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SOUHRN

Metformin patfi mezi zakladni peroralni antidiabetika uzivana pfi terapii diabetu mellitu 2. typu.
Cilem nasi studie bylo porovnat bezpecnost a Uc¢innost jeho dvou |ékovych forem - I€kové formy
s okamzitym uvolfnovanim a |ékové formy s prodlouzenym uvolfiovanim.

Sledovani: Bylo provadéno v ordinacich vSeobecnych praktickych I€kafl (pocet) a diabetologll (pocet)
v Casovém obdobi od 28. 3. 2011 do 24. 1. 2012.

Metodika: Ve studii bylo prospektivné sledovano 314 pacientd s diabetem mellitem 2. typu poprvé
indikovanych k terapii metforminem. Soubor pacientl byl rozdélen do dvou skupin podle uzivané
Iékové formy. Data byla sledovana pfi vstupni navstévé a pfi kontrolni navstévé u Iékare provedené
po 6 mésicich.

Vysledky: Studie prokazala u obou Iékovych forem srovnatelné stejnou G¢innost na hladinu glykémie
(nala¢no i postprandialni) a mnozstvi glykovaného hemoglobinu. U sledovanych nezadoucich G¢in-
kU byl nalezen statisticky vyznamny (a=0,05 %) pokles vyskytu prdjm( (o 6,49 %) a kfeci v briSe
(04,23 %) u formy s prodlouZzenym uvolfiovani v porovnani s formou s okamzitym uvoliovanim. Dale
se u formy s prodlouzenym uvoliovanim vyskytlo 0 9 % méné pacientl s vice neZ jednim nezadoucim
Gcinkem ve srovnani s formou s okamzitym uvolfiovanim.

Real-world  study,
observacni studie,
extended release.

davce pfi terapii metforminem |ékovou formou s prodlouzenym uvoliovanim se muzZe projevit v lepsSi
compliance pacienta a zaroven zvysSi komfort dlouhodobé IéChy.

= UvoD

Diabetes mellitus (DM) je dle WHO definovan ja-
ko chronické metabolické onemocnéni, které
vznika v dUsledku nedostateéné produkce nebo
neefektivniho vyuziti inzulinu, coz vede k hy-
perglykémii (1). PoCet osob s onemocnénim
DM kazdorocné stoupa. Odhad celosvétového
vyskytu osob s DM dle International Diabetes
Federation za rok 2011 je 366 milionu (2). Dle
epidemiologickych Gdaji UZIS bylo v Ceské re-
publice v roce 2010 Ié¢eno 806 230 osob s DM
(739859sDM 2.typu (T2DM)), coz predstavovalo
narlst prevalence témér o 3 % oproti prfedcho-
zimu roku (783321 s DM; 717365 s T2DM)
(3,4). V roce 2011 to bylo vice nez 850 000
pacientu, dalSi ¢ast pacientl s diabetem z(sta-
va stale jeSté nediagnostikovana (odhaduje se
vice nez 2% obyvatel). Terapie T2DM zahrnuje
jak rezimova opatreni, tak farmakologickou te-
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rapii. V terapii T2DM je metformin doporucovan
jako zakladni Iék Americkou diabetologickou
spole¢nosti, Evropskou diabetologickou spo-
leénosti, Ceskou diabetologickou spoleénosti
i Spole¢nosti vdeobecného Iékafstvi CLS JEP, ale
i dalSimi odbornymi spolec¢nostmi.

Metformin je biquanid s antihyperglykemickymi
Gcinky. Metformin zvySuje citlivost tkani na insu-
lin (insulinovy sentitizér) a vychytavani glukozy
v perifernich tkanich, dale sniZuje glukoneoge-
nezu v jatrech (5). Metformin snizuje jak bazalni,
tak postprandialni glykémii priblizné o 25 % (6).
Podle prospektivni studie provedené Trunerem
metformin snizuje u pacientl mortalitu na kar-
diovaskularni komplikace (7). Vyhodou této
|éCivé latky je, Ze nestimuluje uvolhovani inzu-
linu a nevyvolava tak hypoglykémii, coz byva
¢astym problémem u jinych peroralnich antida-
betik nebo inzulinu. Metformin také nepusobi
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Primarnim cilem
studie bylo
porovnani bezpec-
nosti a Gcinnosti
XR Iékové formy
metforminu s IR
formou s okamzi-
tym uvolnovanim.

