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SDĚLENÍ Z PRAXE
Efektivní kombinační terapie empagliflozinem a metforminem u pacienta s diagnózou diabetes mellitus 2. typu a ICHS

Efektivní kombinační terapie empagliflozinem 
a metforminem u pacienta s diagnózou diabetes 
mellitus 2. typu a ICHS
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Kombinovaná, kardiologicky bezpečná terapie empagliflozinem a metforminem umožnila docílit u pacienta s ischemickou 
chorobou srdeční zlepšení kompenzace v klíčových parametrech, došlo k mírnému poklesu tělesné hmotnosti. Pacient léčbu 
dobře toleruje, nejsou přítomny hypoglykemie, je zcela bez subjektivních obtíží.

Klíčová slova: empagliflozin, kardiovaskulárně bezpečná terapie u DM 2. typu, diabetes mellitus 2. typu a ICHS, glifloziny, EM-
PA-REG OUTCOME.

Combined empagliflozin-metformin therapy of the patient with  diabetes and ischaemic heart disease

Combined empagliflozin-metformin therapy is cardiovasculary safe and allowes to achieve better compensations of diabetes in 
key parameters of patient with cardiovascular ischaemic disease. Patient’s weight was moderately reduced. The patient tolerates 
this therapy well, it does not cause any hypoglycemia and patient is absolutely without subjective difficulties.

Key words: empagliflozin, cardiovasculary safe therapy for DM2t patients, diabetes mellitus type 2 and cardiovascural ischaemic 
disease, gliflozins, EMPA-REG OUTCOME.

Úvod
Celosvětově stoupá počet pacientů s dia-

gnózou diabetes mellitus 2. typu, pacien-

ti se dožívají vyššího věku, a zvyšuje se tedy 

i množství nemocných s makrovaskulárními 

komplikacemi. V dnešní době musí být u všech 

nových antidiabetik klinickými studiemi pro-

kázána kardiovaskulární bezpečnost. Studie 

SAVOR-TIMI, EXAMINE, TECOS s DPP4 inhibitory 

nebo studie ELIXA s GLP-1 agonisty prokázaly 

kardiovaskulární neutralitu, jsou tedy u pacientů 

s diabetes mellitus 2. typu s kardiovaskulárním 

onemocněním bezpečné. Poměrně novější 

antidiabetikum – empagliflozin má jako první 

ve skupině SGLT2 inhibitorů výsledky dlouho-

dobé studie EMPA-REG OUTCOME na kardio-

vaskulární bezpečnost. Empagliflozin je prv-

ním antidiabetikem, u kterého bylo prokázáno 

signifikantní snížení kardiovaskulárního rizika 

v dlouhodobém sledování.

V uvedené kazuistice pacienta vycházím 

zejména ze svojí klinické praxe a praktických 

zkušeností. Zvolený postup potvrzuje nejen 

pozitivní efekt individuálního přístupu v léčbě 

pacientů, ale i použití moderní terapie za vy-

užití empagliflozinu. Po indikaci zvolené anti-

diabetické léčby došlo ke zlepšení kompenzace 

bez přítomnosti hypoglykemií a zlepšení kvality 

života pacienta.

Kazuistika
Tato kazuistika pojednává o muži ve věku 

padesáti devíti let s anamnézou manifestní is-

chemické choroby srdeční, kterému byl při peri-

odické prohlídce v dubnu 2013 zjištěn diabetes 

mellitus 2. typu. Vstupní venózní glykemie byla 

naměřena 21,8 mmol/l, praktickým lékařem 

zahájena léčba v kombinaci metformin se sulfo

nylureou. Do péče diabetologické ambulance 

byl pacient předán v květnu 2013, lačná gly-

kemie byla stále 15,6 mmol/l, postprandiálně 

kapilární glykemie dosahovala 18,1 mmol/l. 

