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Streszczenie

Cukrzyca typu 2 [(dawniej nazywana inzulinoniezalezng, ang. Mon-fnsulin Dependent
Diabetes Metllitus) 2aanyczaj rozwija zieu ludzi doroskych, ' W etiopatogenezie cuk vy typu
2 zazadniczg role odgrywajy 2 Zjawizka: interakcja miedzy cannikami genetycanymi
acannikami Srodowiskowsmi (m. in. obdodd, 2udaszoza brzusma oraz mata dbownosd
fizyczna) oraz raznie nasil one upod edzenie wydzielania insuliny 1 insulinoopomoszs, %53

Cukrzyca jest choroby spotecang - na awiecie chorobowod?® przekracza 1% i stale rosnie,
Chorobowoid zwisksza sie we wszystkich grupach wiekowych, a najbardziej u omib
woErednim  wieky  (48-84  [at), Zjawiskown to jest szczegdlnie wyramme w krajach
roanijajacwvch sie 1 odawierciedla tendencie do rozpoznawania choroby w coraz miodzzym
wiek, a nie jak dotychozaz - awiekszenia chorobowoici wraz z wiekiem. Tylko 6O0-60%
przypadkdn  stanowi taw, cuktzyca mana, apozostate A0-B0% - cukizwca nieznana
{nierozpoznana). Organizacja Maroddw £ jednoczonych umata cukrzyce za niezakama
charobe epidem icana,

Cukrzvca tvpu 2 jest najozestza postacia cukravcy. W Polsce wedtug raportu Harodowego
Funduszu Zdrowia w2 § r. byto blisko 2,8 & mln dorostych chorych z cukrzycy, co stanaowi
2,1% populacii domshech, Chzenvuje sie tendencie wzrostowg - w 2013 r bwlo 2,49 min
chorych, ™ Biorac pod uwage fakt, 28 cukrzyca hypu 2 stanowi od 0% do 6% przypadkdn
cukrzycy, mo@ma prayias, 28 dane dotyczace zapadalnosci i chorobowoici dla tego typu
cukrzycy odawierciedlajy zapaddnoid i chorobowodd na cukrzyee ogdtem.™ Zoodnie z
raporkem MFZ z 2019 r. w 2018 r fwiadczenia finansowane przez ptatnika publicznego z
pomodu cukrzycy (2 rozpoznaniem ghwnym | 2ostaty udziel one 1,77 mln dorostych pac jenhdw
- o BT tys, wigcej niz w 2013 (wzrost o 3,3%), Wartosd refundacii udzielonych aviadozen
wymiosta w2013 v 376,4 min 24, wzrost o 2,2% w pordwnaniu do 2013 r. Matomiast Zredni
koszt refundacii na pacienta wynidst 27 zbw 2018 ™

Podstawowym celem leczenia cukrzycy jest obnizenie stezenia glukozy do wartossi
2blizonych do prawidtowych, W praypadky braku osiggniecia kontroli stezenia glukozy we
krwi na docelowym poziomie intensyfikuje sie leczenie, Omaczanie hemoglobiny glikowane]
(Hbh ) jest niezbednym elementem monitorawania leczenia cukraywcy 1 poziom Hbdge = T
stanowi  kryterium  ogdlne wyrdwnania gozpodarsi wegd owodanowej wedhlgz zalecen
Polskiegn Towarzystwa Diabetologiczneso 2020.%° Odsstek HbAy odawierciedla frednie
stezenie glukozy we krwi, w okresie okobo 3 miesiecy poprzedzajaoych omaczenie, ™
Wartosci Hbdy. poawalajg zatem na oceng skutecanosici terapii, na ich podstawie
podejmowane 33 decyzje klinicane dobwczace  konbwmuacii lub Zmiany terapii
przecincukraycomwej u chorego, Zwigzek Hbd 4. 2 punktam i koncowymi istotrymi dl a pacjenta
zostat udowodniony w oparciu o dugook resowe badania z randomizacja, " Celem |eczenia
cukrzyoy jest rawniez uzyskanie wartosci docelowych w zakresie: ciznienia tetniczezo,
lipidogramu oraz masy ciata, * Ponadto zeodnie 2 wytyczmymi HICE 2M & do m onitorowania
choroby powinna zaliczad zie m.in. ocena jakosci 2ycia oraz ocena wp b u | eczenia cuk r2ycy
na jakosd Zycia pacienta, ®

wWhbvoae  prakiyvki Hinicznej, w twm o Polskiego  Towarzystwa  Disbetologicanesgo,
umiejscawiaja leki z grupy GLP-1, do ktorych nalezy sem aglutyd, wdrugej linii leczenia
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po niepowodzeniu met forminy oraz w trzedej linii leczenia - po niepowodzeniu dwoach
dowstnych lekow hi poelikemizujacych, przed insulinoterapia, ale rowniez w kolejmych
et apach leczenia przy insulinoterapii prost ej lub ztoZonej.

W najnowszych wiytyczmych ADAEASD 209 wskazanD miejsce semaglut ydu w procesie
terapeutyczmm u osob dorostych z cukrzycatypu 2. Zondnie z zaleceniamiaDa JELSD 2019
w procesie wybom opcji terapeutycanych cukizyoy typu 2 nd ezy wzias pod uwagze historie
chordb sercowo-nacaniowych, U pacjentdw z choroba sercowo-naczaniomy zalecane jest
sozowanie analogy receptora GLP-1 lub inhibora 5GLT-2 o udowodnionym korzy sStmym
klinicznie dziataniu w zakresie uktadu sercowo-naczyniowego, oo definiowane jest jako
reduk.cja 2darzen sercowo-naczymiowych, WErod analogdw recep tora G P -1 0 udowodnionych
korzyeciach sercowo-naczyniowych wymieniane =3 1irag ubyd , semagutyd i dul a2iutyd,

semagiutyd podawany podsdrnie (Ceempic®) jest obecnie finansowary 2e Srodkdw
publicaych w Palace w leczeniu cukizwoy typu 2, praed wigczeniem insuliny leczonych oo
najmniej dwoma doustrymi lekami hipogikemizujaowmi od oo najmnie] & missiecy,
z ok reslorym poziomem Hbdy. = 8%, = oboscig definiow ang jako Bl = 35 kg/m? oraz bardzo
wiysakim ry3ciem sercowa-nacnionym, ™

Wnioskovane wskazanie obejmuje leczenie cukrzycy typu 2, u pacientow stosujacych
co najmniej dwa doustne leki hipoplikemizujace lub insuline bazowa w skojarzeniu z co
najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc 8%, z obytoscia
definiowana jako BMI =30 kgfm® oraz bardzo wiysokim ryzykiem sercowo-naczamiowym
rozumiamym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzeni e innych
narzadow objawiajagce sie poprzez: biatkomocz Wb przerost lewej komory Wb
retinopatie, lub ocbecnoéc Z lub wiecej stownych cynnikdw ryeyka spoirod
wymienionych poniZzej: wiek : 55 lat dla mezczyzn, =60 lat dla kobiet, dyslipidemia,
nadd snienie tetnicze, palenietytoniu.

Wnioskowane jest zatem rozszerzenie istniejacepn wskazania refundacyjnego
o populacje chorydh:
+ leczonych uprzednio dwoma dowstnymi lekami przedwcukrzycovwnymmi, 2 BMI
w zakrese 30-35 kgfin”, oraz
+ leczonych uprzednio jednym douwstnym lekiem przedwcukrzycowym i insuling
bazowa, z BMI=30 kefm®,

przy utrzymaniu warunku dotyczacepo braku kontroli choroby (poziomu HbBi) oraz
bardzo wysoki epo ryzyka sercovwo Nacz yniowego,
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Rys. 1. Fakres wskazan da semaglutydu podavanegoe podskomie , u chorych z cukrzyca typu 2
oraz z bardzo wysokim ryzykiem s ercowo nacz yniowwym.

Pacjend:
Howe wskazanie Ist niejace wskazanie
leczeni =z 2 ADD lub insuling przed wigczeniem NS,
bazowsg i =1 DAD, leczeniz 2 040,
brak kont rof choroby brak k;ﬂ:m:;:; r'i't"f
(Hhatc = 8 %) guu:» 3c5_k A ]"
BEM =20 kgim® =24 K3im

040 - doustne [eki prze chwcuk reycowe (bez insuliny)

foodnie z charakterysthkg produktu leczniczesn semagdutyd momna stosowad w s2ers2e]
populacii anizeli zdefiniowana na potrzeby niniejszego raportu HTA, tj. u dorostych
Z niedostatecanie kontrolowand cukravcd tvpu 2 tacmie 2 odpowiednia dieta i wwsitkiem
fizwcznym: w monoberapii, u pacjentdw, u ktdrech stosowanie metforminy jest niewszkazane
2e wzgledy na nietolerancie lub izmie jace praeciww:zkazania, lub w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi stozow anymi w leczeniu cuk Eycy

Stad wnioskow ane wakazanie pomimo, 22 rzszerzadostep do leczenia, jest nadd zaweaone
do wnbranej gmupy  chorwch  (jak  =2definiowano powyzejl  wzgedem  wskazania
rejestracyinego,

WoPdace wo leczeniu cukrzwey refundowane 33 nastepujace leki przecivcukacome;
metformina, pochodne sulfonomocznika (Fiklazyd, gdimepined, dipizwd), inhibitory
alfag ukozydazy  (akarboza), glukagon, inhibitory  SGLT-2 (flozvmy:  empazliflozwna,
kanagliflozyna, dapagliflozwna), agonisci receptora G LP-1 podawani podskdmie (semagutyd,
dulaglutyd], insulina MPH, dugodziatajace analog inadlin (inzulinag degludec, degludec +
azpart, detemir, glargine) aoraz pozostate inadliny,

Glukagon zgodnie z Charaktervstyka Produkiy Lecaniczego wekazany jest w [eczeniu ciedie]
hipoglikem i, ktdra moze wystapic o dzieci i doroskich 2 cukrzyod, stosujaoych insuline, ™ a
wigc nie bedzie stanowit komparatora dla semagiut ydu podavanego podskornie.
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Biorgc pod uwaze wybyocamne oraz refundowane wskazania lekdw dostepnych w Polace
U pacjentdw nieosiggajacych kontroli gikemii na oo najmniej dwoch doustrych lekach
przeciwcukraycowych stosowane mo2g byc:

+ inhibitory alfagukozydazy (darboza),
+ inhibitory 2GLT-2 (flozvny; empagliflozyna, kanaglifl czyvna, dapagliflozyna)

« agonizci receptora GLP-1 (zemagutyd podawany podskdrnie, dulaglutyd podawany
podzki mie]

* inzdlina bazowa,

Inkibitor o-glukozydazy refundowany w Polzce stanowi akarboza, Ze wzgledu na bardzo matke
Auzycie akarbozy momma praewidyad, 22 w prakbyce akarboza nie bedzie zastepowana przez
inne leki, w tym semagdubyd podamany podzskdmie. Majac na uwadze aktualnie bardzo
ograniczone stosowanie akarbozy w leczeniu chorych z cukrzyca typu 2 nie
uwzgedniono tego leku jako komparatora dla sem aglutydu podawanego podskornie .

Wizkazanie refundacyjne dla agonistdw receptora GLP-1 (w twm sem aglutydu podawanego
podskdmie) obejmuje chorych leczonych oo najmniej dwoma  doustmymi  lekami
preecivcukrzyconymi, = Hbde28% i BMI=S6 kedm?, a wiec, dulaglutyd { azonista recept ora
GLP-1) nie stanowi komparatora dla semaglutydu niniejszej analizie - lek ten nie jest
refundovany u chorych z BHI wzakresie 30-35 kgfm?.

Biorac pod uwage brak ograniczenia Bsl we wskazanio refundacyinych dla inhibitorow
SGLTZ, leki z tej grupy 53 finansovee wpopulagi chorydh chorych lLeczonych o naj mniej
dwoma doustmymi lekami przeciwcukrzyoowsmi z BMI w zakresie 30-35 kg/m?
i wzwigzku ztym stanowia komparator podstawowy dla semaglutydu podawanego
podskornie .

ity komparatond konaaltowano 2 ekzpertami klinicznwmi w ramach spotkania grupy
doradcze]. W ramach konzenaisu pravieto, 22 po niepowodzeniu terapii co najm niej dwoma
doustrymi lekami przeciwcok rzycowymi, = BMl w zakresie 30-35 kaf/m’® (brak refundacji
agonistdw receptora GLP-1] oraz z wysokim ryakiem sercowo-naczyniowm zdecydovwanie
najczesciej stosowny jest

Stad w analizie prayjeto, 2= leki z grupy inhibitorow 3GLT-Z stanowia podstawowy
komparator w subpopulagii chorych po niepowodzeniu terapii co najmniej dwoima
dowstnymi lekami przeciwoubkrzycovwnymi, z BMI w zadaesie 30-35 kpfm? oraz z wysokim
ryzki e $ercowo-naczymi v,

Brak wzkazania drugiej najczedcie] stosowanej terapii i ZatoZenie stopniowego 2m niej=zania
Zie 2rapy chorych leczonwch innymi lekam i lub leczonych suboptym d nie, powoduje, 22 nie
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wiyod rebniono dodatkowych komparatardw u chorych z BMw zakresie 30-35 ked/m*, umajac,
2e udziat kazdegn z nich stanowi aktualnie ok, [

Komparator dla semaglutydu podavanego podskomie u chorych leczonych =1 QAD
i insuling bazowa, z BMI=30 kefm?, stanowi intensyfikacja leczenia insuling.

Podsumowuijac, komparatory  dla  zemaglutydu podawanego  podskdmie  stanowiz
w analizowanej populacii chorych:

« u chorych nieskutecznie leczonych =2 OAD z BMI w zakresie 30-36 ka/m?®: inhibitory
S LT-2

+ U chorych nieskutecznie leczonych @ QA0 i insuling bazows, = BMI=S0 kadm?:
intenzyfikacia | eczenia inauling (dostozowanie insulinoterapiil,

Ma podstawie analizy problemu decyzvinezo okreslono cel analizy, ktonm jest ocena

stosowania semaglutydu podawanegn podskémie (Ozempice, |G

-I w leczeniu cukrzycy tvpu 2, U pacjentdw leczonych co najmniej dwoma doustmymi
lekami hipogikemizujacymi lub insuling bazowg w skojarzeniu 2 co najmniej jedrwm
doustrym lekiem hipog ikemizojgoym, 2 Hbale = 8%, z obyhodoig definiowang jako BMI =30
k2/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem seroomo-naczyniowym rmzumianym jako:

1. potwierdzona choroba zercowo-naczynion a, lub

2, uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: biatkomocz|ub praerost lewej
komory lub retinopatie, [ub

3, obecnoéc 2 lub wigcej ghwnych caynnikaw ryzka spodndd wymienionych ponize]:
« wiek z &b lat dla meaczyan, =60 |at dla kobiet,
+ dydipidemia,
* nadcidnienie tetnicze,
+ palemie tytoniu,

Ckreslony w ramach niniejzzej andizy schemat PICO (ang. popuiadion, intencenton,
COmpaK son, ok ome, stedy] przedstaniono w ponizszej tabeli,

Tab. 1. Kontelkst Hiniczny wg schematu FICO.

Kryterium Charakerystylka

PapulaciE (P) Cuktzyca typu 2, U pacintdw leczomych co najmniej dwoma doustimi
lekami hipoglikemizu jgcymi lub insuling bazowyg wske @Brzeniu = co
najnnie j jedrym doustnym lekiem hpoglikemizujgoym, z HbA1C = 8%,
z otyhicig defniowang jake BMI =230 kg/mT oraz bardzo wysokim
Fyz ke m f& FoOWd -NAcZynio Wy FoZUmianym jaka:
1. potwie rdrona choroba 2e oo naczyniowa | lub
2. uszkodeenie innwch narzgddw obpwiajgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost | ewe jkomo v lub retinopatie | lub
3. obemoid 2 lub wiecej gtdumych czynnikdw ryzvka spoirdd
wymignionych poniZe]:

10
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Krterium

Charakterystyla

« wriek 2 55 1at dla medczyen, 260 |at da kobiet |
+  dyzlipidemia,
* nadcifnienie tetnicze,

palenie tytoniu.

hterwencia (1)

L
semaglutyd (Deempic” , GGG

Komparator ()

u chorych nieskutecznie leczonych = 2040 z BMI w zakresie 30-
35 kg/mT: inhibito ry SGLT -2 ;

u chowich nieskutecenie leczonwch =1 040 i insuling bazowg
z Biilz30 ka/m*: ntensyfikaci leczenia inzuling
(oo stozowanie insulino te rapii).

Efekty zdrowatne (O)

Ocena skutecznoic

Kontrola glike mii
o poziom Hb&lc - zZmiana w stosunku do wartoici

poczgthowre];

o poziom FPG amiana W stosunku  do waroici
poczgthowe];

o poZiom SMPG - zmBna wo stosunku  do wartoici
poczgthowe];

o skoki glikemii po positku - am@na w stosunku do
wartoici poczathowea;

o ocketek pacjentdw z Hhd 1o < T%;
ocketek pacjentdw z Hbl 1o 26%;

o ocketek pacjentdw z HbAlc <T% bez ciedkiej
hipoglikemii i przybie rania na wadee .

Mo sa ciata
o Zmiana masy ciate  w stosunku  do wartoici
poczgthowre];

zmiana BMI w stosunku do wa rtodci poczgthowe §;
zmiana obwoduy talii w stosunku  do waraici
poczgthowe];
ocketek pacjentdw z redukcia masy ciata o 25%;
o ocketek pacjentdw z redukcig masy ciata 0 210%
Wiphyw na ukitad sercowo-naczyniowny
o poziom DBEFP mmina w stozunku  do wa Hoic

poczgthowe];

o poziom SBP - zZmiana w stosunku o wa Hodci
poczathowe];

o czestoid pytmu serca - zmiana w stosunku do wa Hoici
poczgthoure].

Gospodarka lipidowa

o poziom TC

poczgthowe];

o poziom LOL - zmiana w stosunku do wa Hodci
poczathowe];

o poziom HOL - zmiana w stosunku do waroici
poczgthowre];

o poziom YOL - zmiana w stosunku do  wartoici
poczgthowe];

rmiana W stosunku  do owartofci
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Kryterium Charakterystyla
o poziom TG - zmiana w stosunku  do o wa Hoici
poczgthowe];
o poziom wolmych kwasdw thszozowych - zmiana w
stosunku do wa rtoici poczg thowe].
*  Jakoid Zycia
o 0cena za pomocg kwestiona Husz ogdlnego SF-36wl;
o ocena za pomocg  kwestionariuiza  specyficznego
OT=0.
Ocena bezpieczenstwa:
* Zbrenia nepoigdane goznie;
* PowaZne zdarzent niepoZgdane f73cznie ;
*  Zaony;
+ Ciedkie zdatzenia niepoigdane Jznie;
+  Srednio <ciedie rdarzenia niepoigdene gomie
+ tagodne zdarzenia niepozgdane fgoznie ;
* Zhrenia nepoizgdane powodujace preerwanie leczenia;
+ Hipoglikemia;
* Zhrenia nepoigdene uktade serowo-nacoyniowe 2o ;
»  Zogdkowo-jelitowe zds renia niepoZadane ;
+ Zdarzenia niepoZadene u z5%pacientdur;
* Inne zdarzenia niepozgdane
Typ badan (3) + badania randomizowane z 2rupg kontming,

¢  opracowania wtdme,

+ badania przeprowadzone w warminkad rzeczywiste j prakido
kliniczne j.

