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Πεξίιεςε 
 

Δηζαγσγή 

Σν θφζηνο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο απφ κφλν ηνπ δελ κπνξεί λα απνηειέζεη θξηηήξην 

επηινγήο γηα ηελ εηζαγσγή ηνπ ή φρη ζε έλα χζηεκα Τγείαο. ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο 

θάζε ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε ην θφζηνο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ θαη 

ησλ κειινληηθψλ επηπινθψλ ηνπ αζζελή. 

θνπόο 

Ο γεληθφο ζθνπφο ηεο κειέηεο ήηαλ ε νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- 

απνηειεζκαηηθφηεηαο: α) ηεο sitagliptin σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ 

πεξηέρνπλ δπγνπαλίδην (metformin) θαη ζνπιθνιεινπξία (glibenclamide ή glimepiride) θαη β) 

ηεο ηλζνπιίλεο glargine (καθξάο δξάζεο ηλζνπιίλε) σο αληηθαηάζηαζε κηαο ελδηάκεζνπ 

δξάζεο ηλζνπιίλεο (ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH ή δηθαζηθήο ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο 30/70) 

ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηείραλ metformin θαη ηλζνπιίλε Actrapid/Humulin R ή 

ηλζνπιίλε Glulisine. 

Μεζνδνινγία 

Μεηαμχ Μαΐνπ 2013 θαη Ννεκβξίνπ 2013, έγηλε ηπραηνπνηεκέλε θιηληθή έξεπλα ζε 

δχν γεληθά λνζνθνκεία ηεο Κχπξνπ (Γεληθφ Ννζνθνκείν Λάξλαθαο θαη Γεληθφ 

Ννζνθνκείν Ακκνρψζηνπ). Έγηλε εθαξκνγή ηνπ UKPDS Outcomes Model ηνπ 

University of Oxford ζε 100 αζζελείο γηα ην sitagliptin θαη 100 αζζελείο γηα ηελ 

ηλζνπιίλε glargine ηξεηο κήλεο πξηλ ηελ πξνζζήθε θαη ηξεηο κήλεο κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ sitagliptin ή ηεο ηλζνπιίλεο glargine. Όινη νη αζζελείο είραλ Γ2, ήηαλ 

ειηθίαο 18 ρξνλψλ θαη άλσ θαη απνθιείζηεθαλ νη έγθπεο ή νη ζειάδνπζεο. 

Απνηειέζκαηα 

Ζ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο έδεημε φηη νη 

θαηεγνξίεο ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ κε sitagliptin + metformin (€11023.81/QALY) 

θαη sitagliptin + metformin + sulfonylurea (€-332927/QALY) είλαη νηθνλνκηθά 

απνηειεζκαηηθέο ζε ζρέζε κε ην metformin + sulfonylurea. Δίλαη ε πξψηε θνξά πνπ 

θαηαδεηθλχεηε φηη ζεξαπεία κε sitagliptin + metformin + sulfonylurea είρε πην 

επλντθή ζρέζε θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο ζε ζχγθξηζε κε ηελ ζεξαπεία κε 

sitagliptin + metformin. Οη ζεξαπείεο κε Glargine + Actrapid/Humulin R 

(€8845.09/QALY) θαη Glargine + Glulisine (€-8242.18/QALY) ήηαλ νηθνλνκηθά 
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απνηειεζκαηηθέο έλαληη ηεο ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH. Καη ηα ηξία ζεξαπεπηηθά 

ζρήκαηα Glargine + Actrapid/Humulin R (€7519.40/QALY), Glargine + Glulisine 

(€7831.39/QALY) θαη Glargine (€-7097.48/QALY) ήηαλ νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθά 

ζε ζρέζε κε ηελ ηλζνπιίλε 30/70. Όιεο νη νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο ζεξαπείεο 

παξνπζίαζαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο κεηψζεηο ηεο γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε 

HbA1c θαη ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ έλαληη ησλ πξνεγνχκελσλ ζεξαπεηψλ. Σν 

sitagliptin + metformin παξνπζίαζε κείσζε ηνπ νιηθνχ αξηζκνχ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ (p<0.001) θαη ηνπ αξηζκνχ ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

(p=0.001) έλαληη ηνπ metformin + sulfonylurea. Γελ ππήξρε ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή 

δηαθνξά ζε ζρέζε κε ηελ αχμεζε ή απψιεηα βάξνπο, ηνλ νιηθφ αξηζκφ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία 

πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή φισλ ησλ ππφινηπσλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ. 

πκπεξάζκαηα 

Ζ κειέηε έδεημε φηη νη ζεξαπείεο κε sitagliptin + metformin θαη sitagliptin + 

metformin + sulfonylurea ζε ζρέζε κε ηε ζεξαπεία κε metformin + sulfonylurea θαη 

φινη νη ζπλδπαζκνί ηεο ηλζνπιίλεο glargine πνπ εμεηάζηεθαλ, σο αληηθαηάζηαζε ηεο 

ηλζνπιίλεο NPH ή ηεο ηλζνπιίλεο 30/70 ήηαλ νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο. 

 

Λέμεηο θιεηδηά: Αμηνιφγεζε Σερλνινγηψλ Τγείαο, νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε, 

sitagliptin, glargine, αλάιπζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο. 
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Abstract 
Background 

The cost of a medical product in itself cannot be a criterion for its adoption by a 

Health System. In any economic evaluation of an individual treatment, the cost of side 

effects and possible patient complications should be taken into account.  

Aim 

The overall aim of the study was the economic evaluation in terms of cost-

effectiveness: a) of sitagliptin as an add-on to regimens containing biguanide 

(metformin) and sulfonylurea (glibenclamide or glimepiride) and b) of insulin 

glargine (long acting insulin) as a replacement for an intermediate-acting insulin 

(isophane insulin NPH or biphasic isophane insulin 30/70) in regimens containing 

metformin and insulin Actrapid/Humulin R or insulin Glulisine. 

Methods 

Between May 2013 and November 2013, a randomized clinical study was undertaken 

at two general hospitals in Cyprus (Larnaca General Hospital and General Hospital 

Famagusta). The UKPDS Outcomes Model of the University of Oxford was applied 

to 100 patients on sitagliptin and 100 patients on insulin glargine three months before 

and three months after the addition of sitagliptin or insulin glargine. All patients had 

Type 2 diabetes, were aged 18 years or older and excluded pregnant or nursing 

women.  

Results 

Evaluation in terms of cost-effectiveness showed that the enhanced regimens with 

sitagliptin + metformin (€11023.81/QALY) and sitagliptin + metformin + 

sulfonylurea (€-332927/QALY) were cost-effective in comparison to metformin + 

sulfonylurea. It demonstrated for the first time that treatment with sitagliptin + 

metformin + sulfonylurea compares favourably in cost-effectiveness to treatment with 

sitagliptin + metformin. Treatments Glargine + Actrapid/Humulin R 

(€8845.09/QALY) and Glargine + Glulisine (€-8242.18/QALY) were cost-effective 

compared to isophane insulin NPH. All three regimens, Glargine + Actrapid/Humulin 

R (€7519.40/QALY), Glargine + Glulisine (€7831.39/QALY) and Glargine (€-

7097.48/QALY), were cost-effective in relation to the insulin 30/70. All cost-effective 

treatments showed statistically significant reductions in glycosylated hemoglobin 

HbA1c and breakfast sugar over previous treatments. The sitagliptin + metformin 
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showed a reduction in the total number of hypoglycemic events (p <0.001) and the 

number of nocturnal hypoglycemic events (p=0.001) versus metformin + 

sulfonylurea. There was no statistically significant difference in relation to weight 

gain or loss, total number of hypoglycaemic episodes, the number of nocturnal 

hypoglycaemic episodes or the number of hypoglycaemic episodes requiring 

hospitalization before and after the change to all other regimens. 

Conclusions  

The study indicated that treatments with sitagliptin + metformin and sitagliptin + 

metformin + sulfonylurea compared to treatment with sitagliptin + sulfonylurea, and 

all combinations of the insulin glargine examined as a replacement for NPH insulin or 

insulin 30/70, were cost-effective. 

 

 

Keywords: Health technology assessment, economic evaluation, sitagliptin, glargine, 

cost-effectiveness analysis. 
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Κεθάιαην 1: Δηζαγσγή 
 

1.1 Δπηδεκηνινγία ηνπ Γ2 

 

Ο Παγθφζκηνο Οξγαληζκφο Τγείαο πξνβιέπεη φηη νη ζάλαηνη απφ ην δηαβήηε ζα 

απμεζνχλ θαηά ηα δχν ηξίηα κεηαμχ 2008 θαη 2030. Σν 2012 εθηηκάηαη φηη 347 

εθαηνκκχξηα άλζξσπνη είραλ δηαβήηε.
1
 Σν 2012 Παγθφζκηα 4,8 εθαηνκκχξηα 

άλζξσπνη πέζαλαλ θαη μνδεπηήθαλ 471 δηζεθαηνκκχξηα USD ελψ ζηελ Δπξψπε 55 

εθαηνκκχξηα άλζξσπνη (επηπνιαζκφο 6.7%) είραλ δηαβήηε (εθ ησλ νπνίσλ 21,2 

εθαηνκκχξηα ήηαλ κε δηαγλσζκέλα πεξηζηαηηθά). Έλα ζηα 3USD πνπ μνδεχνληαη γηα 

ηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε ηνπ δηαβήηε, μνδεχεηαη ζηελ Δπξψπε. ηελ Κχπξν ην 

2012 γηα ηηο ειηθίεο 20-79 ρξφλσλ, είρακε 83.81 πεξηζηαηηθά /1000s θαηνίθνπο, 470 

ζαλάηνπο ζρεηηδφκελνπο κε ηνλ δηαβήηε, 2162.68USD κέζε δαπάλε ζρεηηδφκελε κε 

ηνλ δηαβήηε/ δηαβεηηθφ αζζελή, 34.84 κε δηαγλσζκέλα άηνκα αλά 1000s θαηνίθνπο.
2
 

Σν θφζηνο ηεο δηαρείξηζεο ηνπ ζαθραξψδε δηαβήηε ηχπνπ 2 (Γ2) είλαη πνιχ κεγάιν 

αλ ζπκπεξηιάβνπκε ηηο επηπινθέο πνπ πξνθαιεί θαη ην θφζηνο ηεο λνζειείαο ζην 

λνζνθνκείν. Σν θφζηνο είλαη ηδηαίηεξα πςειφ ζηηο πεξηπηψζεηο ηεο ζεξαπείαο κε 

ηλζνπιίλε θαη ηεο χπαξμεο επηπινθψλ.
3,4

 Ζ απμεκέλε ρξήζε ησλ λεφηεξσλ, πην 

αθξηβψλ θαξκάθσλ, ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ απμαλφκελε εκθάληζε ηνπ Γ2 έρεη 

ζεκαληηθέο δεκνζηνλνκηθέο ζπλέπεηεο γηα ηα ζπζηήκαηα πγείαο, φπσο απνδεηθλχεηαη 

απφ ηελ αχμεζε ηεο παγθφζκηαο δηαβεηηθήο θαξκαθεπηηθήο αγνξάο απφ US$3.8 

δηζεθαηνκκχξηα ην 1995 ζε US$17.8 δηζεθαηνκκχξηα ην 2005.
5
 

1.2 Παζνγέλεζε ην Γ2 

Ο ζαθραξψδεο δηαβήηεο αληηπξνζσπεχεη κηα εηεξνγελή νκάδα κεηαβνιηθψλ 

δηαηαξαρψλ νη νπνίεο ραξαθηεξίδνληαη απφ αχμεζε ηεο γιπθφδεο ζην αίκα, ε νπνία 

πξνθαιείηαη απφ κηα ζρεηηθή ή απφιπηε έιιεηςε ηλζνπιίλεο. πρλά, ε αλεπαξθήο 

απειεπζέξσζε ηλζνπιίλεο, επηδεηλψλεηαη απφ ηελ πεξίζζεηα γιπθαγφλεο.
6
  

Ο Γηαβήηεο Σχπνπ 1 είλαη κηα απηνάλνζε θαηάζηαζε ζηελ νπνία ηα β-θπηηαξα ηνπ 

παγθξέαηνο θαηαζηξέθνληαη θαη ζπλεπψο ην ζψκα ράλεη ηελ ηθαλφηεηα ηνπ λα 

παξάγεη ηλζνπιίλε. Σα άηνκα κε δηαβήηε ηχπνπ 1 ρξεηάδνληαη ρνξήγεζε ηλζνπιίλεο.
7
 

Δπηγελεηηθνί κεραληζκνί είλαη πηζαλφλ λα ζπκκεηέρνπλ ζηελ αλάπηπμε ηεο 

αζζέλεηαο. Δξεπλεηέο έρνπλ πξνηείλεη φηη ηνγελή κεζνιάβεζε κπνξεί λα πξνθαιέζεη 
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ηελ απηνθαηαζηξνθή ή κφιπλζε ησλ λεζηδίσλ ηνπ παγθξέαηνο.
8
 πλήζσο 

δηαγηγλψζθεηαη ζε παηδηά θαη λεαξνχο ελήιηθεο επεξεάδνληαο κφλν 5% ηνπ 

ζπλνιηθνχ πιεζπζκνχ ησλ δηαβεηηθψλ.
9
 

Ζ δεχηεξε θαηεγνξία ηνπ ζαθραξψδε δηαβήηε είλαη ν ζαθραξψδεο δηαβήηεο ηχπνπ 2 

(Γ2) πνπ είλαη ε πην ζπλεζηζκέλε κνξθή, ε νπνία αληηπξνζσπεχεη ην 90-95% φισλ 

ησλ δηαβεηηθψλ πεξηζηαηηθψλ.
10

 Πέξα απφ ην νηθνγελεηαθφ ηζηνξηθφ θαη ηνπο 

γελεηηθνχο παξάγνληεο, νη παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα ηνλ Γ2 πεξηιακβάλνπλ ηελ 

παρπζαξθία, ηελ ππέξηαζε, ηε δηαηαξαρή ησλ ιηπηδίσλ θαη ην θάπληζκα.
11,12

 Ο Γ2 

είλαη κηα πξννδεπηηθή αζζέλεηα πνπ νθείιεηαη είηε ζηελ πεξηθεξηθή αληίζηαζε ηεο 

ηλζνπιίλεο ή ζηελ βαζκηαία ειάηησζε ηεο έθθξηζεο ηεο ηλζνπιίλεο πνπ αθνινπζεί 

ηελ ειάηησζε ηεο ιεηηνπξγίαο ησλ β-θπηηάξσλ ηνπ παγθξέαηνο.
13

 Ζ αληίζηαζε ηεο 

ηλζνπιίλεο είλαη κηα θαηάζηαζε πνπ ζπκβαίλεη φηαλ ε επαηζζεζία ησλ πεξηθεξηθψλ 

ηζηψλ είλαη κεησκέλε θαη δελ κπνξνχλ λα αληαπνθξηζνχλ θαηάιιεια ζηελ 

ηλζνπιίλε.
14

 Απηή ε παζνινγία νδεγεί ζηαδηαθά ζε απμαλφκελα επίπεδα ηεο 

γιπθφδεο ζην αίκα. Πξψηα αλπςψλεηαη ε κεηαγεπκαηηθή γιπθφδε ηνπ πιάζκαηνο 

(Postprandial plasma glucose- PPG) πνπ ηειηθά απμάλεηαη ε γιπθφδε λεζηείαο 

(Fasting blood glucose-FBG).
15

  

1.3 Οη παξάγνληεο θηλδύλνπ γηα ηνλ Γ2 

1.3.1 Οηθνγελεηαθό ηζηνξηθό θαη γελεηηθνί παξάγνληεο 

Σν νηθνγελεηαθφ ηζηνξηθφ είλαη έλαο απφ ηνπο παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα ηνλ Γ2.
16-8

 

Σν νηθνγελεηαθφ ηζηνξηθφ αληαλαθιά ηηο ζπλέπεηεο πνιιαπιψλ γελεηηθψλ 

παξαγφλησλ, ελφο ζπκπιέγκαηνο παξαγφλησλ πνπ ζπλδέεηαη κε ηνλ ηξφπν δσήο ηεο 

νηθνγέλεηαο θαη αιιειεπίδξαζεο κεηαμχ γελεηηθψλ, πεξηβαιινληηθψλ θαη 

παξαγφλησλ ζπκπεξηθνξάο.
19

 Μέρξη ην 2011 πεξηζζφηεξα απφ 36 γνλίδηα είραλ 

βξεζεί φηη ζπκβάινπλ ζηνλ θίλδπλν γηα Γ2.
20

 

1.3.2 Παρπζαξθία 

Δπηδεκηνινγηθέο κειέηεο έρνπλ δείμεη κηα πνιχ μεθάζαξε ζπζρέηηζε κεηαμχ 

παρπζαξθίαο θαη θαξδηναγγεηαθψλ αζζελεηψλ. Σν ζπιαρληθφ ιίπνο, παξά ην 

πεξηθεξεηαθφ ιίπνο, ζεσξείηαη πην επηβιαβέο.
21

 Μηα κειέηε επηπνιαζκνχ (cross 

sectional study) 44042 αζζελψλ κε Γ2 έδεημε φηη ην 80% απηψλ ήηαλ ππέξβαξνη θαη 

37% παρχζαξθνη.
22

 Σν ππεξβνιηθφ βάξνο ζπλδέεηε κε αληίζηαζε ηεο ηλζνπιίλεο,  
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δηαηαξαρή ζηελ νκνηφζηαζε ηεο γιπθφδεο, δπζιηπηδαηκία θαη ππέξηαζε πνπ φινη 

είλαη παξάγνληεο θηλδχλνπ πνπ ζπλδένληαη κε θαξδηναγγεηαθέο αζζέλεηεο.
23

 

1.3.3 Τπέξηαζε 

ηνλ Γ2, ε ππέξηαζε είλαη κηα απφ ηηο βαζηθέο ζπληζηψζεο ηνπ κεηαβνιηθνχ 

ζπλδξφκνπ. Σν κεηαβνιηθφ ζχλδξνκν ζπκπεξηιακβάλεη επίζεο ηελ αληίζηαζε ηεο 

ηλζνπιίλεο, ηελ παρπζαξθία (θεληξηθνχ ηχπνπ) θαη ηε δπζιηπηδαηκία.
24

 Ζ αληίζηαζε 

ζηελ ηλζνπιίλε είλαη ν θχξηνο ζπληειεζηήο ζηελ παζνγελεζε ηνπ Γ2 θαη παίδεη 

βαζηθφ ξφιν ζηηο ζρεηηδφκελεο κεηαβνιηθέο αλσκαιίεο, φπσο ε δπζιηπηδαηκία θαη ε 

ππέξηαζε.
25

 Ζ ππέξηαζε νπζηαζηηθά απμάλεη ηνλ θίλδπλν καθξναγγεηαθψλ θαη 

κηθξναγγεηαθψλ επηπινθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ εγθεθαιηθψλ επεηζνδίσλ, 

ζηεθαληαίαο λφζνπ θαη πεξηθεξηθήο αγγεηαθήο λφζνπ, ακθηβιηζηνεηδνπαζεηα, 

λεθξνπάζεηα θαη ελδερνκέλσο λεπξνπάζεηαο. Οη αζζελείο κε δηαβήηε θαη ππέξηαζε 

έρνπλ πεξίπνπ δηπιάζην θίλδπλν θαξδηναγγεηαθψλ επεηζνδίσλ απφ ηνπο κε 

δηαβεηηθνχο ππεξηαζηθνχο.
24

  

1.3.4 Γηαηαξαρή ησλ ιηπηδίσλ  

Ζ δηαηαξαρή ησλ ιηπηδίσλ ζηνπο αζζελείο κε Γ2 είλαη έλα ζνβαξφ πξφβιεκα θαη 

ζπλδέεηαη κε απμεκέλν θίλδπλν θαξδηναγγεηαθψλ παζήζεσλ. Ζ πην θνηλή κνξθή 

δπζιηπηδαηκίαο ζε απηνχο ηνπο αζζελείο απνηειείηαη απφ απμεκέλα επίπεδα ησλ 

ηξηγιπθεξηδίσλ θαη ρακειά επίπεδα πςειήο ππθλφηεηαο ιηπνπξσηετλψλ (High 

density lipoprotein cholesterol-HDL). Σα επίπεδα ησλ ιηπνπξσηετλψλ ρακειήο 

ππθλφηεηαο (Low density lipoprotein cholesterol-LDL) ζηνπο αζζελείο κε Γ2 είλαη 

ζπρλά παξφκνηα κε απηά ησλ κε δηαβεηηθψλ.
26,27

 Πξνεγνχκελν έκθξαγκα 

κπνθαξδίνπ, ρακειά επίπεδα HDL, πςειά επίπεδα LDL, απμεκέλα επίπεδα 

ηξηγιπθεξηδίσλ θαη απμεκέλα επίπεδα γιπθφδεο πιάζκαηνο λεζηείαο ζρεηίδνληαη κε 

δηπιάζηα αχμεζε ηνπ θηλδχλνπ ζηεθαληαίαο λφζνπ, αλεμάξηεηα απφ άιινπο 

παξάγνληεο θαξδηναγγεηαθνχ θηλδχλνπ.
28

 ην δηαβεηηθφ πιεζπζκφ, απμεκέλε νιηθή 

ρνιεζηεξφιε, κεησκέλε HDL ρνιεζηεξφιε θαη απμεκέλα ηξηγιπθεξηδία έρνπλ φια 

αλαγλσξηζηεί σο παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα εγθεθαιηθφ επεηζφδην.
29

 

1.3.5 Κάπληζκα 

Σν θάπληζκα είλαη έλαο αλεμάξηεηνο παξάγνληαο θηλδχλνπ γηα ηνλ Γ2 θαη έρεη 

ζπλεξγηζηηθή αιιειεπίδξαζε ζηελ αλάπηπμε ηνπ δηαβήηε, κε ηελ θαηάζηαζε 
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ρακειήο έθθξηζεο ηλζνπιίλεο θαη πςειήο αληίζηαζεο ζηελ ηλζνπιίλε.
30

 ηνπο 

αζζελείο κε ζαθραξψδε δηαβήηε, ην θάπληζκα πξνθαιεί ζεκαληηθή αχμεζε ηνπ 

θηλδχλνπ γηα καθξναγγεηαθή θαη γηα κηθξναγγεηαθή λφζν.
31

 

1.4 Κίλδπλνο ησλ δηαβεηηθώλ επηπινθώλ 

Γηάθνξεο πξννπηηθέο κειέηεο (Prospective studies) έρνπλ δείμεη κηα ζπζρέηηζε 

κεηαμχ ηνπ βαζκνχ ππνγιπθαηκίαο πνπ έρνπλ αζζελείο κε Γ2 θαη ηνπ απμεκέλνπ 

θηλδχλνπ κηθξναγγεηαθψλ επηπινθψλ,
32,33

 καθξναγγεηαθήο ζλεζηκφηεηαο,
34,35

 

εκθξάγκαηνο κπνθαξδίνπ,
33,36

 αηζζεηηθήο λεπξνπάζεηαο,
37

 εγθεθαιηθνχ 

επεηζνδίνπ,
34,35

 θαη ζλεζηκφηεηαο απφ θάζε αηηία.
35,38

 

Γηάθνξεο κειέηεο έρνπλ δείμεη φηη ν θίλδπλνο ησλ δηαβεηηθψλ επηπινθψλ ζηνπο 

αζζελείο κε Γ2, ζρεηίδεηαη πνιχ κε πξνεγνχκελε ππεξγιπθαηκία πνπ αμηνινγείηαη 

κε ηελ HbA1c. Ζ κείσζε ηεο HbA1c είλαη πηζαλφ λα κεηψζεη ηνλ θίλδπλν ησλ 

επηπινθψλ, κε ην επίπεδν θηλδχλνπ απφ απηέο λα είλαη ρακειφηεξν ζε άηνκα πνπ 

έρνπλ HbA1c ζε θπζηνινγηθά επίπεδα (<6,0%).
32,39

 Ζ UK Prospective Diabetes Study 

(UKPDS) έδεημε φηη ε ζρεηηδφκελε κε ηελ γιπθαηκία κείσζε ζηνλ θίλδπλν γηα 

κηθξναγγεηαθέο επηπινθέο ηειηθνχ ζηαδίνπ θαη γηα αθξσηεξηαζκφ ή ζάλαην απφ 

πεξηθεξηθή αγγεηαθή λφζν ήηαλ κεγαιχηεξε (37% θαη 43% γηα θάζε 1% κείσζε ζηε 

ζπγθέληξσζε HbA1c αληίζηνηρα) απφ φηη ήηαλ γηα έκθξαγκα ηνπ κπνθαξδίνπ, 

εγθεθαιηθφ επεηζφδην θαη θαξδηαθή αλεπάξθεηα (θαηά 14%, 12%, θαη 16% γηα θάζε 

1% κείσζε ηεο HbA1c αληίζηνηρα).
32

 Μηα άιιε έξεπλα έδεημε φηη νη αζζελείο κε 

πςειφηεξα επίπεδα HbA1c θαη ζπζηνιηθήο πίεζεο αίκαηνο, δηέηξεραλ κεγαιχηεξν 

θίλδπλν αλάπηπμεο επηπινθψλ ζρεηηδφκελσλ κε ηνλ Γ2, απφ ηνπο αζζελείο πνπ 

είραλ πςειφηεξν επίπεδα ζε έλα απφ ηνπο δπν απηνχο παξάγνληεο θαη πνιχ 

κεγαιχηεξν θίλδπλν απφ άηνκα πνπ δελ είραλ θαλέλα απφ ηνπο δπν παξάγνληεο.
40

 

1.4.1 Καξδηναγγεηαθή πάζεζε 

Ζ θαξδηναγγεηαθή πάζεζε είλαη ε πην επηθξαηέζηεξε επηπινθή θαη ζπκβάιιεη 

πξσηίζησο γηα ηελ απμεκέλε λνζεξφηεηα θαη ζλεζηκφηεηα ησλ δηαβεηηθψλ 

αζζελψλ.
26

 Μηα έξεπλα δηεμήγαγε παξαθνινχζεζε ηεο ζλεζηκφηεηαο ζε 1200 

αζζελείο πνπ είραλ δηάξθεηα Γ2 ≤5 ρξφληα θαη ζε 2692 αζζελείο πνπ είραλ >5 

ρξφληα Γ2. Σέζζεξα ρξφληα επηβίσζεο παξνπζηάδνληαλ κε πνζνζηφ 92% θαη 83.7% 

αληίζηνηρα, ησλ αζζελψλ ησλ δπν θαηεγνξηψλ. Οη πεξηζζφηεξνη ζάλαηνη νθείινληαλ 

ζε θαξδηναγγεηαθέο αζζέλεηεο κε πνζνζηφ 36% θαη 41% αληίζηνηρα.
41

 Σα ζηνηρεία 
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δείρλνπλ φηη δηαβεηηθνί αζζελείο πνπ δελ παξνπζίαζαλ πξνεγνπκέλσο έκθξαγκα 

κπνθαξδίνπ είραλ ην ίδην πςειφ θίλδπλν εκθξάγκαηνο κπνθαξδίνπ φπσο νη κε 

δηαβεηηθνί αζζελείο κε πξνεγνχκελν έκθξαγκα κπνθαξδίνπ.
42

 Οη πην ζπλεζηζκέλεο 

θαξδηναγγεηαθέο αζζέλεηεο πνπ εκθαλίδνληαη ζην Γ2 πεξηιακβάλνπλ λφζνο ησλ 

ζηεθαληαίσλ αξηεξηψλ, εγθεθαιηθφ επεηζφδην, πεξηθεξηθή αγγεηαθή λφζνο, 

θαξδηνκπνπάζεηα θαη ζπκθνξεηηθή θαξδηαθή αλεπάξθεηα.
43

 ε κηα πξννπηηθή κειέηε 

ζε 176 αζζελείο κε Γ2 πνπ δελ παξνπζίαδαλ θαξδηναγγεηαθή αζζέλεηα έγηλε 

επαλαιεπηηθή παξαθνινχζεζε ηνπο ζε 6.3 ρξφληα θαηά κέζν φξν. Αλαθέξζεθε φηη ηα 

θαξδηναγγεηαθά επεηζφδηα ζρεηίδνληαλ κε ηελ αξρηθή δηάγλσζε ππέξηαζεο, παξνπζία 

δηαβεηηθήο λεθξνπάζεηαο, ακθηβιεζηξνεηδνπάζεηα, HbA1c θαη ε νιηθή 

ρνιεζηεξφιε.
44

 Δπηδεκηνινγηθά ζηνηρεία δείρλνπλ φηη Γ2 είλαη έλαο αλεμάξηεηνο 

παξάγνληαο θηλδχλνπ γηα θαξδηαγγεηαθή λφζν θαη κηθξναγγεηαθψλ επηπινθψλ, φπσο 

ε ακθηβιεζηξνεηδνπάζεηα. Ο ξπζκφο ηεο θαξδηαγγεηαθήο λφζνπ είλαη πεξίπνπ 

δηπιάζηνο ζε άηνκα κε δηαβήηε απφ φηη ζε άηνκα ρσξίο.
45,46

 