Pacient není obézní – BMI 23,5 kg/m2, vstupní 

glykovaný hemoglobin 133 mmol/mol, hladina 

C-peptidu 0,94 nmol/l, anti-GAD a anti-IA2 ne-

gativní. Již při vstupním vyšetření zjištěna malá 

albuminurie, renální funkce bez významné re-

dukce (GF MDRD 1,33 ml/s/1,73). Z dalších kom-

plikací zjištěna periferní senzitivní neuropatie 

dolních končetin pravděpodobně diabetické 

etiologie. Pro anamnézu ICHS s překonaným 

infarktem myokardu v roce 2013 byl doplněn 

screening makroangiopatických komplikací, 

cíleným vyšetřením potvrzena i nestenózující 
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SDĚLENÍ Z PRAXE 
EfEKTiVNÍ KOMbiNAČNÍ TERAPiE EMPAGliflOZiNEM A METfORMiNEM U PACiENTA S diAGNóZOU diAbETES MElliTUS 2. TYPU A iChS

difuzní ateroskleróza tepen dolních končetin 

a karotid. Několik měsíců po zjištění DM 2. typu 

a zahájení léčby se objevil syndrom nestabilní 

anginy pectoris, který byl intervenován katet-

rizačně, byly zavedeny stenty do koronárních 

tepen, navíc pro bradyarytmii byla zavedena 

trvalá kardiostimulace. V intenzifikovaném in-

zulinovém režimu ponechán, postupně při-

dán metformin v malé dávce. V tomto období 

hodnoty glykovaného hemoglobinu kolísaly 

v rozmezí 54–60 mmol/mol.

Na zavedené léčbě metforminem a sulfony-

lureou se sice glykemie stabilizovaly, ale objevily 

se symptomatické hypoglykemie, navíc došlo 

k výraznému váhovému přírůstku (14 kg za 1/2 

roku, BMI 29,0 kg/m2). Vzhledem k anamnéze 

nedávného akutního koronárního syndromu 

byla výrazně redukována dávka sulfonylurey, 

hypoglykemie vymizely, ale nebylo překvape-

ním, že došlo ke zhoršení kompenzace diabetu 

2. typu – HbA1c 71 mmol/mol. Proto byla léčba 

přehodnocena a do medikace k metforminu 

byl přidán empagliflozin a sulfonylurea byla vy-

sazena z důvodů již uvedených. Léčba je velmi 

dobře tolerována, pacient je zcela bez subjek-

tivních obtíží, je bez hypoglykemií, HbA1c i po 9 

měsících od nasazení empagliflozinu udržuje 

uspokojivou kompenzaci – Hba1c 58 mmol/

mol. Je velmi pozitivní, že došlo ke spontánní 

mírné redukci hmotnosti (-6 kg za 9 měsíců, BMI 

27,2 kg/m2), navíc již po 3 měsících od nasazení 

empagliflozinu došlo k vymizení albuminurie.

Diskuze
Z hlediska pacienta je ideálním lékem tako-

vý, který by umožnil individuálně neomezený 

přísun stravy a nevyžadoval fyzickou aktivitu, 

optimální metabolickou kompenzaci považují 

pacienti za samozřejmost medikace. Tento ideál-

ní lék není dosud k dispozici. Glifloziny se svými 

vlastnostmi této představě ideálního léku přibli-

žují tím, že část stravou přijatých sacharidů bez 

využití opět z organizmu vyloučíme. Z hlediska 

lékaře je cílem optimální a trvalá kompenzace 

všech parametrů diabetu s ovlivněním vývoje 

specifických komplikací.

Empagliflozin je selektivní inhibitor SGLT2, 

působí hlavně v  ledvinách, kde blokuje zpět-

nou resorpci glukózy z primární moči, a  to 

způsobuje zvýšenou exkreci glukózy močí. 

