rynek farmaceutyczny .

Dostepny takze w Polsce Lantus jest obecnie jedynym analogiem podawanym
wyfgcznie raz na dobe i zapewniajgcym odtwarzanie podstawowego dobowego

rytmu wydzielania insuliny

Stodka epidemia

— Prognozy WHO i amerykanskie przewidujg, ze w 2025 r. na $wiecie ma by¢ 300 min chorych
na cukrzyce, a do 2030 r. — juz 380 min — mowi prof. Jacek Sieradzki, prezes Polskiego Towa-

rzystwa Diabetologicznego.

Cukrzyca nie jest wynalazkiem czaséw nowo-
zytnych. Naijstarszym odnalezionym dokumentem
na temat cukrzycy jest opis jej objawéw i leczenia,
spisany na papirusie z ok. 1550 r. p.n.e. Papirus,
odkryty przez niemieckiego archeologa Georga
Ebersa w 1862 r. $wiadczy, ze zblizamy sie do trze-
ciego, milenijnego etapu rozwoju cukrzycy.

1922 r. zastosowano insuline u umierajgcego z po-
wodu cukrzycy Leonarda Thompsona, 14-letniego
chtopca, ktéry zyt jeszcze przez 13 lat, a zmart z po-
wodu zapalenia ptuc. Od tamtego czasu nastgpit
istotny postep, a osoby chore mogq czu¢ sie bez-
pieczne. Tym bardzie, ze jok dodaje prof. Jacek
Sieradzki: — Dzieje sie bardzo duzo w zakresie two-

33 0d 3,5 tys. lat cukrzycy wyleczy¢ nie mozna, jednak dzieki
najnowszym postepom nauki mozemy skutecznie fagodzic jej skutki 37

Okazuije sie wiec, ze od 3,5 tys. lat cukrzycy wy-
leczy¢ nie mozna. Jednak dzieki najnowszym poste-
pom nauki mozemy skutecznie fagodzi¢ jej skutki.

Catodobowe zabezpieczenie

W grudniu 1921 r. Bantig i Best po raz pierwszy
uzyskali wyciqg z trzustki, ktéry umozliwit obnizenie
glikemii u pséw doswiadczalnych. Juz w styczniu

Korzysci wynikajqce z zastosowania preparatu Lantus:
* 24-godzinne dziatanie, wstrzyknigcie raz na dobe,
* hezszczytowy profil dziatania,
* przewidywalne efekty dziatania,
« nadladuie fizjologiczny profil podstawowego stezenia insuliny,
* bardziej skuteczna w poréwnaniu z insuling NPH w obnizaniu poziomu

HbA; u dziedi, mtodziezy, dorostych i ludzi w wieku podesztym,
* mnigjsze wahania glikemii na czczo w pordwnaniu z tradycyjng in-
suling NPH,
* mniej objawowych hipoglikemii w poréwnaniu z insuling NPH,
* mniej objawowych, nocnych hipoglikemii w pordwnaniu z insuling NPH,
* hrak zwigkszenia masy ciata lub minimalny wptyw.
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rzenia nowych analogéw insuliny, czyli preparatéw
nasladujgcych dziatanie trzustki. Trzustka bowiem
podaje insuline w zasadzie prosto do watroby, a in-
sulina podawana sztucznie wstrzykiwana jest pod-
skérnie. Poszukiwania analogéw zmierzajg w kie-
runku odtworzenia rytmu dziatania insuliny ludzkiej.
| mamy juz trzy takie analogi szybko dziatajgce, czy-
li bardzo szybko obnizajgce poziom cukru. Ostatnio
znacznym osiqgnieciem jest stworzenie analogu fzw.
bezszczytowego. Daje on zabezpieczenie cafodo-
bowego, statego poziomu insuliny, czego dotych-
czas nie udawato sie osiggngd.

Przez catq dobe

Najnowszym preparatem jest Lantus (glargina).
Lek opracowany w laboratoriach firmy Aventis zaj-
muje szczegdlne miejsce wéréd dostepnych na
$wiecie preparatéw insulinowych. Jest obecnie je-
dynym analogiem podawanym wytqcznie raz na
dobe i zapewniajgcym odtwarzanie podstawowe-
go dobowego rytmu wydzielania insuliny. Niski sto-
pien absorpcji z tkanki podskérnej po wstrzyknieciu
oraz state uwalnianie niewielkich ilosci z magazy-