1.4.2 Αγγεηαθή εγθεθαιηθή λόζνο 

Οη αζζελείο κε Γ2 έρνπλ πςειφηεξν θίλδπλν εγθεθαιηθψλ επεηζνδίσλ. Βξέζεθε φηη 

ν θίλδπλνο απηφο απμάλεηαη κε ηελ ειηθία, ηελ αλχςσζε ηεο πίεζεο αίκαηνο, ην 

θάπληζκα θαη ηα επίπεδα ιηπνπξσηετλψλ.
47

 Οη αζζελείο κε δηαβήηε δηαηξέρνπλ 1,5 

έσο ηξεηο θνξέο κεγαιχηεξν θίλδπλν αγγεηαθήο εγθεθαιηθήο λφζνπ  ζπγθξηλφκελνη 

κε ην γεληθφ πιεζπζκφ. Ζ εγθεθαιναγγεηαθή λφζνο πξνθαιεί ην 20% ησλ ζαλάησλ 

ζε δηαβεηηθνχο αζζελείο. Αθφκα ν δηαβήηεο απμάλεη δξακαηηθά ηνλ θίλδπλν 

εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ ζε λεφηεξα άηνκα, θαζψο θαη ζηηο γπλαίθεο.
48

 Ζ θνιπηθή 

καξκαξπγή είλαη κηα θνηλή αξξπζκία θαη έλαο ζεκαληηθφο παξάγνληαο θηλδχλνπ γηα 

εγθεθαιηθφ επεηζφδην.
47

 Δθηηκάηαη φηη ηα δπν ηξίηα ησλ εγθεθαιηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ζπκβαίλνπλ ζε αζζελείο κε θνιπηθή καξκαξπγή είλαη θαξδηνεκβνιηθά αγγεηαθά 

εγθεθαιηθά επεηζφδηα.
49

 

1.4.3 Αθξσηεξηαζκό 

Οη αζζελείο κε Γ2 έρνπλ πηζαλφηεηα εκθάληζεο αθξσηεξηαζκνχ πνιιέο θνξέο 

πςειφηεξε απφ ηνπο κε δηαβεηηθνχο αζζελείο. Βξέζεθε φηη νη πξσηνγελείο 

παξάγνληεο θηλδχλνπ γηα αθξσηεξηαζκνχο πεξηιακβάλνπλ ηελ ειηθία, ην θχιν 

(άληξεο), ην θάπληζκα θαη ηε παξνπζία πεξηθεξεηαθψλ αγγεηαθψλ λφζσλ.
50

 Ζ 

δηάξθεηα πνπ ν αζζελήο έρεη δηαβήηε βξέζεθε φηη είλαη έλαο απφ ηνπο παξάγνληεο 
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θηλδχλνπ γηα εκθάληζε αθξσηεξηαζκνχ.
51

 Απηνί νη αζζελείο κε ηζραηκηθέο θαη 

κνιπζκέλεο βιάβεο έρνπλ πηζαλφηεηα λα ππνβιεζνχλ ζε αθξσηεξηαζκφ ηνπ ελφο 

θάησ άθξνπ κέρξη 90 θνξέο κεγαιχηεξε απφ απηνχο πνπ δελ έρνπλ ηζραηκία ή 

ινίκσμε.
52

 

Ζ πεξηθεξηθή αγγεηαθή λφζνο είλαη κηα πάζεζε πνπ ραξαθηεξίδεηαη απφ 

αζεξνζθιεξσηηθή απνθξαθηηθή λφζν ησλ θάησ άθξσλ. Δλψ ε πεξηθεξηθή αγγεηαθή 

λφζνο είλαη έλαο ζεκαληηθφο παξάγνληαο θηλδχλνπ γηα αθξσηεξηαζκφ ησλ θάησ 

άθξσλ, είλαη επίζεο ζπλδεδεκέλε κε πςειή πηζαλφηεηα γηα ζπκπησκαηηθή 

θαξδηναγγεηαθή θαη αγγεηαθή εγθεθαιηθή λφζν.
53

 Μηα πξφζθαηε έξεπλα έδεημε φηη 

14.3% ησλ αζζελψλ κε Γ2 είραλ πεξηθεξηθή αγγεηαθή λφζν. Οη παξάγνληεο 

θηλδχλνπ πνπ ζρεηίδνληαλ κε ηελ πεξηθεξηθή αγγεηαθή λφζν ήηαλ νη κεγαιχηεξεο 

ειηθίεο, ε κεγαιχηεξε δηάξθεηα ηνπ δηαβήηε, ε πςειφηεξε ζπζηνιηθή θαη δηαζηνιηθή 

πίεζε αίκαηνο, ην θάπληζκα, ηα πςειφηεξα επίπεδα HbA1c θαη ε ζηεθαληαία λφζνο.
54

 

1.4.4 Σύθισζε 

Ζ δηαβεηηθή ακθηβιεζηξνεηδνπάζεηα είλαη ε πην ζπρλή αηηία γηα λέεο πεξηπηψζεηο 

ηχθισζεο κεηαμχ ησλ ελειίθσλ ειηθίαο 20-74 ρξνλψλ. Καηά ηε δηάξθεηα ησλ δπν 

πξψησλ δεθαεηηψλ ηεο λφζνπ ζρεδφλ φινη νη αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 1 θαη 

κεγαιχηεξν ηνπ 60% ησλ αζζελψλ κε Γ2 έρνπλ ακθηβιεζηξνεηδνπάζεηα.
55

 Ζ πςειή 

πίεζε ηνπ αίκαηνο είλαη επηδήκηα γηα θάζε πηπρή ηεο δηαβεηηθήο 

ακθηβιεζηξνεηδνπάζεηαο. Έλαο εληαηηθφο έιεγρνο ηεο πίεζεο ηνπ αίκαηνο κεηψλεη ηνλ 

θίλδπλν ησλ θιηληθψλ επηπινθψλ γηα δηαβεηηθήο αηηηνινγίαο αζζέλεηαο ησλ καηηψλ.
56

 

1.4.5 Νεθξνπάζεηα 

Ο θίλδπλνο λεθξηθήο λφζνπ απμάλεηαη φηαλ έρνπκε αχμεζε ηεο δηάξθεηαο ηνπ 

δηαβήηε, ππέξηαζε θαη αλεπαξθή γιπθαηκηθφ έιεγρν.
57

 Μηα έξεπλα έδεημε φηη 15 

ρξφληα κεηά ηε δηάγλσζε ηνπ Γ2, ζρεδφλ ην 40% ησλ αζζελψλ αλάπηπμαλ 

αιβνπκηλνπξία θαη ζρεδφλ ην 30% αλάπηπμαλ λεθξηθή αλεπάξθεηα.
58

 

1.5 Κόζηνο ησλ επηπινθώλ ηνπ Γ2 

Ωο απνηέιεζκα ησλ επηπινθψλ ηνπ Γ2, κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε εηζαγσγή ζην 

λνζνθνκείν, αλαπεξία ή πξφσξν ζάλαην.
59

 Ωο εθ ηνχηνπ ν Γ2 έρεη γίλεη φιν θαη 

πεξηζζφηεξν ε θχξηα αηηία ησλ απμαλφκελσλ δαπαλψλ γηα λνζειεία θαη γηα 

θάξκαθα.
60,61

 ε πνιιέο ρψξεο, ηα έμνδα ησλ θαξκάθσλ γηα ηνπο δηαβεηηθνχο 
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αζζελείο κε επηπινθέο είλαη δξακαηηθά πςειφηεξα απφ φηη ζηνπο αζζελείο ρσξίο 

επηπινθέο.
62,63

 

Μηα έξεπλα έδεημε φηη νη επηπινθέο ηνπ δηαβήηε θαη ε ζεξαπεία κε ηλζνπιίλε είραλ 

ζεκαληηθφ αληίθηππν ζην άκεζν θφζηνο (direct cost) ησλ ηαηξηθψλ δαπαλψλ ηνπ 

Γ2.
64

 Μηα άιιε έξεπλα έδεημε φηη ε δηαρείξηζε καθξναγγεηαθψλ επηπινθψλ 

ππνινγίζηεθε φηη ήηαλ ην 85% ηνπ αζξνηζηηθνχ θφζηνπο ησλ επηπινθψλ θαηά ηα 

πξψηα 5 ρξφληα ηνπ Γ2. Σν θφζηνο ησλ επηπινθψλ εθηηκήζεθε φηη ήηαλ 

$47240/αζζελή γηα 30 ρξφληα. Τπνινγίζηεθε φηη ε δηαρείξηζε ησλ καθξναγγεηαθψλ 

λφζσλ θαηείρε ην 52% ηνπ θφζηνπο, ε λεθξνπάζεηα ην 21%, ε λεπξνπάζεηα ην 17% 

θαη ε ακθηβιεζηξνεηδνπάζεηα ην 10% ηνπ θφζηνπο ησλ επηπινθψλ. Έδεημε φηη αλ 

βειηησζεί ν γιπθαηκηθφο έιεγρνο απνηξέπνληαη απηέο νη επηπινθέο θαη κεηψλνληαη 

απηέο νη δαπάλεο.
65

 Οη δαπάλεο γηα ην δηαβήηε εθηηκάηαη φηη αληηπξνζσπεχνπλ 

ηνπιάρηζην ην 5% ησλ δαπαλψλ ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο ηνπ Ζλσκέλνπ 

Βαζηιείνπ, κε ην θφζηνο ησλ θαξκάθσλ θαη κφλν γηα ηα άηνκα κε Γ2 λα 

ππνινγίδεηαη ζην 7% ηνπ ζπλνιηθνχ πξνυπνινγηζκνχ γηα ηα θάξκαθα.
20

 

Μηα έξεπλα έδεημε επίζεο φηη ε θαξδηναγγεηαθέο επηπινθέο ζπλεηζθέξνπλ πνιχ 

ζεκαληηθά ζην θφζηνο ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο πνπ ζρεηίδεηαη κε ην δηαβήηε.
66

. 

Γηάθνξεο πξννπηηθέο ηπραηνπνηεκέλεο κειέηεο έρνπλ δείμεη κεησκέλα πνζνζηά 

κηθξναγγεηαθψλ επηπινθψλ ζε αζζελείο πνπ ε ζεξαπεπηηθή ηνπο αγσγή είρε σο ζηφρν 

ρακειφηεξα γιπθαηκηθά επίπεδα.
67,68

 Βξέζεθε αθφκα φηη ε εληαηηθή κείσζε ηεο 

γιπθφδεο θαη ηεο ρνιεζηεξφιεο, βειηηψλνπλ ηελ πγεία θαη κεηψλνπλ ην θφζηνο πνπ 

ζρεηίδεηαη κε ηηο επηπινθέο απηέο.
69

 

Κεθάιαην 2: Βηβιηνγξαθηθή αλαζθόπεζε 

 

2.1 Δηζαγσγή 

Ζ βάζε ηεο ζεξαπείαο ηνπ Γ2 είλαη ε αιιαγή ηνπ ηξφπνπ δσήο κε απμεκέλε 

ζσκαηηθή δξαζηεξηφηεηα θαη δηαηξνθηθέο ηξνπνπνηήζεηο. Δάλ απηή ε ζεξαπεία δελ 

είλαη ηθαλνπνηεηηθή, ζπζηήλεηαη θαξκαθνινγηθή ζεξαπεία κε metformin.
70

 Λφγσ ηεο 

πξννδεπηηθήο θχζεσο ηεο αζζέλεηαο, ζπρλά απαηηείηαη πξφζζεηε θαξκαθνινγηθή 

ζεξαπεία. Τπάξρνπλ αξθεηέο επηινγέο: sulfonylureas, thiazolidinediones, 

meglitinides, a-glucosidase inhibitors θαη ηλζνπιίλε.
70,71

 Τπάξρνπλ φκσο πεξηνξηζκνί 

κε απηέο ηηο ζεξαπείεο, έηζη ψζηε αθφκε θαη κε επηζεηηθή ζεξαπεπηηθή αγσγή 
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ρξεζηκνπνηψληαο απηέο ηηο ζεξαπεπηηθέο αγσγέο, έρνπκε ζπρλά επηδείλσζε ηνπ 

γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ. Δπηπιένλ, απηέο νη ζεξαπείεο είλαη ζπρλά ζπλδεδεκέλεο κε 

δηάθνξεο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο. Απηέο νη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο πεξηιακβάλνπλ 

ππνγιπθαηκία κε ηηο sulfonylureas θαη ηλζνπιίλε, γαζηξεληεξηθέο δπζθνξίεο κε ηα 

biguanides (φπσο ην metformin), αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο, νίδεκα θαη 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα κε thiazolidinediones.
72-5

 

Πξφζθαηα έρνπκε λέεο ζεξαπεπηηθέο πξνζεγγίζεηο ζηελ αληηκεηψπηζε ηνπ Γ2. Οη 

λέεο ζεξαπείεο πεξηιακβάλνπλ ην ζπλζεηηθφ αλάινγν ηεο αλζξψπηλεο νξκφλεο 

ακπιίλεο, ην pramlintide.
76

 Αθφκα έρνπκε ηνπο αγσληζηέο ησλ ππνδνρέσλ ηνπ 

νκνηάδνληνο κε γιπθαγφλε πεπηηδηνπ-1 (GLP-1) πνπ πεξηιακβάλνπλ ηα exenatide θαη 

liraglutide.
77,78

 Μηα άιιε θαηεγνξία ελψζεσλ είλαη νη αλαζηνιείο ηεο δηπεπηηδπιηθήο 

πεπηηδάζεο 4 (DPP-4). Ζ Sitagliptin, vildagliptin θαη saxagliptin έρνπλ εγθξηζεί γηα 

ρξήζε ζε δηάθνξεο ρψξεο.
79,80

 

Λφγσ ηεο ζπλερνχο δηεχξπλζεο ησ δηαζέζηκσλ θαξκαθνινγηθψλ παξαγφλησλ πνπ 

είλαη δηαζέζηκνη, ε δηαρείξηζε ηνπ γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ γίλεηαη φιν θαη πην 

πνιχπινθε κε δηηζηάκελεο απφςεηο.
81-5
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Οη Πίλαθεο 1 θαη 2 παξνπζηάδνπλ ηηο ηδηφηεηεο ησλ δηαζέζηκσλ ππνγιπθαηκηθψλ 

παξαγφλησλ ζην ζχζηεκα Τγείαο ηεο Κχπξνπ πνπ κε βάζε απηέο κπνξεί λα 

θαηεπζχλεη ηελ επηινγή ζεξαπείαο ζε κεκνλσκέλνπο αζζελείο κε Γ2. 

Πίλαθαο 1: Μέξνο Α: Ιδηόηεηεο ησλ δηαζέζηκσλ ππνγιπθαηκηθώλ παξαγόλησλ ζην 

ζύζηεκα Υγείαο ηεο Κύπξνπ
86-9

 
Μεραληζκφο δξάζεο Πιενλεθηήκαηα Μεηνλεθηήκαηα Κφζηνο 

Καηεγνξία: Γηγνπαλίδηα - Φάξκαθν: metformin 

α) Πξναγσγή ηεο αλαεξφβηαο 

γιπθφιπζεο ζηνπο πεξηθεξηθνχο 

ηζηνχο→ ↑πξφζιεςεο γιπθφδεο 

απφ ην αίκα 

β) Αλαζηνιή ηεο επαηηθήο 

λενγιπθνγέλεζεο 

γ) ↓ Δληεξηθήο απνξξφθεζεο 

ηεο γιπθφδεο 

δ) Πξναγσγή ηεο δέζκεπζεο ηεο 

ηλζνπιίλεο απφ ηνπο ππνδνρείο 

ηεο ζηνπο πεξηθεξηθνχο ηζηνχο – 

ζηφρνπο  

α) Δθηεηακέλε εκπεηξία 

β) Γελ πξνθαιεί αχμεζε ηνπ 

ζσκαηηθνχ βάξνπο 

γ) Γελ πξνθαιεί 

ππνγιπθαηκία  

δ) Πηζαλή ↓ 

θαξδηναγγεηαθψλ ζπκβάλησλ 

(UKPDS) 

ε) Υξήζε ηνπ metformin 

ζηελ εγθπκνζχλε (ρσξίο 

άδεηα ρξήζεο). Δίηε κφλν ηνπ 

είηε ζε ζπλδπαζκφ κε 

ηλζνπιίλε. 

ζη) Υξήζε θαηά ηνλ 

ζειαζκφ ζε άηνκα κε 

πξνυπάξρνληα δηαβήηε 

α) Γαζηξεληεξηθέο παξελέξγεηεο 

(δηάξξνηα, θνηιηαθέο θξάκπεο) 

β) Κίλδπλνο γαιαθηηθή νμέσζε 

(ζπάληα)  

γ) ↓ απνξξφθεζε ηεο βηηακίλεο Β12 

δ) Πνιιαπιέο αληελδείμεηο: επαηηθή 

ή λεθξηθή αλεπάξθεηα, δηαβεηηθή 

θεηνμέσζε, ζε αζζελείο πνπ έρνπλ ή 

κπνξεί λα αλαπηχμνπλ ηζηηθή 

ππνμία, αθπδάησζε, θιπ 

ε) Παξαιείπεηαη ην πξσί ηεο 

ρεηξνπξγηθήο επέκβαζεο.  Πξέπεη λα 

δνζεί ηλζνπιίλε εάλ απαηηείηαη. 

Υακειφ  

Καηεγνξία: νπιθνλπινπξίεο 2
εο

 γελεάο - Φάξκαθα: Glibenclamide, Glimepiride 

πλδένληαη κε εηδηθνχο 

ππνδνρείο ζηα β-θπηαξα ηνπ 

παγθξέαηνο θαη θιείλνπλ ηνπο 

δηαχινπο Καιίνπ (K
+
) → 

εθπφισζε ηεο θπηηαξηθήο 

κεκβξάλεο, δηάλνημε ησλ 

δηαχισλ αζβεζηίνπ (Ca
2+

), 

είζνδν ηφλησλ αζβεζηίνπ ζην 

εζσηεξηθφ ηνπ θπηηάξνπ θαη 

δηέγεξζε ηεο έθθξηζεο 

ηλζνπιίλεο 

α) Δθηεηακέλε εκπεηξία 

β) ↓ Μηθξναγγεηαθφ θίλδπλν 

(UKPDS) 

  

α) Πξνθαιεί ππνγιπθαηκία. 

(Πξνζνρή ζε ειηθησκέλνπο, ζε 

άηνκα κε ήπηα έσο κέηξηα επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία ή κε ήπηα έσο κέηξηα 

λεθξηθή δπζιεηηνπξγία. Θα πξέπεη 

λα απνθεχγεηαη αλ ε θάζαξζε ηεο 

θξεαηηλίλεο είλαη  κηθξφηεξε 

10ml/ιεπηφ)  

β) ↑ σκαηηθνχ βάξνπο 

γ) Ζ ζεξαπεία κε ηλζνπιίλε ζα 

πξέπεη λα ζπζηήλεηαη πξνζσξηλά 

θαηά ηε δηάξθεηα πνπ ππάξρνπλ 

ζχλνδα λνζήκαηα (φπσο έκθξαγκα 

κπνθαξδίνπ, θψκα, κφιπλζε θαη 

ηξαχκα) 

δ) Πξέπεη λα παξαιείπεηαη ην πξσί 

ηεο ρεηξνπξγηθήο επέκβαζεο. 

Ηλζνπιίλε απαηηείηαη ιφγσ 

επαθφινπζεο ππεξγιπθαηκίαο 

ε) Πνιιαπιέο αληελδείμεηο: θαηά 

ηελ εγθπκνζχλε θαη ζην ζειαζκφ, 

νμεία πνξθχξα, ζνβαξή επαηηθή 

δπζιεηηνπξγία, παξνπζία 

θεηνμέσζεο 

Υακειφ 
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Πίλαθαο 2: Μέξνο Β: Ιδηόηεηεο ησλ δηαζέζηκσλ ππνγιπθαηκηθώλ παξαγόλησλ ζην 

ζύζηεκα Υγείαο ηεο Κύπξνπ
86-9 

 

Μεραληζκφο δξάζεο Πιενλεθηήκαηα Μεηνλεθηήκαηα Κφζηνο 

Καηεγνξία: Αλαζηνιείο ηεο δηπεπηηδπιηθήο πεπηηδάζεο 4 (DPP-4). Φάξκαθν: Sitagliptin 

Αλαζηέιιεη ηελ DPP-4 → 

↑ελεξγψλ ηλθξεηηλψλ (GLP1, 

GIP) → ↑απειεπζέξσζεο ηεο 

ηλζνπιίλεο (εμαξηψκελν απφ 

γιπθφδε), ↓γιπθαγφλεο 

(εμαξηψκελν απφ γιπθφδε) 

α) Γελ πξνθαιεί 

ππνγιπθαηκία 

β) Καιά αλεθηή 

α) Πξνζνρή φηαλ ππάξρεη 

λεθξηθή αλεπάξθεηα 

β) Αληελδείμεηο: θεηνμέσζε, 

εγθπκνζχλε, ζειαζκφ 

γ) Παξελέξγεηεο: 

γαζηξεληεξηθέο δηαηαξαρέο, 

πεξηθεξηθά νηδήκαηα, 

ινίκσμε ηνπ αλψηεξνπ 

αλαπλεπζηηθνχ ζπζηήκαηνο, 

ξηλνθαξπγγίηηδα, πφλν, 

νζηεναξζξίηηδα 

Τςειφ 

Καηεγνξία: Ηλζνπιίλεο 

Φάξκαθα: Human NPH, Human regular, Glulisine, Premixed, Glargine 

Δλεξγνπνίεζε ησλ ππνδνρέσλ 

ηεο ηλζνπιίλεο. ↑ Απφξξηςεο 

ηεο γιπθφδεο, ↓ επαηηθήο 

παξαγσγήο ηεο γιπθφδεο 

α) Γηεζλψο απνηειεζκαηηθή 

β) Θεσξεηηθά απεξηφξηζηε 

απνηειεζκαηηθφηεηα 

γ) ↓ Μηθξναγγεηαθφ θίλδπλν 

(UKPDS) 

α) Πξνθαιεί ππνγιπθαηκία.  

β) ↑ σκαηηθνχ βάξνπο 

γ) Μηηνγνληθή δξάζε 

δ) Δλέζηκν 

ε) Υξεηάδεηαη εθπαίδεπζε 

ζη) ηηγκαηηζκφο γηα ηνπο 

αζζελείο  

Δμαξηάηαη 

απφ ηνλ 

ηχπν ηεο 

ηλζνπιίλεο 

θαη ηελ 

δφζε. 

UKPDS: UK Prospective Diabetes Study
32,67,68,90,91

, GIP: glucose-dependent insulinotropic peptide,  

GLP-1: glucagon-like peptide 1, DPP-4: dipeptidyl peptidase-4 inhibitors. 

 

 

 

Ζ πξφνδνο ηνπ Γ2 νδεγείηαη απφ πξννδεπηηθή δπζιεηηνπξγία ησλ β-θπηηαξσλ θαη 

ηεο απμαλφκελεο αληίζηαζεο ζηελ ηλζνπιίλε, ε νπνία έρεη σο απνηέιεζκα ηελ 

ππνγιπθαηκία ιφγσ ηεο δπζθνιίαο επίηεπμεο γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ. πλήζσο αιιαγέο 

ζηνλ ηξφπν δσήο φπσο δίαηηα θαη άζθεζε απνηπγράλνπλ λα επηηχρνπλ θαη γίλεηαη 

πξνζζήθε αληηδηαβεηηθψλ απφ ηνπ ζηφκαηνο πξνθεηκέλνπ λα γίλεη έιεγρνο ηεο 

γιπθφδεο. Δπηπξφζζεηα κε ηα ζέκαηα αλεθηηθφηεηαο ησλ αληηδηαβεηηθψλ απφ ηνπ 

ζηφκαηνο απφ ηνπο αζζελείο, ε αδπλακία ηνπο λα αλαθφςνπλ ηε κείσζε ηεο 

ιεηηνπξγίαο ησλ β-θπηαξσλ
92

 ζπλήζσο νδεγεί ζηελ εηζαγσγή εμσγελνχο βαζηθήο 

ηλζνπιίλεο έηζη ψζηε λα δηαηεξεί βαζηθά επίπεδα γιπθφδεο.
93

 

Ζ ρνξήγεζε NPH ηλζνπιίλεο πξηλ ηνλ χπλν ζε ζπλδπαζκφ κε απφ ηνπ ζηφκαηνο 

ππνγιπθαηκηθψλ θαξκάθσλ παξέρνπλ παξφκνην γιπθαηκηθφ έιεγρν κε ηελ 

κνλνζεξαπεηά κε ηλζνπιίλε. πλδεφηαλ φκσο κε κηθξφηεξε αχμεζε βάξνπο φηαλ 

ρξεζηκνπνηνχληαλ κε metformin. Έηζη ε εληαηηθνπνηεκέλε ζεξαπεία κε ηλζνπιίλε 

ζην Γ2 έρεη απνδεηρηεί φηη βειηηψλεη ην κεηαβνιηθφ έιεγρν.
94

 Μηα έξεπλα ζε 

Ηάπσλεο αζζελείο έδεημε φηη εληαηηθφο γιπθαηκηθφο έιεγρνο κε πνιιαπιέο ελέζεηο 
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ηλζνπιίλεο κπνξεί λα θαζπζηεξήζεη ηελ έλαξμε θαη ηελ εμέιημε ηεο δηαβεηηθήο 

ακθηβιεζηξνεηδνπάζεηαο, λεθξνπάζεηαο, θαη λεπξνπάζεηαο.
95

 

Ζ ηλζνπιίλε glargine (21A-Gly-30Ba-L-Arg-30Bb-L-Arg-human insulin; Lantus
®

) 

είλαη έλα αλάινγν ηεο αλζξψπηλεο ηλζνπιίλεο πνπ παξάγεηαη κε ηερλνινγία 

αλαζπλδηαζκέλνπ DNA ρξεζηκνπνηψληαο έλα ζηέιερνο ηνπ κε παζνγφλνπ 

Escherichia coli (K12). Μηα θνξά ηελ εκέξα ππνδφξηα ρνξήγεζε ηλζνπιίλεο glargine 

έρεη κηα παξαηεηακέλε δηάξθεηα δξάζεο, ρσξίο ζεκαληηθέο θνξπθέο δξάζεο γεγνλφο 

πνπ ην θαζηζηά ηδαληθφ ππνςήθην σο έλα καθξάο δξάζεο (βαζηθή) ηλζνπιίλε.
96-8

 Ο 

Πίλαθαο 3 παξνπζηάδεη ηηο ηλζνπιίλεο πνπ είλαη δηαζέζηκεο ζην ζχζηεκα Τγείαο ηεο 

Κχπξνπ 

Πίλαθαο 3: Οη ηλζνπιίλεο πνπ είλαη δηαζέζηκεο ζην ζύζηεκα Υγείαο ηεο Κύπξνπ
88 

 

Ιλζνπιίλε Πξνέιεπζε 
Έλαξμε 

δξάζεο 

Μέγηζηε 

δξάζε 

(ώξεο) 

Γηάξθεηα 

δξάζεο 

(ώξεο) 

Βξαρείαο Γξάζεο 

Γηαιπηή ηλζνπιίλε (Humulin R) Αλζξψπηλε βηνζπλζεηηθή ½ Ώξα 1-3 5-7 

Ηλζνπιίλε glulisine (Apidra) Αλάινγν αλζξψπηλεο rDNA 
10-20 

ιεπηά 
≈1 ≈1½ 

Δλδηάκεζεο δξάζεο θαη δηθαζηθέο 

Ηζνθαληθή ηλζνπιίλε  

(Isophane (NPH) insulin) 

(Humulin NPH) 

Αλζξψπηλε βηνζπλζεηηθή 1 Ώξα 2-8 16-18 

Γηθαζηθή ηζνθαληθή ηλζνπιίλε 

(Biphasic Isophane insulin) 

[Humulin M3 (30/70)] 

Αλζξψπηλε βηνζπλζεηηθή 

(30% δηαιπηή θαη 70% 

ηζνθαληθή) 

½ Ώξα 1-8½ 14-15 

Μαθξάο Γξάζεο 

Ηλζνπιίλε glargine 

(Lantus) 
Αλάινγν αλζξψπηλεο rDNA 1 Ώξα 3 24 

 

 

2.1.1 Αιγόξηζκνο ζεξαπείαο ησλ αζζελώλ κε Γ2 

Πξφζθαηα ε Ακεξηθαληθή Έλσζε γηα ην δηαβήηε (American Diabetes Association) 

θαη ε Δπξσπατθή έλσζε γηα ηε κειέηε ηνπ Γηαβήηε (European Association for the 

Study of Diabetes) ζπκθψλεζαλ ζηηο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο γηα ηηο ζεξαπεπηηθέο 

επηινγέο ηνπ Γ2.
86
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Μέηξα ηξφπνπ Εσήο  