Výsledkem je pokles hladiny glukózy v krvi, 

mírný pokles hmotnosti a krevního tlaku. Jako 

každý lék má svoje pozitiva, ale i limity, hlavně 

nutno respektovat důsledně všechna zvláštní 

upozornění a opatření pro použití, zejména 

faktory predisponující k diabetické ketoaci-

dóze – pacienti s nízkou nebo vyčerpanou 

sekrecí endogenního inzulinu (nízká či nulová 

hladina C-peptidu), všechny akutní stavy ty-

pu dehydratace, těžká infekce, šok, mezi kon-

traindikace dále patří porucha funkce ledvin 

s clearence pod 60 ml/min., porucha funkce 

jater, intoxikace, alkoholizmus a stavy vedoucí 

k hypoxii, např. akutní onemocnění či progrese 

chronického respiračního, kardiálního selhání. 

Vzhledem k uvedeným vlastnostem je potřeba 

zdůraznit, že mnoho pacientů z léčby empagli-

flozinem profituje, ze svojí klinické praxe mám 

velmi dobré zkušenosti u pacientů v kombinaci 

s metforminem a inzulinem.

Závěr
Jistě máme doporučení, jak vybrat ideální 

farmakologickou léčbu, přesto každý pacient je 

originál a je potřeba k němu přistupovat kom-

plexně, empaticky a trpělivě, pak máme šanci 

splnit stanovené terapeutické cíle. V současné 

době máme mnoho možností léčby diabetu 2. 

typu. Základem samozřejmě zůstává racionální 

strava. Podíl pohybové složky zůstává nesporný 

v rámci individuálních možností pacienta.

Možnost výběru terapie dle různých kritérií 

máme k dispozici vždy a měli bychom zvolit 

tu nejvhodnější variantu, která přinese zlep-

šení kompenzace, v ideálním případě umožní 

dosáhnout cílových hodnot, ale současně se 

zlepší nebo zůstane zachována kvalita života 

nemocného. Tato fakta jsou podložena nejen 

klinickými studiemi, ale i mými praktickými zku-

šenosti z diabetologické praxe.
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Zkrácené informace o léčivých přípravcích:
Jardiance® 10 mg potahované tablety
Složení: Jardiance 10 mg: jedna tableta obsahuje empagliflozinum 10 mg. Indikace:  K léčbě diabetes mellitus II. typu ke zlepšení kontroly glykémie 
u dospělých pacientů s nedostatečnou kompenzací diabetu samotnou dietou a tělesným cvičením: jako monoterapie pokud je metformin nevhodný 
z důvodu nesnášenlivosti; v kombinaci s jinými léčivými přípravky ke snížení hladiny glukózy, včetně kombinace s inzulinem. Dávkování a způsob podávání: 
Počáteční dávka empagliflozinu je 10 mg jednou denně v monoterapii nebo v kombinované terapii. U pacientů, kteří tolerují empagliflozin v dávce 10 mg 
jednou denně, kteří mají eGFR ≥ 60 ml/min/1,73 m2 a potřebují přísnější kontrolu glykémie, lze dávku zvýšit na 25 mg jednou denně. Maximální denní dávka 
