni, we wspétpracy z ginekolo-
gami-potoznikami, prowadzg kobiety z cukrzycy cie-
zarnych oraz kobiety z cukrzyca typu 2, ktére planujq
cigze. Na diabetologach spoczywa ciezar diagnostyki,
monitorowania i zapobiegania progresji péZnych po-
wikfan cukrzycy, a takze leczenia pacjentow z jaw-
nymi klinicznie powiktaniami. Z uwagi na fakt, ze dla
bardzo duzej grupy chorych na cukrzyce diabetolog
z czasem staje sie ,specjalistq pierwszego kontaktu”,
to on prowadzi diagnostyke wielu choréb wspétistnie-
jacych z cukrzyca.

Edukacja diabetologiczna

Cukrzyca to schorzenie przewlekte, ktére znacza-
co zmienia zycie chorego. Edukacja diabetologiczna
pacjenta ma niezwykle istotne znaczenie. Dzigki nigj
pacjent staje sie Swiadomy zaréwno swojej choroby,
jak i zagrozen, ktére ona za sobaq niesie. Taki pacjent,
wdrazajac wlasciwe nawyki wyksztatcone na skutek
edukacji, wspomaga proces leczenia oraz zwieksza
komfort swojego zycia. Zadne broszury ani ksigzki nie
sq w stanie skutecznie wyedukowac pacjenta z cu-
krzyca. Do tego potrzebni sq odpowiednio wykwalifi-
kowani edukatorzy do spraw diabetologii.

Niestety, w naszym kraju edukacja diabetologiczna
realizowana przez edukatoréw do spraw diabetologii
nie jest odrebnie finansowana. Sytuacja ta budzi nie-
pokoj, bo w Polsce zaréwno lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej, jak i specjalista diabetolog nie majq czasu
ani mozliwosci, zeby edukowac¢ chorego i przekazac
wiedze na temat, jak radzi¢ sobie z cukrzyca. Prze-
prowadzone przez SED badania ankietowe, rozmowy
z organizacjami skupiajacymi pacjentéw, wreszcie bez-
posrednie rozmowy edukatoréw ds. diabetologii jedno-
znacznie formutuj opinie pacjentéw — zapewnienie
dostepu do edukacji diabetologicznej jest uzasadniong
potrzeba w zakresie systemu ochrony zdrowia.



W tym celu poradnie diabetologiczne winny dyspo-
nowa¢ kwalifikowanym personelem pielegniarskim/
pofozniczym — edukatorami ds. diabetologii oraz diete-
tykami, a takze psychologami z doswiadczeniem
w pracy z osobami chorymi na cukrzyce w réznym
wieku. Brak adekwatnie do potrzeb wycenionych po-
rad edukacyjnych wsréd produktdw kontraktowych
NFZ powoduje, ze w polskim systemie opieki diabeto-
logicznej edukacje pacjentdw nazywa sie ,brakujacym
ogniwem sukcesu”?. Jest tak pomimo ogromnego za-
potrzebowania w tym zakresie oraz istnienia gotowych
programéw edukacyjnych dla pacjentéw, a takze Zalecen
klinicznych dotyczacych postepowania u chorych na
cukrzyce — Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabe-
tologicznego®, Standardéw Holistycznej Edukacji Diabe-
tologicznej Stowarzyszenia Edukacji Diabetologicznej™
opartych na dowodach naukowych oraz najlepszych
rozwigzaniach programowych i organizacyjnych.

Kluczowym znaczeniem dla zdrowia obywateli ma
wczesne rozpoznanie choroby, do czego niezbedna jest
edukacja o zasiegu krajowym. Réwnie istotne jest pra-
widtowe leczenie od chwili rozpoznania, co mozna osig-
gnac tylko dzieki wspierajacym je dziataniom edukacyj-
nym. Wykonywane przez wysoko wyspecjalizowanych
edukatoréw ds. diabetologii, dajg gwarancje ustabilizo-
wania, a w kilkuletniej perspektywie nawet zmniejszenie
kosztéw leczenia powikfan towarzyszacych cukrzycy,
rokujac ograniczenie zapadalnosci na cukrzyce®.

EASD (European Association for the Study of Diabe-
tes), podczas zjazdu w Wiedniu w 2014 r,, opublikowato
liste zalecen dla Polski, dajacych szanse udoskonali¢
opieke diabetologiczng (wiekszo$¢ z nich mozliwa
jest do realizacji w ramach $wiadczenia edukacyjnego
w zakresie diabetologii):

s

HTA Consulting, Krakow.
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* poprawa trybu zycia ludnosci,
* raportowanie zakresu procedur, takich jak regular-
ne wizyty kontrolne,

zwiekszenie liczby pacjentéw przechodzacych co-
roczne badania kontrolne,
* stworzenie narodowego rejestru chorych na cu-
krzyce,
* lepsza dystrybucja paskéw testowych i pomp insu-
linowych,
¢ wprowadzenie ujednoliconej edukacji pacjentéw.
Opracowanie i ztozenie 31.05.2016 r. w Minister-
stwie Zdrowia Karty Problemu Zdrowotnego (KPZ)
w sprawie Swiadczenia edukacyjnego z zakresu dia-
betologii u pacjentéw z cukrzyca byto kolejnym kro-
kiem SED Stowarzyszenia Edukacji Diabetologicznej
postulujacego standaryzowanie i refundowanie edu-
kacji diabetologicznej w Polsce, bowiem o skutecznej
prewencji i wtasciwej opiece diabetologicznej decy-
duje odpowiednio ukierunkowana i prowadzona edu-
kacja. W chwili obecnej dokument weryfikuje Agencja
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Model Edukacji Diabetologicznej
na podstawie Standardéw Holistycznej
Edukacji Diabetologicznej®

Edukator do spraw diabetologii

Zgodnie z obowigzujacym prawem od 2011 roku
mamy w Polsce stanowisko edukatora do spraw
diabetologii. Pierwszym krokiem, stanowigcym jed-
nocze$nie podwaliny dla stanowiska edukatora do
spraw diabetologii, byto przygotowanie w porozumie-
niu z Naczelng Radq Pielegniarek i Potoznych progra-
mu Kkursu specjalistycznego w zakresie ,Edukator

Wojciechowski P, Kulik M., Matowicka M., Mucha E., Gérka A., Ziobro M., Chudzicka A., Edukacja w cukrzycy. Brakujace ogniwo do osiggniecia sukcesu,
Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce — Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, ,Diabetologia Prak-

Model Edukacji Diabetologicznej zgodnie z Karta Problemu Zdrowotnego ztozong w Ministerstwie Zdrowia przez SED Stowarzyszenie Edukacji Dia-

betologicznej 31 maja 2016 r. [w:] Standard opieki nad pacjentem z cukrzycq typu 2 ze szczegdlnym uwzglednieniem zapobiegania powiktaniom
sercowo-naczyniowym. Oszczednosci dla ptatnika, korzysci dla pacjenta, SED, grudzien 2016.
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ExPAND — Pakiet narzedziowy dotyczacy strategii postepowania w zakresie cukrzycy — Europejska sie¢ na rzecz zmian w polityce zdrowotnej do-

tyczacej cukrzycy (The European Policy Action Network on Diabetes) powstata w 2011 r., aby zjednoczy¢ parlamentarzystow i gtéwnych interesa-
riuszy w zakresie cukrzycy z catej Europy w celu stworzenia strategii nowej generacji w zakresie cukrzycy. Pakiet narzedziowy ExPAND dotyczacy
strategii postepowania w zakresie cukrzycy (The ExPAND Policy Toolkit for Diabetes) jest wynikiem dyskusji pomiedzy cztonkami ExPAND, jakie

miaty miejsce w latach 2012—-2013.



w cukrzycy”. W lutym 2011 roku Departament Piele-
gniarek i Potoznych Ministerstwa Zdrowia zatwierdzit
ramowy program tego kursu. Stanowisko edukatora
do spraw diabetologii zostato wprowadzone rozpo-
rzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r.
w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikéw
na poszczeg6lnych rodzajach stanowisk pracy w pod-
miotach leczniczych niebedacych przedsiebiorcami
(Dz.U. Nr 151, poz. 896).

Optymalny model edukacji*

a.edukacja ogolna — dotyczy okresu przed rozpozna-
niem cukrzycy oraz obejmuje stopien wyksztatce-
nia pacjenta, znajomos¢ problematyki cukrzycy,
choréb przewlektych i prozdrowotnych zachowan
w danym spoteczenstwie (grupie wiekowej), co
moze zalezeC od programéw szkolnych, Srodkow
masowego przekazu itp.

b.edukacja wstepna — to kompleksowe oddziatywa-
nie na pacjenta w poczatkowym okresie od rozpo-
znania choroby,

c.reedukacja — kontynuowanie szkolenia, okresowe
powtarzanie oraz zwiekszanie wiedzy i umiejetno-
$ci; reedukacja powinna trwac przez cate zycie.

Poziomy edukacji %
a.poziom minimalny ,przezycia” — minimum informa-
cji i umiejetnosci; zapewnia bezpieczenstwo w co-
dziennym zyciu, tak aby unikna¢ ostrych powiktan,
b.edukacja podstawowa — petne uczestniczenie
w procesach leczenia i samokontroli,
c. edukacja zaawansowana — samodzielna modyfika-
cja leczenia i przyswajanie umiejetnosci,
d.rozwigzywanie probleméw.

Czynniki wptywajace na skuteczno$¢ edukacji®*
.cechy pacjenta,

a
b. czynniki psychiczne,

c. czynniki zalezne od zespotu edukacyjnego,
d

.czynniki socjoekonomiczne.

2 Sieradzki J., Tracz M. (red.), Cukrzyca, t.2.
22 Szewczyk A., Koscinska E. (red.), Pielegniarstwo diabetologiczne.

Skuteczno$¢ metod edukacji??
* wyktad — 5%,
¢ analiza tekstu — 10%,
e techniki audiowizualne — 20%,
* demonstracja, pokaz — 30%,
¢ dyskusja — 50%,
e nauka w dziataniu — 70%,
* bezposrednie zastosowanie wiedzy — 90%.

Formy szkolenia®
a.wyktady — sa najmniej efektywna forma,
b. pokazy i ¢wiczenia praktyczne sq szczeg6lnie waz-
ne, bo pozwalajq rozwinac okreslone umiejetnosci,
c. grupy dyskusyjne, warsztaty i inne formy zajec in-
teraktywnych.

Pomoce dydaktyczne®

a. materiaty drukowane (ksigzki, czasopisma, foldery,
broszury, plakaty, zdjecia),

b.pomoce audiowizualne (slajdy, filmy wideo, ptyty
Cb, VD),

c. programy komputerowe i Internet (prezentacje mul-
timedialne, programy edukacyjne, serwisy interne-
towe, fora dyskusyjne],

d. atrapy (np. produktow spozywczych],

e.zestawy do edukacji.

Zakres edukacji w cukrzycy?®
a.przekazanie wiedzy na temat cukrzycy,
b.zwiekszenie motywacji chorego do aktywnego
udziatu w procesie leczenia,
c. modyfikowanie zaburzen psychoemocjonalnych,
d.umacnianie osobowosci pacjenta,
e.zwiekszenie odpornoéci psychospotecznej.

Prowadzenie dziatan, zwigzanych z holistycz-
nq edukacja, przez edukatoréw ds. diabetologii jest
koniecznym warunkiem do poprawy sytuacji 0séb
z cukrzycg w Polsce. Przy dokonywaniu zmian war-
to pamieta¢ o stowach twdrcy diabetologii — Elliotta
Joslina — ,chorzy, ktorzy wiedzg najwiecej [0 swojej
chorobie], zyjq najdiuze;”.

Edukacja chorego i jego rodziny jest podstawo-
wym elementem w terapii cukrzycy. Dzigki niej zwiek-



sza sie prawdopodobienstwo stusznosci decyzji, kté-
re musi podejmowac pacjent w zmiennych realiach
codziennego zycia. Istote edukacji stanowi mozliwie
najlepszy kompromis migdzy koniecznoscig tera-
pii a sposobem zycia mozliwym do zaakceptowania
przez pacjenta®. Musi mie¢ miejsce w samodzielnym
gabinecie do edukacji oséb chorych na cukrzyce.
Moze si¢ odbywac w formie indywidualnej, jak i gru-
powej. Holistyczna edukacja diabetologiczna moze
wptywacé na stabilizacje stezenia glukozy we krwi,
zmniejszenie wystepowania powikfan zwigzanych
z cukrzycy, poprawe jakosci zycia pacjenta i obnize-
nie kosztéw opieki.

Blisko 95% postepowania w cukrzycy to zaanga-
zowanie sie pacjenta w leczenie, dlatego tez edukacja
i wzmocnienie roli chorego majg fundamentalne zna-
czenie dla poprawy stanu zdrowia i wiekszej skutecz-
nosci $wiadczonej opieki zdrowotne;j.

Projekt Stowarzyszenia Edukacji Diabetologicznej
dotyczacy tworzenia w Polsce Centréw Edukacji Dia-
betologicznej® (CED®) stwarza mozliwosci objecia
profesjonalng i holistyczng edukacjq diabetologiczng
pacjentéw chorych na cukrzyce, ich rodzin oraz $ro-
dowiska spoteczno-zawodowego.

Diabetolodzy

W catej Polsce diabetologdw jest okoto 1100, a we-
dtug stopnia zaspokojenia obecnych potrzeb okreslo-
nych przez Konsultanta krajowego ds. diabetologii,
prof. dr. hab. n. med. Krzysztofa Strojka, powinno by¢
okoto 1500. Deficyt pogtebia nieréwnomierne roz-
mieszczenie specjalistow. Najlepsza dostepnosc jest
w duzych miastach, najgorsza w matych miastach
oraz na wsiach. Coroczne specjalizacje z zakresu dia-
betologii uzyskuje 60—80 lekarzy, co nie wystarcza,
by dostepnos¢ ulegata poprawie. Tempo ksztafcenia
specjalistéw oraz ich liczbe ogranicza takze niedo-
statek miejsc specjalizacyjnych, ktérych liczba zale-
zy m.in. od mozliwosci i wydolnosci poszczegélnych

osrodkéw uprawnionych do prowadzenia ksztafcenia
w poszczegolinych wojewddztwach?.

Specjalistyczna opieka szpitalna

Obecnie najczestsza przyczyng hospitalizacji oséb
z cukrzycq jest zta kontrola glikemii, ktdra skutkuje jej
ostrymi powiktaniami w postaci hipoglikemii i hiper-
glikemii, rzadziej kwasicami i $pigczkami cukrzyco-
wymi. Wedtug danych NFZ stuzgacych do opracowania
,Map potrzeb zdrowotnych” w roku 2014 w Polsce od-
notowano 87,5 tys. hospitalizacji z powodu cukrzycy.
Wojewoddztwa réznig sie miedzy soba, jezeli chodzi
o liczbe hospitalizacji na 100 tys. ludnoSci — najniz-
szq wartos¢ zaobserwowano w wojewodztwie pomor-
skim — (160,6), a najwyzsza w wojewddztwie todzkim
(291,3)*. Ogromna wiekszos¢ pacjentéw zaréwno
z ostrymi, jak i przewlektymi powikfaniami cukrzycy
trafia na oddziaty, ktére niekoniecznie w swojej nazwie
majg stowa ,diabetologia” lub ,cukrzyca”. Hospitaliza-
cje dorostych z powodu cukrzycy odbywaja sie gtéwnie
(ok. ?7%) na oddziatach chor6b wewnetrznych oraz
diabetologicznych, ale w tej grupie dominujg oddziaty
internistyczne. W wiekszosci zatrudnieni sq w nich spe-
cjalisci choréb wewnetrznych, a tylko w nielicznych,
gléwnie tych z ,diabetologig” lub ,cukrzycy” w nazwie,
specjalisci diabetologii. Zakresy leczenia sq rozliczane
przez szpitale przede wszystkim w ramach choréb we-
wnetrznych oraz diabetologii (ok. 84%).

Do zadan lecznictwa szpitalnego, zgodnie z zale-
ceniami klinicznymi postepowania u pacjentow
z cukrzycq Polskiego Towarzystwa Diabetologiczne-
go, nalezy potwierdzenie diagnozy i wdrozenie le-
czenia przypadkéw nowo wykrytej cukrzycy typu 1,
a takze wdrozenie leczenia metoda intensywnej te-
rapii z uzyciem osobistej pompy insulinowej i/lub
systemu ciggtego monitorowania glikemii, rozpocze-
cie insulinoterapii w cukrzycy cigzowej lub przedcia-
zowej nieleczonej uprzednio insuling. Zalecenia PTD
za wskazang hospitalizacje uznajg takze trudnosci

% Pismo KKD/34/16 Konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii, prof. dr. hab. n. med. Krzysztofa Strojka w sprawie projektu nowej organizacji

specjalizacji lekarskich.

% Mapa potrzeb zdrowotnych dla Polski. Projekt wspoifinansowany z Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza,

Edukacja, Rozwdj. Ministerstwo Zdrowia (Dostep: 22.08.2017).



w uzyskaniu normoglikemii u ciezarnych pacjentek
z cukrzyca przedcigzowa.

Z zwigzku z przyjetym w Polsce modelem opieki dia-
betologicznej nad dzie¢mi, dominujacymi oddziatami
lub zakresami rozliczanych $wiadczen sq diabetologia
dziecieca lub oddziat/zakres endokrynologii dzieciece;.
Z uwagi na brak ujednolicenia zasad nazewnictwa ist-
nieja istotne réznice pomigdzy wojewodztwami. Model
opieki diabetologicznej nad dzie¢mi sprawia, ze ok. 66%
ich hospitalizacji ma charakter planowy. W przypadku
dorostych jest odwrotnie — w 2014 roku 67% ich ho-
spitalizacji odbyto sie w trybie nagtym. W tym samym
roku przecietna dtugo$¢ pobytu z powodu hospitaliza-
cji cukrzycy wynosita w Polsce 7,8 dnia w przypadku
dorostych oraz 4,6 dnia w przypadku dzieci. Prze-
cietny wiek hospitalizowanego pacjenta dorostego to
62,7 lat.

Z danych NFZ wykorzystanych do opracowania
»Mapy potrzeb zdrowotnych dla Polski” wynika, ze
cukrzyca jest choroba, ktéra towarzyszy wielu innym
rozpoznaniom. Cukrzyce najczesciej wykazano jako
rozpoznanie wspdtistniejace w hospitalizacjach z roz-
poznaniami (wg klasyfikacji ICD-10) E66 — Otytos¢
(24% hospitalizacji), EP8 — Zaburzenia metabolizmu
lipoprotein i inne lipidemie [ 18% hospitalizacji)®.

Wedtug obowigzujacych ,Zalecerr klinicznych
dotyczacych postepowania u chorych na cukrzyce
2017” do zadan lecznictwa szpitalnego nalezy takze
przeprowadzenie drobnych zabiegéw oraz modyfika-
cja schematu terapii chorych, u ktérych nie ma moz-
liwosci uzyskania efektdw terapeutycznych w warun-
kach leczenia ambulatoryjnego.

Analiza danych NFZ wskazuje, ze wiekszos¢ hospi-
talizacji dorostych w Polsce dotyczy Zle kontrolowanej
cukrzycy, gdy tymczasem przyjecia do szpitala z tego
powodu w innych krajach europejskich stanowig nie-
znaczny procent chorych na cukrzyce. Liczebno$¢
tej grupy chorych powinna byc istotnie zmniejszona,
a takze leczona, tak jak w innych krajach, nie w od-
dziatach stacjonarnych, ale w oddziatach dziennych.
Takich oddziatéw obecnie w Polsce brak.

% Mapa potrzeb zdrowotnych dla Polski. Projekt wspétfinansowany
z Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach Programu Opera-
cyjnego Wiedza, Edukacja, Rozwgj. Ministerstwo Zdrowia.
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Dostep do leczenia
i doradztwa dla pacjentow

Kazdy typ cukrzycy wymaga leczenia, ktérego
celem jest uzyskanie normoglikemii lub przynaj-
mniej obnizenie poziomu glukozy we krwi. Jednak
w zaleznos$ci od przyczyny tej choroby i stopnia nie-
wydolnosci komorek B trzustki, w réznych typach
lub na réznych etapach zaawansowania cukrzycy,
obnizenie poziomu glikemii uzyskuje sie za pomocq
doustnych lekéw hipoglikemizujgcych, insuliny lub
jej analogéw. Dla sukcesu terapii — oprécz wczesne-
g0 rozpoznania oraz wdrozenia lekéw adekwatnych
do etapu rozwoju choroby oraz indywidualnych po-
trzeb, cech i preferencji chorego — kluczowym ele-
mentem powodzenia leczenia jest Swiadoma posta-
wa pacjenta, rozumiejacego charakter schorzenia.
Stanowi ona punkt wyjscia do sukcesu terapii beha-
wioralnej zwigzanej z codzienng dietg oraz aktywno-
Sciq fizyczna.

Terapia behawioralna jest niezbgdnym elemen-
tem leczenia wszystkich pacjentow w kazdym
wieku z rozpoznang cukrzycq, niezaleznie od typu
i stopnia zaawansowania choroby. Dlatego taka
terapia powinna by¢ prowadzona na wszystkich
szczeblach opieki diabetologicznej, z r6zng inten-
sywnoscia i w zaleznosci od potrzeb, z potozeniem
nacisku na rézne zagadnienia. Jej celem jest uzy-
skanie w stylu zycia pacjenta trwatych zmian zwia-
zanych z codzienng dietq oraz regularng aktywno-
$cig fizyczna.

Prawidtowe zywienie oraz aktywnos$¢ fizyczna
maja istotne znaczenie dla poprawy ogélnego sta-
nu zdrowia pacjentéw oraz w prewencji i leczeniu
przewleklych powiktar cukrzycy. Dlatego wszy-
scy pacjenci powinni by¢ edukowani w zakresie
ogblnych zasad prawidtowego zywienia w cukrzycy
przez osoby do tego uprawnione — lekarzy POZ i dia-
betologéw przy okazji kazdej wizyty, a takze diete-
tykow, pielegniarki diabetologiczne i edukatoréow
diabetologicznych w ramach odrebnych konsultacji
i programéw edukacyjnych na poziomie AQS. Miej-



scem edukacji powinny by¢ takze oddziaty szpitalne
diagnozujace i leczace pacjentéw z cukrzyca. W tym
celu powinny by¢ wykorzystywane rézne metody
i techniki, w tym takze telemedycyna, adekwatnie do
wieku i poziomu intelektualnego chorych. W leczeniu
wszystkich chorych z cukrzyca nalezy uwzglednic
terapeutyczny styl zycia, na ktéry, oprécz urozma-
iconej diety i regularnej aktywnosci fizycznej, skta-
daja sie takze: unikanie palenia tytoniu i spozywania
alkoholu, optymalny czas snu oraz unikanie stresu.

Pacjentéw w stanach przedcukrzycowych oraz
z réznymi typami cukrzycy lecza w Polsce lekarze
réznych specjalno$ci.

Wigkszos$¢ chorych na cukrzyce typu 2, zgodnie
z zaleceniami PTD, jest leczona lekami doustnymi,
w zaleznosci od etapu choroby, metforming w mo-
noterapii (etap 1) lub metforming w skojarzeniu
z drugim lekiem albo dwoma lekami o innym me-
chanizmie dziatania (etap 2). Pacjenci, ktérych etap
rozwoju choroby wymaga tzw. insulinoterapii prostej
(etap 3], czyli przyjmowania doustnie metforminy
oraz podskérnego wstrzykiwania insuliny bazowej,
powinni pozostawac pod opiekg lekarzy rodzinnych
i internistow pracujacych w POZ, z okresowymi kon-
sultacjami u diabetologa. W praktyce jednak, wielu
chorych z tej grupy prowadzonych jest przez diabe-
tologow.

Niemal wszyscy pacjenci w Polsce z cukrzycy
typu 1, czyli ci, ktérzy od samego poczatku choro-
by wymagajq podawania insuliny sq pod statg opie-
kq i kontrolg diabetologéw (do 18. r.z. diabetologow
dzieciecych, a nastepnie diabetologéw dla doro-
stych). Podobnie jest z kobietami, u ktérych w cza-
sie cigzy stwierdza sie cukrzyce ciezarnych, a takze
z kobietami z cukrzyca typu 2 leczonych doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi, ktére planujg zajscie
w cigze. Ze wzgledu na fakt, ze doustne leki przeciw-
cukrzycowe nie sg obecnie rekomendowane do le-
czenia cukrzycy w cigzy (przechodzq przez fozysko
i brak jest badan nad ich dtugoterminowym wpty-
wem na potomstwo], u kobiet stosujacych doustne
leki przeciwcukrzycowe w okresie planowania cigzy
lub bedacych w cigzy zaleca sig jak najszybciej po

jej rozpoznaniu rozpoczg¢ insulinoterapig. W zwigz-
ku z tym kobiety te takze przechodzgy pod opieke
diabetologéw. Zgodnie z ,Zaleceniami klinicznymi
postepowania u chorych na cukrzyce 2017” PTD dia-
gnostyka i leczenie cukrzycy u kobiet w cigzy winno
odbywac sie we wspotpracy z ginekologiem-potozni-
kiem.

