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Holisticky personalizovany pristup
k lecbé diabetes mellitus 2. typu
ve svétle novych doporuceni

zroku 2022

Souhrn: Doporuceni pro lé¢bu diabetu 2. typu zaznamenala v poslednich letech dramatické zmény. Zpocatku
se v lé¢bé diabetu jednalo prakticky pouze o korekci hyperglykemie a snahu minimalizovat hypoglykemii.

V souvislosti s léky ze skupiny gliflozinti a inkretinovych analog, u kterych byly prokdzany i nové neglykemické
efekty, doslo v poslednich letech k vyraznému narlistu ambicidznosti cil(i pri lé¢bé diabetu - nyni jiz nejde jen

o prostou kontrolu hyper- a hypoglykemie, ale téZ o kardioprotektivitu, renoprotektivitu a kontrolu hmotnosti.
Tyto zmény se samoziejmeé promitaji i do guidelines. V ¢lanku je ukazan jejich vyvoj za poslednich pét let - od
roku 2018 do soucasnosti.

Kli¢ova slova: diabetes mellitus, guidelines, glifloziny, inkretinova analoga, holisticky pfistup, kardioprotektivita,
renoprotektivita, kontrola hmotnosti

A holistic personalized approach to the management of type 2 diabetes mellitus in

light of the new 2022 guidelines

Summary: Recommendations for the treatment of type 2 diabetes have seen dramatic changes in recent
years. Initially, the treatment of diabetes was practically only about correcting hyperglycemia and trying to
minimize hypoglycemia. In connection with drugs from the group of gliflozins and incretin analogues, which
have also been proven to have new non-glycemic effects, in recent years there has been a significant increase
in the ambition of goals in the treatment of diabetes - now it is no longer just a question of simple control of
hyper- and hypoglycemia, but also of cardioprotection, renoprotectiveness and weight control. Of course,
these changes are also reflected in the guidelines. The article shows their development over the last 5 years -

from 2018 to the present.

Key words: diabetes mellitus, guidelines, gliflozins, incretin analogues, holistic approach, cardioprotection,

renoprotection, weight control

nich letech velmi méni. Historie podavéni antidiabetik je

velmi dlouhd s mnoha dramatickymi zménami — viz ary-
vek citace z [1]: ,Do pocdtku 20. stoleti neexistovala ticinnd lécba
diabetu. Ve 20. letech 20. stoleti umoznil objev Bantinga a Besta
lécbu inzulinem. Lécba nejprve zacala zachrarovat Zivoty diabetikil
v kématu. Snahou pak bylo lécit co nejjednoduseji jednou injekci
inzulinu. V poslednich nékolika desetiletich se ukdzalo, Ze dosazeni
lepsi kompenzace diabetu brdni rozvoji diabetickych komplikac.
Dunes je cilem dosazeni normoglykemie, ke které prispivd jak zave-
deni Sirokého spektra antidiabetik, tak zavedeni intenzifikované
terapie — poddni inzulinu trikrdt a vicekrdt denné nebo nové i ap-
likace inkretinovych mimetik. V poslednich deseti letech pak lécbu
diabetu ovlivnilo zavedeni tzv. analog inzulinu, ldtek, které se ne-
vyskytuji v prirodé a vznikaji vpravou molekuly inzulinu. V roce
2006 pak bylo prijato doporuceni lécby perordlnimi antidiabetiky,
ze kterého vyplyvd, Ze dnes prakticky Zddny diabetik by jiz nemél
byt lééen jen dietou. V dalsich letech pak u nds vstupuji do 1é¢by
diabetu i zcela nové léky...“ [podrobnéji v 1].