Podstawowym celem leczenia cukrzycy jest poprawa jakosci zycia, wydtuzenie oczekiwanego okresu przezycia oraz zapobieganie ostrym
i przewlekfym powiktaniom cukrzycy. Najwigkszym wyzwaniem dla wspétczesnej diabetologii jest zwalczanie przewleklych naczyniowych po-
wikfan cukrzycy. Sposréd osob poddawanych dializom, tracgcych wzrok, poddawanych amputacjom w obrebie kodczyn dolnych, zapadajgeych
na udary mézqu i zawaly serca chorzy na cukrzycg stanowiq gtowng grupe pacjentow. Wyniki wielu badan prowadzonych na osobach z cukrzy-
cq typu 1 i cukrzyeq typu 2 wykazaty, ze tylko dfugotrwate, dobre wyrdwnanie cukizycy moze zapobiec rozwojowi powiktar. Odiworzenie fizjo-
logicznego rytmu wydzielania insuliny przy uzyciv tradycyjnych mieszanek insulinowych jest praktycznie niemozZliwe. Insulinoterapia konwen-
cjonalna przy uzyciu 2 wstrzyknig¢ insuliny (mieszanki zawierajgce insuling krétko dziatajgeg i insuling o przedtuzonym dziataniv) daje cza-
sami trudne do przewidzenia stezenia insuliny we krwi. Tempo wchtaniania takich insulin moze by¢ modyfikowane przez wiele czynnikow (np.
wysitek fizyczny, temperaturg otoczenia), a przez to poziomy insuliny we krwi mogq by trudne do przewidzenia. Ten problem dotyczy zaréw-
no mieszanek zawierajgcych tradycyjne insuliny krdtko dziatajgce, jak i mieszanki zawierajgce krétko dziatajqee analogi. Wiele opublikowa-
nych badan wykazato, 7e tego rodzaju terapia nie umozliwia osiggnigcia wyznaczanych celéw terapeutycznych. 7 tego tez wzgledu nalezy sto-
sowac preparat Lantus, ktdry zaréwno w skojarzeniu z doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi, jak i w skojarzeniu z insulinami krétko i szyb-
ko dziatajgcymi w sposéh optymalny odtwarza fizjologiczny model wydzielania insuliny, zapewnia obnizenie stgzenia hemoglobiny glikowanej
HbA,,, zapobiega rozwojowi przewlektych powiktafi cukrzycy, a poprzez to poprawia jakos¢ i wydtuza dfugos¢ zycia chorych na cukrzycg.
W 2004 r. opublikowano 2 prace, w kiérych wykazano, ze stosowanie takiego algorytmu daje identyczne wyniki, jak stosowanie pompy insu-

linowej, dotychczas niedoscignionego zfotego standardu leczenia cukrzycy.

néw w tkance podskérnej wydtuza okres dziatania
preparatu Lantus do 24 godz. Brak szczytu aktyw-
nosci pozwala na wykonywanie zastrzyku o dowol-
nej porze doby (ale codziennie o tej samej). Taka
mozliwo$¢ istotnie zwieksza komfort terapii
i uwzglednia indywidualne potrzeby chorego.

wych towarzystw naukowych (Miedzynarodowa
Federacja Cukrzycowa IDF, Amerykanskie Towa-
rzystwo Diabetologiczne ADA, Europejskie Towa-
rzystwo Badan nad Cukrzycq EASD) wykazujg wie-
le zalet preparatu Lantus. W wiekszosci badan,
osiqgajqgc taki sam lub lepszy poziom wyréwnania

) Celem leczenia jest poprawa jakoSci zycia, wydtuzenie oczekiwanego
okresu przezycia oraz zapobieganie ostrym i przewlektym powiktaniom cukrzycy 37

Skuteczno$éé i bezpieczenistwo

Lantus uzyskiwany jest metodq rekombinacji
DNA z wykorzystaniem niepatogennych szcze-
pow Escherichia coli (K 12). Dzieki modyfikacji
czgsteczki insuliny uzyskano podniesienie punktu
izoelektrycznego w kierunku obojetnego, co spo-
wodowato: catkowitq rozpuszczalno$¢ w roztwo-
rze o pH 4, przygotowanym do wstrzyknigcia,
zmniejszenie rozpuszczalnosci preparatu w obo-
jetnym $rodowisku tkanki podskérnej, mikropre-
cypitacje ujawniajgcg sie w momencie wstrzyk-
niecia z tworzeniem depot w postaci stabilnych
heksameréw, opdznione powolne wchtanianie
z tkanki podskérnej trwajgce 24 godz.