12
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1 Cel analizy

iCelem analizy jest okreilenie problemu decy=y jnegn Zwigzanegn z finansowaniem w ramach
sradkdw publicziych semag utydu pod awanego podskdmie (Ozempic®) wleczeniu cukracy
typu 2, U pacjentdw leczomych co najmniej dwoma doustnymi lekami hipog ikemizujgoymi
lub  inauling bazowg w  ZHojarzeniuy z oo najmniej  jedmym  doustmym lekiem
hipoglikem izujgoym, z HbAC = &%, = oboscig definiowang jako Bl =30 ke/m? oraz bardzo
wysokim ry2ykiem sercowo-Naczyniowym o2um ianym jako:

1. potwierdzona choroba zercowo-naczenion a, lub

2, uszkodzenie innych narzadow objawiajace sie poprzez: bigtkomocz | ub pr2e st lewej
komory lub retinopatie, lub

3. obecnoéd 2 lub wiecej gidwnych caynnikaw ryzka spodrod wwmienionych ponize]:
+ wiek = bblat dla meaczyan, =60 1at dla kobiet,
+ dydipidemia,
+ nadciznienie tetnicae,
+  palenie tytoniu,

Definiowanie problemu decyzyinego obejmuje opis zagadnien kontekst klinicanezo wedh g
achematy PICDS) (ang., popualadd@ion, intencendion, comparison, oud¥fcomes, sy
W odniesieniu do zZaztosowania zemag ubydu w cukrzvcy pu 2:

+«  populacie, w ktbrej dana intenvencia ma by stozowana (P,
+ intemvencie (1),
+  komparatory (2],
+  efekiy zdrowoine (O]
« rodzaj badar klinicznych (%),
W oniniejzze]j analizie problemu decyzy jnego (APD) uwzgdedniono nazstepu]jace aspekiy:
+ piz problemu 2drowotnego,

« przeglad aktualmych standarddw poztepowania terapeutycznego (ang, practice
aidetines) wraz z uwzglednieniem klasy zdecen oraz poziomu  wiarygodnoici
zeodnie z gradacjy dowodow naukowych, a takze uwzglednieniem  pozic]i
analizowanej technologii i komparatordw wo wy2ej wymisnionych  wybycanych
klinicanwich;

+ przeglad rekomendacii wwbranwch agencii oceny technologi medycanych [ang.
healih technology dssessment, HTA),

+ prezentacie analizowanego produkiy leczniczegn,

13
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wybor opcji terapeutycanych, z ktorymi ndezy pordwnad and izowany produkt
w ramach oceny technologii medwoanwch, a tak3e =zestawienie  danych
farmakologiczrvch dla altematwnvch opcii terapeutvsznych,

prezentacje efektow  2d rowotmych zZwigzanych z leczeniem  danej  jednostki
chormbowej 1 jej praebiegiem, istotnvch z perspekbvay chorego,

prezentacje aktoalnegn statusu finansowania 2e srodkdw publiczrych and izowanych
Albztancii lecaniczych,

wakazanie propozvcii sposobu finansowania analizowanej technologii w ram ach
srodkaw publiczrych (m.in. uzazadnienie grupy limitowe]j i ceny);

schematyczy opis zagadnien kontekstu klinicanego wedhlg schemata PICOS),

14
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2 Problem zdrowotny

2.1 Definicja problemu zdrowotnego

Wedig ﬁwiatn:wej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Oregnization, WHO) okrezlenie
"uk rzyca” (ang. diabetes mellitus) odnosi sie do zchorzenia metabolicznego o rdmorakie]
etiol o2ii, charakteryaljgoego zie praewlekis hiperdikemia (fj. podwyzszonwm stezeniem
dukozy we ki) 2 2aburzeniami metaboliznu weglowodandw, thizzczdn i biakek na sootek
defekty wydzielania 1 (lub) dziatania insuling: Skutki cukeevoy obejmujg przewlekts
uszkodzenie, dysfunkcie i niewydolnod mznyeh narzgddw,’*

Cukrzyca typu 2 [dawnie] nazywana inzulinoniezalezng, ang, Mon-insulin Dependent
Digbetes Metlizus, MIDDM) Za2wyczaj roanwija sie u lud=i dorostych,! U chonych zaburzone jest
zZardwno dziatanie, jak i wydzielanie insuliny, przy czym dominujacg role moze odgrawad
jedna lub druga niepranidtiowoss, W cukrzyey klinicanie jawnej anykle obecne 3 oba te
zaburzenial,

2.1.1 Klasyfikacja

fondmie z Miedzynarodowy Klasyfikacjy Chordb i Problemadw Zdrowotnych wg 1CD-10
wiyrdania sie nastepujace tpy cukrzycy:?

« B0 - Qukrzyca inadlinozd ena,

* E11 - Cukrayca insulinoniezalezna (cukrayca typu 21,
«  E12 - Qukrzyca Zwigzana z niedo2wwieniem,

*  E13 - Inne ok red one postacie cukrawcy,

+«  E1d - Qukrzyca nieokrezlona,

aktualnie obowigzujaca klasyfikacja cukrzwoy (WHO oraz dmenkanskie Towarzysbwo
Diabetologiczne, ang, Amercan Diabetes Associadon, ADA ) ma 2 podstawowe zatozenia*

*  Uwzglednia czynniki etiologicane,;
« umodiwia modyfikacje preynalemosci do bpu oukrzycy w miare odkravania
etiol ozii,
U wigkszoaci chorych rozpoznana zostaje cukrzyca typu 1 lub 2 (inne bpy wystepuig
tzadzie]). W cukrzavcy bypu 1 shwierdza sie upcéledzenie wydziel ania insd iny, natomiast typ
2 charakte nzuje sie upoiledzeniem wwdzielania insuliny i1 brakiem dostatecznego
kompensacy jnego wzrostl wydzielania tego homonu,

Zaodnie z wybycznwmi Poladiego Towarzyzshwa Diabetologiczanego z 2017k etiologicana
kl asyfikacja cuktzycy jest nashepu jaca: s

* cukrzyca typu 1, spowodowana miszczeniem komorek B tragstki przez proces
immunologicany lub nieuztalony (idiopatycanal, =za=wyczaj prowadzi do
beawzgd ednego niedobong insuliny:

o autoimmunol ogicana;
o idiopatyczng
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+ cukrzyca typu 2, wynikajgca z postepujgoegzo upod edzenia wydziel ania insulingy kkdre
roAnija sie w warunkach inaul inoopornosc;
+ inne specyficane tvpy cukrzvoy

o o o 0 o o a

u}

genetycne defekby caynnozci komarek 8]

genebwszne defekly dziatania inaul inw

choroby zewmnatrzwydzielniczej czedoi traustki;

endok nmopatie;

wyrotane przez leki lubinne aabztancje chemicane;

infekcje (zakazenia),

rzadkie poetacie cukrzvoy wyiwotane procesem immunol ogiczrm,
inne uwarunkowane genetywcznie 2espoty anigzane 2 cukrawcy,

+  cukrEvca cigaowa,

Foodnie 2 raportem WHO z 2019 ¢ podziat cukrzycy jest nastepujaoy™

cuk. rzyca ypu 1,
cikrzvca hpu 2

+  hybngdowe formy cukizyoy:

)
u)

powoli ewoluujgca cukrzyca u dorostych 2 udzistem uktadu odpomodciowego:
cukrzyca ypu 2 podaina na ketozg,

* inne okreslone typy:

u}

L A R R

u}

cukrzyca moncgenowa [defekty genetwmne upodedzajace dziatanie komarek
B, defekty genetyczne upod edzajaoe d=iatanie insuliny);

choroby trasstki;

zaburzenia endok rnol ogicane,

wyiotane lekami lub substancjami chemiczrnymi;

choroby infekcyine;

rzadkie formy o podtoad immunologiczhnym,

inne Zespoty 2enetycme awigzane =z cukrzyesy

+  cukrzvca niesklamyfikowana (kategoria tymczaowa),

u]
u

hipergdikemia po raz pienuszy wyk ryta podczas cigay

CUkrzwca W ciagzy
CUukrzyca cigaoma,

2.1.2 Etiologia i patogeneza

Cukrzyca charakteryadje sig hiperdikemia wewotang zaburzeniami wedzielania insliny
lubfi dziatania insuliny, Prayczyny hiperglikemii ishotnie roznig sie w zdezno:ci od typu
cuk rzyoy, Cukrzyica typu 1 jest achorzeniem autoimmunologiczrym ., Wosenika niep ravwidtone j
reakcji immunologicanej dochodzi do nadmiernegn pobudzania uktadu odpornosciowesn
iw efekcie do aniszczenia komarek, B wysp tragstkowych, co prowadzi do zaniku wydzielania
endogennej insuliny, Wi dd cannikon wpbawaigcwch na zachorowalnose na cukrzyee typu 1,
oprocz predyspozycii uwamnkowane]j genetycanie, wymienia sie miedzy innymi praebyte
Zakazenia wirdmowe [(Coxgckie, CMY, Awinka, rd2vczka iin.), diete (wozeme karmienie
w ok rezie niemowl ecym biakkiem mleka krowiego), ekspozycie na tokany G-komadoowe,
strez. Powztawanie hiperglikemii w cukrzyoy typu 2 jest zjawiskiem bardziej ztozonym a jej
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etiol azia ma charater wislocznnikowy, W etiopatogenezie cukrzvoy tvpu 2 zazadniczy role
odzrywaja 2 Zjawizka: interakcia miedzy cannikami genetycznvmi  (dziedziczeniem
mono2enowym ub wigl ogenowym) a czynnikami srodowidowymi (m. in, obyhodd, 2utaszcza
brzuzma oraz mata akbywnois fizyczna) oraz mo@nie naszilone upoéledzenie wydzielania
inadliny i obwodowa insul inoopornods, 33

Wizrod shwnych czynnikow wzrostu zachorowalno:sci na cukrzyce twpu 2 wymienia sie
starzenie sie spoteczenstwa (wiek =45 lat), nadwaze (BM =25 kafm?), otwiodd b rauszna (=30
kz/m?*, brak akbywnoici fizweznej, diete wysokokalorycang, pochodzenie etniczne (np.
Afroamenkanie, Latmnmoamerykanie, rdzenni amendkanie, Amervkanie pochodzenia
azjatyckiegn, Polinezy jczycy ), oboi azajgoy wywiad rodzinny, palenie papierosdw, nadmisme
spozycie alkoholu, urodzenie dziecka o masie = 4 kg, cukrayce cigzamych w vawiad Zie,
nadcisnienie tetmicze (= 140/ mmHg), dyslipidemie (niskie stedenie HOL <40 mafdl i lub
wysokie trigicenydow =260 mafdl), nieprawidbomg glikemie na czczo (100-128 mafd, §,6-
&,9 mmal /1), upod edzong tolerancie gukozy (stefenie glukozy 140-199 maldl w drigie]
oodzinie  testu; 7,3-1 1,0 mmolA) oraz sosowanie  lekow  disbetogennych  (np.
g ikokorykozteroidy, katecholaminy, tiaewdowe 1 tiazydopodobre leki moczopedne, B-
adrenalityki).?

2.1.3 Rozpoznawanie

Cukrzyca doid czesto przebiega bezobjawowo (do 20% praypadkow w polskim badaniu
screen-Pol ], jednak takze wawczas prow adzi do roawoju praewlekbch powikian, antaszcza
sErcowo-nacyniowych, khire =3 ghwng prayczyng Zgonow U pacjentow z cukrzyca,
Sprzvijaja im rdwniez zaburzenia gospodarki weglowodanowej poprzedzajace cukrawce.
Malezy zatem dazyc do wczesnego roFpoznania, cZynnie poszukujac cukrzwcy iostanu
przedouk rzycomego, Ze wad edu na skapoobijawowy 1ub bezob jawan vy praebieg rozponanie
powinno e ustd a2 za pomocy badan |aboratory jrvch, sktualne knyteria ustalono w duzyem
stopniu na podstawie rzyvka powikian przewlekbyech,*

Al oyt rozpoznawania cukrzycy praedstanwiono na ponizszym schemacie,
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Rys. 2. Algorytm roz pozna wania cukrzycy.**

penace glikemiz o dowalngj pores w ciggu dnia lub na czom

=111 mmeld (200 meidl) E6="1.0 mrroll 00192 mgddl
ahjawry b acsjared pemacy glikemis na ceom
hipargl ke mii hiperglikemii
=3, 0 mmols b6 6,9 mmol =5, 6 mnal
(126 medl) (100125 mgidl (o0 mysdl)
b ¥ l
a7 nac? glikemiz wykonaj
—" N3 CICIo OGTT FIFWET COFDCITE
bedaniz kontrolne
v kierunko crynnikd
ry7yka miafdFyoy, wotym
| =10 '”""“l'll oznaczanie glikemii
(126 merdl)
=11,1 mmels] L8110 ol =83 mmol|
e madl? (120199 mygsdli? 1140 megdlif
Y ¥ l
- nieprawidhowa nieprawidtowa glikemia
cukrzyca 3 h
— talerancja glukezy (1GT) na czcza (IFG)

2 wartnss glikernii pn 2 hod podania gluknzy
b telka j2il glikemia na czeze 5,562 mmald (190125 mgs/dly; jesli glikemia na £zoz0
5B mmaldl =103 mgfdl) —wynik testu 2GTT jest prawidbowy

OGTT - doustny test talarancji % g glukeey ¢ ornacceniam glicemii na crcmipoe 2 h
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2.1.4 Obraz kliniczny,

i rokowanie

Obraz kliniczny

przebieg naturalny,

powiktania

Cb jany podmictowe 53 nieanoiste i Zrdmmicomwane, anigzane 2 typem cukrzyoy 1 dynamika
jej przebiegu., Ponad potowa prayvpadkow cukrzycy typu 2 prazebiega bezobjawowo, Do
charak tery stycamych objavwdw cukrzycy naleza;:*+*

+  poliuria (wielomoczl,

+ polidypsia (wamozone p ragnienie],
+  Utrata mazy ciata niewytumaczona cel owym odchudzaniem,
« inne, mniej twpowe objawn: ostabienie i zennoEcd spowodowane odwodnieniem

{diureza osmotycana wskotek gukozarii), Zmiany ropne na forze oraz stan zapd ny
narzaddw moczowop siownech,

b jany te pojaniajg sie macanie caedciej w cukrzycy typu 1niz typu 2, podobrie jak kwasica
i #piaczka ketonowa,* Cechy i objawy Klinicane cukraycy bpu 11 typu 2 zebrano w ponizsas]

tabeli,

Tab. z. Cechyi objawwy Hiniczne cukrzycy typu 1 itypu 2.'°

Objgw lub cecha

Cubrz yca typu 1

Cukrzyca typu 2

wiek pacijenta w chili wyk necia <20 lat 40 |at
dvnamika powstawania objawdw | szvbka powialna

qrupy etniczne czeiciej u rasy kaukaskie j | u wiskszoici tas
phed po wwnywalnie czeicie ju kobiet
wiglamocz bardzo czesta rzadka lub weale

nadmie me pragninia

bardzo czesto

rzadko, w matym nasileniu lub
wcale

nadmie me faknienie czesto doid czesto
ckZar ciata niedobdr otywtodd
ketonuria, kwazica ketonowa czesto rzadko
hepatomegalia (tiuszczanie) doid zesto czesto

bakte ryine zmiany shdme tzadko doid czesta
areybica skary iflub bion | rzadko doic czasto
fluzowywch
stedenie inzuliny w surowicy ko | niskie, do wartoici | prawidtowe , wysokie, niskie
Ze rownych
FOZpd 2 anie hipe ralikemia na caczo 1 | test talarancyii glukozy
o pos itk
leczenie nsulinoterapia dousztne leki hipoglike mizu jgce
leczenie wylgcanie dietg niezku teczne czesto shuteczne
remiz ja przejiciowa diuge trwats
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fnaczna hiperglikemia prowadzi do stanow przedipigczdowych i kwasicy metabolicane].
J chorych leczomych metforming po zpozyciu alkoholu [ub pray jej zastosowanio mimo
istmigjgoych przeciwwskazan, tj. niewydolnosci nerek, czy uszkodzenia watroby moze
dochodzicd czazam i do kwasicy mleczanane],?