D oporuceni pro farmakoterapii diabetu 2. typu se v posled-

Historicky jsme se nejprve pokouseli jen korigovat hyper-
glykemii s minimalizovanim rizika hypoglykemie. Diabetes byl
l1écen podle potieby 1éky, které zlepsuji prevazné inzulinovou
senzitivitu (metformin a thiazolidindiony), nebo léky ovliviiuji-
cimi inzulinovou sekreci (zejména derivaty sulfonylurey) a tfeti
moznosti byla substituce vyhasinajici sekrece inzulinu poddva-
nym inzulinem. U nékterych 1éku je dnes sporné, ktery z obou
efektd (inzulinova senzitivita a inzulinova sekrece) prevazuje,
a pribyl novy a na inzulinu nezavisly efekt — podéni inhibitori
SGLT?2 (gliflozind) a jeho ptisobeni na ledviny. Dnes vime, Ze
charakterizovat jako tzv. deFronzav oktet [podrobné v 1].
V patogenezi diabetu 2. typu se tak mize ti¢astnit az osm poruch.
Jejich kvantitativni vyjadreni je pak velmi individudlni. Optimaln{
1ék koriguje co nejvice z téchto poruch. Nejkomplexnéji do
téchto poruch zasahuje tzv. inkretinova lécba a 1écba gliflo-
ziny. Nejen proto byl v poslednich letech opakované ménén al-
goritmus 1é¢by diabetu 2. typu ve prospéch gliflozin a inkreti-
novych analog.
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Obr. 1- Dnes jiz obsoletni algoritmus pro lécbu diabetu z roku 2018. [Upraveno podle 2]
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HOLISTICKY PERSONALIZOVANY PRISTUP K LEGBE DM2

+ CKD (pfi maximalni tolerované davce ACEi/ARB) + SRDEGNi SELHANI

SGLT2i s prokdzanym
prinosem v této populaci

NEJLEPE
SGLT2i s primarné prokdzanym snizenim rizika progrese CKD

PFi eGFR > 20 mI/min/1,73 m? nasadte SGLT2i; v uZivani by se mélo
pokracovat do zahdjeni dialyzy nebo transplantace

GLP-1 RA s prokdzanym KV pfinosem pfi nesnasenlivosti nebo
kontraindikaci SGLT2i

Je-li tfeba dodate&né sniZeni kardiorendlniho rizika nebo
glykemicka kontrola, zvazte kombinaci SGLT2i/GLP-1 RA

+ ASKVO0/ukazatele vysokého rizika

BUD/ SGLT2i
) s prokazanym
KV piinosem

Je-li tfeba dodatecné sniZeni kardiorenalniho rizika nebo
glykemicka kontrola, zvazte kombinaci SGLT2i/GLP-1 RA

Spolecné
rozhodovani
GLP-1RA
s prokdzanym
KV pfinosem

Srozumitelné
vysvétleni

= Strukturovana
g edukace a podpora
= diabetika

s
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Feseni KV rizikovych faktori:' Psychosocialni eKtivnijprexg L
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% SAEL Zabranéni zékladni Obecné Intenzivni
izeni determinan - S becné rady nzivni
snizent krevniho aku %, 2dravi Y \ezenné fyziologie K Zivotnimu stylu: strukturovany
@/‘ setrvacnosti nutricni terapie/ program kontroly
PP, C'é . stravovaci navyky/ hmotnosti podlozeny
snizeni hladiny lipidd / pohyb diikazy
) ! Zvaite léky Zvazte
antitrombotika ke kontrole metabolickou
i operaci
odvyknuti koufeni
4 Pfi volbé antidiabetik:
Zvazte rezim s vysokou aZ velmi vysokou dudini
Gcinnosti ke kontrole glykémie a hmotnosti

Moznosti
mistni
zdravotni
péce

a zdrojil

’ , v
CILE PECE

* Prevence komplikaci
 Optimalizace kvality Zivota

Kontrola glykemie - volba
efektivnich postupii
k dosazeni cilii:
Metformin NEBO Iék(y) véetné
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UCINNOSTI k dosazeni a udrzeni
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a screening
komplikaci

U vysoce rizikovych pacientli zvazit
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Uprava
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kontrola

Snizeni rizika ZASADY PE’(:E
hypoglykemie

Obr. 2 - Personalizovany pristup k lécbé diabetu 2. typu podle soucasnych guidelines. [Upraveno podle 5]