  πλερίδνκε ζην επόκελν βήκα, αλ δελ επηηεπρηεί ν ζηόρνο (γεληθά HbA1c <7,0%)  

  

  
Θεσξείηαη πξώηεο 

γξακκήο επηινγή 

 

 

 

Metformin 

(Γηγνπαλίδην) 
 

νπιθνλπινπξία ή 

Αλαζηνιέα ηνπ 

ελδχκνπ α-

γιπθνζηδάζε 

 

  
Θεσξείηαη δεύηεξεο 

γξακκήο επηινγή 

 

 

 

νπιθνλπινπξία  

Metformin 

(εάλ δελ είλαη πξψηεο 

γξακκήο επηινγή) 

 Αλαζηνιέα ηνπ 

ελδχκνπ α-

γιπθνζηδάζε ή  

Αλαζηνιέα ηνπ DPP-4 

ή Θεηαδνιηδηλεδηφλε 

ή 

 

  

 Θεσξείηαη ηξίηεο γξακκήο επηινγή 
  

 

 

Βαζηθή 

ηλζνπιίλε(Basal 

insulin) ή Pre-mix 

insulin 

 Αλαζηνιέα ηνπ ελδχκνπ 

α-γιπθνζηδάζε ή  

Αλαζηνιέα ηνπ DPP-4 ή 

Θεηαδνιηδηλεδηφλε 

 

Αγσληζηή GLP-1  ή ή 

  

 

 

 Θεσξείηαη ηέηαξηεο γξακκήο επηινγή 

  

 

Βαζηθή ηλζνπιίλε 

(Basal insulin) + 

Γεπκαηηθή 

ηλζνπιίλε (meal-

time insulin) 

 Βαζηθή ηλζνπιίλε(Basal 

insulin), ή Pre-mix insulin 

(αξγφηεξα Βαζηθή + 

Γεπκαηηθή ηλζνπιίλε) 

 

 

 

  = ζπλήζεο πξνζέγγηζε  

 

  = ελαιιαθηηθή πξνζέγγηζε  

 

 

 

Γξάθεκα 1: Αιγόξηζκνο ζεξαπείαο ησλ αζζελώλ κε ΣΓ2
99

 

Όηαλ νη παξεκβάζεηο ζηνλ ηξφπν δσήο απφ κφλεο ηνπο δελ είλαη ζε ζέζε λα 

δηαηεξήζνπλ ηνλ έιεγρν ηεο γιπθφδεο ζην αίκα ψζηε λα επηηεπρηεί ν ζηφρνο (γεληθά 

HbA1c <7,0%) ζα πξέπεη λα γίλεη έλαξμε απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθψλ 

θαξκάθσλ. Γίλεηαη δηαηήξεζε ησλ παξεκβάζεσλ ζηνλ ηξφπν δσήο ζε φιε ηελ 

δηάξθεηα ηεο ρξήζεο απηψλ ησλ θαξκάθσλ. Ζ παξέκβαζε ζηνλ ηξφπν δσήο 
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πεξηιακβάλεη ηξνπνπνίεζε ζηελ δίαηηα, αχμεζε ηεο ζσκαηηθήο δξαζηεξηφηεηαο, 

κείσζε ηνπ ππεξβνιηθνχ βάξνπο, θαη δηαθνπή ηνπ θαπλίζκαηνο. Θεσξείηαη σο 

δνθηκή θάζε έλαξμεο ή αχμεζεο ηεο δφζεο ησλ αληηδηαβεηηθψλ απφ ηνπ ζηφκαηνο θαη 

γίλεηαη παξαθνινχζεζε ησλ απνηειεζκάησλ ζε 3 κήλεο. Πξέπεη λα γίλεηαη εμέηαζε 

ηνπ θφζηνπο θαη νθέινπο φηαλ γίλεηαη επηινγή ελφο θαξκάθνπ. Δμεηάδεηαη ην 

ελδερφκελν δηαθνπήο αλαπνηειεζκαηηθψλ ζεξαπεηψλ.
99

 

2.1.1.1 Πξώηεο γξακκήο ζεξαπεία 

Γίλεηαη έλαξμε κε metformin εθηφο αλ ππάξρεη έλδεημε λεθξηθήο αλεπάξθεηαο ή 

άιιεο αληέλδεημεο. Ζ δφζε ζα πξέπεη λα ηηηινδνηείηαη ζηηο πξψηεο εβδνκάδεο γηα λα 

κεησζεί ε δηαθνπή ιφγσ έιιεηςεο γαζηξεληεξηθήο αλεθηηθφηεηαο. Γίλεηαη 

παξαθνινχζεζε ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο θαη γίλεηαη ρξήζε κε πξνζνρή ηνπ 

metformin φηαλ ππνινγίδεηαη ν ξπζκφο ζπεηξακαηηθήο δηήζεζεο (eGFR: Glomerular 

filtration rate) κηθξφηεξνο απφ 45ml/min/1.73m
2
. Άιιεο επηινγέο πεξηιακβάλνπλ κηα 

ζνπιθνλπινπξία (ή glinide) γηα γξήγνξν απνηέιεζκα φπνπ ηα επίπεδα ηεο γιπθφδεο 

είλαη ςειά, ή ελφο αλαζηνιέα ηνπ ελδχκνπ α-γιπθνζηδάζεο. Απηά ηα θάξκαθα 

κπνξνχλ επίζεο λα ρξεζηκνπνηεζνχλ απφ ηελ αξρή, φηαλ ε ρξήζε ηνπ metformin δελ 

γίλεηαη. ε θάπνηεο πεξηπηψζεηο φηαλ δελ ζεσξείηαη φηη ε κνλνζεξαπεία ζα επηηχρεη 

ην ζηφρν ησλ επηπέδσλ ηεο γιπθφδεο ζην αίκα, ελδείθλπηαη δηπιή ζεξαπεία απφ ηελ 

αξρή.
99

 

Δληαηηθφο ππνγιπθαηκηθφο έιεγρνο κε metformin θαίλεηαη λα έρεη κεησκέλν θίλδπλν 

ζαλάηνπ ζρεηηδφκελν κε ην δηαβήηε ζε ππέξβαξνπο δηαβεηηθνχο αζζελείο θαη 

ζρεηίδεηαη κε ιηγφηεξε αχμεζε βάξνπο θαη ιηγφηεξα ππνγιπθαηκηθά επεηζφδηα απφ ηε 

ρξήζε ηεο ηλζνπιίλεο ή ζνπιθνλπινπξίαο.
90

 Αληίζεηα, ζε κηα πξφζθαηε κεηα- 

αλάιπζε ηπραηνπνηεκέλσλ εξεπλψλ δελ βξέζεθε θάπνην πηζαλφ καθξναγγεηαθφ 

φθεινο ηεο metformin. Δμεηάζηεθε ε δξάζε ηεο metformin ζηα θαξδηναγγεηαθά 

ζπκβάληα θαη ε ζλεζηκφηεηα.
100

 Οη αλαζηνιείο ηνπ ελδχκνπ α-γιπθνζηδάζεο 

ρξεζηκνπνηνχληαη επξέσο ζε δηάθνξεο ρψξεο θαη εηδηθά ζηηο Αζηαηηθέο. 

Γαζηξεληεξηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο φπσο κεηεσξηζκφο θαη δηάξξνηα είλαη 

ζπρλέο.
101

 

2.1.1.2 Γεύηεξεο γξακκήο ζεξαπεία 

Όηαλ δελ επηηεπρζεί ν έιεγρνο ηεο γιπθφδεο ζην αίκα γίλεηαη πξνζζήθε κηαο 

ζνπιθνλπινπξίαο. Άιιεο επηινγέο πεξηιακβάλνπλ ηελ πξνζζήθε metformin (αλ δελ 

ρξεζηκνπνηήζεθε σο θάξκαθν πξψηεο γξακκήο), έλαο αλαζηνιέαο ηνπ ελδχκνπ α-
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γιπθνζηδάζε ή έλαο αλαζηνιέαο ηνπ DPP-4 ή κηα ζεηαδνιηδηλεδηφλε. Μηα ηαρείαο 

δξάζεο ηλζνπιίλε είλαη κηα ελαιιαθηηθή επηινγή ζηελ ζνπιθνλπινπξία.
99

 

Οη ζνπιθνλπινπξίεο ρξεζηκνπνηνχληαη ζπλήζσο θαη απνηειεζκαηηθά, αιιά κπνξεί 

λα ζπζρεηίδεηαη κε αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο θαη θίλδπλνπ ππνγιπθαηκίαο.
99

 

Γπν έξεπλεο έρνπλ δείμεη πσο ε εληαηηθή ζεξαπεία βαζηδφκελε ζηελ ζνπιθνλπινπξία 

βειηηψλεη ηα καθξνπξφζεζκα απνηειέζκαηα.
67,102

 Ζ κηα απφ ηηο δπν έξεπλεο έδεημαλ 

πσο απηφ επηηπγράλεηαη ρσξίο αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο θαη κε ρακειά 

πνζνζηά ππνγιπθαηκίαο.
102 

2.1.1.3 Τξίηεο γξακκήο ζεξαπεία 

Όηαλ δελ επηηεπρζεί ν έιεγρνο ηεο γιπθφδεο ζην αίκα γίλεηαη πξνζζήθε κηαο 

ηλζνπιίλεο (βαζηθή ηλζνπιίλε ή Pre-mix insulin) ή πξνζζήθε ελφο ηξίηνπ παξάγνληα 

απφ ην ζηφκα (αλαζηνιέα ηνπ ελδχκνπ α-γιπθνζηδάζε ή αλαζηνιέα ηνπ DPP-4 ή 

ζεηαδνιηδηλεδηφλε). Αθφκα κηα επηινγή είλαη ε πξνζζήθε ελφο αγσληζηή ηνπ 

ππνδνρέα ηνπ παξφκνηνπ κε ηελ γιπθνγφλν πεπηηδίνπ-1 (glucagon-like peptide-1 

receptor agonist: GLP-1 RA).
99

 

Μηα κεηα- αλάιπζε αλαθέξεη φηη ζε ζχγθξηζε κε εηθνληθφ θάξκαθν νη αλαζηνιείο 

ηνπ DPP-4 κείσλαλ πεξίπνπ ηελ HbA1c θαηά 0,7%/8mmol/mol θαη δελ παξνπζίαδαλ 

νχηε αχμεζε , νχηε κείσζε ζην βάξνο ζηνλ αζζελψλ. Oη αλαζηνιείο ηνπ DPP-4 έρνπλ 

απνδείμεη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπο, είηε ζε ζπλδπαζκφ κε metformin ή κε 

ζνπιθνλπινπξία, είηε σο ηξηπιή ζεξαπεία.
103

 

Μηα πξφζθαηε ζπζηεκαηηθή αλαζθφπεζε 48 ηπραηνπνηεκέλσλ ειεγρφκελσλ εξεπλψλ 

αλέθεξε φηη ην πνζνζηφ ησλ αηφκσλ πνπ επηηπγράλνπλ ζηφρν 

HbH1c<7,0%/53mmol/mol ήηαλ παξφκνην ρξεζηκνπνηψληαο βαζηθή (bolus) ή 

πξναλακεκεηγκέλε (premixed) ηλζνπιίλε. Σα ζπκπεξάζκαηα ηεο έξεπλαο απηήο ζα 

πξέπεη λα εξκελεπηνχλ κε πξνζνρή ιφγσ ηεο πνηφηεηαο ησλ ππφ κειέηε εξεπλψλ θαη 

ιφγσ ησλ έκκεζσλ ζπγθξίζεσλ πνπ γίλνληαη ζηελ αλαζθφπεζε.
104

  

2.1.1.4 Τέηαξηεο γξακκήο ζεξαπεία 

Έλαξμε ηλζνπιίλεο, φηαλ ηα απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθά θάξκαθα (θαη/ ή GLP-1 

RA) θαη ε παξέκβαζε ζηνλ ηξφπν δσήο δελ είλαη ζε ζέζε λα επηηχρνπλ ηνλ έιεγρν 

ηεο γιπθφδεο ζην αίκα. Όηαλ ήδε ρξεζηκνπνηείηαη ηλζνπιίλε γίλεηαη πην εληαηηθή 

ζεξαπεία.
99
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Με δεδνκέλν φηη νη ζεξαπεπηηθέο επηινγέο γηα ηνλ Γ2 απμάλνληαη νινέλα ζε αξηζκφ, 

γίλεηαη νινέλα θαη πην ζεκαληηθή ε επαλαμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- 

απνηειεζκαηηθφηεηαο ησλ δηαθφξσλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ, ζηα δηάθνξα 

ζπζηήκαηα πγείαο, ην νπνίν κπνξεί λα ζπλεηζθέξεη ελδερνκέλσο ζηελ κείσζε ησλ 

εζληθψλ δαπαλψλ ησλ ππεξεζηψλ πγείαο θαη λα νδεγήζεη ζε νινέλα θαιχηεξε 

πξφζβαζε ζε πξνιεπηηθή πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε, θαιχηεξε δηάγλσζε θαη πην 

εληαηηθή δηαρείξηζε ηεο λφζνπ.
105

 

Παξαδνζηαθά ε ζεξαπεπηηθή αληηκεηψπηζε ηνπ Γ2 επηθεληξσλφηαλ ζηελ δηφξζσζε 

ηνπ γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ. Ωζηφζν έρεη γίλεη πιένλ μεθάζαξν φηη ζηελ ζεξαπεπηηθή 

αγσγή ηνπ Γ2 ζα πξέπεη λα ελζσκαησζεί ε δηαρείξηζε ζπλαθψλ παξαγφλησλ 

θηλδχλνπ έηζη ψζηε λα κεησζεί ν θίλδπλνο ησλ επηπινθψλ.
106

  

2.2 Έξεπλεο νηθνλνκηθήο αμηνιόγεζεο 

2.2.1 Sitagliptin 

2.2.1.1 Οηθνλνκηθή αμηνιόγεζε ηεο ρξήζεο ηεο sitagliptin ζην ΣΓ2 

Μεηά απφ εθηελή βηβιηνγξαθηθή αλαζθφπεζε ηεο δηεζλνχο βηβιηνγξαθίαο, βξέζεθε 

φηη φζν νη κειέηεο νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο, θαζψο θαη νη ηπραηνπνηεκέλεο 

ειεγρφκελεο κειέηεο ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο 

sitagliptin σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ κεηθνξκίλε, 

γιηκπελθιακίδε ή γιηκεπηξίδε είλαη ειάρηζηεο. 

ε κηα ζπζηεκαηηθή αλαζθφπεζε θαη κεηα-αλάιπζε θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο 

έγηλε ζχγθξηζε ηεζζάξσλ ελαιιαθηηθψλ ζεξαπεπηηθψλ επηινγψλ, σο ηξίηεο γξακκήο 

ζεξαπεία ζηελ δηαρείξηζε ηνπ Γ2 κεηαμχ ησλ αζζελψλ πνπ δελ ειέγρνληαη επαξθψο 

απφ ηε ζεξαπεία ηνπο κε metformin θαη sulfonylurea. Οη ηέζζεξεηο ζεξαπείεο ήηαλ: α) 

βαζηθή ηλζνπιίλε (ηλζνπιίλε NPH ή καθξάο δξάζεο αλάινγα ηλζνπιίλεο), β) 

δηθαζηθήο ηλζνπιίλεο, γ) thiazolidinediones (rosiglitazone, pioglitazone), θαη δ) 

Αλαζηνιείο DPP-4 (π.ρ. sitagliptin). Δθαξκφζηεθε ην κνληέιν UKPDS κε ρξνληθφ 

νξίδνληα 40 ρξφλσλ. Ζ ηλζνπιίλε NPH σο πξνζζήθε ζε ζπλδπαζκφ κε metformin 

θαη sulfonylurea ζπλδέζεθε κε ηελ πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο. 

Σν νξηαθφ θφζηνο αλά QALY πνπ θεξδήζεθε ήηαλ $60800 ζε ζρέζε κε ηνλ 

ζπλδπαζκφ κφλν metformin θαη sulfonylurea. Σα άιια θάξκαθα πνπ πξνζηέζεθαλ 

ζην ζεξαπεπηηθφ ζρήκα metformin θαη sulfonylurea ήηαλ πην δαπαλεξά θαη ιηγφηεξν 

απνηειεζκαηηθά ζε ζρέζε κε ηελ πξνζζήθε ηεο ηλζνπιίλεο NPH, παξφιν πνπ νη 
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δηαθνξέο ήηαλ κηθξέο. Μεηά απφ θάπνην ζπγθεθξηκέλν ζελάξην ε sitagliptin 

αλαδείρηεθε ε ζεξαπεία κε ηελ πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο- απνηειέζκαηνο. Σν 

ζελάξην ήηαλ: εθηηκήζεθε ε πνιχ πςειή δπζθνιία ζηελ ρξήζε ηεο ηλζνπιίλεο, 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζην κνληέιν ν πςειφο θίλδπλνο ππνγιπθαηκίαο ζηνπο αζζελείο κε 

ηλζνπιίλε θαη ην θφζηνο ησλ αλαιφγσλ ηλζνπιίλεο καθξάο δηάξθεηαο εθαξκφζηεθε 

ζηελ βαζηθή ηλζνπιίλε αληί ηνπ θφζηνπο ηεο NPH. Αθφκα θαη θάησ απφ απηφ ην 

αηζηφδνμν ζελάξην γηα ην sitagliptin ην νξηαθφ θφζηνο αλά QALY πνπ θεξδήζεθε, 

ππεξέβαηλε ηα $85000/QALY ζε ζρέζε κε ην ζπλδπαζκφ κφλν metformin θαη 

sulfonylurea.
107

 

Μηα πξφζθαηε έξεπλα ζηνλ Καλαδά έδεημε πσο ε πξνζζήθε κηαο ζνπιθνλπινπξίαο 

ζηελ metformin ζπλδέεηαη κε ρακειφηεξν νιηθφ ζπλνιηθφ θφζηνο δσήο ($40669) απφ 

φηη ε πξνζζήθε ελφο αλαζηνιέα DPP-4 ($47191). Ζ πξνζζήθε κηαο δηθαζηθήο 

(biphasic insulin) είρε ην κεγαιχηεξν θφζηνο ($52367). Ζ πξνζζήθε κηαο 

ζνπιθνλπινπξίαο ζηελ metformin ζπλδέζεθε κε πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο, ην νξηαθφ θφζηνο αλά QALY πνπ θεξδήζεθε ήηαλ 

$12757/QALY ζε ζρέζε κε ηε ζπλέρηζε ηεο κνλνζεξαπείαο κε metformin.
108

 

Αληίζεηα κηα άιιε πξφζθαηε έξεπλα ζε έμη επξσπατθέο ρψξεο είρε σο ζηφρν λα 

αμηνινγήζεη ηε ζρέζε θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο ηεο πξνζζήθεο sitagliptin ζηα 

ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα ησλ αζζελψλ κε >6.5% HbA1c ελψ ιάκβαλαλ metformin. 

Υξεζηκνπνίεζε ην Januvia Diabetes Economic Model. Σα ζπγθξηλφκελα ζεξαπεπηηθά 

ζρήκαηα ήηαλ βαζηζκέλα ζε ηξία ζελάξηα. Με βάζε ην πξψην ζελάξην ε έξεπλα 

ζχγθξηλε ηε κείσζε ηνπ νξηαθνχ ιφγνπ θφζηνπο - απνηειεζκαηηθφηεηαο (Incremental 

cost effectiveness ratio-ICER) πνπ ζπλδέεηαη κε ηελ πξνζζήθε ηεο sitagliptin ζηελ 

metformin ζε ζρέζε κε ηελ πξνζζήθε ξνζηγιηηαδφλεο ζε δηάθνξεο ρψξεο θαη έδεημε 

φηη ε πξνζζήθε ηεο sitagliptin ήηαλ νηθνλνκηθά απνδνηηθή ($4766/QALY). Ζ 

πξνζζήθε ηεο sitagliptin ζε metformin (ζελάξην δπν) ήηαλ νηθνλνκηθά απνδνηηθή ζε 

ζχγθξηζε κε ηελ πξνζζήθε ζνπιθνλπινπξίαο, κε κείσζε ηνπ νξηαθνχ ιφγνπ θφζηνπο 

- απνηειεζκαηηθφηεηαο λα θπκαίλεηαη απφ $5949/QALY έσο $20350/QALY ζε 

δηάθνξεο ρψξεο. Με βάζε έλα ηξίην ζελάξην, δηαθνξεηηθφ απφ ην δεχηεξν, ε 

πξνζζήθε ηεο sitagliptin ζε metformin ήηαλ νηθνλνκηθά απνδνηηθή ζε ζχγθξηζε κε 

ηελ πξνζζήθε ζνπιθνλπινπξίαο, κε κείσζε ηνπ νξηαθνχ ιφγνπ θφζηνπο- 

απνηειεζκαηηθφηεηαο λα θπκαίλεηαη απφ $6029/QALY έσο $13655/QALY ζε 

δηάθνξεο ρψξεο. Άξα ε πξνζζήθε sitagliptin είρε θαιχηεξε εμνηθνλφκεζε θφζηνπο 

θαη πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο ζε ζχγθξηζε κε ηελ πξνζζήθε 



17 

 

ξνζηγιηηαδφλεο ή ζνπιθνλπινπξίαο, ζε αζζελείο κε Γ2 πνπ δελ ξπζκίδνληαλ κε 

metformin.
109

 

2.2.1.2 Απνηειεζκαηηθόηεηα θαη αζθάιεηα ηεο ρξήζεο ηεο ζηηαγιηπηίλεο σο πξνζζήθε 

ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ κεηθνξκίλε, γιηκπελθιακίδε ή γιηκεπηξίδε 

Ζ metformin σο κνλνζεξαπεία ζπληζηάηαη επξέσο σο πξψηεο γξακκήο 

θαξκαθνζεξαπεία ζηνλ Γ2.
70

 Λφγσ ηεο πξννδεπηηθήο πηψζεο ζηελ ιεηηνπξγία ησλ 

β-θπηηάξσλ ζε πνιινχο αζζελείο απαηηείηαη πξνζζήθε αληηδηαβεηηθνχ θαξκάθνπ γηα 

θαιχηεξν γιπθαηκηθφ έιεγρν ή ιφγσ ηεο ζηαδηαθήο αχμεζεο ησλ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ.
92

 

Ζ πξνζζήθε ηεο sitagliptin ή glimepiride ζε αζζελείο κε αλεπαξθή γιπθαηκηθφ έιεγρν 

κε κνλνζεξαπεία metformin έρεη απνδεηρηεί φηη νδεγεί ζε παξφκνηα βειηίσζε ηνπ 

γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ κεηά απφ 30 εβδνκάδεο. Ζ πξνζζήθε ηεο sitagliptin ζρεηίδεηαη 

κε κεησκέλε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ππνγιπθαηκίαο θαη κε απψιεηα βάξνπο ζε ζρέζε 

κε ηελ πξνζζήθε ηεο glimepiride πνπ ζρεηίδνληαλ κε αχμεζε βάξνπο ζε αζζελείο κε 

Γ2.
110

 

Μηα έξεπλα έδεημε φηη ε sitagliptin 100mg κηα θνξά ηελ εκέξα βειηίσζε ζεκαληηθά 

ηνλ γιπθαηκηθφ έιεγρν θαη ηε ιεηηνπξγία ησλ β-θπηηάξσλ ζηνπο αζζελείο κε 

αλεπαξθή γιπθαηκηθφ έιεγρν κε glimepiride ή metformin ζε ζπλδπαζκφ κε 

glimepiride. Ζ πξνζζήθε ηεο sitagliptin ήηαλ θαιά αλεθηή θαη είρακε κηα κέηξηα 

αχμεζε ηεο ππνγιπθαηκίαο θαη ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο ζε ζχγθξηζε κε ην placebo.
111

 

Μηα έξεπλα έδεημε φηη ν αξηζκφο ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ήηαλ κεγαιχηεξνο 

γηα ηελ glibenclamide ζε ζρέζε κε ηηο άιιεο ζνπιθνλπινπξίεο.
112

 Αθφκα κηα άιιε 

έξεπλα έδεημε φηη ε πξνζζήθε sitagliptin ζε metformin ήηαλ πνιχ απνηειεζκαηηθή 

ζηνλ γιπθαηκηθφ έιεγρν θαη πνιχ θαιά αλεθηή ζηνπο αζζελείο.
113

 

2.2.2 Ιλζνπιίλε Glargine 

2.2.2.1 Οηθνλνκηθή αμηνιόγεζε ηεο ρξήζεο ηεο ηλζνπιίλεο Glargine 

Μηα έξεπλα ζηελ Διβεηία, κειέηεζε ηηο καθξνπξφζεζκεο επηπηψζεηο ζηελ πγεία θαη 

αμηνιφγεζε νηθνλνκηθά ηελ εηζαγσγή ηλζνπιίλεο glargine έλαληη ηεο NPH ζε 

αζζελείο κε Γ2 πνπ δελ αληαπνθξίλνληαλ ζηα απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθά. 