Cele leczenia cukrzycy

Cukrzyca, ze wzgledu na swdj ogdlnoustrojowy
destrukcyjny i przewlekty charakter, a takze poste-
pujacy przebieg, szczegdlnie przy nieadekwatnym
leczeniu, w procesie terapii wymaga nie tylko daze-
nia do normoglikemii, ale takze osiggniecia trzech
innych celéw — utrzymania prawidtowych wartosci
ciSnienia tetniczego, masy ciata oraz cholesterolu
i triglicerydéw. Cele te okresla sie jako ogélne. Jed-
nak, ze wzgledu na indywidualny przebieg choroby
kazdego pacjenta, wystepowania i stopnia ryzyka
powiktan sercowo-naczyniowych oraz rézny stopien
stosowania sie przez poszczegblnych pacjentéw
w codziennym zyciu do zalecen terapeutycznych
zwigzanych gtéwnie z dietq i aktywnosciq fizyczng,
wymagajq one indywidualizacji i kazdorazowo omo-
wienia z chorym, w jaki sposéb moga byc osiggniete.
W procesie leczenia cukrzycy chodzi bowiem o to,
aby — monitorujac jej przebieg wraz z leczacym ze-
spotem profesjonalistéw medycznych — pacjent da-
zyt do celdw, ktore sg mozliwe do osiggniecia przez
niego samego. Pacjent musi by¢ zatem Swiadomy
tego, ze kazdego dnia, stosujac sie do zalecen otrzy-
mywanych od lekarza, pielegniarki, dietetyka czy
edukatora diabetologicznego, ma wptyw na to, jak
rozwijac sie bedzie jego choroba w ciggu kolejnych
lat. Oznacza to, ze lekarze — wraz ze wspomagaja-
cym ich zespotem — oraz pacjenci, stosujac sie do
zalecanych algorytmow leczenia cukrzycy obej-
mujacych terapie behawioralng, gospodarke we-
glowodanowa, ci$nienie tetnicze oraz gospodarke
lipidowgq (cholesterol i triglicerydy], spowalniajg lub
nawet zapobiegajq rozwojowi przewlektych powiktan
cukrzycy. Obecnie wiemy juz, na podstawie licznych



Tabela 6. Cele leczenia cukrzycy

Gospodarka
weglowodanowa

Gospodarka
lipidowa

Cinienie
tetnicze

Masa ciata

CEL 0GOLNY

HbA, <7%

Cholesterol
frakcja LDL

CEL INDYWIDUALNY

HbA, <6,5%

HbA,, <8%

<70 mg/dl
lub redukcja
o co najmniej 50%
<100 mg/dl
lub redukcja o co
najmniej 50%

KOGO DOTYCZY

chorych z cukrzyca typu 1, gdy dazenie do celu
nie zwieksza ryzyka hipoglikemii i obnizenia jakosci
zycia

kobiet z cukrzyca przedcigzowaq planujacych ciaze
(w i lll trymestrze cigzy HbALC <6%, jesli dazenie
do celu nie zwigksza ryzyka hipoglikemii

chorych w zaawansowanym wieku i/lub z cukrzyca
z makroangiopatig (po przebytym zawale i/lub
udarze mézgu) i/lub wielochorobowoscig

chorych z cukrzyca bardzo wysokiego ryzyka ser-
cowo-naczyniowego, jesli wyjsciowe stezenie LDL-C
miedzy 70—135 mg/dl

chorych z cukrzyca wysokiego ryzyka sercowo-
-naczyniowego, jesli wyjsciowe stezenie LDL-C
migdzy 100-200 mg/dI

Cholesterol
,nie-HDL”

BMI

<145 mg/d|

<140/<90 mmHg

25 kg/m?

chorych matego i umiarkowanego ryzyka sercowo-
-naczyniowego (osoby <40 r.z. z cukrzyca typu

1 bez przewlektych powiktan i innych czynnikow
ryzyka sercowo-naczyniowego)

chorych z cukrzyca bardzo wysokiego ryzyka
Sercowo-naczyniowego

chorych z cukrzycq wysokiego ryzyka sercowo-
-naczyniowego

chorych matego i umiarkowanego ryzyka sercowo-
-naczyniowego (osoby <40 r.z. z cukrzyca typu 1

bez przewlektych powiktan i innych czynnikow
ryzyka sercowo-naczyniowego)

kazdego chorego niezaleznie od typu cukrzycy

kazdego chorego niezaleznie od typu cukrzycy

Zrédto: Opracowanie wasne na podstawie Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2017, Stanowisko Polskiego Towarzy-
stwa Diabetologicznego, ,Diabetologia Praktyczna”, 2017, tom 3, suplement A.



badan, ze mimo iz cukrzyca jest chorobg przewlekiy
i nieleczona lub Zle leczona — $miertelng, to leczona
adekwatnie do stopnia jej zaawansowania, a takze
indywidualnych potrzeb i mozliwosci pacjenta, daje
szanse na w miare normalne zycie prywatne, spo-
teczne i zawodowe chorych, niezaleznie od typu
cukrzycy, na ktdrq cierpia. Dlatego tak wazna jest
Swiadomos¢ celdéw leczenia cukrzycy na kazdym jej
etapie. Cele te mogg byc jednak osiggniete tylko pod
warunkiem realnego dostepu do profesjonalnego
doradztwa i lekéw pozwalajacych na lepsze krétko-
oraz dtugoterminowe rezultaty terapii.

Podstawowym posrednim wskaZnikiem sku-
tecznosci leczenia cukrzycy jest poziom hemoglo-
biny glikowanej (HbAlc). Jej wartos$¢ odzwierciedla
Srednie stezenie glukozy we krwi w okresie okoto
3 miesiecy poprzedzajacych badanie, przy czym
okoto 50% obecnej we krwi HbAlc powstaje w ciggu
ostatniego miesigca przed wykonaniem oznaczenia.
Dlatego w celu monitorowania skutecznosci lecze-
nia oznaczenie HbAlc nalezy wykonywac raz w roku
u pacjentéw ze stabilnym przebiegiem choroby,
osiggajacych cele leczenia, a u pacjentéw nieosigga-
jacych celéw leczenia lub tych, u ktérych dokonano
zmiany sposobu leczenia, oznaczenia HbAlc co naj-
mniej raz na kwartat®®.

Wiemy, jak leczyg,
ale niekiedy brak nam narzedzi

Analizy i wywiady przeprowadzone podczas prac
nad raportem wskazujg, ze o ile ogdlne i indywidual-
ne cele leczenia cukrzycy sg znane lekarzom dzieki
wytycznym Polskiego Towarzystwa Diabetologicz-
nego, to mozliwos¢ ich osiggania przez wielu pacjen-
toéw jest bardzo utrudniona lub wrecz niemozliwa
ze wzgledu na brak realnego dostepu do narzedzi
stuzacych terapii. Narzedzia, ktérych brak — co pod-
kreélajg zardwno lekarze, jak i przede wszystkim

pacjenci — to system edukacji diabetologicznej dla
chorych na cukrzyce typu 2, a takze brak refunda-
cji nowoczesnych lekéw przeciwcukrzycowych dla
chorych o okreslonych wskazaniach Klinicznych
do ich stosowania. Leki te sq rekomendowane do
stosowania zar6wno przez miedzynarodowe towa-
rzystwa naukowe, jak i Polskie Towarzystwo Diabe-
tologiczne, ale brak refundacji kosztow zakupu tych
lekéw w bardzo istotny sposéb ogranicza grupe cho-
rych, ktérzy moga z nich korzystaé. Tym samym —
wbrew interesom samych chorych, ale takze catego
systemu opieki zdrowotnej oraz wbrew interesowi
publicznemu, ktéry mozna okreéli¢ zdrowotnq racjq
stanu — pacjenci o nizszych dochodach sa w Polsce
pozbawieni mozliwosci leczenia cukrzycy stosownie
do swoich zdrowotnych potrzeb i wskazan Klinicz-
nych.

Ograniczenia lub brak dostepu
do nowoczesnych skutecznych lekéw

Leki, ktore dla przyttaczajacej wiekszosci pol-
skich pacjentéw sg poza zasiegiem ze wzgledu na
ekonomiczne ograniczenia dostepnosci — to leki
o inkretynowym mechanizmie dziatania. Stosowa-
ne sq z bardzo dobrymi skutkami terapeutycznymi
w terapiach dwulekowych Il etapu leczenia cukrzy-
cy typu 2. Réwniez flozyny, a takze nowe generacje
analogéw insuliny, takie jak dtugo dziatajacy analog
insuliny — insulina degludec oraz ultraszybko dzia-
tajacy analog — faster aspart. Oba analogi moga by¢
stosowane przez chorych zaréwno z 1, jak i 2 typem
cukrzycy. Insulina degludec sprawdza si¢ u cho-
rych, u ktérych czesto wystepuje hipoglikemia, za$
insulina faster aspart — daje wiekszq redukcjg gli-
kemii popositkowej w poréwnaniu do szybko dzia-
tajacego analogu insuliny u pacjentéw z typem 1
i typem 2 cukrzycy, co owocowa¢ moze redukcjq
powiktan.

% Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2017 Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, ,Diabetologia Prak-

tyczna”, tom 3, suplement A, Via Medica 2017, A9.



Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, Srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych na 1 listopada 2017%, w ramach
leczenia cukrzycy ze Srodkéw publicznych refundo-
wane sq leki z nastepujacych grup (liczba produktow
wg liczby kod6w EAN):
¢ doustne leki przeciwcukrzycowe, w tym:
— metformina (59 produktéw leczniczych),
— pochodne sulfonylomocznika:
e gliklazyd (18 produktéw],
* glimepiryd (47 produktéw),
e glipizyd (1 produkt),
— inhibitory alfaglukozydazy — akarboza (5 produk-

tow);

* hormony trzustki (insuliny], w tym:
— insulina bazalna (NPH, 7 produktéw leczniczych),
— mieszanki insulinowe (18 produktow]),
— preparaty szybko dziatajace (13 produktéw),
— analogi diugo dziatajace (6 produktow).

Obecnie obowigzujacy system refundacji lekow
w Polsce zalicza produkty zawierajace metformine,
pochodng sulfonylomocznika oraz hormony trzustki
jako dostgpne dla pacjentéw za odptatnoscia ryczat-
towa. Produkty zawierajace akarboze sa dostepne dla
pacjenta z 30-proc. odptatnoscia. Ponadto z uwagi na
konieczno$¢ samokontroli poziomu glikemii pacjen-
tom refundowane sg testy paskowe do glukometrow,
z odptatnoscig ryczattowg we wskazaniu obejmu-
jacym leczenie cukrzycy typu 1, pozostate typy cu-
krzycy wymagajace co najmniej trzech wstrzykniec¢
insuliny na dobe oraz leczenia za pomocg pompy in-
sulinowej oraz z 30-proc. odptatnosciq we wskazaniu
obejmujacym leczenie cukrzycy typu 2.

System refundacyjny obowigzujacy w naszym
kraju na leki i paski do glukometréw dla pacjentéw
z wszystkimi typami cukrzycy przeznacza obecnie
rocznie kwote blisko 1,4 mld zt (w roku 2015 byto to
1224 860 zt)*.

Warto zwrdci¢ w tym miejscu uwage, ze zmiany
w zakresie dostepnosci lekéw na listach lekéw re-

% QObwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego prze-

znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada 2017 r.

8 Jachimowicz M., Analiza konsekwencji finansowych. Oszczednosci zwigzane z redukcjq kosztow Swiadczeri po umozliwieniu dostepu do analogow
GLP-1, [w:] Standard opieki nad pacjentem z cukrzycq typu 2 ze szczegdlnym uwzglednieniem zapobiegania powiktaniom sercowo-naczyniowym.

Oszczednosci dla ptatnika, korzysci dla pacjenta, SED, grudzier 2016.

Tabela 7. Nowe insuliny dostepne w Polsce, w podziale na refundowane i nierefundowane ze $rodkéw publicznych

Rodzaj insuliny Refundowane

Insuliny bazowe

¢ Insulina detemir

Dtugo dziatajace analogi insulin:
* Insulina glargine o réznych stezeniach

Nierefundowane

Dtugo dziatajace analogi insulin:
* Insulina degludec

Insuliny ludzkie o poérednim czasie

dziatania

Insuliny dopositkowe
(bolus) ¢ Insulina aspart
¢ Insulina lispro

* Insulina glulizynowa

Szybko dziatajace analogi insulin

Szybko dziatajace analogi insulin:
* Szybciej dziatajaca insulina
aspart (ang. faster aspart)

Krétko dziatajace insuliny ludzkie

Mieszanki insulinowe Mieszanki analogowe

Mieszanki ludzkie

Zrédto: Opracowanie wtasne.



fundowanych w odniesieniu do lekéw stosowanych
w cukrzycy sg jednymi z rzadszych w stosunku do
zmian zachodzacych na listach lekéw stosowanych
w wielu innych chorobach. Dla poréwnania — od listo-
pada 2016 r. do listopada 2017 r. na listach lekéw sto-
sowanych w cukrzycy pojawit sie zaledwie 5 produk-
tow starej generacji zawierajacy gliklazyd (pochodng
sulfonylomocznika) stosowany w leczeniu cukrzycy
typu 2 oraz 2 dtugo dziatajace analogi insuliny. Pro-
blem z dostepnoscia tych ostatnich polega na zawe-
zajacym i niebezpiecznym dla pacjentéw kryterium
ich stosowania w ramach systemu refundacji. Dtugo
dziatajgce analogi insulin zgodnie ze wskazaniami
refundacyjnymi moga byc stosowane:

¢ uchorych z cukrzyca typu 1,

* u pacjentéw z cukrzyca typu 2 leczonych insuling
NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8%,

* u pacjentéw z cukrzyca typu 2 leczonych insuling
NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowa-
nymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii,

* u pacjentéw z cukrzyca o znanej przyczynie (zgod-
nie z definicjg wg WHO)®.

Pacjenci z cukrzyca typu 2 wymagajacy leczenia
insuling NPH i niestety borykajg sie z problemem
groznej dla zycia ciezkiej lub nocnej hipoglikemii,
atakze leczacyich lekarze rodzinni oraz diabetolodzy
zwracajq uwage, ze kryterium kwalifikujace pacjen-
téw do leczenia dtugo dziatajacym analogiem insuliny
wymagajace okresu 6 miesiecy nawracajacych ciez-
kich i nocnych hipoglikemii jest do$¢ ryzykowne. Na-
wet bowiem pojedynczy ciezki incydent hipoglikemii,
a szczegblnie nocna hipoglikemia moze prowadzi¢
do nieodwracalnych zmian w mézgu, a nawet $mierci
chorego. Ponadto, do standardéw leczenia diabetolo-
gicznego na Swiecie wkraczajq powoli produkty ztozo-
ne, zawierajace w jednym wstrzykiwaczu dwa rodza-
je insuliny lub insuline i analog GLP-1. Produkty te nie
sg obecnie dostepne na polskim rynku.

Edukacja — brakujace ogniwo sukcesu

Zaréwno wywiady przeprowadzone w okresie pra-
cy nad tym raportem z ekspertami diabetologii — jak
i doSwiadczenia wtasne autora tego raportu zwigza-
ne z cukrzyca typu 2 u cztonkéw najblizszej rodziny
— potwierdzaja wyniki ogolnopolskiego badania pt.
,0rganizacja opieki i edukacji diabetologicznej nad
pacjentem z cukrzyca w lecznictwie ambulatoryjnym
i stacjonarnym”, zrealizowanego przez Polskq Fede-
racje Edukacji w Diabetologii od stycznia do maja
2015 roku. Wzieto w nim udziat 1390 przedstawi-
cieli srodowiska pielegniarskiego, z ktérych ponad
70 proc. stanowity pielegniarki ze specjalizacjq w pie-
legniarstwie diabetologicznym lub z odbytym kursem
specjalistycznym ,Edukator w cukrzycy”. Wyniki ba-
dania dowodzg, ze o ile w przypadku cukrzycy typu 1
system edukacji, mimo niedoskonato$ci, dziata — to
w przypadku cukrzycy typu 2 praktycznie, cho¢ for-
malnie istnieje, z powodu bardzo licznych przyczyn
(gtéwnie organizacyjno-finansowych) nie spetnia
swoich zadan. Edukacje diabetologiczng u wigkszosci
pacjentéw rozpoczyna sie stosunkowo p6zno, u wielu
dopiero na etapie powiktan w postaci stopy cukrzyco-
wej (90%), retinopatii (88%) oraz hipoglikemii (87%).

Gtéwng przyczyng dalece niedostatecznej edu-
kacji pacjentéw diabetologicznych w Polsce jest brak
Swiadczen z zakresu edukacji terapeutycznej w cu-
krzycy jako odrebnie kontraktowanego Swiadczenia
przez NFZ. Druga, ktéra jest pochodng pierwszej, jest
ograniczony dostep do specjalistdw edukatoréw obli-
gatoryjnie zatrudnionych w placéwkach medycznych
okreslonego typu — np. w poradniach diabetologicz-
nych czy tez w wigkszych podmiotach POZ.

Wedtug cytowanego badania zaledwie 9% piele-
gniarek realizuje edukacje diabetologiczng w ramach
godzin pracy, a az 91% ankietowanych stwierdzito,
ze edukacja pacjentéw nie nalezy do podstawowych
obowigzkoéw pielegniarki i stanowi jedynie zajecie do-
datkowe, wykonywane w wolnych chwilach, migdzy

# Zakres wskazan objetych refundacjq wg zatacznika do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2017 r., http://www.bip.mz.gov.pl/
legislacja/akty-prawne/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-27-czerwca-2017-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozyw-
czych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2017/, (Dostep: 28.08.2017).



CUKRZYCA

licznymi innymi obowigzkami. To jeden z powoddw,
ze najczesciej szkolenia dla pacjentéw sg realizowa-
ne w postaci spontanicznych, indywidualnych sesji
edukacyjnych trwajacych krécej niz godzine, jednak
az 51% z takich ,szkolen” to zaledwie 15-minutowa
rozmowa. Szkolenia grupowe — najskuteczniejsze —
stanowig nieco ponad 2%.

Wiele faktéw, jak chocby liczba amputacji z po-
wodu stopy cukrzycowej (samych tzw. duzych am-
putacji wykonuje sie ponad 4,5 tys. rocznie — wg
Czeletko T. et al.,, Wystepowanie duzych amputacji
koriczyn dolnych w przebiegu cukrzycy w Polsce
w latach 2009-2012, na podstawie bazy danych

30 Wojciechowski P, Kulik M., Matowicka M., Mucha E., Gorka A., Ziobro M.,
Chudzicka A., Edukacja w cukrzycy. Brakujgce ogniwo do osiggniecia
sukcesu, HTA Consulting, Krakéw.

Narodowego Funduszu Zdrowia. Medycyna Metabo-
liczna 17, 20—26, 2013), czy kilkadziesigt tysiecy
chorych rocznie hospitalizowanych z powodu hiper-
glikemii lub ostrej hipoglikemii w przebiegu cukrzycy
duzo czesciej typu 1, a rzadziej typu 2 wskazuje na
to, ze wyniki przywotanego badania pokazuja praw-
dziwy obraz edukacji i doradztwa diabetologicznego
w Polsce. Zamieszczone nizej ryciny prezentujg teo-
retyczny ksztatt systemu edukacji diabetologicznej
w Polsce (Rysunek 2], a takze — dla poréwnania
— wyniki z badania na temat stanu tejze edukacji
i dostepu w jej ramach do specjalistow wymaganych
wg tych wytycznych (Rysunek 1).

Rysunek 1. Stan dostepnosci do specjalistéw edukacji diabetologicznej w Polsce
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Zrédfo: P. Wojciechowski, M. Kulik, M. Matowicka,
E. Mucha, A. Gorka, M. Ziobro, A. Chudzicka,
Edukacja w cukrzycy. Brakujace ogniwo
do osiggniecia sukcesu, HTA Consulting,
Krakéw, s. 54.



Rysunek 2. Sciezka edukacji diabetologicznej pacjenta wg PTD
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szczegblnych (podroz, cigza, do zaakceptowania choroby, leczenia, sytuacji zyciowej chorego
antykoncepcja) choroby || e e
* Prawa socjalne oséb chorych * Motywacja do leczenia Nauka technik samodzielnej obserwacji pomiaru stezenia glukozy, ciat ketono-
na cukrzyce * Umacnianie zdolnosci wych, ci$nienia krwi
* Zasady korzystania z opieki samostanowienia =~ [ [ --mmmemmmmm o
zdrowotnej Wiadomosci o zdrowym odzywianiu, aktywnosci fizycznej oraz ich znaczeniu

w przebiegu choroby
W zaleznosci od zastosowanej terapii edukacja powinna obejmowac:
+ nauke zasad kontroli glikemii z wykorzystaniem DLP i/lub lekéw inkretyno-

zdefiniowanie sktadu

Nauka rozpoznawania i leczenia:
« powiktan ostrych, tj.: zawat serca, udar mézgu, hipoglikemia, infekcje,
« powiktar przewlektych, tj.: nefropatie, retinopatie, neuropatie, zaburzenia
erekcji, stopa cukrzycowa.

Wiadomosci o czynnikach ryzyka wystapienia powiktan, tj.: hiperlipidemia,
. . palenie tytoniu, nadci$nienie oraz wptywie ¢wiczen fizycznych na regulacje
o wyznaczenie CELU edukaciji | stetenia gukozy we kv )

diabetelogii

ZESPOLU edukacgjnego wychw postgci iniekcji o
- nauke technik podawania insuliny
i * nauke obstugi pompy insulinowej oraz systemu do ciggtego monitorowania
i likemii
E psycholog < > pielegniarka . Ebliczanie wymiennikéw biatkowych i tluszczowo-weglowodanowych
i dietetyk < > lekarz \ 7
! rehabilitant < > edukator ds. 4 A

PACJENT

b UMACNIANIE----------- MODYFIKACJA STYLU ZYCIA----------- WSPIERANIE PACJENTA
o o o
i zdolnosci i dieta i w samodzielnym
! samostanowienia ! i aktywnosc fizyczna ! postepowaniu z cukrzyca
e wybor ALGORYTMU postepowania
:. _____ EDUKACJA } Integralna cze$¢ kazdej wizyty lekarskiej. Rozpoczyna sie réwnoczes$nie z inicjacjq terapii. Zaréwno indywidualna,
jak i w formie zaje¢ grupowych z wykorzystaniem wspétczesnych technologii (DVD/Internet)

EDUKACJAW CIAGU 1. ROKU: W TYM EDUKACJA WSTEPNA:
« min. 7—14 godz. pacjenci z TLDM = min. 5 godz. zmiana stylu zycia, DLP;
« 5-9 godz. pacjenci z T2DM « ok. 9 godz. insulinoterapia;

« min. 9—15 godz. terapia za pomoca pompy insulinowej.

e przeprowadzenie EWALUACJI

CZAS UZALEZNIONY 0D:

- wiedzy

« liczby popetnianych btedow
« rodzaju powiktan

DLP — doustne leki przeciwcukczycowe; TLDM — cukrzyca typu 1; T2DM — cukrzyca typu 2
Polskie Towarzystwo Diabetologiczne. (2015) Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.
Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2015, ,Diabetologia Kliniczna” (4) supl. A

Zrédfo: P, Wojciechowski, M. Kulik, M. Matowicka, E. Mucha, A. Gérka, M. Ziobro, A. Chudzicka, Edukacja w cukrzycy. Brakujace ogniwo do osiggniecia
sukcesu, HTA Consulting, Krakéw, s. 39.
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2

INDYWIDUALIZACJA LECZENIA
WG WYTYCZNYCH

POLSKIEGO TOWARZYSTWA
DIABETOLOGICZNEGO

Wspétczesna medycyna dysponuje wieloma leka-
mi, o r6znym mechanizmie dziatania, ktére pozwalajq
na obnizanie wysokiego poziomu glukozy we krwi.
Obok insuliny ludzkiej, do kontroli glikemii stosuje sie
jej analogi o r6znym czasie dziatania, a takze szerokie
spektrum lekéw doustnych. Dzigki potaczeniu terapii
behawioralnej i farmakoterapii, pacjenci z cukrzycy
mogg spetniac sie w zyciu prywatnym, spotecznym
i zawodowym, tak samo jak osoby zdrowe. Wymaga
to jednak indywidualizacji leczenia i statej, dobrej
wspotpracy pomiedzy pacjentem a diabetologicz-
nym zespotem terapeutycznym, a takze wysokiej
samoswiadomosci chorego oraz wiedzy na temat
cukrzycy oraz jej powiktan.
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Jednym z warunkéw skutecznej indywiduali-
zacji leczenia jest dostep do nowych lekéw, czesto
o innowacyjnym charakterze, ktérych stosowanie
jest wskazane przy okreslonych, nierzadko waskich,
kryteriach klinicznych. Takie podejscie do leczenia cu-
krzycy jest rekomendowane zaréwno przez miedzy-
narodowe towarzystwa i stowarzyszenia zajmujace
sie cukrzycy, jak i Polskie Towarzystwo Diabetolo-
giczne. Dostepno$c terapii oznacza m.in. brak bariery
finansowej dla pacjentéw, bez wzgledu na ich status
materialny, co réwna sie wpisaniu okreslonych lekéw
na listy refundacyjne. W tym zakresie polska diabe-
tologia wcigz znacznie odstaje od wiekszosci krajow
europejskich, nawet tych, ktére — podobnie jak Polska
— wcigz doganiajq gospodarczo kraje zachodniej Eu-
ropy.



2.1

Insulinoterapia

Insulina to najsilniejsza i najskuteczniejsza sub-
stancja ze wszystkich aktualnie dostepnych prepa-
ratow przeciwcukrzycowych. Jest niezbgdna u cho-
rych na cukrzyce typu 1 i wielu chorych na cukrzyce
typu 2 (szczegotowe informacje na ten temat stoso-
wania insuliny w cukrzycy typu 2 zawarto w podroz-
dziatach 2.2 2.3).

Insulinoterapia musi odbywac sie w sposéb zindy-
widualizowany. Musi byc oparta na aktualnym zapo-
trzebowaniu chorego na insuling oraz na algorytmie
bazujacym na doswiadczeniach EBM. Osiggniecie
celu terapeutycznego dla hemoglobiny glikowanej
jest mozliwe u znacznej wiekszosci chorych, nato-
miast czynnikiem ograniczajacym intensyfikacje
leczenia jest obawa o powikfania, przede wszystkim
niedocukrzenia i wzrost masy ciata.

W przypadku cukrzycy typu 1 insulinoterapia jest
jedynym sposobem leczenia. Insulinoterapie stosuje
sie takze do uzyskiwania normoglikemii — bez wzgle-
du na wyjéciowy poziom glikemii — u kobiet w cigzy
(z cukrzyca typu 2 lub cigzowq), o podfozu autoim-
munologicznym (typu 1/LADA, ang. Latent Auto-
immune Diabetes in Adults), w przypadku cukrzycy
zwigzanej z mukowiscydozg, a takze na uzasadnione
zyczenie pacjenta.

W insulinoterapii mogg by¢ uzywane rézne insuli-
ny, ich analogi lub mieszanki. Wedtug zalecef PTD wy-
bor preparatu powinien uwzgledniac preferencje pa-
cjenta dotyczace liczby positkdw oraz kosztow terapii.
Obecnie dostepne sq nastepujace rodzaje preparatow
insuliny, podzielone na grupy wg czasu ich dziatania:

1.insuliny krétko dziatajace (czas dziatania: 68 godz.),

2.insuliny o po$rednim czasie dziatania (czas dziata-
nia: 16—18 godz.},

3.szybko dziatajgce analogi insuliny (czas dziatania:
3-5godz.},

4.dtugo dziatajace analogi insuliny (czas dziatania:
ok. 24 godz.],

5.mieszanki insulinowe (czas dziatania zalezny od
czasu dziatania insulin wchodzacych w ich sktad]).

Szczegbtowe informacje na temat typéw insulin

i ich wtasciwosci znajduja sig w podrozdziale 3.3.

Modele insulinoterapii zalezg od typu cukrzycy,
etapu zaawansowania choroby, ale takze wieku czy
sprawnosci i samodzielno$ci pacjentow.