Cukrzvca twpy 2w poczatkowym okresie ma przebieg pozomie bezobjawowy (ponad b
przypadkon ) ub tazodny, Konsskwencie cukizycy pojawiajg sie dopiero po kilku |atach
stopricwo naraztajgeei hiperglikemii, Do cbjawdn klinicanych pozrych powilkdan cukrzycy
zalicza zie zaburzenia widzenia w przebiegy zaawansowanej retinopatii, niema chombe
niedoknwienng  miginia =ercowego, zawat, miaadzyce, udar, nieweydolnosd  nerek,
polineuropatie oraz wzrost nayka stopy cukrzycowe], a takze zespdt stopy cukravcowe],
fesp it stopy cukravcome j wystepuje dosd caesto (6-10% chonich na cukrzyce) i jest powodem
prawie BOM amputacii kofczyn dolnych w Polzce,

Przebieg naturalny

Przebieg naturdny cukrzyoy typu 1 zalezy od tempa utraty komérek B, Guattowne
wycZErpanie sie rezenw wydzielniczych komarek & o dzieci i miodziezy jest pravczma
nagego poczatku choroby (ktdrej pienwszymi dostreezorymi objamami bvwaiz kwasica i
spigcaka ketonowa), oraz chiwiejnegn przebiegu cukrzyey 28 #chonnoscig do wahan glikem i
od hiperglikemii do fpiaczki hipoglikemicanej, Chwiejny praebieg cukrzycy prayspiesza
roandj przewlekbch powiktan, ktdre mogg sie pojawic juz od 5, roku trwania choroby,
W leczeniy dagy sie do jak najlepszego wyrdwnania cukrzycy metods  intensyinej
inadl inoterapii,

Przebieg cukrzycy typu 1 rozpoznane] u ozdb dorostych, pomimo wystepowania wszystkich
typdw objawdw, nie jest tak dynamiczmy, a objawy naraztajg wolno, czasem przez kilka
miesiecy, Choroba nie rozpoczyna sie z reguby spigozka ketonowa, chod wyraznie pojawniajg
sie objawy kwasicy ketonowej, Wolniejzzy, kilkumiesieczany przebieg moze  jednak
spowodonas, 28 niekontrolowana hiperd ikemia zainicjuje roawadj praewl ekbych powikar,
Leczenie inauling pozwd a na dobrg kontrole glikemii 1 2 reguty na powztrzymanie postepu
przewlektich powiktan cukrzey

Poetac LADW (ang. wientautoimmunediab etesinady ) cechuje sie dbugotrmatym | Haowm™
przebiegiem, wynikajaocym prawdopodobnie z pewne] ,, rownowagi™ genetyczrch czyninikow
predysponujgcwch iochronmych w odniesieniu do proceal autoimmunologicznegn, Do
Ujawienia zig pednego obrazg Kinicanego dochodzi w 4, [ub b, dekadzie Zycia, co moze
prowadzic do btednego zastosowania [ekow doustnych zamiast beawamnkowegn wdrozenia
inadlinoterapii, Wieloleini przebieg pozomie tagodnej hiperdikemii, nawet z okresowym
cofaniem sie  zaburzen biochemicznych, moze sprayvjac  podstepnemu  ro@wojound
przewlektch powiktar, ta wiec w chwili wkrycia cukravcy LADE czesto wystepuie juz
nefropatia lub retinopatia®

Cukrzyca typu 2 jezt choroba o dynamicznie zmieniajaoym sie przebiegd, postepujgcym od
dominujace] inaulinoopornoici, poprzez kompensacyjng hiperinadlinemig, do wyozerpania
modiwoici wydZielniczych komarek B, W poczatkowym okresie rozawoju cukrawey tpu 2
anniejzzona wradiwoEd na insuling  jest kompensowana coraz intenaywniejszym  jej
wyd Zielaniem przez komarki B, Jedi z insllinoopomoscia uwamnnkowang genetycznie lub
frodowigown (ohebodd, mata akbwinosid fizyomna) wapdtistnieje uwamnkow any wisl o2enowo
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defekt wydzielania insuliny, 0 sHocunkowo =zvbko dochodzi do wwoczempania mezenw
wydZielniczych komarek 6. Je@eli sprawnosc wydzielnicza komorek B jest duza, to
hipetrinallinemia (kompenzujgca hiperdikemie) moze diugo sie utrzymywas i ozprayjad
postepomi miazdzyoy. Kiedy rezenay wydzZielnicze komarek B zaczmynaja sie wyczempywad,
futeczne jest wdrozenie, oprocz lekdw poprawiajgowch insulinowrazliwoss, taze lekdw
pobudzajgcych wydziel anie insuliny, Dalsze jednak wyczempi anie sie rezenn komarek 6 jest
przyczyng nieskutecznodsi doostrvch lekdw praeciwcukzvcowych 1 wymaga rozpoczecia
leczenia inaJling Bryty jzkie badanie UKPDS pobwierdzito ten postepujacy charakter choroby,
wym &2ajacy modyfikacji leczenia w  zalemodci od  #Zmieniajacej  sie syvtuacii
patofizjd ogicane]. Miewyrawnanie metabolicane zagraza szyvbszym roawojem praewlektych
potik tar, *

Powiktania

Powiktania powodowane przez cukryce mozna podzielic na dwie grupy: pomikiania
przewlekts 1 powikiania ostre,

Przewlekte  powikiania cokrzvcy =3 ghdwnym  wyasaniem  wapotczeane]  diabetologii,
Trudnoeci w osiganieciu krvterdmw wyrdnnania cukrzycy powoduja, 2e nie udaje sie w pedni
zapobiegac  roawojomi  powikian mikro-{uszkodzenia  matvch naczn) 10 makro-
angiopatyczrvch (uszkodzenia duzych naczn), *
Do powiktan mik roangiopatycaych tradvoyijnie zalicza sig: *

+ powiktania ocane;

+  powiktania nedowe;

« neuraptie cukrzvoow g, w tym stope nedropatycang,
Mie jest to jednak scisty podziat poniewaz:

« 1 tych powiktaniach istotng mole moze odarywad makroangopatia (nadcisnienie
tetnicze w retinopatii cukrzyoowej i nefropatii) i pienvotne amiany metabol iczne (w
neuropatii i zadmie cukrzycowej dbywacia sdaky poliolowego);

+ zaburzenia makych naczyn dotywozaod categn ustroju a vwyzej wymisnione powiktania
53 najczest=ze i prowadzy do inwalidztwa,

Pouwiktania makroangiopatyczne zwigzane sa gtownie z prayspieszonym roanojem miaadaecy,
o

Do powikdari ostrych cukrzycy nalesa:®

* |asica i spigczka ketonowa - moze wystapic w praebiegu cukrzycy kazdego typu;
stanowi czesto pienwszy objaw cukrzyoy bypu 1 smierelnozc wynozi B

+  zecpit hiperglikemiczno-hipercemolalny - wystepuje ghiwnie u chorch na cukrayce
typu 2, ghdwnie u omob starszych; smiertelnosc wynos ok, 165

|l asica i fpigozka mleczanowa - wystepuje rzadzie] niz inne stany fpigcasoome, ale
imiertel nosc wynosi ok, BO%;

+ hipoglikemia polekowa - grozi chorym leczonym insuling lub doustmymi Srodkami
Aniekszajaoymi wydzielanie insulinyg wystepuje czescie] u chorwch z cukrayog bypu
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1; w przypadky wystapienia nalezy spozyc weglowodany (cukry) proste zawierajgace
10-20 2 gukozy;" obawa przed wystapieniem hipogikemii moze wphwac na
auboptymalne leczenie cukraysy (Np. przez 2amniej=zenie dawek [ekaw),

aprzez to gorsze jejwyrownanie i w konsekwencii wzrost liczby powiktan,

Whiazano, 22 nizzzy poziom glukozy, odawierciedlany poziomem Hba ., wigze sie 2 redukcig
powikiar cukrzycowych,  Prawidtowa kontrola glikemii, w tym  pokonanie barier
paychol ozicznych w poztaci akcepcii dziatan niepozadanych leczenia stanowi podztawomy
cel leczenia cukrzyoy,

Tab. 3. Povalania cukrz ycowe 4

Ostre powikfania cukrzycy Przewlekle powiMania cubrzycy
*  lkwasica ipigezka ke tonowa « powiktne  ocme - retionopatia
+  ze:pdthiperglikemicano-hiperosmolalny cukitzyoowa iinne
*  lkwasica mleczanowa + nefropatia cubkrmpcowa
+  hipoglikemia polekowsa *  neuropatia cuk EycowE

*  ze:spdtstopy cukrzycowe j

+ powikiane makreangiopatyczne

* aniny skame

*  IMBENY Stawaue

* mni@ny kostne

* zmburzenia paychologicane i psychiczne

Rokowanie

Cukrzyca prowadzi do skrdcenia dtugodci mwcia i kalectwa zpowodowanegn powiktaniam i
cukrzvoy. Majistolmiejszy wpha na rokowanie maja powiktania sercowo-naczmiowe,*
Cukrzyca charakteryalje sie Z-4-krotmym wzrostem rvzyka wystapienia powiktar seroowo-
naczyniowych (zzczegdinie awieksza sie w jej praebiegy nzvko wystgpienia udaru mozgu,
amputacii czy tez zgonu).'? Zmniejszenie ryzvka rozwoju powikiad jest mozlive poprzez
notmalizacje  dikemii, wyrdwnanie zaburzer gospodarki  lipidowej i nadcisnienia
tetniczean. '+

Whiazano, 22 lepsza kontrola glikemii we wezeznym okresie leczenia cukrzyoy wigae zie 2
mnigjszym ryZykiem Zawaty serca i zgonuy, stad dobre wyrdwnanie glikemii, obok wtadciwegn
leczenia nadciznienia tetniczegn 1 dyslipidemii, pozostaje waznym celem postepowania u
chorvch z cukravca, Cele gikemicane u chorech z przewlekdmi powiktaniami cukrzvey nd g2y
ofiggad stopniowo i zachowujae ostrodnosc, Leczenie hipod ikemizujaoe, nawet u ozdb z
zaawansowang chorobg e rcowo-naczyniowa, istotnie amniejsza rvako roawoju nefropatii*

Cukrzywca jest gidwng pravczmmg depoty o dorostech, niewydolnosci nerek i ampotacji
koriczyn, a takze gtdwnym cannikiem nEwka (rownowaznikiem) niedoknwiennej choroby
SerCa, Zan &l serca, udara mozgu, miazdaycy tetnic konczyn dolnych oraz wad wrodzonych
u nowarod kéw, Choroba ta skraca Zredni oczekivwany okres 2ycia preecigtnie o 10-15 lat, '3

Wy Polsce wskaznik um ieralnosci z powodu ook r@yecy (ti. stosunek iczhy Zmarkych na cukrzyce
w cigau roku do wielkodci populacii ogd nej) ksztathyje zig prawdopodobnie na poziomie
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13,0-14,0 na 100 fysiecy, jednak nie 33 to dane obiektywne, Wl atach 90, k=ztattowat sie on
naztepujigoo: w1990 roku 15,2 na 100 fysiecy; w1995 roku 13,0 na 100 tysiecy 1w 1994 roku
13,1 na 100 tysiecy.'®

2.1.5 Epidemiclogia i obciazenie choroha

2.1.5.1 Epidemiclogia

Cukrzyca jest chorobg spotecang - na awiecie chorobowos? przekracza 1% i stale roznie.
Wedhlg prognoz praewiduje sig, 2e w 2030 roku na swiecie bedzie 30 min om0b chorych
na cukrzyce, a w 2040 ¢ - ~440 min, Chorobowosc awieksza sie we wszystkich grupach
wiekomnich, a najbardziej u ozdb w srednim wieku (4584 1at), £jawiskomo to jest szczegolnie
wyraane w krajach roawijajgoych sie i odawierciedla tendencie do rozpoznawania chorobny
w coraz miodszym wieky, a nie jak dobychczas - aniekszenia chorobowoszi wraz z wiekiem,
Tko BO-60% przypadkdw stanowi taw, cukrzyca znana, apozostate 40-B00% - cukizyca
nieznana (nierozpomanal, OWZ umata cukrayce za niezakama chorobe epidemicang,

Chorobowois wocukrzycy typa 1w Polsce szacuije sie na 0,3%, Zapadalnois (w przeliczeniu
na 100 000 ozab na rok) w Polzce, podobnie jak w wiskszosc krajow, awieksza zie od potowy
lat 20, > we; w latach 1989-20M4 wynosita srednio 10,2 1 wykazywata wyrady trend
wzrostomy, Wisk zachorawania: na ogot =30, .2 (wyjghek LADG ) 2 szozyvty zapadalnodci -
wiekszy w 10,-12, 1.2, (rok wezedniej u dziewczat niz u chiopodw), mniejszy w 16.-19, 2t

Chorobowoid w cukrzyoy typu 2w Polzoe wynos 1,6-4,7% (istniejg doniesienia o wisksze]
chorobowodsi w popul acjach miejskich), srednio 3,5% (wg WHO), na awiecie od 1% (Chinw)
do =B0% (Indianie Pima i niektdre plemiona mikronezyizkie), Zapadalnoid (na 100 000 o@db
na rok) w Polsce szacuje sie na ~200. Wiek zachorowania na oot =30 r.2., zapadalnoss
Anvieksza sie z wiekiem do 76 r.Z., pdmiej sie zmniejsza. Umieral mosc: w Polsce ~16 na
100 000 o=ob (= 75, r.2 -=120), 70% 2zondw Z powoduy powikdan sercowo-naczyniowsych, *

Wedilz najnonszych danwch Miedzynarodowe] Federacii Diabetologicanej (IDF, ang
intemational Diabetes Federadon) z 2019 1 253 min ozdb (wiek 20-771at) na swiecie charuje
na cukrzyce, co stanowi 9,3% populacji osob doroskych, z czego ponad potowa chorych
pozoztaje niezdiagnozowana, Szacowana liczba chonech w 2020 r (pray B1% wzrodcie) wynos
7S min, a w 2045 r. - 700 min {odpowiednio 10,2% i 10,9% populacji), Liczhe zgondw z
powody cukrzyoy zZacdje sie na 4,2 min, natomiast catowite wwdatki 2dronotne avigzane
z cukrzyca na 760,73 bilony USD (zditada sie, 22 wydatki na zdrowie dla osdb z cukrzyc 53
fredmio dwukrotnie wigkzze niz dla chorych bez cukrzwcy), Ma dwiecie adecydowans
wigksz0sc, tj, okoto 90% praypadkdn cukzyey stanowi cukrzyca typu 2.7

Wz IDF liczbe chonych na cukrzyce w Europie w 2019 1 oszacowano na 59 min, natomiast
w kolejrych | atach, tj, 2030 r, i 2045 r. odpowiednio na ¢ mini & min,™

Zoaodnie z danymi IDF z 219 r. liczhe chorych na cukzwioe w Palace [ wisku 20-79 [at)
omZacowano na 2344600 [9EMCE 1T 300; & 313°7W0] chonech, a odsstek chorych
niezdiaznozomanych oszacomwano na 42,2%, Chorobowosc wynosi 8,1% [FE%CE 5,9; 21,9] (dla
krajul oraz &,1% [F8MCL 4,3 22,3] (wartodd skorwgowana o wiek do pordwnania miedzy
inmym i krajami), Oszacowana we IDF liczba zoondw w Polsce z powodu cuk oy wyniosta
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18 534, Roczne wydatki (ze srodkaw publicznych i dla chorego f3cznie) avigzane z cukrzyoa,
w tym m. in. koszty Aawigzane ze swiadczeniami ushig zdrowotmych (profilakbka i leczenie)
araz pomocd w nagkech pravpadkach, wyniosty 923,65 U0 na 1 oczobe z cukizwcg (w wieky 20-
9 1at)”

Wl atach 2006-2009 zoztat preeprowadzony pilotazowy projekt Rejestru Dorostych Chorych
na Cukrzyce w Polsce, ™ Zostat on sfinansowany z funduszy Ministerstwa Zdrowia, Celem
projekbs byta ocena jakosci opieki diabetol ogicznej w kilka lat po praystapieniu Polzki do
Ui Europejzkie].

Wy ramach projekil kwestionariusze dotyczace danych pacjentow z cukrzvca by inypedniane
przez lekarzy didbetologow w 39 rozmych cérodkach didbetologicanych w Polsce, Dane
Zawarte w kiwestionariuszach zawieraty pytania o; wiek, ptec, Bl (wskaznik mazy ciata, ang,
body mass index), twp 1 cza trwania cukrzayoy, rodzaj leczenia hipogdikemiagjacego, Hba .
{hemoglobina glikowana, ang, fycated hemoginbin], profile glikemii, lipidogram, cisnienie
tetnicze , powikiania cukrzvcy, choroby towarzeszace 1ich leczenie oraz inne aspekty opieki.
kwestonariuzze byty and izowane w centralmym osnodko,?

Uzyskano dane 7606 pacjentdw, wirdd khdrych bybor 16,0% 2 typem 1 cukrzyey (T10W), 50,95
Ztwpem 2 cukrzvcy (T208), 1,9% Z innymi twpami cukravcy 1 2,2% 2 cukzwed cigaoma, G hipa
chorych z T1DM 1 T20M charaktenzomata sie odpowiednio: liczebnoscia 1 134 (52,4% kobiet)
id 119 (65,6% kobiet), srednim wiekiem 40,9 i 43,8 lat, srednim czasem trwania cuk oy
14,6 1 9,7 lat, 4 redni poziom Hbay wynosit dla T1DM i T2DM odpowiednio 7,69 1 7,26%
Param etry gompodanki lipidowe] dla T1DM 1 T2DM wynosidy: cholesterol catkowity 4,84 1 5,046
mmal fl; LDL-chdesteral 2,73 1 2,90 mmolfl; HDL-cholezteral (lipoproteina o wy=okiej
gestoscd, ang, high density §poprotein) 1,681 1,30 mmol 1) trigicerydy 1,26 1 1,95 mmal /13
cizmienie tetnicze 127,477,711 139,58 /3,8 mmHgz, Odsetek pacjentdw spetniajacych knvtera
wyrdnania wynoeit odpowiednio dla: Hbdge 27,0% 1 < 6,6%: T10W 39,4 7 22,6%, T2DM 62,1
132,8% cholezsteral catowity =,5 mmalfl: TIDW 40,13, T2DM 32,6% triglicensdy =1,7
mmol 71y T1D 82,1%, T2D B3,2%: cidnienie tetnicze <130080 mmHz T10M 31,95, T2DM 12,590,
Czestosc wystepowania mik ronaczyniowych powikdan cukrzycy wynosita odpowiednio dla
chorych =z TIDM 1 TZ2DMW: retinopatia 35,4 1 23,d% nefropatia 15,2 i §,58% neuropatia
obwodowa 25,31 25,4% neuropatia autonomicana 9,67 5,4%9

Leczenie zkojarzone dwoma lekami dousinymi bwlo stosowane w badanej grupie u 22,3%
charych z cukrayca typu 2 (MET+51L - 20,3%; SUL + akarboza- 1,4%, MET + akarboza - 0,6%), 7

Tab. 4. Charmkterystyka chorych z cukrzycg (Witek 2012). ®

Parametr Jednosthka | Typ 1, H | Typ 1, | TywpZ H | Typ 21Ty 1 TypiiZ,
vartosc wartosd 2. H vartosd

wiek lata 1134 q03£14 5 | & 119 63 X104 | T253

phed % 1134 47T k& 6119 44 g T253

imezczyeni)

cza: trwania | lata 14d5+11 2 AETE

cuk rzycy

= kg /m? 1072 25003 9 | 5838 22452 |6 910 W0 H 45,5
2 T T
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Parametr Jednostka [Typ 1 H|(Typ 1, |TywpZ2 H|(Typ 2, |Tywp 1 i|(Typ1i2,
wartos wartosd Z2,H wartosd

Bl ka/m? 511 255043 5 | 2599 04847 ] 3110 29 pEH 9

meZczyani T 9 2

BMIl, kobiety | kas/m® 561 2d 54440 | 3239 31 32455 | 3800 30 23459
9 ] )

obwiad talii cm 8213 EEICES M ) 101 7413, ] 56T 99 3114 3

2

obwdd  talii, | cm 383 a0 711 2 |2 118 104 4412 | 2 501 102 3413,

meZczyani 5 3

obwdd  talii, | cm <30 T8+ B | 2748 9 TE13.3 ) 3178 AF 014 T

kobiety

Wi F. B35 OATHI A0 |4 116 093009 481 09240 09

WiH R, 2T 0az4l 08 | 1809 0Aa7E0 .08 | 2136 09740 08

meZczym i

WiHE., IBg na140 08 2307 08940 08 | 2675 08840 09

kobiety

Hba 868 TEat1 64 | 4043 T 2541 42 | 4911 7,331 4T

Hoh, = T0% | % 394 a2 g9 4

Hoh, <6 5% |% 21 h na in

glemia na | mgsd 1340 124 & 126 1

CICZO

gldemia mg/sd 1333 1254 126 5

przedpa zitho

wa

g2l e mia mg/sd 146 & 47T 147 g

P e sithoo

gliemia mg/d 1400 1388 1383

warto i

frednia

chole sterol mimol A 559 4 8440 99 | 3198 5061 16 | 3757 5,031,114

Cathowrity

<4 5 miv * 4007 LY | 3372

cholesterol mimol A dd1 15840 48 | 2467 1,3040,51 ] 24909 1,3540,51

HOL

»1.0 (1,3)]% 8326 B0 52 A3 9T

milh

chole steral mmal A 410 2TIHI 82 | 2263 29040 99 | 2673 2 8720 96

LoL

<2 6 miv * 44 38 q0 55 41 30

ti g lice rdy | mmol A 503 1 2640 87 | 2922 1,95£1 61 | 3425 18541 ,55

<17 m * gz 11 5315 57 40

c¥nienie mmHz 1090 127 4416, | 5978 1393418 | 7063 1373418,

shurczowre 1 T 9

EF<130 % 5450 24 09 28 T8

mmH g
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Parametr Jednostka [Typ 1 H|(Typ 1, |TywpZ2 H|(Typ 2, |Tywp 1 i|(Typ1i2,
wartos wartosd Z2,H wartosd

cinien e mmHg 1090 TrI8 1 | 5977 76 2t8 8 | T08T 21 110,32

rozku rez o e

DEF <20 % 42 11 77 6T 79 90

mmHg

c¥nienie x 1090 ER I a9TT 12 29 TOeT 15 g2

ki <1230,/80

mmH g

HR min 1013 77pe2 | 57s 76 242 9 |6 Ten 6 18 8

EMil - wikaznik masy ciata (ang. body mass index); DEP - rozkurczowe cifnienie krwi (ang. diesfolic
Hood pressece) HOL - lipoprotena o wysokie j gestodci (ang. Aigh densby Gpoprotein); HR - cze stoid
akcji sercadoze stotliva i ntmu serca (ang. fHeard rafe); LOL - lipoproteing o niskiej gestofci (ang.

lowdenshy ipoprotein); SBP -shurczowe cidnienie krwi (ang. avsfolic Mood pressure) ; WH R- stosunek
obwiody talii do obwodu bioder (ang. waist fo fp ratiol.