Doporuceni pro Ié¢bu diabetes mellitus 2. typu
zroku 2018

Doporuceni z roku 2018 (Obr. 1) [2] povazovalo za 1ék volby
metformin v kombinaci s dietnimi a rezimovymi opatfenimi.
U vsech diabetika jsme pak zjistovali, zda maji kardiovaskuldrni
¢irendlni onemocnéni, a pak bylo namisté po metforminu nezé-
visle na kompenzaci podani inkretinovych analog ¢i gliflozint.
Pti nepritomnosti téchto komorbidit klademe také otdzku, zda
md diabetik redukovat hmotnost, a pokud ano, volime znovu po
metforminu inkretinovy analog ¢i gliflozin. Ostatni 1éky pak po-
dévame u zbytku nemocnych. Je paradoxem ¢eské mediciny, ze
i po tomto doporuceni jsou glifloziny a inkretinovd analoga hra-
zeny pojistovnou jen pii glykovaném hemoglobinu HbA, nad
60 mmol/mol. Timto zplisobem byla fada diabetiktl (napt. po
kardiovaskulérni prihodé nebo se zhorsenou funkci ledvin ¢i
s obezitou) omezena v 1é¢bé vici témto doporucenim. Védecké
dukazy pro opravnénost této 1é¢by jsou viak takové, ze by ji mél
kazdy lékai témto pacientdim nabidnout tfeba i za jejich vlastni
uhradu.

Jiz uvedené schéma z roku 2018 bylo provdzeno ndznakem
komplexnéjsiho ¢i jak se dnes Fikd holistického pristupu. Lékar
by mél komplexné posoudit, co od lé¢by ocekavame, uvédomit si
rizika hypoglykemie, motivaci, spolupraci, sobésta¢nost, délku
trvani onemocnéni, motivaci, pfedpoklddanou délku zivota, pti-
tomnost komorbidit, finan¢ni zdroje a nemél by 1é¢it jen podle

glykemie a pojistovny. Jinymi slovy jiz ve schématu z roku
2018 byl zdaraznovan personalizovany a komplexni pohled na
pacienta, byt uvedeny jen v pomocném schématu a textu, a nikoli
primo v algoritmu 1é¢by. V souladu s vyvojem poznani ti¢inki
novych 1ékt toto schéma zaznamenalo nékteré zmény jiz v roce
2019 [3] a dikladnéjsi revizi véetné opétovného zdiraznéni per-
sonalizovaného a komplexniho pohledu na pacienta proslo v roce
2021[4].

Nové doporuceni pro lécbu diabetu
zroku 2022

Je tedy logické, Ze i nové doporuceni pro lé¢bu diabetu z roku
2022[5] se diva na pacienta takto komplexné a opousti glukocen-
tricky pohled na pacienta, tedy pouhou korekci glykemie. Pouzité
slovo holisticky je v ¢estiné mozna trochu nesrozumitelné, ale ma
vyjadrit komplexni pohled na problémy pacienta (Obr. 2) [5].

Definuje dva cile 1é¢by: prevenci komplikaci a optimalizaci
kvality Zivota a nésledné 13 zasad péce, kdy je mimo jiné zda-
raziiovana role pacienta a fyziologicky pristup [5]. Vlastni 1é¢ba
farmaky pak bere v tvahu kontrolu glykemie, tedy kompenzaci
diabetu, kardiorenélni protekci, kontrolu kardiovaskularnich
rizikovych faktort a kontrolu hmotnosti. Zdiraznéna zde je
znovu role inkretinovych analog a gliflozind. V tabulce 1 [5] jsou
pak uvedeny jednotlivé skupiny antidiabetik a jejich vlastnosti,
kontraindikace a rizika podavani. Uvedena je jiz nova skupina
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Tab. 1 - PREHLED VLASTNOSTi ANTIDIABETIK [Upraveno podle 5]

Metformin vysoka
inhibitory SGLT2 AR
az vysoka

vysokad aZ

GLP-1RA velmi
vysoka

Dudlni velmi

GIP/GLP-1 RA vysokd

Inhibitory DPP-4 stredni

Thiazolidindiony vysoka

Derivaty

sulfonylurey vysoka

(2. generace)

Inzulin az velmi
analoga [ERORYE!