W cukrzycy typu 1 rozréznia si¢ nastgpujace mo-
dele insulinoterapii:

— Podstawowq metoda jest intensywna insulinotera-
pia, ktéra polega na wielokrotnych wstrzyknieciach
insuliny w ciggu dnia. Stosuje sie w niej analog dtu-
go dziatajacy lub preparat o przedtuzonym dzia-
faniu, a potrzebny popositkowy wzrost poziomu
insuliny zapewniajg preparaty insulin krétko dziata-
jacych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny.
Bardziej zindywidualizowana forma intensywne;j
insulinoterapii polega ha samodzielnym okreslaniu
dawki insuliny i czasu jej podania przez pacjenta
w zaleznosci od pory i rodzaju positku oraz plano-
wanego wysitku fizycznego. Dzieki temu metoda ta
najlepiej nasladuje naturalny model wydzielania in-
suliny przez trzustke, pozwala uzyska¢ optymalne
wyréwnanie metaboliczne choroby, zmniejszajac
ryzyko i tagodzac epizody hiperglikemii i hipogli-
kemii oraz poprawiajac komfort zycia pacjentow.
Wymaga tez od nich samodzielnosci i wiedzy nt.
metabolizmu spozywanych weglowodanoéw, ttusz-
cz6w i biatek oraz zachowania sie organizmu w za-
leznosci od diety, intensywnosci wysitku, a takze
miejsca wstrzykniecia insuliny.

— Osobiste pompy insulinowe. Zapewniajq one ciggly
wlew insuliny krétko dziatajgcej lub analogu szyb-
ko dziatajgcego. Pompy sg dobrym rozwigzaniem
u 0séb z duzymi wahaniami poziomu cukru, przy
wystepowaniu tzw. zjawiska brzasku, czyli znacz-
nego wzrostu stezenia glukozy w godzinach poran-
nych, a takze u kobiet w cigzy i w trakcie leczenia
zespotu stopy cukrzycowej. Metoda ta wigze sie
z ryzykiem infekcji w miejscu statego wktucia do
tkanki podskornej, ale takze hipoglikemii przy zbyt
duzej dawce wlewu podstawowego, a takze z ry-
zykiem kwasicy przy przerwaniu wlewu. Wymaga
zatem czestej kontroli glikemii — samodzielnie lub
za pomocy systemu ciggtego monitoringu glikemii
(CGM).
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2.2

Leczenie cukrzycy typu 2

Pacjenci z cukrzyca typu 2 w procesie wieloczyn-
nikowego leczenia, oprécz trwatej modyfikacji stylu
zycia i diety, oprécz leczenia nadcisnienia, dyslipide-
mii i leczenia przeciwptytkowego, muszg uzyskiwac
state obnizenie hiperglikemii. Tylko niewielka grupa
chorych, w poczatkowym jej okresie, moze byc leczo-
na za pomocy zmiany diety. Kazdy nastepny okres,
kiedy choroba ze wzgledu na swoj progresywny
i przewlekty charakter pogtebia sie, wymaga réwniez
progresywnej zmiany i wprowadzania etapami ade-
kwatnego leczenia. Leczenie farmakologiczne sto-
sowane w leczeniu cukrzycy typu 2, zgodnie z reko-
mendacjami PTD, to leczenie, ktore prowadzi sie przez
korekte obu mechanizméw patogenetycznych tego
typu cukrzycy, tj. insulinoopornosci oraz niewydolno-
$ci wydzielniczej komorek f.

Na Rysunku 3 zaprezentowany jest w praktycz-
ny sposob algorytm farmakoterapii cukrzycy typu 2
zalecany do stosowania przez Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne. Zgodnie z nim metformina powinna
byc lekiem pierwszego wyboru leczenia farmakolo-

gicznego w cukrzycy typu 2. W Kkolejnych etapach
leczenia — indywidualnie dostosowanych do kazdego
chorego — powinno sie jg stosowa¢ w kombinacji z in-
nymi lekami o odmiennych mechanizmach dziatania.
Insuling wprowadza sig u chorych na cukrzyce typu 2
zwykle dopiero po wyczerpaniu innych metod lecze-
nia (dieta, doustne leki przeciwhiperglikemiczne).

Etap 1 — monoterapia

Warunkiem stosowania metforminy jest brak
przeciwwskazan i dobra tolerancja (brak dolegli-
wosci ze strony przewodu pokarmowego). Dlatego
monoterapie tym lekiem rozpoczyna si¢ od matych
dawek, a nastepnie, monitorujgc skutecznos¢ terapii,
stopniowo zwigksza sig ja do maksymalnej tolero-
wanej dawki. W przypadku nietolerancji metforminy
lub przeciwwskazan do jej stosowania zalecane jest
stosowanie pochodnych sulfonylomocznika, inhibi-
toréw DPP-4, inhibitoréw kotransportera sodowo-glu-
kozowego (SGLT-2] lub agonisty PPAR-y (pioglitazo-
nu). Inhibitory DPP-4 i inhibitory SGLT-2 powinny by¢
preferowane u 0sdb ze znaczng otytoscig lub duzym
ryzykiem hipogligemii. Agonisty PPAR-y nie nalezy
stosowac u 0s6b z niewydolnoscig serca.

Rysunek 3. Praktyczny algorytm farmakoterapii cukrzycy typu 2

r _ N\ Zrédo:
ETAP 1° Metformina Zgl)ec:;nia kliniczne dotyczace poste-
b ol b inhib: b pinpli b ia u chorych na cukrzyce 2017
monoterapia doustna ] (PSM?, gliptyna®, inhibitor SGLT-2", pioglitazon®) Stanowisko Polckiege Towarsystna
! ' Diabetologicznego, ,Diabetologia
"""""""""""""" ' ' ™ Praktyczna”, tom 3, suplement A,
ETAP 2° E Metformina Via Medica, 2017, A22.
i | +PSM/lek inkretynowy*/inhibitor SGLT-2/pioglitazon | !
AN - au
i : - : N
| Metformina + 2 leki o roznych mechanizmach ;
ETAP 3° ! dziatania (PSM lub lek inkretynowy® lub akarboza |
C _ i lub inhibitor SGLT-2 lub pioglitazon) :
insulinoterapia prosta L J
........................... L - -
ETAP 4° N Metformina + insulina bazowa ¢--
insulinoterapia ztozona S )
A 4

(bazowa lub mieszanki)

[Metformina

+ insulina w 2 dawkach

X

Metformina + intensywna
insulinoterapia

PSM — pochodna sulfonylomocznika

* Na kazdym etapie leczenia zalecana jest modyfikacja stylu zycia.
®W przypadku nietolerancji lub przeciwwskazan do metmorfiny.

¢ Agonista receptora GLP-1 lub gliptyna.

4Istnieje mozliwo$¢ kojarzenia z insuling takze innych — oprécz metforminy — lekéw przeciwcukrzycowych zgodnie z rejestracja.
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Etap 2 — terapia dwu- lub tréjlekowa

Kiedy monoterapia w maksymalnych zalecanych
lub tolerowanych dawkach staje sie niewystarczajaca
do osiggniecia lub utrzymania docelowego poziomu
HbA1lc, nalezy doda¢ drugi lek lub trzeci lek doustny.
Bardzo wazne jest, aby decyzji o zmianie terapii nie
odwleka¢ dtuzej niz 6 miesiecy. Wybér kolejnych le-
kéw trzeba w maksymalny mozliwy sposéb zindywi-
dualizowac¢ w stosunku do kazdego pacjenta. Nalezy
przy tym uwzgledni¢ skutecznos$¢ leku oraz jego ob-
jawy uboczne, wptyw na mase ciata, ryzyko hipoglike-
mii, ceng oraz preferencje pacjenta. Dlatego wiasnie
u pacjentdw z chorobg uktadu sercowo-naczyniowe-
go, przede wszystkim po zawale serca, w pierwszej
kolejnosci rekomendowane jest stosowanie prepa-
ratow o udowodnionym korzystnym wptywie na ry-
zyko sercowo-naczyniowe, gtownie powodujgcych
zmniejszenie czestosci zgondw z przyczyn kardio-
logicznych. Oprécz metforminy, efekt ten wykazano
w przypadku niektorych lekéw z grupy agonistow
receptora GLP-1 i jednego leku z grupy inhibitoréw
SGLT-2. Potwierdzajq to wyniki duzych randomizowa-
nych badan klinicznych, opisanych w podrozdziale
2.4.

Etap 2 doustnego leczenia cukrzycy typu 2, w za-
leznosci od indywidualnych wskazan i potrzeb chore-
go, moze by¢ terapig dwulekowq (opcja 2a), z ktérych
pierwszym lekiem zawsze jest metformina, a drugim
pochodna sulfonylomocznika, lek inkretynowy (in-
hibitor DPP-4 lub agonista receptora GLP-1), inhibitor
SGLT-2, lub agonista PPAR-y.

Oprécz agonistéw receptora GLP-1, redukcje
Smiertelnosci catkowitej i sercowo-naczyniowej uzy-
skuje sie takze przy stosowaniu na tym etapie lecze-
nia inhibitoréw SGLT-2. Skuteczno$¢ terapeutyczna
tych lekow, potwierdzona badaniami klinicznymi, row-
niez zostata omoéwiona w podrozdziale 2.4.

Kolejng opcjq jest terapia trojlekowa (opcja 2b)
w algorytmie farmakoterapii PTD, ktéra polega na sto-
sowaniu metforminy i dwdch innych lekéw o réznych
mechanizmach dziatania z nastepujacych grup: po-
chodne sulfonylomocznika, inhibitory a-glukozyda-
zy (akarboza), inhibitory DPP-4, agonisty receptora

GLP-1, inhibitory SGLT-2 lub agonisty PPAR-y. Mozliwe
jest takze dotaczenie do metforminy insuliny bazo-
wej i bezposrednie przejscie z etapu 1 do etapu 3,
z pominieciem etapow 2a i 2b. Wiemy, niestety, ze
postepujacy charakter cukrzycy typu 2 (szczegdlnie
u chorych z nadwagg, ktorzy nie przestrzegajg zasad
terapii behawioralnej), powoduje, ze insulinoterapia
w stopniowo intensyfikowanych modelach jest wska-
zana u wielu chorych na cukrzyce typu 2.

Intensyfikacja leczenia — oparta na wiedzy perso-
nelu medycznego, ale takze samego pacjenta, Swia-
domego swojej choroby dzieki edukacji i samokontroli
sprzyjajacej koniecznej modyfikacji stylu zycia —
a takze odpowiednio dobrane leki na etapie 2a tera-
pii przeciwcukrzycowej mogg ,uchroni¢” niejednego
chorego na cukrzyce przed obcigzajacy psychicznie
(a dla wielu trudng czy wrecz niemozliwg do samo-
dzielnego stosowania) insulinoterapig. Jednak po
wyczerpaniu sie mozliwosci terapeutycznych i braku
osiggania indywidualnych celéw terapii przeciwhiper-
glikemicznej za pomocg lekéw wymienionych dotych-
czas, przychodzi czas na insulinoterapie.

Etap 3 — insulinoterapia prosta
i etap 4 — insulinoterapia ztozona

W etapie 3 stosuje sie insuline bazowg (insulina
NPH, analog dtugo dziafajacy], w réznych modelach,
takze z ewentualna kontynuacja metforminy, zwtasz-
cza przy utrzymujacej sie nadwadze chorego.

Etap 4 to insulinoterapia ztozona, ktéra — podob-
nie jak we wczes$niejszych etapach — moze by¢ stoso-
wana wraz metforming, o ile pacjent ma utrzymujacq
sie nadwage.

Rekomendowane przez PTD modele insulinotera-
pii w cukrzycy typu 2 obejmuja:

— Stosowanie insuliny wspélnie z lekami doustnymi,
kiedy insuline o przedtuzonym dziataniu, insuline
izofanowa (NPH lub analog dtugo dziatajacy]) stosu-
je sie raz dziennie — wieczorem (przy wystepowa-
niu hiperglikemii porannej) lub rano (jesli na czczo
jest normoglikemia, a hiperglikemia wystepuje
w ciggu dnia). Ten model leczenia ma zwykle cha-
rakter przejSciowy.



— Stosowanie mieszanek insulinowych jako gtéwne-
go modelu insulinoterapii w tym typie cukrzycy.
Insulina podawana jest zwykle 2 razy dziennie. Wy-
mogiem tej metody jest konieczno$¢ przyjmowania
positkdw o statych, z géry wyznaczonych porach.

— Stosowanie modelu intensywnej insulinoterapii,
ktory polega na wielokrotnych wstrzyknieciach in-
suliny lub jej analogéw. W modelu tym stosuje sie
insuline bazalna, ktérej celem jest ,odtworzenie”
podstawowego wydzielania insuliny oraz insuliny
o krotkim czasie dziatania, stosowanej przed po-
sitkami, ktérych celem jest ,nasladowanie” okoto-

Coraz czesciej stosowanym modelem insulino-
terapii cukrzycy typu 2 jest algorytm treat to target,
w ktérym jako insulina bazalna stosowany jest ana-
log insuliny o dtugim czasie dziatania. W tym modelu
insuling bazalng podaje sige w jednym wstrzyknieciu
na dobe, o dowolnej porze, ale codziennie o tej sa-
mej godzinie, wybranej przez pacjenta (najlepiej ok.
22.00). Dtugo dziatajacy analog insuliny nie tylko za-
bezpiecza pacjenta przed hiperglikemia, prowadzac
przy stopniowo zwiekszanej dawce, do normoglike-
mii, ktora jest celem terapii (stad angielska nazwa
treat to target), ale takze istotnie zmniejsza ryzyko

positkowego wydzielania insuling wystepujacego  Wystapienia hipoglikemii.

u 0séb zdrowych. W niektorych przypadkach cukrzycy typu 2, przy
— Wlew podskérny za pomocg osobistej pompy insu-  prawidtowej glikemii na czczo wystarczajace jest sto-
linowej nie jest postepowaniem rutynowym w cu-  Sowanie jedynie insulin krotko dziatajacych lub analo-
krzycy typu 2. gu szybko dziatajacego okotopositkowo.

Tabela 8. Wykaz nieinsulinowych lekdw stosowanych w terapii cukrzycy typu 2

Metformi Pochodne Inhibitor
etformina sulfonylomocznika alfa-glukozydazy
Efekt/mechanizm Zmniejszenie produkcji Iwiekszenie Hamowanie rozktadu

glukozy w watrobie.
Iwiekszenie wrazliwosci
obwodowej na insuling

wydzielania insuliny wielocukrow w jelicie

Sita dziatania hiper-

Przeciwwskazania

zotadkowo-jelitowe

Niewydolnos¢ narzadéw
(serca, mézgu, watroby,
nerek, oddechowa),
alkoholizm

masy ciata

Niewydolnos¢ serca,
watroby, nerek

glikemizujacego Duza Duza Staba
""" nsuinawosoczu oy M e
””” ChoesterolfiakgilOL e e
””” ChoesterolfiakgiboL A e e
 wgiceydy Vo - -
””” Mesacal  ywbes A s
””” Ryghohipogikemi s A e
""" Dristanianiepoadane  Zaburzenia  Hipoglikemiaprzgost  Zaburzemiajeltowe

(biegunki, gazy)

Choroby przewodu
pokarmowego



receptora GLP-1

Istniejq réwniez wskazania do czasowego stoso-
wania insuliny w leczeniu cukrzycy typu 2, jak np.
dekompensacja cukrzycy wywotana przemijajacymi
przyczynami (infekcja, uraz, kortykoterapia itp.),
zabieg chirurgiczny lub inne ostre schorzenia wyma-
gajace hospitalizacji na oddziale intensywnej opieki
medycznej, ale takze udar mézgu czy ostry zespot
wiencowy, ktére moga by¢ péznymi powikfaniami cu-
krzycy.

Insulinoterapia pacjentéw z cukrzycy typu 2 po-
winna by¢ oparta na insulinach i jej analogach cha-
rakteryzujacych sie duzym bezpieczenstwem, gdyz
w wiekszosci przypadkéw dotyczy oséb starszych,
ktérych samodzielno$¢ oraz umiejetnos$¢ rozpozna-
wania zwiastunéw hipoglikemii moze by¢ zaburzona.
Dlatego szczeg6lnie u tych oséb wskazane jest sto-
sowanie dtugo dziatajacych analogéw insuliny oraz

Agonisci Inhibitory DPP-4

insulin szybko dziatajacych, o poczatku i szczycie
dziatania mozliwie najblizszym fizjologicznej (endo-
gennej] insulinie. Ze wzgledéw ekonomicznych,
wcigz nie sg one dostepne dla tych chorych, chyba
ze spetnig kryterium zawezajace do refundowanego
stosowania np. dtugo dziatajacego analogu insuliny
iszczesliwie przezyjq 6 miesigcy nawracajacych hipo-
glikemii.

W przypadkach, w ktérych modyfikacja stylu zy-
cia i insulinoterapia skojarzona ze stosowaniem met-
forminy nie pozwalaja osiagna¢ pozadanego stopnia
wyréwnania metabolicznego, PTD zaleca stosowanie
w modelu terapeutycznym leku inkretynowego lub in-
hibitora SGLT-2, lub agonisty PPAR-y.

Agonista PPAR-y Inhibitory SGLT-2

Zwiekszenie wydzielania
insuliny zalezne od nasilenia
hiperglikemii, hamowanie

faknienia

Zwiekszenie stezenia insuliny
wydzielanej w zaleznosci od
nasilenia hiperglikemii

Iwiekszenie wrazliwosci
obwodowej na insuline
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Zaburzenia zotgdkowo-
-jelitowe (nudnosci,
wymioty]

Neuropatia
zotadkowo-jelitowa

Niewydolnos¢ watroby

Retencja ptynow (obrzeki),
przyrost masy ciata, wzrost
ryzyka ztaman kosci dtugich

Niewydolnos¢ serca,
watroby, rak pecherza
moczowego

Grzybicze zakazenia
narzadéw ptciowych,
nasilone uczucie pragnienia

Niewydolnos¢ nerek

Zrédio: Zalecenia kliniczne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce 2017, Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego,
,Diabetologia Praktyczna”, tom 3, suplement A, Via Medica, 2017, Tabela 10, 1, A 23.



2.3
Nowe insuliny w terapii cukrzycy
Autor: prof. dr hab. n. med. Bogustaw Okopien

Proponowane obecnie nowoczesne schematy in-
sulinoterapii oraz prace badawcze koncentruja sie na
nowych analogach lub postaciach farmaceutycznych
insulin juz stosowanych, ktére przy niezmienionej
skutecznosci beda bezpieczniejsze z punktu widze-
nia ryzyka hipoglikemii. Obecnie na rynku dostepne
sq zasadniczo trzy grupy insulin: dopositkowe (krot-
ko/szybko dziatajace), bazalne (o dtugim dziataniu)
oraz mieszanki dwdch powyzszych. Do pierwszej
grupy nalezy klasyczna insulina ludzka, szybko dzia-
tajace analogi ludzkich insulin (aspart, lispro, gluli-
zyna) oraz jeszcze szybciej dziatajace preparaty do-
tychczas dostepnego analogu insuliny (z ang. faster
aspart). Analogi insulin dopositkowych maja przewa-
ge nad ludzka insuling w zakresie lepszej kontroli gli-
kemii popositkowej, co ma szczegélne znaczenie w te-
rapii cukrzycy typu 1. Do insulin bazalnych zalicza si¢
insuling protaminowg (NPH), a ponadto dtugo dziata-
jace analogi insulin (glargine U100, detemir) oraz
jeszcze nowsze dtuzej dziatajace analogi (degludec)
lub nowe postacie farmaceutyczne znanych insulin
wydtuzajace ich dziatanie (glargine U300]. Stopniowo
na rynek farmaceutyczny wprowadzane sg produkty
biopodobne (np. insulina glargine].

Insuliny bazalne

Pierwszymi nowoczesnymi analogami insulin
ludzkich o dtugim okresie péftrwania byty insulina
glargine U100 i detemir. Ich zaletg byto stabilne i row-
nomierne dziatanie pokrywajace niemal catq dobe.
Okres pottrwania tych preparatéw wynosit odpowied-
nio 12,5 godz. i 6—8 godz.*. W poréwnaniu do dotych-
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czas stosowanej insuliny NPH zapewniaty one lepszq
kontrole glikemii i wieksze bezpieczenstwo (mniej
epizodow hipoglikemii). Staty sie one podstawg lecze-
nia chorych na cukrzyce typu 1 oraz poprawity wyniki
chorych na cukrzyce typu 2, u ktérych czesto poja-
wiaty sie hipoglikemie nocne w czasie stosowania in-
suliny NPH*. Pomimo znacznego postepu w leczeniu
cukrzycy typu 2, jaki dokonat sie po wprowadzeniu
tych analogéw insuliny, cze$¢ probleméw wcigz wy-
magata rozwigzania. Lepsze wyrdwnanie glikemii na
czczo oraz zmniejszenie ryzyka hipoglikemii mozna
osiggnac poprzez jeszcze wiekszg stabilizacje profilu
farmakokinetyczno-farmakodynamicznego insulin,
gtownie wydtuzenie okresu poéttrwania i sptaszcze-
nie krzywej dziatania w czasie. Zaproponowano dwie
drogi do osiggniecia tego celu. Pierwsza polega na za-
geszczeniu znanej insuliny glargine do postaci U300
(czyli 300 j/ml, w przeciwieristwie do 100 j/ml w do-
stepnym dotychczas preparacie), co spowalnia uwal-
nianie substancji aktywnej z miejsca podania (okres
péttrwania — 19 godz.)®. Druga opiera sie na stworze-
niu nowej czasteczki analogu insuliny (degludec),
ktéra réwniez bedzie powoli uwalnia¢ sie z miejsca
iniekcji (okres pottrwania — 25 godz.)*, przez co za-
pewnia staty, stabilny poziom stymulacji receptoréw
dlainsuliny, ktéry nasladuje podstawowe wydzielanie
insuliny z wysp trzustkowych.

Insuliny dopositkowe

Sq stosowane przed positkami w ramach modelu ba-
sal-bolus lub w urzadzeniach do ciggtego wlewu insu-
liny (pompach insulinowych). Rekombinowane insu-
liny ludzkie wymagajq podawania 20—45 min przed
positkiem i nie zawsze wystarczajaco zapobiegajq
wzrostowi stezenia glukozy we krwi. Ich wzglednie
dtugi czas dziatania moze tez wigzac¢ sie z p6zZniej-

Atkin S., Javed Z., Fulcher G., Insulin degludec and insulin aspart: novel insulins for the management of diabetes mellitus, ,Ther Adv Chronic Dis.” 2015
Pettus J., Santos Cavaiola T., Tamborlane W.V., Edelman S., The past, present, and future of basal insulins, ,Diabetes Metab Res Rev.” 2016 Sep;

Becker R.H.A,, Dahmen R., Bergmann K., Lehmann A, Jax T, Heise T., New Insulin Glarginee 300 units{middle dot}mL-1 Provides a More Even Activity

Profile and Prolonged Glycemic Control at Steady State Compared With Insulin Glarginee 100 units{middle dot}mL-1, ,Diabetes Care” [Internet]. 2014
Aug 22 [cited 2017 Aug 30]; Available from: http://care.diabetesjournals.org/cgi/doi/10.2337/dc 14-0006.
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szymi hipoglikemiami. Odpowiedzig na te problemy
kliniczne byty analogi insulin szybko dziatajacych,
roznigcych sie nieznacznie zmieniong sekwencjq
aminokwaséw w czasteczce (lispro, aspart, glulizy-
na), ktére zaczynajq dziata¢ w czasie krotszym niz
15 min, a ich catkowity czas dziatania nie przekracza
5 godzin. Mozna je stosowac nawet tuz przed posit-
kiem, a mimo to zapewniajq lepsze wyréwnanie me-
taboliczne niz insulina ludzka®. Niedawno zaprezen-
towano nowgq postac insuliny aspart (z ang. faster
aspart) — szybciej dziatajacq insuline aspart, ktora
btyskawicznie uwalnia sie z miejsca podania, co spo-
wodowane jest dodatkiem nikotynamidu (witaminy
B3)%. Ten nowy, szybciej dziatajacy analog insuliny
daje wiekszg redukcje glikemii popositkowej (PPG)
w poréwnaniu do stosowanego do tej pory szybko
dziatajacego analogu insuliny u pacjentéw z typem 1
i typem 2 cukrzycy, co owocuje redukcjq powiktan
cukrzycy.

Produkty biopodobne

Z czasem stopniowo wygasajq patenty na nowocze-
sne analogi insulin. Wigze sie to z mozliwoscig wytwa-
rzania ich przez innych producentéw niz pierwotnie.
Proces ten jest jednak trudniejszy niz w przypadku
preparatdow odtworczych, gdyz synteza insuliny jako
substancji jest ztozona i produkt finalny moze nie-
znacznie roznic¢ sie od produktu oryginalnego. Wigze
sie to z bardziej rygorystycznymi procedurami wpro-
wadzania tego typu lekéw na rynek, niemniej jednak
— podobnie jak w przypadku preparatéw odtwérczych
— moze to poprawic ich dostepno$¢ dla pacjentow?®.
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2.3.1

Skutecznos$é kliniczna insulin

Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Dane dotyczace wptywu insuliny na smiertelnos¢
globalng, sercowo-naczyniowq oraz czgstosc zdarzen
sercowo-naczyniowych sg dos¢ skape. Wynika to
m.in. z jej niezastepowalnej skutecznosci hipoglike-
mizujacej i oczywistego braku mozliwosci wykonania
badan z placebo. Dostepne dane pochodza w wiekszo-
$ci sprzed wydania zalecers FDA i EMA (ang. European
Medicines Agency) dotyczacych przeprowadzania
badan z lekami przeciwcukrzycowymi i koniecznosci
wykazania ich bezpieczefAstwa sercowo-naczynio-
wego®®. Zalecenia te zostaty opracowane i wdrozZone
z powodu kontrowersji dotyczacych rosiglitazonu,
leku przeciwcukrzycowego, ktéry po uzyskaniu do-
puszczenia do stosowania u ludzi w pewnych pod-
grupach chorych wykazywat niekorzystny wptyw na
zdarzenia sercowo-naczyniowe™®. Opis odnoszacy sie
do tej sytuacji oraz zalecen dotyczacych badan kli-
nicznych wydanych wéwczas przez FDA, a nastepnie
przez EMEA (European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products, od 2004 roku — EMA) znajduje sie
w dalszej czesci raportu, w podrozdziale ,Nowe gru-
py lekéw przeciwcukrzycowych”, gdyz dotyczyt on
badan nad doustnym lekiem przeciwcukrzycowym
stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2.