Biorac pod uwage fakt, ze cukrzyca typu 2 stanowi od 90% do 95% pravpadkom cukrzycy,
momma prayviad, 28 dane dotyczace zapaddnodci i chorobowodci dla tego bpu cukrzyoy
odawienciedlajg zapadalnosc i chorobowos: na cukrzyce ogodem. W Polsce obsenwuje sie
wzrost zapadd nodci na cukrzyce typu 2 oraz przewiduje sie zachowanie trendu wazrozty
w kolejnych dekadach, Werost zapadalnozci przypisuje sie zmianie tnbu 2ycia i rosnace]
liczbie osdh otykech, Zapadalnods na cukrzyce typu 2 rodnie 2 wiekiem [niewiel ka przed 30
t.Z 1, pom imo rozpoznamwania choroby o coraz miodszych osob, Chorobowoas w Polzce wynosi
1,6-4,7%, a umieralnosc - ok, 16 na 100 000 csob, pray czwm wiskszosid zgondw, tj. 7%
powoduijg powikiania sercowo-naczyniowe, '

W 2019 r. MFZ opublikowat raport na temat cukrzycy, we ktdrego w Polsce w 2014 o na
cukrzyce chorowato 2,66 min ozbb dorostych (d-letnia chorobowosd rejestrowana na
podstawie danych o zrealizowanych Swiadczeniach), W 2015 r, [iczba tawzrostado 2,86 min,
oo stanowi 9,1% populacyi dorostech, Dodatkowo w 20138 v na cukrzyce chorowato 22,0 s,
dzieci i mtodziezy, ti. 3,2 ¥. popul acji dzieci i miodziesy, W ponizsze] tabeli p rzedstawiono
dane dotyczace wystepowania cuktzycy w populacii csdb dorostech w latach 2M3-2M8 w
Pad zce na podztawie danych opublikowanych w raporcie NFZ z 2019 r (dane na podstawie
danwch MFZ i GUS .

Tab. 5. Wystepowanie cukrzycy w populacji osob dorostych w Polsce wlatach 2013-2018 {na
podsta wie danych o udzielonych swiadczeniach; dane GUS | HFEZ). ™

Rok |Liczba % populacy | Wspofczynnik Standaryzovany we gledem
chorych w dorostych chorobowosci na wieku i pici wspolcz ynnik
tys. - ogétemn 1000 dorostych - choroboveoici na 1 000

ogidem dorostych - ogifem

2013 |2 425 7 9% 729 7§

7014 |2 550 2 1% a0 3 8 1

2015 |2 613 2 I 37 3 K

2016 |2 709 2 E% 259 20 5

2017 |2 794 2 9% 2z 7 a1 3
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Rok |Liczba % populacy | Wspofczynnik Standaryzovany we gledem
chorych w dorostych chorobowosci na wieku i pici wspolcz ynnik
tys. - ogétemn 1000 dorostych - choroboveoici na 1 000
ogidem dorostych - ogifem
2018 |2 264 3 1% a1 a7 3

W latach 2013-20M8 zachorowd noéd rejestrowana na cukrzyce (obliczona na podstawie
damych o zrealizowanych fwiadczeniach) wzrozta wirdd ozdb doroskch o 13,7%. Jedynie
w potowie za ten wzrost odpowiada zmiana struktury demograficane], ™ W ponizsze]j tabeli
przedstawiono zgpadalnoss i wepdtczyninik. zachorowalnoici na cukizyes w populacii ozdb
doroztech na praestrzeni lat (2013-2013).

Tab. & ZHchorowabnoic | wspdfczymnik zapadalnoici na cukrzyce w popuacyi osob dorostych
wlatach Z2013-2018 .27

Rok Zachorovalnosc wiys . - ogodem Wspok zynnik zapadablnoici na 1 000 dorostych
osob - ogotem

013 | 3014 g

7014 | 326 0 103

7015 | 3313 10 5

7016 | 341 4 10 3

7017 | 2370 07

7018 | 342 6 10 3

W ponizze] tabeli przedstawiono  prognoze  zachorowalnosci  w trzech wariantach
fw zd efmodci od przyjete] metodyki; rozdz, 7 raportu NFZM) dla lat 20192025,

Tab. 7. Prognoza zachorowalnoici {(wiys.) na cubrzyce dla lat 2019202529

Rok Wariant 1 Wariant 2 Wariant 3
2019 3150 4 355 5 152 5
2020 354 1 64 4 358 4
202 1 157 T 1735 TTE
20232 31,1 w1 7 370 2
2023 3ed T 92 EX R
7024 %31 401 5 w17
2025 T4 411 |TA

2.1.5.2 Obcigzenie choroba
Raport ,Mapa potrzeb zdrowotmych dla Polski™

fgodnie z damymi przedstawionymi w projekcie wspdtfinansowanym z Europejzkiego
Funduzzu Spotecanego pt, ,Mapa potrzeb zdrowotnych dla Polska™ My Polsce zapadalnose
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rejestromana’ dla cukrzyey w 2014 roku wynosita 143,70 tys, osob (wskaznik zapadalnosci
rejestromanej:’ 375,2 om0bM00tys [udnosci),

Do ozzacowania liczhy chorych na cukzyoe w Polsce prayjeto za GUS, 22 szacunkowa liczba
ludnogci Polski w konca 2014 roku weynosita 358 461,58 tys,

Dodatkowo majac na uwadze wakamik chorobowoici rejestromanej?, kidry byt na poziomie
5 9,1 osdo MO0 tys, ludnoéci®, szacuje sie, ze na cukrzyce chorowato w 2H4 roku
w Polsce okoto 1 449 ,7 tys. osob,

Lecznictwo zambkniete

Wy paku 2014w Polsce odnotowano 37,5 tys, hospitalizacji 2 powaodu cuk sy, Wio jewdd=zhna
romig sie miedzy zobg, je2eli chodz o liczbe hospitd izacii na 100 tys, ludnoici - najnizszg.
wartdd  zachzenwowano  wo wojewodztwie  pomorskim - (160,8); najwyEszy  zas
w wojemcdzhnie Wdzkim (291,3). Hospital izacje dorostych z powodu cukrzycy odby ajg sie
gtdwnie na oddzide chormb wewnetrznych oraz diabetologiczmym  (tacznie ok, 77,
Matomiast je2eli chodzi o zakresy leczenie jest rodiczane ghwnie w ramach chordb
wewnetranych oraz diabetologia ok, G843, W przvpadku dzieci dominujacymi 53
oddziatS zak res diabetologii dzieciecejlub oddziats zakres endokrynologii d Zieciece ] - iznieja
tutaj ishotne rdmmice pom ied=zy wojewadzimami, Pacjenci doroéli hospitalizow ani sqw trybie
nagtym [67%), w preciwiershwie do dzieci, kbire ghwnie hospitalizowane =4 w trybie
planowym ok, &%), Praecietna dhigosd pobytu z powodu hogpitalizacii cukrzyey wynosita
w Polzce 7,8 dnia w praypadky dorostych, 4,6 dnia w praypadku dzieci, Przecietny wisk
hospitalizomanego pacjenta dorostego to 62,7 | at, zad zgodnie zwartodciami wepdhczmnika
iCharlson zredni udziat pacjentom z wspdtczynnikiem wyzszm niz 0 wynozsi 40% £ danych
wymika, 28 cukrzyca jest choroba, ktora towarzyszy wielu innym rozpoznaniom . W Polsce,
najczesciej cukrawce wykazano  jako rofpoznanie wspdtistniejgoe w hospitalizacjach
2 roZpoznaniami (w2 klasyfikacii 1IC0-10) Eéd - Ohwhos] (24% hospitalizacii), ETS - Zaburzenia
metabolizmu lipoprotein i inne lipidemie (18% hospitalizacji), ®

Ambatatonsing Opieka Specjali shyezna

Liczha porad w  poradniach  diabetologiczwch dla dorostech jak 1 w poradniach
diabetol cgiczrwch dla dzieci na 100 tys, |udnosci w Pol sce w 2004 1 byta Zrdznicomwana ws rod
wojewmodzhy, W preypadku dorostych najwyzsza warbosc tego wakaznika wystepowata
w wojemodzhnie podl askim (5,59 tvs. ], a najnizsza w wojewddziwie lubuskim (4,06 tys ).
W praypadku  dzieci najwyEsza wartodd wskammika  wystepowata wo wojewddztwie

' Wikaznik =zapadalnoici rejestrowanej - liczbka nowwch pacjentdw z danwm  rozpoznaniem
po Bwdajgoych sie w systemie publicznej stwZby zdrowda. W preypadku chordb  przewlekbych
rapadalnoid rejestrowana bedzie obliczana dla roku 2014, na podstawie damych NFE z [at 2009-2015
(moZliwa i analizy histo i pacjenta co najmniej pied lat wstecz i rok w przod - w przypadku |, ady
reguty zdefiniowane przez ekspe rtdw dotyozg wiekszej liczby wystapien pacjenta w systemie niZ
jedna). Pacjent pojawia Bov sie w systemie spravwozdawczoic NFZ w tym okresie bedzie uznany za
noweao pacjenta [packEnta perwszorazowego ), EZeli wyeigpit = danym wzpoznaniem po raz
pie rwszy w roku 2014,

T wWikainik chorobowoid mjestrowane j oszacowano na dzien 31422044 r. Za chorych w tym dnia

uznano wizysthich pacikntdw, mklasyfikowanych ko nowe preyvpedki zacho rowania w pubicznym
systemie opieki zdrowotne] od 2009 roku 1 ktdrzy nie zmadi do 31.12.2044 r.

28



= meghityd podawary pedskomis (zempid®) w bsareniu domskah majentdwz i keya tpu 2

anietokrzyskim (1,38 tys), natomiast w wojewddzbwie opaol &im nie byt Zadnej poradni,
ktdra spramozdataby fwiadczenia do MFZ, W obu typach poradni dom inowaty awiadczenia
W1 - Awiadczenia specjalistyczne 1-typu. Rdwnoczesnie nalezy stwierdzic, 2e awiadczenia
bryby hdwmnie udziel ane pacjentom, kharzy pojawili sie 3 1 wigce] razy w roky - odsetek tego
typu porad wynidst w 73,46% dla dorostych, 84,91% dla dzieci (wartodci Zrednie dla Pol ki),
Prawdopodobnie czesc z tych aniadczen mogtaby bye udzielona w ramach podstamonme]
opiekizdrowotne], W celu oszacowania l iczhy takich porad zasadne bydoby w kole jnwm kroku
przeprowadzenie analizy pdegajgcej na wwodrebnieniu pacjentdw leczonych insuling,
Pordwnujac liczbe porad sprawozdanych w ramach statystyki publicanej (formularz Z0-3
Zawierajacy  informacje o tacmej liczhie porad w o poradniach  diabetologiczanych
i disbetologicanych dla dzieci) z danymi mnajdujacymi sie w bazie MFL nalezy stwierdzic, 28
w Polsce B,8% Swiadczen byho finansowanych ze Srodkdw prywatnych (wartodci te rdimig sie
migdzy wojewodztwami), Jednakze, 28 wzgledu na jakoss danych w sprawozdaniach Z0-3,
nalesy te wartodd traktowad jako minim dna, @

Koszty spoteczne cukrzycy

Wiraz 22 wzrostem il odci 2achorowan (i roanojem powikiar u pacjentiw juz dotknietwch tym
schorzeniem) rosng takze koszhy awisggane z leczeniem i rehabilitacia, oo w sposdb
bezpoiredni przekiada sie na obcigzenie budzetdw paristw, Realne kozzhy cukrzyoy dla
gpzpodatki s3 mnacznie wyzsze od danych prezentowanych praez oficjalne Zrodta, Fakt ten
wynika z pofrednich kosztdw chorobw, do ktdrych zaliczamy miedzy innvmi utracong
produkbywnod®, renty, a tak2e koszty leczenia powikiart choroby, Wedbig danych §w1’at:::wej
Federacji Cukraycy wydatki awigzane z | eczeniem cukrzycy na aniecie stanowity w 2012 roku
az 11 procent finansowania opieki zdrowotne]j i wynicsty 4M mld dolardw, Prognozuje sie, 2
do roku 2030 profilaktyka oraz leczenie cukrayey i jej powiktan siegnie okoto 400 mid
dolardw, W Polzce w roku 2002 Marodowy Fundusz Zd rowia nal eczenie cukravcy wydat ponad
.6 mld otych,® Ponad potowe tej kwoty (2,9 mld =) stanowit koszt leczenia powiktar
cukrzvoy, Dalzze jej skitadowe o stanowizce prawie jedng trzecig - koszty utraconej
produkbywnoasi (1,6 mld zt), a takze wiasciwe koszhy leczenia cukrzycy, stanowigce 1,5 mid
ziotych, Dodatkowe obcigzenie budzetu panstwa stanowia koszhy posrednie, ktdre nie s3
Anigzane z zamym leczeniem, ale na praykiad z wwdatkami praeznaczanymi na avd nienia
lekarskie i koszhy utraconej produktyanossi,

Jak wskazuje Majwyzsza Izba Kontrali | koszty leczenia powiktan cukrzycsy 55 nacanie wyEsze

niz samej choroby - w leczeniu szpitalnym ponad trzyk rotnie™,

Foodnie z publ ikac jg Kawalec 2004 koszhy | eczenia powiktar makro i mikmangiopatweznych
cuk vy poniesione przez ptatnika publicanego (kasy chorwch) w 2002 roko wyniosty 435,2
min PLM w fym:

*  koszhy hospitalizacii 2 powodu powikian makmangiopatwczmyech - 90,5 min P LM,
*  kpszh hospitd izacji 2 powodu powiktan mikroangiopatycanych - 163,9 min PLR,
* koszhy leczenia ambd atoryineso - 180,53 min PLA, 3

£ kolei w 2016 r koszhy leczenia powiktan cukrzycy typu 2, oszacomwane w raporcie MIK na
podstawie damych MFE, wyniosty 395,2 min PLM (tj., ponad 3-kromie wigksze od koszhdw
leczenia cukrzycy, kidre oszacowano na 122,4 min P L)L #® Ponadto zgodnie 2 raportem MIK
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najwigks=zy udziat w strukturze kozztow |eczenia powikan cukrzvcy w ramach hospitalizacji
w 2016 r. miaky: choroby serca (86%), udary (11%) i Zespdt stopy cukrzycome] (2%, *

Raport HFZ z 2(N9 r.

Zzodnie z raportem dotyczaoym cukizyioy, opublikowanym przez Marodowy Fundusz Zdrowia
w2019, cuk rzyca stanowi coraz wiekszy problem spoteczny 1 2drowotny, W Pol sce problem
cukrzyoy dobyczy 9% populacii, a koszt leczenia cukrzyoy, w tym awiadczen, wyrobow
medycanych i lekdw w 2018 v wynidst 1,9 mid (wzrost o 23% w pordwnaniu do 2013 ), 2
cZegn potowe stanowity koszty lekdw stosowanych w leczeniu cukrzycy, 28% - pazki do
omaczania gukozy we ki, 21% - udzielone swiadczenia inne niz pompy insulinowe, a
pozostaty czedd pompy insulinowe i systemy ciggtezo monitorowania glikemii.