Sledované NU:
hypoglykémie,
ustni dyskomfort,
nauzea, vomi-

tus, flatulence,
nadymani/plyna-
tost, prijem,
fidka/nutkava
stolice, krece v bri-
Se, abnormality

v jaternich testech
a kozni reakce.

Sledované parame-
try Iéchy:
-glykémie na lacno,
-g. postprandialni,
-glykovany hemo-
globin.

zvySovani hmotnosti. (7). V zakladnim algoritmu
terapie T2DM je Iékem prvni volby metformin,
pouze v pfipadé kontraindikaci je zvolena al-
ternativni terapie (8). Mezi kontraindikace pro
terapii metforminy patfi precitlivélost na met-
forminy, diabeticka ketoaciddza, akutni renalni
selhani, chronicka renalni dysfunkce, jaterni ne-
dostatecnost, chronické jaterni onemocnéni
(kromé steatdzy) alkoholismus a kojeni. Déle je
metformin kontraindikovan u pacientl se srdec-
nim selhanim NYHA 11l ¢i IV. stupné, dehydrataci
a hypoxickych ¢i Sokovych stavech. Pfechodné je
metformin kontraindikovan u tézkych akutnich
infekei, u RTG kontrastnich vySetfeni a individu-
alné u predoperacniho a pooperacniho obdobi.
Metformin mUze byt pouZit v monoterapii nebo
v kombinaci s dalSimi antidiabetickymi I€ky Ci
inzulinem.

LéCivé pripravky obsahujici metformin jako jedi-
nou G¢innou latku mdzZeme rozdélit na pripravky
s formou s okamzitym uvoliovanim (Imme-
diate-Release - IR) a formou s prodlouzenym
uvolnovanim (Extended-Release - XR). Absorpce
metforminu XR je ve srovnani s metforminem IR
vyrazné pomalejsi. Cas pro dosazeni maximaini
plazmatické koncentrace je 7 hodin u metfor-
minu XR a 3 hodiny u metforminu IR (9). Bylo
zjiSténo, Ze jednou denné podavany metformin
XR je stejné G¢inny a bezpecény jako dvakrat
denné podavany metformin IR. Snizena frekven-
ce davkovani tedy umoznuje zvySit pocatecni
davkovani, zvySuje pohodli pacientl a snizuje
potencialni zavislost na této terapii (10).

Je vSeobecné akceptovana skutecnost, Ze vy-
sledky klinické praxe se mohou liSit od vysledkl
klinickych studii. Nejcastéjsimi divody jsou com-
pliance pacienta, davkovani, kontraindikace,
doprovodna medikace a rozdil mezi klinicky
studovanou populaci a realnou populaci. Cilem
této studie bylo predevS§im zhodnotit, zda Ize
i v redlné praxi dosledovat rozdil v bezpecénosti
a ucinnosti mezi dvéma I€kovymi formami téze
G¢inné latky i pfes vysokou heterogenitu IéCe-
né populace a jiné rusivé faktory v podminkach
ambulantni praxe Ceské republiky zastoupené
praktickymi Iékafi a diabetology.

= MATERIAL A METODIKA

Usporadani a cile studie

Tato studie byla neintervenénim, observacni,
prospektivni, dvouramenna a multicentricka
s horizontem sledovani cca 6 mésicl. Studie
probihala v 51 centrech v celé CR, z toho 21 cen-
ter s diabetologickou specializaci a 30 center se
specializaci vSeobecny prakticky I€kaf. Do studie
bylo zahrnuto 314 pacientl s diagnostikovanym
T2DM. Studie sledovala pacienty prospektivné
po dobu 6 mésicl od vstupni navstévy. Zjisténa
data byla Iékafem zaznamenana do elektronic-
kého webového dotazniku (PatientMonitorTM,

CEEOR s.r.0) na vstupni navstévé a koncové
navstévé zhruba po 6 meésicich od vstupni
navstévy. Béhem studie nebyly sledovany kon-
krétni pfipravky, nybrz veSkeré na trhu dostupné
metforminy v Cisté formé (tedy véetné XR formy).
Pfipravky, které jsou kombinaci metforminu s ji-
nou léc¢ivou latkou v jednom IéCivém pfipravku,
nebyly do studie zahrnuty.