Zalecenia te, wydane w celu zmniejszenia ryzyka
Zwigzanego z rejestracjq preparatu, ktéry pomimo ko-
rzystnego wptywu na parametry zastepcze (glikemia,
HbAlc) bedzie pogarszat rokowanie chorych, wigza
sie z konieczno$cig zaplanowania i przeprowadzenia
duzych, kosztownych programéw badawczych, co

Hermansen K., Bohl M., Schioldan A.G., Insulin Aspart in the Management of Diabetes Mellitus: 15 Years of Clinical Experience, ,Drugs.” 2016

Fath M., Danne T, Biester T,, Erichsen L., Kordonouri 0., Haahr H., Faster-acting insulin aspart provides faster onset and greater early exposure vs

insulin aspart in children and adolescents with type 1 diabetes mellitus, ,Pediatr Diabetes.” 2017 Feb 6.
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FDA's Overview of the Regulatory Guidance for the Development and Approval of Biosimilar Products in the US. Available from: https://www.fda.gov/

downloads/drugs/developmentapprovalprocess/howdrugsaredevelopedandapproved/approvalapplications/therapeuticbiologicapplications/bio-

similars/ucm428732.pdf.
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Guidance for Industry. Diabetes Mellitus — Evaluating Cardiovascular risk in New Antidiabetic Therapies to Treat Type 2 Diabetes [Internet]. Available
from: https://www.fda.gov/downloads/.../.../Guidances/ucm071627.pdf.
Home PD., Pocock S.J., Beck-Nielsen H., Curtis P.S., Gomis R., Hanefeld M. et al., Rosiglitazone evaluated for cardiovascular outcomes in oral agent com-

bination therapy for type 2 diabetes (RECORD): a multicentre, randomised, open-label trial, ,Lancet Lond Engl.” 2009 Jun 20;373 (9681):2125-35.



dodatkowo rzutuje na finalng cene lekéw przeciwcu-
krzycowych, w tym nowych insulin.

Badanie UKPDS, ktérego pierwsze wyniki przed-
stawiono w latach 90. XX wieku, wskazato na po-
tencjalne korzysci sercowo-naczyniowe w czasie
stosowania insuliny wzgledem innych lekéw hipogli-
kemizujacych®® #. Jednak nowsze metaanalizy ba-
dan klinicznych wskazujg raczej na neutralny wptyw
insuliny wzgledem innych lekéw przeciwcukrzyco-
wych na zdarzenia sercowo-naczyniowe*. Stwierdzo-
no pordwnywalny wptyw na umieralno$¢ ogolng [HR
=0,99 (95% C1 0,91-1,07]], jak réwniez na czesto$¢
zdarzen sercowo-naczyniowych, takich jak zgony
z powoddéw sercowo-naczyniowych [HR = 1,02 (95%
C10,92-1,13]], niezakofczone zgonem zawaty serca
[HR = 1,07 (95% CI 0,93-1,24]] i udary mozgu [HR
= 1,04 (95% Cl 0,9-1,21]] oraz niewydolno$¢ serca
[0,9 (95% C1 0,77—1,04] ]. Wyniki te wiasciwie wypet-
niajg wymagania stawiane przez FDAi EMA, dotyczace
bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego dla nowych
lekéw przeciwcukrzycowych, jednak nie pochodzgy
z badan zaplanowanych a priori w tym celu.

Badanie ORIGIN miato na celu ocene wptywu in-
suliny bazalnej (glargine U100) na zdarzenia serco-
wo-naczyniowe w szerokiej grupie chorych zaréwno
z cukrzycy (ponad 80% populacji badanej), jak row-
niez z tagodniejszymi zaburzeniami glikemii (niepra-
widtowa glikemia na czczo i nieprawidtowa tolerancja
metaboliczna glukozy). Glargine U100, w poréwnaniu
ze standardowg opieka diabetologiczng, nie wptyne-
ta na czestos¢ wystepowania gtéwnego ztozonego
punktu koricowego (sktadajacego sie z zawatu serca,

4
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udaru mézgu lub zgonu z przyczyn sercowo-naczy-
niowych) [HR = 1,02 (95% Cl 0,94-1,11)] oraz na
umieralno$¢ ogdlng [HR = 0,98 (95% Cl 0,9-1,08]],
co spetnia kryteria bezpieczenstwa sercowo-naczy-
niowego wymagane przez FDA®,

Niedawno opublikowane wyniki badania DEVOTE**
wskazujg takze na w petni zachowane parametry
bezpieczenstwa nowej insuliny degludec o ultradtu-
gim czasie dziatania. Pordwnania dokonano wzgle-
dem réwniez nowoczesnego preparatu insuliny dtugo
dziatajacej — glargine U100. Stwierdzono, ze gtowny
punkt koncowy obejmujacy zgony z powoddw ser-
cowo-naczyniowych, zawaty serca i udary mozgu
wystapit z poréwnywalng czestoscig w obu grupach
[HR=0,91 (95% Cl 0,78—1,06])].

Skutecznos¢ oceniana poprzez

wplyw na parametry zastgpcze
Stosujac insulinoterapig, zaréwno w cukrzycy typu 1,
jaki2, nalezy dazyc do osiggniecia celéw terapeutycz-
nych dla glikemii na czczo i popositkowej, co przektada
sie na uzyskiwany odsetek hemoglobiny glikowane;.
Mozna w zasadzie z duzym przekonaniem stwierdzic,
ze skuteczno$¢ insulin bazalnych (insuliny NPH, de-
temir, glargine i degludec) w aspekcie kontroli HbAlc
jest porownywalna®. W badaniach z serii BEGIN (trwa-
jacych do 52 tygodni) nie stwierdzono réznic pomie-
dzy insuling degludec a glargine U100 w zakresie
wplywu na HbA1c*®. Natomiast dzieki nowym pre-
paratom o wydtuzonym okresie péttrwania udaje sie
uzyskac nizsze glikemie na czczo, jak miato to miejsce
m.in. w badaniu DEVOTE®, w ktérym stosujac insuline

UK Prospective Diabetes Study (UKPDS), 13: Relative efficacy of randomly allocated diet, sulphonylurea, insulin, or metformin in patients with newly

diagnosed non-insulin dependent diabetes followed for three years, ,BMJ.” 1995 Jan 14;310(6972):83-8.
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UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) Group, Effect of intensive blood-glucose control with metformin on complications in overweight patients with
type 2 diabetes (UKPDS 34], ,Lancet.” 1998 Sep 12;352(9131):854—65.
Anyanwagu U., Mamza J,, Donnelly R,, Idris |., Comparison of cardiovascular and metabolic outcomes in people with type 2 diabetes on insulin versus

non-insulin glucose-lowering therapies (GLTs): A systematic review and meta-analysis of clinical trials, ,Diabetes Res Clin Pract.” 2016 Nov; 121:69—85.
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cemia, ,N Engl J Med.” 2012 Jul 26;367(4):319-28.
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,N Engl J Med.” 2017 24;377(8):723-32.
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ORIGIN Trial Investigators, Gerstein H.C., Bosch J., Dagenais G.R., Diaz R., Jung H. et al., Basal insulin and cardiovascular and other outcomes in dysgly-
Marso S.P, McGuire D.K., Zinman B., Poulter N.R., Emerson S.S., Pieber T.R. et al., Efficacy and Safety of Degludec versus Glarginee in Type 2 Diabetes,

Russell-Jones D., Gall M.A., Niemeyer M., Diamant M., Del Prato S., Insulin degludec results in lower rates of nocturnal hypoglycaemia and fasting

plasma glucose vs. insulin glarginee: A meta-analysis of seven clinical trials, ,Nutr Metab Cardiovasc Dis NMCD.” 2015 Oct;25(10):898-905.
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Pettus J., Santos Cavaiola T., Tamborlane W.V., Edelman S., The past, present, and future of basal insulins, ,Diabetes Metab Res Rev.” 2016

Marso S.P, McGuire D.K,, Zinman B., Poulter N.R., Emerson S.S., Pieber T.R. et al., Efficacy and Safety of Degludec versus Glarginee in Type 2 Diabetes,



degludec osiggnieto lepsze wyniki niz w trakcie tera-
pii glargine U100, tj. 128+/-56 vs. 136 mg/dl+/-57 mg/
dl (p<0,001). Réwniez z danych pochodzacych z ba-
dan rejestrowych, w krajach, w ktérych dostepna jest
insulina degludec, wytania sie obraz leku skuteczne-
go 0 mniejszym ryzyku hipoglikemii nocnej i ciezkiej
w poréwnaniu do insuliny glargine U100%.

Skutecznos$¢ insuliny glargine U300 zostata na-
tomiast poddana ocenie w cyklu badan klinicznych
EDITION“. Stwierdzono poréwnywalng lub nieznacznie
wyzsza skutecznos¢ insuliny glargine U300 wzgle-
dem U100, natomiast wyraZnie sie poprawity parame-
try bezpieczenstwa, w tym hipoglikemie nocne.

Nowe insuliny o szybszym dziataniu, takie jak
aspart (faster aspart) poprawiajg wyréwnanie gli-
kemii u chorych na cukrzyce w poréwnaniu do kla-
sycznej insuliny aspart. Szybciej dziatajaca insulina
aspart skuteczniej redukowata glikemie popositkowg
(021 mg/dl; p<0,0001) od klasycznej insuliny aspart.
Przektada si¢ to na statystycznie istotne zmniejszenie
odsetka hemoglobiny glikowanej pomiedzy grupq le-
czong szybciej dziatajacq insuling aspart a klasyczng
insuling aspart™.

Na potwierdzenie skutecznosci hipoglikemizujacej
insuliny warto réwniez przytoczyc¢ wyniki jednej z me-
taanaliz badan klinicznych, ktéra dobitnie pokazuje
najwyzszg ich skutecznos¢ w zmniejszaniu odsetka
HbAlc w poréwnaniu do innych stosowanych lekéw
przeciwcukrzycowych ($rednio 0 0,2%)°".
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Treat Educ Diabetes Relat Disord.” 2017 Feb;8(1):189-95.

4

&

Sep;32(6):478-96.

Si

3

2.3.2

Bezpieczenstwo terapii

Podstawowe parametry bezpieczefstwa doty-
czace stosowania insulin odnoszq sie do czestosci
i ciezkosci hipoglikemii (zwtaszcza nocnych) oraz
przyrostu masy ciata. Dane o zwigkszeniu czestosci
nowotworéw nie znalazty potwierdzenia w wynikach
duzych badan klinicznych®* .

Hipoglikemia

Stosowanie insulin niewatpliwie wigze sie z naj-
wiekszym ryzykiem hipoglikemii w czasie leczenia
cukrzycy. Hipoglikemie, zwtaszcza nocne, mogg po-
garszac rokowanie chorych®, a przede wszystkim
w wielu przypadkach powodujg utrudniong wspdtpra-
ce z chorym, ktéry w obawie przed ich wystapieniem
stosuje subterapeutyczne dawki lekow hipoglikemi-
zujacych. Stosowanie pierwszej generacji analogéw
insuliny o dtugim czasie dziatania (detemir, glargine)
wigzato sie ze zmniejszaniem czestosci epizodéw hi-
poglikemii nocnej w poréwnaniu do insuliny protami-
nowej (NPH)®. Podobnie obiecujace wyniki pochodzg
z badania DEVOTE z ultradtugo dziatajacq insuling ba-
zalng (degludec], ktéra znamiennie zmniejszyta cze-
stos¢ epizodéw ciezkiej hipoglikemii z 6,6% do 4,9%
(p<0,001) wzgledem stosowanej w grupie kontrol-
nej glargine U100°. Czesto$¢ hipoglikemii, zwlasz-
cza nocnych, w czasie terapii insulinami jest nizsza

Kaku K., Wolden M.L., Hyllested-Winge J., Nertoft E., Insulin Degludec in Clinical Practice: A Review of Japanese Real-World Data, ,Diabetes Ther Res
Pettus J., Santos Cavaiola T., Tamborlane W.V., Edelman S., The past, present, and future of basal insulins, ,Diabetes Metab Res Rev.” 2016

Russell-Jones D., Bode B.W., De Block C., Franek E., Heller S.R., Mathieu C. et al., Fast-Acting Insulin Aspart Improves Glycemic Control in Basal-Bolus
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w czasie terapii nowoczesnymi analogami insulin
(degludec)®.

Wzrost masy ciata

Wzrost masy ciata po zastosowaniu insuliny zawiera
sie zwykle w przedziale 1 do 4 kg® *. Wzrost masy
ciata towarzyszy takze leczeniu pochodnymi sulfony-
lomocznika i glitazonami. Niezaleznie od zastosowa-
nego leczenia, chorym zawsze nalezy udziela¢ porad
dietetycznych, a w przypadku stosowania insuliny
uczula¢ na adekwatne jej dawkowanie, aby nie nape-
dzac btednego kota: za duzo insuliny — positek — hipo-
glikemia — kolejny positek — hiperglikemia — kolejna
zbyt duza dawka insuliny — znéw hipoglikemia po po-
sitku itd. Ma to szczegblnie istotne znaczenie, ponie-
waz wzrost masy ciata moze w perspektywie czasu
pogarszac rokowanie chorych®.

2.3.3

Koszt insulinoterapii

Koszty terapii insulinami pozostajg wysokie ze
wzgledu na ztozony proces produkcji. Nowe analogi
insulin dodatkowo podwyzszajq bezposrednie koszty
leczenia. Ich cena (bez refundacji) ksztattuje sie na
poziomie mniej wigcej dwu-, trzykrotnie wyzszym niz
insuliny ludzkiej, zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie
(m. in. w USA]®- 8 Warto odnotowac, ze potencjalne
korzysci ze stosowania bezpieczniejszej terapii mogq
pojawic sie kilka, a nawet kilkanascie lat po wdrozeniu
leczenia®. Ponadto coraz powszechniej na rynku ap-
tecznym dostepne sg preparaty biopodobne (np. insu-
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lina glargine]. Ich nizsza cena sprzyja upowszechnie-
niu stosowania nowoczesnej insulinoterapii.

Wazac koszty terapii lekowych i oszczedno$ci
finansowe mozliwe do uzyskania w zakresie innych
Swiadczeri zdrowotnych (konsultacje, badania, ho-
spitalizacje), nie mozna jednak zapomina¢ o najwaz-
niejszych korzysciach, jakie mozemy uzyskac, sto-
sujac nowe analogi insulin. To zdecydowanie wigkszy
komfort zycia tysiecy chorych na cukrzyce, ktérym
dajemy wigkszq elastycznos¢ w przyjmowaniu insuli-
ny (co ma szczegdlne znaczenie dla os6b aktywnych
zawodowo) oraz — przede wszystkim — wyzsze bez-
pieczefistwo insulinoterapii. Wydaje sig, ze w dobie
polityki zdrowotnej zogniskowanej na prawach i po-
trzebach pacjenta, jest to argument najwazniejszy.

2.3.4

Podsumowanie

Insulina to najskuteczniejszy lek hipoglikemi-
zujacy, skuteczny w terapii niemal kazdego rodzaju
cukrzycy, w kazdym stadium choroby. Na kliniczne
efekty w najwiekszym stopniu moga rzutowac poten-
cjalne powikfania zwigzane szczegdlnie z wahaniami
stezenia glukozy we krwi (najwieksze ryzyko hipo-
glikemii). Dhugo dziatajace analogi insuliny (detemir,
glargine) oraz kolejne nowsze (degludec) istotnie
zmniejszajq to ryzyko i dlatego z ich szerszym stoso-
waniem wigze sie nadzieje na dalszg poprawe wyni-
kéw leczenia chorych na cukrzyce. Insuliny o jeszcze
szybszym poczatku dziatania skuteczniej walczg
z hiperglikemiami popositkowymi w poréwnaniu do
dotychczas stosowanych insulin, co przekfada sig

Zinman B., Philis-Tsimikas A., Cariou B., Handelsman Y., Rodbard H.W., Johansen T. et al., Insulin degludec versus insulin glarginee in insulin-naive
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na lepsze wyréwnanie glikemiczne w dtuzszej per-
spektywie czasu. Ich stosowanie wigze sie z poprawg
compliance terapii i komfortu pacjenta — stosowanie
bezposrednio przed positkiem i do 20 min od jego roz-
poczecia.

Rola insuliny w leczeniu cukrzycy jest niepodwa-
zalna, a w przysztosci z duzg uwagq nalezy obser-
wowac przebieg prac nad kolejnymi modyfikacjami

czasteczki insuliny poprawiajgcymi jej wtasciwosci
farmakokinetyczne oraz nowe drogi podawania in-
sulin (przezskorna, doustna czy wziewna, a takze do
stosowania na btone $luzowg]. Sq to badania, ktérych
celem jest poszukiwanie kolejnych korzysci — tak dla
indywidualnych pacjentéw, jak i dla catej, rosnacej
z roku na rok, grupy chorych na cukrzyce na catym

Swiecie.



2.4

Nowe grupy
lekdw przeciwcukrzycowych
Autor: prof. dr hab.n. med. Bogustaw Okopien

Przyczynowa terapia cukrzycy siega odkrycia
przez Bantinga i Besta insuliny oraz mozliwosci jej
stosowania u chorych na cukrzyce typu 1%. Miato
to miejsce niemal 100 lat temu i stanowito przetom
w terapii chorych, dla ktérych pojawiata sie nadzie-
ja na dtuzsze zycie. Poczatkowo leczenie dotyczyto
gtownie chorych na cukrzyce typu 1, ktérzy w obliczu
braku endogennej insuliny umierali z powodu kwasi-
cy ketonowej. Wraz z poprawa sytuacji materialnej,
sanitarnej i wynikajgcym z tego wydtuzeniem czasu
zycia coraz wiekszym problemem terapeutycznym
stawata sie cukrzyca typu 2. Rozpoczeto intensywne
badania nad patofizjologiq choroby, a w jej leczeniu
odnotowywano milowe kroki zasadniczo zmieniaja-
ce rokowanie chorych. Byty to wprowadzone do te-
rapii w latach 50. biguanidy, takie jak metformina®
i pochodne sulfonylomocznika®. PdZniejsze etapy
rozwoju lekow przeciwcukrzycowych ukierunkowane
byty na inne mechanizmy powodujace powstawanie
zaburzen glikemicznych, niemniej jednak nie odno-
towano spektakularnej poprawy, byta to raczej ewo-
lucja niz rewolucja w leczeniu chorych. Wiele z tych
preparatéw jest wcigz obecnie stosowanych (glinidy,
inhibitory alfa-glukozydazy). Problemami, z ktorymi
borykano sie podczas wprowadzania nowych grup
farmakologicznych, byty albo znacznie mniejszy po-
tencjat hipoglikemizujacy (akarboza)®, albo ujawnia-
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jace sie po jakims czasie dziatania niepozadane, ktére
na pewien czas ograniczyty czestosc¢ ich stosowania
(glitazony]®.

Dopiero poczatek XXI wieku przyniést duze zmia-
ny w terapii. Pojawity sie leki o odmiennych mecha-
nizmach dziatania, ktére na nowych ptaszczyznach
uderzaty w proces chorobowy. S3 to leki o inkrety-
nowym mechanizmie dziatania (agonisci GLP-1 oraz
inhibitory DPP-4] oraz inhibitory kotransportera so-
dowo-glukozowego typu 2 (SGLT-2). Pierwsze dwa in-
geruja silnie w tzw. jelitowg 0$ hormonalna, ate z trze-
ciej grupy prowadzg do wydalania glukozy z moczem.
Wyniki duzych programéw badawczych nad tymi le-
kami wskazuja, ze mamy do czynienia z przetomem
w terapii cukrzycy.

0d zarania badan nad cukrzyca poszukiwano wy-
znacznikow skutecznosci terapii. Wykorzystywano
i wcigz wykorzystuje sie do tego tzw. parametry za-
stepcze, do ktdrych zalicza sie glikemie na czczo, gli-
kemie popositkowe, odsetek hemoglobiny glikowanej
(HbA1c). Kontrolowanie wyréwnania metabolicznego
cukrzycy za pomocq tych prostych badan laborato-
ryjnych owocuje zmniejszeniem czestosci powiktan
mikronaczyniowych w cukrzycy®. Niemniej jednak
to powiktania makronaczyniowe odpowiadajg za
zwiekszong umieralno$¢ chorych na cukrzyce typu 2.
Dlatego przedmiotem wielu badan nad skutecznoscig
nowych terapii jest poszukiwanie takich lekow, kto-
re wptywac beda na redukcje powiktan, szczegdlnie
sercowo-naczyniowych, a tym samym zmniejszenie
przedwczesnej umieralnosci chorych na cukrzyce.

Na podstawie badania UKPDS™ stwierdzono popra-
we rokowania chorych, u ktdrych stosowana jest met-

The Discovery of Insulin [Internet]. Available from: https://www.nobelprize.org/educational/medicine/insulin/discovery-insulin.html.
Gottlieb B., Auld W.H., Metformin in treatment of diabetes mellitus, ,Br Med J.” 1962 Mar 10;1(5279):680-2.
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formina. Biguanid ten jest obecnie stosowany przede
wszystkim w leczeniu cukrzycy typu 2, w ktérej dla
wiekszosci chorych jest lekiem pierwszego wyboru™.
Inne doustne leki przeciwcukrzycowe (akarboza i po-
chodne sulfonylomocznika | generacji) réwniez sku-
tecznie zmniejszajq glikemie, odsetek hemoglobiny
glikowanej, ale nie wptywaja korzystnie na powikfa-
nia sercowo-naczyniowe’”*. Takze nowsze pochodne
sulfonylomocznika, takie jak gliklazyd w mniejszym
stopniu wptywajq na powikfania makronaczyniowe,
cho¢ istotnie zmniejszajg czestos¢ powiktarn mikro-
naczyniowych™. Podobne wyniki leczenia obserwuje
sie podczas stosowania pioglitazonu™. Niemniej jed-
nak agonisci PPAR-y, czyli rosiglitazon (w badaniu
RECORD) i pioglitazon w badaniu (PROACTIVE) zwiek-
szaty retencje ptynéw oraz czestos¢ hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca a rosiglitazon dodatko-
wo nasilat osteoporoze pomimo neutralnego wptywu
na gféwny punkt koricowy™.

Zalecenia instytucji nadzorujacych
proces badawczy i rejestracje lekow

Podwyzszone ryzyko dziatahh niepozadanych oraz
uprzednia rejestracja rosiglitazonu spowodowaty
dwa zasadnicze posuniecia FDA (ang. Food and Drug
Administration], ktére miaty ograniczyé potencjalne
ryzyko chorych zwigzane z leczeniem nowymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Po pierwsze wydano nakaz ograniczenia stosowa-
nia tego leku w grupie podwyzszonego ryzyka (tzw.

7

black box warning), a po drugie opracowano zalecenia
dla firm farmaceutycznych, dotyczace przeprowadza-
nia badan klinicznych nad nowymi lekami przeciw-
cukrzycowymi””. Wskazano w nich na koniecznos$¢
przeprowadzenia analizy wptywu substancji bada-
nej na zdarzenia sercowo-naczyniowe w badaniach
Ili Il fazy badan klinicznych. Dla substancji, ktérych
gorna warto$¢ 95% przedziatu ufno$ci we wplywie
na zdarzenia sercowo-naczyniowe nie przekracza
1,3 nie sq konieczne dodatkowe badania po wpro-
wadzeniu leku na rynek. Dla warto$ci pomigdzy 1,3
a 1,8 po rejestracji konieczne jest przeprowadzenie
dodatkowych badarn klinicznych, ktérych wyniki
zawezq przedziat ufnosci ponizej 1,3. W zwigzku
z powyzszym badania kliniczne powinny by¢ a prio-
ri projektowane tak, aby uzyskaé gérn wartos¢
przedziatu ufnos$ci ponizej 1,8. Podobne zalecenia
wkrétce wystosowata Europejska Agencja ds. Lekéw
(EMEA)™.

Do osiggniecia takich zatozen konieczne jest prze-
prowadzenie duzych badan klinicznych, w ktérych
udziat biorg tysigce pacjentéw o wysokim ryzyku ser-
cowo-naczyniowym lub po incydentach sercowo-na-
czyniowych.

Podkreéli¢ nalezy jednak, ze w praktyce badania
takie rozniq sie pomiedzy sobg w zakresie metodyki,
tzn. rézne sa kryteria wigczania i wykluczania pacjen-
téw z badania, a takze szczegétowe definicje punk-
tow koncowych. Niemniej jednak dzigki zaleceniom
FDA i EMEA dotyczacym badan klinicznych nowych
lekéw przeciwcukrzycowych, zwigkszyto si¢ bez-
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pieczenstwo stosowania tych lekéw u pacjentow
z cukrzycy, ale takze, co nie mniej wazne, dato moz-
liwo$¢ daleko idacej indywidualizacji terapii i dosto-
sowania jej do potrzeb pacjentow.

2.4.1
Nowe grupy
lekow przeciwcukrzycowych

Intensywne badania kliniczne dotyczace oceny
wptywu leczenia hipoglikemizujacego na zdarzenia
sercowo-naczyniowe koncentrujg sie obecnie na le-
kach z grupy inhibitoréw DPP-4, agonistow receptora
dla GLP-1 i inhibitoréw SGLT-2. Podobnym rygorom sg
w tej chwili takze poddawane wszystkie wprowadza-
ne do leczenia analogi insulin®. W$rdd nowych prepa-
ratow przeciwcukrzycowych wymienia sie takze pio-
glitazon, nalezacy do agonistow receptora dla PPAR-y.

Agonisci receptorow PPAR-y

Zasadniczo na rynku farmaceutycznym pozostat juz
tylko pioglitazon. Rosiglitazon, ktory przez kilka lat
byt opatrzony ostrzezeniem o mozliwym zwiekszaniu
czestosci hospitalizacji z powodu niewydolnosci ser-
ca, w zasadzie przestat byc stosowany.

Inhibitory dipeptydylopeptydazy
typu 4 (DPP-4)

Leki nalezace do grupy inhibitoréw DPP-4 to obecnie
dostepne sitagliptyna, linagliptyna, saksagliptyna,
alogliptyna i wildagliptyna. Ponadto trwajq badania
kliniczne nad omarigliptyna i kolejnymi zwigzkami.
Efektem dziatania tych preparatéw jest zwiekszenie
dostgpnosci naturalnie wystepujacego w organizmie
,hormonu jelitowego” — GLP-1, ktéry fizjologicznie ule-
ga szybkiemu trawieniu przez DPP-4.

Nastepstwem jest nasilenie efektu inkretynowe-
g0, w tym zwiekszenie wydzielania endogennej insuli-
ny i zmniejszenie syntezy glukagonu, co manifestuje
sie poprawq kontroli metabolicznej cukrzycy. Leki
Z tej grupy stosowane s doustnie, uwazane sg one
za dos¢ bezpieczne pod wzgledem dziatan niepoza-
danych, jednak ich efekt hipoglikemizujacy jest nieco
stabszy niz pozostatych dwoéch grup i nie przekracza
zmniejszenia odsetka HbAlc o 1%, a zwykle oscyluje
w granicach 0,5%%. Pierwsze preparaty zostaty wpro-
wadzone do terapii w 2002 r., ale po wydanych przez
FDA zaleceniach zostaty poddane procedurze oceny
ich wptywu na zdarzenia sercowo-naczyniowe.