Fecepty na leki stosowane w leczeniu cukraycy lub paski do omnaczania gukozy we khwi
Zredizowato w 2018 v 2,858 min ozdb, Wartodd refundacji wyniosta 1,45 mid 2t, a doptaty
pacjentdw 0,44 mid z+ Srednia warosd refundacii na pacjenta wyniosta w 2015 r. 507 =t
(spadek o & 2zt w pordwnaniy do 2013 ), a warkode doptaty pacjenta 166 24 (spadek o 46 2t w
pordwnaniu do 203 )™

Kozzt terapii z wndorzystaniem ozobiste] pompy inaulinowe] poniesiony pr2ez MFZ w 2013 +

wymidst 77,9 min 241 wzrdst o 5% w odniesieniu do 2013 roku, Doptaty chorgch w 2045 1
wymicety B,1 min ztaw 2014 rownnosity 1,9 min 24

iod 2018 r. refundowane =3 rowniez urzgdzenia do ciggtego monitorowania gdikemii. Kwota
refundacii tych urzadzen poniesiona przez MFE w okrezie marzec 2018-kwieciern 2019
wymiosta 16 min 2, a doptaty pacijenta 7,2 min = (3,1 tys, pacjentdm),

Wartosd refundacii udziel onych awiadczen wyniosta w 208 r 376,4 min =4, wzrost o 2,2%
w pordwnaniu do 2013 r. Matomiast fredni koszt refund ac ji na pacjenta wynidst 427 4w 2015
r ¥ Zestawienie danych dobyczacych liczhy pacientdw araz koszbdw refundacii Awiadczer jw
min 2t)udzielonych z powodu cukrzycy w | atach 2013-2018 przedstawiono w ponizze]j tabeld,

Tab. 8. Liczba pacjent dow {wiys ) i koszt refundacj swiadczen (wmin 1) udzielonych z povdu
cubrzycy wpopulacji os b dorostych wPolsce wlatach 2013-2018 {na podsta wie danych HFZ) 2"

Rok f1ycznie Ambulatoryna opieka | Lecznictwo szpitalne
specialistycz na
Liczba Koszt Koszt na | Liczba Kos zt Liczba Koszt
pacjentdr pacjenta™ | pacjentowr pacjentowr
7013 17175 %83 474 & 754 2 a4 9 a5 § 238 1
7014 1762 4 44 1 476 3 787 5 K 8 3 210§
2015 1769 1 354 0 471 4 223 ) 102 5 72 2150
2016 1790 8 355 5 4115 249 4 102 7 75 2 217 2
017 1784 8 355 8 407 2 861 7 103 7 T 2153
7018 1774 4 176 4 476 & 264 4 109 3 T 230 3

*iednia wa rtodd refundacii fwiadczen w przeliczenia na dorostego pacjenta [w zi)

Dane institate for Health Meirics and Evataation {(IHME)
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W celu pomiaru ocboigzenia chorobg wykorzystano wskaznik, DALY oznaczajacy | ata aycia
fonygowmane niepeinosprawnoscig (ang. disabifdy odjusted lfe-years), Przyimuje sig, 2
jeden DALY oznacza utrate jednego roku w zdrowia, Wkaznik D0 Ly obliczany jest jao suma
lat mywcia utraconych z powody preedwczesne] smiertelnosci w popu acji (vLL, ang, Yeres of
Life Losd) oraz lat 2ycia utraconych z powodu niepetnospramnosci dl a osob 2vijgoech 2 dang
charoba lub jej konsekwencijami (Y10, ang, Yeras Lost due &0 OF sabi a0, 7

Wig danych fnstitute for Health Metrics and Svalvation (IHME)® dotyczacweh globalmych
obciggen chorobami cukrzyca prayczynita sie w 207 ¢ w Pol sce do utraty 393 848,7 lat 2ycia
wo2d rowid, co stanowi 3,01% wszystkich DALY utraconych z powodu wszystkich chorb
w Polsce, Wzrost DALY w latach 1990-2017 wynidst 1,03%. Dane HME przedstawiono
I ponizsze] tabel i

Tab. 9. ObcigZzenie cubrzycy wPolsce wiOI7r. - DALY, YLD , YLL {liczbafwspofczymnik na 100 000
osob). @

oAaY YL YLD
0oede T O mE 0 e 826 24 £ 304 29 274022 e £33

2.1.6 Aktualne postepowanie medyczne

foodnie z wybyczmymi Polskiego Tovarzystva Diabetologicznego z 2020 r.#, celem
leczenia cukrzycy jest uzyskanie wartosci docelowych w zakresie: gikemii, cisnienia
tetniczegp, lipidogramu oraz masy ciata, U osob starszych, w sytuacii wspdtistnienia
schorzen towarzyszacych 1 o ile prognoza praezycia nie osigga 10 lat, knteda wy rdwnania
nalezy ztagodzic do stopnia, ktdry nie pogorszy jakoici 2ycia pacjenta. Przy okreslaniu celu
i dokomwaniu wiyboru strategii terapeutycznej nalesy uwzgednic nastepuiace elementy™

* postawa pacjenta i spodziewane zaangazowanie w leczenie (w tym rdwniez osbb
Z jego otoczenia),

« ctopien ryawa wystapienia hipogikemii oraz jej ewentualne  konsekwencie
(powaEEniejsze U omob w starssym wieky, z usskodzonym uktadem krazenia iflub
ME PO,

*  CzZas thwania cukraycy,

+ oczekiwana dhugosd 2ycia,

« wystepowanie powazrych powikiar naczyniowech cukrzvey oraz istotmych chordb
towarzyzzacych,

+ ctopien edukacii pacjenta,

* relacie korzyeci i reayka uzyskania ok reslonych wartossi docelowych terapii.

W miektorech sytuacjach (np. U osdb starszych, przy obecnosci Zaawansowanych powiktan )
wyznaczone cele leczenia nd ezy osiqgad stopniowo, w ciggu kilku (od 2 do &) miesiecy,

Leczenie cukrzwcy jest kompleksowe i wymaga zastosowania kilkd, a w niektdnch
przypadkach wezystkich, 2 wymienionych ponizej metod rdwnoczesnie, Malezy do nich: *

i



= meghityd podawary pedskomis (zempid®) w bsareniu domskah majentdwz i keya tpu 2

+  edukacia terapeutycana - jej istolnym celem jest dazenie do tego, by chory uzyvskat
umigjetnossi poand ajace na radzenie sobie z choroba oraz nauczyt sie zachowar,
ktare usprawnia wapdtprace w leczeniu zespotoreym 1 prayceynig sie do soisle jszeon
przestrzegania zalecen terapeutyczrych;

* |eczenie dietetyczne - obok zasad stosowania 0 sktadu wspditczesnej diety
Lok Eycowe i tozam ej 2 regutami zdrowezo Sywienia, chorzy na cukrayce powinni
dodatkowo kontrolawad ilodd spodywanych weglowodandw we wszystkich pozitach
i unikac spozywania weglowodandw prostych;

« pysiek fizyczny - regulamy, dostoeowany do mozliwodci chorego, podejmowany
przynajmniej oo 2-3 dni, a najlepiej codziennie, ,

+ |eczenie famm dologicane:

o lekami nieinsulinowymi,
o inzuling;

+« Analczanie czynnikow nEyka choroby zercowo-naczymion ej, atazzcza nadoinienia
tetniczeon i zaburzen gospodarki lipidow e,

+ |eczenie poniktan cukravoy.

Poxtepowanie niefarmakologiczne ma takie zamo mmaczenie jak fammakoterapia 1 jest
niezbedne w kazadym typie cukrzwoy. Polega na wdrazanio prozdrowotnego stbdu Svcia
(okredanego rdwniez jako terapeutyczny shd Rwcia), obeimujaoego urozmaicong diete,
regulame  podejmowanie  akbywwnosci fizmwomnej, unikanie picia  alkoholu, niepd enie
papierosdw, a tak3e dbanie o optymalny czas snu i unikanie stresu,*

fgodnie z polskimi zaleceniami leczenia cukizycy agonisci receptora GLP-1 {do ktorych
nalezy semaglutyd) umiejzcowieni =3 w drugim z czherech etapdw leczenia cukrzyey typu 2
w ramach tergpil sojarzonej z lekami doustmymi (dwu- lub  trajlekowei), przed
inaul inoterapia, ™

Szozeadtowe zalecenia Poldkiego Towarzystwa Diabetologicanego w odniesieniu do leczenia
cukrzyoy Typu 2 praedstawiono w roadz, 2171 Zalecenia 1 wytwezne innych towarzystn
diabetol agicanvch w odniesieniu do leczenia farmakologicznego cukravoy oy 2 2estawiono
w kolejnych mozadzistach, W rozdz, 21711 majduje zie podzumowanie praedstawionwch
wiytyvozvch w odniesieniu do um iejzcowienia w nich semaglutydu, natomiastw mozadz, 3.2.4
2brano  mekomendacje lokdmvch agencii oceny  technologii medvoznwch  dobwozace
shozowania zemagutydu w cukrzecy,

2.1.6.1 Leczenie farmakologiczne - nieinsulinowe

Leki nigin=ulinowe o w wiskszo3ci (poza analogami G LP-1) doustne leki praecivcuk ieycomwe,
ktdre odzmaw ajg - obok metod niefarm akol ogicanych - podstawowa, ale w lec2eniu cukzycy
typu 2, Dzieli sie je na 2 gnupy 0 odmienmym wphaie na gospodake weglowodanowa;*

1} 2wiekzzajgoce wydziel anie inaul iny:
a) dziatajgce na komarki B traustki - pochodne sulfonylomocanika (pobudzajgce
wydzielanie insuliny z komarek & wysp trzustkovech),
b) dziztajace na ukiad inkretynowey:
+ inhibitorypeptydazy dipeptydowej N (DPP-4), 2w gdiphny - zilne,
wybidrcze  inbibitory  DPP-4, kbdre hamujy  inakbywacje GLP-1,
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Aniekszajae wradiwosd komarek B na gukoze izalezne od glukozy
wydzielanie insuling

+« analog GLP-1 (agonisci receptora peptydu gukagonopodobneszo 1) -
liraglutwd, ekzenatyd, lkaysenatyd, dulagutyd i semagiotywd;
akbwujg receptor GLP-1 co awiekzza zalezne od gukozy wydzielanie
inzuliny, hamujy wydzielanie glukazonu, opdaiajg op rdanianie
2tgdka, anniejszajy tanienie 1 prayjajq redukcii masy ciata;

2} o dzigtaniu obwodaoweym

a) amniejszajgce inadl inoopo moss:

+ pochodne biguanidu (metformina) - dziatanie antyhiperglikemiczne:
hamowanie watrobowe] produkcii gukozy, nazilenie beztlenowej
przemiany  glukozy, pobudzanie cbwodowego dziatania  insaling
hamaowanie jel itowego wchianiania g ukozy;

« pochodne Hazolidynodionu  (picglitazon) - wybidrczy  agonista
receptora jadrowego PRAR-v; akbwwacja receptora PPAR-v provwadzi do
tranzkrypcji gendw  biorgoych udziat w procesach  wybwarzania,
transportu i wykorzystania gukozy oraz metabolizmu  kwasow
Huzzczowneych;

b) nasl ajgce gukoadre - inibitory kotransportera sodowo-g ukozowgo 2 (5GLT-
2], t=w. flozyny - dapagliflfozna, empaglificeyna,  kanagliflozwna,
ertugdiflozmna, sotagliflozyna; ozraniczenie wchianiania avrotnego glukozy w
cewie blizze] nefronu 1 wwdalanie jej nadmians z moczem, poptr2ez bardzo
dlne i wybidrcze hamowanie kotransportera typu 2 gukozy zalemmezo od
jondw zodoveych, kidry jest odpowiedzid ny za reabzorpcie gukozy 2m ool
pierwoinesoy

o] spowolniajace trawienie weglowodandw - inhibitony o-gukozyd azy (akarboza)
- akarboza taczy sie z miejscem akbwwnym enzymu i pragjiciowo prawie
catkowicie oo blokuje, co powoduje Zahamowanie i spowol nienie kofcow ego
enzymabycmmego  etapu  trawienia  polisachanydiw, oligosacharydéw i
miektdrych disacharydow, czegn efektem  jest zmniejszenie popositkowej
glikemii i insulinemii, przyczynia zie rdwniez do Zmnigjzzenia swnbezy
trig ice rydd,

Miginzulinowe  leki przeciwcukrzycowe  stoagje zie w moncterapii lub w leczeniu
skojarzonym , aczac ze soba leki z rdaych grup albo niektdre z nich z irsuling,*

Cbecnie nadal pienvszym zalecanym lekiem doustrym, ktdrego stosowanie rozpocana sie
W Momencie rzpoznania choroby, jest metformina, W razie przeciwskazan do jej
stosowania albo nietolerancii mozna rozpoczac terapie cukrzcy twpu 2 pochodng
all fomdomoczanika, g iptyng, flozyng lub ping izatonem . *

Poniewaz cukrzyca typu 2 jest choroba o charakterze postepujacym, leczenie nalezy
modyfikowad z uptywem czaeu, Zazadniczg cechiy nowoczemego leczenia cukrzyoy jest
indywidualne podejizie do kazdeso chorego, Zardwno przy podejmowaniu  decyzji
o intenawnodci leczenia i jego celach, jak i przy wyborze lekdmw,*

X
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2.1.6.2 Leczenie farmakologiczne - skojarzone

Gdy leczenie cukrawey tvpu 2 23 pomocy amiany shdu 2wcia i jednego | eky douzinego staje
gie nieskuteczne, zaleca sie stosowanie 2 lub niekiedy 3 lekdw douzstnych (ub lekdw
doustrvch w podaczeniu 2 analogiem GLP-1 [ub z dnauling, Podstawows zasady [eczenia
sojarzonego jest taczenie lekow o odmiennmych mechanizmach dziatania - stosowanie ekdw
Z tej zamej grupy terapeutyczne) lub o tym zamym dziatanio jest bdedem (m.in.
przecivwskazane jest taczenie and oghw GLP-1 z inhibitorami OPP-4).*

Jesli glikemia nig jest dobrze wyrdwnana pomimo stosowania 2 lekow praecivcak rzycowych
Imetforminy i pochodnej sulfond omocznika albo [ ek inkretynowego, albo inhibitara 5GLT-
2, albo piogitazonu), moina dotaczyd traeci ek z innej grupy?

Inaalinoterapie rozpoczyna sie wawczas, 2dy leczenie skojarzone samymi lekami doustrym i
lub lekami doustnymi i analogiem GLP-1 jest nieskutecane; momma jg rozwasyd nawet
wawczas, 2dy stozowanie samej metforminy jest niewystarczajaoe. Korzystne w leczeniu
cukrzyoy typu 2 jest skojarzenie lekow doustmych z inzuling, Leczenie to stanowi pomost
miedzy leczeniem doustmym & insulinoterapia, umozliwiajgc choremu zapoznanie sie
ZzZa=adami stosowania insdliny i odbwoie odpowiedniego sZkolenia. Jedynie w leczeniu
fojarzonym moma watradkiwad insuling 1 x dz. Mastepnie, jedi nie osigza sie okredonych
dla danego pacjenta celdw |eczenia, stomuje sie insuling w =2 dawkach dziennie
w skojarzeniu z metforming, jesli nie jest ona preeciwskazana,?*

W sytuacii bardzo duzej hiperglikemii u chorych 28 fwiedn rozpomnang oukrzycs typo 2,
mo@a roZpoczynac |eczenie insuling, a po wyrdwnaniu gikemii i stanu metabol icanego
chorego praejsc na | eczenie doustne,*

2.1.6.3 Leczenie farmakologiczne - insulinoterapia
Wskazania do insulinoterapii :

1 cukrzvca tpu 1
a) udzieci i mtodziezy
b) udorostych
c)l cukrzvca LADG od chwili rozpoznania
2] cukrzvoca thpu 2
a) nieskutecznosc  leczenia (Hoa=7% pomimo  intensyfikacjii  leczenia
farmakd ogicanego 1 terapii behawioralnej)
b) przecimskazania do stosowania lekow doustnych (uszodzenia narzadowe,
uczulenie)
cl leczenie czasowe;
* duiedo roFpoznana cukrzyca 22 Znacand hiperglikemiz (= 16,7 mmol £ [300
mg/dI]) i objawami klinicznym i,
* opanowanie glukotoksyonodo,
+ pstry 2espot wiencowyy zabieg przezskome] angioplastyki,
+« ydar mozay,
+ ostre ztany zapalne, urazy 1 inne stany naglaoe,
+  fkorbdoterapia,

7
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+ Zzabieg operacyiny
3) cukrzvca awigzana z mukowizcydozg,
q) cukrzyvca podoczas cigsy,
R uzazadnione &yczenie chorego, *

Rodzaje insulin
In=uliny ludzkie iich and ogi 23 uzyskiwane dzieki metodom inzyniedi genetycane], Wybon

preparaty oraz modelu inzulinoterapii dokonuje zig indvwidualnie, uwzgledniajac trvb Zvcia
araz pory positdm 0 poszczegolnych chorych,*

Majszyboiej 1 najkrdcej dziatajy szvbko dziatajgce analogi insuliny Wdzkiej. Szvbko
dziatajace analog insulin wstrzykuje sie najczesciej praed rozpoczeciem podyiwania positu,
natomiast krdtko dziatajace inzulinyg ludzkie - do 30 min wczesniej, Analogi inauliny dtugo
dziatajgce dob rze nadadujy podstawowe wydzielanie insul iny, 2dyz ich stezenie we ki jest
rdwnomierne, co macznie wataia prowadzenie intenspune] insulinoterapii,*

Mieszanki insulinowe [inauliny ZtoZone, dwufazowe) 53 czesto stosowane w [eczeniu
cuk rzyoy typu 2, antaszacza u omob starszych | mniej sprawnych u kiarych spemienie kryberidw
wyrdnania nie jest beanzglednie konieczne, Wrdania sie:

11 miezzaniny =2vbko dziatajacego analogu insuliny 2 zawiesing protaminowg tego
and ogd (oo powoduje wydbizenie czasu jego dziatania),

21 mieszaniny krotko dziatajacych insulin ludzkich z ludzks insaling izofanow g (MPH,
neytrgl protamin Hagedorn) o posrednim czasie dziatania;

31 miezzaniny analogu z2vbko dziatajaoeso 1 dbugo [ub ultradtugo dZiatajacego and ogu
np. a&part plus degludec,*

Tab. 10. Insuliny ludzkie i ich analogi *

Rodzaje insulin i preparaty D ziata nie
poczathkowe maksymalne | zakres
analogi inzuliny szybko | azpart 10-20 min 1-3h 5ih
driatajgce fast apsan 10 min 1-2h 14 h
glulizymna 10-20 min 1-2 h 353h
lizprao 15 min 4060 min 5ih
insuliny krdtho dztajgce neuttalna 30 min 1-%h &-2 h
insuliny i rdnio Hugo |izofanows MWPH) |0 5-1,5h 4-12 h 18-20 h
dziatajace
analogi insulny dugo | detemir 1532h 341 -14 h 224 h
diatajace glamina 15-2h bezszczytowa | 24 h
degludec bd bezszczytowa | 48-T2 h

bd - brak danwch

3h
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Tab. 11. Hieszanhk insulinowe

Rodzaje insulin  wechodzacych w  skfad | Fawartosc insuliny szyblo lub krotko dziatajacej
miesz anki

insulina azpatt = zawiesing protammowy | 30%, 50%
insuliny aspatt (@nalog insuliny
insulina aspart z inzuling degludec 0%

insulina lizpro z zawiesing protammowg | 25%, 50%
insuliny lEpro (analog insuling

insulina dwufazowa | ludzka 10%, 20% 2 5%, 30%, 40% 5S0%

Modele i sposoby insulinoterapii

1)

Inzulincterapia prosta - skojarzone  leczenie lekami doustnymi  (najozedcie]
metforming) i insuling podstanowg, Dy bazowg (0 prediuzonym ok resie dziatania
lub d4uzgo dzistajacym analogiem) podawang xdz., ktdre stosuje sie anykle tdko
pIZE jaciomn;

2] inzulinoterapia 2ozona:

+  stosowanie mieszanek  inadlinowych pozostaje  podstawowym modelem
inzulinoterapii cukrzwey tvpu 2;

« intenswwna inadlinoterapia metody wielokrotnych  wstragnies  inailing
W ciggy doby pdega na tvm, Ze podstanowe stezenie inauliny uzyduje sig,
wetrzvkuig 1x dz. inadline o preediuzonym dzistanio lub analog dtugo
dziatajacy.  Jezeli stomuje sie insdliny kndtko dziatajace, wystarcza 1
wetrzvkniecie inadliny MPH wieczorem, natomiazt ztosowanie w porze
positkdm szybko dziatajacych analogdw wigze sie czesto z koniecanoscia
2 wstrzyknied inadliny MPH lub shozowania diugo d=ziatajgcesn analogu,

31 intenswwna insulinoterapia caynnosciowa - zd ecany spozab | eczenia cuk@ycy tpu 1

4] ozobizte pompy insulinowe, podajace zzybko dzistajacy analog inadliny w cigghem

wil & ie podskarmym.*

2.1.7 Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Ddnal eziono nastepujgce wytyczne prakbki klinicane] w lecz2eniu ok ey

Pd e Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2020),

Amercan  Associgfion af Clhnical Endockpola@sis 1 American College  of
Endocrinology (AACE 1 & CE 2020],

am enganskie Towarzystwo Diabetologiczne (406 2020),

Curopean Sociedy of Cardiology i European Associafion for the Study of fabetes (ESC
i EASD 2019),

am endanskie Towarzystwo Diabetologicane i Europejskie S towarzyszenie Badan nad
Cukrzyoa (ADA i EASD 2018 oraz aktudizacia 2019),

la]
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«  MICE 2M5 oraz aktualizacja 219,

+  Miedzynarodowa Federacja Didbetologicana (IDF 2017,

+  Kanadyjzkie Towarzyzhwo Diabetologicane (Cha 2013),

+« Amendkansie Kolegium Lekarzy (ACP 207,

+ 57kocka Miedzyuczelniana Siec ds. Formutowania Wibyczmch (51GM 2017).