Ucinnost |Hypoglykemie*

ne

ne

ne

ne

ne

ne

ano

ano

Zména

hmotnosti?

neutralni
(moznost
mirného
snizeni)

snizeni
(stfednf)

snizeni
(stfednfi
az velmi
vysoké)

snizeni
(velmi
vysoké)

neutralni

zvyseni

zvyseni

zvyseni

Personalizovany pristup k lécbé diabetes mellitus 2. typu

KV Géinky

mozny
pfinos

pfinos:
kanagliflozin
empagliflozin

pinos:
dulaglutid,
liraglutid,
semaglutid
(s.c)
neutralni:
exenatid
jednou tydné,
lixisenatid

ve fazi
hodnoceni

neutralni

mozny
pfinos:
pioglitazon

neutralni

neutralni

neutralni

pinos:
kanagliflozin,
dapagliflozin,
empagliflozin,
ertugliflozin

neutraini

ve fazi
hodnoceni

neutraini
(mozné riziko:
saxagliptin)

zvySené riziko

neutraini

neutraini

neutralni

pfinos:

kanagliflozin,
dapagliflozin,
empagliflozin

pfinos

pro rendlni
parametry v KV
studiich,
zejména vlivem
na albuminurii:
dulaglutid,
liraglutid,
semaglutid
(s.c)

ve fazi
hodnoceni

neutralni

neutralni

neutralni

neutralni

Renalni tcinky

e kontraindikace
pfi eGFR < 30 ml/min/1,73 m?

e davkovani pfi poruse renalnich
funkci viz souhm ddajti
o konkrétnim pfipravku

antidiabeticky ucinek

e davkovani pfi poruse
rendlnich funkei viz souhrn daji
0 konkrétnim pfipravku

* bez Upravy davkovani: dulaglutid,
liraglutid, semaglutid

* sleduijte rendlni funkce pfi nasazeni
nebo zvyseni davky u pacient(
s poruchou rendlnich funkei
s tézkymi nezadoucimi Gl Gcinky

e ddvkovani pfi poruse rendlnich
funkci viz souhm ddajti o pifipravku
* bez Upravy davkovani
* sleduijte rendlni funkce pfi nasazeni
nebo zvy3eni davky u pacientli
s poruchou rendlnich funkei
s t8Zkymi nezadoucimi Gl tcinky

e nutnost Upravy davkovani pfi
poruse renalnich funkdi (sitagliptin,
saxagliptin, alogliptin); lze pouZzit
pii poruse rendlnich funkcf

* bez Upravy davkovani: linagliptin

* bez Upravy davkovani

e pri poruse rendlnich funkci se
obecné nedoporucuje kvdli
moznému zadrzovani vody

e glyburid: pfi chronickém
onemocnéni ledvin se obecné
nedoporucuje

* glipizid a glimepirid: konzervativn{
zahdjenf 1é¢by k vylouceni
hypoglykemie

* pii poklesu eGFR jsou tfeba nizsi
davky inzulinu: titrujte podle
klinické odpovédi

KV - kardiovaskularni: DKA - diabeticka ketoaciddza; DKD - diabetické onemocnéni ledvin; DPP-4 - dipeptidylpeptidaza 4; eGFR - odhadovand rychlost glomerularni filtrace;

Gl - gastrointestindlni; GIP - gastricky inhibicni polypeptid; GLP-1 RA - agonista receptoru pro glukagonu podobny peptid 1, HF - srdecni selhani; NASH - nealkoholicka steatohepatitida,
MACE - velka nezadouci kardiovaskularni prihoda, SGLT2i - inhibitor sodiko-glukézového transportéru 2, s. c. - subkutanni; DM2 - diabetes 2. typu.