Agonisci receptora dla peptydu
glukagonopodobnego typu 1 (GLP-1)

Preparaty nalezace do tej grupy wywotujq silny
efektinkretynowy przez bezposrednie pobudzenie re-
ceptoréw dla GLP-1. S one oporne na trawienie przez
DPP-4. Wsrad lekéw zarejestrowanych nalezy wymie-
ni¢ eksenatyd, liraglutyd, liksisenatyd, dulaglutyd,
albiglutyd. Spektrum dziatania obejmuje zwigkszenie
wydzielania insuliny, zmniejszenie wydzielania glu-
kagonu, a takze zwolnienie oprézniania zotadkowe-
£0, zmniejszenie apetytu i towarzyszacy im spadek
masy ciata, szczegdlnie pozadany w cukrzycy typu 2.
Okupione jest to jednak zwiekszeniem czestosci dzia-
tan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowe-
go (nudnosci) oraz koniecznoscig podawania leku
pozajelitowo (iniekcje podskorne). Kliniczny efekt
hipoglikemizujacy jest wigkszy niz inhibitoréw DPP-4.
W wielu badaniach przekracza zmniejszenie odsetka
HbAlc o 1%®. Leki z tej grupy zostaty po raz pierwszy
zarejestrowane w 2005 r. i czg$¢ z nich jest poddawa-
na ocenie wptywu na zdarzenia sercowo-naczyniowe
w ramach IV fazy badan klinicznych — podobnie jak
inhibitory DPP-4.

™ Rydeén L., Shahim B., Mellbin L., Clinical Implications of Cardiovascular Outcome Trials in Type 2 Diabetes: From DCCT to EMPA-REG, ,Clin Ther.” 2016

Jun;38(6):1279-87

8 Ahuja V., Chou C.H., Novel Therapeutics for Diabetes: Uptake, Usage Trends, and Comparative Effectiveness, ,Curr Diab Rep.” 2016 Jun;16(6):47.

8 Ibidem.



Inhibitory kotransportera
sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT-2)

W przeciwienstwie do powyzszych grup, inhibito-
ry SGLT-2 majg catkowicie inny mechanizm dziatania.
Leki te — kanagliflozyna, dapagliflozyna, empagli-
flozyna — blokujq kotransporter sodowo-glukozowy
typu 2 w cewce proksymalnej nefronu, a w nastep-
stwie prowadzg do wystapienia glukozurii. Jedno-
czasowo dochodzi réwniez do utraty sodu, co moze
mie¢ pewne znaczenie dla skutecznosci klinicznej®.
Preparaty z tej grupy lekéw przyjmuje sig doustnie. Do
dziatan niepozadanych zalicza sie zakazenia uktadu
moczowo-ptciowego, przede wszystkim grzybicze.
Imniejszajq one odsetek hemoglobiny glikowanej
w granicach 1%. Pierwsze leki z tej grupy zostaty zare-
jestrowane w 2012 r.i dlatego od poczgtku planowane
byty duze badania kliniczne majgce oceni¢ wptyw na
zdarzenia sercowo-naczyniowe.

2.4.2

Wptyw na powiktania
makroangiopatyczne

(zdarzenia sercowo-naczyniowe)

Agonisci receptorow PPAR-y

Najwieksze badanie kliniczne oceniajace wptyw
pioglitazonu na umieralno$¢ i zdarzenia sercowo-na-
czyniowe zostato opublikowane w 2005 ., czyli jesz-
cze przed wydaniem przedstawionych powyzej zale-
ceri FDA. Badanie PROACTIVE® nie wykazato przewagi
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pioglitazonu nad placebo w zakresie gtéwnego punktu
koncowego (szerszego niz w nowszych badaniach).
Ale per analogiam mozna przyja¢ spetnienie zatozenia
non-inferiority dla pioglitazonu, poniewaz gérna war-
to$¢ 95% Cl wyniosta 1,02. Wazne jest ponadto, ze dru-
gorzedowy punkt koricowy, obejmujacy zgon z jakiej-
kolwiek przyczyny, zawat serca lub udar, wystepowat
znamiennie rzadziej w grupie leczonej pioglitazonem
— HR=0,84 [95% Cl (0,,/2-0,98]]. Pomimo korzyst-
nych wynikéw badania PROACTIVE nad pioglitazonem
lek ten nie jest powszechnie stosowany. Zawazyty na
tym analizy wynikéw badan rejestracyjnych rosiglita-
zonu, w ktérych stwierdzono zwiekszong czestos¢ po-
wikfan sercowo-naczyniowych (zawatu). Obawiano
sie, ze moze byc to efekt dziatania catej klasy lekdw.

Inhibitory DPP-4

Dostepne s wyniki badan nad wptywem na zda-
rzenia sercowo-naczyniowe dla trzech lekow z tej gru-
py — alogliptyny (badanie EXAMINE)®, saksagliptyny
(badanie SAVOR TIMI 53] i sitagliptyny (badanie TE-
COS)®. Trwajq badania nad dwoma kolejnymi prepa-
ratami z tej grupy — linagliptyng (badanie CAROLINA)
(NCT01243424)% i omarigliptyna (badanie OMNEON)
(NCT02906709)%.

W badaniu EXAMINE gtéwny punkt badania byt
ztozony i skfadat sie¢ z sumy zgondw z przyczyn ser-
cowo-naczyniowych, zawatéw niezakonczonych
zgonem i udaréw mdzgu niezakoniczonych zgonem.
Wynik badania potwierdzit neutralny wptyw na ww.
punkt koricowy, ktory wystapit u 11,3% leczonych alo-

gliptyng i 11,8% otrzymujacych placebo. Co przektada

Sattar N., Petrie M.C.,, Zinman B., Januzzi J.L., Novel Diabetes Drugs and the Cardiovascular Specialist, ,J Am Coll Cardiol.” 2017 May 30;69(21):2646-56.
Dormandy J.A,, Charbonnel B., Eckland D.J.A., Erdmann E., Massi-Benedetti M., Moules LK. et al., Secondary prevention of macrovascular events in

patients with type 2 diabetes in the PROactive Study (PROspective pioglitAzone Clinical Trial In macroVascular Events]: a randomised controlled trial,

,Lancet Lond Engl.” 2005 Oct 8;366(9493):1279-89.
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sie na HR=0,96, przy gornej granicy 95% przedziatu
ufnosci (Cl) wynoszacym 1,16 i spetnienie warunkéw
organéw nadzorujacych proces wprowadzania lekow
do terapii w zakresie bezpieczenstwa sercowo-naczy-
niowego.

Bezpieczenstwo saksagliptyny zostato przeanali-
zowane w badaniu SAVOR TIMI 53. Gtdwnym punktem
koncowym badania, podobnie jak w EXAMINE, byty
Zgony z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawaty
serca niezakonczone zgonem i udary niedokrwienne
niezakonczone zgonem. Wystapity one u 7,3% pacjen-
téw leczonych saksagliptyng i 7,2%, ktorzy otrzymali
placebo. Réwniez w tym badaniu spetniono wyma-
gania organow rejestracyjnych, poniewaz ryzyko
wystapienia zdarzeh sercowo naczyniowych wy-
niosto HR=1,0, a gdrna warto$¢ 95% Cl siegneta 1,12
[HR=1,0; (95% 1 0,89-1,12]].

Ostatnim, z opublikowanych, badaniem oceniaja-
cym bezpieczenstwo sercowo-naczyniowe byto bada-
nie TECOS z sitagliptyna. Gtéwny punkt koncowy ba-
dania rozszerzono w poréwnaniu do badania EXAMINE
i SAVOR TIMI 53 o hospitalizacje z powodu niestabilnej
dtawicy piersiowej. Wystapit on u 9,6% badanych za-
réwno otrzymujacych lek, jak i przyjmujacych place-
bo. Przetozyto sie to na HR=0,98, a gérna wartos¢ 95%
Cl osiggneta 1,09 [HR=0,89; (95% Cl 0,88-1,09]].

Podsumowujac wyniki badan nad inhibitorami
DPP-4, mozna z duza pewnos$ciq stwierdzi¢, ze sq to
leki bezpieczne z punktu widzenia zdarzef sercowo-
-naczyniowych. Pozostaje jednak pewien niedosyt.
Mianowicie zaden z tych preparatow nie zmniejszat
ryzyka sercowo-naczyniowego w poréwnaniu do
placebo.
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Agonisci receptora GLP-1

Agonisci GLP-1, w ktérych ukonczono duze bada-
nia nad ich wptywem na zdarzenia sercowo-naczynio-
we, to liksisenatyd (ELIXA)®, liraglutyd (LEADER)®
i eksenatyd (wyniki czeSciowe badania EXSCEL)®.
Ponadto trwaja badania nad dulaglutydem (RE-
WIND) (NCT01394952)% i albiglutydem (HARMONY)
(NCT02465515)%. Dodatkowo w procesie rejestracji
znajdujq sie tez inne analogi GLP-1, dla ktérych prze-
prowadzono badanie ryzyka sercowo-naczyniowego.

Pierwsze wyniki opublikowano dla liksisenatydu
(ELIXA). W badaniu tym jako gtéwny punkt koricowy
okreslono zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych,
zawat serca badZ udar niedokrwienny mozgu oraz
hospitalizacje z powodu niestabilnej dtawicy piersio-
wej (czyli tak jak w badaniu TECOS). Stwierdzono, ze
wystapit on u 13,4% chorych poddanych leczeniu lik-
sisenatydem i 13,2% w grupie placebo. Przetozyto sie
to na HR=1,02, a gérna warto$¢ 95% Cl wyniosta 1,17
[HR=1,02; (95% C1 0,89-1,17]].

Pét roku pdzniej zaprezentowano wyniki badania
LEADER z liraglutydem. Za gtéwny punkt koncowy
przyjeto zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych,
zawat serca lub udar mézgu niezakoriczone zgonem.
Wystapit on u 13% chorych leczonych liraglutydem
i u 14,9% otrzymujacych placebo. Analiza statystycz-
na wskazata na HR=0,87 z gérnym przedziatem 95%
Cl siegajacym 0,97 [HR=0,87 (95% ClI 0,,/8-0,97]].
W zwigzku z tym liraglutyd okazat sig¢ pierwszym
lekiem z grupy inkretynowych, ktéry zredukowat
czesto$¢ zdarzen sercowo-naczyniowych w trak-
cie nowej terapii. Warto nadmieni¢ takze, ze byto to
badanie, do ktérego wiaczono zaréwno pacjentéw
z wczesniejszym incydentem sercowo-naczynio-

Pfeffer M.A,, Claggett B, Diaz R., Dickstein K., Gerstein H.C., Keber L.V. et al., Lixisenatide in Patients with Type 2 Diabetes and Acute Coronary Syndro-
Marso S.P, Daniels G.H., Brown-Frandsen K., Kristensen P,, Mann J.EE., Nauck M.A. et al,, Liraglutide and Cardiovascular Outcomes in Type 2 Diabetes,
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wym, jak i tych z wysokim ryzykiem takich zdarzef,
ale bez ich wcze$niejszych zdarzen sercowo-naczy-
niowych.

Czesciowo dostepne s wyniki badania EXSCEL
z eksenatydem w postaci do stosowania 1 raz w tygo-
dniu. Sponsorska notka prasowa wskazuje, ze wcze-
sna analiza danych pozwala uznat, iz zostato spet-
nione zatozenie non-inferiority dla eksenatydu®.
Publikacja petnych danych ma nastapi¢ w niedalekiej
przysztosci. Natomiast z dostepnych analiz medycz-
nych baz danych wysuwa sig korzystny obraz dziata-
nia eksenatydu réwniez w postaci do podawania dwa
razy dziennie. Stwierdzono zmniejszenie czgstosci
ztozonego punktu koricowego o 19% (p=0,01) w gru-
pie leczonej eksenatydem w poréwnaniu do innych
terapii®. Pewngq ostroznosc¢ przy analizie tych danych
nakazuje ich nieprospektywny charakter oraz zwigza-
ny z obserwacyjnym charakterem badania brak ran-
domizacji, co moze powodowac znaczace obarczenie
btedem. W zwigzku z powyzszym dane te nie powinny
stuzyc bezposredniemu poréwnaniu z wynikami ba-
dan randomizowanych dla innych lekéw.

Inhibitory SGLT-2

Najpo6zniej rozpoczeto badania kliniczne nad
inhibitorami SGLT-2. Leki te okazaly sie skuteczne
w redukcji zdarzen sercowo-naczyniowych. Obec-
nie dostepne s wyniki badan dla empagliflozyny
(EMPA-REG OUTCOME]®®, i kanagliflozyny (CANVAS
i CANVAS-R)¥. W przysziosci oczekiwane sg wyniki

dodatkowych badan nad kanagliflozyng (CREDENCE])
(NCT02065791)% i dapagliflozyng (DECLARE TIMI 58]
(NCT01730534)%.

Wyniki badania EMPA-REG OUTCOME okazaty sie
pozytywnym zaskoczeniem. Wykazano, ze empagli-
flozyna jest pierwszym lekiem od czaséw badania
UKPDS (po 17 latach)**, w ktérym stwierdzono popra-
we rokowania chorych bedacych w grupie aktywnie
leczonej. Gtéwny punkt koAcowy badania sktadat sie
Z sumy zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych
i zawatow serca oraz udaréw niedokrwiennych mézgu
niezakonczonych zgonem. Wystapit on u 10,5% z gru-
py leczonej empagliflozyng i 12,1% otrzymujacych
placebo. Na podstawie analizy statystycznej obliczo-
no HR, ktéry wyniost 0,86, a gdrna wartos¢ 95% Cl sie-
gneta 0,99 [HR=0,86; (95% CI 0,74—0,99) ]. Pozwolito
to na spetnienie nie tylko warunku o braku negatyw-
nego wplywu, ale takze wskazato na znamienne
statystycznie zmniejszenie powikfaih sercowo-na-
czyniowych. 0 34% zmniejszyta sig tez czestosé
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca. Popu-
lacje badania stanowili jedynie pacjenci z rozwinietg
chorobg sercowo-naczyniowg (w odréznieniu np. od
badan dla analogéw GLP-1 lub innego leku z grupy
SGLT-2 — kanagliflozyny). Zaznaczyc nalezy, iz pewne
watpliwosci dotyczace metodyki badania EMPA-REG
OUTCOME przedstawita w swej ocenie agencja FDA'™.,
Kwestie te dotyczyty braku uwzglednienia ,cichego”
zawatu serca w definicji pierwszorzedowego punktu
korcowego (dane dotyczace tego rodzaju zawatu ze-
brano jedynie dla czesci pacjentéw]) oraz przypisania

 Bydureon EXSCEL trial meets primary safety objective in type-2 diabetes patients at wide range of cardiovascular risk [Internet]. Available from:
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zgondw, ktére trudno byto jednoznacznie zaliczy¢ do
kategorii zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Cho¢ FDA wskazuje, iz nie mozna jednoznacznie oce-
ni¢ wptywu powyzszych zatozen na koncowe wnio-
skowanie, to analizy wrazliwo$ci dowodzq braku re-
dukcji ryzyka sercowo-naczyniowego w przypadku
zmiany tych zatozen.

Niedawno ukazato sie drugie badanie nad lekiem
z tej grupy — kanagliflozyng (CANVAS]. Gtowny punkt
koncowy badania byt ztozony i tozsamy z tym, ktory
okreslono w badaniu EMPA-REG OUTCOME. W publika-
cji nie podano bezwzglednej liczby zdarzen, a jedynie
pod postacig przelicznika na 1000 pacjentolat. Nie-
mniej jednak finalnie stwierdzono istotne zmniejsze-
nie ryzyka wystapienia ztozonego, gléwnego punktu
korcowego przez kanagliflozyne. Obliczony HR wy-
niost 0,86 przy gornej granicy 95% Cl rownej 0,97
[HR=0,86; (95% CI 0,75-0,97]]. Co istotne, réwniez
kanagliflozyna istotnie, o 33%, zmniejszyta cze-
stos¢ hospitalizacji z powodu niewydolno$ci serca.

24.3

Wptyw na powiktania
mikroangiopatyczne

(nefropatia, neuropatia, retinopatia)

Z punktu widzenia populacyjnego najwieksze
znaczenie dla skutecznosci klinicznej lekéw ma ich
wptyw na najtwardsze punkty koncowe. Jednak osia-
gniecie pozostatych celéw w trakcie leczenia jest nie
mniej wazne. Dzieki temu zmniejsza sig chorobowos$¢
i spadajq koszty leczenia, a takze co najwazniejsze
poprawia sie jakos¢ zycia chorych. Wsrdd dostepnych
wynikéw badan na temat celéw dodatkowych domi-
nujq te, ktére dotyczg uszkodzenia nerek. Wynika to
m.in. z faktu najbardziej dostepnych metod oceny

progresji nefropatii oraz jej wzglednie szybkiego po-
stepu. Neuropatia i retinopatia rozwijajg sie wolniej,
stad dane na ten temat bedg zapewne pojawiac sie
stopniowo.

Empagliflozyna skutecznie spowalnia progresje
choroby nerek, ktéra okreslono jako wystapienie albu-
minurii >300 mg/d, podwojenie kreatyninemii, rozpo-
czecie dializoterapii lub zgon spowodowany chorobg
nerek'®. Okreslone ryzyko wzgledne dla stosowanej
terapii wyniosto HR=0,61 z 95% CI zawierajacym sie
pomiedzy 0,53 a 0,7. Nie stwierdzono natomiast, aby
empaglifiozyna zmniejszata czgstos¢ Swiezo rozpo-
znanej albuminurii. Korzystny wptyw na albuminurie
miafa réwniez kanagliflozyna, a ponadto w istotny
spos6b ograniczata progresje nefropatii [okreslong
jako wzrost kreatyninemii o 40%, koniecznos¢ wdro-
zenia dializoterapii lub zgon z powodu choroby nerek])
o 40% [HR=0,6 95% ClI (0,47-0,77)]". Zaznaczyc
nalezy, ze — zgodnie z charakterystykami produktéw
leczniczych obydwu lekéw — ze wzgledu na ich me-
chanizm dziatania nie powinno sie rozpoczynac tera-
pii tymi lekami u pacjentéw z umiarkowang i ciezka
niewydolnoscia nerek, a bezwzglednie nie powinno
sie ich stosowac u pacjentéw z kraficowg niewydol-
noscig nerek ani dializowanych. W zwigzku z powyz-
szym przedstawione powyzej dane nie dotycza tych
grup pacjentdw, poniewaz nie byli oni wtaczani do cy-
towanych badan.

Wptyw glitazonéw na powikfania nerkowe jest
niejednoznaczny. W badaniach retrospektywnych
stwierdzano poprawe eGFR w czasie stosowania rosi-
glitazonu, natomiast w badaniu PROACTIVE zanotowa-
no wiekszy spadek eGFR po pioglitazonie. Dostepne
sq réwniez wyniki wskazujace na neutralny wptyw
pioglitazonu na przesaczanie ktebuszkowe'™. Warto
nadmieni¢ o zmniejszeniu albuminurii w czasie sto-
sowania tego leku®.
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Dane na temat pozostatych powiktan mikrona-
czyniowych (neuro- i retinopatii) pochodzg zwykle
z matych badan klinicznych, w ktérych oceniano pa-
rametry zastepcze uszkodzen drobnych naczyn, ta-
kie jak przeptywy naczyniowe czy wskazniki oporu
naczyniowego. Niestety, ich wyniki nie dajg jeszcze
jednoznacznych odpowiedzi. Dotychczas stwierdzo-
no, ze juz 6-tygodniowe leczenie dapagliflozyng zna-
miennie obniza op6r naczyniowy i ci$nienie tetnicze
0 3,0/2,2 mmHg (p=0,035i p=0,02)'%. Na przeptywy
w siatkéwce i op6r naczyniowy korzystnie wptywata
saksagliptyna, ponadto zaobserwowano jej znamien-
ny statystycznie wptyw na centralne ci$nienie tet-
nicze (119 + 2,3 vs. 124 + 2,3 mmHg; p = 0,038)1*.
Poprawe parametréw mikrokrazenia stwierdzono tak-
ze po krétkotrwatej, 4-tygodniowej terapii linaglipty-
ng, nie stwierdzono natomiast wptywu na wysokosc¢
ci$nienia tetniczego'®®. Podobne obserwacje doty-
czace systemowego cidnienia tetniczego pochodzy
z 12-tygodniowego badania z sitagliptyng i liragluty-
dem, w ktérych nie wykazano ich wptywu na fozysko
mikronaczyniowe'®. Natomiast pioglitazon poprawia
niektore funkcje $rodbtonka (m.in. wydzielanie acety-
locholiny przez endotelium] i parametry reologiczne
(takie jak rozkurcz naczyn po bodZcu cieplnym)*°.

2.4.4

Bezpieczenstwo terapii

Nowe i skuteczne leki przeciwcukrzycowe s
bardzo potrzebne, niemniej jednak oprécz swojej
skuteczno$ci muszq one cechowaé sig profilem
bezpieczenstwa, ktory bedzie zachecat do ich sto-
sowania w porownaniu do lekdw dotychczas stoso-
wanych. Najwazniejsze z punktu widzenia kazdego
leczonego na cukrzyce jest ryzyko wystapienia
hipoglikemii. Wydaje sig, ze na podstawie przepro-
wadzonych duzych programéw badawczych ryzyko
to w przypadku agonistéw receptora PPAR-y, agoni-
stow GLP-1, inhibitoréw DPP-4 i inhibitoréw SGLT-2
jest zdecydowanie mniejsze niz podczas stosowa-
nia pochodnych sulfonylomocznika'',

Oprécz hipoglikemii, ktéra moze wystapi¢ w cza-
sie stosowania kazdego leku przeciwcukrzycowego
(w tym metforminy uwazanej za szczegbinie bez-
pieczng), nowe leki przeciwcukrzycowe cechujg sie
pewnym swoistym spektrum dziatar niepozadanych,
ktore uzaleznione jest przede wszystkim od mecha-
nizmu dziafania.

Agonisci receptora PPAR-y
Najbardziej niepokojace doniesienia dotyczace

dziatan niepozadanych byty zwigzane ze zdarzeniami
sercowo-naczyniowymi, ktére doprowadzity do zna-

106 0tt C., Jumar A, Striepe K., Friedrich S., Karg M.V, Bramlage P. et al., A randomised study of the impact of the SGLT2 inhibitor dapagliflozin on micro-
vascular and macrovascular circulation, ,Cardiovasc Diabetol” [Internet]. 2017 Dec [cited 2017 Jul 5];16(1). Available from: http://cardiab.biomed-

central.com/articles/10.1186/s12933-017-0510-1.

17 0tt C., Raff U, Schmidt S., Kistner L., Friedrich S., Bramlage P. et al., Effects of saxagliptin on early microvascular changes in patients with type 2 dia-

betes, ,Cardiovasc Diabetol.” 2014;13(1):19.

108 Jax T, Stirban A., Terjung A., Esmaeili H., Berk A., Thiemann S. et al., A randomised, active- and placebo-controlled, three-period crossover trial to
investigate short-term effects of the dipeptidyl peptidase-4 inhibitor linagliptin on macro- and microvascular endothelial function in type 2 diabetes,
,Cardiovasc Diabetol” [Internet]. 2017 Dec [cited 2017 Jul 5];16(1). Available from: http://cardiab.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12933-016-

0493-3.

109 Smits M.M., Tonneijck L., Muskiet M.H.A., Hoekstra T., Kramer M.H.H., Diamant M. et al., GLP-1 — Based Therapies Have No Microvascular Effects in
Type 2 Diabetes Mellitus Highlights: An Acute and 12-Week Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial, ,Arterioscler Thromb Vasc Biol.” 2016

Oct;36(10):2125-32.

10 Forst T., Lubben G., Hohberg C., Kann P, Sachara C., Gottschall V. et al., Influence of glucose control and improvement of insulin resistance on micro-
vascular blood flow and endothelial function in patients with diabetes mellitus type 2, ,Microcirc N'Y N” 1994. 2005 Nov;12(?7):543-50.

1 Saulsberry W.J., Coleman C.l., Mearns E.S., Zaccaro E., Doleh Y., Sobieraj D.M., Comparative efficacy and safety of antidiabetic drug regimens added to
stable and inadequate metformin and thiazolidinedione therapy in type 2 diabetes, ,Int J Clin Pract.” 2015 Nov;69(11):1221-35.



czacego spadku stosowania rosiglitazonu. Pioglitazo-
non wydaje sie pod tym wzgledem bezpieczniejszy'*.
Niemniej jednak praktycznie w kazdym podsumowa-
niu badan klinicznych podkresla sie istotny klinicznie
przyrost masy ciata po agonistach PPAR-Y, ktory siega
$rednio 2,5 kg'=.

Inhibitory DPP-4

Inhibitory DPP-4 nalezq do dobrze tolerowanych
preparatéw o duzym profilu bezpieczefAstwa. Dominuja
przede wszystkim dolegliwosci z przewodu pokarmo-
wego, ale s one znacznie mniej nasilone niz po agoni-
stach GLP-1. Ponadto opisywano przypadki pokrzywki

i obrzeku naczynioruchowego™

oraz wigzano stoso-
wanie inhibitoréw DPP-4 z ostrymi zapaleniami trzust-
ki i rakami tego narzadu, niemniej jednak wyniki badan
TECOS, EXAMINE, SAVOR TIMI 53 nie potwierdzity tych

podejrzents 116197,
Agonisci receptora GLP-1

Do najczestszych dziatan niepozadanych w cza-
sie stosowania agonistéw GLP-1 nalezg nudnoscii wy-
mioty, ktére wynikaja z mechanizmu dziatania tych
lekéw powodujacych spowolnienie oprézniania zo-
tadkowego'8. Nieznacznie podwyzszone jest rowniez
ryzyko zapalenia trzustki, natomiast nie potwierdzity

sie pierwsze doniesienia 0 zwigkszeniu czestosci no-
wotwordw trzustki i raka rdzeniastego tarczycy'® 20,
W tym miejscu warto nadmieni¢ o istotnym ,dziata-
niu niepozadanym” w czasie stosowania agonistéw
GLP-1 jakim jest utrata masy ciata, ktéra oczywiscie
w przypadku chorych na cukrzyce typu 2 jest bardzo
pozadana i stafa si¢ podstawg do wystagpienia o nowe
wskazanie rejestracyjne dla liraglutydu — leczenia
otytosci®®.

Inhibitory SGLT-2

Inhibitory SGLT-2 powodujg glukozurie, ktéra moze
siega¢ nawet 90 g na dobe'?? Utrata takiej ilosci we-
glowodanéw (to niemal 400 kcal] u czesci chorych
sprzyja utracie masy ciata (takie zjawisko u wiekszo-
Sci chorych na cukrzyce typu 2 jest bardzo pozada-
ne), ale takze zwieksza tendencje do zakazen uktadu
moczowo-piciowego (przede wszystkim grzybiczych
infekcji sromu, pochwy i napletka, a w mniejszym
stopniu bakteryjnych zakazen uktadu moczowe-
g0] ™. Ponadto wszystkie leki z tej grupy moga ma-
skowac typowy objaw kwasicy ketonowej — wysoka
hiperglikemie w czasie niedoboru insuliny. Natomiast
prawdopodobnie same nie wptywaja na czestosc¢
kwasicy ketonowej. Zmusza to lekarzy i pacjentéw do
aktywnego poszukiwania kwasicy ketonowej przez
szczegbtowe zbieranie wywiadu lub bezposrednie

2 Dormandy J.A., Charbonnel B., Eckland D.J.A,, Erdmann E., Massi-Benedetti M., Moules LK. et al., Secondary prevention of macrovascular events in
patients with type 2 diabetes in the PROactive Study (PROspective pioglitAzone Clinical Trial In macroVascular Events]: a randomised controlled trial,

,Lancet Lond Engl.” 2005 Oct 8;366(9493):1279-89.