je 25 mg. Pokud je empagliflozin podáván v kombinaci s derivátem sulfonylurey (SU) nebo inzulinem, lze pro snížení rizika hypoglykemie zvážit nižší dávku 
derivátu SU nebo inzulinu. Léčba empagliflozinem se nezahajuje u pacientů s eGFR < 60 ml/min/1,73 m2. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku 
nebo na kteroukoli pomocnou látku. Zvláštní upozornění: Přípravek Jardiance nesmí být podáván u pacientů s diabetem I. typu nebo při léčbě diabetické 
ketoacidózy. U pacientů, u kterých existuje podezření na DKA nebo u kterých byla DKA diagnostikována, je nutné léčbu empagliflozinem okamžitě ukončit. 
Léčbu je třeba přerušit u pacientů, kteří jsou hospitalizováni z důvodu velkých chirurgických výkonů nebo akutního závažného zdravotního stavu. Před 
zahájením léčby empagliflozinem je třeba v pacientově anamnéze zvážit faktory s predispozicí k diabetické ketoacidóze. Na základě mechanismu účinku 
inhibitorů SGLT 2 může osmotická diuréza související s terapeutickou glukosurií vést k mírnému snížení krevního tlaku. Pacienti ve věku 75 let a starší 
mohou mít vyšší riziko hypovolemie. Terapeutická zkušenost u pacientů ve věku 85 let a starších je omezená. Tablety obsahují laktózu, proto pacienti 
s intolerancí galaktózy, vrozeným deficitem laktázy nebo malabsorpcí glukózy a galaktózy, by tento přípravek neměli užívat. Interakce: Empagliflozin 
může zvýšit diuretický efekt thiazidových a kličkových diuretik a může zvyšovat riziko dehydratace a hypotenze. Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášenými 
nežádoucími příhodami v klinických hodnoceních byly hypoglykemie (při kombinované léčbě s derivátem sulfonylurey nebo inzulinem); dále vaginální 
moniliáza, vulvovaginitida, balanitida a jiné infekce genitálu, infekce močových cest, pruritus, časté močení; hypovolemie, dysurie; a vzácně diabetická 
ketoacidóza. Těhotenství a kojení: Podávání přípravku Jardiance v těhotenství se z preventivních důvodů nedoporučuje. Přípravek Jardiance se během 
kojení nemá podávat. Balení, výdej a uchovávání: Jednodávkové PVC/Al blistry v krabičce obsahující 30 x 1 nebo 90 x 1 potahovaných tablet. Výdej 
přípravku je vázán na lékařský předpis a je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné 
zvláštní podmínky uchovávání. Registrační číslo: EU/1/14/930/014 – 30 tbl (10 mg), EU/1/14/930/017 – 90 tbl. (10 mg), Datum poslední revize textu: 08/2016. 
Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Německo. Před předepsáním 
se prosím seznamte s úplným zněním souhrnu údajů o přípravku. Úplné znění souhrnu údajů o přípravku je uveřejněno na webových stránkách 
Evropské agentury pro léčivé přípravky: http://www.ema.europa.eu/ popř. na stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv www.sukl.cz.