Istnieje wiele doniesien naukowych, opubliko-
wanych w wiodqcych pismach $wiata, poréwnujg-
cych skutecznoé¢ i bezpieczenstwo stosowania
preparatu Lantus i stosowanych dotychczas insulin
o przedtuzonym dziataniu lub dtugo dziatajgeych
(NPH, lente, ultralente). Wyniki prac, publikowane
w pi$miennictwie $wiatowym, a takze prezentowa-
ne na wielu zjazdach naukowych miedzynarodo-

metabolicznego cukrzycy (oceniany na podstawie
stezenia hemoglobiny glikowanej HbA; . lub glike-
mii na czczo) uzyskano wiekszy stopien bezpie-
czenstwa poprzez istotnie mniejszq ilo$¢ hipoglike-
mii, szczegodlnie w godzinach nocnych. Ponadto
w wielu badaniach wykazano, ze przyrost masy
ciata, ktéry wystepuje u wielu oséb stosujgeych in-
sulinoterapie w przypadku leczenia preparatem
Lantus jest istotnie mniejszy lub nie wystepuje wca-
le. Wiele z publikowanych prac ma dostatecznie
dtugi okres obserwacji, aby mozna byto uzna¢, ze
nie jest to dzietem przypadku. Ponadto wyniki wie-
lu odrebnych prac wykazujq spéine dane.

Europejska rekomendacja

W efekcie National Institute for Clinical Excel-
lence (Narodowy Instytut Doskonalenia Klinicz-
nego — NICE) wprowadzit nastepujgce rekomen-
dacje do stosowania preparatu Lantus (insulina
glargine): Insulina glargine jest zalecana jako
opcja leczenia u 0séb z cukrzycq typu 1. Insulina
glargine nie jest zalecana do rutynowego stoso-
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rynek

farmaceutyczny

Preparat Lantus jest stosowany we wszystkich typach cukizycy, gdy zachodzi potrzeba leczenia insuling. U os6b z cukrzycg typu 1 moze
by¢ stosowany jako sktadnik intensywnej insulinoterapii w potqczeniu z insulinami krétko dziatajgcymi (najlepiej w formie krétko dziatajgeych
analogow). Nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej 6. roku zycia, nie prowadzono badar nad preparatem Lantus u kobiet cigzarnych
i karmigcych — z tego wzgledu stosowanie preparatu w tych sytuacjach nie jest zalecane. U os6b z cukrzycg typu 2 Lantus moze by¢ stosowa-

ny jako element intensywnej insulinoterapii. Moze hy¢ rowniez stosowany jako element terapii skojarzonej z pochodnymi sulfonylomocznika.
Wydaie sig, ze skojarzone leczenie glarging i doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi jest szczegdlnie korzystne u pacjentéw z wiérng niesku-
tecznosciq doustnych lekéw hipoglikemizujgcych. Ten algorytm leczenia jest bardzo skutecznym $rodkiem opdZniajgcym wdrozenie monotera-
pii insulinowej.

wania u 0séb z cukrzycq typu 2, wymagajgcych

leczenia insuling. Leczenie insuling glargine na-

lezy bra¢ pod uwage wytgcznie u tych oséb z cu-
krzycq typu 2, ktére wymagajqg leczenia insuling

i nalezq do jednej z ponizszych kategorii:

* osoby wymagajqce pomocy opiekuna lub perso-
nelu opieki zdrowotnej we wstrzykiwaniu insuliny,

e osoby, ktérych tryb zycia jest znaczqco ograni-
czany przez nawracajgce objawowe epizody hi-
poglikemii,

e osoby, ktére w przeciwnym razie stosowatyby
podstawowe (basal) wstrzykniecia insuliny 2 razy
dziennie w potgczeniu z doustnymi lekami prze-
ciwcukrzycowymi.
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Na podstawie lokalnych analiz farmakoeko-
nomicznych, opracowywanych czesto w oparciu
o raport NICE, a takze na podstawie dostepnych
badan klinicznych i doswiadczen praktycznych ze
stosowania preparatu Lantus wiekszo$¢ krajéw
UE zdecydowata sie refundowa¢ preparat Lantus
zgodnie z lokalnym systemem refundacyjnym.
Preparat Lantus refundowany jest m.in. w Belgii,
Czechach, Niemczech, Estonii, Finlandii, Danii,
Francji, Irlandii, Wtoszech, na Litwie, Cyprze,
Malcie, Stowacji, w Stowenii, Hiszpanii, Szwajca-
rii, Wielkiej Brytanii. Takze w Japonii i USA prepa-
rat Lantus jest objety systemem refundacii.

(opr. JS)



