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SOLVE™ (Study of Once-Daily Levemir) je
observacni 24tydenni studie, kterd probihala
v 10 zemich svéta a byla zaméfena na iniciaci
terapie inzulinem detemir u diabetikd 2. typu,
kteff byli lé¢eni jednim, nebo vice perordlnimi
antidiabetiky. Vysledky studie byly v nékolika
vystupech prezentovany na 21. kongresu IDF
(International Diabetes Federation) v prosinci
2011 v Dubaji. Studie zahrnula 17 374 pacientt
s diabetem primeérného véku 62 + 12 let a trva-
nim diabetu 10+ 7 let s neuspokojivou kompen-
zacl diabetu HbA, 8,9+ 1,6 % (DCCT). Detemir
byl kombinovan s metforminem, se sulfonyl-
ureou a nebo s metforminem a sulfonylureou
spolecné. Na konci studie po 24 tydnech HbA,
< 7% ziskalo po pridani detemiru 45 % pacient(
[é¢enych metforminem, 39% pacientl Iéce-
nych sulfonylureou a 24 % pacientl lé¢enych
obéma peroradlnimi antidiabetiky. Spotfeba
inzulinu byla prakticky stejna ve vSech tfech
skupinach: 0,25 + 0,19 IU/kg v metformino-
vé skuping, 0,24 + 0,17 IU/kg v sulfonylureové
a 0,24 + 0,14 ve skupiné s kombinaci antidia-
betik. Incidence tézkych hypoglykemif byla
velice nizka po 12 i 24 tydnech. Ve viech tfech
skupindch doslo v pribéhu sledovani ke snizenf
hmotnosti. Nejvétsi redukce hmotnostio 1,3 +
79 kg byla zaznamendna ve skupiné metformin
incidence mensich hypoglykemii (tabulka 1,
obrazek 1).

Subanalyza studie SOLVE™ publikovana
Meneghinim, a kol. se zabyvala bezpenostiin-
zulinu detemir u pacientd Ié¢enych peroralnimi
antidiabetiky, ktefi méli v pfedchozi anamnéze
hypoglykemie. 93 % pacientd mélo jednu nebo
2 mensi hypoglykemie a 11 % pacientd mélo
vanamnéze tézkou hypoglykemickou pffhodu.
V prdbéhu sledovani se inicidini dévka inzulinu
detemir zvedlao 9+ 151Uz 12,6 £ 63 IU (0,16
+ 0,09 1U/kg) na 21,6 £ 156 1U (0,27 + 0,17 IU/
kg) s cilem dosazeni pozadovanych cild kom-
penzace. Béhem studie 11,2% pacientd mélo
nejméné jednu hypoglykemii a 0,1 % jednu
téZkou hypoglykemii. Pacienti, ktefi méli pfed
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nasazenim inzulinu hypoglykemie, vykazovali
Castéjsi mensf hypoglykemie 5,3/pacienta/rok
oproti 2,1 epizod/pacienta/rok ve skupiné bez
anamnézy hypoglykemif. Rekurenci jakékoliv
hypoglykemie po nasazenf inzulinu uvadelo
vsak méné jak 33 % pacient( a jen jeden pacient
mél tézkou hypoglykemii, coz dokumentovalo
bezpecnost zvoleného inzulinového rezimu
s detemirem v bazéle. Velmi zajimavé snizeni
incidence tézkych hypoglykemii béhem studie
bude prfedmétem dalsich analyz, i kdyz Gvodnf
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vyskyt mohl byt ovlivnén retrospektivnim sbé-
rem dat pfi zahdjenf studie.

V subanalyze studie SOLVE™ Vora, a kol.
sledovali hmotnostni zmény spojené s nasa-
zenim bazélniho inzulinu detemir k perorainim
antidiabetikdim v klinické praxi. Primérnad hmot-
nost se snizila z 80,8+ 17,6 kg na 80,3+ 17,0 kg
(snfzenio 0,6 kg). Zajimavé byly i zmény hmot-
nosti v jednotlivych skupinach dle BMI. 49%
pacientl s BMI > 35 redukovalo hmotnost
o vice jak 1 kg, ve skupiné s BMI 35-30 42 %,

Tabulka 1. Souhrn Gc¢innosti a bezpecnosti terapie ve studii SOLVE™

Zacatek inzulinoterapie Konecna kontrola ~ Zména p

Glykemie nala¢no (mmol/l) 101 +3,0 71418 -3,1+30 < 0,001
HbA, (%) 89+16 75%12 1315 < 0,001
Hmotnost 809+ 176 80,3+ 170 -06+57  <0,001
BMI 292+53 290+5,2 -02+15 < 0,001
Hypoglykemie N (%)

Tézké 85 (0,5%) 15 (0,1%) < 0,001
Mensi 812 (4,7%) 930 (6,2%) < 0,001
Dévka inzulinu U 13+£6 22+16 9+15 < 0,001
1U/kg 0,16 £ 0,09 0,27 £0,17 011+017 <0,001

Dle Vora J, et al. Study of Once-Daily Levemir (SOLVE™): Weight changes associated with the initiation of
once-daily insulin detemir in patients with type 2 diabetes mellitus. IDF, 2011. Poster discussion 0829.