* Doporucend davkovani konkrétnich pripravkd jsou uvedena v souhrnu ddajt o konkrétnim pripravku, # Zvysen rizika hypoglykemie v monoterapii vs. placebo

1. Tsapas A, et al. Ann Intern Med 2020,173:278-286. 2. Tsapas A, et al. Diabetes Obes Metab 2021,23:2116-2124.
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Zplisob podani

Klinicka hlediska

peroraln{

peroraln{

s. ¢.; peroralni
(semaglutid)

S.C

peroraln{

peroraln{

peroralni

s. ¢.; inhalacni

S.C

nizka

vysoka

vysoka

vysoka

vysoka

nizka

nizka

nizka (s. ¢.)

vysokd

o (asté Gl nezadouci Ucinky: ke zmiméni Gl nezadoucich Ucinki zvazte pomalé zvySovani davky, léky
s prodlouZenym uvolfiovanim a podani pfi jidle
* mozny deficit vitaminu B, ,: pravidelné kontrolujte

o riziko DKA, nizké pifi DM2: pfi podezieni okamzité vysadit, vysetfit a 1éCit; pozor na predisponujici rizikové
faktory a klinicky obraz (v¢etné euglykemické DKA); vysadit pred planovanou operaci (napt. 3-4 dny), béhem
kritického onemocnéni nebo prodlouzeného lacnéni ke snizeni mozného rizika

* zvysené riziko mykdz genitalu

* nekrotizujici fasciitida perinea (Fournierova gangréna), vzacné hlasena: pfi podezieni okamzité zahdjit lécbu

* pozor na zavodnéni, krevni tlak; dle potfeby upravte jind diuretika

e riziko meduldrniho karcinomu $titné ZIazy u hlodavcd; relevance u ¢lovéka neni stanovena (liraglutid,
dulaglutid, exenatid s prodlouzenym uvoliovanim, semaglutid)

e upozornéte pacienta na moznost typicky prechodnych nezadoucich Gl Gc¢inkd; doporucte Upravu stravovani ke
zmirnéni nezadoucich Gl Ucinkl (mensi porce, nejist dosyta, omezit tucnd a kofenénd jidla); zvazit pomalejsi
zvySovani davky pfi Gl komplikacich

o v klinickych studiich byla hldSena pankreatitida bez stanoveni pfi¢inného vztahu; pfi podezfeni na
pankreatitidu 1€k vysadte

e pii podezfeni na cholelitidzu nebo cholecysticidu provedte vySetieni Zlucniku

e riziko medularniho karcinomu stitné Zlazy u hlodavct; relevance u ¢lovéka neni stanovena

* upozornéte pacienta na moznost typicky prechodnych nezadoucich Gl Gcinkd; doporucte Upravu stravovani ke
zmiméni nezadoucich Gl tcinkd (mensi porce, nejist dosyta, omezit tu¢na a kofenéna jidla); zvazit pomalejsi
zvySovani davky pfi Gl komplikacich

e v klinickych studiich byla hldSena pankreatitida bez stanoveni pficinného vztahu; pfi podezfeni na
pankreatitidu Iék vysadte

* pi podezfeni na cholelitidzu nebo cholecystitidu provedte vysetieni Zlucniku

e v klinickych studiich byla hldSena pankreatitida bez stanoveni pficinného vztahu; pfi podezfeni na
pankreatitidu Iék vysadte

e bolest kloubd

* buldzni pemfigoid (poregistracni): pfi podezieni lék vysadte

e méstnavé srdecni selhani (pioglitazon, rosiglitazon)

e zadrZovani vody (edém; srdecni selhani)

* piinos pfi nealkoholické steatohepatitidé

e riziko zlomenin kosti

e zvySeni hmotnosti: ke zmirnéni zvySeni hmotnosti a edému zvazte nizsi davky

* zvlastni upozorméni FDA na zvysené riziko KV Umrti na zakladé studif se starSimi derivaty sulfonylurey
(tolbutamid); glimepirid ma prokazanou KV bezpecnost
e u osob v riziku hypoglykemif je tfeba opatrnost

e reakce v misté vpichu
o humanni inzulin (NPH nebo michané formy) ma vyssi riziko hypoglykemie nez analoga
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Obr. 3 - Aktudlni algoritmus pro lécbu diabetu 2. typu z roku 2022. [Upraveno podle 5]
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ucinnych dudlnich 1ékiét GIP/GLP-1 receptorovi agonisté, ktera
byla recentné schvélena v EU, ale u nds je zatim nedostupna (tir-
zepatid).