Primarnim cilem studie bylo porovnani bezpec-
nosti a Gcéinnosti XR Iékové formy metforminu
s IR formou s okamzitym uvolfiovanim. V ramci
G¢innosti byla hodnocena hladina namérené
glykémie a hodnota HbAlc. BezpeCnost obou
forem metforminu byla hodnocena z hlediska
vyskytu nasledujicich nezadoucich aginka (NU):
hypoglykémie, Ustni dyskomfort, nauzea, vomi-
tus, flatulence, nadymani/plynatost, prijem,
fidka/nutkava stolice, kfece v bfise, abnormality
v jaternich testech a koZzni reakce.
Sekundarnim cilem bylo porovnani ¢etnosti na-
sazovani doprovodné medikace, kterou bylo
nutné vyuZit na kompenzaci diabetu v prabéhu
této studie. Sledovana byla predevSim nutnost
vyuziti medikace na arterialni hypertenzi a dys-
lipidémii. Dale bylo cilem porovnani Cetnosti
zmén léCby z plvodné vybrané formy metformi-
nu na jinou.

Vstupni a vylucovaci kritéria

Studie byla observacni s maximalnim ddrazem
na sledovani realné klinické praxe v podmin-
kach Ceské republiky. Byla tedy &inéna snaha
o minimalni vymezeni sledované populace paci-
entl a maximalné vérny zachyt vzorku pacientl
realné lécenych metforminem dle uvazeni lé-
kafe. Hlavnimi vstupnimi kritérii pro zarazeni
do studie byly onemocnéni T2DM a indikace
metforminu na posledni navstévé a to v mono-
terapii nebo jako add-on terapii k jiné terapii.
VyluGovacim kritériem byla fixni kombinace met-
forminu s jinou IéCivou latkou (v jednom IéCivém
pfipravku) a chybéjici informace o datu zachytu
onemocnéni, roku narozeni a pohlavi pacienta.
Mezi sledované parametry pribéhu I&éCby patfily
z hlediska UGc¢innosti hodnoty glykémie jak
na lacno, tak postprandialni a mnozstvi glyko-
vaného hemoglobinu (HbAlc) v procentech.
Dale byl z hlediska bezpecnosti terapie |éko-
vou formou XR a IR sledovan vyskyt téchto
nezadoucich Ginkd (NU): hypoglykémie, Gstni
dyskomfort, nauzea, vomitus, flatulence, nady-
mani/plynatost, prijem, fidka/nutkava stolice,
kieCe v brfiSe, abnormality v jaternich testech
a kozni reakce.

Validace dat a datové soubory

Validace dat proti chorobopisiim nebyla napla-
novana, nebot by vyZadovala identifikaci a tim
i souhlas pacienta. Ziskana data jsou plné
anonymni. Byla provedena individualni statis-

practicus 2/2013



odborny c¢lanek

ticka kontrola vSech zadanych hodnot a trendU
u jednotlivych center, pficemz podezielé zapisy
byly konzultovany s centry. Zpétna kontrola by-
la mozna diky identifikacnimu ¢islu zadanému
Iékafem. V ramci validace dat celkového soubo-
ru ziskanych od center byla stanovena kritéria
kvality zadanych hodnot u vSech proménnych
a byl definovan validovany soubor zapis(. Ten-
to soubor byl vyuzZit pro porovnani bezpecénosti
a Gc¢innosti obou studovanych Iékovych forem
metforminu.

Statisticka analyza

Statisticka analyza byla provedena pomoci soft-
ware SAS (verze 9.2 pro MS Windows) podle
predem zpracovaného planu statistické analyzy.
VSechny proménné byly vyhodnoceny metodami
deskriptivni statistiky. Metrické proménné byly
analyzovany pomoci priméru a parametru roz-
ptylu (smérodatnad odchylka, kvartyly, rozptyl,
minimum, maximum), kategoridlni a dicho-
tomické proménné byly analyzovany pomoci
absolutnich a relativnich ¢etnosti.