2.1.7.1 Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD
2020)

Zalecenia klinicane PTD z 2020 rnY, dotyvczace postepowania u chomech na cukrace,
obejmujy zardwno terapie behawioralng  (zalecenia dietetyczne, weysitek  fizwca
2nalczanie palenia tytoniu), postepowanie peychologicane, edukacje chorego oraz terapie
fammakologicang, Lleczenie cukrzyoy twpd 2 jest wieloczynnikowe - obeijmuje obnizenie
hiperglikemii, leczenie nadcidnienia, dydipidemii, =miane stylu  Zycia, leczenie
przeciwpdtkowe itd,

ityczne PTD ktad 3 nacisk na koniecanois uwzgednienia w fam auoterapii cokrzyey dwdch
mechanizmow patogenetycznych choroby i, inaulinoopornosci 1 upozledzenia wyd Ziel ania
Al Ny

Leczenie cukrzycy typu 2 musi byd progreaywne i dostozowane etapami do postepujaceso
charakter schorzenia, Jezeli stosowana na danym etapie terapia przestaje byc sutecana,
tn. nie jest osiggana docelowa dla danego pacjenta wartosc Hbdy., nalezy przejsc po Fé
miesigoach do kd ejnegn etapy, Postepowanie farmakologicane sktada sie z kilku etap o,

Przy doborze terapii 1 kojarzeniu lekdw ndezy uwzglednid ich wphiw na parametry
pozaglikemicane, takie jak ryzyko ssrcowo-naczyniowe, mase ciata, ryadko hipoglikemii,
opspodatke lipidowg oraz praestrzegac zasady indwwwidualizacii leczenia, Whniki duzych
badari randomizowamych wskazujg na redukcije smiertelnosci catowitej i sercowo-
naczyniowej w o rniky Zastosowania niektarych ekdw z g2ropy agonistow receptora GLP -1
araz inhibitordm 5GLT-2,

Etap | - monot erapia:

« modyfikacia stu 2ycia (redukcja masy cista, aviekszenie akbwinozci fizycznej do
30-4R mindd. ), amniejszenie kalorycznosci positkdw w potaczenio z metfoming;

« aby zminimalizowmad ryako wystgpienia objawaw  niepozgdanych  metform ing
gtdwnie dotyoczgoych doediwodsi ze strony przewodu pokamowezo, nalezy jej
stosowanie rozpoczynac od makch dawek, nastepnie stopniowo je zwiskzzajac do
makzymalnej tolerowanej dawki;

« 1 przypadky nietolerancii metforming lub preeciwwskazan do jej shosowania
modiwe jest stosowanie ichibitondw kotransportera sodowo-gukozomego (%G LT-2)
lub pochodrvch sulfonomocznika lub [eky inkretynowego (inhibitora OPP-4 [ub
agonisty GLP-1) lub agonizty PPAR-y (pioglitazonu) lub inhibitordw c-gukozydazy
lakartbozy); w takiej syvtuacji leki inkretynowe i inhibitory SGLT-2 powinny byd
preferomans U osch Z nasilong ohbyhodcig lub duzmm  nEwkiem  Awigganym

ar
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zZwystepowaniem niedocukrzen, a agonisty PPAR-y nie nalezy stosowac u osob
Z niewmydolnoscia =erca (ang, heart foi lvre, HE )

+ shutecanoid terapeutycang wdrozonego leczenia doustnego moEna ocenic dopieno po
kilku tygodniach jej ztosowania,

Weozesna terapia #ojarzona metoforming 1 flozwnmami iflub agoniztami receptora GLP-1
powinna byc roawazona U kazdego pacjenta powyazej celu terapeutycanego lub oz
achorzeniami towarzyszacwmi - miazdawcowy choroby sercowo-naczyniows, praewlekiy
chaoroba nerek lub niewydol noécig =erca z upodedzona frakc jg wy rotom g,

Etap Il -terapia skojarzona lekami doust i lub agonistami receptora GLP-1:

+  egtap 2a; modyfikacja stvu 2vcia i dotaczenie do metfominy inhibitora SGLT-2 lub
leku ink retynowego [inhibitora DPP-4 lub agonisty receptora GLP-1), lub pochodne]j
Al forndomocznika lub azonisty PPAR-v,

« etap Zb: modyfikacja shdu 2vcia i terapia trajlekowa z zastosowaniem metforminy
{zawzze] i dwioch inmych |ekow o rdznych mechanizmach dziatania z nastepujacych
grup: inhibitory SGLT-2, agonisci receptara GLP-1, pochodne sulfonylomocznika,
inhibitory o-glukozvdazy (akarboza), inhibitory DPP-4, agonizta PPAR-y,

wibar [eku na tym poziomie powinien uwzgledniac schorzenia towarzyszace, W piennE2yvm
tzedzie 2diagnozowang chorobe ukiadu sercowo-naczmiowego oraz praewl ekiy chorobe
nerek, a takze wspdtistnienie ohbwossi, ryavko hipoglikemii oraz modiwodci finansowe
pacjenta.

U pacjentdw z chorobs sercowo-naczyniom g powinno sie oz aE2ys w piennsze] kolejnoss
zZastosowanie preparatdw o udowodnionym  korzvstmm wpbaie na rvEeko sErcowo-
naczyniowe, Efekt ten wnkazano w praypadky inhibitordw SGLT2 i niektonech lekdw z gropy
agonistow receptora GLP-1,

U pacjentdw z przewlekty chorobg nerek, obejmujgey spadek fil tracji ktebuszkowe] iflub
Aniekszona utrate biatek w mocau, ndezy preferowac wybdr lekow z obu tych grap, w
piemwszym rzedzie flozyn, o ile nie ma preeciwsdazan do ich stozowania, w nastepne]
kol ejnoici aponistow receptora GLP -1, 22 wzgedu na vk azane dziatanie nefroprotekoyine
abu tych Kl as lekdw,

Mo iwe jest takze dotgczenie do metformm iny insuliny bazowej, cad i bezpos rednie p rzejEcie
z etapu 1 do etapu 3, 2 pominieciem etapdw 2a i 2b,

Etap ll: modyfikacja stvu 2vzia i inaulinoterapia prosta [praede wezvstkim z zastozowaniem
inadliny bazowej (inadlina MPH, analog dugodziatajacy) z ewentualng kontynuacia
metforminy oraz innych lekow doustych lub aponisty receptora GLP-1, antaszcza pray
utrzmymujace] sie nadwad=ze,

Etap IV: modyfikacja shdu Zvcia 1 inadlinoterapia Zozona z ewentudng kontynuaciy
metforminy oraz innwch lekdw doustnych (diphny, piogitazonu, flozyeny, darbozy) (ub
agonisty receptora GLP-1, antaszcza pray utrzymujace ] sie nadmiernej masie ciata,

s
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Rys. 3. Prakdyczny algorm Ffarmakoterapii cokrzycy typu 2.
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2.1.7.2 Wytyczne American Association of Clinical Endocrinologists
i American College of Endocrinology (AACE i ACE 2020)

Ponize] preedstawiono wwtvozne American Associadion of Cinical Endocrinoiogist (AACE)
1American  College of Endocrinology (ACE) =z 2020 r  dotyczace postepowania
farmmakol ogicanego w cukrzyoy typu 2,3

wibar terapii w | eczeniu cukrzyey powinien 2ostad dokonany indwwidualnie na podstawie
charakterystyki pacjenta i leku, Cechy leku wphbywajgce na jego wvbdr obejmuja:
poczatkowy poziom Hbb ., czas thwania cuk r2ycy typu 2, obecnosd otybodci | ub nadwagi, Inne
czynniki to: efekbawnodd antyhiperglikemiczna, mechanizm dziatania, rwayvko indukowania
hipoglikem i, rw=yko wzrostu masy ciata i inne dziatania niepozadane, tolerancja na lek,
tatwoid uzycia, koszhy, bezpieczenstwo i redukcia rwawka sercowego, hEyka awigzanego 2
miewnydolnoscig nerek. i chorobami watroby, 3

mibdr terapii zd edy rdwniez od indwwidualnego stanu serca, naczyr mozgowych i nerek
pacjenta. Terapia skojarzona powinna uwzgledniac [eki o uaupetniajacych sie mechanizmach
dziatania, "

U chorych z cukraycy tvpu 2, ofiggniecie docelowego poziomu gukozy i Hbdy: wvmaga
precyzyinego podejicia rwnowazacego wisk, choroby wspdtistniejace, ryzyvko hipoglikem ii
i wiele innych caynnikaw,

Postepowanie w cukraycy typa 27

¢ etap | (chorzy Z nowo rozpoznang cukrzycy twpy 21 tagodng hiperglikemis, Hba g,
<5LE&: zmiana =:hdu =wia + leki  praeciwhipergdikemicane  w monoterapii
(preferowana terapia metforming). Agonisci receptora GLP-1 iinhibitory 5GLT-2
Zdowiedzionym korzystnym wphywem na miazdaycowg chorobe ukiado ssroowo-
naczyniowezo i/lub przewl ety niewydolnodcia nerek, stanowis terapie preferowane
U pacjentdw, ukbdrych wspdhwystepuig te schorzenia. Innymi altematywmymi do
metforminy lekami =3: inhibitorny DPP-4, tiazalidynodion. Inhibitory o-g ukozydazy,
pochiodne aulfonylomocanika 1 dinidy mogy byd stosowane jako monoterapia
U wybranych pacjentow,. U pacjentow, ktirzy nie osiggneli docelowesn poziomu
g ikem ii po terapii metforming, nalezy kontynuowad terapie w $ojarzeniu z innymi
lekami, w fym = inadling,

+  etap | (Hb&y =7,0%-9,0% lub nieosiggniecie docel owego poziomu glikemii po 3 mies,
monoterapiil; 2miana stu 2ycia + metformina lub inny lek =z etapu | + jeden z
nastepujgcych  lekdw:  apondsta GLP-1, irhibitor SGLT-2, inhibitor DPP-4,
tHazol idynodion, pochodna  sulford omocanikasginidy  (zalecana  ostrozmoss),
Dostepna jest rdwniez terapia skojarzona GLP- z inadling bazow g, Chotzy, kidrzy nie
przyimowali weze:niej 2admych | ekaw przeciwhiperglikemicaych powinni rozpoczac
terapie od metforminy, innego leku 1 zmiany =tylu 2ycia, U chorvch zZ nietd erancjy

metforminy nalezy rozwazyt podanie dwoch lekaw z innych klas o uaupetniajacym
mechanizmie dziatania.
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«  etap [l (Hbdy =27,5% lub niecziggniecie docelowego poziomu glikemii po 3 mies
terapii podwdijnejl: zmiana shiu &ycia + metformina lub inny 1ek z etapu | + ek
zetapu |l + jeden z lekow vwymienionydh povwnyzej;

« etap IV (Hb#y =9,0% nieosigzniecie docelowegn poziomu gikemii po 3 mies, terapii
trajlekowei): nalezy dotgczyve lub zintensyfikowad inaulinoterapie. W przypadku
chorych  objawowych  (wielomocz, polidypsja, polifagial najwiekszg  korzwsc
przymiezie dodanie inauliny, Matomiast w praypadku chonych bez nacamych objamdn
Mo:na rozFpoczas terapie od macsymalmych dawek terapii dwu- lub trajlekowych;

Jesli wyisciowy poziom Hbby: = 8,0% 1 cukrzyca wystepuje u pacijenta od wiglu | &t szansa na
osiagniecie celdw terapeutyczrych pray zastozowanio 3 1ekdw jest nizsza, Miemniej podanie
agonisty receptora GLP-1 jako treeciego leku mo2e by uteczne,

Gdy leczenie insuling =taje sie koniecane, nalezy rozpoczac terapie od insuling bazalnej
w monoterapii |ub terapii skojarzone] z innymi lekami,®

Rys. 5. dlgortm postepowania wleczeniu cubrzycy typu 2 wg wytycznych SOCEfADA z 2020 r. 7"
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2.1.7.3 ZIalecenia Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego
(ADA 2020)

falecenia amendanskiegn Towarzystwa Diabetdogicanego (ang, e Amercan Digbetes
Asseciadion, ADA) dotyczaoe farmakol ogicanego i ogdl nego leczenia cukrzycy typu 2 2z 2020
roku ¥ preedstawiono ponize|:
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« Metformina (o ile jest tolerowana i nie ma preeciwwskazan do jej stosowania)
zalecana jeszt jako preferawany lek mzpoczynajacy leczenie cukizwcy Hypu 2 [zita
zalecen &),

+« Terapia metforming powinna bye konbnoowana tak diugo jak jest tolerowana i nie
jest przeciwskazana. Inne leki, wtym inaul ina, powinny byd dotgczone do metfominy
[zita zalecenia i ).

* Wiczeszne rozpoczecie terapii skojarzonej mozna roawaEyd U niekbdrych chorych na
poczatku leczenia w celu wydbi2enia czasd do niepowodzenia leczenia (sita zalecenia
Al

« WczEsne rozpoczecie |eczenia inmuling nalezy roawmazys, jesli istnieja dowody na
utrzymujacy sie kataboizm (utrata wagi), jesli wystepuig objawy hiperdikemii lub
jed i poziom &1c (=100) lub poziom glukozy we knwi (=300 mafdl | =3 bardzo wysokie
[zita zalecenia E).

*« fihvbdr sposobu leczenia (stosowanych [ekdw) powinien bye ustalony indywidual ne,
przy  uwzglednieniu  wespdtistniejgoych  chordb  sercowo-naczyniowych,  ryEvka
wystapienia hipogikemii, wphiid na mase ciata, koszhiw, mzyka efek o ubocznych
i preferencii pacijenta (zita zalecer E).

« | pacjentow z cukrzycg typu 2 ze stwierdzong miaddaycy uktadu seroowo-
naczyniowezo lub wskamikami wysokiego ryaka, shwierdzong chorobg nerek [ub
miewnydolnosciq serca, zaleca jest stosowanie inhibitordw SGLT-2 lub aponistow
receptora GLP-1, z potwierdzonwm  pozvbwwnym  wpbawem  wo praypadky
wystepowania chordb  sercowo-naczyniowych, jako czesd schematu obnizania
poziomu gukozy niezd emnie od Alc 1 biorac pod uwage czynniki zpecyficane dla
pacienta [sita zalecenia &),

« | chorych z cukrzyca typu 2, U khdrych koniecane jest obnizenie poziomu glukozy
wigkszze niz te, khre moma uzy#kac w preypadky stosowania lekow doustmyvch,
zalecane jest shozowanie agonistow receptora GLP-1, a nie inadliny, jesli jest to
modiwe [zita zalecenia B).

« Phlie nalezy opdaniac intensyfikacji leczenia u chorych z cukizyca pu 2, ktdzy nie
0Fiagajg celow leczenia (sita zalecenia B).

« Schematy leczenia powinny byc poddawane regal arnej ocenie (oo 3-6 miesiecy] i byd
dostosowmywane w razie potrzeby, aby uwzglednic okreslone caynniki wphwwaijgce na
wybar leczenia [ sita zd ecenia E).

2.1.7.4 Wytyczne European Society of Cardiology i European
Association for the Study of Diabetes (ESC i EASD 2019)

Ponize] przed=taniono rekomendacje Curopean Sociedy of Carmfiolbgy (E5C) 1 Cuwropean
Associadion for the Stedy of Diabetes (EASD) na temat leczenia cukrzyey z 29 ¢

Zalecenia dotyczace |eczenia obnizajgoe oo stezenie gukozy u pacjentdw z cukrzyea:

+ inhibitorny 5GLT2:
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o Empagdiflozyna, kanagliflozna lub dapagdiflozyna zalecane =3 0 chorych
Z cuk =y typu 21 chorobami uktadu kragzenia, lub z bardzo wysokim Sy =okim
tyzykiem sercowo-naczyhiowym W celu Amniejzzenia zdarzen  sercowo-
naczyniowych (klaza zalecenia |, poziom dowodow &);

o Empagiflozyna zalecana jest u chonech z cukraycy typu 2 1 chorob ami uktadu
krazenia (ang, candiowasod i@y di sease, CwD) w celu amniejzzenia rvaka zgonu
(klaza zalecenia |, poziom dowoddw B);

agonisci receptora GLP-1:

o Liragutyd, zemagutyd lub dulaglutyd zalecane =3 u chorych zcukrzwcg typu
2 1 chorobami uktadu krazenia, lub z bardzo wysokim fwysokim nezykiem
SErCOma-Nacaymiomym w celu Anniejszenia zdarzen =& rcowo-nNaczyniowych
(klaza zalecenia |, pozZiom dowoddn A );

o Liragutyd zalecany jest u chorwch z cukizwcy twpu 2 1 chorobami ukdadu
kragzenia lub z bardzo wysokim Swysokim nzwkiem 2 rooo-nacZyionym e w
celu Zmniejszenia nzyka zeony (Klasa zalecenia |, poZiom dowoddw B);
biguanidy:

o detforming nalezy moawazyc o pacjentdw z nadwagg w cukrzyoy typu 2 bez
chordb uktadu krgzenia i 22 srednim ryzykiem sercowo-naczyniowym (klaza
zalecenia lla, poziom dowoddw ),

insuling:

o U chorych z ostnym 2espotem wiencowym 22 maczacd hiperd ikemig (=10
mmol £ Llub= 180 mg F dL) naledy rozwazed kontrole glikemii oparty na
inzulinie, a cel dostosowat do chordb wepdtistniejaoych (Kl asa zalecenia |l a,
poziom dowoddw C)

tiazal idynodioney:

o Tiazolidynodiony nie =3 zalecane u chorych z niewydolnoicia serca (klasza
zalecenia Ill, poziom dowoddw & );

inhibitory DPP4:

o Sakszagiptyna nie jest zalecana u pacjentow z cukrzyca typu 21 wysokim
tykiem niewydol nogci serca (klasa zd ecenia |11, poziom dowoddw &),

Zalecenia dotyczace leczenia chorych z cukrayod w celu Zmniejzzenia navka niewydolnossi

2 rCa.