Posledni schéma tohoto doporuceni (Obr. 3) [5] upfesnuje
volbu 1ékt1 ve dvou situacich: s ptitomnym kardiorendlnim one-
mocnénim a u potfeby kontroly hmotnosti. Znovu je zvyraznéna
role inkretinovych analog a gliflozinii. A pokud nedosahujeme
cilovych hodnot ¢i snizeni rizika, vzidy je tieba zvazit odeslani ke
specializované edukaci, prihlédnuti k s. c.alni situaci a zvazeni
diagnostickych prostiedki — tj. kontinualniho monitorovani
glykemie (CGM), které muiZze mit vyznam u vSech pacientd, kde
nedosahujeme cild, zatimco u nds je v soucasnosti vyhrazeno
pouze labilnim pacientim na inzulinu.

Zavér

Nova doporuceni pro lécbu diabetu 2. typu zdiraznuji na jedné
strané komplexni a diisledné individudlni pfistup k pacientim
a zdroven pohled $irsi, nez je pouhd kontrola glykemie. Dilezité
je, ze jsou zdtraznovany i vyrazné vyssi kvality novéjsich 1ékii na
1é¢bu diabetu, zejména inkretinovych analog a gliflozind.

Uplatni-li se tento postup u nds a v celém svéte, ovlivni to nejen
progndzu pacient, ale 1é¢ba bude i vyrazné drazsi. To se vsak

Guidelines ¢

diky predchézeni draze 1é¢enym komplikacim pojistovnam vy-
plati, a predevsim to zvysi kvalitu a délku zivota pacientu.
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POZNAMKY

*Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie EMPA-KIDNEY s paralelnimi skupinami s populaci 6 609 pacient( s CKD hodnotila G¢innost a bezpe¢nost JARDIANCE 10 mg (n = 3 304)
ve srovnani s placebem (n = 3 305). Primarnim cilovym parametrem ve studii EMPA-KIDNEY bylo kompozitum KV Gmrti nebo progrese onemocnéni ledvin. U pacienti lé€enych pripravkem JARDIANCE
doslo k 28% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,72; 95% Cl = 0,64 — 0,82; p < 0,001)2

tRandomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie s paralelnimi skupinami EMPEROR-Reduced s populaci 3 730 pacientli s HFrEF hodnotila G¢innost a bezpe¢nost JARDIANCE 10 mg
(n =1863) ve srovnani s placebem (n = 1 867). Pacienti byli dospéli s chronickym srdecnim selhanim (NYHA tfida II-IV) a snizenou ejekZni frakci (EF LK < 40 %). Primarnim cilovym parametrem ve studii
EMPEROR-Reduced bylo kompozitum KV Gmrti nebo HHF analyzované jako doba do prvni piihody. U pacientl lécenych pfipravkem JARDIANCE doslo k 25% RRR pro tento cilovy parametr (HR = 0,75;
95% Cl = 0,65-0,86; p < 0,001). Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie EMPEROR-Preserved s paralelnimi skupinami s populaci 5 988 pacientl s HFpEF hodnotila G¢innost
a bezpecnost JARDIANCE 10 mg (n = 2 997) ve srovnani s placebem (n = 2 991). Pacienti byli dospéli s chronickym srde¢nim selhanim (NYHA tfida I1-1V) a zachovanou ejekéni frakci (EF LK> 40 %). Primarnim
cilovym parametrem ve studii EMPEROR-Preserved bylo kompozitum KV Gmrti nebo HHF analyzované jako doba do prvni prihody. U pacientl lécenych pfipravkem JARDIANCE doslo k 21% RRR pro tento
cilovy parametr (HR = 0,79; 95% Cl = 0,69 - 0,90; p < 0,001).>*