Έδεημε πσο ε ηλζνπιίλε glargine είρε θαιχηεξε ζρέζε θφζηνπο- 

απνηειεζκαηηθφηεηαο έλαληη ηεο NPH. Μεηά ηελ πξνζνκνίσζε δηάξθεηαο δέθα 

ρξφλσλ, θάλεθε φηη ε ηλζνπιίλε glargine κείσλε ηηο καθξνπξφζεζκεο επηπινθέο, 
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ζλεζηκφηεηα θαη ζπλαθείο δαπάλεο θαζψο νδήγεζε ζηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο δσήο 

ησλ αζζελψλ κε Γ2.
114

 Μηα άιιε έξεπλα θαηέιεμε επίζεο ζην ζπκπέξαζκα φηη ε 

ηλζνπιίλε glargine ζπγθξηλφκελε κε ηελ ηλζνπιίλε NPH είρε ζπγθξίζηκα ή 

ρακειφηεξα πνζνζηά ππνγιπθαηκηψλ, θαιχηεξν ππνγιπθαηκηθφ έιεγρν θαη ζπλεπψο 

κείσζε ησλ καθξνρξφλησλ επηπινθψλ, ηεο ζλεζηκφηεηαο θαη ησλ ζπλαθψλ 

δαπαλψλ.
115

 

Μηα έξεπλα ζηελ Γεξκαλία έδεημε φηη ε ρνξήγεζε ηλζνπιίλεο glargine (κηα θνξά ηελ 

εκέξα) ζε ζπλδπαζκφ κε απφ ηνπ ζηφκαηνο κεηθνξκίλε θαη γιηκεπηξίδε είλαη πην 

απνηειεζκαηηθή ζε ζρέζε κε ην θφζηνο ηεο απφ φηη ε ρνξήγεζε ηεο δηθαζηθήο 

ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο 30/70 (δπν θνξέο ηελ εκέξα) ζε αζζελείο κε Γ2 κεηά ηελ 

απνηπρία ησλ αληηδηαβεηηθψλ απφ ην ζηφκα.
116

  

Οη ζπλνιηθέο ζρεηηθέο κεηψζεηο ηνπ θηλδχλνπ αλάπηπμεο επηπινθψλ κε ηελ ηλζνπιίλε 

glargine ζε ζπλδπαζκφ κε απφ ηνπ ζηφκαηνο κεηθνξκίλε θαη γιηκεπηξίδε έλαληη ηεο 

δηθαζηθήο ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο 30/70 ήηαλ 11% γηα ην λεπξηθφ θαη αγγεηαθφ 

ζχζηεκα, 8% γηα ηε κηθξναγγεηαθή αζζέλεηα, 7% γηα ην λεθξηθφ ζχζηεκα, 5% γηα 

νθζαικηθέο δηαηαξαρέο, 3% γηα ηε καθξναγγεηαθή αζζέλεηα (θαξδηναγγεηαθφ 

ζχζηεκα) θαη ηε ζλεζηκφηεηα θαη 6% γηα θάζε είδνπο εθδήισζε κεηά απφ 10 

ρξφληα.
117

 

Οη αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ ηλζνπιίλε glargine είραλ ζεκαληηθά ρακειφηεξα πνζνζηά 

εθδήισζεο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ζε ζχγθξηζε κε ηε ρξήζε ηεο ηλζνπιίλεο 

NPH. Ζ κείσζε ηνπ θφζηνπο απφ ηε κείσζε ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ππεξαληηζηάζκηδε ην απμεκέλν θφζηνο ηεο αγνξάο ηεο glargine ζε ζρέζε κε ηελ 

NPH.
118

 

Δπίζεο κηα άιιε έξεπλα δηάξθεηαο 2 ρξφλσλ, έδεημε φηη ε ηλζνπιίλε glargine 

ππεξηεξνχζε έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο NPH ζε καθξνπξφζεζκε ζεξαπεία ησλ αζζελψλ 

κε Γ2 γηαηί είρε θαιχηεξε βειηίσζε ηνπ ππνγιπθαηκηθνχ έιεγρνπ, ρακειφηεξα 

πνζνζηά ππνγιπθαηκίαο θαη ρακειφηεξν θφζηνο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο.
119

 Μηα 

άιιε καθξνρξφληα έξεπλα 5 ρξφλσλ έδεημε παξφκνην ζπλερή γιπθαηκηθφ έιεγρν 

κεηαμχ ηεο ηλζνπιίλεο glargine θαη ηεο NPH. Ζ ηλζνπιίλε NPH ζπλδέζεθε κε κηα 

πςειφηεξε ζπρλφηεηα ζνβαξήο ππνγιπθαηκίαο ζπγθξηλφκελε κε ηελ ηλζνπιίλε 

glargine.
120 



19 

 

Μηα αλαζθφπεζε Cochrane έμη εξεπλψλ πνπ ζχγθξηλαλ ηελ ηλζνπιίλε NPH κε ηελ 

ηλζνπιίλε glargine ή ηελ ηλζνπιίλε detemir έδεημε φηη ηα απνηειέζκαηα ηεο HbA1c 

ήηαλ παξφκνηα ζηηο δπν θαηεγνξίεο ηλζνπιηλψλ. Σν πνζνζηφ ησλ ζπκπησκαηηθψλ, 

ησλ νιηθψλ θαη ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ήηαλ ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθφ θαη ρακειφηεξν ζηνπο αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε ηελ ηλζνπιίλε 

glargine ή ηελ ηλζνπιίλε detemir. Ζ έξεπλα δελ έδεημε θάπνην φθεινο ηεο ηλζνπιίλεο 

glargine ή ηεο ηλζνπιίλεο detemir έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο NPH ζηα απνηειέζκαηα ζε 

ζρέζε κε ηε ζλεζηκφηεηα ηνπ αζζελή, ηε λνζεξφηεηα, ηελ πνηφηεηα δσήο ή ην 

θφζηνο ηεο ζεξαπείαο.
121

 

Μηα έξεπλα ζηνλ Καλαδά έδεημε φηη ε ηλζνπιίλε NPH είρε ρακειφηεξν ζπλνιηθφ 

θφζηνο απφ ηελ ηλζνπιίλε glargine ζηνπο αζζελείο κε αλεπαξθψο ειεγρφκελν Γ2 

(HbA1c>7,0%). Ωζηφζν νη αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε ηλζνπιίλε glargine 

είραλ κεγαιχηεξε ζπλνιηθά θαη πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε δσήο (QALY) ζε 

ζρέζε κε απηνχο πνπ ιάκβαλαλ ηλζνπιίλε NPH (νξηαθφ θφζηνο αλά θεξδηζκέλν έηνο 

δσήο LY=0.25 θαη QALYs= 0.23). Σν ζηαζκηζκέλν θεξδηζκέλν νξηαθφ θφζηνο αλά 

LY θαη αλά QALY ήηαλ $Can8041 θαη $Can8618 αληίζηνηρα.
122

 

Μηα άιιε κειέηε ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην εμέηαζε ηε ρξήζε ηεο ηλζνπιίλεο glargine 

ζε ζχγθξηζε κε ηελ ηλζνπιίλε NPH ζε αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2. Σν δνζνινγηθφ 

ζρήκα ήηαλ 0.40IU/kg αλά εκέξα θαη γηα ηηο δπν ηλζνπιίλεο. Υξεζηκνπνηήζεθε έλα 

πνιχπινθν κνληέιν πνπ ελζσκάησζε ζηνηρεία απφ ην UK Prospective Diabetes 

Study γηα λα κηκεζεί ηελ πξφνδν ηεο αζζέλεηαο κε 40 ρξφληα ρξνληθφ νξίδνληα, 

ρξεζηκνπνίεζε δεδνκέλα απφ ην THIN database (The health improvement network) 

γηα ηα ραξαθηεξηζηηθά ησλ αζζελψλ θαη θαηάιιεια απνηειέζκαηα απφ ζεκαληηθέο 

θιηληθέο δνθηκέο. Σν ICER γηα ηελ ηλζνπιίλε glargine έλαληη ηεο NPH ήηαλ ζε ιίξεο  

Ζλσκέλνπ Βαζηιείνπ ₤10027/QALY ζε έλα κνληέιν βαζηζκέλν ζηελ ππνγιπθαηκία 

θαη ₤13921/QALY ζε έλα άιιν (βαζηζκέλν ζηελ HbA1c) (θάησ απφ ₤20000/QALY 

ζεσξείηε νηθνλνκηθά απνδνηηθή απφ ην NICE (National Institute for Health and Care 

Excellence)). Έηζη ε έξεπλα θαηαιήγεη φηη ε ρξήζε ηεο ηλζνπιίλεο glargine ήηαλ 

πάξα πνιχ πην απνδνηηθή απφ πιεπξάο θφζηνπο- απνηειέζκαηνο έλαληη ηεο NPH γηα 

ηελ ζεξαπεία ηνπ Γ2 ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην.
123

 

Μηα έξεπλα 2315 αζζελψλ κε Γ2 δηεξεχλεζε ην πνζνζηφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ θαη ην ζρεηηδφκελν κε απηφ θφζηνο θαη ζχγθξηλε ηα δπν ζεξαπεπηηθά 

ζρήκαηα ηλζνπιίλεο πνπ ρνξεγήζεθαλ (ηλζνπιίλε glargine θαη κηαο 
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πξναλακεκεηγκέλεο κε ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ ηλζνπιίλεο). Ζ πξναλακεκηγκέλε 

ηλζνπιίλε ήηαλ θαηά 90% κε κηα αλαινγία 70 κνλάδσλ απφ ηλζνπιίλε NPH ή καθξάο 

δξάζεο ηλζνπιίλε θαη 30 κνλάδσλ βξαρείαο δξάζεο ή ηαρείαο δξάζεο ηλζνπιίλε. Οη 

αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ πξναλακεκεηγκέλε ηλζνπιίλε είραλ πςειφηεξν αξηζκφ 

επεηζνδίσλ έλαληη απηψλ πνπ ιάκβαλαλ ηλζνπιίλε glargine (13.8 έλαληη 7.0 αλά 100 

αζζελείο κε Γ2, p=0.027). Τπνινγίζηεθε φηη ε ζεξαπεία 15 αζζελψλ κε ηλζνπιίλε 

glargine ζα κπνξνχζε λα απνθεπρζεί έλα ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην αλά έηνο ζε 

ζχγθξηζε  ηεο πξναλακεκεηγκέλεο κε ζηαζεξφ ζπλδπαζκφ ηλζνπιίλεο. Σν κέζν 

θφζηνο αλά ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην ήηαλ $1049 (95% δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο, 

$426-$1672). Σν κέζν εηήζην θφζηνο ήηαλ $46 πεξηζζφηεξν απφ ηε ρξήζε ηεο 

ηλζνπιίλεο glargine ζε ζρέζε κε ηε ρξήζε ηεο πξναλακεκεηγκέλεο κε ζηαζεξφ 

ζπλδπαζκφ ηλζνπιίλεο ($534 έλαληη $488 αληίζηνηρα, p<0.05).
124

 

2.2.2.2 Απνηειεζκαηηθόηεηα θαη αζθάιεηα ηεο ρξήζεο ησλ ηλζνπιηλώλ glargine θαη 

NPH ζηνλ ΣΓ2. 

Μηα έξεπλα έδεημε φηη ε ρξήζε ηεο ηλζνπιίλεο glargine ζε ζχγθξηζε κε ηελ NPH 

ζρεηίδεηαη κε πην ιίγα επεηζφδηα λπρηεξηλήο ππνγιπθαηκίαο θαη ρακειφηεξα επίπεδα 

γιπθφδεο κεηά ην δείπλν.
125

 Δπηπξφζζεηα κηα άιιε έξεπλα έρεη δείμεη φηη ε ηλζνπιίλε 

glargine έρεη κεησκέλν θίλδπλν ζε φιεο ηηο κνξθέο ππνγιπθαηκίαο ζε ζρέζε κε ηελ 

NPH.
126

 Μηα άιιε έξεπλα ζε Αζηάηεο αζζελείο, ζχγθξηλε ηελ ηλζνπιίλε glargine (κηα 

θνξά ηελ εκέξα) έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο NPH ρνξεγνχκελεο ην βξάδπ, ζε ζπλδπαζκφ 

κε glimepiride. Ζ ηλζνπιίλε glargine+glimepiride είρε θαιχηεξν γιπθαηκηθφ έιεγρν 

κε ιηγφηεξεο ππνγιπθαηκίεο.
127

 

Γηάθνξεο έξεπλεο έδεημαλ φηη κε ζπζηεκαηηθή ηηηινδφηεζε πξηλ ηνλ χπλν κηαο 

βαζηθήο ηλζνπιίλεο (glargine ή NPH) πνπ πξνζηέζεθε ζηα απφ ηνπ ζηφκαηνο 

ρνξεγνχκελα θάξκαθα κπνξεί λα επηηεπρζεί κε επηηπρία ν ζηφρνο 7% HbA1c ζηελ 

πιεηνςεθία ησλ αζζελψλ κε Γ2 πνπ δελ ξπζκίδνληαλ κφλν κε απφ ηνπ ζηφκαηνο 

αληηδηαβεηηθά θάξκαθα. Ζ ηλζνπιίλε glargine θαη NPH είραλ παξφκνηα δξάζε ζηελ 

επίηεπμε ηνπ ζηφρνπ ηεο HbA1c, φκσο ε ηλζνπιίλε glargine πξνθαινχζε ζεκαληηθά 

ιηγφηεξα λπρηεξηλά ππνγιπθαηκηθά επεηζφδηα απφ ηελ NPH.
128-9

 

Μηα κεηα-αλάιπζε πνπ πεξηιάκβαλε 1142 αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχζαλ ηλζνπιίλε 

glargine θαη 1162 αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχζαλ ηλζνπιίλε NPH γηα ηνλ Γ2, έδεημε 

φηη ην πνζνζηφ ησλ αζζελψλ πνπ πέηπραλ ηνλ ζηφρν (HbA1c≤7,0%) ήηαλ παξφκνην 

κεηαμχ ηλζνπιίλεο glargine (30,8%) θαη ηλζνπιίλεο  NPH (32,1%). Τπήξρε κηα 
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ζπλεπήο ζεκαληηθή κείσζε ηνπ θηλδχλνπ ππνγιπθαηκίαο πνπ ζπλδέζεθε κε ηελ 

ηλζνπιίλε glargine έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο NPH, ζε ζρέζε κε ηε γεληθή ζπκπησκαηηθή 

ππνγιπθαηκία (11%, p=0.0006) θαη λπρηεξηλή ππνγιπθαηκία (26%, p<0.0001). Ο 

θίλδπλνο ζνβαξήο ππνγιπθαηκίαο θαη ζνβαξήο λπρηεξηλήο ππνγιπθαηκίαο κεηψζεθαλ 

κε ηελ ηλζνπιίλε glargine θαηά 46% (p=0.0442) θαη 59% (p=0.0231) αληίζηνηρα.
130

 

Γεληθά νη θιηληθέο έξεπλεο ζε αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 έδεημαλ φηη ε ηλζνπιίλε 

glargine θαη NPH έρνπλ παξφκνηεο κεηψζεηο HbA1c. Ζ ηλζνπιίλε glargine γεληθά 

κεηψλεη πεξηζζφηεξν ηε ζπρλφηεηα ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο NPH.
128-34

 ηελ ζεξαπεπηηθή πξαθηηθή, είλαη γλσζηφ φηη ε 

ππνγιπθαηκία θαη ν θφβνο ηεο ππνγιπθαηκίαο κπνξεί λα απνηξέςεη ηε 

βειηηζηνπνίεζε ηνπ έιεγρνπ ηεο γιπθφδεο. Λακβάλνληαο ππφςε ην ρακειφηεξν 

θίλδπλν ππνγιπθαηκίαο κε ηελ ηλζνπιίλε glargine θαη ηελ πεξηνξηζηηθή επίδξαζε ηεο 

ππνγιπθαηκίαο ζηνλ ππνγιπθαηκηθφ έιεγρν, θαηαλννχκε φηη κηα ηλζνπιίλε κε 

κεησκέλν θίλδπλν ππνγιπθαηκίαο κπνξεί λα πξνσζήζεη θαηάιιειε δηαρείξηζε πνπ 

νδεγεί ζε βειηίσζε ηνπ έιεγρνπ ηεο HbA1c.
122

 Ο θφβνο ηεο ππνγιπθαηκίαο παξακέλεη 

έλα απφ ηα βαζηθά εκπφδηα γηα ηελ έλαξμε θαη ηε βειηηζηνπνίεζε ηεο ζεξαπείαο κε 

ηλζνπιίλε.
135

 

Μηα έξεπλα εμέηαζε ηελ «πξφσξε» έλαξμε ηεο ηλζνπιίλεο glargine ζε 405 αζζελείο 

κε Γ2 κε HbA1c ≥7.5% αιιά ρσξίο λα ιακβάλνπλ ηε κέγηζηε δφζε κε απφ ηνπ 

ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθά θάξκαθα. Γηαθφζηνη έμη αζζελείο ηπραηνπνηεκέλα 

επηιεγκέλνη έιαβαλ ηλζνπιίλε glargine θαη 199 αζζελείο ζπλέρηζαλ ζπλήζε δφζε 

ηηηινδφηεζεο κε ηα αληηδηαβεηηθά απφ ηνπ ζηφκαηνο γηα πεξίνδν έμη κελψλ. Οη 

αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ ηλζνπιίλε glargine είραλ ζεκαληηθά θαιχηεξν ππνγιπθαηκηθφ 

έιεγρν κε κεγαιχηεξε κείσζε ηεο HbA1c (-1.55 έλαληη -1.25%, p=0.005) θαη  FPG (-

3.89 έλαληη -2.31 mmol/L, p=0.0001). Ζ ζπρλφηεηα επίηεπμεο δπν δηαδνρηθψλ 

κεηξήζεσλ ≤6.5% ηεο HbA1c ήηαλ 1.7 θφξεο πην πηζαλφ λα ζπκβεί ζηνπο αζζελείο κε 

ηλζνπιίλε glargine. Ζ ηλζνπιίλε glargine ζπζρεηίζηεθε κε βειηίσζε ηνπ ιηπηδεκηθνχ 

πξνθίι (p=0.02), ησλ ηξηγιπθεξηδίσλ (p=0.02) θαη κε αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο 

(+1.9Kg, p<0.0001). Κακία δηαθνξά κεηαμχ ηνπο δελ βξέζεθε ζηελ ζπρλφηεηα ησλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ.
136

 

ε κηα κεγάιε έξεπλα 12216 αζζελψλ κε Γ2 πνπ ήηαλ κε ηθαλνπνηεηηθά 

ξπζκηζκέλνη κε απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθά θάξκαθα έγηλε πξνζζήθε 

ηλζνπιίλεο glargine. Ζ πξνζζήθε ηεο ηλζνπιίλεο νδήγεζε ζε κείσζε ηεο κέζεο ηηκήο 
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ηεο HbA1c κεηά απφ ηξεηο κήλεο (-1.5% απφ 8.7%) θαη γιπθφδε λεζηείαο αίκαηνο 

(Fasting blood glucose-FBG) (-69mg/dl απφ 202mg/dl), ηα νπνία δηαηεξήζεθαλ κεηά 

απφ 9 κήλεο [HbA1c: -1.7%, FBG: -71mg/dl (-3.9mmol/l)] ρσξίο αχμεζε ηνπ 

ζσκαηηθνχ βάξνπο.
137

 Μηα έξεπλα ζε 397 αζζελείο κε Γ2 ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην, 

πνπ δελ ειέγρνληαλ επαξθψο κε NPH ηλζνπιίλε, έδεημε φηη ε κεηάβαζε ζε ηλζνπιίλε 

glargine είρε ζεκαληηθή βειηίσζε ηνπ γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ, ρσξίο ζεκαληηθή αιιαγή 

ζην βάξνο ησλ αζζελψλ, ζε δηάζηεκα 12 κελψλ.
138

 

Μηα ζπζηεκαηηθή αλάιπζε 4385 αζζελψλ κε Γ2, απφ 12 ηπραηνπνηεκέλεο 

ειεγρφκελεο έξεπλεο, έδεημε φηη δελ ππάξρεη δηαθνξά ζηελ κείσζε ηεο γιπθφδεο 

κεηαμχ ηεο ηλζνπιίλεο NPH θαη ηεο ηλζνπιίλεο glargine. Ληγφηεξνη αζζελείο 

αλέθεξαλ ππνγιπθαηκίεο κε ηελ ηλζνπιίλε glargine θαη ειαθξψο κηθξφηεξε αχμεζε 

ηνπ βάξνπο είρακε ζε ελήιηθεο κε ηελ ηλζνπιίλε NPH.
139 

ε κηα άιιε έξεπλα ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην αμηνινγήζεθε ε ζρέζε θφζηνπο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο (θφζηνπο-ρξεζηκφηεηαο) ηεο ηλζνπιίλεο glargine έλαληη ηεο  

NPH γηα ηνπο αζζελείο κε Γ2. Έγηλε ρξήζε κνληέινπ πξνζνκνίσζεο κε κέγηζην 

ρξνληθφ νξίδνληα ηα 40 ρξφληα. Ζ έξεπλα δελ έδεημε θακηά δηαθνξά ζηελ κείσζε ηεο 

HbA1c απφ ηελ ηλζνπιίλε glargine έλαληη ηεο NPH. Με ηε ρξήζε ηεο ηλζνπιίλεο 

glargine είρακε 40% κείσζε ηνπ ζρεηηθνχ θηλδχλνπ ζε ζνβαξά ππνγιπθαηκηθά 

επεηζφδηα, 35% κείσζε ηνπ ζρεηηθνχ θηλδχλνπ ζε λπρηεξηλή ππνγιπθαηκία θαη 10% 

κείσζε ηνπ ζρεηηθνχ θηλδχλνπ ηεο ζπκπησκαηηθήο ππνγιπθαηκίαο. Ζ κείσζε ηνπ 

νξηαθνχ ιφγνπ θφζηνπο - απνηειεζκαηηθφηεηαο ICER ήηαλ ₤15197/QALY.
140

 

Μηα έξεπλα θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο ζηελ Διβεηία, ζχγθξηλε ηελ ηλζνπιίλε  

glargine κε ηελ ηλζνπιίλε NPH ζηνπο αζζελείο κε Γ2 ιακβάλνληαο ππφςε ηελ 

αιιειεπίδξαζε κεηαμχ γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ θαη ππνγιπθαηκίαο. Έδεημε φηη ε 

ηλζνπιίλε glargine ζπζρεηηδφηαλ κε κηα βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο δσήο  (0.098 QALYs 

αλά αζζελή) θαη ηνπ πξνζδφθηκνπ δσήο (0.05 θεξδηζκέλα έηε δσήο αλά αζζελή). Σν 

κέζν θφζηνο αλά αζζελή ήηαλ CHF 62691 γηα ηελ ηλζνπιίλε glargine ζε ζχγθξηζε κε 

CHF 60113 γηα ηελ ηλζνπιίλε NPH. Σα επηπξφζζεηα έμνδα CHF 2578, νδήγεζαλ ζε 

ICER πνπ ήηαλ CHF26271/QALY θαη CHF51100/LYG. Έδεημε φηη ε ρξήζε ηεο 

ηλζνπιίλεο ζηελ Διβεηία ήηαλ νηθνλνκηθά απνδνηηθφηεξε ζε ζρέζε κε ηελ ηλζνπιίλε 

NPH.
141 
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Ζ επίδξαζε ζην ζσκαηηθφ βάξνο ηεο ηλζνπιίλεο glargine θαη ηεο ηλζνπιίλεο NPH 

θαίλεηαη λα δηαθέξεη ζηηο δηάθνξεο έξεπλεο. Άιιεο έξεπλεο έδεημαλ φηη δελ ππήξρε 

ζεκαληηθή αιιαγή ζην βάξνο ησλ αζζελψλ.
137,142

 ε άιιεο έξεπλεο θαηαγξάθεθε φηη 

ε ηλζνπιίλε glargine πξνθαιεί κηθξφηεξε αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο απφ φηη ε 

ηλζνπιίλε NPH
133

 θαη ζε άιιεο φηη ε ηλζνπιίλε glargine πξνθαιεί κεγαιχηεξε 

αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο ζε ζρέζε κε ηελ ηλζνπιίλε NPH.
136,139

 

 

2.2.2.3 Απνηειεζκαηηθόηεηα θαη αζθάιεηα ηεο ρξήζεο ησλ ηλζνπιηλώλ glargine θαη 

δηθαζηθήο ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο 30/70 ζηνλ ΣΓ2. 

Μηα άιιε έξεπλα 24 εβδνκάδσλ ζε 371 αζζελείο πνπ ρξεζηκνπνηνχζαλ ηλζνπιίλε 

γηαηί είραλ θαθφ γιπθαηκηθφ έιεγρν (FBG≥120mg/dl, HbA1c 7.5-10.5%) κε απφ ην 

ζηφκα αληηδηαβεηηθά (sulfonylurea+metformin), βξέζεθε φηη ε πξνζζήθε βαζηθήο 

ηλζνπιίλεο glargine κηα θνξά ηελ εκέξα ζηελ ζεξαπεία κε glimepiride θαη metformin 

ήηαλ αζθαιέζηεξε (πεξίπνπ 50% ιηγφηεξα επηβεβαησκέλα ππνγιπθαηκηθά επεηζφδηα) 

θαη πην απνηειεζκαηηθή απφ ηελ πξνζζήθε ηλζνπιίλεο 70/30 (30% regular / 70% 

human NPH insulin) πνπ έγηλε δηαθνπή ησλ απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθψλ ζε 

αζζελείο κε Γ2. ην ζεξαπεπηηθφ ζρήκα ηλζνπιίλεο glargine + sulfonylurea + 

metformin, ην 50% ησλ αζζελψλ είρε HbA1c≤7%  ρσξίο εκπεηξία λπθηεξηλήο 

ππνγιπθαηκίαο, ελψ ην <30% ησλ αζζελψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχζαλ 70/30 ηλζνπιίλε 

πέηπραλ ηνλ ζηφρν ρσξίο ηελ εκπεηξία λπθηεξηλήο ππνγιπθαηκίαο.
143

  

Μηα άιιε κειέηε εξεχλεζε 130 αζζελείο κε Γ2 ειηθίαο 65 ρξνλψλ θαη άλσ κε FBG 

≥120mg/dl (≥6.7mmol/L) θαη κε επίπεδα HbA1c 7.5%-10.5% φηαλ ρνξήγεζαλ ζε 

απηνχο απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθά θάξκαθα (ΑΦ). ε 67 αζζελείο απφ απηνχο 

ρνξεγήζεθε επηπξφζζεηα κε ηα ΑΦ θαη ηλζνπιίλε glargine. ηνπο ππφινηπνπο 63 

ρνξεγήζεθε κφλν ηλζνπιίλε 70/30 (30% regular / 70% human NPH insulin). Φάλεθε 

φηη ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο κηα θνξά ηελ εκέξα ρνξήγεζε ην πξσί ηλζνπιίλεο 

glargine+ΑΦ είρε πην απνηειεζκαηηθφ ππνγιπθαηκηθφ έιεγρν κε ιηγφηεξα 

ππνγιπθαηκηθά επεηζφδηα απφ φηη δπν θνξέο ηελ εκέξα ρνξήγεζε 70/30 ηλζνπιίλεο. 

Ζ ηλζνπιίλε glargine+ΑΦ κείσζαλ ηελ HbA1c απφ 8.8% ζε 7.0%, ελψ ε ηλζνπιίλε 

70/30 απφ 8.9% ζε 7.4%. Πεξηζζφηεξνη αζζελείο πέηπραλ ηνλ ζηφρν (HbA1c 7.0%) 

κε ιηγφηεξν αξηζκφ λπρηεξηλψλ επεηζνδίσλ ππνγιπθαηκίαο κε ην ζρήκα ηεο 

ηλζνπιίλεο glargine+ΑΦ (n=37, 55.2%) έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο 70/30 (n=19, 
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30.22%)(p=0.006). FBG κεηψζεθε ζεκαληηθά πεξηζζφηεξν κε ην ζρήκα ηεο 

ηλζνπιίλεο glargine+ΑΦ (-57mg/dL (-3.2mmol/L)) έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο 70/30 (-

40mg/dL (-2.2mmol/L))(p=0.002).
144

 

Μηα έξεπλα 12 εβδνκάδσλ ζηελ Γεξκαλία ζε 5045 αζζελείο κε Γ2 πνπ ιάκβαλαλ 

πξναλακεκηγκέλε ηλζνπιίλε (δηαθφξσλ ηχπσλ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ θαη ηεο 70/30) 

πνπ δελ ειέγρνληαλ επαξθψο, έγηλε αιιαγή ζεξαπείαο κε ηλζνπιίλε glargine πνπ 

ζπλδπαδφηαλ κε απφ ηνπ ζηφκαηνο αληηδηαβεηηθά (πην ζπρλά ρξεζηκνπνηήζεθαλ 

metformin, glimepiride ή glibenclamide). Ζ αιιαγή απηή ζπλδέζεθε κε ζεκαληηθή 

βειηίσζε ηεο FBG θαη ηεο HbA1c θαη ήηαλ πνιχ θαιά αλεθηή ζηελ θαζεκεξηλή 

θιηληθή πξαθηηθή.
145

 Μηα άιιε έξεπλα ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην ζε 345 αζζελείο κε 

Γ2 πνπ δελ ειέγρνληαλ επαξθψο κε πξναλακεκηγκέλε ηλζνπιίλε έδεημε φηη ε 

κεηάβαζε ζε ηλζνπιίλε glargine είρε ζεκαληηθή βειηίσζε ηνπ γιπθαηκηθνχ έιεγρνπ, 

ρσξίο ζεκαληηθή αιιαγή ζην βάξνο ησλ αζζελψλ, ζε δηάζηεκα 12 κελψλ.
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Μηα έξεπλα ζηνλ Καλαδά πξνζδηφξηζε ηε ζρέζε θφζηνπο – απνηειεζκαηηθφηεηαο ηεο 

ηλζνπιίλεο glargine ζε ζπλδπαζκφ κε απφ ηνπ ΑΦ θαη πξναλακεκηγκέλεο 

ηλζνπιίλεο (30% regular / 70% human NPH insulin) ρσξίο ΑΦ ζε αζζελείο κε Γ2. 

Ζ ηλζνπιίλε glargine+ΑΦ ζε ζχγθξηζε κε ηελ πξναλακεκηγκέλε ηλζνπιίλε 

ζρεηηδφηαλ κε κηα αχμεζε 0.051 ρξφληα ηνπ πξνζδφθηκνπ δσήο (Life expectancy) θαη 

0.043 αχμεζε QALYs. Ζ ηλζνπιίλε glargine+ΑΦ έδεημε πνιχ κηθξή αχμεζε ζην 

ζπλνιηθφ άκεζν θφζηνο, κε απνηέιεζκα ICERs $Can 6750/ αλά θεξδηζκέλν έηνο 

δσήο θαη $Can7923/ θεξδηζκέλν QALY. Απηά ηα απνηειέζκαηα ζα πξέπεη λα 

εξκελεπζνχλ κέζα ζηα πιαίζηα ελφο κεγάινπ βαζκνχ αβεβαηφηεηαο θαη πεξηνξηζκψλ 

πνπ είρε ε έξεπλα απηή.
146
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Κεθάιαην 3: Μεζνδνινγία 

 

3.1 Αλαγθαηόηεηα θαη ζπνπδαηόηεηα ηεο έξεπλαο 

1) Σν θφζηνο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο απφ κφλν ηνπ δελ κπνξεί λα απνηειέζεη 

θξηηήξην επηινγήο γηα ηελ εηζαγσγή ηνπ ή φρη ζε έλα χζηεκα Τγείαο. ηελ 

νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο θάζε ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππφςε ην 

θφζηνο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ θαη ησλ κειινληηθψλ επηπινθψλ ηνπ αζζελή. 2) 

Σα ζπρλά ππνγιπθαηκηθά επεηζφδηα θαη νη κειινληηθέο επηπινθέο ησλ δηαβεηηθψλ, 

έρνπλ πνιχ πςειφ νηθνλνκηθφ θφζηνο γηα ηα δηάθνξα ζπζηήκαηα πγείαο θαη γηα ηνπο 

ίδηνπο ηνπο δηαβεηηθνχο αζζελείο, αθνχ πνιχ ζπρλά νδεγνχλ ζε εηζαγσγή ηνπο ζην 

λνζνθνκείν θαη κεξηθέο θνξέο ζηελ εληαηηθή κνλάδα λνζειείαο. 3) Δίλαη ε πξψηε 

θνξά πνπ έγηλε ζηελ Κχπξν ηέηνηνπ είδνπο έξεπλα. 4) Ζ αλαγθαηφηεηα 

πξαγκαηνπνίεζεο ζηελ Κχπξν εξεπλψλ νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο ησλ ζεξαπεηψλ πνπ 

πξφθεηηαη λα εηζαρζνχλ ζην χζηεκα Τγείαο ζε κηθξφ αξηζκφ αζζελψλ πξηλ ηελ 

επέθηαζε ζε φινπο ηνπο αζζελείο ηνπ ζπζηήκαηνο. 5) Πνιιέο ζεξαπείεο πηνζεηνχληαη 

πξφσξα θαη εγθαηαιείπνληαη κεηά απφ κηα δεθαεηία ή θαη πεξηζζφηεξν ιφγσ κε 

απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπο ή επηθηλδπλφηεηαο ηνπο π.ρ. ε απφζπξζε ηεο 

ξνζηγιηηαδφλεο (αληηδηαβεηηθφ θάξκαθν) ην 2010 ιφγσ απμεκέλνπ θαξδηναγγεηαθνχ 

θηλδχλνπ.
147-8

 6) Ζ έιιεηςε παλεπηζηεκηαθήο εθπαίδεπζεο ηνπ πγεηνλνκηθνχ θαη 

δηνηθεηηθνχ πξνζσπηθνχ ζε ζέκαηα νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο ίζσο είλαη έλαο απφ 

ηνπο θπξηφηεξνπο ιφγνπο ηεο παληεινχο έιιεηςεο θιηληθψλ εξεπλψλ νηθνλνκηθήο 

αμηνιφγεζεο ησλ θαξκάθσλ θαη πξσηφθνιισλ ζεξαπείαο πνπ εηζάγνληαη ζην 

χζηεκα Τγείαο ηεο Κχπξνπ.  