3 1ju S.C., Tu YK, Chien M.N,, Chien K.L., Effect of antidiabetic agents added to metformin on glycaemic control, hypoglycaemia and weight change in
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4 Ahuja V., Chou C.H., Novel Therapeutics for Diabetes: Uptake, Usage Trends, and Comparative Effectiveness, ,Curr Diab Rep.” 2016 Jun;16(6):47.

5 White W.B., Cannon C.P, Heller S.R., Nissen S.E., Bergenstal R.M., Bakris G.L. et al., Alogliptin after Acute Coronary Syndrome in Patients with Type 2

Diabetes, N Engl J Med.” 2013 Oct 3;369(14):1327-35.
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9 Monami M., Nreu B., Scatena A,, Cresci B., Andreozzi F, Sesti G. et al., Safety issues with glucagon-like peptide-1 receptor agonists [pancreatitis, pan-
creatic cancer and cholelithiasis): Data from randomized controlled trials, ,Diabetes Obes Metab.” 2017 Feb 28.
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2 FDA Approves Liraglutide (Saxenda] for Weight Loss [Internet]. Available from: http://www.medscape.com/viewarticle/837147.
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oznaczanie stezenia ciat ketonowych we krwi i mo-
czu®®. W jednym z badan (CANVAS] stwierdzono istot-
ne statystycznie zwiekszenie czestosci amputacji
koriczyn dolnych (HR=1,97])**. Obserwacja ta wysta-
pita tylko w badaniu dotyczacym kanagliflozyny. Nie
ma danych, ktére wskazywatyby na taki efekt innych
lekdw z tej grupy, czyli empagliflozyny i dapagliflozy-
ny. Przyczyna takiej obserwacji pozostaje niejasna,
w zwigzku z powyzszym w kazdym nastepnym bada-
niu czestos¢ amputacji bedzie szczegétowo analizo-

wana.

2.4.5

Analiza kosztow

Stosowanie nowych lekdw zwykle wigze sie po-
czatkowo z wyzszym kosztem terapii, co bezpo-
Srednio wynika z duzych nakfadéw poniesionych na
wymagane przez agencje regulujace programy ba-
dawcze. Dlatego zwykle wkrétce po wprowadzeniu
lekéw na rynek dokonywane sq analizy optacalnosci.
Wsrdd preparatéw inhibitoréw DPP-4 najnizsze kosz-
ty terapii sq zwigzane ze stosowaniem sitagliptyny'?.
Agonisci GLP-1, pomimo wyzszego kosztu jednostko-
wego na dawke, powodujg poprawe rokowania i jako-
Sci zycia w poréwnaniu do analogéw dtugo dziataja-
cych insuliny'®. Wydaje sie, ze najbardziej korzystnie
sposrdd analogéw GLP-1 przedstawia sie liraglutyd
w poéredniej dawce (1,2 mg dziennie)*?. Inhibitory
SGLT-2 skutecznie poprawiaja rokowanie i jakos$¢ zycia
chorych, a ich koszt jest poréwnywalny do stosowa-

nia sitagliptyny'®. Oczywiscie na chwile obecng nowe
leki przeciwcukrzycowe sa drozsze, jezeli poréw-
nywane s do stosowania monoterapii obejmujacej
metformine lub pochodng sulfonylomocznika™®. Jed-
nak, analizujac koszty stosowania inhibitoréw SGLIT-2
i agonistéw GLP-1, w dtuzszej perspektywie mozliwe
jest osiagniecie podobnych wynikéw przy poréwny-

walnych kosztach terapii dwu- i trzylekowej™!.

2.4.6

Podsumowanie

Analizujac wyniki dostepnych badan klinicznych
oraz ich metaanaliz, mozna doj$¢ do wniosku, ze na-
reszcie mamy dostep do duzej liczby skutecznych
lekéw przeciwcukrzycowych. Ich wptyw na kontrole
glikemii jest istotny i wydaje sie, ze najwigkszy dla
antagonistéw SGLT-2 i agonistéw GLP-1 i nieco mniej-
szy dla glitazondw i gliptyn. Terapie sq ponadto bez-
pieczne dla chorych, a w niektorych przypadkach
poprawiajq rokowanie sercowo-naczyniowe chorych
na cukrzyce (np. liraglutyd, empagliflozyna, kanagli-
flozyna). W tym zakresie podkresli¢ jednak nalezy
roznice w szczegbétowych kryteriach wtaczenia pa-
cjentéw do badan nad ryzykiem sercowo-naczynio-
wym dla poszczeg6lnych lekow. W przypadku lira-
glutydu i kanagliflozyny byli to pacjenci z rozwinigety
chorobg sercowo-naczyniowg lub czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego (w przypadku kanagliflozyny
uwzgledniono dodatkowe ograniczenia w zakresie np.
czynnosci nerek oraz HbAlc), natomiast w przypad-

12 Kelmenson D.A., Burr K., Azhar Y., Reynolds P, Baker C.A., Rasouli N., Euglycemic Diabetic Ketoacidosis With Prolonged Glucosuria Associated With the
Sodium-Glucose Cotransporter-2 Canagliflozin, ,J Investig Med High Impact Case” Rep. 2017 Jun;5(2):2324709617712736.
125 Neal B., Perkovic V., Mahaffey K.W., de Zeeuw D., Fulcher G., Erondu N. et al., Canagliflozin and Cardiovascular and Renal Events in Type 2 Diabetes,

,N Engl J Med.” 2017 Jun 12.

126 Cazarim M.S., da Cruz-Cazarim E.L.C., Baldoni A.0., Dos Santos T.B.E., de Souza PG., Silva |. de A. et al., Cost-effectiveness analysis of different dipepti-
dyl-peptidase 4 inhibitor drugs for treatment of type 2 diabetes mellitus, ,Diabetes Metab Syndr.” 2017.
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128 Hunt B., Ye 0., Valentine W.J., Ashley D., Evaluating the Long-Term Cost-Effectiveness of Daily Administered GLP-1 Receptor Agonists for the Treatment
of Type 2 Diabetes in the United Kingdom, ,Diabetes Ther Res Treat Educ Diabetes Relat Disord.” 2017 Feb;8(1):129-47.

129 Johnston R., Uthman 0., Cummins E., Clar C., Royle P, Colquitt J. et al., Canagliflozin, dapaglifiozin and empagliflozin monotherapy for treating type 2
diabetes: systematic review and economic evaluation, ,Health Technol Assess Winch Engl.” 2017 Jan;21(2):1-218.

30 Johnston R., Uthman 0., Cummins E., Clar C., Royle P, Colquitt J. et al., Canagliflozin, dapaglifiozin and empagliflozin monotherapy for treating type 2
diabetes: systematic review and economic evaluation, ,Health Technol Assess Winch Engl.” 2017 Jan;21(2):1-218.

31 Vega-Hernandez G., Wojcik R., Schlueter M., Cost-Effectiveness of Liraglutide Versus Dapagliflozin for the Treatment of Patients with Type 2 Diabetes
Mellitus in the UK, ,Diabetes Ther Res Treat Educ Diabetes Relat Disord.” 2017 Jun;8(3):513-30.



ku empaglifiozyny wytacznie z rozwinietq choroby
sercowo-naczyniowg (i réwniez z dodatkowymi ogra-
niczeniami w zakresie niektérych parametréw, jak
czynnosci nerek czy poziom HbAlc lub BMI). W tym
zakresie uznac zatem nalezatoby, ze w przypadku
analogow GLP-1 istniejg dowody na redukcje ryzyka
Sercowo-naczyniowego U najszerszej grupy pacjen-
tow. Fakt, ze znaczaca wiekszos$¢ badan klinicznych
wykazata najwyzej réwnowaznos¢ z placebo oddaje
jedynie czg$¢ prawdy. Mianowicie w grupach placebo
dozwolone byto najczesciej stosowanie wszystkich
dostepnych terapii hipoglikemizujacych, co manife-
stowato sie wzglednie matg réznicq HbAlc na koniec
badan w przewazajacej wigkszosci oscylujacej w gra-
nicach 0,3-0,5%.

Oczywiscie nie mozna zapomina¢ o mozliwych
dziataniach niepozadanych, ktére sa najczesciej swo-
iste dla danej grupy lekow. Ale biorgc pod uwage tak
duzg dostepnos¢ nowych i starych grup lekdw prze-
ciwcukrzycowych, wydaje sie, ze nareszcie mozna
dopasowac terapie do konkretnego chorego, a nie od-
wrotnie. Oprécz personalizacji farmakoterapii uzysku-
jemy duzy wachlarz mozliwosci leczenia cukrzycy,
ktore opbZniajg konieczno$¢ stosowania insulinote-
rapii, co ma istotne znaczenie dla leczonych i jakosci
ich zycia. W tej perspektywie istotne wydaje sig umoz-
liwienie dostepu do nowoczesnego leczenia polskim
pacjentom w praktyce, tzn. umieszczenie w wykazie
lekéw refundowanych szerokiej gamy skutecznych
preparatow wykazujgcych efektywnos¢ kosztowa.



31
Sukcesy

Organizacja leczenia pacjentdw z cukrzycq
typu 1 w Polsce — szczegdlnie dzieci do 18. r.z. oraz
kobiet z cukrzyca cigzarnych — jest oceniania bar-
dzo wysoko.

Nie znaczy to bynajmniej, Ze nie ma w niej obsza-
réw do poprawy oraz wprowadzania nowych systemo-
wych rozwigzan, ktére — dzieki wiekszej indywiduali-
zacji leczenia — podniostyby jego jakosc.

Waznym osiggnieciem dla jakosci leczenia cu-
krzycy typu 1 w naszym kraju byto wprowadzenie
refundacji indywidualnych pomp insulinowych dla
dzieci i mtodziezy do 26. r.z. spetniajacych okreslone
kryteria zgodnie z ogblnymi zasadami dotyczacymi
wskazan i przeciwwskazan do takiej terapii. Wska-
zania to: konieczno$¢ zastosowania matych dawek
insuliny (np. u dzieci); nawracajace, nieprzewidywal-
ne epizody hipoglikemii; nieSwiadomos¢ hipoglikemii;
nieregularny styl zycia i nieregularne spozywanie
positkéw; hiperglikemia o brzasku; cukrzyca przed-
cigzowa, trudna do wyréwnania metoda wielokrot-
nych wstrzykniec; preferencje chorego przy zatoze-
niu akceptacji poniesienia kosztéw leczenia pompa.
Przeciwwskazaniami sg niski poziom intelektualny
lub edukacyjny pacjenta, a takze brak wspotdziatania
chorego lub brak kontaktu z poradnig specjalistyczna.

Podawanie insuliny za pomocg pomp zintegro-
wanych z glukometrem monitorujacym poziom gli-

kemii, ktére od niedawna mogg byc¢ takze zintegro-
wane z systemem ciggtego monitorowania glikemii
(ang. CGM), a ktdry jest integralng czeScig urzadzenia
do podawania insuliny daje wiele korzysci pacjentowi.
Przede wszystkim zmniejsza ryzyko wystepowania
powiktan i ryzyko ptynace z hipo- i hiperglikemii, a tak-
ze poprawia ogélng jakos¢ zycia cukrzykéw. Dzieki
wielu pomiarom w ciqgu godziny, sensor daje mozli-
wos$¢ powstrzymania hiperglikemii oraz zatrzymania
hipoglikemii na poziomie 70 mg%. Wiekszo$¢ syste-
mow ciggtego monitorowania glikemii jest wyposazo-
na w alarmy dZzwigkowe informujace o gwattownych
spadkach i skokach glikemii, ale sg tez takie, ktére
same zwiekszajg lub zatrzymujg podawanie insuliny.
Pompy z systemem CGM gromadzg dane o krzywej
glikemii z catego dnia, tygodnia czy miesigca, a to
— wraz z systemem informowania o aktualnej glike-
mii — korzystnie wptywa na przebieg cukrzycy w per-
spektywie wielu lat do przodu. Z badan wynika, ze
terapia z uzyciem sensora poprawia wyniki HbAlc.
Perspektywy zyciowe 0s6b z cukrzyca z dobrze wy-
réwnang glikemig (a osiggniecie tego utatwia stoso-
wanie pomp insulinowych, szczeg6lnie wyposazo-
nych w system CGM) sa niemal takie same jak os6b
zdrowych. Dlatego, mimo ze leczenie takie wymaga
dodatkowej nauki ze strony pacjenta, a takze wysitku
organizacyjnego ze strony personelu medycznego,
to mozliwos¢ bezptatnego korzystania z pomp wraz
z wszystkimi benefitami krotko- i dtugoterminowymi,
jakie daje taka insulinoterapia, przewyzsza wszyst-



kie minusy. Decyzja o refundacji pomp insulinowych
dla dzieci i mtodziezy do 26. r.z., mimo ze z pewnymi
wytaczeniami, zostata przyjeta z duzym entuzja-
zmem, zardwno przez pacjentow, jak i Srodowisko
medyczne zaangazowane w leczenie cukrzycy.

W zgodnej opinii diabetologéw i pacjentdw diabeto-
logicznych refundacja osobistych pomp insulinowych
dla dzieci i mtodziezy do 26. r.z. powinna by¢ konty-
nuowana. WSrod grupy pacjentéw objetych taka for-
ma finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych
powinny znaleZ¢ sig migdzy innymi kobiety w cigzy
chore na cukrzyce, niezaleznie od jej typu, takze te po
26. r.z. Obecnie mogg one korzysta¢ z osobistych
pomp insulinowych w ramach finansowania przez
organizacje charytatywne. W miare rosngcych moz-
liwosci finansowych ptatnika lub budzetu panstwa
osobiste pompy insulinowe powinny by¢ dostepne
dla 0s6b tego wymagajacych, takze tych po 26. roku
Zycia.

Za sukces nalezy uznaé takze stworzenie w krét-
kim czasie systemu ksztatcenia specjalistéw dia-
betologii w zakresie korzystania przez pacjentéw
z osobistych pomp insulinowych. Szkolenia te s re-
komendowane dla lekarzy, ktérzy w swojej praktyce
moga miec¢ stycznos¢ z pacjentami leczonymi insuli-
ng za pomocaq tych urzadzen, a osrodki lecznicze, kt6-
re udostepniajg pacjentom pompy, muszg zatrudnia¢
lekarzy z takim przeszkoleniem — potwierdzonym
odpowiednim certyfikatem. Ma to duze znaczenie
dla bezpieczenstwa pacjentéw i Swiadczy o tym, ze
Srodowisko diabetologéw dba o mozliwie najwyzsza
jakos¢ $wiadczonych przez siebie ustug zdrowotnych.

Takie podejscie wpisuje sie w filozofie dziatania
Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego, ktdre jako
jedno z pierwszych w Polsce i wcigz jedno z nielicz-
nych, co roku wydaje uaktualnione zalecenia klinicz-
ne dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce.
Tegoroczne sq juz 12. edycjq takich wytycznych, od
samego poczatku tworzonych zgodnie z zasadami
medycyny opartej na faktach (EBM, evidence-based
medicine).

3.2

Problemy i wyzwania

W wywiadach z diabetologami, jako wyzwanie dla
ich wtasnego $rodowiska, pojawit sie problem wcigz
niedoskonatego systemowego przekazywania sobie
pod opieke pacjentow z cukrzyca typu 1, ktorzy prze-
chodza spod opieki diabetologicznej dziecii mtodziezy
pod opieke diabetologéw dorostych. W tym zakresie
PTD opracowato wtasne zalecenia i specjalny formu-
larz stuzacy do przekazania najwazniejszych infor-
macji o chorym, ale codzienna praktyka wskazuje, ze
—jak zwykle — ,wszystko zalezy od ludzi”, a zatem ich
wzajemnych relacji i wynikajacej z tego komunikacji.
Wydaje sie jednak, ze stosowana od lat w ramach PTD
zasada ciagtego dazenia do lepszej jakosci opieki po-
przez upowszechnianie dobrych praktyk, daje nadzie-
je, ze wkrdtce ta niedoskonato$¢ przejdzie do historii.

Grozi nam deficyt diabetologow

Obecnie trwajg prace w Ministerstwie Zdrowia nad
zmianami w organizacji szkolenia specjalizacyjnego.
Zgodnie z nimi planuje sie umieszczenie diabetologii
w grupie podspecjalizacji (bez bezwzglednego wa-
runku kontraktowania $wiadczen przez ptatnika), co
w opinii konsultanta krajowego ds. diabetologii wy-
dtuzy okres szkolenia nawet o 2,5 roku (do 7,5 roku].
Przy rosnacych potrzebach pacjentéw i kurczacych
sie zasobach kadrowych (emerytury, zgony) grozi
to pogtebieniem sie deficytu diabetologéw w Polsce.
Dlatego konsultant krajowy postuluje, aby przesunac
diabetologie z podspecjalnosci do grupy specjalizacji
lekarskich, co pozwoli na zapewnienie chorym na cu-
krzyce w Polsce kwalifikowanej, koordynowanej opie-
ki'*. Na podstawie wypowiedzi publicznych przedsta-
wicieli Ministerstwa Zdrowia mozna mie¢ nadzieje, ze
argumentacja ta trafita do decydentéw i pierwotnie
proponowana zmiana nie znajdzie odzwierciedlenia
w praktyce, a dostgp do specjalizacji z zakresu dia-
betologii bedzie zwiekszany zgodnie z rosnacymi po-
trzebami zdrowotnymi Polakéw.

32 Pismo Konsultanta krajowego w dziedzinie diabetologii, prof. dr. hab. n. med. Krzysztofa Strojka do ministra zdrowia, KKD/34 /16 Zabrze,
14.11.2016 r. w sprawie nowej organizacji specjalizacji lekarskich (Dostep: 29.06.2017].



Koordynowana opieka
diabetologiczna, czyli jaka?

Zaréwno w Srodowisku diabetologéw, jak i pacjen-
téw diabetologicznych z cukrzyca, mozna spotkac sie
z obawami 0 jakos$¢ opieki diabetologicznej w kontek-
Scie zapowiedzi wprowadzenia zasady koordynacji
opieki specjalistycznej przez lekarzy POZ. Niepokgj
ten wynika gtéwnie z braku przejrzystych zasad, na
jakich owa koordynacja ma sie opierac. Jest on wy-
wotany niepewnoscig czy diabetolodzy, dotychczas
pracujacy w A0S w ramach wiasnych kontraktow
z NFZ z limitami przyjec¢ oraz ptatnych fee for service,
nie stracy finansowo, kiedy ich konsultacje bedq
finansowane przez lekarzy rodzinnych i innych pra-
cujacych w POZ, w ramach tzw. budzetéw powierzo-
nych. Dotychczasowe, wcigz bardzo skape informa-
cje o zasadach, ktére majq byc testowane w ramach
trwajacych co najmniej 2 lata pilotazy, dajg nadzie-
je, ze celem opieki koordynowanej w POZ i ADS jest
poprawa jakosci opieki diabetologicznej, a nie jej po-
gorszenie. Wiadomo juz, ze cukrzyca znajduje sie na
liscie chordb, ktére na styku POZ—-AOS majg byc za-
rzadzane w programach zarzadzania chorobg tzw.
DMP (ang. disease management program), w ramach
ktérych lekarzy POZ oraz specjalistéw obowigzywac
beda algorytmy postepowania, zgodne z aktualng
wiedzg medyczng i zaleceniami towarzystw nau-
kowych. Co prawda algorytméw tych jeszcze nie
ogfoszono, a pilotaze majq ruszyc na poczatku 2018
roku, ale zacieSnianie wspdtpracy pomiedzy PTD
a Kolegium Lekarzy Rodzinnych oraz innymi towarzy-
stwami naukowymi i stowarzyszeniami dziatajacymi
w podstawowe] opiece zdrowotnej, pozwala mie¢ na-
dzieje, ze koordynowana opieka diabetologiczna be-
dzie wzorcem do nasladowania przez lekarzy innych
specjalnosci.

Nie ulega kwestii, ze dynamicznie rosnaca liczba
pacjentow z cukrzyca typu 2, ale takze, cho¢ w duzo
mniejszym stopniu z cukrzycy typu 1, bedzie wy-
zwaniem tak dla POZ, jak i specjalistow diabetologii.
Dlatego juz teraz reprezentanci PTD oraz medycyny
rodzinnej podejmujq dziatania na wielu polach opieki
diabetologicznej, aby dotychczasowe luki i niedosko-

natosci systemu poprawi¢ mozliwie szybko we wspoét-
pracy i dialogu, a nie konflikcie o $rodki finansowe,
niestety zawsze niewystarczajace w stosunku do
potrzeb. Z wywiadéw, ktére przeprowadzono w trak-
cie pracy nad tym raportem, mozna wnioskowac, ze
taka wspotpraca i obustronne uczenie sie na btedach,
moze nas ustrzec w przysztosci przed zagrozeniami
opisanymi w dalszej czesci rozdziatu.

Trudnosci z dostepnoscia
do poradni specjalistycznych
poza duzymi miastami

Kolejng bolaczka polskiej diabetologii sg btedy
kontraktowania popetniane przez NFZ. Poprawnie
dziatajgca poradnia diabetologiczna powinna, oprécz
specjalisty, zatrudnia¢ réwniez okuliste i pielegniar-
ke do opieki nad cukrzykami. Poradnia taka musi tez
wspotpracowac z innymi specjalistami. Aby stworzyé
taka placéwke, nalezy podpisac kontrakt z NFZ, ktéry
pozwoli na wypetnienie wizytami pie¢ dni w tygodniu.
Tymczasem mate poradnie — z powodu zbyt niskiej
wartosci kontraktu z NFZ — czynne sg 1-2 razy w ty-
godniu, co skutkuje zmniejszeniem dostepnosci dia-
betologéw dla chorych z matych miast i wsi.

Duza liczba chorych
ze Zle kontrolowang cukrzyca

Analiza danych NFZ wskazuje, ze wigekszos¢ ho-
spitalizacji dorostych chorych na cukrzyce w Polsce
wynika ze Zle kontrolowanej cukrzycy, podczas gdy
w innych krajach europejskich jest to przyczyng
znacznie mniejszego odsetka przyje¢ do szpitala
0s6b z cukrzyca. Liczebnos¢ tej grupy chorych powin-
na byc istotnie zmniejszona, a samo leczenie powinno
— wzorem innych krajéw — odbywac sie nie w oddzia-
tach stacjonarnych, ale dziennych. Wymaga to zmian
organizacyjnych oraz zmian zasad finansowania ta-
kich oddziatéw, co wydaje sie mozliwe do osiggniecia
w szpitalach, ktére weszty do ,sieci szpitali” w ramach
systemu podstawowego szpitalnego zabezpiecze-
nia $wiadczen opieki zdrowotnej (PSZ). Na razie nie
sq jeszcze prowadzone takie dziatania, ale wydaje



sie, ze podjete juz wkrdtce pozwolg zoptymalizowac
liczbe specjalistycznych oddziatéw zajmujacych sie
leczeniem ostrych i zaostrzonych przewlektych powi-
ktan cukrzycy, a takze umozliwig lepszg koordynacje
Swiadczen szpitalnych i ambulatoryjnych w ramach
kompleksowej opieki diabetologicznej.

Wyceny procedur diabetologicznych
nie pokrywaja kosztow

Istotny problem dla szpitali stanowi obecnie
fakt, ze wyceny procedur diabetologicznych s3 takie
same, niezaleznie od tego, czy pacjent jest leczony
w oddziale internistycznym, czy diabetologicznym,
a przy tym ich poziom jest wysoce nieadekwatny do
ponoszonych kosztéw leczenia ostrych powiktan cho-
roby (ciezkich hipoglikemii, kwasic i $pigczek cukrzy-
cowych), przewlekiych powiktari choroby (przede
wszystkim zespotu stopy cukrzycowej, zbyt p6ézno
rozpoznanej cukrzycy u pacjentéw, ktorzy s przyj-
mowani z powodu znacznej hiperglikemii i zaburzen
wodno-elektrolitowych]. W ocenie ekonomistéw zdro-
wia nie jest mozliwe leczenie za sume zaledwie 2448
ztotych™3 np. stanu hiperlikemiczno-hipermolarnego,
ktéry wymaga przedtuzonej hospitalizacji, podania
przecietnie dwudziestu litréw ptynéw dozylnie, dtugo-
trwatej insulinoterapii dozylnej, czesto tez stosowania
antybiotykéw. Problem wycen $wiadczen szpitalnych
w diabetologii powinien by¢ skorelowany z rozwigza-
niami organizacyjnymi, o ktdrych napisano wczesniej
— wiele z nich mogtoby byc¢ realizowanych w trybie
szpitala jednego dnia lub nawet w trybie ambulato-
ryjnym, ale te, ktére ze wzgledu na stan zagrozenia
zycia pacjenta muszq byc realizowane w warunkach
intensywnego nadzoru medycznego, nie mogg ,rujno-
wac” budzetu oddziatéw zajmujacych sie pacjentami
z ciezkimi powiktaniami cukrzycy.

Zespot stopy cukrzycowej

W Polsce z powodu zespotu stopy cukrzycowej
(ZSC) w ciqgu roku przeprowadza sie amputacje
u okoto 16 tys. osdb. Jest to skutek zakazenia, owrzo-
dzenia lub destrukcji tkanek gtebokich stopy (np. ko-
$ci), do ktérego dochodzi u chorych na cukrzyce z po-
wodu uszkodzenia nerwéw obwodowych i/lub naczyn
stopy.

Zespdt stopy cukrzycowej jest istotnym pro-
blemem w opiece diabetologicznej — gdyz dotyczy
6—10% pacjentow z cukrzyca. Oznacza to, ze obecnie
w Polsce jest miedzy 180 a 300 tys. chorych zagrozo-
nych rozwojem tego powiktania (w roku 2007 liczbe te
szacowano na 150—-200 tys. os6b przy éwczesnych
szacunkowych 2 mIn 0s6b chorych na cukrzyce)®.
ZSC rozwija sig u 0,6—2% 0s6b z cukrzyca typu 1 oraz
12—-18% 0s6b z cukrzyca typu 2'*. Czestos¢ amputa-
cji u tych chorych nie przekracza 6,2%"%. W tej grupie
ok. 40-60% amputacji konczyny dolnej nie jest na-
stepstwem urazu, ale rozwija sie w innym mechani-
zmie. Az u 85% chorych amputacje poprzedza poja-
wienie sie owrzodzenia®™.