*Primarnim kompozitnim cilovym parametrem ve studii EMPA-REG OUTCOME byl 3bodovy ukazatel MACE definovany jako doba do KV amrti, nefatalniho infarktu myokardu nebo nefatalni cévni mozkove
pfihody podle analyzy spolecné skupiny uZivajici JARDIANCE ve srovnani s placebem. Pacienti byli dospéli s nedostatecnou kompenzaci DM2 a s ICHS, ICHDK nebo po IM ¢&i cévni mozkové pfihodé.
14% RRR pro 3bodovy ukazatel MACE (HR = 0,86; 95% Cl = 0,74-0,99; p < 0,001 pro non-inferioritu; p = 0,04 pro superioritu) bylo zejména z diivodU snizeni rizika KV Gmrti (HR = 0,62; 95% Cl = 0,49-0,77);
riziko nefatalniho infarktu myokardu (HR = 0,87; 95% Cl = 0,70-1,09) ani nefatalni cévni mozkové prihody (HR = 1,24; 95% Cl = 0,92-1,67) se nijak nezménilo.®

Cl - interval spolehlivosti; CKD - chronické onemocnéni ledvin; KV - kardiovaskularni; KVO - kardiovaskularni onemocnéni; HF - srdecni selhani; HFpEF - srdecni selhani se zachovanou ejekéni frakef;
HFrEF - srdecni selhani se snizenou ejekéni frakci; HR - pomér rizik; ICHDK - ischemicka choroba dolnich koncetin; ICHS - ischemicka choroba srdecni; EF LK - ejekéni frakce levé srdecni komory;
MACE - velka nezadouci kardiovaskularni pfihoda; IM - infarkt myokardu; NYHA - New York Heart Association; RRR - sniZeni relativniho rizika; DM2 - diabetes 2. typu.

REFERENCE

1.Souhrn Gdaji o pfipravku JARDIANCE. Ingelheim am Rhein, Némecko; Boehringer Ingelheim International GmbH; 07/2023. 2. Herrington WG, Staplin N, Wanner C, et al. EMPA-KIDNEY Collaborative Group.
Empagliflozin in patients with chronic kidney disease. N Engl J Med. 2023;388(2):117-127. 3. Packer M, Anker SD, Butler J, et al; EMPEROR-Reduced Trial Investigators Cardiovascular and renal outcomes with
empagliflozin in heart failure. N Engl ) Med. 2020;383(15):1413-1424. &. Anker SD, Butler J, Filippatos G, et al; EMPEROR-Preserved Trial Investigators. Empagliflozin in heart failure with a preserved ejection
fraction. N Engl ) Med. 2021;385(16):1451-1461. (Vysledky studie EMPEROR-Preserved a dodatkova priloha publikace.) 5. Zinman B, Wanner C, Lachin JM, et al; EMPA-REG OUTCOME Investigators. Empagliflozin,
cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl | Med. 2015;373(22):2117-2128.