Jelikoz ve studii nebyla postulovana apriorni hy-
potéza, méla veSkera inferencni statisticka
porovnani pouze explorativni charakter. VSech-
ny testy byly provadéné na hladiné vyznamnosti
=0,05. Pro porovnani Cetnosti vyskytu neza-
doucich Gcinkd byl pouZit Chi-kvadrat test bez
adjustace na vicenasobna porovnavani. Ugin-
nostni proménné byly porovnavany pomoci
analyzy kovariance (ANCOVA) SAS procedurou
GLM s adjustaci na vychozi hodnotu sledované
promeénné.

m VYSLEDKY

Popis souboru

Celkovy soubor obsahoval N=344 pacient, z to-
ho NIR=184, NXR=160. Validovany soubor
obsahoval 314 pacientU. Velikost validovaného
souboru byla N=314, z toho NIR = 171, NXR =
143. Primérny vék Zen léCenych XR formou byl
63,35 let (SD=11,34), u IR byl primérny vék zen
63,20 let (SD=12,25). Primérny vék muz( |éCe-
nych XR formou byl 61,11 let (SD=10,86), u IR
byl pramérny vék muzd 60,35 let (SD=12,01).

Tabulka 1: Demografické a zakladni klinic-
ké udaje ze vstupni navstévy

Parametr | Metformin XR Metformin IR
n 143 171

Pohlavi

Zena 78 (54,5) 88 (51,5)

Muz 65 (45,5) 83 (48,5)
Priimérny vék

Zena 63,35+ 11,34 63,20 £ 12,25

Muz 61,11 + 10,86 60,35 + 12,01
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Délka trvani DM (roky)
Zena 4,55 + 5,55 3,33 +4,56
Muz 3,34 + 4,23 4,95 + 10,69
BMI (kg/m2)
Zena 31,65 + 6,25 31,97 £+ 6,44
Muz 30,95 + 4,84 31,81 + 4,82
Tepova 75,90 £ 9,40 74,24 + 9,01
frekvence
Systolic- 136,01 + 13,57 | 140,66 + 15,24
ky tlak
Diastolic- 79,80 £9,11 82,69 + 9,54
ky tlak

Uéinnost a bezpeénost

V obou vétvich doslo na kontrolni navstéve k po-
klesu hladiny glykémie z pocateCni hodnoty
8,29mmol/I (SD=2,71) u vétve XR a 8,56mmol/I
(8D=2,57) u vétve IR na hodnoty 6,63mmol/I
(8SD=1,96) u XR a 6,59mmol/I (SD=1,62) u IR
(Tabulka 2). Pfi méreni postprandialné dosSlo
na koncové navstéve k poklesu hladiny glykémie
0 3,51 mmol/I (XR) a 3,20 mmol/I (IR). Pfi mére-
ni na laéno doslo k poklesu o 1,57 mmol/I (XR)
a 1,93 mmol/I (IR). Rozdily mezi obéma vétvemi
nebyly statisticky vyznamné.

U parametru HbAlc doSlo na koncové navstévé
k poklesu 0 0,85 % (XR) a 1,19 % (IR).
Dosazené zmény v glykemii a HbAlc nebyly sta-
tisticky vyznamneé rozdilné mezi obéma vétvemi.
Pfi porovnani Gcinnosti z hlediska poklesu hla-
diny glykémie jsou tedy Iékové formy XR a IR
srovnatelné. Pfi porovnani Ucinnosti z hlediska
poklesu hodnot HbAlc jsou tedy Iékové formy
XR a IR srovnatelné.

Pfi kontrolni navstévé se u Iékové formy XR vy-
skytlo 0 9,00 % méné pacientl s vice nez jednim
nezadoucim G¢inkem v porovnani s formou IR
(Graf 1). Bylo zjisténo, Ze u XR formy byl ve srov-
nanis IR formou staticky vyznamny (Chi-kvadrat;
p<0.05) pokles vyskytu prijmd o 6,49 % a vy-
skyt kreci v brise 0 4,23 % (Tabulka 2). Ostatni
zmény ve vyskytu NU nebyly statisticky vyznam-
né. Statisticka vyznamnost byla testovana pouze
explorativné, nebyla tedy provedena adjustace
na vicenasobna porovnavani jednotlivych neza-
doucich Géinkd.