Inhibitory 2G5 T-2 (empad iflozyna, kanagliflozyna i dapagd iflozyna) 53 zalecans w celu
obnizenia nawka hompitd izacii z powodu niewyd ol nosci serca o chorych 2 cukraycy
(klaza zalecenia |, poziom dowoddw A ).

Metformine nalezy moawadyd w leczeniu cukraycy U pacjentdw z niewwdolnoscia
serca, jesli szacowany wapdtczynnik filtracii kiebuszkowej (eGFR, ang. es8moted
lomeny lar fitration rete) jest stabilny i o= 30 mlSmins1,73 m? (klasa zd ecenia lla,
poziom dowoddw C),
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Aponisci receptora GLP-1  (liksysenatyd, liragutyd, semaglutyd, eksenatyd
idulagutyd) maja neutrd ny wpban na ryzyvko hospitalizacii z powodu nigweydol nossi
S2rca i moaa je roanazyc w leczeniu cukrzyey U chorych Z niewydolnoscig serca
{klasa zalecenia |lb, pozZiom dowoddw & ),

Inhibitory DPP4 - zitagdiptyna i linagdiptyna - maja neutralny wpbas na ryzyvko
hiospitalizacji z powodu nigwydol nodzi s2rcai mozna je roawazys w leczeniu cukizwoy
u chorych 2 niewyd ol nodoig 2erca (klasa zd ecenia b, poziom dowoddw B,

In=uling mo@a rozwazyd o chorych 2 Zaawansomandg s rcaomg nigwydol noscia serca
2e Amniejzzong frakcia wyraatowg (ang, heard o lorewi 3 redue ed ejec fon fraction,
HF tEF ) (klasa zalecenia Il b, poziom dowwoddw C),

Tiazolidynodiony [(piogitazon 1 rozygditazon) 23 awigzane 22 awiekzzomym re2ykiem
wystapienia niewydol noaci serca u chorwch z cukrzycd 1 nie =3 zalecane w leczeniu
cukrzycy U chorych z wysokim ryzykiem niewydolnodsi 2erca (lub 2 wozedniejszg
niewnydolnoscig serca) (klaza zalecenia 1, poziom doveadd &),

Inhibitor DPP4 - zakzagliptyna - wig2e sie 22 awigkszonym ry2ykiem hospitalizacii
zponody niewydolnosci serca i nie jest zdecany w leczeniu cukrzycy U chonch
Zuysokim myzvkiem niewydolnoscd serca (lub 2 wezedniejzza niewydolnoiciy serca)
(klasa zalecenia |ll, poziom dowoddw B).
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Rys. &. Slgortm leczenia chorych z cubrzycy typu 2.2
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2.1.7.5 ZIalecenia Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego
i Europejskiego Stowarzyszenia Badari nad Cukrzyca (ADA
i EASD 2019)
Ponizej preedstawiono zalecenia smertanizkieoo Towarzyshna Diabetol ogicaneg (ang, #he

American Digbetes Associodion, ADM) i Europejsiego Stowarzyszenia Badan nad Cukizycy
[ang, the Curopean Associafion for Hhe Sfudy of Diabetes, EALD) dotyczace farmakoterapii

W ocukravcy tpu 2 2 2015 r ooraz ich aktudizacie z 209 r

Rekomend acje ogolne™

+  Metformina jest preferowanym poczatkowym [ekiem obnizajacvm stezenie glukozy
dla wigksz0ici 0s0b z cukrayca typu 2.

EERE )
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Preferowane jest stopniowe dodawanie lekaw zmnie jszajgoych stezenie gukozy do
terapii poczatkawe] (tj, metformina)l.

Whbor lekaw dodawanych do metforminy zalezy od preferencii pacjenta i cech
kliniczrych, Wamne cechy klinicane obejmujg obecnosc shwierdzonej miaad awcome j
choroby sercowo-naczyniowej lub inmych chordb wapdkismiejgoych: niewydolnoici
serca lub przewlektej choroby nerek, ryawka specyficanych dziatar niepozadanych
lekdw, w zzczegilnoici  hipoglikemii iprayrostu mazy  ciata, ale rbwniez
bezpieczenstno, tolerancie i koszhy,

Intensyfikacia leczenia poza terapig podwdjng w celu utrzymania docelowych
wartoéci glikemii wymaga roanazenia wphiwd e fekbiw ubocznych ekdw na choroby
wzpdtiztniejgoe, jak rowniez cbcig?enia zwigzanegn =z leczeniem i kosztami,

U pacjentdw, kidrzy potrzebuja wiskszego obnizenia stezenia gdukozy za pomoca
preyimowanego we wetrzsknieciach leku, lepszyvm wyborem z3 analog receptora
GLP-1 niz insulina. Stosowanie insuling zaleca sie u pacjentdw z ekstremalng
i objawow g hiperglikemia,

U pacjentdw, kitdrzy nie s3 w stanie utrzymac docelowych wartodci gikemii podczaz
terapii inadling bazowa w potgczeniu 2 lekami doustreymi, momma zintenayfikowad
leczenie za pomocy agonistow receptora GLP-1, inhibitordw SGLT2 lub dnaalingy
poposidowe],

Przy wyborze | ekow obnizajgoych stezenie gukozy nalezy wziad pod uwaze dostep,
kozzty leczenia 1 zakresz ubezpieczenia,

Fekomendacje w oparciy o nowe dowody dla wynikow sercowo-naczyniowych

U pacjentdw 2 shwierdzong cukrzycy typu 21 rozpoznang miazdayoows chorobg
WICOWO-Nacaniong, zalecans 33 inhibitory 5GLTZ i analog receptora GLP-1
o udowodnione]j korzwsci S8 roomo-Naczymiome j.

U pacjentow z miaadzycowy chorobg sercowo-naczmmiows i wspdtistniejacy
miewnydolnosci serca, lub jesli niewydol nosé s2rca jest istong kwestia, zalecane =3
inhibitory SGLT2,

I pacjentdw z cukrzyca typu 2 1 przewlekty choroba nerek, z lub bez choroby
sErcowo-nacyniowe]  (CWD), nalezy  rozwaEwt  shozowanie  inhibitora SGLTZ
mmniejszajacego progresje KD, a 2dy jest on przeciwsazany analogu recept ora
GLP-1 amniejzzajacego progresje CKD,

Falecenia dla agonistdw receptora GLP-1 (aktualizacja zalecen = 2019 )

Zalecenia ozdlne:

iy ind wridul anwch preypadkach osob wysokiego rvaka Z rozpoznand cukrayca tpu 2,
decyzje o leczeniu agonista receptora GLP-1 lub inhibitorem 5G0O2 w celu
@mniejzzenia powamych, niepozadanych 2d arzen sercomo-naczyniowych (MACE, ang,
major adiy érse cardiovascular events), hospitalizacii 2z powodu niewydolnosci serca,
Zgonaw Z powodow sEroowmo-nacaniovych lub progresji choroby ukdadu krazenia
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{sercowo-naczmiowego, CWD) nalezy roawazyc niezd eanie od wy jaciowezn Hbba: lub
Zindwwidualizowanego celu Hbay..

Zaleca sie stosowanie analomow receptora GLP-1 w nastepujgcych praypadkach:

u chorych z cukizwca typu 21 shwierdzong miaadaycowy chorobg uktadu ssroowo-
naczyniowezo  (chorzy 2 preebytym  zawatem  migfnia  sercowego,  udarem
niedak niennym , niestabilng dtawicy piersiowg ze amianamiw EK G, nied ok nwieniem
migsnia sercomegn podczas obrazowania lub testy wysitomeon, lub rewazkularyzacia
tetmic  wiencowych, s2yinwch  lub obwodowych), o ktdrych  MACE  jest
najpowaimiejszm zagroeniem , w 2wigdu 2 tym, i2 poziom dowoddw na korzwsd
WACE jest najwyzszy dla agonistaw receptora G LP-1;

celem amniejszenia MACE, moma roanazec stosowanie and ogdw recephara GLP-1
U chorech z cukrzvoa tpu 2 bez shwierd 2onej choroby srcowo-naczyniowej (CW0) 22
wskamikami wysokiego ryavka, w szczegolnoici o pacjentomw wowiska &R lat (ub
starszych ze awezeniem tetnic wiencowych, szyvinych lub korfczyn dolnych= BO%
przerostem lewe] komory serca, eGFR <40 ml/min/1,73m’ lub albuminuria,
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Rys. 7. Terapia przeciwhiperglikemiczna woukrz yoy typu 2 wg writycznych ADASEASD - akualizacja z 20019 r. ™
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2.1.7.6 Wytyczne HICE 2019

Ponizej praedstawiono najnowsze wytyczne Marodoweszo Instytutu Zdrowia i Doskonatossi
Kliniczne] (ang, Mafonal insfiute for Health and Care Excellence, MICE)] Z 215 roku
zaktualizowane w 2009 1., uzupednienie o akhualne iciedki terapeutycane wg MICE, 3557

Zalecenia farmakol ogicane dotyczace | eczenia cukrzycy tupu 2wz MICE 2019

« i preypadku brakg kontroli poziomu gukozy poprzez modyfikacie sty 2vcia (Hbd .
&,5%1 leczenie metforming:

o je2eli metformina jest przeciwwzazana albo nie jest toerowana momma
ro@Anasys leczenie: inhibitorem DPP-4, pioglitazonem  (przeciwwskazany
U konkretmych chorgch) lub aul fonomocznikiem,

* pierwsza intensyfikacija (tj. terapia podwaina) - w p rypadku braku kontroli poziomu
dukozy (Hbby 7,8%) rozwazyt terapie podwding, tj. dodanie do metforming:
inhibitora DPP-4, pioglitazonu  (preeciwwskazany o konkretmwch chorech) lub
all fonomoczanika, 3G 0-2 (i ko u konkretnych chorych),

o jezelimetformina jest przeciwwzkazana d bonie jest tolerowmana a stosowane
leczenie poczatkowe nie przynos efekhl, naledy mozwazed terapie podwdaing
za pomocy inhibitora DPP-4 1 piog itazonu (przecivwwadazany o konkretnych
chorych), inhibitora  DPP-4  isulfonylomocanika lub piog itazonu
(przeciww azany U konkretnych chorych) 1 adl fondomocznika

« druga intensyfikacia (tj. terapia potrajnal - w praypadku braku kontroli poziomu
dukozy (Hb by 7, B%) rosw a2y

o tergpie potrdjng: metformina, inhibitor DPP-4 i sulfordomocznik albo
metformina, piogitazon (preeciwwskazany o konkretmsch  chorech)
i zulfonylomocznik, albo metformina, 5GLT-2 (biko u konk retnwch chorech)
ipiogitazon p r2ecivwskazany u konkretmwch chorech) lub
Al fornomoczniks

o terapie inzuling;

+ jezeli terapia potrdjna nie jest futeczna (metforminai 2 inne | eki doustne), nie jest
tolerowana dbo jest praeciwwskazana, roavadyd terapie sojarzong metforming,
sl famdomocznikiem i GLP-1 u chorych z BMI 235 kedm?® i okredlornwm i problemami
medycaymi i psychol ogicznym i Zwigzanymi 2 otyhoscig oraz chorych Z BMI <36 kgim?,
dla ktarych insulinoterapia powodowataby maczace implikacje w pracy Zawodowe j
lub utrata masy ciata Awigzana bytaby z korzyiciami w odniesienio do innych
istotnych chordb wspdtiztniejaowch avigzanych 2 obyvhodcia;

o kontwnuacia terapii agonistami GLP -1 jedynie, je2eli chory 2 cukraecy typu 2
wykazujg korzystng odpowiedz metabolicang (2mniejzzenie o oo najmniej 11
mmalmal [1,0%] Hb&y 1 Zmniejzzenie maszy ciata o oo najmnigj 3%
poczatkowe] masy ciata w ciggy & miesiecy);

o U ozdb dorcetych z cukrzycs bypu 2 nalezy stosowad leki z grupy agonistow
receptora GLP-1 jedywnie w skojarzeniu z inadling (opieka specjaliztwcana,
ciggte waparcie wislodyvsocyplinamego zespodl);

o leczenie sojarzone z SGLT-2 moze bwd wdaicive tdko dla czesci chornch
z cukrayca typu &
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inzulinoterapia;

o W praypadku rozpoczecia terapii insuling nalezy  kontynuowad  terapie
metforming (U chorych bez przeciwwakazan lub braku toleranciil;

o insulinoterapie mo@ma rozpoczac od:

= inzuliny MPH podawanej raz lub dwa razy dziennie w zd einodsi od
potrasby,

= dnsuliny MPH i inzuliny krdtko  dziatajacei (przy Hbbg: 29,05
podawanych oddzielnie lub jako waepnie Zmiezzane preparaty
(dwufazowe) inzuliny ludziej,

»  alternatywnie z wnkorzystaniem dhigo dziatajaoych analogdw insuling
[detemir, glargine), jezeli:

+ chory potrzebuje pomocy ze strony opiekuna lub suzby
drowia przy wetrzykimanio insdliny - wykorzvstanie diugo
dziatajgoych analogdw inadliny (detemir, glargine) zredukuje
czestodd wstrzyknied z dwoch do jednego na dobe,

« trb Eycia chorego  jest ograniczony przez nawracajace
objawowe epizody hipoglikemii,

«  chory w pr2eciwnym pravpadky wewmagatby inadliny MPH dwa
razy dziennie w potaczeniu z doustnymi lekami obnizajaoymi
poziom cukng,

o zalecane jest ro@wmazenie stosowania wstepnie zmieszanych preparatom
zawierajagcwch  ==vbko dziatajgce  analogi insulin raczej niz  wstepnie
Fmieszanych preparaton zawierajacwch preparaty krotko dziatajacej inauliny
ludzkie], jezeli:

» chory prefenlje zastraki bezposrednio przed positciem,

= hipoglikemia jezt problemem,

«  poziom gukozy we ki wzrasta znacmie po positkach,

o zZalecane jest romwazenie Zmiany inadliny MPH na dbugo dziatajace analogi
inzuliny (detemir, dargne) u ozob:

»  khire nie osiggnety docelowej warkoszi Hbdie 28 wzgledu na znaczacy
hipoglikemig,

»  khire doswiadczajy maczacej hipogikemii w trakcie terapii insuling
MPH bez wzd edu na poziom Hbd,.,

» khire nie mogq stosowac urzadzen potrzebrvch do wetievkniecia
inzuliny MPH, d e kbdre mogg samodzielnie wstzyknad sobie insd ing w
sposob bezpiecany i doktadny w przypadku Zmiany na terapie diugo
dziatajgcymi anal czami insuliny,

»  khire wymagajg pomocy ze strony opiekuna lub suzby 2drowia pray
wstrzykimaniu  insaliny, i o ktdrych zZmiana na terapie diugo
dzistajgcymi analogami insuliny spowoduje redukcie dziennej czhy
zastrzyko,

RO
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2.1.7.7 Ialecenia Kanadyjskiego Towarzystwa Diabetologicznego

(CDA 2018)

Ponize] przedztawiono zalecenia Kanadyjzsiego Towarzystwa Disdbetologicanego [(ang.
Canadian Diabetes Associafion, CD&) 2 2015 raku, ¥

U osob z nowven zdiagnozowang cukrzyca typu 2:

Podcza: diagnozy nd ey zainicjowad zmiane stylu 2ycia (stopien rekomendacii B,
poziom 2. Metformina mo2e byt stosowana w trakcie diagnozy w potaczeniu ze
Amiang stylu Zycia (shopien rekomendacii D, konzenais),

W praypadku braku oziggniecia celu gdikemicanego w ciggy 3 miesiecy po anianie
sty Zycia nd ey rozpoczac leczenie przecimglikemicane w celu redukcii ryavka
wystgpienia zdarzen mikronaczyniowych  (stopien  rekomendacji &, poziom 14).
Terapia metforming stanowi preferawane leczenie | 1inii Z powodu nizkiego rwaka
hipoglikemii i prayrosty masy ciata (stopien rekomendacii &, poziom 14) oraz
diugoterminowegn stozowania w praktyce klinicanej (stopien rekomendacii D,
konzenals),

Jezeli poziom Hbhye jest wyzszy niz 1,6% pownyzej wartosci docelowej w momencie
diagnozy, jako terapie | linii nalezy roawasys leczenie skojarzone metforming
idrmgim lekiem praeciwhipergikemicanym w celu awiekszenia prawdopodobiensha
osiggniecia celu terapeutycmeso (stopien rekomendacii B, poziom 2).

Ceoby 2 dekompenszacia metabdiczng (np. anaczna hipergikemia, ketoza lub
niezamierzona utrata masy ciata) powinny ottzymawad dnsaling, wo skojarzeniu
zmetfoming lub bez, w celu skorygowania wzgednegn niedoboru insuliny (shopien
rekomendacji D, konzenauz ],

wleczeniu osob z cukrz

Wocelu oziggniecia docelowego poziomu Hbdy: zalecane jest dostosowanie dawki
stosowarch | ekow 1 1ub dodanie kalejnego leku przeciwhiperglikemicznego w cigzu

-6 miesiecy (stopien rekomendacji D, konzensusz),

Jesli docelovwy poziom gikemii nie zostat osiggniety, ndezy dodad do stozowanej
terapii lek z innej klazy, Wihbor powinien byd zindywidualizowany  (stopien
rek.omendacii B, poziom 2).

U doroztych chonych z cukrzycg typu 2 i chorobg sercowo-naczyniows, u ktdrych nie
osiagnieto celu glikemiczanegn oraz z eGFR=30 ml/minA,73 m? nalezy roamazed
dodanie leky przeciwhipergikemicanego z potwierdzong korzyscig  sercowo-
naczyniowd w celu redukcii nvzykal

o wystapienia duzych zdarzen sercowo-naczyniowych (stopien rekomendacii &,

poziom 14 dla empagliflozyny, stopien rekomendacii &, poziom 14 dla
liraglutywdu, stopieri rekomendacji C, poziom 2 dla kanagliflozyny):

B
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o hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca (stopien rekiom endacii B, poziom
2 dla empagiflozymy, stopien rekomendacii , poziom 2 dla kanaglifl czyny ),

o progrezji nefropatii (stopien rekomendacii B, poziom 2 dla empagliflozyvny,
stopien rekomendacii C, poziom 3 dla kanagdiflozmy ).