Zkracena informace o lécivem pripravku
Jardiance 10 mg potahované tablety

SloZeni: Jardiance 10mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace: K [&Cbé diabetes mellitus II. typu ke zlep3eni kontroly glykémie u dospélych pacientd
s nedostateCnou kompenzaci diabetu samotnou dietou a télesnym cvi¢enim: jako monoterapie pokud je metformin nevhodny z divodu nesnasenlivosti; v kombinaci
s jinymi lecivymi pripravky ke snizeni hladiny glukozy, véetné kombinace s inzulinem. K [écbé dospélych se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim. *K leché
dospélych s chronickym onemocnénim ledvin. Davkovani a zplisob podavani: Diabetes mellitus Il typu: pocatecni davka empagliflozinu je 10mg jednou denné
v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientd, ktefi toleruji empagliflozin v davce 10 mg jednou denné, ktefi maji eGFR > 60 ml/min/1,73 m? a potfebuji pfisngjsi
kontrolu glykémie, [ze davku zvysit na 25mg jednou denné. Maximalni denni davka je 25mg. Srdecni selhani: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné.
*Chronické onemocnéni ledvin: doporucena davka je 10mg empagliflozinu jednou denné. Nedoporucuje se zahajovat lécbu u pacientd s eGFR <20 ml/min/1,73 m2
U pacientd s diabetem 2. typu se Gcinek empagliflozinu na snizeni glykémie u pacientl shodnotou eGFR <45 ml/min/173 m? snizuje a u pacientl s hodnotou
eGFR <30 ml/min/1,73 m? pravdépodobné mizi zcela. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvla$tni upozornéni: U pacientd,
u kterych existuje podezreni na ketoacidozu nebo u kterych byla ketoacidoza diagnostikovana, je nutné lécbu empagliflozinem okamzité ukoncit. Lecbu je treba prerusit
u pacientd, ktefi jsou hospitalizovani z divodu velkych chirurgickych vykoni nebo akutniho zavazného zdravotniho stavu. Pfed zahajenim [e¢by empagliflozinem je tfeba
v pacientové anamnéze zvaZzit faktory s predispozici k diabetické ketoacidoze. Empagliflozin se nema pouZivat u pacientl s diabetem I. typu. Pacientive véku 75 let a starsi
mohou mit vyssi riziko hypovolemie. Tablety obsahuji laktozu, proto pacienti s intoleranci galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy,
by tento pripravek neméli uzivat. U pacientl Zenského i muzského pohlavi s diabetes mellitus uZivajicich inhibitory SGLT2 byly hlaseny pfipady nekrotizujici fasciitidy
perinea (Fournierova gangréna). V pfipadé podezfeni na Fournierovu gangrénu je tfeba pfipravek Jardiance vysadit a rychle zahajit [écbu. Interakce: Empagliflozin mize
zvysit diureticky efekt thiazidovych a klickovych diuretik a mize zvySovat riziko dehydratace a hypotenze. Pokud je empagliflozin podavan v kombinaci s inzulinem nebo
inzulinovym sekretagogem, lze z dGvodu sniZeni rizika vzniku hypoglykemie zvazit nizsi davku inzulinu nebo inzulinového sekretagoga. Nezadouci u€inky: Nejcastéji
hlasenymi nezadoucimi pfihodami v klinickych hodnocenich na diabetes mellitus II. typu byly hypoglykemie (pfi kombinované [&¢hé s derivatem sulfonylurey nebo
inzulinem); dale vaginalni moniliaza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitalu, infekce mocovych cest, Zizef, pruritus, Casté moceni; hypovolemie, dysurie; zvySena
hladina kreatininu v krvi/snizena glomerularni filtrace, zvySeny hematokrit, zvySené sérové lipidy; a vzacné diabeticka ketoacidoza. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi
pfihodami v klinickych hodnocenich u srdecniho selhani byla hypovolemie; dale zacpa, angioedém. Pfitomnost Diabetes mellitus I1. typu zvySovala frekvenci nezadoucich
a¢inkl u pacientt se srdecnim selhanim. *Nejcastéjsim nezadoucim Gcinkem v klinickém hodnoceni u chronického onemocnéni ledvin byla dna a akutni selhani
ledvin, které byly Castéji hlaseny u pacientd, ktefi dostavali placebo. Celkovy bezpecnostni profil empagliflozinu byl obecné v ramci hodnocenych indikaci konzistentni.
Téhotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Jardiance v téhotenstvi se z preventivnich divod( nedoporucuje. Pfipravek Jardiance se béhem kojeni nema podavat. Baleni,
vydej a uchovavani: Jednodavkové PVC/AL blistry v krabicce obsahujici 28x1, 30x1, 90x1 nebo 100x1 potahovanych tablet. Vydej pfipravku je vazan na |ékafsky predpis a je
Castecné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojistént. Tento éCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Registracni Cisla: EU/1/14/930/013
- 28 tbl (10 mg), EU/1/14/930/014 - 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 = 90 tbl (10 mg), EU/1/14/930/018 - 100 tbl (10 mg). Datum posledni revize textu: 24. 7. 2023.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D 55216 Ingelheim am Rhein, Némecko. Pfed pfedepsanim se prosim seznamte
s Uplnym znénim souhrnu Gdajd o pfipravku. Uplné znéni souhrnu Gdaji o pfipravku je uvefejnéno na webovych strankach Evropské agentury pro &Civé pripravky:
http://www.ema.europa.eu/ popf. na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu [e¢iv www.sukl.cz.
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