3.2 θνπόο θαη ζηόρνη ηεο έξεπλαο 

Ο γεληθφο ζθνπφο ηεο παξνχζαο κειέηεο ήηαλ ε νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο 

θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο:  

α) ηεο ζηηαγιηπηίλεο σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ 

δπγνπαλίδην (metformin) θαη ζνπιθνιεινπξία (glibenclamide ή glimepiride) θαη  

β) ηεο ηλζνπιίλεο glargine (καθξάο δξάζεο ηλζνπιίλεο) σο αληηθαηάζηαζε κηαο 

ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο (ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH ή δηθαζηθήο ηζνθαληθήο 

ηλζνπιίλεο 30/70) ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηείραλ metformin θαη ηλζνπιίλε 

Actrapid/Humulin R ή ηλζνπιίλε Glulisine. 
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Ζ κειέηε δηεμήρζε κε ηνπο αθφινπζνπο θχξηνπο ζηφρνπο:  

α) Να γίλεη εθηίκεζε ηνπ πξνζδφθηκνπ δσήο θαη ηα πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε 

δσήο (QALYs) ησλ αζζελψλ ζηα δηάθνξα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα. 

β) Να γίλεη εθηίκεζε ηνπ θφζηνπο ησλ καθξνπξφζεζκσλ επηπηψζεσλ ζηελ πγεία ησλ 

αζζελψλ κε δηαβήηε ηχπνπ 2 κε ηα δηάθνξα ππφ δηεξεχλεζε ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα.  

γ) Να αλαιπζεί ε πηζαλφηεηα πνπ έρεη ν θάζε αζζελήο λα αληηκεησπίζεη έκθξαγκα 

ηνπ κπνθαξδίνπ, ηζραηκηθφ θαξδηαθφ επεηζφδην, εγθεθαιηθφ επεηζφδην, θαξδηαθή 

αλεπάξθεηα, αθξσηεξηαζκφ, ηχθισζε, λεθξηθή αλεπάξθεηα θαη ζάλαην ζηνπο ππφ 

κειέηε δηαβεηηθνχο αζζελείο ηχπνπ 2. 

δ) Να δηεξεπλεζεί ε ζπζρέηηζε κεηαμχ θφζηνπο θαη απνηειέζκαηνο πξηλ θαη κεηά ηε 

αιιαγή ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ ησλ αζζελψλ κε δηαβήηε ηχπνπ 2. 

3.3 Βαζηθά εξεπλεηηθά εξσηήκαηα 

1) Πνην είλαη ην θαιχηεξν (απφ ηνπ ζηφκαηνο) ζεξαπεπηηθφ ζρήκα γηα ηελ 

αληηκεηψπηζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε 

ηεο ζηηαγιηπηίλεο σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ δπγνπαλίδην 

(metformin) θαη ζνπιθνιεινπξία (glibenclamide ή glimepiride) ζηα πιαίζηα ηνπ 

πζηήκαηνο Τγείαο ηεο Κχπξνπ; 2) Πνην είλαη ην θαιχηεξν ζεξαπεπηηθφ ζρήκα 

ηλζνπιίλεο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ 

νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο ηλζνπιίλεο glargine (καθξάο δξάζεο ηλζνπιίλεο) σο 

αληηθαηάζηαζε κηαο ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο (ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH ή 

δηθαζηθήο ηζνθαληθήο ηζνπιίλεο 30/70) ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηείραλ 

metformin θαη ηλζνπιίλε Actrapid/Humulin R ή ηλζνπιίλε Glulisine, ζηα πιαίζηα ηνπ 

πζηήκαηνο Τγείαο ηεο Κχπξνπ; 

3.4 ρεδηαζκόο ηεο έξεπλαο 

Έγηλε ηπραηνπνηεκέλε θιηληθή έξεπλα ζε δχν γεληθά λνζνθνκεία ηεο Κχπξνπ (Γεληθφ 

Ννζνθνκείν Λάξλαθαο θαη Γεληθφ Ννζνθνκείν Ακκνρψζηνπ). Έγηλε εθαξκνγή ηνπ 

κνληέινπ πξνζνκνίσζεο UKPDS Outcomes Model ηνπ University of Oxford
149

 ηξεηο 

κήλεο πξηλ ηελ πξνζζήθε θαη ηξείο κήλεο κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ sitagliptin ή ηεο 

ηλζνπιίλεο glargine ζε αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2. Ο θάζε αζζελήο αλαγλσξηδφηαλ 

ζηελ έξεπλα κε έλα θσδηθφ. Λίζηα κε ηα ζηνηρεία ηνπ θάζε αζζελή θαη ηνλ 

αληίζηνηρν θσδηθφ ηνπ ζηελ έξεπλα θξαηήζεθε απφ ηνπο δπν γηαηξνχο ζηα ηαηξεία 
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ηνπο, κέρξη ην ηέινο ηεο έξεπλαο θαη κεηά ηελ θαηάζηξεςαλ. Πξφζβαζε ζηα 

πξνζσπηθά δεδνκέλα θαη ζηνπο ηαηξηθνχο θαθέινπο ησλ αζζελψλ πνπ ζπκκεηείραλ 

ζηελ έξεπλα, είραλ κφλν νη δπν ζεξάπνληεο ηαηξνί ησλ αζζελψλ. Σν κφλν ζηνηρείν 

πνπ γλψξηδε ν εθηειψλ ηελ έξεπλα ήηαλ ν θσδηθφο ηνπ θάζε αζζελή. Ο εθηειψλ ηελ 

έξεπλα δε γλψξηδε νχηε ην φλνκα, νχηε ηε δηεχζπλζε, νχηε ην ηειέθσλν ηνπ θάζε 

αζζελή. Ζ έξεπλα δηεθπεξαηψζεθε απφ ηνλ Ησάλλνπ άββα. Ζ πξνζζήθε ηνπ 

sitagliptin θαη ηεο ηλζνπιίλεο glargine ζε αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 έγηλε ζχκθσλα 

κε ηα ηζρχνληα πξσηφθνιια ζεξαπείαο ησλ Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ ηνπ 

Τπνπξγείνπ Τγείαο ηεο Κχπξνπ.
150-1

 

3.5 Γείγκα ηεο έξεπλαο 

Σν δείγκα ηεο έξεπλαο ήηαλ ζπλνιηθά 100 αζζελείο γηα ην sitagliptin θαη 100 

αζζελείο γηα ηελ ηλζνπιίλε glargine. 

3.6 Γηαδηθαζία ζπιινγήο ησλ δεδνκέλσλ 

Ζ ζπιινγή ησλ δεδνκέλσλ έγηλε κε ηε βνήζεηα ελφο Δηδηθνχ Καξδηνιφγνπ ζην 

Γεληθφ Ννζνθνκείν Ακκνρψζηνπ θαη ελφο Δηδηθνχ Παζνιφγνπ - Γηαβεηνιφγνπ ζην 

Γεληθφ Ννζνθνκείν Λάξλαθαο. Μεηαμχ Μαΐνπ 2013 θαη Ννεκβξίνπ 2013, έγηλε 

ηπραηνπνηεκέλε ζπιινγή δεδνκέλσλ απφ ηνπο ηαηξηθνχο θαθέινπο ησλ αζζελψλ πνπ 

είραλ νη δπν γηαηξνί θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ 2013. Σα δεδνκέλα γηα ηνπο αζζελείο 

ιήθζεθαλ θαηά ηε ρξνληθή ζηηγκή ακέζσο πξηλ ηελ πξνζζήθε ησλ ππφ δηεξεχλεζε 

θαξκάθσλ θαη 3 κήλεο κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπο. 

3.7 Σν κνληέιν πξνζνκνίσζεο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε ζηελ έξεπλα 

Σν UKPDS Outcomes Model ηνπ University of Oxford
149

 έρεη ζρεδηαζηεί γηα λα 

εθηηκά ηα απνηειέζκαηα ηεο πγείαο ησλ αζζελψλ κε δηαβήηε ηχπνπ 2 κε ρξνληθφ 

νξίδνληα ηε δηάξθεηα δσήο ηνπο. Σν κνληέιν εθηηκά ηα πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε 

δσήο (QUALY) θαη ην θφζηνο ησλ επηπινθψλ ηνπο. Σν κνληέιν εθηηκά: α) ηε 

ζπρλφηεηα εκθάληζεο θαη αιιειεμάξηεζεο ησλ επηπινθψλ, β) ηηο κεηαβνιέο ησλ 

παξαγφλησλ θηλδχλνπ κε ηελ πάξνδν ηνπ ρξφλνπ, γ) ηελ πνηφηεηα δσήο πνπ 

ζρεηίδεηαη κε θάζε επηπινθή, δ) ην θφζηνο πνπ ζρεηίδεηαη κε ηηο επηπινθέο θαη ηηο 

δηάθνξεο ζεξαπείεο.
152

  

Σν κνληέιν είλαη έλα πηζαλνινγηθφ δηαθξηηνχ ρξφλνπ κνληέιν πνπ ρξεζηκνπνηεί έλα 

ελζσκαησκέλν ζχλνιν παξακεηξηθψλ αλαινγηθψλ κνληέισλ θηλδχλνπ, πνπ 

πξνβιέπεη ηνλ απφιπην θίλδπλν ηεο πξψηεο εκθάληζεο κεηαμχ ησλ επηά κεγάισλ 
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επηπινθψλ ζε ζρέζε κε ην δηαβήηε (ηζραηκηθή θαξδηαθή λφζνο, έκθξαγκα 

κπνθαξδίνπ (ζαλαηεθφξν ή κε ζαλαηεθφξν), θαξδηαθή αλεπάξθεηα, εγθεθαιηθφ 

επεηζφδην, ηχθισζε, λεθξηθή αλεπάξθεηα θαη αθξσηεξηαζκφο). Οη πξνβιέςεηο απηέο 

βαζίδνληαη ζηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ αζζελή (ειηθία θαη θχιν), θαη παξάγνληεο 

θηλδχλνπ πνπ κεηαβάιινληαη κε ην ρξφλν (φπσο HbA1c, θαη ζπζηνιηθή πίεζε).
153

 

Σν UKPDS Outcomes Model ηνπ University of Oxford έρεη ειεγρζεί γηα ηελ 

εζσηεξηθή αμηνπηζηία ηνπ.
149,154

 Έρεη αλαγλσξηζηεί παγθνζκίσο γηα ηε ρξεζηκφηεηα 

ηνπ ζηε ζεξαπεία ηνπ Γ2 απφ ηε ζηηγκή ηεο δηάγλσζεο, επεξεάδνληαο ηα πξφηππα 

ηεο θξνληίδαο θαη ηηο ζεξαπεπηηθέο νδεγίεο-πξσηφθνιια.
155-6

 

Έγηλε εθηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηεο πγείαο ησλ αζζελψλ κε δηαβήηε ηχπνπ 2 κε 

ρξνληθφ νξίδνληα ηα 40 ρξφληα. Γηα ηνλ ππνινγηζκφ ησλ νιηθψλ πνηνηηθά 

ζηαζκηζκέλσλ ρξφλσλ δσήο, ηνπ πξνζδφθηκνπ δσήο θαη ηνπ θφζηνπο πνπ ζρεηίδεηαη 

κε ηηο επηπινθέο θαη ηηο δηάθνξεο ζεξαπείεο ρξεζηκνπνηήζεθε 95% δηάζηεκα 

εκπηζηνζχλεο (95% confidence intervals) θαη 3.5% πξνεμνθιεηηθφ επηηφθην (discount 

rate) γηα ηα πξψηα 30 ρξφληα θαη κε επαθφινπζν πξνεμνθιεηηθφ επηηφθην 3%. Σα 

απνηειέζκαηα ηνπ  κνληέινπ UKPDS Outcomes Model ήηαλ ζε αγγιηθέο ιίξεο. Γηα 

ηε κεηαηξνπή ζε επξψ ρξεζηκνπνηήζεθε ε ηζνηηκία 1 επξψ = 0.79150 GBP Pound 

sterling (21 Ηνπιίνπ 2014).   

3.8 Οξηαθόο ή επηπξόζζεηνο ιόγνο θόζηνπο απνηειεζκαηηθόηεηαο (Incremental 

Cost Effectiveness Ratio - ICER), δείθηεο Οηθνλνκηθήο Απνηειεζκαηηθόηεηαο.  

Ο δείθηεο ICER είλαη κηα εμίζσζε πνπ ρξεζηκνπνηείηαη ζηα νηθνλνκηθά ηεο πγείαο 

θαη ε ρξήζε ηνπ βνεζά ζηε ιήςε απνθάζεσλ ζηηο αιιαγέο ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ 

θαη γεληθά ζηηο δηάθνξεο παξεκβάζεηο ζηελ πγεία.
157-8

 Ζ καζεκαηηθή εμίζσζε ηνπ 

είλαη ICER=
𝐶𝑏  −𝐶𝑎

𝐸𝑏−𝐸𝑎
 . Όπνπ Cb θαη Eb είλαη ην θφζηνο θαη ην απνηέιεζκα ηεο λέαο 

παξέκβαζεο θαη  Ca θαη Ea είλαη ην θφζηνο θαη ην απνηέιεζκα ηεο πξνεγνχκελεο 

παξέκβαζεο (control). Σν θφζηνο ζπλήζσο πεξηγξάθεηαη ζε λνκηζκαηηθέο κνλάδεο, 

ελψ ην απνηειέζκαηα ζε πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε δσήο (Quality Adjusted Life 

Years - QALYs). 

Όπσο θαίλεηαη ζην γξάθεκα 2,
158-60

, ζε ζρέζε κε ηελ πξνεγνχκελε ζεξαπεία,  ζην 

ηεηαξηεκφξην 1 έρνπκε βειηίσζε ηνπ απνηειέζκαηνο κε ςειφηεξν θφζηνο, ελψ ζην 

ηεηαξηεκφξην 2 έρνπκε βειηίσζε ηνπ απνηειέζκαηνο κε ρακειφηεξν θφζηνο. ην 

ηεηαξηεκφξην 3 έρνπκε επηδείλσζε ηνπ απνηειέζκαηνο θαη ςειφηεξν θφζηνο, ελψ 
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ζην ηεηαξηεκφξην 4 έρνπκε επηδείλσζε ηνπ απνηειέζκαηνο θαη ρακειφηεξν θφζηνο.  

Οη λέεο ζεξαπείεο ζα ήηαλ ηδαληθφ λα βξίζθνληαη ζην ηεηαξηεκφξην 2, έηζη ψζηε λα 

γίλνληαη απνδεθηέο. ην ηεηαξηεκφξην 1 πξνηηκνχληαη νη ζεξαπείεο κε ρακειφ ICER. 

 

 
Γξάθεκα 2: Γείθηεο Οηθνλνκηθήο Απνηειεζκαηηθόηεηαο (Incremental Cost  

Effectiveness Ratio - ICER) 

 

Σν θφζηνο πεξηγξάθεθε ζε επξψ, ελψ ηα απνηειέζκαηα ζε πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα 

έηε δσήο (Quality Adjusted Life Years - QALYs). Μέζσ ηνπ Scatter plot 

παξνπζηάζηεθαλ ηα δηαγξάκκαηα ηεο δηαζπνξάο. Ο άμνλα x παξηζηά ηε δηαθνξά ηνπ 

θφζηνπο (Incremental Cost) δπν ζεξαπεηψλ κεηξεκέλε ζε επξψ θαη ν άμνλαο y ηε 

δηαθνξά ζηελ απνηειεζκαηηθφηεηα (Incremental QALY) ησλ ζεξαπεηψλ κεηξεκέλε 

ζε QALY. Ο δείθηεο ICER παξηζηά ηε κεηαβνιή ηεο εμαξηεκέλεο κεηαβιεηήο y 

φηαλ ην x κεηαβιεζεί θαηά κηα κνλάδα. Έηζη, φηαλ ην x απμεζεί θαηά κηα κνλάδα 

ηφηε ην y απμάλεηαη θαηά ICER κνλάδεο φηαλ ICER >0 ή ειαηηψλεηαη θαηά ICER 

κνλάδεο φηαλ ICER < 0. Αξθεηνί εξεπλεηέο πηζηεχνπλ φηη νη απνθάζεηο ηνπ National 

Institute for Health and Care Excellence (NICE) θαίλεηαη λα βαζίδνληαη ζε ICER απφ 

ην £20000-£30000/QALY, πνπ αλαθεξφηαλ σο ην φξην γηα λα ζεσξεί ην κηα ζεξαπεία 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθή.
161

 Άιιεο έξεπλεο αλαθέξνπλ πσο έλαο κηθξφο αξηζκφο 

παιαηφηεξσλ απνθάζεσλ ηνπ NICE θαίλεηαη λα βαζίζηεθαλ ζε ςειφηεξα ICER απφ 

ην £20000-£30000/QALY.
162

 Σν NICE δελ έρεη πνηέ εληνπηζηεί έλα ICER πάλσ απφ 

ην νπνίν δελ ζα πξέπεη λα ζπζηήλεη παξεκβάζεηο θαη θάησ απφ ην νπνίν ζα πξέπεη λα 

πξνηείλεη παξεκβάζεηο. Ωζηφζν, ζε γεληθέο γξακκέο, νη παξεκβάζεηο κε ICER θάησ 

απφ £20000/QALY ζεσξείηαη φηη είλαη νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθή.
163
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3.9 Κξηηήξηα απνθιεηζκνύ ή κε από ηελ έξεπλα 

 Οη αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ επηπξφζζεηα θαη άιια αληηδηαβεηηθά θάξκαθα, 

εθηφο ησλ ππφ εμέηαζε θαξκάθσλ ηεο έξεπλαο, απνθιείζηεθαλ απφ ηελ 

έξεπλα. 

 Έγηλε επηινγή κφλν ησλ αζζελψλ, πνπ κε εμαίξεζε ηα αληηδηαβεηηθά 

θάξκαθα, φια ηα άιια θάξκαθα ηνπο παξέκεηλαλ ίδηα θαη κε ηηο ίδηεο δφζεηο, 

γηα δηάζηεκα ελφο κήλα πξηλ ηελ πξνζζήθε ησλ ππφ δηεξεχλεζε θαξκάθσλ 

θαη 3 κήλεο κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπο. 

 Όινη νη αζζελείο είραλ Γ2 

 πκπεξηιήθζεζαλ ζηελ έξεπλα νη αζζελείο ειηθίαο 18 ρξνλψλ θαη άλσ 

 Απνθιείζηεθαλ νη γπλαίθεο πνπ ήηαλ έγθπεο ή ζήιαδαλ 

3.10 Βηνεζηθή δηάζηαζε ηεο έξεπλαο 

Τπνβιήζεθε αίηεζε θαη εγθξίζεθε ε δηεμαγσγή ηεο έξεπλαο απφ: α) ηελ Δζληθή 

Δπηηξνπή Βηνεζηθήο Κχπξνπ, β) ηνλ Δπίηξνπν Πξνζηαζίαο Πξνζσπηθψλ Γεδνκέλσλ 

θαη γ) ηελ Δπηζηεκνληθή Δπηηξνπή Πξνψζεζεο Δξεπλψλ ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, δ) 

ην University of Oxford γηα ηε  ρξήζε ηνπ UKPDS Outcomes Model (Παξάξηεκα). 

Οη ηξεηο ζπκκεηέρνληεο ππφγξαςαλ πξηλ ηελ έλαξμε ηεο έξεπλαο, έληππν 

ζπγθαηάζεζεο γηα ηελ ηήξεζε ησλ φξσλ ηεο έξεπλαο. Βεβαηψλεηαη φηη νπνηαδήπνηε 

ζπιινγή πξνζσπηθψλ πιεξνθνξηψλ ησλ αζζελψλ παξέκεηλε απφιπηα αλψλπκε θαη 

άθξσο εκπηζηεπηηθή. Ζ έξεπλα ήηαλ αλεμάξηεηε θαη δελ ρξεκαηνδνηήζεθε, νχηε είρε 

θακηά ζρέζε κε νπνηαδήπνηε θαξκαθεπηηθή εηαηξεία.  

3.11 Πεξηνξηζκνί ηνπ UKPDS Outcomes Model 

 Τπνινγίδεη κφλν ηελ πξψηε απφ ηηο επηπινθέο πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε 

(δειαδή ηελ πξψηε λέα επηπινθή, θαζψο νη αζζελείο κπνξεί λα έρνπλ κεηά 

θαη άιιεο ηνπ ηδίνπ ηχπνπ επηπινθέο)
149

 

 Γελ πεξηιακβάλνληαη ζην κνληέιν φιεο νη ζρεηηθέο κε ην δηαβήηε επηπινθέο 

(π.ρ. πεξηθεξηθή λεπξνπάζεηα)
149

 

 Γελ πεξηιακβάλνληαη ζην κνληέιν ηα ππνγιπθαηκηθά επεηζφδηα
149

 

 Γελ ιακβάλεη άκεζα ππφςε δηάθνξεο πηπρέο ηεο ππφ εμέηαζε ζεξαπείαο. Γηα 

παξάδεηγκα ε άκεζε ρξεζηκφηεηα απφ ηελ απψιεηα βάξνπο ή αχμεζε ηνπ 

βάξνπο, ην θφβν γηα ζνβαξά ππνγιπθαηκηθά επεηζφδηα.
164
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 Μηθξή δηαθνξά ζηα QALYs κεηαμχ ησλ θαξκάθσλ νδεγεί ζε δηαθχκαλζε ηνπ 

ICER
149

 

 Ζ επίδξαζε ζηελ πνηφηεηα δσήο πξνέξρεηαη κφλν απφ ηηο επηπινθέο.
149

 

3.12 ηαηηζηηθή αλάιπζε 

Ζ ζηαηηζηηθή αλάιπζε έγηλε κε ηελ ρξήζε ηνπ Statistical Product and Services 

Solutions (SPSS) package (version 17) θαη ηνπ Microsoft office Excel 2007. 

Οη πίλαθεο θαη ηα γξαθήκαηα πνπ παξνπζηάζηεθαλ ζηελ κειέηε ρσξίδνληαη ζε δχν 

θαηεγνξίεο:  

α) ηηο πεξηγξαθηθέο (descriptive statistics) πνπ απνζθνπνχλ ζηελ πεξηγξαθή ησλ 

θχξησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ κεηαβιεηψλ, δειαδή ηελ παξνπζίαζε ησλ κέζσλ ηηκψλ 

θαη ησλ απνθιίζεσλ (ηππηθή απφθιηζε) ησλ αλαιχζεσλ-απνηειεζκάησλ 

(κεηαβιεηέο) ζηηο δηάθνξεο ζεξαπείεο. ’ απηή ηελ θαηεγνξία ζπκπεξηιακβάλνληαη  

επίζεο θαη νη πίλαθεο κε ηα δεκνγξαθηθά, νη πίλαθεο crosstabs (ν αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ) θαη ηα γξαθήκαηα.  

β) ηηο επαγσγηθέο ε ζπκπεξαζκαηηθέο (inferential statistics), πνπ πεξηιακβάλνπλ 

ANOVA tables θαη chi-square. Δζηηάδεηαη ζην εξψηεκα αλ κπνξεί θαλείο λα βαζηζηεί 

ζηα επξήκαηα πνπ πξνθχπηνπλ απφ έλα δείγκα πεξηπηψζεσλ αληί ζε φιεο ηηο 

πεξηπηψζεηο. 

Οη θξάζεηο "ζηαηηζηηθά ζεκαληηθφ" θαη "ζηαηηζηηθά µε ζεκαληηθφ" απιψο 

ππνδειψλνπλ φηη κπνξνχκε λα απνδερηνχκε νπνηεζδήπνηε ηάζεηο ησλ δεδνκέλσλ σο 

νπζηαζηηθέο ή σο µε αξθεηά νπζηαζηηθέο. 

Ζ αλάιπζε δηαθχκαλζεο ANOVA είλαη κηα δηαδηθαζία πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα 

ζπγθξίλνπκε κέζνπο δεηγκάησλ θαη λα δνχκε αλ ππάξρνπλ επαξθή ζηνηρεία γηα λα 

ζπκπεξάλνπκε φηη νη κέζνη ησλ αληίζηνηρσλ πιεζπζκηαθψλ θαηαλνκψλ επίζεο 

δηαθέξνπλ. 

Ο ζθνπφο ηεο αλάιπζεο crosstabs είλαη λα παξνπζηάζεη ζε κνξθή πίλαθα ηε ζρέζε 

κεηαμχ δχν ή πεξηζζφηεξσλ πνηνηηθψλ κεηαβιεηψλ. Οη πνηνηηθέο κεηαβιεηέο 

πεξηιακβάλνπλ εθείλεο ζηηο νπνίεο ελππάξρνπλ δηαθξηηέο θαηεγνξίεο, φπσο ην θχιν 

(γπλαίθα, άλδξαο). Ο ζθνπφο ελφο ειέγρνπ αλεμαξηεζίαο chi-square είλαη λα 

θαζνξίζεη αλ νη πξαγκαηηθέο ηηκέο γηα ηα θειηά απνθιίλνπλ ζεκαληηθά απφ ηηο 

αληίζηνηρεο αλακελφκελεο ηηκέο. Μαδί κε ην κέηξν απηφ ππνινγίδεηαη θαη κηα ηηκή 

πηζαλφηεηαο. Με p < 0.05, είλαη θνηλψο απνδεθηφ φηη νη ηηκέο πνπ παξαηεξήζεθαλ 
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δηαθέξνπλ ζεκαληηθά απφ ηηο αλακελφκελεο ηηκέο θαη φηη νη δχν κεηαβιεηέο δελ είλαη 

αλεμάξηεηεο κεηαμχ ηνπο.
168-9

 

Γηα ζηαηηζηηθνχο ιφγνπο, ε έξεπλα εμέηαζε κεηά απφ νκαδνπνηήζεηο ηηο αιιαγέο ησλ 

ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ απφ κηα γεληθή θαηεγνξία (πξηλ) ζε γεληθέο θαηεγνξίεο 

(κεηά). Όινη νη αζζελείο ιάκβαλαλ ηελ ηλζνπιίλε ην βξάδπ πξηλ ηνλ χπλν. 

Γηα λα ζπκπεξάλνπκε πηα ήηαλ ε θαιχηεξε ζεξαπεία, έγηλε εμαγσγή ηνπ δείθηε ICER 

γηα φιεο ηηο ζεξαπείεο κε ρξνληθφ νξίδνληα κε βάζε ην πξνζδφθηκν δσήο ηνπ θάζε 

αξξψζηνπ φπσο πξφεθπςε απφ ηελ ρξήζε ηνπ κνληέινπ UKPDS Outcomes Model 

ηνπ University of Oxford. Υξεζηκνπνηήζεθαλ γηα ηελ ρξνληθή πεξίνδν 3 κελψλ πξηλ 

ηελ αιιαγή θαη 3 κελψλ κεηά ηελ αιιαγή ηνπ θαξκάθνπ δεδνκέλα ζρεηηθά κε ην 

θφζηνο ησλ θαξκάθσλ θαη ην θφζηνο ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ. Όιεο νη πην 

πάλσ κεηαβιεηέο κεηαηξάπεθαλ γηα λα αληηπξνζσπεχνπλ ην πξνζδφθηκν δσήο ηνπ 

θάζε αξξψζηνπ φπσο πξνέθπςε απφ ην UKPDS Outcomes Model. Σν ζηαζεξφ 

θφζηνο γηα ηα αλαιψζηκα, ην θφζηνο ησλ αλαιχζεσλ αίκαηνο θαη ησλ επηζθέςεσλ 

ζηνπο γηαηξνχο ζεσξήζεθε ην ίδην πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ησλ ζεξαπεηψλ θαη δελ 

ζπκπεξηιήθζεθε ζηελ έξεπλα. Γελ ζπκπεξηιήθζεθαλ ζηελ έξεπλα ην έκκεζν θφζηνο 

πνπ πξνθχπηεη απφ απνρή ηνπ αζζελή απφ ηελ εξγαζία, ηελ κεησκέλε 

παξαγσγηθφηεηα ηνπ, ηελ αδπλακία θξνληίδαο ηεο νηθνγέλεηαο θαη ηελ αλάγθε 

πξνζσπηθήο θξνληίδαο ηνπ αζζελή ιφγσ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ.  Μεηά ηελ 

ρξήζε ηνπ UKPDS Outcomes Model έγηλε εμαγσγή ηνπ δείθηε ICER γηα ηηο 

ζεξαπείεο πξνζζήθεο ησλ θαξκάθσλ sitagliptin θαη glargine. 
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4. Απνηειέζκαηα 

4.1 Σν sitagliptin σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ 

metformin θαη ζνπιθνιεινπξία 

4.1.1 Γεκνγξαθηθά 

Απηή ε ελφηεηα παξέρεη κηα επηζθφπεζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ αζζελψλ πνπ 

ζπκπεξηιήθζεθαλ ζηελ έξεπλα. πλνιηθά 100 αζζελείο ζπκκεηείραλ ζηελ έξεπλα. 