U doroztych chorych z cukrzycg typu 2 bez choroby sercowo-naczyniomei, u khanech
nie osiggnieto celu glikemicanegn, zal eca sie roanazenie dodania leku inkretynomw ezo
(inhibitora DPP-4 lub agonisty receptora GLP-1) iflub inhibitora 3GLT-2 jako
uaupetnienie  terapii  lekami  pobudzajacymi  wewdzielanie  insulingg  insuling
i pochodnym i Hazolidynodionu w celu poprawy kontrdi gikemii w pravpadkuy, g2dy
prioryvtetami =3 Zmniejszenie ryavka wystapienia hipoglikemii iflub koniecznost
prayrostu masy ciata (stopien rekom endacii &, poziom 147,

I dorostech chonvch z cukravca twpu 2 2 dekompenszacja metaboliczng (np. Znacana
hiperdikemia, ketoza lub niezamierzona utrata masy ciata) ndezy zastosowad
terapie inzuling (stopien rekomendacji D, konsensus),

In=ulina moze byé stosowana w dowolnym momencie leczenia cukrzycy typu 2
(stopien rekomendacji D, konsensus), W przypadku braku osiggniecia celu
4 ikem icanego podczas terapii bez insul iny nalezy rozwazd [eczenie insuling bazowa
w praypadky, g2dy prioryvtetami s3; amniejszenie rvavka wystapienia hipoglikem i
iflub koniecznoad prayrosty masy ciata (stopien rekom endacii B, poziom 2).

I dorostych chonych z cukrzyca typu 2 leczonych insuling bazow g, jesli prorytetem
jest anniejzzenie rwayka hipoglikemii:

o nalezy roawamne dodanie diugodziatajgoych andogdw inadliny (insulina
glargine, inzulina detemir, inzulina degludec) zamiazt inzuliny MNPH w celu
redukcii ryvzyka wystapienia nocnej 1 objawowej hipoglikemii  (stopiern
rekomendacii &, poziom 14 ),

o nalesy mzwaEyd stosowanie insulinyg degludec zamiast insuliny gargine U-100
w el redukzji o2dinej inocnej hipogikemii (ztopien rekom endacji B, poziom
2 uchorych =z oo najmniej 1 czynnikiem nyzwka wystapienia hipoglikemii,
stopien rekomendacji C, poziom 3 u pozostatych chorech) oraz ciedkiej
hipoglikemii u chorych 2 wysokim  ryawkiem  sercowo-naczyniowym  (shopien
rekomendacji C, poziom 3

o nalezy ro@awazyc stozowanie inadl iny glargine U-300 zamiast insulinyg gargine
U-100 w celu zmnigjszenia o2dlnej i nocrnej hipoglikemii  (stopien
rekomendacii C, poziom 3.

U dorostyech chorych 2 cukraycg bypu 2 leczonych insuling nalezy dostozowad dawk
iflub dodac kolejny lek (lub kolejne 1eki) przeciwhiperglikemiczne (doustne [ub
inzuling bolus), jedli nie zostaty osiggniete cele glikemiczne (stopien rekomendac ji
O, konsenals);
o nalezy roawazyd dodanie aponisty receptora GLP-1 przed rozpoczeciem
leczenia inadling b us [ub intenavfikacig leczenia inadling w celu poprawy
kontrali glikemii 1 redukcjii masy ciata, a takze amniejzzenia ryaka

h2
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wystgpienia hipoglikemii w pordwnaniu 2z pojedynczym lub wiel ok rotmym
podawaniem insliny bolusowe] (stopien rekomendacii C, poziom 3);

o nalezy roawazyd dodanie inhibitora SGLT-2 w celu poprawy kontroli glikemii
i redukcji masy ciata, a takze amniejszenia rwwaka wystapienia hipog ikem ii
w pordwnaniu 2 dodaniem inzuliny (stopien rekomendacji &, poziom 14 %

o nalezy rozwazys dodanie inhibitora DPP-4 w celu poprawy kontroli glikemii
bez prayrostu maszy ciata lub zmniejszenia nawka wystapienia hipoglikemii
w pordwnaniu 2 dodaniem inzuliny (stopien rekomendacji &, poziom 14 ),

« W przypadku dodania insuling bolusowe j do | ekdw p reeciwhiperglikemiczanych mona
uzyc and oo s=ybko dziatajaowch zamiast insuling krotko dziatajacei (regular) w
celu poprany kontroli g ikemii (stopien rekomendacji B, poziom 21,

+ Terapie insuling bolusow g mo@ma rozpoczynas stopniowo (1 podanie pray 1 positky
idodatkowe podania w razie potrzeby ) w celu uzyskania zblizonej redukcii &1c oraz
mniejszego rvaka hipog ikemii w pordwnaniu z rogpoczynaniem petnego achematuy
bazal-bolus (ztopien rekomendacji B, poziom 2.

+ Nalezy poinformowad chorych z cukrayvcg typu 2 stosujaovch lub rozpoczynajgcych
terapie inadling lub lekami awiekszajacymi wydzielanie inzuliny o zapobieganiu,
roZpoznaw anid i leczeniu hipoglikem i (stopien rekomendacji D, konsensus).

«  Stosowanie metforming lekow awiekszajaoych wydzielanie insaliny i inbibitodw
SGLT-2 powinno bye czasowo wstrzymane podczas ostrych chordb utrudniajacych
przyjmowanie  doustne lub podczas odwodnienia  (stopien rekomendacii D,
konzenals),

«  Stosowanie inhibitordw 5GLT-2 powinno by czasomo wstrzymane przed pomwasmym
zabiegiem chirurgiczmym oraz podozas cetrych infekcji 1 powazych chordb w celu
anniejzzenia nyzyka wystapienia kwasicy ketonowej (stopier rekomendacii D,
konzenals),

2.1.7.8 Wytyczne Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej (IDF
2017)

Ponizej przedstaniono  rekomendacje  Miedzwnarodowe]j Federacii  Diabetol ogiczne]
lintermational Diab etes Fed eradian, IDF) 2 2017 roku?

Leczenie kowne
Monoterapia!

+« Lekiem zwybom wprowadzanym do terapiiw pienwsze] kolejnosci jest metformina.
Zaleca sig dostozowanie dawkiw celu uzyakania najl epsze]j tolerancii.

« W przypadky nietolerancii metforminy nalezy roanazyc zashosow anie innych [ekom
obnizajacwch  stedenie  Jukozy, przy czym preferowane =30 pochodna
Al fomdomocanika (2 wyigtkiem gliberklamidufgliburydu), inhibitory a-gukozed a2y
oraz inhibitory DPP-4.
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Terapia sojarzong!

* Jaleca e rozpoczecie terapii skojaraonej metforming i innym lekiem obnizajgcym
stezenie glukozy w praypadku poziom u Hbb . 1-2% povyzej wartosc docel owej.
* FPreferowane jest  stosowanie metforming . w o zkojarzeniu Z pochodng

alforndomocznika (2 wyigtkiem gibenklamidusgd iburedu), inhibitorem DPP-4 [ub
inhibitorem SGLT-2.

Terapia insudng:

« W praypadku chorych z cukrzycd typu 2 2 objawami ostre j niewyd ol nosci serca zaleca
fig m@poczecie terapii insuling w monoterapii lub w zkojarzeniu z innym [ekiem
obnizajacym stezenie glukozy

* Rozpoczecie terapii insuling zaleca sig od zastozowania insul iny bazowej, khbre moze
by tymczasome,

« W oprzypadky mozpoczecia terapii insuling konieczna jest nauka dostosowyiwania
dawki, zamodzielne] kontrali 1 postepowania podczasz wystapienia hipoglikemii,

Terapia dvnlekiowa:

« W prypadku niewystarczajacej skutecznosci monoterapii metforming (lub inmym
lekiem) zd eca zie dodanie drugiego [ eku cbnizajacego stezenie glukozy

+ W ramach terapii dwulekowych zaleca sig stozowanie metfomminy w skojaraeniu
Z pochodng sulfonsd omocznika (2 wyjgtkiem gibenklamidusfgliburyda), inhibitorem
DPP-4 lub inhibitorem SGLT-20 Mozna rdwniez zastosowad inhibitory a-glukozydazy.
W praypadku koniecznodsi redukcii masy ciata zaleca sie zastozowanie agonisty
receptora GLP-1.

+  Przy wnborze odpowiedniego leku obniZzajacego stedenie gukozy nalezy uwzglednic
cechy pacjenta (wiek, masa ciata, powiktania i czas trwania cuk 2wyl
Terapia trojlekowa:
« W praypadku niewystarczajgoe ] skutecznodsi terapii dwulekowej zd eca sie dodanie
trzeciego leku obnizajacegn sezenie glukozy.

+ MNajczedciej wybieranym lekiem w przypadku niewystarczajgoe] skutecznosci terapii
dwdlekowei jest insulina bazowa, Aponista receptora GLP-1 mo2e byd rozwazony
w pr2ypadky niewvvstarczajaoce ] redukcii masy ciata,

* Terapia trdjlekowa zo2ona 2 lekdw doustiych mo2e byl skuteczna przed
rozpoczeciem |eczenia insuling,

2.1.7.9 Zalecenia Amerykariskiego Kolegium Lekarzy (ACP 2017)

Ponizej preedstawiono zalecenia smervkanzskiego Kol egium Lekarzy (ang, American College
af Physiciens, ACP) z 2017 roku®,

Rl
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Zalecenie 1) ACP zaleca monoterapie metformming jako poczatkows terapie
farmako ogicang w leczeniu wigkszodci pacjentdw z cukrzwed typu 2 (stopien re-
komendacji: silny; wyaoka jakosc dowoddw ).

Zalecenie 2 ACP Zaleca dodanie pochodnej sulfornd om ocznika, tiazolidynodionu,
inhibitora SGLT-2 Tubinhibitora DP P-4 do metforminy w celu poprawy kontol i glikemii
kiedy roamaza sie drugs terapie doustna (stopien rekomendacii: staba) omiarkowana
jakode dowodd ),

2.1.7.10 Ialecenia Szkockiej Miedzyuczelnianej Sieci ds.

Formutowania Wytycznych (SIGN 2(17)

Zalecenia farmmakol ogicane SZockie] Miedzyuczel mane] Sieci d= Fam uhowania Whybyoznwch
lang, Sco#tish intercollegiate Guidelines Metwork, SIGH) z 2017 roku * dotyczace leczenia
cuk. 2oy typu 2 zebrano ponize

Docelowy poziom Hbb: 7,05 (53 mmol fmol) u chorech 2 cukrzecy tvpu 2 jest zazadny
w celu redukcji ryzvka chordb mikmok rg2enia oraz mak roangiopatii, Docelowy poziom
Hbdy. &, 5% (48 mmaol/mal) moze by odpowiedni w diagnostyce, Cel powinien by
ustd any indywidualnie w celu zhalansowania korzyaci 1 szkad, w szczegdlnosci
hipoglikemii oraz prayrosty masy ciata,

U chorych z cukrzycy typu 2 nd ezy roanazye | eczenie metforming w1 0.

Pochodne sulfomd omocznika nalezy rozwazye jako terapie | linii w praypadku
nietol erancii metform iny lub praecivwwskazan do jej stosowania,

Pochodna aul fonylomocznika powinna byd stozowana jako terapia dodana do innego
leku doustnego vl lindi i moze byd stosowana jako soadnik terapii trajlekome],

Stosowanie pioglitazonu nalezy roawazyc w celu obnizenia poziomu Hbdy, Zwndkle
jako sktadnik, terapii dwu- lub trdijlekowe],

Fiogitazonu nie nd ezy stozowac u pacjentow z niewydol noeci g serca.

Podcza: dhugotnwatego stozowania piog itazonu nalezy uwzglednic aniekszone ryzyko
Ztam ari.

Inhibitory DPP-4 mo2d by stosowane w celu obnizenia poziomu Hbod e, 20kl e jako
s tadnik terapii dwu- [ub trajl ekowe],

Stoeowanie inhibitordw 5GT-2 nalezy roawaEwd jako terapie dodang do metfomminy
U chorvch z cukrzycy tvpu 2,

Dla chorych 2 cukrawed bwpu 2 4 chorobg sercowo-naczmions, ndezy roawazyed
leczenie inhibitorem SGLT-2 28 sprawdzong korzyscig sercowo-naczyniom g (obecnie
empagliflozyna i kanagliflozmnal,

Fastozowanie aponisty receptora GLP -1 nalezy roawazyd u choneh z BMIE30 ked/m?®

(lub rownowazyy wapdthcznnik, pochodzenia etnicanego) w potaczeniu z doustmym i
lekami obnizajgocymi sezenie glukozy [ub inadling bazowy (lub lekami doustnymi

A
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Tinadling) w leczeniu trzeciej lub cawarte]j linii, w praypadku braku odpowiednie]
kontroli gikemii po Zastosowaniu tych | ek,

Stosowanie aponisty receptora GLP-1 moze stanowic altematwwe dla insaliny
u chorych, u ktdrych leczenie skojarzone doustrymi [ekami obnizajacymi stezenie
g ukozy byio niewystarczajace,

Dla chorych Z cukraycg typo 2 1 choroba sercowo-naczmniomd, ndedy roanazyc
leczenie aponista receptora GLP-1 ze 5o rawdzong korzydcia s roowo-naczynion s,

Doustne leczenie metforming nalezy kontynuowad po rozpoczeciu leczenia insuling
w celu utrzymania lub poprawy kontroli gikemii,

Podczas terapii insuling i metforming, zalecane jest podawanie inadliny MPH praed
em .

#nalogi insd iny bazowej nd ezy rozwazyd, jezeli iznieja obawy dotwoczace reavka
hipoglikemii,

Podczas poczatkowe] terapii inzuling, zalecane jest podawanie inzuliny bazowe]
przed mem i dostozowanie dawki do porannego sezenia gukozy (na czczn), Jezeli

poziom Hbdy, nie osigga wartcsci docelowej ndezy roawmazyc dodanie insaliny
posidowe],

Rozpuszczd na insulina ludzka lub szbko dziatajacy analog insuliny moga by uzyte
przy intensyfikacji ireulinoterapii w celu poprawy lub utrzvmania kontroli glikemii,

2.1.7.1 Podsumowanie

Ponizej w formie ftabelanwcmej przedstawiono podsumowanie opizanwch weybycanych
w odniesieniu do miejzca semaglutydu jako analogu GLP-1.,

Tab. 12. Wytyczne kliniczne dotyczace stosowania sema ghitydu wleczeniu cukrzycy typu 2.

Whrk ez e

Opis miekca terapeutycz nego ana logow GLP-1

FTD 2020

Zalem stosowanie agonistow receptora GLP-1 w leczeniu cukrzyoy wie
wizystkich etapach poza monoterapig (tj terapia podwdjna, patmijna iz
insuling ).

AACE FACE 2019

Zalemne stozowanie agonistow receplora GLP-1 na wizystkich etapach
leczenia cukrzyoy (tj. monote rapia, terapia podwidjna , patrdjna i z insuling ).
Preferawane stofowanie u chorych z miazdEycowy chorobg e rcowo -
naczymiowy iAub preewlekig cho robg ne rek.

ADA 2020

Zale@ne stoszowanie agonistow receptora GLP-1 u chorych ze stwierdzong
miaddywcg ukiadu e rcown -naczyniowego lub wikaZnkami wysokiego nvka,
sturierdzong chorobg nerek lub nievwywdalnoicy serca.

ESC/EASD 2019

Zale@ne stosowanie agonistow receptora GLP-1 u cho rych z cukrzycg typu 2
i chorobamiuktzadu kraZenia | lub z bardzo waeso kim Aueysakim neyboiemn se oo wo -
naczyniowy W celu zmniejszent zderzen sercowo-naczyniowwd . Maina je
rozwaive wlezeniu cukrzvoyu cho rvch z niewydalno $cig serca.

ADA SEASD 2019

Zale@mne stozowanie agonistow receptora GLP-1 o pacjentdw, ktdrzy
potizebujg wigkszego abniZenia stefenia glukozy @@ pomog preyimowanego
we  witreyknieciach leku; u chorych = migédEycowg chorobg sercows -

la]
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Wrtycz ne Opis miepca terapeutycz nego ana logow GLP-1
naczyniowyg oraz pizewlekig dhorobg nerek, ady przeciwskazane 53 inhibitorny
SGLTZ.

MICE 2019 Zalemne stosowanie agonistow receptora GLP-1 w terapii sko @zonej po

nieskutecznoici te rapii potrd ej (metformina+e leki doushe)

COA 2018 Maleiy mwzwaivwi mstosowanie agonistow receptora GLP-1 jako uzupenienie
terapii lekami pobudeajgoymi wydrielzanie insulimey, dnsuling i pochodiymi
tizazo lidyno dionu .

OFz07T Zale@ne stosowanie agonistow receptora GLP-1 w terapii skojarzone].
ACP 20T
SIGH 2017 Zalemne stozowanie agonisty receptora GLP-1 w poigczeniu z doustnymni

lekami obnizajgcymi stefenie glukozy lub dnzuling bazowy (lub lekami
dousthymi i insuling ) w leczeniu trzecie] lub czwarte j linii.

2.2  Wybor populacji docelowej

semaglutyd podawmany podsornie (Ceempic®) jest obecnie finansowany 2e frodkdw
publicznych w Polace w leczeniu cukizyoy twpu 2, przed wigczeniem insuling leczomwch oo
najmniej dwoma doustnymi lekami hipogdikemizujaoymi od o najmniej & miesiecy,
2 ok reslorym poziomem Hbdy, = 8%, 2z obodoig definiow ang jako Bl = 36 ke/m? oraz bardzo
wiysokim ry3ciem sercowo-naczynionym,

Populacie docelowd, waazang we wniosy stanowig pacienci z cukrzycy tvpu 2, stoagjacy
co najmnie] dwa dousne leki hipogdikemizujace ub inadling bazowg w Fojarzeniu z oo
najmniej jednym dousmym  [ekiem  hipodikemizagjgowm, z Hbalc =8%, z obtwhoscig
definiowang jako BMI 230 ke/m”® oraz bardzo wysckim rvaykiem sercowo-naczymiom v,

Populacia wnicskowana obejmuje zatem rozszerzenie populacji, w khdrej semaglutyd jest
obecnie refundowany, o populacie chorsch:

+ leczonych uwprzednio dwoma dowstnymi lekami przeciwocukrzyoowymi, z BMI
w zakresie 30-35 kefim?, oraz

+ leczonych uprzednio jednym dowstnym lekiem przedwoukrzyocovwymm i insuling
bazowa, 2 BMI=30 kgfin?,

przy utrzymaniu warunku dotyczacego braku kontroli choroby (poziomu HbMy) oraz
bardzo wysoki eg0 ryzyka Sercown Nacz yTiowego.,

Wriozkowana populacja  chorych  jest we=za niz populacja objeta  wskazaniem
rejestracyinym w Charakienstyce Produkiu Lecaniczego,

BT
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Rys. 8. Fakres vwshkazan dla semaglutydu podavanego podskdmie, u chorych z cukrzyca typu 2
oraz z bardzo wysokim ryzykiem s ercowo nacz yniowwym.

Pacjend:
Howe wskazanie Ist niejace wskazanie
leczeni =z 2 ADD lub insuling przed wigczeniem NS,
bazowsg i =1 DAD, leczeniz 2 040,
brak kont rof choroby brak k;ﬂ:m:;:; r'i't"f
(Hhatc = 8 %) guu:» 3c5_k A ]"
BEM =20 kgim® =24 K3im

040 - doustne [eki prze chwcuk reycowe (bez insuliny)

2.2.1 Liczebnosc populacji docelowej

Przewidywang liczebnodd popul acji docelowej chorgch, u khdrych zemagiutyd w postaci
podskame] moze byd zastosowany w 