Synjardy® 5 mg/850 mg, Synjardy® 5 mg/1000 mg 
Složení: Jedna tableta obsahuje empagliflozinum 5 mg a 850 mg resp. 1000 mg metformini hydrochloridum. Indikace: Léčba dospělých ve věku 18 let 
a starších s diabetem II. typu jako doplněk diety a tělesného cvičení ke zlepšení kontroly glykemie u pacientů nedostatečně kontrolovaných na maximální 
tolerované dávce metforminu podávaného v monoterapii, u pacientů nedostatečně kontrolovaných metforminem v kombinaci s jinými léčivými přípravky 
ke snížení hladiny glukózy, včetně inzulinu a u pacientů, kteří jsou již léčeni kombinací empagliflozinu a metforminu v samostatných tabletách. Dávkování 
a způsob podávání: Doporučená dávka přípravku je jedna tableta dvakrát denně. Dávku je třeba zvolit dle pacientova současného léčebného režimu, 
účinnosti a snášenlivosti za použití doporučené denní dávky 10 mg nebo 25 mg empagliflozinu a nepřekročení maximální doporučené denní dávky metforminu. 
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivé látky nebo na kteroukoli pomocnou látku, diabetická ketoacidóza, diabetické prekóma, selhání funkce ledvin 
nebo porucha funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 ml/min), akutní stavy, které mohou změnit funkci ledvin, jako je: dehydratace, těžká infekce, šok, 
akutní nebo chronické onemocnění, které může způsobit hypoxii tkáně (zejména akutní onemocnění nebo zhoršení chronického onemocnění) jako je: 
dekompenzované srdeční selhání, respirační selhání, nedávný infarkt myokardu, šok, porucha funkce jater, akutní alkoholová intoxikace, alkoholismus. 
Zvláštní upozornění: Přípravek Synjardy se neužívá u pacientů s diabetem I. typu. U pacientů, u kterých existuje podezření na DKA nebo u kterých byla 
DKA diagnostikována, je nutné léčbu empagliflozinem okamžitě ukončit. Léčbu je třeba přerušit u pacientů, kteří jsou hospitalizováni z důvodu velkých 
chirurgických výkonů nebo akutního závažného zdravotního stavu. Před zahájením léčby empagliflozinem je třeba v pacientově anamnéze zvážit faktory 
s predispozicí k diabetické ketoacidóze. Jestliže existuje podezření na metabolickou acidózu, léčbu tímto léčivým přípravkem je třeba okamžitě ukončit 
a pacienta okamžitě hospitalizovat. Laktátová acidóza je velmi vzácná, avšak závažná, metabolická komplikace, která se může objevit jako důsledek 
akumulace metforminu. Intravaskulární podání jódovaných kontrastních látek při radiologických vyšetřeních může způsobit selhání ledvin. To může 
vést k akumulaci metforminu, která může zvýšit riziko laktátové acidózy. Proto musí být tento léčivý přípravek vysazen před vyšetřením nebo při něm 
a nesmí být znovu podán dříve než za 48 hodin a pouze poté, co byla funkce ledvin znovu zhodnocena a shledána normální. Léčbu je nutné ukončit 
48 hodin před plánovaným chirurgickým výkonem s celkovou, spinální nebo epidurální anestezií. Terapie může být obvykle znovu zahájena 48 hodin 
po chirurgickém výkonu, a to pouze poté, co byla funkce ledvin znovu zhodnocena a shledána normální. Účinnost empagliflozinu na vylučování glukózy 
ledvinami je spojena s osmotickou diurézou, která by mohla ovlivnit stav hydratace. Pacienti ve věku 75 let a starší mohou mít vyšší riziko hypovolemie. 
Terapeutická zkušenost u pacientů ve věku 85 let a starších je omezená. Interakce: Společné podávání opakované dávky empagliflozinu a metforminu 
nezpůsobuje u zdravých jedinců podstatnou změnu farmakokinetiky ani empagliflozinu, ani metforminu. S přípravkem Synjardy nebyly provedeny žádné 
studie interakcí. Nežádoucí účinky: Nejčastěji hlášenými nežádoucími příhodami v klinických hodnoceních byly hypoglykemie v kombinaci s inzulinem 
a/nebo derivátem sulfonylurey, infekce močových cest, infekce genitálu a časté močení. V klinických hodnoceních s empagliflozinem jako přídavnou 
léčbou k metforminu nebyly zjištěny žádné další nežádoucí účinky v porovnání s nežádoucími účinky jednotlivých složek. Těhotenství a kojení: V době, 
kdy pacientka plánuje těhotenství, a v průběhu těhotenství se doporučuje, aby diabetes nebyl léčen tímto léčivým přípravkem. Tento léčivý přípravek se 
během kojení nemá podávat. Balení, výdej a uchovávání: Perforované jednodávkové PVC/PVDC/Al blistry v krabičce obsahující 60 nebo 180 potahovaných 
tablet. Výdej přípravku je vázán na lékařský předpis. Přípravek Synjardy je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. Tento léčivý 
přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. Datum poslední revize textu: 08/2016. Registrační čísla: 5 mg/850 mg: EU/1/15/1003/005 
(1 x 60 x 1 tbl.); 5 mg/850 mg: EU/1/15/1003/008 (2 x 90 x 1 tbl.); 5 mg/1000 mg: EU/1/15/1003/014 (1 x 60 x 1 tbl.); 5 mg/1000 mg: EU/1/15/1003/017 (2 x 90 x 1 tbl.). 
Držitel rozhodnutí o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, Německo. Před předepsáním 
se prosím seznamte s úplným zněním souhrnu údajů o přípravku. Úplné znění souhrnu údajů o přípravku je k dispozici na webových stránkách 
Evropské agentury pro léčivé přípravky: http://www.ema.europa.eu/, popř. na stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv www.sukl.cz.
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