ηελ θαηεγνξία SIT+MET ην 55% ήηαλ άληξεο. ηηο θαηεγνξίεο SIT+SUL θαη 

SIT+MET+SUL ην 60% θαη 50% ήηαλ άληξεο αληίζηνηρα. Όπσο αλακελφηαλ ε 

πιεηνςεθία ηνπ δείγκαηνο ήηαλ άλσ ησλ 50 ρξνλψλ. Σν 92.5%, 100% θαη 90.1% ησλ 

αζζελψλ ήηαλ πάλσ απφ 50 ρξνλψλ ζηηο θαηεγνξίεο SIT+MET, SIT+SUL θαη 

SIT+MET+SUL αληίζηνηρα (Πίλαθαο 4). 

Πίλαθαο 4: Η θαηαλνκή ηνπ δείγκαηνο ζε ζρέζε κε ην θύιν θαη ηελ ειηθία 

 

  SIT+MET SIT+SUL SIT+MET+SUL 

  Αξηζκφο % Αξηζκφο % Αξηζκφο % 

Φχιν 
Γπλαίθα 18 45.0 12 40.0 15 50.0 

Άληξαο 22 55.0 18 60.0 15 50.0 

Ζιηθία 

18-29 0 0.0 0 0.0 1 3.33 

30-39 0 0.0 0 0.0 1 3.33 

40-49 3 7.5 0 0.0 1 3.33 

50-59 7 17.5 6 20.0 8 26.67 

60-69 17 42.5 10 33.33 8 26.67 

>70 13 32.5 14 46.67 11 36.67 

 

Ζ πξνζζήθε ηνπ sitagliptin ζε αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 έγηλε ζχκθσλα κε ην 

ηζρχνλ πξσηφθνιιν ζεξαπείαο ησλ Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ ηνπ Τπνπξγείνπ 

Τγείαο ηεο Κχπξνπ.
150-1 

ηνλ Πίλαθα 5 παξνπζηάδεηαη ε θαηαλνκή ησλ 100 αζζελψλ ηνπ δείγκαηνο ζηνπο 

δηάθνξνπο ζεξαπεπηηθνχο ζπλδπαζκνχο. Γηα ζηαηηζηηθνχο ιφγνπο, κεηά απφ 

νκαδνπνηήζεηο, εμεηάζηεθαλ νη αιιαγέο ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ απφ γεληθή 

θαηεγνξία (πξηλ) ζε γεληθή θαηεγνξία (κεηά). Όινη νη αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ 

metformin ή/θαη ζνπιθνιεινπξία (glibenclamide ή glimepiride), ε δφζε ηνπο 

δηαηεξήζεθε ζηαζεξή γηα ηνπο 3 κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ησλ ζεξαπεπηηθψλ 

ζρεκάησλ. 
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Πίλαθαο 5: Η Sitagliptin σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ 

metformin  θαη glibenclamide ή glimepiride 

 

 N % 

Θεξαπεπηηθό ζρήκα πριν ηελ αιιαγή   

Γεληθή θαηεγνξία   

 Metformin + Sulfonylurea 100 100 

Τπνθαηεγνξίεο   

1 Metformin + Glibenclamide 47 47 

2 Metformin + Glimepiride 53 53 

 

Θεξαπεπηηθό ζρήκα μετά ηελ αιιαγή   

Γεληθέο θαηεγνξίεο   

1 Sitagliptin + Metformin 40 40 

2 Sitagliptin  + Sulfonylurea 30 30 

3 Sitagliptin + Metformin + Sulfonylurea 30 30 

Τπνθαηεγνξίεο   

1 Sitagliptin + Metformin 40 40 

2 Sitagliptin  + Glibenclamide 15 15 

3 Sitagliptin  + Glimepiride 15 15 

4 Sitagliptin + Metformin + Glibenclamide 15 15 

5 Sitagliptin + Metformin + Glimepiride 15 15 

 

4.1.2 Υαξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ Γηαβήηε 

πλνιηθά ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ησλ ηξηψλ 

θαηεγνξηψλ ήηαλ παξφκνηα ζε ζρέζε κε ηελ ειηθία θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε, 

ηε δηάξθεηα ζε έηε απφ ηε δηάγλσζε, ην βάξνο, ην χςνο, ηνλ δείθηεο κάδαο 

ζώκαηνο (ΓΜΣ) (Πίλαθαο 6). 

Πίλαθαο 6: Φαξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ Γηαβήηε 

 

 SIT+MET SIT+SUL SIT+MET+SUL 

 Mean SD Mean SD Mean SD 

Ζιηθία ζε έηε θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 54.18 9.36 57.43 7.83 53.40 12.16 

Γηάξθεηα ζε έηε απφ ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 9.18 1.11 8.73 0.91 9.00 1.36 

Βάξνο ζε θηιά θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 84.68 8.04 85.70 6.35 86.07 9.77 

Ύςνο ζε κέηξα θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 163.55 5.54 164.67 7.21 165.90 6.22 

Γείθηεο κάδαο ζώκαηνο (ΓΜΣ), Body mass index 

(BMI) θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 
31.64 2.44 31.65 2.03 31.30 3.54 
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Δίραλ δηαγλσζηεί κε θνιπηθή καξκαξπγή ην 3.3% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ 

SIT+SUL έλαληη 20% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+MET+SUL. Με πεξηθεξηθή 

αγγεηαθή λφζν είραλ δηαγλσζηεί ην 15% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+ MET 

έλαληη 26.6% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+MET+SUL. Δλεξγνί θαπληζηέο ήηαλ 

ην 22.5% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+MET έλαληη 33.3% ησλ αζζελψλ πνπ 

ιάκβαλαλ SIT+SUL. Πξψελ θαπληζηέο ήηαλ ην 40%  ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ 

SIT+MET. Σν 46.7%  ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+SUL  θαη SIT+MET+SUL 

δελ ήηαλ πνηέ θαπληζηέο (Πίλαθαο 7). 

Πίλαθαο 7: Παξάγνληεο θηλδύλνπ θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηύπνπ 2 (N=100) 

  SIT+MET SIT+SUL SIT+MET+SUL 

  N % N % N % 

Atrial Fib. 
Κνιπηθή Μαξκαξπγή  

(atrial fibrillation) 
2 5.00 1 3.33 6 20.00 

PVD 
Πεξηθεξηθή Αγγεηαθή Νφζνο 

(peripheral vascular disease) 
6 15.00 7 23.33 8 26.67 

Καηάζηαζε σο 

πξνο ην θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 15 37.50 14 46.67 14 46.67 

Πξψελ θαπληζηήο 16 40.00 6 20.00 7 23.33 

Δλεξγφο θαπληζηήο 9 22.50 10 33.33 9 30.00 

 

ηνλ Πίλαθα 8 παξνπζηάδνληαη δηάθνξνη δείθηεο θαηά ηελ ρξνληθή ζηηγκή ηεο 

δηάγλσζεο ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 ζηνπο 100 αζζελείο ηνπ δείγκαηνο. Καηά ηε 

δηάγλσζε ππήξρε κηα ζρεηηθή δηαθνξά ζηνλ γιπθαηκηθφ έιεγρν ηνπ ζαθράξνπ. Ο 

κέζνο φξνο ± ε ηππηθή απφθιηζε ηεο γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c (%) θαηά 

ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 ήηαλ 8.6 ± 1.31, 7.93 ± 0.93 θαη 9.10 ± 1.57  γηα ηηο 

θαηεγνξίεο αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ κεηά ζηελ έξεπλα SIT+MET, SIT+SUL θαη 

SIT+MET+SUL αληίζηνηρα. Οη αλάινγεο ηηκέο ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ (mg/dl) ήηαλ 

169.20 ± 49.05, 177.67 ± 57.26 θαη 197.10 ± 68.35 αληίζηνηρα. 
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Πίλαθαο 8: Γείθηεο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηύπνπ 2 (N=100) 

 

  
SIT+MET 

(N=40) 

SIT+SUL 

(N=30) 

SIT+MET+SUL 

(N=30) 

  Mean SD Mean SD Mean SD 

Chol 

(mg/dl) 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mg/dl) 
182.60 33.47 193.97 41.49 192.43 50.76 

Chol 

(mmol/l) 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mmol/l) 
4.73 0.87 5.03 1.07 4.99 1.32 

TG (mg/dl) Σξηγιπθεξίδηα 177.63 134.68 189.03 97.70 212.53 224.68 

HDL 

(mg/dl) 

HDL-ρνιεζηεξφιε (mg/dl) 

HDL cholesterol 

 

41.00 9.08 44.37 13.62 43.40 13.20 

HDL 

(mmol/l) 

HDL-ρνιεζηεξφιε 

HDL cholesterol (mmol/l) 
1.06 0.24 1.15 0.35 1.12 0.34 

LDL (mg/dl) 
LDL-ρνιεζηεξόιε (mg/dl) 

LDL cholesterol 
108.83 30.46 111.47 39.22 112.13 46.17 

DIASTOLIC 

(mmHg) 

Γηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Diastolic blood pressure 

(mmHg) 

84.13 5.53 84.17 7.55 83.67 5.24 

Sys BP 

(mmHg) 

πζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Systolic blood pressure (mm 

Hg) 

146.50 15.11 141.67 16.47 144.33 13.24 

HbA1c 

(%) 

Γιπθνδπιησκέλε 

αηκνζθαηξίλε HbA1c (%) 
8.06 1.31 7.93 0.93 9.10 1.57 

GLUCOSE 

(mg/dl) 

Fasting glucose 

Πξσηλφ ζάθραξν(mg/dl) 

 

169.20 49.05 177.67 57.26 197.10 68.35 

 

 

4.1.3 Πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ θάξκαθνπ sitagliptin 

ηνλ Πίλαθα 9 παξνπζηάδνληαη νη επηά επηπινθέο πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε 

ηχπνπ 2, πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζην κνληέιν UKPDS (ηζραηκηθή θαξδηφπαζεηα, 

θαξδηαθή αλεπάξθεηα, αθξσηεξηαζκφ, ηχθισζεο ζην έλα κάηη, λεθξηθή αλεπάξθεηα, 

πξψην ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην θαη έκθξαγκα κπνθαξδίνπ). Παξνπζηάδνληαη 

ν ρξφλνο ζε ρξφληα απφ ηελ πξψηε δηάγλσζε ή ην πξψην επεηζφδην ησλ επηά 

επηπινθψλ θαηά ηε ρξνληθή ζηηγκή ηεο αιιαγήο ηνπ θαξκάθνπ. 
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Πίλαθαο 9: Ο κέζνο όξνο θαη ε ηππηθή απόθιηζε ηνπ ρξόλνπ ζε ρξόληα από ηελ πξώηε 

δηάγλσζε ηεο ύπαξμεο επηά επηπινθώλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε ηύπνπ 2 θαηά ηελ 

ρξνληθή ζηηγκή ηεο αιιαγήο ηνπ θαξκάθνπ (N=100) 

 SIT+MET (N=40) SIT+SUL (N=30) 
SIT+MET+SUL 

(N=30) 

Υξφλνο ζε ρξφληα απφ ηελ 

πξψηε δηάγλσζε ή ην πξψην 

επεηζφδην 

N Mean SD N Mean SD N Mean SD 

Ηζραηκηθήο θαξδηφπαζεηαο 17 3.08 4.19 11 2.07 3.07 10 2.10 3.35 

Υξφληαο θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο 2 0.33 1.54 1 0.10 0.55 2 0.47 1.94 

Αθξσηεξηαζκφ 2 0.18 0.78 0 0.00 0.00 0 0.00 0.00 

Σχθισζεο ζην έλα κάηη 4 0.33 1.02 2 0.20 0.92 5 0.87 2.10 

Νεθξηθήο αλεπάξθεηαο 8 1.03 2.11 4 0.60 1.67 2 0.33 1.30 

Ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην 0 0.00 0.00 1 0.20 1.10 3 0.43 1.48 

Έκθξαγκα κπνθαξδίνπ 11 1.68 2.90 5 1.47 3.61 1 0.30 1.64 

 

Ο Πίλαθαο 10 παξνπζηάδεη ηα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ANOVA πνπ έγηλε γηα 

ηνλ έιεγρν ησλ δηαθνξψλ ηνπ βάξνπο θαη δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ πξηλ θαη 

κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ θάξκαθνπ sitagliptin ζηνλ ζπλδπαζκφ SIT+MET. Γελ 

ππάξρεη ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά φζν αθνξά ην βάξνο, ηνλ δείθηεο κάδαο 

ζψκαηνο, ηελ νιηθή ρνιεζηεξφιε, ηα ηξηγιπθεξίδηα, ηελ HDL-ρνιεζηεξφιε θαη ηελ 

LDL-ρνιεζηεξφιε. Ωζηφζν ππήξραλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε 

ηε δηαζηνιηθή (p=0.003) θαη ηε ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε (p<0.001), ηε 

γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c (p<0.001), θαη ην πξσηλφ ζάθραξν (p=0.019). 

Ο κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε ηεο κείσζεο ηεο  δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο 

πίεζεο ήηαλ 3.38±6.24, ηεο ζπζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ήηαλ 14.25±15.04, ηεο 

γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο ήηαλ HbA1c 1.33±0.84, θαη ηνπ πξσηλνχ ζάθραξνπ 

ήηαλ 25.95±51.71 (Πίλαθα 13). 
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Πίλαθαο10: Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ 

θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη κεηά ηελ ιήςε ηνπ sitagliptin ζηελ θαηεγνξία  

SIT+MET (N=40) 

 SIT+MET 
 ΠΡΗΝ / ΜΔΣΑ  

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ  

 Mean SD Mean SD p-value 

Βάξνο (Kg) Βάξνο (Kg) 84.68 8.04 83.00 7.37 0.335 

Γείθηεο Μάδαο ψκαηνο (Γ.Μ..) 

Body mass index (BMI) 
Γ.Μ. (

Kg

m2) 31.64 2.44 31.03 2.37 0.259 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mg/dl) 

Chol 

(mg/dl) 
182.60 33.47 177.13 28.05 0.430 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mmol/l) 

Chol  

(mmol/l) 
4.73 0.87 4.59 0.73 0.430 

Σξηγιπθεξίδηα 
TG  

(mg/dl) 
177.63 134.68 183.75 277.88 0.900 

HDL-ρνιεζηεξφιε (mg/dl) 

HDL cholesterol 

HDL  

(mg/dl) 
41.00 9.08 41.85 11.95 0.721 

HDL-ρνιεζηεξφιε 

HDL cholesterol (mmol/l) 

HDL  

(mmol/l) 
1.06 0.24 1.08 0.31 0.721 

LDL-ρνιεζηεξόιε (mg/dl) 

LDL cholesterol 

LDL  

(mg/dl) 
108.83 30.46 105.70 27.21 0.630 

Γηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Diastolic blood pressure (mmHg) 

Diast BP 

(mmHg) 
84.13 5.53 80.75 4.01 0.003 

πζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Systolic blood pressure (mm Hg) 

Sys BP 

(mmHg) 
146.50 15.11 132.25 10.44 <0.001 

Γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε 

HbA1c (%) 

HbA1c 

(%) 
8,06 1.31 6.72 0.93 <0.001 

Fasting glucose 

Πξσηλφ ζάθραξν(mg/dl) 

 

Glucose 

(mg/dl) 
169,20 49.05 143.25 47.67 0.019 

 

Ζ αλάιπζε ANOVA ηνπ βάξνπο θαη ησλ δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ ησλ 

αζζελψλ πξηλ θαη κεηά ηελ ιήςε ηνπ sitagliptin ζηελ θαηεγνξία SIT+SUL έδεημε 

ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε ηε δηαζηνιηθή (p=0.001) θαη ηε 

ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε (p=0.005), ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c 

(p<0.001), θαη ην πξσηλφ ζάθραξν (p=0.009). Ο κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε 

ηεο κείσζεο ηεο δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ήηαλ 6.00±9.23, ηεο ζπζηνιηθήο 

αξηεξηαθήο πίεζεο ήηαλ 11.00±16.78, ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c 

ήηαλ 1.06±0.73, θαη ηνπ πξσηλνχ ζάθραξνπ ήηαλ 34.60±66.51 (Πίλαθαο 11,13). 
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Πίλαθαο 11: Τα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ANOVA. Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο 

απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη 

κεηά ηελ ιήςε ηνπ SIT+SUL (N=30) 

 

 

SIT+SUL 

 

ΠΡΗΝ / ΜΔΣΑ  

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ  

Mean SD Mean SD p-value 

Βάξνο (Kg) 85.70 6.35 85.90 6.18 0.902 

Γ.Μ. (
Kg

m2) 31.65 2.03 31.73 2.09 0.878 

Chol (mg/dl) 193.97 41.49 174.67 38.54 0.067 

Chol (mmol/l) 5.03 1.07 4.53 1.00 0.067 

TG (mg/dl) 189.03 97.70 161.73 67.80 0.214 

HDL (mg/dl) 44.37 13.62 42.53 11.74 0.579 

HDL (mmol/l) 1.15 0.35 1.10 0.30 0.579 

LDL(mg/dl) 111.47 39.22 100.17 33.10 0.233 

Diast BP (mmHg)  84.17 7.55 78.17 5.33 0.001 

Sys BP (mmHg) 141.67 16.47 130.67 12.37 0.005 

HbA1c (%) 7.93 0.93 6.87 0.82 <0.001 

Glucose (mg/dl) 177.67 57.26 143.07 39.92 0.009 

 

Ζ αλάιπζε ANOVA ηνπ βάξνπο θαη ησλ δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ ησλ 

αζζελψλ πξηλ θαη κεηά ηελ ιήςε ηνπ sitagliptin ζηελ θαηεγνξία  SIT+SUL+MET 

έδεημε ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε ηε δηαζηνιηθή (p=0.001) θαη ηε 

ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε (p=0.003), ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c 

(p<0.001), θαη ην πξσηλφ ζάθραξν (p=0.022). Ο κέζνο φξνο θαη ηππηθή απφθιηζε ηεο 

κείσζεο ηεο  δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο ήηαλ 4.67±6.01, ηεο ζπζηνιηθήο 

αξηεξηαθήο πίεζεο 9.67±14.85, ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c 

1.49±0.99, θαη ηνπ πξσηλνχ ζάθραξνπ 35.37±65.00 (Πίλαθαο 12,13). 
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Πίλαθαο 12: Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ 

θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη κεηά ηελ ιήςε ηνπ SIT+MET+SUL (N=30) 

 

SIT+MET+SUL 

 

ΠΡΗΝ/ΜΔΣΑ  

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ  

Mean SD Mean SD p-value 

Βάξνο (Kg) 86.07 9.77 86.53 9.35 0.851 

Γ.Μ. (
Kg

m2
) 31.30 3.54 31.47 3.38 0.850 

Chol (mg/dl) 192.43 50.76 176.80 41.76 0.198 

Chol (mmol/l) 4.99 1.32 4.58 1.08 0.198 

TG (mg/dl) 212.53 224.68 156.87 109.93 0.228 

HDL (mg/dl) 43.40 13.20 42.43 13.75 0.782 

HDL (mmol/l) 1.12 0.34 1.10 0.36 0.782 

LDL (mg/dl) 112.13 46.17 105.03 37.33 0.515 

Diast BP (mmHg) 83.67 5.24 79.00 5.48 0.001 

Sys BP (mmHg) 144.33 13.24 134.67 10.33 0.003 

HbA1c (%) 9.10 1.57 7.61 1.41 <0.001 

Glucose (mg/dl) 197.10 68.35 161.73 46.00 0.022 

 

ηνλ Πίλαθα 13 παξνπζηάδεηαη ν κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε ηεο κείσζεο ηεο 

δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο, ηεο ζπζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο, ηεο 

γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c, θαη ηνπ πξσηλνχ ζάθραξνπ. Ζ θαηεγνξία 

ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+MET+SUL είραλ ηε κεγαιχηεξε κείσζε ζην 

πξσηλφ ζάθραξν θαη ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c. Ζ θαηεγνξία ησλ 

αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+MET είραλ ηε κεγαιχηεξε κείσζε ζηε ζπζηνιηθή 

αξηεξηαθή πίεζε, ελψ φζνη ιάκβαλαλ SIT+SUL είραλ ηελ κεγαιχηεξε κείσζε ζηε 

δηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε (Γξαθήκαηα 3-6). 
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Πίλαθα 13: Οη κέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ηεο κείσζεο ηεο  δηαζηνιηθήο 

αξηεξηαθήο πίεζεο, ηεο ζπζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο, ηεο γιπθνδπιησκέλεο 

αηκνζθαηξίλεο HbA1c, θαη ηνπ πξσηλνύ ζάθραξνπ 

 

 Μεηώζεηο κε ηελ πξνζζήθε ηνπ θαξκάθνπ SIT 

 SIT+MET SIT+SUL SIT+MET+SUL 

 Mean SD p value Mean SD p value Mean SD p value 

Diast BP 

(mmHg) 
3.38 6.24 0.003 6.00 9.23 0.001 4.67 6.01 0.001 

Sys BP 

(mmHg) 
14.25 15.04 <0.001 11.00 16.78 0.005 9.67 14.85 0.003 

HbA1c 

(%) 
1.33 0.84 <0.001 1.06 0.73 <0.001 1.49 0.99 <0.001 

Glucose 

(mg/dl) 
25.95 51.71 0.019 34.60 66.51 0.009 35.37 65.00 0.022 

 

 

 
SIT+MET, SIT+SUL, SIT+MET+SUL 

 

 
 

 

 
 

Γξάθεκα 3: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηεο  

δηαζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο 

Γξάθεκα 4: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηεο  

ζπζηνιηθήο αξηεξηαθήο πίεζεο 
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Γξάθεκα 5: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηεο   

γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο 

Γξάθεκα 6: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηνπ 

πξσηλνύ ζάθραξνπ 

 

Οη Πίλαθεο 14, 15 θαη 16 παξνπζηάδνπλ ηελ θαηάζηαζε ησλ αζζελψλ σο πξνο ην 

θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ  SIT ζηηο ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ 

(SIT+MET, SIT+SUL, SIT+MET+SUL). Γηαπηζηψλεηαη φηη δελ ππάξρνπλ ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθέο δηαθνξέο σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ SIT. 

Πίλαθαο 14: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ SIT (Ν=40) 

 
 SIT+MET 

 
 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

πρλφηεηα (N) Πνζνζηφ (%) πρλφηεηα (N) Πνζνζηφ (%) p-value 

Καηάζηαζε 

σο πξνο ην 

θάπληζκα 

Πνηέ 

θαπληζηήο 
15 37.50 15 37.50 

0.846 
Πξψελ 

θαπληζηήο 
16 40.00 14 35.00 

Δλεξγφο 

θαπληζηήο 
9 22.50 11 27.50 

Pearson Chi-Square 
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Πίλαθαο 15: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ SIT (Ν=30) 

 
 SIT+SUL 

 
 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

πρλφηεηα (N) Πνζνζηφ (%) πρλφηεηα (N) Πνζνζηφ (%) p-value 

Καηάζηαζε 

σο πξνο ην 

θάπληζκα 

Πνηέ 

θαπληζηήο 
14 46.67 14 46.67 

1.000 
Πξψελ 

θαπληζηήο 
6 20.00 6 20.00 

Δλεξγφο 

θαπληζηήο 
10 33.33 10 33.33 

Pearson Chi-Square 

 

 

Πίλαθαο 16: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ SIT (Ν=30) 

 
 SIT+MET+SUL 

 
 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

πρλφηεηα (N) Πνζνζηφ (%) πρλφηεηα (N) Πνζνζηφ (%) p-value 

Καηάζηαζε 

σο πξνο ην 

θάπληζκα 

Πνηέ 

θαπληζηήο 
14 46.67 14 46.67 

1.000 
Πξψελ 

θαπληζηήο 
7 23.33 7 23.33 

Δλεξγφο 

θαπληζηήο 
9 30.00 9 30.00 

Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 17, 18 θαη 19 παξνπζηάδνπλ ηνλ νιηθφ αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ SIT. Ο 

νιηθφο αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη 

κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ SIT δηέθεξε κφλν ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (p<0.001). Σν 

52.5% ησλ αζζελψλ πξηλ αιιάμνπλ ζεξαπεία θαη ιάβνπλ SIT+MET είραλ ηνπιάρηζην 

έλα ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο. Μεηά πνπ έιαβαλ 

SIT+MET θαλέλαο εθ ησλ 40 αζζελψλ δελ είρε ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην γηα ηξεηο 

κήλεο (Πίλαθαο 17). 
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Πίλαθαο17 : Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (N=40) 

 
  SIT+MET  

  Πξηλ Μεηά  

 Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 
N % N % p-value 

Οιηθφο αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 19 47.5 40 100 

<0.001 

1 6 15 0 0 

2 4 10.0 0 0 

3 6 15.0 0 0 

4 2 5.0 0 0 

5 1 2.5 0 0 

6 0 0 0 0 

7 1 2.5 0 0 

8 1 2.5 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο18 : Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (N=30) 

 
  SIT+SUL  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % 
p-

value 

Οιηθφο αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 28 93.33 28 93.33 

0.513 1 0 0 1 3.33 

2 2 6.67 1 3.33 

 Pearson Chi-Square 

 

 

Πίλαθαο19: Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (N=30) 
  SIT+MET+SUL  

  Πξηλ ηελ 

αιιαγή 

Μεηά ηελ 

αιιαγή 

 Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 
N % N % p-value 

Οιηθφο αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο 

0 27 90.0 28 93.33 

0.503 
1 1 3.33 2 6.67 

5 1 3.33 0 0 

8 1 3.33 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 20, 21 θαη 22 παξνπζηάδνπλ ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ SIT. Ο 

αξηζκφο ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

δηέθεξε κφλν ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (p=0.001). Σν 32.5% ησλ αζζελψλ πξηλ 
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αιιάμνπλ ζεξαπεία θαη ιάβνπλ SIT+MET είραλ ηνπιάρηζην έλα  ππνγιπθαηκηθφ 

επεηζφδην ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο. Μεηά πνπ έιαβαλ SIT+MET θαλέλαο εθ ησλ 

40 αζζελψλ δελ είραλ ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην γηα ηξεηο κήλεο (Πίλαθαο  20). 

Πίλαθαο20 : Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (N=40) 

 
  SIT+MET  

  Πξηλ ηελ 

αιιαγή 

Μεηά ηελ 

αιιαγή 

 Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 
N % N % p-value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 27 67.5 40 100 

0.001 
1 9 22.5 0 0 

2 1 2.5 0 0 

3 3 7.5 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

 

Πίλαθαο21: Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο ζηελ θαηεγνξία SIT+SUL (N=30) 

 
  SIT+SUL  

  Πξηλ ηελ 

αιιαγή 

Μεηά ηελ 

αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % 
p-

value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 29 96.67 29 96.67 
1.000 

1 1 3.33 1 3.33 

 Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο22 : Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο ζηελ θαηεγνξία SIT+MET+SUL (N=30) 

 
  SIT+MET+SUL  

  Πξηλ ηελ 

αιιαγή 

Μεηά ηελ 

αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 28 93.33 30 100 
0.150 

2 2 6.67 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 23, 24 θαη 25 παξνπζηάδνπλ ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε 

ηνπ SIT. Γελ ππήξρε ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά ζηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ 
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ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο ζηηο ηξεηο θαηεγνξίεο 

(SIT+MET, SIT+SUL, SIT+MET+SUL). 