Medikace a doprovodna medikace

Béhem studie byly zjistény informace o nasaze-
né lékové formé metforminu (IR nebo XR)
a zménach vybrané lékové formy. V ramci vy-
braného metforminu bylo zjiStovano i davkovani
a sila daného |é€Civa. Dale lékafi zaznamenali
medikaci uzitou na arterialni hypertenzi a dysli-
pidémii. Zaznamenano bylo i uziti dalsi medikace
na kompenzaci DM, farmakologicka interven-
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ce z divodu onemocnéni pridruzenému k DM
a chronicka medikace.

Graf 1: Relativni ¢etnost pacientii s 1 a vice NU dle vétve
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Tabulka 2:
Parametr | Metformin XR Metformin IR
n 143 171
Glykémie
Vstupni 8,29 + 2,69 8,56 + 2,60
navstéva
Kontrolni 6,63 + 1,41 6,59 + 1,45
navstéva
o Zména -1,66 (-20,20) | -1,97 (-23,01)
vyuziti celkem 12
riiznych metformind HbAlc
Vstupni 5,68 + 1,64 6,07 + 1,85
navstéva
L. Kontrolni 4,83 £ 0,98 4,88 + 0,92
?ejcasteji nasazo- navitéva
van Glucophage XR -
Zmeéna -0,85 (-14,96) -1,19 (-19,60)
Vyskyt NU
Hypoglykémie 0 0
Porqvnanl XR 0.00%
proti IR
Ustni
dyskomfort 3(2.2) 3(19)
Porqvnanl XR +0,35%
proti IR
Nauzea 2(1,5) 6 (3,7)
Porgvnanl XR 2.26%
proti IR
Vomitus 1(0,7) 3(1,9)

Porovnani XR

_ 0,
proti IR 1.12%

16 17

Flatulence (11,8) (10.6)

Porovnani XR
proti IR
Nadymani/ 23 21
plynatost (16,9) (13,0)
Porovnani XR
proti IR
Prdjem 3(2,2) 14 (8,7)
Porovnani XR -6,49%
proti IR (p<0.05)
Ridka/nutka-
va stolice

+1,20%

+3,78%

3(2,2) 7(4,3)

Porovnani XR
proti IR

Krece v brise | 1 (0,7) 8 (5,0)
Porovnani XR -4,23%
proti IR (p<0.05)
Abnormality
Vv jaternich 1(0,7) 6 (3,7)
testech
Porovnani XR -2,99%
proti IR (p<0.1)
Kozni reakce 0 1 (0,6)

Porovnani XR
proti IR

-2,14%

-0,62%

Metformin

Lékafi zaznamenali vyuziti celkem 12 rliznych
metformin(. Béhem celé studie byl v ramci for-
my XR nejcastéji nasazovan ,Glucophage XR*,
v ramci IR formy ,Siofor“.

Na pocatku studie bylo pro formu XR indikovano
143 pacientld, pro formu IR 171 pacientd.
Na koncové navstévé bylo na formu XR indiko-
vano 146 pacientl a na formu IR 168 pacientd.
Béhem studie tedy doSlo ke zméné medikace
u 3 pacientl a to z formy IR na formu XR.
Davkovani 1x denné u formy XR bylo na vstupni
navstévé u 86,7 % pacientl, u formy IRu 49,1 %
pacientl. Sila Ié¢iva 500mg u formy XR byla
na vstupni navstévé uzita u 94,4 % pacientq,
u formy IR u 66,1 % pacientl. Ze studie tedy
vyplyva, Ze pacienti indikovani pro 1é¢bu formou
XR museli své Iéky uZivat méné Casto a uzivali
IéCivo o niZsi sile, coz znamena vyssi komfort pri
uzivani Iékoveé formy XR.