Tak duza liczba amputacji koiczyn dolnych Swiad-
czy o tym, ze w naszym kraju nie umieliémy dotad
radzi¢ sobie dobrze z tym przewlektym powiktaniem
cukrzycy, pomimo ze wsrod diabetologéw niemal
powszechna jest $wiadomos¢, ze w opiece diabeto-
logicznej wazne jest nie tylko dobre wyréwnanie po-
ziomu glikemii, ci$nienia tetniczego i cholesterolu, ale
takze rozpoznanie i eliminowanie czynnikéw ryzyka
prowadzacych do rozwoju owrzodzenia stopy, a w na-
stepstwie do jej zgorzeli i amputacji.

Przyczyn duzej liczby amputacji z powodu ZSC
jest wiele, w tym: przeoczenie (przez pacjenta czy le-
karza) zmian zwiastujacych zakazenie, niewtasciwa
higiena st6p, niewtasciwe obuwie, obecno$é modzeli,
znieksztatcenia stopy czy zwiekszony nacisk na stro-
ne podeszwowag stopy, ale takze wieloletnia, Zle kon-

1 |Interpelacja poselska nr 4819 do ministra zdrowia w sprawie opieki nad chorymi na cukrzyce. Zgtaszajacy poset: Kamila Gasiuk-Pihowicz.
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135 Krakowiecki A., Diagnostyka zespotu stopy cukrzycowey, ,Przew Lek” 2005; 3: 54-7.
1% Rosinski G., W trosce o stope cukrzycowg, Marketing & Media, Warszawa 2004.
1% Stopa cukrzycowa. Uzgodnienia Miedzynarodowej Grupy Roboczej ds. Stopy Cukrzycowey, Via Medica, Gdansk 1999.



trolowana cukrzyca $wiadczaca o niedostatecznej
jakosci leczenia. Jedna z przyczyn, ktdrej nie mozna
nie wymieni¢, jest takze trwajgce od lat nieadekwat-
ne finansowanie leczenia zespotu stopy cukrzycowej
przez NFZ. Leczenie zespotu stopy cukrzycowej jest
wymagajace, ale — jak pokazujq doswiadczenia wie-
lu krajéw europejskich — mozliwe. Liczba amputacji
w tych krajach z powodu ZSC jest znikoma (w Danii
rocznie dokonuje sie 2 takie amputacje na 100 tys.
mieszkancow, a w Hiszpanii i Holandii po jednej*#).

Skuteczne leczenie zespotu stopy cukrzycowej
mozliwe jest jedynie w ramach wielodyscyplinarnych
poradni. Pojecie to obejmuje strukture organizacyjng
pozwalajgcq na zapewnienie choremu mozliwosci wy-
maganych konsultacji specjalistow majacych wiedze
i doswiadczenie w zakresie leczenia stopy cukrzyco-
wej oraz tworzacych zespé6t, ktéry pozostaje w statej
komunikacji.

Dla prewencji ZSC konieczne jest systematyczne
badanie stép w celu wczesnego wykrywania i lecze-
nia niedokrwienia koriczyn. Raz w roku u wszystkich
chorych winno by¢ wykonywane badanie w kierunku
zaburzen czucia (badanie fizykalne) i niedokrwienia
(ocena tetna na tetnicy grzbietowej stopy i piszczelo-
wej tylnej, a w niektérych przypadkach nalezy rozwa-
2y¢ badanie wskazZnika kostka—ramie).

Niezmiernie wazna jest systematyczna edukacja
pacjentéw dotyczaca wiasciwej i bezpiecznej piele-
gnacji oraz higieny stép i prewencji owrzodzen. Po-
trzebna jest takze ta podstawowa edukacja dotyczaca
innych czynnikéw ryzyka, takich jak wyréwnanie me-
taboliczne cukrzycy, palenie tytoniu, nadwaga, nad-
cisnienie tetnicze czy zaburzenia lipidowe. Pacjenci
z cukrzyca winni wiedzie¢ i méc korzystac z obuwia
oraz wkfadek dostosowanych do ksztattu stopy oraz
odpowiednich skarpet. Wydaje sie, ze przynajmniej
w duzych miastach to wszystko nie powinno stano-
wic problemu, a jednak statystyki moéwig co innego.

Do utrzymania higieny stép przez pacjentéw koniecz-
na jest fatwa dostepnosc do regularnie wykonywa-
nych zabiegéw podiatrycznych (usuwania modzeli
i hiperkeratozy]), co w wielu miejscach w Polsce jest
obecnie praktycznie niemozliwe.

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne w swoich
zaleceniach klinicznych rekomenduje, aby w regio-
nalnych (wojewddzkich, uniwersyteckich) o$rodkach
diabetologicznych tworzyc¢ wielospecjalistyczne ga-
binety stopy cukrzycowej (tzw. gabinety referencyj-
ne), a przy poradniach diabetologicznych podsta-
wowe gabinety stopy cukrzycowej, zajmujace sie
kontynuacjq terapii ustalonej w poradni wielospecja-
listycznej. Struktura i zadania tych gabinetéw winny
by¢ zgodne z Programem Wsparcia Ambulatoryjnego
Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej opracowanym
przez Ministerstwo Zdrowia. Na stronie ministerstwa
poswieconej temu programowi napisano: ,Wtasciwa
profilaktyka i wielodyscyplinarne postgpowanie te-
rapeutyczne (leczenie zachowawcze, wewnatrzna-
czyniowe, chirurgiczne, terapia podcisnieniowa) ZSC
poprawiajq zasadniczo rokowanie w tej grupie cho-
rych z cukrzyca. Leczenie ZSC jest kosztowne, czaso-
chtonne i wymaga interdyscyplinarnej opieki, jednak
wtasciwie prowadzone zwykle przynosi dobre efekty.
W szeregu krajow Unii Europejskiej wtasciwie funkcjo-
nujacy system opieki nad chorymi na cukrzyce z ZSC
pozwolit na poprawe wynikéw klinicznych. W Polsce
istnieje pilna potrzeba wdrozenia kompleksowych
dziatan, majgcych na celu wsparcie obecnego syste-
mu ambulatoryjnego leczenia pacjentéw z zespotem
stopy cukrzycowe;j" .

Gabinety stopy cukrzycowej powstajg i dziatajq
w coraz wigkszej liczbie lokalizacji, ale jaki bedzie re-
zultat ich pracy i czy dzieki temu istotnie zmniejszy
sie liczba 0sob, ktdre sa poddawane amputacjom po-
dudzi, oceni¢ bedzie mozna nie wczesniej niz po 5 la-
tach ich dziatalnosci.

138 Amputacja nogi najgorszym rozwigzaniem — wywiad z dr. Grzegorzem Rosiriskim, diabetologiem w Poradni Stopy Cukrzycowej warszawskiego szpi-
tala na Banacha, http://www.mojacukrzyca.org/?a=text&id=1647 (Dostep: 08.10.2017].
139 http://www.mz.gov.pl/zdrowie-i--profilaktyka/programy-zdrowotne/wykaz-programow/program-wsparcia-ambulatoryjnego-leczenia-zespolu--sto-

py-cukrzycowej/ — (Dostep: 31.08.2017).



Brak refundacji lekéw dostepnych
dla pacjentéw w innych panstwach
europejskich i zasady refundaciji
niebezpieczne dla pacjentow

W opinii wielu diabetologéw w Polsce mamy do
czynienia z duzq rozbieznoscig miedzy politykq re-
fundacyjng w odniesieniu do cukrzycy typu 1itypu 2.
Wigkszos¢ nowoczesnych terapii dla cukrzycy typu 1
jest w petni lub przynajmniej czgsciowo refundowa-
nych, natomiast zadna z nowoczesnych nieinsulino-
wych terapii hipoglikemizujacych stosowanych w cu-
krzycy typu 2 nie znajduje sie na liscie refundacyjne;.

Opisane w podrozdziale 2.4 leki z grupy agonistow
receptora GPL1, inhibitoréw DPP-4 oraz inhibitoréw
SGLT-2 — pomimo ewidentnych korzysci, jakie moze
uzyskiwac pacjent a takze system ochrony zdrowia
i cafte spoteczenstwo — wcigz nie sq w Polsce (jako
jednym z nielicznych krajéw w Europie) refundowane.
Nie trafity one jak dotad na listy refundacyjne pomimo
pozytywnych rekomendacji Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji oraz zalecen klinicznych do-
tyczacych postepowania u chorych na cukrzyce.

4 maja oraz 11 wrzeénia 2017 r. Rada Przejrzysto-
$ci AOTMIT wydata tacznie trzy pozytywne rekomen-
dacje dotyczace objeciem refundacjg nowych lekow
przeciwcukrzycowych — 4 maja Jardiance (empagli-
flozyny), a 11 wrzesnia Trulicity (dulaglutydu) oraz
Victozy (liraglutydu]).

W maju Rada Przejrzystosci uznata za zasadne —
w ramach nowej grupy limitowej — obja¢ refundacjq
produkt leczniczy Jardiance (empaglifiozyny) jako
lek dostepny na recepte i wydawany za 30-proc. od-
ptatnoscia, we wskazaniu: leczenie pacjentéw stosu-
jacych leki hipoglikemizujace z wytaczeniem insuliny

z niewystarczajaco kontrolowang cukrzycy typu 2
oraz udokumentowang chorobg ukfadu sercowo-na-
czyniowego. Wsréd tych chordb w stanowisku Rady
wymienione sg: zawat serca, niestabilna dtawica pier-
siowa, choroba niedokrwienna serca potwierdzona
w koronarografii lub testami wysitkowymi, udar mo-
zgu oraz choroba zarostowa tetnic obwodowych. Wa-
runkiem objecia refundacjg jest obnizenie ceny tego
leku do spetniajacej warunki ustawy refundacyjne;.
Podstawg wydania przez Rade PrzejrzystoSci pozy-
tywnej opinii refundacyjnej w sprawie empagliflozyny
byty wyniki randomizowanego badania klinicznego
wobec placebo EMPA-REG OUTCOME, ktérego jakos¢
oceniono na 5/5 w skali Jadad. Wykazato ono, ze
empaglifiozyna zmniejszata statystycznie znamien-
nie Smiertelno$¢ zaréwno ogdlng, jak tez z przyczyn
sercowo-naczyniowych. Po 3 latach obserwacji catko-
wita $miertelno$¢ pacjentéw przyjmujacych ten lek
byta nizsza niz w grupie placebo i wynosita dla popu-
lacji mITT 5,7% vs 8,3%, p<0,0001, z powodu redukcji
Smiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych,
giéwnie niewydolnosci serca™’.

11 wrzesnia 2017 r. Rada Przejrzystosci uznata za
zasadne objecie refundacjg dwdch produktéw z grupy
analogow GLP-1, w ramach wspélnej grupy limitowej
jako dostepnych w aptece na recepte za odptatnoscia
ryczattowq — produktu leczniczego Trulicity (dulaglu-
tyd)** oraz ponownie produktu leczniczego Victoza
(liraglutyd)*2. Oba analogi GLP-1 sg rekomendowane
do objecia z najkorzystniejszym dla pacjentéw pozio-
mem refundacji (tj. za odpfatnoscig ryczattowy) we
wskazaniu: doro$li pacjenci z cukrzyca typu 2, po nie-
powodzeniu leczenia terapig skojarzong metforminy
i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym pozio-
mem HbA1c>8% potwierdzonym w dwdch pomiarach
w okresie 12 miesiecy oraz z BMI>35 kg.

10 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 43/2017 w sprawie leku Jardiance (empagliflozyna), KOD EAN 5309991138509, w leczeniu pacjentéw stosuja-
cych leki hipoglikemizujace z wytaczeniem insuliny z niewystarczajaco kontrolowang cukrzyca typu 2 oraz udokumentowang choroba uktadu serco-
wo-naczyniowego, zatacznik do Protokotu nr 17/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 4 maja 2017 r. w siedzibie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/rada/protokoly/2017 RP/Protokol RP 17 2017.pdf (Dostep: 06.09.2017).

141 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 89/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 roku w sprawie oceny leku TRULICITY (dulaglutyd) kod EAN: 5909991219161,
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej metforminy i pochodnej sulfonylomocznika
z poziomem Hbalc > 8% oraz BMI > 35 kg/m2, Stanowisko RP do Zlecenia 78/2017, http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2017/078/

SRP/U 35 373 stanowisko 89 TRULICITY art 35.pdf (Dostep 15.10.2017)
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Rada wskazata za konieczne wprowadzenie kryte-
riow niezbednych do wykazania skutecznosci lecze-
nia warunkujacej jego dalszq refundacje [np. redukcja
HbAlc o 1 punkt procentowy z réwnoczesnym obni-
zeniem masy ciata o co najmniej 3%), nie po 12, ale
po 6 miesigcach leczenia). W obu przypadkach Rada
wskazata na konieczno$¢ pogfebienia instrumentu
dzielenia ryzyka ze wzgledu na fakt, iz refundacja
tych produktéw moze sie wigza¢ ze znaczacymi
obcigzeniami budzetowymi. Ponadto, w przypadku
dulaglutydu, Rada wskazata, ze konieczne jest ja-
sne zdefiniowanie pojecia nieskutecznosci leczenia
w aspekcie poziomu HbAlc (np. potwierdzone co naj-
mniej w dwdch pomiarach w okresie 12 miesiecy) wa-
runkujgce mozliwos¢ zastosowania tego leku w tera-
pii cukrzycy typu 2 wg wskazan opisanych powyzej.

W $lad za powyzszymi stanowiskami Rady Przej-
rzystosci, prezes Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji wydat pozytywne rekomendacje dla
ministra zdrowia dotyczace objeciem refundacjq tych
nowych, skutecznych i bardzo oczekiwanych przez
pacjentow i lekarzy lekéw przeciwcukrzycowych. Do
czasu zakonczenia prac nad niniejszym raportem, mi-
nister zdrowia nie podjat decyzji o refundacji, zadnego
z tych lekdw, w tym lekéw o udowodnionej skuteczno-
$ci w redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego.

7 kolei poprawa dostepu do leczenia redukujacego
ryzyko hipoglikemii wydaje sie mozliwa natychmiast.
Wystarczy przyja¢ do wiadomosci, ze hipoglikemia
(szczegolnie nawracajaca i nocna) jest — zgodnie
z EBM — stanem zagrazajacym zyciu. Ponadto brak
jest na liscie refundacyjnej nowych produktéw wyka-
zujacych znaczna redukcje ryzyka w zakresie hipogl|i-
kemii. Dane statystyczne méwig, ze 1 na 10 zgonéw
w cukrzycy zwigzanych jest z epizodem hipoglike-
mii, a wystepowanie ciezkich epizodéw hipoglikemii
u os6b z cukrzycy zwieksza ryzyko zgonu ponad
dwukrotnie®. Nalezy mie¢ wiec nadzieje, ze wspoiny
gtos pacjentow i lekarzy w tej sprawie zostanie usty-
szany przez ministra zdrowia.

13 Raport Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edycja 2014.

Wobec Swiadomosci stale ograniczonych Srodkow
finansowych, jakie mogg by¢ przeznaczone ze $rod-
kow publicznych na nowe leki, wydaje sie, ze w pierw-
szej kolejnosci na listy refundacyjne lekow stosowa-
nych w cukrzycy powinny zosta¢ wpisane te, ktére
nie zwieksza obcigzenia ptatnika, a podniosa jakosc¢
leczenia i zycia pacjentéw z cukrzyca.

W drugiej kolejnosci, ale mozliwie jak najszybciej,
finansowanie ze Srodkéw publicznych winny zyskac
te leki, ktére w duzych, randomizowanych badaniach
klinicznych wykazaty swojg wysoky skutecznos¢
w zakresie istotnej redukcji ryzyka zdarzen sercowo-
-naczyniowych, w tym przedwczesnych zgonéw. Ta
grupa lekéw, w miare mozliwosci, przy wynegocjo-
waniu przez ministra zdrowia godziwej ceny zaréwno
dla pfatnika publicznego, jak i produkujacych je firm
farmaceutycznych, dla pacjentéw spetniajacych okre-
Slone kryteria Kliniczne winna znaleZ¢ sig takze na
liscie lekéw dla senioréw, tzw. liscie 75+.

W dalszej kolejnosci na listach refundacyjnych,
np. z 30% refundacja limitu, powinny znalez¢ sie te
leki, ktére mimo ze sq skuteczne i przynoszg pacjen-
tom lepsza kontrole glikemii, dajq lepszg jakos¢ zycia,
i dla ktérych wykazano efektywnos¢ kosztowg — sta-
nowig duze obcigzenie dla budzetu. Dlatego by¢ moze
powinny by¢ one finansowane najpierw dla wezszych
grup pacjentéw o okreslonych wskazaniach klinicz-
nych lub wspdlnie z ich producentami powinno sie
szukac rozwigzan, ktore pozwolg na bezpieczenstwo
budzetowe pfatnika (tzw. mechanizmy lub instru-
menty dzielenia ryzyka).

Jak wskazujg wywiady zaréwno z diabetologami,
jak i osobami chorymi na cukrzyce, szczegélnie tymi
w wieku emerytalnym, bariera ekonomiczna, jaka
napotykaja pacjenci, ktérzy ze wzgledu na stan za-
awansowania choroby i wyczerpania si¢ mozliwosci
leczenia dotychczasowymi, refundowanymi lekami,
wymagajq rozszerzenia terapii o leki ze 100% odpfat-
noscig pacjenta, dla ogromnej wigkszosci chorych
jest tak duzym obcigzeniem finansowym, a nierzad-
ko takze psychicznym, ze nie podejmujg oni albo
rezygnuja z takiej kosztownej terapii. W takiej sytu-
acji wielu chorych zmuszonych jest do relatywnie
wczesnego rozpoczecia insulinoterapii — leczenia,
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ktére przy wszystkich swoich zaletach wigze sie ze
zwiekszonym ryzykiem hipoglikemii, sprzyja przyro-
stowi masy ciata, a takze wigze sie z istotnym pogor-
szeniem jakoSci zycia chorych. Takie sytuacje w gru-
pie chorych 65+ sq czeste. | dlatego wiele 0s6b z tej
grupy ma poczucie niesprawiedliwosci i wykluczenia.
To wszystko nie sprzyja ich zdrowiu, szczegblnie ze
sq to osoby obarczone ryzykiem sercowo-naczynio-
wym, ze wszystkimi tego konsekwencjami. W Swietle
dowoddéw o skutecznosci redukcji zgonéw sercowo-
-naczyniowych, jaka uzyskuje sie dzieki lekom in-
kretynowym (liraglutyd) oraz flozynom (empaglifio-
zyna, kanagliflozyna) nie sposob nie okresli¢ takich

przedwczesnych zgondw, jako tych, ktérych mozna
unikngag.

Opisana sytuacja w zakresie dostepnosci w Pol-
sce do indywidualnie dobranej i adekwatnej do jed-
noznacznie okreslonych wskazan klinicznych terapii
przeciwhiperglikemicznej wskazuje, ze pomimo ist-
nienia licznych dowodéw EBM i zalecen klinicznego
postepowania u chorych na cukrzyce Polskiego To-
warzystwa Diabetologicznego, setki tysiecy chorych
z powodu ekonomicznej bariery dostepnosci — braku
refundacji ze $rodkéw publicznych — nie jest leczo-
nych zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, a takze
interesem spotecznym, nie méwiac juz o poszanowa-

niu ich praw jako pacjentéw.

Tabela9. Przyktady oczekujgcych na decyzje MZ wnioskéw refundacyjnych dla lekéw inkretynowych z grupy GLP-1,
DPP-4 oraz inhibitoréw z grupy SGLT-2

Stanowisko

Substancja
Rady Przejrzystosci

Wskazania zgodne
z rekomendacjami towarzystw naukowych

(Lek)

Leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu tera-
pii skojarzonej metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z poziomem
HbA1c >8% oraz BMI >35 kg/m?

Eksenatyd

(Bydureon) Pozytywne

el Leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu tera-

pii skojarzonej metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym
poziomem HbAlc >8% potwierdzonym w dwoéch pomiarach w okresie
12 miesiecy oraz z BMI 235 kg/m?

Liraglutyd

(Victoza) RIS

Leczenie dorostych pacjentéw z cukrzycy typu 2 w skojarzeniu z met-
forming (terapia dwulekowa), kiedy stosowanie wytacznie metforminy
w pofaczeniu z dietq i Ewiczeniami fizycznymi nie wystarcza do uzyskania
odpowiedniej kontroli glikemii, lub w skojarzeniu z metforming i pochodna
sulfonylomocznika (terapia trzylekowa), kiedy stosowanie terapii dwule-
kowej z zastosowaniem tych lekéw w potaczeniu z dietq i éwiczeniami nie
wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii

Linagliptyna Negatywne

1. U pacjentéw, u ktérych zastosowanie metforminy w monoterapii nie
pozwala osiggna¢ odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu
HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku >70 lat z wieloletnig
cukrzycy >20 lat), oraz u ktérych stosowanie inhibitoréw DPP-4 jest
preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej sulfonylomoczni-
ka z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m? lub wysokiego ryzyka hipogli-
kemii potwierdzonego udokumentowanym w ciggu 12 miesiecy epizo-
dem ciezkiego niedocukrzenia wymagajacym interwencji w warunkach
szpitalnych

DPP-4

Sitagliptyna
+/- metformina
(Ristfor,
Ristaben)

Pozytywne

2. U pacjentdw, u ktérych zastosowanie metforminy i sulfonylomocznika
facznie nie pozwala osiagna¢ odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie
poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku >70 lat z wie-
loletnig cukrzycy >20 lat)
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1. U pacjentéw, u ktérych zastosowanie metforminy w monoterapii nie
pozwala osiggna¢ odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie poziomu
HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku >70 lat z wieloletnig
cukrzycy >20 lat), oraz u ktérych stosowanie inhibitoréw DPP-4 jest
o preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej sulfonylomocz-
Sitagliptyna nika z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m? lub wysokiego ryzyka
+ metformina hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym w ciggu 12 miesigcy Pozytywne
(Janumet) epizodem ciezkiego niedocukrzenia wymagajacym interwencji w wa-
runkach szpitalnych
2. U pacjentéw, u ktérych zastosowanie metforminy i sulfonylomocznika
facznie nie pozwala osiggnac¢ odpowiedniej kontroli glikemii w zakresie
poziomu HbAlc >7% (>8% w przypadku chorych w wieku >70 lat z wie-
loletnig cukrzyca >20 lat)

=

. Leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentéw, u ktérych zastosowanie metfor-
miny w monoterapii nie pozwala osiagna¢ odpowiedniej kontroli glike-
mii w zakresie poziomu Hb1c>?7% (>8% w przypadku chorych w wieku
>70 lat z wieloletnig cukrzyca >20 lat), oraz u ktérych stosowanie inhi-
bitorow DPP-4 jest preferowane w stosunku do zastosowania pochodnej
sulfonylomocznika z powodu: otytosci przy BMI>35 kg/m? lub wysokie-

Sitagliptgna go ryzyka hipoglikemii potwierdzonego udokumentowanym w ciggu 12 Pozytywne
(Januvia) miesigcy epizodem cigzkiego niedocukrzenia wymagajacym interwen-
cji w warunkach szpitalnych
DPP-4 2. Leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentéw, u ktérych zastosowanie metfor-

miny i sulfonylomocznika tacznie nie pozwala osiggna¢ odpowiedniej
kontroli glikemii w zakresie poziomu HbA1c>?% (>8% w przypadku cho-
rych w wieku >70 lat z wieloletnig cukrzyca >20 lat)

Wildagliptyna  Wildagliptyna i metformina w terapii doustnej stosowanej w cukrzycy
+metformina  typu2 Pozytywne
(Eucreas)

Wildagliptyna  Wildagliptyna w dwu- i trzylekowej terapii doustnej stosowanej w leczeniu

(Galvus) cukrzycy typu 2, w ramach dostepnosci w aptece na recepte Pozytywne

Dwulekowa terapia doustna, w skojarzeniu z:

¢ Metforming, kiedy stosowanie tylko samej metforminy w potaczeniu
z dietq i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania od-
powiedniej kontroli glikemii

¢ Pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko samej pochod-

Saksagliptyna nej sulfonylomocznika w potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym jest
(Onglyza) niewystarczajace do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, u pa- Pozytywne

cjentow, u ktérych stosowanie metforminy nie jest wtasciwe

Tréjlekowa terapia doustna, w skojarzeniu z:

* Metforming i pochodnymi sulfonylomocznika, kiedy stosowanie tylko
tych lekow (metforminy i pochodnej sulfonylomocznika) w potaczeniu
z dietg i wysitkiem fizycznym jest niewystarczajace do uzyskania od-
powiedniej kontroli glikemii

Leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, u ktérych kanagliflozyna

moze byc zastosowana:

e w dwulekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metformina, jesli mo-
noterapia metforming wraz z dietg i wysitkiem fizycznym nie zapewnia
odpowiedniej kontroli glikemii z okreslonym poziomem HbA1c>8% oraz

Kanogliflozyna ‘g, 3c kg/m? Negatywne
(Invokana] o\ trojlekowej terapii doustnej: w skojarzeniu z metforming i pochod-
SGLT-2 ng sulfonylomocznika po niepowodzeniu leczenia terapig skojarzong

metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z okreslonym poziomem
HbA1lc > 8% oraz z BMI >35 kg/m?

Leczenie pacjentdw z cukrzycq typu 2 oraz wspotistniejacq otytoscig
Dapagliflozyna inadci$nieniem tetniczym, w skojarzeniu z metformina, jesli monoterapia
(Forxiga) metforming wraz z dietq i wysitkiem fizycznym nie zapewnia odpowied- Negatywne
niej kontroli glikemii

Zrédio: M. Jachimowicz, Analiza konsekwencji finansowych. Oszczednosci zwigzane z redukcja kosztéw $wiadczer po umozliwieniu dostepu do
analogéw GLP-1, Tabela 6. [w:] Standard opieki nad pacjentem z cukrzycq typu 2 ze szczegdlnym uwzglednieniem zapobiegania powikfaniom
sercowo-naczyniowym. Oszczednosci dla pfatnika, korzysci dla pacjenta, SED, grudzien 2016.



Brak refundacji systeméw
ciggtego monitoringu glikemii

Dotychczas w Polsce nie sq jeszcze refundo-
wane systemy ciggtego monitoringu glikemii, a dla
0s6b po 26. r.z. NFZ refunduje 70% kosztéw zakupu
zestawow infuzyjnych do leczenia za pomocg osobi-
stej pompy insulinowej. Dostepne na rynku osobiste
pompy insulinowe dla pacjentéw z tej grupy wieko-
wej kosztuja od kilku do kilkunastu tysiecy ztotych
(od ok. 4000 do ok. 18 000 zt), a miesieczny koszt,
jaki musi ponie$¢ pacjent decydujacy sie na leczenie
za pomocaq osobistej pompy insulinowej z systemem
do ciggtego monitorowania glikemii to ok. 1200 zt.
Pacjenci do 26. r.z., ktérzy chca korzysta¢ z pompy
insulinowej z systemem do ciggtego monitorowania
glikemii, na materiaty medyczne, sensory i Srodki
dezynfekcyjne zabezpieczajace przed infekcja miej-
sca wktucia co miesigc z wtasnej kieszeni musza wy-
dac okoto 900 zt.