Πίλαθαο23 : Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (N=40) 
  SIT + MET  

  Πξηλ ηελ 

αιιαγή 

Μετά την 

αλλαγή 

 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % 
p-

value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ 

λνζειεία ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο 

0 37 92.5 40 100 

0.077 
1 3 7.5 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο24 : Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο ζηελ θαηεγνξία SIT+SUL (N=30) 

 
  SIT +SUL  

  Πξηλ ηελ 

αιιαγή 

Μεηά ηελ 

αιιαγή 

 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 30 100 30 100 N/A 

 Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο25: Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο ζηελ θαηεγνξία SIT + MET+SUL  (N=30) 

 
  SIT + MET+SUL  

  Πξηλ ηελ 

αιιαγή 

Μεηά ηελ 

αιιαγή 

 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 28 93.33 30 100 
0.150 

1 2 6.67 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 26, 27, 28 παξνπζηάδνπλ ην ζπλνιηθφ θφζηνο ησλ θαξκάθσλ/ηξίκελν θαη 

ην θφζηνο ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ηξίκελν πξηλ 

θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ SIT. Σν ζηαζεξφ θφζηνο πεξηιάκβαλε ην θφζηνο 50 

ηαηλίσλ (€2.01) γηα αλάιπζε ζαθράξνπ αίκαηνο, βειφλεο lancet (€0.27)/ δίκελν, 
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θφζηνο αλαιχζεσλ αίκαηνο θαη επηζθέςεηο ζηνλ γηαηξφ. ηηο 3 θαηεγνξίεο ήηαλ ην 

ίδην πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ SIT γη’ απηφ δελ ππνινγίζηεθε. Σν θφζηνο 

λνζειείαο ηνπ ππνγιπθαηκηθνχ επεηζνδίνπ ππνινγίζηεθε θαη ήηαλ θαηά κέζν φξν 

€522.45/ εκέξα λνζειείαο ζην λνζνθνκείν. 

Πίλαθαο26: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ / ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία / ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (N=40) 

 

SIT+MET 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ/Σξίκελν 5.99 0.71 56.21 0.48 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/Σξίκελν 
39.18 139.36 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο/Σξίκελν 45.17 139.37 56.21 0.48 

Οιηθφ θφζηνο/Υξφλν 180.68 557.46 224.86 1.92 

 

Πίλαθαο27: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ / ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία / ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία SIT+SUL (N=30) 

 

SIT+SUL 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ / Σξίκελν 6.19 0.85 55.60 0.51 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ 

λνζειεία/ Σξίκελν 
0.00 0.00 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο / Σξίκελν 6.19 0.85 55.60 0.51 

Οιηθφ θφζηνο / Υξφλν 24.75 3.40 222.39 2.05 

 

Πίλαθαο28: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ / ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία / ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία SIT+MET+SUL (N=30) 

 

SIT+SUL+MET 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ / Σξίκελν 6.48 0.67 59.28 0.67 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ 

λνζειεία/ Σξίκελν 
34.83 132.55 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο / Σξίκελν 41.31 132.61 59.28 0.67 

Οιηθφ θφζηνο / Υξφλν 165.24 530.42 237.14 2.68 
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Ο Πίλαθαο 29 παξνπζηάδεη ηα απνηειέζκαηα κεηά ηε ρξήζε ηνπ κνληέινπ 

πξνζνκνίσζεο UKPDS Outcomes Model ηνπ University of Oxford. Παξνπζηάδεη ην 

πξνζδφθηκν δσήο, ηα νιηθά πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε δσήο (QALYs) θαη ην 

νιηθφ θφζηνο ησλ επηπινθψλ κε 95% δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο (95% confidence 

intervals). Ζ θαηεγνξία SIT+MET παξνπζίαζε ηα θαιχηεξα απνηειέζκαηα φζνλ 

αθνξά ην πξνζδφθηκν δσήο (8.9 ρξφληα) θαη ηα νιηθά πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε 

δσήο (6.6 QALYs). Δηρε φκσο ην πην κεγαιν νιηθφ θφζηνο επηπινθψλ (€54021.78). 

Πίλαθαο 29: Πξνζδόθηκν δσήο, νιηθά πνηνηηθά ζηαζκηζκέλα ρξόληα δσήο QALY, νιηθό 

θόζηνο επηπινθώλ πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ sitagliptin ζηα ζεξαπεπηηθά 

ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ metformin  θαη glibenclamide ή glimepiride. 
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Πριν ηελ αιιαγή   

        MET+SUL 100 8.1 7.2 9.1 6.0 5.3 6.7 45910.43 32185.25 59635.61 

Μετά ηελ αιιαγή   
        

SIT+MET 40 8.9 7.9 9.9 6.6 5.9 7.3 54021.78 39076.58 68966.98 

SIT+SUL 30 7.4 6.5 8.3 5.5 4.9 6.2 34022.80 22450.71 45594.89 

SIT+MET+SUL 30 8.5 7.5 9.5 6.2 5.5 6.9 51583.00 36118.68 67047.32 

QALYs=Quality adjusted life Years, 95% CI=95% confidence intervals 
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Σα Γηαγξάκκαηα 1α, 1β, 2α, 2β, 3α, 3β  παξνπζηάδνπλ ην πνζνζηφ εθδήισζεο (event 

rate) γηα θάζε έηνο πξνζνκνίσζεο γηα ηα πξψηα 10 ρξφληα γηα ηζραηκηθή 

θαξδηφπαζεηα (IHD - Ischaemic heart disease ), έκθξαγκα κπνθαξδίνπ (MI- 

myocardial infarction), ρξφληαο θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο (Chronic heart failure), 

ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην (stroke), αθξσηεξηαζκφ (amputation), ηχθισζεο ζην 

έλα κάηη (blind in one eye), λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (renal failure), ζάλαηνο 

αλεμάξηεηνπ αηηηνινγίαο (All death), ζάλαηνο ζρεηηδφκελνο κε ην δηαβήηε (diab 

death), ζάλαηνο άιιεο αηηηνινγίαο εθηφο ηνπ δηαβήηε (other death), εθηίκεζε γηα lipid 

ratio (mmol/l), SysBP, θαη HbA1c. Σν κνληέιν πξνέβιεπε κηθξφηεξν πνζνζηφ 

εθδήισζεο MI γηα ην SIT+MET έλαληη ηνπ MET+SUL γηα ηα πξψηα 5 ρξφληα 

πξνζνκνίσζεο. Γηα ην SIT+SUL ην κνληέιν πξνέβιεπε κεγαιχηεξν πνζνζηφ 

εθδήισζεο MI γηα ηα πξψηα 5 ρξφληα πξνζνκνίσζεο θαη ίδην πνζνζηφ εθδήισζεο 

ζαλάηνπ ζρεηηδφκελν κε ην δηαβήηε ζε ζρέζε κε ην MET+SUL. Γηα ην 

SIT+MET+SUL ην κνληέιν πξνέβιεπε κηθξφηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο IHD γηα ηα 

πξψηα 4.5 ρξφληα πξνζνκνίσζεο θαη ίδην πνζνζηφ εθδήισζεο ηζραηκηθνχ 

εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ γηα ηα πξψηα 2 ρξφληα πξνζνκνίσζεο κε ην MET+SUL. 
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Γηαγξάκκαηα 1α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα SIT+ MET 
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Γηαγξάκκαηα 1β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα SIT+MET 
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Γηαγξάκκαηα 2α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα SIT+SUL 
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Γηαγξάκκαηα 2β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα SIT+SUL 
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Γηαγξάκκαηα 3α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα SIT+MET+SUL 
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Γηαγξάκκαηα 3β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα SIT+MET+SUL 
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4.1.4 Οξηαθόο ή επηπξόζζεηνο ιόγνο θόζηνπο-απνηειεζκαηηθόηεηαο 

(Incremental Cost Effectiveness Ratio - ICER). 

ηα παξαθάησ ζρήκαηα δίλνληαη ηα δηάγξακκα δηαζπνξάο ησλ Incremental Cost θαη 

Incremental QALY γηα ηηο ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ SIT+MET, SIT+SUL, 

SIT+MET+SUL (Γξαθήκαηα 8, 9). Σν ICER γηα ηηο ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ 

SIT+MET, SIT+SUL, SIT+MET+SUL ήηαλ €11,023.81/QALY, €113,769.99/QALY 

θαη €-332,927.66/QALY αληίζηνηρα (Γξάθεκα 7). Γειαδή ε νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε 

ζε φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο έδεημε φηη ήηαλ νηθνλνκηθά 

απνηειεζκαηηθέο νη θαηεγνξίεο ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ κε SIT+MET θαη 

SIT+MET+SUL. Απηέο νη δπν θαηεγνξίεο είραλ ICER θάησ απφ ηα ζεσξεηηθά 

απνδεθηά φξηα ηνπ NICE πνπ θαίλεηαη λα βαζίδνληαη ζε ICER θάησ απφ ην 

£20000/QALY.
163 

Σν ζπκπέξαζκα είλαη φηη θαιχηεξν (απφ ηνπ ζηφκαηνο) ζεξαπεπηηθφ ζρήκα γηα ηελ 

αληηκεηψπηζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε 

ηεο ζηηαγιηπηίλεο σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ δπγνπαλίδην 

(metformin) θαη ζνπιθνιεινπξία (glibenclamide ή glimepiride) ζηα πιαίζηα ηνπ 

πζηήκαηνο Τγείαο ηεο Κχπξνπ ήηαλ ην ζεξαπεπηηθφ ζρήκα SIT+MET+SUL κε 

ICER ίζν κε €-332,927.66/QALY. 

 
 

 
 

 

Γξάθεκα 7: Τν ICER γηα ηηο θαηεγνξίεο SIT+MET, SIT+SUL, SIT+MET+SUL 
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Γξάθεκα 8: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα SIT+MET 

 

 
 

Γξάθεκα 9: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα SIT+SUL 

 

 
 

Γξάθεκα 10: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα SIT+MET+SUL 

 

  



58 

 

 

4.2 Η ηλζνπιίλε glargine σο αληηθαηάζηαζε ηεο Insulin isophaneNPH. 

4.2.1 Γεκνγξαθηθά 

Απηή ε ελφηεηα παξέρεη κηα επηζθφπεζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ αζζελψλ πνπ 

ζπκπεξηιήθζεθαλ ζηελ έξεπλα. πλνιηθά 44 αζζελείο ζπκκεηείραλ ζηελ έξεπλα. 

ηελ θαηεγνξία Glargine + Actrapid/Humulin R ην 85.19% ήηαλ άληξεο ελψ ζηελ 

θαηεγνξία Glargine + Glulisine ην 64.71% ήηαλ γπλαίθεο. Όπσο αλακελφηαλ ε 

πιεηνςεθία ηνπ δείγκαηνο ήηαλ άλσ ησλ 50 ρξνλψλ. Σν 88.89% θαη 100% ησλ 

αζζελψλ ήηαλ πάλσ απφ 50 ρξνλψλ ζηηο θαηεγνξίεο Glargine + Actrapid/Humulin R 

θαη Glargine + Glulisine αληίζηνηρα (Πίλαθαο 30). 

Πίλαθαο 30: Η θαηαλνκή ηνπ δείγκαηνο ζε ζρέζε κε ην θύιν θαη ηελ ειηθία (N=44) 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul   

  
Glargine + Actrapid/Humulin R 

(Ν=27) 

Glargine + Glulisine 

(Ν=17) 

  Αξηζκφο % Αξηζκφο % 

Φχιν 
Γπλαίθα 4 14.81 11 64.71 

Άληξαο 23 85.19 6 35.29 

Ζιηθία 

40-49 3 11.11 0 0 

50-59 4 14.81 4 23.53 

60-69 7 25.93 8 47.06 

>70 13 48.15 5 29.41 

 

Ζ πξνζζήθε ηεο ηλζνπιίλεο glargine ζε αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 έγηλε ζχκθσλα 

κε ην ηζρχνλ πξσηφθνιιν ζεξαπείαο ησλ Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ ηνπ 

Τπνπξγείνπ Τγείαο ηεο Κχπξνπ.
150

 

ηνλ Πίλαθα 31 παξνπζηάδεηαη ε θαηαλνκή ησλ 44 αζζελψλ ηνπ δείγκαηνο ζηνπο 

δηάθνξνπο ζεξαπεπηηθνχο ζπλδπαζκνχο. Γηα ζηαηηζηηθνχο ιφγνπο, ε έξεπλα εμέηαζε 

κεηά απφ νκαδνπνηήζεηο ηηο αιιαγέο ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ απφ κηα γεληθή 

θαηεγνξία (πξηλ) ζε δπν γεληθέο θαηεγνξίεο (κεηά). Όινη νη αζζελείο ιάκβαλαλ 

metformin θαη ηλζνπιίλε Actrapid/Humulin R ή ηλζνπιίλε Glulisine θαη ε δφζε ηνπο 

δηαηεξήζεθε ζηαζεξή γηα ηνπο 3 κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ησλ ζεξαπεπηηθψλ 

ζρεκάησλ ησλ ηλζνπιηλψλ. Τπήξρε κε-εθπξνζψπεζε ησλ αζζελψλ πνπ έιαβαλ κφλν 

glargine κεηά πξνζζήθε ηεο ηλζνπιίλεο glargine σο αληηθαηάζηαζε κηαο ελδηάκεζνπ 
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δξάζεο ηλζνπιίλεο (ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH). Έηζη έγηλε ζχγθξηζε κφλν ηεο 

Glarg+Actrap/HumR θαη Glarg+Glul. 

 

Πίλαθαο 31: Η ηλζνπιίλε  glargine σο αληηθαηάζηαζε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ 

πεξηέρνπλ  ηλζνπιίλε Isophane (N=44) 

 πρλφηεηα (Ν) Πνζνζηφ (%) 

Θεξαπεπηηθό ζρήκα πριν ηελ αιιαγή   

Γεληθή θαηεγνξία   

 

Insulin Isophane + 
Insulin Actrapid/Humulin R 

ή  

       Insulin Glulisine 

44 100 

 

Τπνθαηεγνξίεο   

1 Insulin Isophane + Insulin Actrapid/Humulin R 27 61.36 

2 Insulin Isophane + Insulin Glulisine 17 38.64 

 

Θεξαπεπηηθό ζρήκα μετά ηελ αιιαγή   

Γεληθέο θαηεγνξίεο   

1 Insulin Glargine + Insulin Actrapid/Humulin R 27 61.36 

2 Insulin Glargine + Insulin Glulisine 17 38.64 

3 Insulin Glargine 0 0 

 

4.2.2 Υαξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 

πλνιηθά ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ησλ δπν 

θαηεγνξηψλ ήηαλ παξφκνηα ζε ζρέζε κε ηελ ειηθία θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε, 

ηε δηάξθεηα ζε έηε απφ ηε δηάγλσζε, ην βάξνο ζε θηιά, ην χςνο ζε κέηξα, ην ΓΜ 

(Πίλαθαο 32). 

Πίλαθαο 32: Φαξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ Γηαβήηε (N=44) 

 Isoph+Actrap/HumR/Glul   

 

Glargine + 

Actrapid/Humulin R 

(Ν=27) 

Glargine + Glulisine 

(Ν=17) 

 Mean SD Mean SD 

Ζιηθία ζε έηε θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 55.15 10.92 53.47 9.89 

Γηάξθεηα ζε έηε απφ ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 9.26 1.57 10.18 3.12 

Βάξνο ζε θηιά θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 84.30 6.35 80.62 8.62 

Ύςνο ζε κέηξα θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 163.37 4.81 164.29 6.86 

Γείθηεο κάδαο ζψκαηνο (ΓΜ), Body mass 

index (BMI) θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 
31.59 2.14 29.90 3.02 
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Δίραλ δηαγλσζηεί κε θνιπηθή καξκαξπγή ην 7.41% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ 

Glargine + Actrapid/Humulin R έλαληη 5.88% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ Glargine + 

Glulisine. Με πεξηθεξηθή αγγεηαθή λφζν είραλ δηαγλσζηεί ην 18.52% ησλ αζζελψλ 

πνπ ιάκβαλαλ Glargine+Actrapid/Humulin R έλαληη 17.65% ησλ αζζελψλ πνπ 

ιάκβαλαλ Glargine+Glulisine. Δλεξγνί θαπληζηέο ήηαλ ην 33.33% ησλ αζζελψλ πνπ 

ιάκβαλαλ Glargine+Actrapid/Humulin R, ελψ ην 76.47%  ησλ αζζελψλ πνπ 

ιάκβαλαλ Glargine+Glulisine δελ ήηαλ πνηέ θαπληζηέο (Πίλαθαο 33). 

 

Πίλαθαο 33: Παξάγνληεο θηλδύλνπ θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηύπνπ 2 (N=44) 

 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine + 

Actrapid/Humulin R 

(Ν=27) 

Glargine + 

Glulisine 

(Ν=17) 

  N % N % 

Atrial Fib. 
Κνιπηθή Μαξκαξπγή 

(atrial fibrillation) 
2 7.41 1 5.88 

PVD 
Πεξηθεξηθή Αγγεηαθή Νφζνο 

(peripheral vascular disease) 
5 18.52 3 17.65 

Καηάζηαζε σο 

πξνο ην θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 5 18.52 13 76.47 

Πξψελ θαπληζηήο 13 48.15 2 11.76 

Δλεξγφο θαπληζηήο 9 33.33 2 11.76 

 

 

ηνλ Πίλαθα 34 παξνπζηάδνληαη δηάθνξνη δείθηεο θαηά ηελ ρξνληθή ζηηγκή ηεο 

δηάγλσζεο ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 ζηνπο 44 αζζελείο ηνπ δείγκαηνο. Καηά ηε δηάγλσζε 

ππήξρε κηα ζρεηηθή δηαθνξά ζηνλ γιπθαηκηθφ έιεγρν ηνπ ζαθράξνπ. Ο κέζνο φξνο ± 

ε ηππηθή απφθιηζε ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c (%) θαηά ηελ 

δηάγλσζε ήηαλ 8.7 ± 1.74 θαη 7.75 ± 1.65  γηα ηηο θαηεγνξίεο αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ 

κεηά ηελ έξεπλα Glargine+Actrapid/Humulin R θαη Glargine+Glulisine αληίζηνηρα 

(Πίλαθαο 34). 
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Πίλαθαο 34: Γείθηεο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηύπνπ 2 (N=44) 

 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine + 

Actrapid/Humulin R 

(Ν=27) 

Glargine + Glulisine 

(Ν=17) 

  Mean SD Mean SD 

Chol 

(mg/dl) 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mg/dl) 
182.44 41.57 204.59 27.55 

Chol 

(mmol/l) 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mmol/l) 
4.73 1.08 5.30 0.71 

TG (mg/dl) Σξηγιπθεξίδηα 145.15 59.57 188.59 84.74 

HDL 

(mg/dl) 

HDL-ρνιεζηεξφιε (mg/dl) 

HDL cholesterol 
42.37 10.92 45.71 8.27 

HDL 

(mmol/l) 

HDL-ρνιεζηεξφιε 

HDL cholesterol (mmol/l) 
1.10 0.28 1.18 0.21 

LDL (mg/dl) 
LDL-ρνιεζηεξόιε (mg/dl) 

LDL cholesterol 
104.63 35.64 116.00 31.64 

DIASTOLIC 

(mmHg) 

Γηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Diastolic blood pressure 

(mmHg) 

82.07 8.64 83.24 7.69 

Sys BP 

(mmHg) 

πζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Systolic blood pressure (mm 

Hg) 

140.37 18.96 142.35 22.23 

HbA1c 

(%) 

Γιπθνδπιησκέλε 

αηκνζθαηξίλε HbA1c (%) 
8.70 1.74 7.75 1.65 

GLUCOSE 

(mg/dl) 

Fasting glucose 

Πξσηλφ ζάθραξν(mg/dl) 

 

162.56 49.08 159.59 58.73 

 

4.2.3 Πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ Glargine  

ηνλ Πίλαθα 35 παξνπζηάδνληαη νη επηά επηπινθέο πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε 

ηχπνπ 2, πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζην κνληέιν UKPDS. Ηζραηκηθήο θαξδηφπαζεηαο 

είραλ δηαγλσζηεί 8 άηνκα απφ ηελ θαηεγνξία Glarg+Actrap/HumR θαη κέζν φξν 7 

ρξφληα απφ ηελ πξψηε δηάγλσζε. 
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Πίλαθαο 35: Ο κέζνο όξνο θαη ε ηππηθή απόθιηζε ηνπ ρξόλνπ ζε ρξόληα από ηελ πξώηε 

δηάγλσζε ηεο ύπαξμεο επηά επηπινθώλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε ηύπνπ 2 θαηά ηε 

ρξνληθή ζηηγκή ηεο αιιαγήο ηνπ θαξκάθνπ (N=44) 

 

  
Isoph+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine + 

Actrapid/Humulin 

R (Ν=27) 

Glargine + 

Glulisine 

(Ν=17) 

Υξφλνο ζε ρξφληα απφ ηελ πξψηε δηάγλσζε ή ην 

πξψην επεηζφδην N Mean SD N Mean SD 

Ηζραηκηθήο θαξδηφπαζεηαο (Ischaemic heart 

disease) 
8 7 4.60 3 8 1.00 

Υξφληαο θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο  

(Chronic heart failure) 
0 0 0 0 0 0 

Αθξσηεξηαζκφ (Amputation) 0 0 0 0 0 0 

Σχθισζεο ζην έλα κάηη  

(Blind in one eye) 
5 3.60 2.07 4 3.50 1.29 

Νεθξηθήο αλεπάξθεηαο (Renal failure) 7 5.29 1.38 0 0 0 

Ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην (Stroke) 2 6.50 0.71 0 0 0 

Έκθξαγκα κπνθαξδίνπ (Myocardial infarction) 6 8.17 3.43 2 8.50 0.71 

 

 

Ο Πίλαθαο 36 παξνπζηάδεη ηα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ANOVA πνπ έγηλε γηα 

ηνλ έιεγρν ησλ δηαθνξψλ ηνπ βάξνπο θαη δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ πξηλ θαη 

κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ θάξκαθνπ Glargine ζηελ θαηεγνξία Glarg+Actrap/HumR . 

Γελ ππάξρεη ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ 

θάξκαθνπ Glargine φζνλ αθνξά ην βάξνο, ην δείθηε κάδαο ζψκαηνο, ηελ νιηθή 

ρνιεζηεξφιε, ηα ηξηγιπθεξίδηα, ηελ HDL-ρνιεζηεξφιε θαη ηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε. Ωζηφζν ππήξραλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε ηελ LDL-

ρνιεζηεξφιε (p=0.024), ηελ ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε (p=0.003), ηε 

γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c (p=0.001), θαη ην πξσηλφ ζάθραξν (p=0.005) 

(Πίλαθαο 36). 
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Πίλαθαο36: Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ 

θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ Glargine ζηελ θαηεγνξία 

Glarg+Actrap/HumR (N=27) 

 

 Isoph+Actrap/HumR/Glul   

 Glargine + Actrapid/Humulin R (Ν=27) 

 ΠΡΗΝ / ΜΔΣΑ  

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ  

 Mean SD Mean SD p-value 

Βάξνο (Kg) Βάξνο (Kg) 84.48 6.46 84.11 6.35 0.833 

Γείθηεο Μάδαο ψκαηνο (Γ.Μ..) 

Body mass index (BMI) 
Γ.Μ. (

Kg

m2) 31.66 2.16 31.52 2.15 0.817 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mg/dl) 

Chol 

(mg/dl) 
186.67 44.24 165.78 33.50 0.056 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mmol/l) 

Chol 

(mmol/l) 
4.84 1.15 4.29 0.87 0.056 

Σξηγιπθεξίδηα 
TG 

(mg/dl) 
178.67 83.97 157.26 64.10 0.297 

HDL-ρνιεζηεξφιε (mg/dl) 

HDL cholesterol 

HDL 

(mg/dl) 
37.33 7.27 40.89 10.25 0.148 

HDL-ρνιεζηεξφιε 

HDL cholesterol (mmol/l) 

HDL 

(mmol/l) 
0.97 0.19 1.06 0.27 0.148 

LDL-ρνιεζηεξόιε (mg/dl) 

LDL cholesterol 

LDL 

(mg/dl) 
101.37 26.36 85.37 24.34 0.024 

Γηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Diastolic blood pressure (mmHg) 

Diast BP 

(mmHg) 
84.19 7.76 81.59 4.17 0.132 

πζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Systolic blood pressure (mm Hg) 

Sys BP 

(mmHg) 
146.89 16.23 135.37 10.28 0.003 

Γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε 

HbA1c (%) 

HbA1c 

(%) 
8.94 1.64 7.46 1.28 0.001 

Fasting glucose 

Πξσηλφ ζάθραξν(mg/dl) 

 

Glucose 

(mg/dl) 
180.89 60.28 133.85 57.90 0.005 

 

 

Ζ αλάιπζε ANOVA ηνπ βάξνπο θαη ησλ δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ ησλ 

αζζελψλ πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ Glargine ζηελ θαηεγνξία Glargine + Glulisine 

έδεημε ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε ηε δηαζηνιηθή (p=0.026) θαη ηελ 

ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε (p=0.015) θαη ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c 

(p=0.011) (Πίλαθα 37). 
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Πίλαθαο 37: Τα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ANOVA. Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο 

απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη 

κεηά ηε ιήςε ηνπ Glargine ζηελ θαηεγνξία  Glargine + Glulisine (N=17) 

 

 
Isoph+Actrap/HumR/Glul  

 
Glargine + Glulisine (Ν=17) 

 

ΠΡΗΝ / ΜΔΣΑ  

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ  

Mean SD Mean SD p-value 

Βάξνο (Kg) 80.59 8.70 80.65 8.81 0.984 

Γ.Μ. (
Kg

m2) 29.89 2.93 29.92 3.19 0.971 

Chol (mg/dl) 194.06 24.42 178.94 22.86 0.072 

Chol (mmol/l) 5.03 0.63 4.64 0.59 0.072 

TG (mg/dl) 190.94 104.66 171.65 69.74 0.532 

HDL (mg/dl) 43.59 8.85 42.53 9.07 0.733 

HDL (mmol/l) 1.13 0.23 1.10 0.23 0.733 

LDL(mg/dl) 110.88 24.97 96.65 24.65 0.104 

Diast BP (mmHg) 83.82 5.16 80.00 4.33 0.026 

Sys BP (mmHg) 137.06 16.11 125.29 9.92 0.015 

HbA1c (%) 8.68 1.45 7.41 1.28 0.011 

Glucose (mg/dl) 166.35 60.81 128.76 54.75 0.067 

 

ηνλ Πίλαθα 38 παξνπζηάδεηαη ν κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε ηεο κείσζεο ηεο  

γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c θαη ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ. Ζ θαηεγνξία 

ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ Glargine+Actr./Hum.R είρε ηελ κεγαιχηεξε κείσζε ζηε 

γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c θαη ζην πξσηλφ ζάθραξν (Γξαθήκαηα 11, 12). 

 

Πίλαθα 38: Οη κέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ησλ κεηώζεσλ ηεο γιπθνδπιησκέλεο 

αηκνζθαηξίλεο HbA1c θαη ηνπ πξσηλνύ ζαθράξνπ, κε ηελ πξνζζήθε ηνπ θαξκάθνπ 

Glargine 

 

 Μεηώζεηο κε ηελ πξνζζήθε ηνπ θαξκάθνπ Glargine 

 Isoph+Actrap/HumR/Glul  

 Glargine+Actr./Hum.R (Ν=27) Glargine+Glulis. (Ν=17) 

 Mean SD p value Mean SD p value 

HbA1c (%) 1.49 0.70 0.001 1.22 0.52 0.011 

Glucose (mg/dl) 47.04 84.46 0.005 37.59 63.43 0.067 
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Isoph+Actrap/HumR/Glul  

 

 

 
 

Γξάθεκα 11: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηεο HbA1c 

   

 

 

 

Γξάθεκα 12: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηνπ πξσηλνύ ζαθράξνπ 

 

 

 

Οη Πίλαθεο 39 θαη 40 παξνπζηάδνπλ ηελ θαηάζηαζε ησλ αζζελψλ σο πξνο ην 

θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ Glargine ζηηο δπν θαηεγνξίεο αζζελψλ 

(Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul). Γηαπηζηψλεηαη φηη δελ ππάξρνπλ ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθέο δηαθνξέο σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ Glargine. 

 

 

 

 

 



66 

 

Πίλαθαο 39: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ Glargine (Ν=27) 

 

 Isoph+Actrap/HumR/Glul    

 Glargine+Actrapid/HumR (Ν=27) 
 

 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

N % N % p-value 

Καηάζηαζε σο πξνο 

ην θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 5 18.52 4 14.81 

0.702 Πξψελ θαπληζηήο 13 48.15 11 40.74 

Δλεξγφο θαπληζηήο 9 33.33 12 44.44 

Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο 40: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ Glargine(Ν=17) 

 

 Isoph+Actrap/HumR/Glul    

 Glargine+Glulisine (Ν=17) 
 

 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

N % N % p-value 

Καηάζηαζε σο 

πξνο ην θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 13 76.47 13 76.47 

1.000 Πξψελ θαπληζηήο 2 11.76 2 11.76 

Δλεξγφο θαπληζηήο 2 11.76 2 11.76 

Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 41 θαη 42 παξνπζηάδνπλ ηνλ νιηθφ αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ Glargine. Γελ ππήξρε 

ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά φζνλ άθνξα ηνλ νιηθφ αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο. 