Béhem studie doslo také ke zménam frekvence
davkovani a uzivané davky v ramci jednotlivych
forem. U obou forem doslo k narlstu uZiti met-
forminu 2x denné - u XR formy o 2,0 %, u IR
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formy o 2,1 %. K narlstu uzZivani Iéku 3x denné
doslo pouze u formy IR, a to u 1,5 % pacientQ.
U obou forem doSlo k nardstu uziti sily 850 mg -
u XR formy o 1,4%, u IR formy o0 1,8 %. K nardstu
uzivani sily 1000 mg doslo pouze u formy IR, a to
u 0,5 % pacientd.

Medikace arterialni hypertenze

Pfi zadavani medikace na arterialni hypertenzi
méli 1ékafi na vybér ze 7 mozZnosti: ACE in-
hibitory, sartany, BKK (blokatory kalciovych
kanal(), diuretika, beta blokatory, centralni anti-
hypertenziva a jiné. Pfi medikaci byla nejcastéji

nasazovana lécCiva ze skupiny ACE inhibitor( -
54,81 % (Graf 2). Pfi srovnani uziti medikace
na arterialni hypertenzi dle I€kovych forem nebyl
pozorovan vyrazny rozdil.

Medikace na lécbu dyslipidémie

Pfi zadavani medikace na dyslipidémii méli I€ka-
fi na vybér ze 4 mozZnosti: statiny, fibraty, nyacin
a jiné. Pfi medikaci byla nejcastéji nasazovana
|éCiva ze skupiny statin(i - 80,00 % (Graf 3). P¥i
srovnani uziti medikace na dyslipidémii dle 1€ko-
vych forem nebyl pozorovan vyrazny rozdil.

Graf 2: Relativni ¢etnost uziti medikace na arterialni hypertenzi
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Graf 3: Relativni ¢etnost uziti medikace na dyslipidémii
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Statisticky vyznam-
né snizeni vyskytu
priajmi a kreci v bri-
se u XR formy
metforminu ve srov-
nani s IR formou.

Moznost podavani
v jedné denni
davce u XR formy
metforminu.

XR forma = lepsi
compliance, lepsi
efektivita terapie.

XR formu Ize pova-
Zovat za vyhodnéjsi
ve srovnani s for-
mou IR.

Dalsi medikace

Pri 1é¢bé DM nékdy dochazi k vyuziti i dalSich Ié-
kd. Béhem studie bylo zjiSténo uziti 1 1éku
na kompenzaci DM u 16,1 % pacientd XR formy
a u 10,5 % pacientl IR formy. 2 Iéky na kom-
penzaci DM uzilo pouze 3,5 % uXRa 0,6 % u IR
formy. 3 I€ky na kompenzaci DM nebyly uzité ani
u jedné Iékové formy.

Farmakologicka intervence na pfidruzena one-
mocnéni byla na kontrolni navstéve uzitau 7,5 %
pacientl XR formy a u 10,1 % pacientu IR formy.
Béhem studie dosSlo k zaznamenani uzivani
chronické medikace. Byl pozorovan pokles uZziti
chronické medikace, ne vSak o vice nez 10 %.

V pfipadé, zZe pacient uzival chronickou medika-
ci, pak ve vice nez 50 % u obou vétvi uzival
2 nebo vice IéCivych pripravki.

m DISKUZE

Pocet osob s DM 2. typu kaZdoro¢né stoupa
v CR o cca 30 000 novych pacientl lé&enych
v systému verfejného zdravotniho pojisténi (3,4).
Dle soucCasnych poznatkl implementovanych
do Doporugenych postupl CDS a SVL CLS JEP
jiz nenivIécbé T2DM dieta dostacujici (11). Jako
Ik prvni volby a zlaty standard v terapii T2DM
by mél byt zvolen metformin (vhodny je u cca
90-95 % nové zachycenych pacientl s DM 2. ty-
pu), pokud neni u pacienta kontraindikovan ci
vySe hladiny glykémie nevyZzaduje 1éCbu inzuli-
nem (5, 11, 12). Cilem této studie bylo porovnat
bezpecnost a Gcinnost XR a IR I€kovych forem
metforminu. Do studie byli zafazeni pacienti,
ktefi byli nové indikovani pro 1éCbu metformi-
nem. Do studie bylo zapojeno celkem 51 center,
z toho 21 center s diabetologickou specializaci
a 30 center se specializaci vSeobecny prakticky
|ékar.