Finansowanie ze $rodkéw publicznych syste-
moéw do ciggtego monitorowania glikemii ma uza-
sadnienie ekonomiczne. Efektywnos¢ kosztowa
czy inaczej koszt-efektywnos$¢ stosowania takich
rozwigzan w przypadku oso6b pracujacych, szczegol-
nie mtodych, jest ewidentna. Takze poprawa jakosci
zycia i rokowan co do ryzyka ostrych oraz rozwoju
przewlektych powiktan cukrzycy jest na tyle istotna,
ze wydaje sie, iz nie nalezy odkfada¢ w czasie de-
cyzji o finansowaniu systeméw CGM dla pacjentdw,
ktorzy tego potrzebuja.

Problem z diagnostyka
cukrzycy monogenowej

Obecnie uwaza sig, ze prowadzenie diagnosty-
ki specjalistycznej i rdznicowej typéw cukrzycy —
W tym rozpoznania i leczenia cukrzyc monogeno-
wych oraz skojarzonych z innymi chorobami — jest
w Polsce domeng diabetologéw. Ma to szczegdlnie
duze znaczenie w przypadku cukrzycy monoge-
nowej. Zgodnie z nazwa rozwija sig ona w wyniku
mutacji pojedynczego genu. Wigkszos¢ jej form
zwigzanych jest z defektem wydzielania insuliny,

a najczestsze sposrad nich to cukrzyca MODY (Ma-
turity Onset Diabetes of the Young), mitochondrialna
oraz noworodkowa.

Uwzglednienie w diagnostyce rdznicowej cu-
krzycy jej form monogenowych jest o tyle wazne,
ze moze przyczyni¢ sie do optymalizacji leczenia
oraz ustalenia wtasciwego rokowania u pacjenta i u
cztonkoéw jego rodziny. Jest coraz wiecej dowodow,
ze stanowi ona od 2% do nawet 10% wszystkich
przypadkéw cukrzycy. To oznacza, ze wsrdd blisko
3 min polskich diabetykéw, cukrzyce spowodowana
mutacjq pojedynczego genu ma kilkadziesigt tysie-
cy os6b. Majq one btednie rozpoznany typ cukrzycy
1lub 2 i tym samym nie sg optymalnie leczone. Jest
to tym bardziej wazne, ze w przypadku najczest-
szych form cukrzycy monogenowej zwigzanej z mu-
tacjami w czynnikach transkrypcyjnych u znacznej
czesci pacjentéw rozwijajq sie przewlekte powikfania
cukrzycy. Dlatego tak wazne jest, aby mozliwie jak
najwczes$niej od zachorowania dazy¢ do optymalne-
go leczenia i wyréwnania choroby. W przypadku cu-
krzycy monogenowej MODY z mutacjq genu HNF 1A
lekiem z wyboru, przynoszacym dobre rezultaty kli-
niczne, sg tanie pochodne sulfonylomocznika (dalej
PSM], a dopiero po wyczerpaniu sie ich skuteczno-
$ci nalezy rozwazyc terapie skojarzong z insuling,
metforming lub inhibitoréw DPP-4 albo monoterapie
insuling. Z kolei w przypadku stwierdzenia monoge-
netycznego defektu glukokinazy postepowaniem
z wyboru jest zdrowe zywienie z wytaczeniem z die-
ty cukréw prostych.

Rozstrzygajacy o diagnozie jest wynik badania
genetycznego, natomiast wskazania do diagnostyki
genowej winny byc¢ oparte na potwierdzeniu przez
diabetologéw typowego dla tych postaci cukrzycy
obrazu klinicznego. Problem polega na tym, ze do-
tychczas nie sq one finansowane ze $rodkéw NFZ,
a jedynie w ramach grantow badan naukowych.
W Polsce takie badania, jak na razie dla chorych
z podejrzeniem cukrzycy monogenowej oraz najbliz-
szych cztonkéw ich rodzin, sg wykonywane tylko
w jednym osrodku w Polsce. Wydaje sie, ze gdyby
w dalszym ciggu kwalifikacja do badan genetycz-
nych w kierunku cukrzycy monogenowej — oraz



ewentualne decyzje terapeutyczne, bedace konse-
kwencja postawienia takiej diagnozy — pozostawaty,
jak obecnie, w o$rodkach majacych duze doswiad-
czenie w tej dziedzinie, to NFZ nie utracitby kontroli
nad wydatkowaniem $rodkéw przeznaczonych na
takie badania. Korzysci ekonomiczne dla ptatnika —
w zwigzku z optymalizacjg leczenia i ograniczeniem

kosztéw przewlektych powiktan cukrzycy — moz-
na liczy¢ w milionach ztotych rocznie. Korzysci dla
pacjentdw, dotychczas niewtasciwie leczonych, sg
bezcenne. Poprawa jakosci leczenia i tym samym
jakosci zycia dziesigtkow tysigecy os6b w Polsce ma
z pewnoscig duzg warto$¢ zaréwno materialng, jak
i przede wszystkim niematerialna.



Konsekwencje nieoptymalnego leczenia cukrzycy
w Polsce — a o takim mozna méwic¢ z racji na ograni-
czenia w dostepnosci Swiadczehn — majg swoj wymiar
finansowy. Wedtug danych z 2013 roku szacuje sie,
ze catkowite roczne koszty cukrzycy przekroczyty
wtedy 7 mid zt.

Na koszty cukrzycy, jak kazdej innej choroby,
sktadajq sie koszty bezposrednie i posrednie. Koszty
bezposrednie to koszty leczenia, koszty posrednie
to koszty spoteczne — zasitkow i rent, a takze koszty
utraconej produktywnosci jako skutku mniejszej wy-
dajnosci mimo obecnosci osoby chorej w pracy (pre-
zenteizm), nieobecno$ci w pracy z powodu choroby
(absenteizm] czy tez przedwczesnych zgonow 0s6b
pracujacych.

Dane uzyskane z Zaktadu Ubezpieczen Spotecz-
nych, Narodowego Funduszu Zdrowia i Gtownego
Urzedu Statystycznego pozwolity na oszacowanie,
ze taczne koszty cukrzycy i jej powiktan w 2013 r.
wyniosty co najmniej 7 mid zt. Autorzy raportu
Cukrzyca. Ukryta pandemia. Sytuacja w Polsce. Edy-
cja 2014 podkreslajq jednak, ze kwota ta nie uwzgled-
nia dodatkowych kosztéw zwigzanych z utracong
produktywnosciq z powodu prezenteizmu oséb, a row-
niez ze za miare utraconej produktywnosci w oblicze-
niach przyjeto ostrozne podejscie co do Sredniego
wynagrodzenia w gospodarce brutto. Inne podejScie,
w ktérym miarq jest PKB na osobe pracujaca, wskazu-
je na faczne koszty w kwocie 9 mld zt, a w najbardziej
kompleksowym, ale najmniej konserwatywnym ze
scenariuszy, uwzgledniajacym takze koszty zwiagza-

ne z prezenteizmem — wydatki zwigzane z cukrzycq
i jej powikfaniami mogg siegac nawet blisko 12 mld zt.

Patrzac na dynamike wzrostu kosztow cukrzycy
w latach 2009—-2013 mozna oszacowac, ze w 2017 .
koszty cukrzycy to juz co najmniej 9 mld zt. W kwocie
tej (przy uwzglednieniu tych samych kategorii kosz-
towych dostepnych dla cukrzycy i jej powiktan) prze-
wazajacq czest stanowig koszty powiktan. Wedtug
danych z 2013 r. zdecydowanie przekraczajg one 50%
tacznych wydatkéw zwigzanych z choroba.

Stad jednoznaczny wniosek, ze walka z cukrzycq
nie powinna ograniczac sie tylko do behawioralnej
czy farmakologicznej terapii hiperglikemii, ale mie¢
charakter kompleksowy i wieloptaszczyznowy, tak by
obejmowac nig wszystkie pola destrukcyjnego dziata-
nia tej choroby. Jest to zgodne ze $wiatowymi i polski-
mi zaleceniami towarzystw naukowych i organizacji
pacjentéw diabetologicznych. Czy tak jest w Polsce?
Wiele faktow, przywotanych jako przyktady w tym ra-
porcie, wskazuije, ze nie.

Dane dotyczace powiktan sercowo-naczyniowych
i hipoglikemii potwierdzaja, ze w konsekwencji przyje-
tej polityki zdrowotnej, w ktérej walka z cukrzyca nie
ma priorytetowego znaczenia, ponosimy koszty mie-
rzone wartoscig pieniedzy, ale takze niemierzalne,
zwigzane z cierpieniem chorych i ich najblizszych. Sq
to koszty, ktérych mozna uniknag, albo przynajmniej
znacznie je ograniczyc:
— ponad 50% kosztéw cukrzycy w Polsce stanowiq

koszty powikian;



Tabela 10. Koszty cukrzycy w Polsce w 2013 roku

Kategorie kosztéw
bezposrednich

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Absenteizm

Kategorie
kosztéw posrednich
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Zrédto: Cukrzyca. Ukryta pandemia. Edycja 2014.

Wykres 3. Struktura kosztow powiktan cukrzycy w Polsce
w 2013 roku

0,9%

69,65%

Zaburzenia wzroku
. Powiktania sercowo-naczyniowe
Powiktania nerkowe

. Stopa cukrzycowa

Zrédto: Cukrzyca. Ukryta pandemia, edycja 2014.

— 70% tych kosztéw ponosimy w zwigzku z powi-
ktaniami sercowo-naczyniowymi, w tym zawata-
mi serca i udarami, ktérych liczbe mozna istotnie
zmniejszy¢, dajac mozliwos¢ leczenia pacjentéw
za pomoca lekéw zmniejszajacych ryzyko sercowo-
-naczyniowe i zgony z tego powodu.

: : : Suma
E 1 8 kosztb
‘® mg - gg’ osztow
E E8 & of
g 28 ¥ Ro!
g o 20 |
[ ] 3z !
9092 737 205 zt
— ViV Ve
7 035457 136 zt
11 795 552 394 z¢
VoVl VO e
8 596 635 375 z4

Dynamika kosztéw leczenia zawatéw serca i uda-
row moézgu w latach 2009-2013 wskazuje, ze przy
zmianach demograficznych, ktére zachodzg i nie-
uchronnie zmienig w najblizszych 3 dekadach struk-
ture ludnosci Polski, koszty te mogy zwiekszyc sie
0 100% juz do 2020 roku. taczne koszty leczenia tych
dwaoch choréb (koszty bezposrednie), wymagajacych
hospitalizacji, a w przypadku przezycia rehabilitacji
i kontynuacji leczenia ambulatoryjnego do konca zy-
cia pacjenta, w 2013 r. wyniosty ok. 0,5 mlid zt. Czy
w 2020 musza wynies¢ az 1 mid z+?

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia
w 2013 r. odnotowano 1471 hospitalizacji spowodo-
wanych hipoglikemig. Wedtug dostepnych badan,
osoby z cukrzycg w Polsce doswiadczajg okoto
220 000 ciezkich epizodéw hipoglikemii w ciggu ro-
ku. Catkowite koszty tego powaznego, ostrego powi-
kfania cukrzycy w 2015 r. wyniosty w Polsce ok.
20,2 min euro (z czego koszty bezposrednie stano-
wity 17,0 min euro, a koszty posrednie 3,2 min euro).
W przeliczeniu na ztotowki méwimy wiec o kosztach

ponad 80 min rocznie™*.

144 Jakubczyk M., Lipka I., Paweska J., Niewada M., Rdzanek E., Zaletel J.,
Ramirez de Arellano A., Dolezal T., Chekorova-Mitreva B., Nagy B., Pe-
trova G., Sari¢ T, Yfantopoulos J., Czech M., Cost of Severe Hypogly-
caemia in Nine European Countries, ,Journal of Medical Economics”,
19:10, 973-982, D0I:10.1080/13696998.2016.1188823.
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U pacjentéw regularnie doswiadczajacych epizo-
dow hipoglikemii wykazuje si¢ szesciokrotnie wigk-
szy wzrost ryzyka zgonu spowodowanego cukrzycq
niz u os6b, ktore nie doswiadczajg ciezkich epizodow
hipoglikemii'®.

5 Sanjay Kalra, Jagat Jyoti Mukherjee, Subramanium Venkataraman,
Ganapathi Bantwal, Shehla Shaikh, Banshi Saboo, Ashok Kumar Das,
Ambady Ramachandran, Hypoglycemia: The neglected complication,
,Indian J Endocrinol Metab.” 2013 Sep-Oct; 17(5): 819-834.

Ograniczanie dostepu do bezpiecznych dla pa-
cjentow (tj. zmniejszajacych ryzyko wystapienia
hipoglikemii] dtugo dziatajacych analogéw insulin,
ktére naraza na $mierc tysigce chorych na cukrzyce
w Polsce, a nas wszystkich na koszty idace w dzie-
sigtki milionéw ztotych, mozna zmieni¢ jedng decyzjq
refundacyjna ministra zdrowia. Korzys<¢ z jej podjecia
da nam wszystkim wymierng warto$¢ — oszczgdno-
Sciw kosztach cukrzycy i komfort zycia pacjentdw, co

bez watpienia takze ma swojq duzg wartosc.

Tabela 11. Koszty leczenia zawatdéw serca wg kodéw ICD-10 u chorych z cukrzyca w latach 2009-2013

ZAWAL SERCA 2009 2010 2011 2012 2013
121 Ostry zawat migsnia 119204770zt 183720676zt 213579794zt 245107 116zt 292248079 zt
sercowego
122 Ponowny zawat serca 776 252 zt 1118924 z¢ 663 948 zt 827 775 zt 946 361 zt
123 Niektore powiktania 205940zt 294 994 zt 282 149 z¢ 224683 z¢ 256 870 zt
wystepujace w czasie
ostrego zawatu miesnia
sercowego
Suma 120186962zt 185134594zt 214525891zt 246159573zt 293451310zt
Udziat w powikfaniach 19% 20% 20% 20% 20%
sercowo-naczyniowych
Udziat w powikfaniach 14% 14% 14% 14% 14%
cukrzycy ogétem
Zrédio: Opracowanie whasne na podstawie danych NFZ.
Tabela 12. Koszty leczenia udaréw mézgu wg kodéw ICD-10 u chorych z cukrzycq w latach 2009-2013
UDAR 2009 2010 2011 2012 2013
161 Krwotok $rddczaszkowy 7460 375zt 10 562 257 zt 12 935208 zt 14893406zt 17627898zt
163 Zawat mozgu 77462027z 112216974zt 129402 455zt 147881590zt 1738254381zt
164 Udar mézgu, nieokreslony 7 056 741 zt 8967 761 zt 10 428 324 zt 12076749zt 13762 540 zt
jako krwotoczny
lub zawatowy
Suma 91979143zt 131746992zt 152765986 zt 174851745zt 205215 876 zt
Udziat w powiktaniach 15% 14% 14% 14% 14%
sercowo-naczyniowych
Udziat w powikfaniach 11% 10% 10% 10% 10%

cukrzycy ogdtem

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ.



Nie ulega kwestii, ze podstawowym celem popra-
wy jakosci leczenia cukrzycy w naszym kraju powin-
no byc jej wczesne wykrywanie oraz uzyskiwanie
przez jak najwiekszg liczbe chorych indywidualnych,
mozliwych do osiagnigcia celéw terapeutycznych. Na-
rzedziami do osiggniecia tych celow sa:
¢ upowszechnienie wiedzy o czynnikach ryzyka
cukrzycy oraz samej cukrzycy w polskim spofe-
czeAstwie oraz prowadzenie na poziomie POZ oraz
w ramach $wiadczen medycyny pracy badan prze-
siewowych w grupach ryzyka w kierunku cukrzycy

* wprowadzenie porady edukacyjnej w opiece diabe-
tologicznej oraz nadanie wysokiego priorytetu edu-
kacji terapeutycznej dostosowanej do réznych grup
wiekowych pacjentéw z cukrzycy i finansowanie
ze Srodkow NFZ programéw i konsultacji edukacyj-
nych pacjentow prowadzonych przez pielegniarki,
edukatoréw i psychologéw

¢ zwiekszenie dostepnosci lekéw diabetologicz-
nych na listach refundacyjnych, w szczegélnosci
nowoczesnych lekéw obnizajacych ryzyko serco-
wo-naczyniowe, ryzyko hipoglikemii, a takze pod-
noszacych jako$¢ zycia pacjentéw wymagajacych
insulinoterapii

* zabezpieczenie kontynuacji finansowania ze $rod-
kéw publicznych w ramach SwiadczeA Odrebnie
Kontraktowanych leczenia osobistq pompq insuli-
nowg, co najmniej na dotychczasowych zasadach
kwalifikacji

* poprawa finansowania osprzetu do pomp insulino-
wych oraz finansowanie systeméw do ciggtego mo-
nitorowania glikemii oraz urzadzen typu Flash

* poprawa finansowania procedur leczenia zespotu
stopy cukrzycowej i konsekwentne rozwijanie sieci
gabinetoéw zajmujacych sie pacjentami z ZSC.

W dobie realizowanych juz i zapowiadanych re-
form systemu opieki zdrowotnej w Polsce, aby popra-
wi¢ jakos¢ opieki diabetologicznej dla ponad 3 min
0s6b chorujgcych na cukrzyce w naszym kraju, nale-
2y zapewni¢ pacjentom:

* realng, a nie deklaratywng dostepnos¢ ambulato-
ryjnego lecznictwa specjalistycznego w zakresie
diabetologii zaréwno obecnie, jak i szczegblnie w ra-
mach koordynowanej opieki zdrowotnej POZ-AQS

* lepszq organizacje referencyjnych oddziatéw dia-
betologicznych w szpitalach wchodzacych w sktad
systemu podstawowego szpitalnego zabezpiecze-
nia $wiadczen opieki zdrowotnej (PSZ) tzw. sieci
szpitali

* utrzymanie i poprawe programu Kompleksowej Am-
bulatoryjnej Opieki Specjalistycznej — KAQS

Narzedziami stuzacymi poprawie jakosci opieki

nad pacjentami z cukrzyca sa:

» adekwatne do kosztow finansowanie opieki —
np. w szpitalach i gabinetach ZSC

¢ zasoby kadrowe diabetologicznych zespotéw tera-
peutycznych w odpowiedniej liczebnosci oraz o wy-
sokich kwalifikacjach

¢ informacja o jakosci leczenia dostepna zaréwno dla
Srodowiska medycznego, jak i pacjentow.

Obecnie zadne z powyzszych narzedzi nie jest
dostepne na zadowalajacym poziomie, aby jakos¢
opieki diabetologicznej w Polsce byta adekwatna do
oczekiwan pacjentéw. W wielu obszarach brak jest
nawet zdefiniowanych miernikéw jakosci, tak w ob-
szarze zasobow, procesow, jak i wynikéw. Wydaje sig
zatem, ze szczeg6lnie w okresie, kiedy planuje sie
zmiany, warto zdefiniowac, co i jak bedzie sie monito-



rowac, aby wiedzie¢, czy podaza sie wiasciwg droga,

a osiggane rezultaty s zgodne z oczekiwaniami lub

celami. Wiemy, ze obecnie w Polsce liczba chorych na

cukrzyce przekracza juz 3 min o0séb, z czego okoto

800 tys. do miliona nie jest tego Swiadoma. Wiemy

takze, ze w starzejacym sie spofeczenstwie o po-

wszechnie ztych nawykach zywieniowych i siedza-
cym stylu zycia czestotliwos¢ wystepowania cukrzy-
cy bedzie rosta. 0znacza to nieuchronnie wieksze niz
dotychczas koszty leczenia cukrzycy oraz jej powi-
kfan. W 2013 r. cukrzyca rocznie kosztowata nas co
najmniej 7 mld zt, a wg prognoz, przy rosnacej liczbie
nowych chorych i rosnacych kosztach leczenia w cig-
gu nadchodzacych dwdch dekad, kwota ta zwiekszy
sie 0 100%. Jednoczesnie nie ulega kwestii, ze chcac
zmniejszyc te koszty w nieodlegtej przysziosci, juz
teraz nalezy podejmowac decyzje, ktére zredukujg
liczbe nowych zachorowan oraz przysziych, przewle-
ktych powiktan cukrzycy.

Aby to osiggnac rekomenduije sie:

— nadanie walce z cukrzycq najwyzszego priorytetu
polityki zdrowotnej i postawienie jej na czele — obok
walki z nowotworami oraz chorobami ukfadu kraze-
nia — w zakresie decyzji refundacyjnych oraz inwe-
stycyjnych panstwa — celem takich decyzji winno
byc¢ zredukowanie kosztow ostrych i przewlektych
powikfan cukrzycy, szczeg6lnie dotyczacych ukia-
du sercowo-naczyniowego;

— stworzenie rejestrow medycznych chorych na
cukrzyce — aby nie tylko zdobyc¢ rzetelng wiedze
o liczbie chorych, obecnie jedynie szacowanej, ale
przede wszystkim, aby uzyska¢ wiedze¢ na temat
jakosci leczenia cukrzycy w Polsce, co pozwoli na
podejmowanie decyzji w zakresie polityki zdrowot-
nej, refundacyjnej i inwestycyjnej opartych na da-
nych, a nie na hipotezach lub sile nacisku réznych
interesariuszy systemu opieki zdrowotnej;

— zbudowanie sprawnego systemu opieki diabetolo-
gicznej dla chorych z cukrzycy typu 2, w ktérym
istotnq role odgrywac bedzie profilaktyka, wczesne
wykrywanie, edukacja diabetologiczna i indywidu-
alizacja leczenia ukierunkowana na wysoka jakos¢
zycia chorych z cukrzycy oraz redukcje przewle-
ktych powiktan tej choroby zgodnie z najnowszymi

wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicz-
nego — tylko takie podejscie pozwoli nam zmierzyc
sie z rosnacq liczbg nowych chorych oraz prze-
wlektymi powiktaniami cukrzycy wystepujacymi
u wcigz zbyt duzej liczby oséb w Polsce;

— uwzglednienie w systemie opieki diabetologicznej
dla chorych z cukrzyca typu 2 potrzeb zdrowotnych
0s6b w podesztym wieku, ktérych liczba w nadcho-
dzacych dekadach zwiekszy sie nawet o 100% — bez
uwzglednienia tego faktu dotychczasowe struktury
POZ oraz opieki diabetologicznej nie bedq w stanie
sprostac potrzebom oséb w wieku senioralnym.

Wobec Swiadomosci stale ograniczonych Srodkdow
finansowych, jakie mogg by¢ przeznaczone ze $rod-
kéw publicznych na nowe leki, ktére bez watpienia
sq potrzebne dla poprawy wynikéw leczenia i jakosci
opieki diabetologicznej w Polsce rekomenduje sie,
aby:

1. W pierwszej kolejnosci na listy refundacyjne le-
kéw stosowanych w cukrzycy zostaty wpisane te,
ktére nie zwieksza obcigzenia ptatnika, a podnio-
sq jakos¢ leczenia i zycia pacjentéw z cukrzyca.
Mozna tutaj wyrézni¢ 2 podgrupy:

* leki o zblizonej lub nizszej odptatnosci pacjen-
ta w poréwnaniu do obecnie refundowanych,

* pozostate leki o wiekszej skutecznosci lub ko-
rzystniejszym profilu bezpieczenstwa w po-
réwnaniu do obecnie refundowanych lekow
o podobnym mechanizmie dziatania —zasad-
ne wydaje sie udostepnienie leku nawet przy
nieco wyzszej doptacie pacjenta, gdyz poprawi
to dostepnosc¢ do takich lekow.

2. Wdrugiej kolejnosci, ale mozliwie jak najszybciej,
finansowanie ze $rodkéw publicznych winny zy-
skac te leki, ktore w duzych, randomizowanych
badaniach klinicznych wykazaty swojg wysoka
skuteczno$¢ w zakresie istotnej redukcji ryzyka
powikfar sercowo-naczyniowych, w tym przed-
wczesnych zgonéw ze wzgledu na powiktania
sercowo-naczyniowe — dla lekéw tych wykazano
efektywnos¢ kosztowaq, a koszt dla pfatnika pu-



blicznego przy uwzglednieniu rekomendacji Rady
Przejrzystosci AOTMIT to kilkadziesigt milionow
ztotych rocznie.

3. Kolejne na listach refundacyjnych, np. z 30% re-
fundacjq limitu, w zaleznosci od mozliwosci ptat-
nika publicznego, winny znalez¢ sie te leki, ktére
mimo ze sg skuteczne i przynoszg pacjentom
lepsza kontrole glikemii i tym samym dajg lepszg
jakos¢ zycia, dla ktérych wykazano efektywnosc
kosztowg, lecz stanowig wcigz duze obcigzenie
dla budzetu ptatnika, by nawet dla zawezonych
grup pacjentéw finansowac je w petnym zakresie
ze Srodkéw publicznych.

W Swietle przytoczonych w raporcie dowodow
z duzych badan klinicznych o skutecznosci redukcji
zgondw sercowo-naczyniowych, jaka uzyskuje sie
dzigki lekom inkretynowym oraz flozynom, a takze
redukcji hipoglikemii zagrazajacych zyciu (dzieki no-
wym analogom insulin) nie sposab méwic o poprawie
jakosci opieki diabetologicznej w Polsce bez objecia
tych lekéw refundacjq ze Srodkéw publicznych.

Wydaje sie, ze argument o braku $rodkéw finan-
sowych w wysokosci kilkudziesieciu milionéw zfo-
tych rocznie na sfinansowanie lekéw, ktére moga
wydtuzyc zycie tysiecy oséb, co potwierdzajg nie
tylko wyniki badan, ale przede wszystkim praktyka
kliniczna w wiekszosci krajow europejskich, nie powi-
nien by¢ juz podnoszony przez decydentéw polityki
refundacyjnej w Polsce. Biorac pod uwage przedsta-
wione w raporcie koszty leczenia powiktan cukrzycy,
oczywiste wydaje sie, ze bardziej optacalne jest za-
pobieganie powiktaniom niz ich leczenie. Refundacja
skutecznych terapii cukrzycy jest inwestycja, ktéra
spowoduje w przysztosci nie tylko oszczednosci
w zakresie systemu ochrony zdrowia, ale bedzie tak-
ze istotna z perspektywy catej gospodarki ze wzgledu
na redukcje kosztéw posrednich zwigzanych z utra-
cong produktywnoscig spowodowang przez powikta-
nia. Oceniajgc aspekt ekonomiczny nie wolno oczy-
wiscie zapomniec o poprawie jako$ci zycia pacjentéw
z cukrzyca, ktdrzy przy braku optymalnego leczenia
narazeni sg stale na wysokie ryzyko powikfan i zwig-
zane z tym ograniczenia w zyciu codziennym i zawo-
dowym.
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