Obrdzek 1. HbA a spotfeba inzulinu béhem sledovani ve studii SOLVE™
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Dle Caputo S. Study of Once-Daily Levemir (SOLVE™): Glycaemic control and impact of once-daily insulin

detemir in routine clinical practice. IDF, 2011. P 1450.
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Obrdzek 2. Hmotnost, HbA a vyskyt hypoglykemif ve studii SOLVE™
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Na zacatku studie 8,9 (75) 0,04 1,58 0,16
Na konci studie 75 (59) 0,01 1,83 0,27

Dle Vora J, et al. Study of Once-Daily Levemir (SOLVE™): Addition of once-daily insulin detemir to Metfor-
min and/or Sulphonylurea. IDF, 2012. Poster discussion 0822.

ve skupiné 30-25 32% a ve skupiné s BMI <
25 jen 19% pacientd sniZilo hmotnost o 1 kg.
HbA,_se snizil 0 1,3% ve viech BMI skupinach.
Spotfeba inzulinu narlstala se vzrastem BMI,
ale pocet jednotek na kg hmotnosti byl po-
dobny napfi¢ skupinami. Vyskyt nejméné jedné
hypoglykemie se také snizoval se vzestupem
BMI. Autofi subanalyzy uzavfeli, Ze pacienti se
$patné kompenzovanym diabetem 2. typu na
perordlnich antidiabeticich ziskali po nasaze-
ni inzulinu detemir v bazalni davce jedenkrat

denné signifikantnf redukci hodnoty HbA, _bez
hmotnostnich prirdstkd (obrazek 2).

Dalsi subanalyzu studie SOLVE™ prezen-
tovali na 21. kongresu IDF Dzida, a kol. Zaméili
se na bezpecnost inzulinu detemir v bazalnim
rezimu pfidaného k perordlnim antidiabetikiim
u diabetikd ve vékové kategorii nad 75 let. Po 24
tydnech lé¢by doslo k podobné redukci hodno-
ty HbA _ve vékove skupiné > 75 let: 7,6 = 1,1 %,
snizeni 0 1,2% ve srovnani se skupinou pod 75
let: HbA, 75 + 1,2% (sniZeni 0 1,3 %). Glykemie

nala¢no se snizila o 3,1 mmol/I v obou vékovych
skupindch. Behem studie se sniZil pocet tézkych
hypoglykemii: > 75letz0,5%na 0,1 % a < 75 let
20,5 na0,2%. Incidence mensich hypoglykemif
béhem studie vzrostla v obou skupinach: > 75
letz 1,1 na 2 na osobu/rok, < 75letz 1,7k 1,8 na
osobu/rok. Hmotnost se v obou skupindch snizi-
la:>75leto05+64kga<75leto0,6+5,5kg.
Autofi shrnuli, Ze u pacientl ve vékové skupiné
> 75 let zlepSeni HbAlc o0 1,2% nebylo spojeno
se zvySenim rizika tézkych hypoglykemif, ani se
zvysenim hmotnosti.

V pribéhu studie SOLVE™ se prokézalo
(Caputo, a kol) snizeni poctu pacientd, ktefi na
konci studie uzivali 2 a vice perordlnich antidia-
betik, avsak pfi vyssi dévce bazélniho inzulinu
detemir. Procento mensich no¢nich hypoglykemif
bylo podobné na zacatku i na konci studie (0,27
vs. 0,28 pifhod na pacienta/rok). Studie hodnotila
i kvalitu Zivota pacientd (Khunti, a kol.) pomocf
Insulin Treatment Appraisal Scale (ITAS). Bazélnf
inzulinové terapie a Upravy davkovani pacientem
nebyly hodnoceny jako obtizné a pacienti zlepsili
v prabéhu studie svlj postoj k inzulinoterapii.

Terapie bazalnim inzulinem, dlouhodobym
inzulinovym analogem pfidanym k terapii pe-
rordlnimi antidiabetiky, je Uc¢innd, jednoducha
a bezpecna terapie pro diabetiky 2. typu s neu-
spokojivou kompenzaci onemocnént.
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