Hladiny glykémie po uziti I€kové formy XR a IR
byly pfi kontrolni navstévé srovnatelné. Z uvede-
ného vyplyva, Ze u obou Iékovych forem dochazi
k poklesu hladiny glykémie. Stejny trend poklesu
byl zaznamenan i u HbAlc. Ze zaznamenaného
poklesu hladin glykémie a HbA1c je tedy patrné,
Ze Gcinnost obou forem je srovnatelna. Statistic-
ky vyznamny pokles HbAlc u pacientli s T2DM,
pfi porovnani skupiny Iécené XR a IR formou
metforminu, prokazala také studie, kterou
provedl Schwarz et al. (10). U&inek na sniZenf
HbA1c u osob s T2DM IéCenych IR formou met-
forminu (13, 14) i XR formou (15, 16) prokazalo
nékolik studil.

Bezpecnost I€kovych forem IR a XR byla porov-
navana na zakladé vyskytu nezadoucich Gcink0
zjiSténych na kontrolni navstévé u |ékare. Ze
zjiSténych dat vyplyva, Ze Iékova forma IR ma
po 6 mésicich o 9 % vice pacientd s 1 a vi-
ce nezadoucimi Gginky nez XR forma. Z NU
se nejvice vyskytovala flatulence, nadymani,
prijem. Nejméné se vyskytla hypoglykémie (O

pacientl) a kozni reakce (1 pacient). Pfi pohle-
du na statisticky vyznamné zmény v Cetnosti
vyskytu jednotlivych NU pozorujeme dva statis-
ticky vyznamné rozdily ve prospéch XR formy.
Nejvice vyznamny pokles pfi pouZiti XR formy
byl zaznamenan u vyskytu prajmu nasledovany
poklesem vyskytu kreci v bfiSe. Jina studie pro-
vedena u 526 pacientl prokazala vysSsi vyskyt
nauzey u pacientl uzivajici IR formu metforminu
ve srovnani s pacienty uzivajicimi XR formu (10).
Vzhledem k celkové nizSimu vyskytu nezadou-
cich Gcinkd  1ze XR formu povaZovat

Udaje zjist&né o predepsanych lé&ivech ukazaly,
7e pfi srovnani s formou IR, uZivaji pacienti
s formou XR své Iéky méné Gasto a uzivaji I1€ky
o nizsi sile, z ¢ehoz vyplyva vyssi komfort jejich
IéCby a s velkou pravdépodobnosti i jejich vyssi
compliance.

m ZAVER

V nasi studii jsme prokazali srovnatelnou Gc¢in-
nost IR a XR Iékové formy metforminu
podavané pfi terapii DM 2. typu v ordinacich
jak vSeobecnych praktickych |ékarl, tak dia-
betologld. Soucasné byl provadén monitoring
hladiny glykémie na lacno i postprandialni
glykémie a HbA1c, kde nebyly zjistény zadné
terapeutické rozdily. Lze tedy konstatovat, Ze
porovnani G¢innosti z hlediska poklesu hladiny
glykémie a HbAlc, jsou tedy Iékové formy XR
a IR srovnatelné. V této studii jsme ovSem proka-
zali statisticky vyznamné snizeni vyskytu prijmu
a kreci v brise u XR formy metforminu ve srovna-
ni s IR formou.

Vzhledem k niz&imu vyskytu NU a moZnosti po-
davani v jedné denni davce u XR formy
metforminu muZeme predpokladat lepsi com-
plianci (adherence i perzistence IéCby) i komfort
pacientl a nasledné tedy i lepsi efektivitu tera-
pie T2DM. Tato studie ovéfila i pfimou mozZnost
nasazeni XR formy metforminu pfi zahajovani
terapie DM 2. typu.

Vzhledem k celkové nizSimu vyskytu nezadou-
cich GEinkd Ize XR formu povazovat za vyhodnéjsi
ve srovnani s formou IR.
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