Πίλαθαο41: Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

(πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε) ζηελ θαηεγνξία Glarg+Actrap/HumR (N=27) 

 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul    

  Glargine+Actrapid/Humulin R (Ν=27)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή  

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Οιηθφο αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο 

ηξεηο κήλεο 

0 15 55.56 18 66.66 

0.229 

1 2 7.41 7 25.93 

2 5 18.52 2 7.41 

3 1 3.70 0 0 

4 1 3.70 0 0 

5 1 3.70 0 0 

6 1 3.70 0 0 

7 1 3.70 0 0 

 Pearson Chi-Square 
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Πίλαθαο42 : Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

(πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε) ζηελ θαηεγνξία Glarg+Glul (N=17) 

 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul    

  Glargine+Glulisine (Ν=17)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Οιηθφο αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 10 58.82 12 70.59 

0.536 
1 4 23.53 4 23.53 

2 1 5.88 1 5.88 

3 2 11.76 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 43 θαη 44 παξνπζηάδνπλ ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ Glargine. Ο 

αξηζκφο ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

δελ δηέθεξε ζηηο δπν θαηεγνξίεο (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul). 

Πίλαθαο43: Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο (πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε) ζηελ θαηεγνξία Glarg+Actrap/HumR (N=27) 

 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul    

  Glarg+Actrap/HumR (Ν=27)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 18 66.67 24 88.89 

0.069 1 5 18.52 3 11.11 

2 4 14.81 0 0 

Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο 44: Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο (πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε) ζηελ θαηεγνξία Glarg+Glul (N=17) 

 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul    

  Glargine+Glulisine (Ν=17)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 14 82.35 17 100 
0.070 

1 3 17.65 0 0 

Pearson Chi-Square 



68 

 

Οη Πίλαθεο 45 θαη 46 παξνπζηάδνπλ ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ 

Glargine. Γελ ππήξρε ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά ζηνλ αξηζκφ ησλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

ζηηο δπν θαηεγνξίεο (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul). 

Πίλαθαο 45: Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο(πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε) ζηελ θαηεγνξία 

Glarg+Actrap/HumR (N=27) 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul    

  Glarg+Actrap/HumR (Ν=27)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή  

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 25 92.59 27 100 

0.150 

1 2 7.41 0 0 

Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο46 : Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο (πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε) ζηελ θαηεγνξία Glarg+Glul 

(N=17) 

 

  Isoph+Actrap/HumR/Glul    

  Glarg+Glul (Ν=17)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή  

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 15 88.24 17 100 
0.145 

1 2 11.76 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 47 θαη 48 παξνπζηάδνπλ ην ζπλνιηθφ θφζηνο ησλ θαξκάθσλ/ηξίκελν θαη 

ην θφζηνο ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ηξίκελν πξηλ 

θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine. Σν ζηαζεξφ θφζηνο πεξηιάκβαλε ην θφζηνο 200 

ηαηληψλ/δίκελν (€8.04) γηα αλάιπζε ζαθράξνπ αίκαηνο θαη βειφλεο lancet 30G for 

Glycaemic Self-test (€1.08)/δίκελν, Needles for insulin Pen 31Gx8mm (€4.32/100), 

θφζηνο αλαιχζεσλ αίκαηνο θαη επηζθέςεσλ ζηνπο γηαηξνχο. ηηο δπν θαηεγνξίεο 
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ήηαλ ην ίδην πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ Glargine γη’ απηφ δελ ζπκπεξηιήθζεθε. 

Σν θφζηνο λνζειείαο ηνπ ππνγιπθαηκηθνχ επεηζνδίνπ ππνινγίζηεθε θαη ήηαλ θαηά 

κέζν φξν €522.45/ εκέξα λνζειείαο ζην λνζνθνκείν. 

 

Πίλαθαο47: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ/ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία Glarg+Actrap/HumR (N=27) 

 

Isoph+Actrap/HumR/Glul  

Glargine+Actrapid/Humulin R (Ν=27) 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ/Σξίκελν 54.17 8.96 123.24 28.05 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/Σξίκελν 
38.70 139.43 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο/Σξίκελν 92.87 140.48 123.24 28.05 

Οιηθφ θφζηνο/Υξφλν 371.47 561.94 492.97 112.20 

 

 

Πίλαθαο 48: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ/ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία Glargine+Glulisine (Ν=17) 

 

 

Isoph+Actrap/HumR/Glul   

Glargine+Glulisine (Ν=17) 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ/Σξίκελν 76.00 32.46 172.73 72.63 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/Σξίκελν 
61.46 173.51 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο/Σξίκελν 137.46 177.81 172.73 72.63 

Οιηθφ θφζηνο/Υξφλν 549.86 711.24 690.93 290.50 

 

Ο Πίλαθαο 49 παξνπζηάδεη ηα απνηειέζκαηα κεηά ηε ρξήζε ηνπ κνληέινπ 

πξνζνκνίσζεο UKPDS Outcomes Model ηνπ University of Oxford πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ Glargine ζηηο δπν θαηεγνξίεο (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul). 

Παξνπζηάδεη ην πξνζδφθηκν δσήο, ηα νιηθά πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε δσήο 

(QALYs) θαη ην νιηθφ θφζηνο ησλ επηπινθψλ κε 95% δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο (95% 

confidence intervals). Ζ θαηεγνξία Glarg+Glul παξνπζίαζε ηα θαιχηεξα 

απνηειέζκαηα κε πξνζδφθηκν δσήο 10.5 ρξφληα, 7.9 νιηθά πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα 

έηε δσήο (QALYs) θαη ην νιηθφ θφζηνο επηπινθψλ ήηαλ €15556.13. 
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Πίλαθαο 49: Πξνζδόθηκν δσήο, νιηθά πνηνηηθά ζηαζκηζκέλα ρξόληα δσήο QALY, νιηθό 

θόζηνο επηπινθώλ πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ζηηο δπν θαηεγνξίεο 

(Glargine+Actrapid/Humulin, Glargine+Glulisine). 
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Πξηλ ηελ αιιαγή   

        Isoph+Actrap/HumR 44 9.0 8.0 10.1 6.6 5.9 7.4 45694.13 27770.99 63617.27 

Μεηά ηελ αιιαγή   
        

Glarg+Actrap/HumR 27 8.4 7.2 9.6 6.2 5.3 7.0 65008.75 36822.79 93194.71 

Glarg+Glul 17 10.5 9.4 11.6 7.9 7.0 8.7 15556.13 9736.57 21375.69 

Glarg=Insulin Glargine, Isoph=Insulin Isophane, Actrap/HumR=Insulin Actrapid/Humulin R, 

Glul=Insulin Glulisine 

 

 

 

Σα Γηαγξάκκαηα 4α, 4β, 5α, 5β παξνπζηάδνπλ ην πνζνζηφ εθδήισζεο (event rate) γηα 

θάζε έηνο πξνζνκνίσζεο γηα ηα πξψηα 10 ρξφληα γηα ηζραηκηθή θαξδηφπαζεηα (IHD - 

Ischaemic heart disease ), έκθξαγκα κπνθαξδίνπ (MI- myocardial infarction), ρξφληαο 

θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο (Chronic heart failure), ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην 

(stroke), αθξσηεξηαζκφ (amputation), ηχθισζεο ζην έλα κάηη (blind in one eye), 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (renal failure), ζάλαηνο αλεμάξηεηνπ αηηηνινγίαο (All death), 

ζάλαηνο ζρεηηδφκελνο κε ην δηαβήηε (diab death), ζάλαηνο άιιεο αηηηνινγίαο εθηφο 

ηνπ δηαβήηε (other death), εθηίκεζε γηα lipid ratio (mmol/l), SysBP, θαη HbA1c. Σν 

κνληέιν πξνέβιεπε κηθξφηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο ηζραηκηθνχ εγθεθαιηθνχ 

επεηζνδίνπ, λεθξηθήο αλεπάξθεηαο θαη αθξσηεξηαζκνχ γηα ην Glarg+Actrap/HumR 

έλαληη ηνπ Isoph+Actrap/HumR/Glul γηα ηα πξψηα 4 ρξφληα πξνζνκνίσζεο. Αληίζεηα 

φκσο είρε κεγαιχηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο ζαλάηνπ ζρεηηδφκελνπ κε ην δηαβήηε γηα 

ηα πξψηα 7 ρξφληα πξνζνκνίσζεο έλαληη ηνπ Isoph+Actrap/HumR/Glul. Γηα ην 

Glarg+Glul ην κνληέιν πξνέβιεπε κηθξφηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο MI θαη ηζραηκηθνχ 

εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ γηα ηα πξψηα πεξίπνπ 6 ρξφληα πξνζνκνίσζεο Δπίζεο 

πξνέβιεπε γηα ην Glarg+Glul κηθξφηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο ζαλάηνπ ζρεηηδφκελνπ 

κε ην δηαβήηε γηα ηα πξψηα 10 ρξφληα πξνζνκνίσζεο έλαληη ηνπ 

Isoph+Actrap/HumR/Glul. 
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Γηαγξάκκαηα 4α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα 

Glarg+Actrap/HumR 
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Γηαγξάκκαηα 4β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glarg+Actrap/HumR 

  

  

 

 

 

  



73 

 

Γηαγξάκκαηα 5α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glarg+Glul 
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Γηαγξάκκαηα 5β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glarg+Glul 
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4.2.4 Οξηαθόο ή επηπξόζζεηνο ιόγνο θόζηνπο-απνηειεζκαηηθόηεηαο 

(Incremental Cost Effectiveness Ratio - ICER) 

ηα παξαθάησ ζρήκαηα δίλνληαη ηα δηαγξάκκαηα δηαζπνξάο ησλ Incremental Cost 

θαη Incremental QALY γηα ηηο δπν θαηεγνξίεο αζζελψλ Glarg+Actrap/HumR θαη 

Glarg+Glul (Γξαθήκαηα 14, 15). Σν ICER γηα ηηο δπν θαηεγνξίεο αζζελψλ 

Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul ήηαλ €8845.09/QALY, θαη €-8242.18/QALY 

αληίζηνηρα (Γξάθεκα 13). Γειαδή ε νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- 

απνηειεζκαηηθφηεηαο έδεημε φηη ήηαλ νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο θαη νη δπν 

θαηεγνξίεο ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul.  Καη νη δπν 

θαηεγνξίεο είραλ ICER πνιχ θάησ απφ ηα ζεσξεηηθά απνδεθηά φξηα ηνπ NICE πνπ 

θαίλεηαη λα βαζίδνληαη ζε ICER θάησ απφ ην £20000/QALY.
163

 

Σν ζπκπέξαζκα είλαη φηη θαιχηεξν ζεξαπεπηηθφ ζρήκα ηλζνπιίλεο γηα ηελ 

αληηκεηψπηζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε 

ηεο ηλζνπιίλεο glargine (καθξάο δξάζεο ηλζνπιίλεο) σο αληηθαηάζηαζε κηαο 

ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο, ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH, ζηα πιαίζηα ηνπ 

πζηήκαηνο Τγείαο ηεο Κχπξνπ, ήηαλ ην ζεξαπεπηηθφ ζρήκα Glarg +Glul κε ICER 

ίζν κε €-8242.18/QALY (έγηλε ζχγθξηζε κφλν ηεο Glarg+Actrap/HumR θαη 

Glarg+Glul). 

 
 

 
 

 

Γξάθεκα 13: Τν ICER γηα ηηο θαηεγνξίεο Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul 
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Γξάθεκα 14: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα 

Isoph+Actrap/HumR/Glul  Glargine + Actrapid/Humulin R (Ν=27) 
 

 

 
 

 

 

Γξάθεκα 15: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα 

Isoph+Actrap/HumR/Glul  Glargine + Glulisine (Ν=17) 
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4.3 Η ηλζνπιίλε glargine σο αληηθαηάζηαζε ηεο δηθαζηθήο ηζνθαληθήο 

ηλζνπιίλεο 30/70 

4.3.1 Γεκνγξαθηθά 

Απηή ε ελφηεηα παξέρεη κηα επηζθφπεζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ησλ αζζελψλ πνπ 

ζπκπεξηιήθζεθαλ ζηελ έξεπλα. πλνιηθά 56 αζζελείο ζπκκεηείραλ ζηελ έξεπλα. 

ηελ θαηεγνξία Glarg+Actrap/HumR ην 50% ήηαλ άληξεο. ηελ θαηεγνξία 

Glarg+Actrap/HumR ην 87.5% ήηαλ γπλαίθεο, ελψ ζηελ θαηεγνξία Glarg ην 85% 

ήηαλ άληξεο. Όπσο αλακελφηαλ ε πιεηνςεθία ηνπ δείγκαηνο ήηαλ άλσ ησλ 50 

ρξνλψλ. Σν 95%, 100% θαη 85% ησλ αζζελψλ ήηαλ πάλσ απφ 50 ρξνλψλ ζηηο 

θαηεγνξίεο Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg αληίζηνηρα (Πίλαθαο 50). 

Πίλαθαο50: Η θαηαλνκή ηνπ δείγκαηνο ζε ζρέζε κε ην θύιν θαη ηελ ειηθία 

 

  
Glargine+ 

Actr./Hum.R 

Glargine+ 

Glulis. 
Glargine 

  Αξηζκφο % Αξηζκφο % Αξηζκφο % 

Φχιν 
Γπλαίθα 10 50 14 87.5 3 15 

Άληξαο 10 50 2 12.5 17 85 

Ζιηθία 

30-39 0 0 0 0 2 10 

40-49 1 5 0 0 1 5 

50-59 4 20 6 37.5 5 25 

60-69 13 65 6 37.5 9 45 

>70 2 10 4 25 3 15 

 

Ζ πξνζζήθε ηνπ glargine ζε αζζελείο κε δηαβήηε ηχπνπ 2 έγηλε ζχκθσλα κε ην 

ηζρχνλ πξσηφθνιιν ζεξαπείαο ησλ Φαξκαθεπηηθψλ Τπεξεζηψλ ηνπ Τπνπξγείνπ 

Τγείαο ηεο Κχπξνπ.
150

 

ηνλ Πίλαθα 51 παξνπζηάδεηαη ε θαηαλνκή ησλ 56 αζζελψλ ηνπ δείγκαηνο ζηνπο 

δηάθνξνπο ζεξαπεπηηθνχο ζπλδπαζκνχο. Γηα ζηαηηζηηθνχο ιφγνπο, ε έξεπλα εμέηαζε 

κεηά απφ νκαδνπνηήζεηο ηηο αιιαγέο ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ απφ κηα γεληθή 

θαηεγνξία (πξηλ) ζε ηξεηο γεληθέο θαηεγνξίεο (κεηά). Όινη νη αζζελείο ιάκβαλαλ 

metformin θαη ηλζνπιίλε Actrapid/Humulin R ή ηλζνπιίλε Glulisine θαη ε δφζε ηνπο 

δηαηεξήζεθε ζηαζεξή γηα ηνπο 3 κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ησλ ζεξαπεπηηθψλ 

ζρεκάησλ ησλ ηλζνπιηλψλ. 
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Πίλαθαο 51: Η ηλζνπιίλε  glargine σο αληηθαηάζηαζε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ 

πεξηέρνπλ Insuline Iso 70% & Neu 30% (Ν=56) 

 

 πρλφηεηα (Ν) Πνζνζηφ (%) 

Θεξαπεπηηθό ζρήκα πριν ηελ αιιαγή   

Γεληθή θαηεγνξία   

 
Insuline Iso 70% & 

Neu 30% (Mixtard) 
+ 

Insulin Actrapid/Humulin R 

ή  

       Insulin Glulisine 

56 100 

 

Τπνθαηεγνξίεο   

1 Insuline Iso 70% & Neu 30% (Mixtard) 20 35.71 

2 
Insuline Iso 70% & 

Neu 30% (Mixtard) 
+ Insulin Actrapid/Humulin R 20 35.71 

3 

Insuline Iso 70% & 

Neu 30% 

(Mixtard)) 

+ Insulin Glulisine 16 28.58 

 

Θεξαπεπηηθό ζρήκα μετά ηελ αιιαγή   

Γεληθέο θαηεγνξίεο   

1 Insulin Glargine + Insulin Actrapid/Humulin R 20 35.71 

2 Insulin Glargine + Insulin Glulisine 16 28.58 

3 Insulin Glargine 20 35.71 

 

 

 

4.3.2 Υαξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 

πλνιηθά ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ησλ ηξηψλ 

θαηεγνξηψλ ήηαλ παξφκνηα ζε ζρέζε κε ηελ ειηθία θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε, 

ηε δηάξθεηα ζε έηε απφ ηε δηάγλσζε, ην βάξνο ζε θηιά θαηά ηε δηάγλσζε, ην χςνο ζε 

κέηξα θαηά ηε δηάγλσζε, ην ΓΜ (Πίλαθαο 52). 
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Πίλαθαο 52: Φαξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ Γηαβήηε 

 

 Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  

 

Glargine+ 

Actr./Hum.R 

(Ν=20) 

Glargine+ 

Glulis.  

(Ν=16) 

Glargine 

(Ν=20) 

 Mean SD Mean SD Mean SD 

Ζιηθία ζε έηε θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 52.20 7.88 53.00 8.83 49.50 10.38 

Γηάξθεηα ζε έηε απφ ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 10.30 4.10 8.69 0.86 9.45 0.81 

Βάξνο ζε θηιά θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 85.18 8.85 84.50 5.58 92.35 11.45 

Ύςνο ζε κέηξα θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 164.40 5.55 161.06 5.14 168.30 4.43 

Γείθηεο κάδαο ζψκαηνο (ΓΜ), Body mass 

index (BMI) θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 
31.53 3.02 32.55 0.88 32.60 3.90 

 

Δίραλ δηαγλσζηεί κε θνιπηθή καξκαξπγή θαη πεξηθεξηθή αγγεηαθή λφζν ην 10% ησλ 

αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ Glarg. Δλεξγνί θαπληζηέο ήηαλ ην 60% ησλ αζζελψλ πνπ 

ιάκβαλαλ Glarg έλαληη 35% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ Glarg+Actrap/HumR. 

Πξψελ θαπληζηέο ήηαλ ην 30% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ Glarg+Actrap/HumR. Σν 

66.66% θαη 15% ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ Glarg+Glul θαη Glarg δελ ήηαλ πνηέ 

θαπληζηέο (Πίλαθαο 53). 

Πίλαθαο 53: Παξάγνληεο θηλδύλνπ θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηύπνπ 2 (N=56) 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  

  Glargine+ 

Actr./Hum.R 

(Ν=20) 

Glargine+ 

Glulis.  

(Ν=16) 

Glargine 

(Ν=20) 

  N % N % N % 

Atrial Fib. Κνιπηθή Μαξκαξπγή  0 0 0 0 2 10 

PVD Πεξηθεξηθή Αγγεηαθή Νφζνο 4 20 0 0 2 10 

Καηάζηαζε σο 

πξνο ην θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 7 35.0 10 66.66 3 15.0 

Πξψελ θαπληζηήο 6 30.0 3 20.0 5 25.0 

Δλεξγφο θαπληζηήο 7 35.0 2 13.33 12 60.0 

 

ηνλ Πίλαθα 54 παξνπζηάδνληαη δηάθνξνη δείθηεο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε 

ηχπνπ 2 ζηνπο 56 αζζελείο ηνπ δείγκαηνο θαηά ηελ ρξνληθή ζηηγκή ηεο δηάγλσζεο ηνπ 

δηαβήηε. Καηά ηε δηάγλσζε ππήξρε κηα ζρεηηθή δηαθνξά ζηνλ γιπθαηκηθφ έιεγρν ηνπ 

ζαθράξνπ. Ο κέζνο φξνο ± ε ηππηθή απφθιηζε ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο 

HbA1c (%) θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 ήηαλ 8.03 ± 1.25, 8.14 ± 1.97 θαη 

8.22±1.11 γηα ηηο θαηεγνξίεο αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ κεηά ζηελ έξεπλα 
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Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg αληίζηνηρα. Οη αλάινγεο ηηκέο ηνπ 

πξσηλνχ ζαθράξνπ (mg/dl) ήηαλ 179.85± 92.06, 148.63±71.15 θαη 158.85±45.42 

αληίζηνηρα. 

 

Πίλαθαο 54: Γείθηεο θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε ηύπνπ 2 (N=56) 

 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  

  Glargine+ 

Actr./Hum.R 

(Ν=20) 

Glargine+ 

Glulis.  

(Ν=16) 

Glargine 

(Ν=20) 

  

Mean SD Mean SD Mean SD 

Chol 

(mg/dl) 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε  

Total cholesterol (mg/dl) 
201.05 58.71 192.81 29.53 168.20 36.24 

Chol 

(mmol/l) 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε  

Total cholesterol (mmol/l) 
5.21 1.52 5.00 0.77 4.36 0.94 

TG (mg/dl) Σξηγιπθεξίδηα 182.85 93.90 174.94 66.22 206.30 122.75 

HDL 

(mg/dl) 

HDL-ρνιεζηεξφιε (mg/dl) 

HDL cholesterol  

 

41.85 5.60 42.75 10.56 42.30 14.76 

HDL 

(mmol/l) 

HDL-ρνιεζηεξφιε  

HDL cholesterol (mmol/l) 
1.08 0.15 1.11 0.27 1.10 0.38 

LDL (mg/dl) LDL-ρνιεζηεξόιε (mg/dl) 

LDL cholesterol 
116.50 48.40 112.81 29.14 106.15 45.48 

DIASTOLIC 

(mmHg)  

Γηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Diastolic blood pressure 

(mmHg) 

83.60 6.55 86.56 5.07 84.35 7.85 

Sys BP 

(mmHg)  

πζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Systolic blood pressure (mm 

Hg) 

142.25 14.82 144.38 15.90 146.85 16.72 

HbA1c 

(%) 

Γιπθνδπιησκέλε 

αηκνζθαηξίλε HbA1c (%) 
8.03 1.25 8.14 1.97 8.22 1.11 

GLUCOSE 

(mg/dl) 

Fasting glucose 

Πξσηλφ ζάθραξν(mg/dl) 

 

179.85 92.06 148.63 71.15 158.85 45.42 

 

 

4.3.3 Πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ Glargine 

ηνλ Πίλαθα 55 παξνπζηάδνληαη νη επηά επηπινθέο πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε 

ηχπνπ 2, πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζην κνληέιν UKPDS. Παξνπζηάδνληαη ν ρξφλνο ζε 

ρξφληα απφ ηελ πξψηε δηάγλσζε ή ην πξψην επεηζφδην ησλ επηά επηπινθψλ θαηά ηε 

ρξνληθή ζηηγκή ηεο αιιαγήο ηνπ θαξκάθνπ. 
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Πίλαθαο 55: Ο κέζνο όξνο θαη ε ηππηθή απόθιηζε ηνπ ρξόλνπ ζε ρξόληα από ηελ πξώηε 

δηάγλσζε ηεο ύπαξμεο επηά επηπινθώλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε ηύπνπ 2 θαηά ηε 

ρξνληθή ζηηγκή ηεο αιιαγήο ηνπ θαξκάθνπ (N=56) 

 

  
Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  

  Glargine+ 

Actr./Hum.R (Ν=20) 

Glargine+Glulis.  

(Ν=16) 

Glargine 

(Ν=20) 

Υξφλνο ζε ρξφληα απφ ηελ 

πξψηε δηάγλσζε ή ην πξψην 

επεηζφδην 

N Mean SD N Mean SD N Mean SD 

Ηζραηκηθήο θαξδηφπαζεηαο 10 6.40 1.65 10 6 2.71 7 6.29 2.93 

Υξφληαο θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο 2 3.50 0.71 0 0 0 3 7.67 3.21 

Αθξσηεξηαζκφ 0 0 0 0 0 0 2 3.50 0.71 

Σχθισζεο ζην έλα κάηη 2 6.50 0.71 0 0 0 0 0 0 

Νεθξηθήο αλεπάξθεηαο 4 4.50 1.29 0 0 0 3 4.67 0.58 

Ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην 0 0 0 0 0 0 2 3.00 1.41 

Έκθξαγκα κπνθαξδίνπ 2 7.50 0.71 2 8.50 0.71 5 4.40 1.14 

 

 

Ο Πίλαθαο 56 παξνπζηάδεη ηα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ANOVA πνπ έγηλε γηα 

ηνλ έιεγρν ησλ δηαθνξψλ ηνπ βάξνπο θαη δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ πξηλ θαη 

κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ θάξκαθνπ glargine ζηνλ ζπλδπαζκφ Glarg+Actrap/HumR. 

Γελ ππάξρεη ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά φζν αθνξά ην βάξνο, ην δείθηεο κάδαο 

ζψκαηνο, ηα ηξηγιπθεξίδηα θαη ηελ HDL-ρνιεζηεξφιε. Ωζηφζν ππήξραλ ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε ηελ νιηθή ρνιεζηεξφιε (p=0.044), ηελ LDL-

ρνιεζηεξφιε (p<0.003), ηελ δηαζηνιηθή (p<0.001), ηελ ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

(p<0.001), ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c (p<0.001) θαη ην πξσηλφ 

ζάθραξν (p=0.004). Ο κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε ηεο κείσζεο ηεο 

γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο ήηαλ 1.47±1.12, θαη ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ ήηαλ 

51.55±67.42 (Πίλαθαο 59). 
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Πίλαθαο56: Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ 

θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ Glarg+Actrap/HumR (N=20) 

 Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  
 Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20) 
 ΠΡΗΝ / ΜΔΣΑ  

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ  

 Mean SD Mean SD p-value 

Βάξνο (Kg) Βάξνο (Kg) 85.45 9.21 84.90 8.71 0.847 

Γείθηεο Μάδαο ψκαηνο (Γ.Μ..) 
Body mass index (BMI) 

Γ.Μ. (
Kg

m2
) 31.63 3.12 31.44 3.00 0.839 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mg/dl) 

Chol 

(mg/dl) 
169.40 39.55 147.90 23.89 0.044 

Οιηθή Υνιεζηεξφιε 

Total cholesterol (mmol/l) 

Chol  

(mmol/l) 
4.39 1.02 3.83 0.62 0.044 

Σξηγιπθεξίδηα 
TG  

(mg/dl) 
181.50 54.35 158.40 85.48 0.314 

HDL-ρνιεζηεξφιε (mg/dl) 

HDL cholesterol 

HDL  

(mg/dl) 
46.25 30.37 39.95 9.85 0.383 

HDL-ρνιεζηεξφιε 

HDL cholesterol (mmol/l) 

HDL  

(mmol/l) 
1.20 0.79 1.03 0.26 0.383 

LDL-ρνιεζηεξόιε (mg/dl) 

LDL cholesterol 

LDL  

(mg/dl) 
101.55 37.56 73.00 15.78 0.003 

Γηαζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Diastolic blood pressure (mmHg) 

Diast BP 

(mmHg) 
85.70 4.33 80.25 3.43 <0.001 

πζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

Systolic blood pressure (mm Hg) 

Sys BP 

(mmHg) 
146.25 13.85 131.50 9.05 <0.001 

Γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε 

HbA1c (%) 

HbA1c 

(%) 
8.62 1.12 7.19 0.93 <0.001 

Fasting glucose 

Πξσηλφ ζάθραξν(mg/dl) 

 

Glucose 

(mg/dl) 
191.10 57.32 139.55 47.66 0.004 

 

Ζ αλάιπζε ANOVA ηνπ βάξνπο θαη ησλ δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ ησλ 

αζζελψλ πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία Glarg+Glul έδεημε 

ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε ηε ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε 

(p<0.001), ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c (p=0.001), θαη ην πξσηλφ 

ζάθραξν (p=0.005) (Πίλαθαο 57). Ο κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε ηεο κείσζεο 

ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c ήηαλ 1.75±1.64 θαη ηνπ πξσηλνχ 

ζαθράξνπ ήηαλ 42.94±57.41 (Πίλαθαο 59). 
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Πίλαθαο 57: Τα απνηειέζκαηα ηεο αλάιπζεο ANOVA. Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο 

απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη 

κεηά ηε ιήςε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία Glarg+Glul (N=16) 

 

 
Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  

 
Glargine+Glulis. (Ν=16) 

 

ΠΡΗΝ / ΜΔΣΑ 

p-value 

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ 

Mean SD Mean SD 

Βάξνο (Kg) 84.69 5.79 84.31 5.53 0.853 

Γ.Μ. (
Kg

m2) 32.62 0.86 32.48 0.92 0.666 

Chol (mg/dl) 182.69 22.75 172.94 32.00 0.328 

Chol (mmol/l) 4.73 0.59 4.48 0.83 0.328 

TG (mg/dl) 170.94 65.66 151.00 49.17 0.339 

HDL (mg/dl) 40.31 12.15 44.56 7.62 0.245 

HDL (mmol/l) 1.04 0.31 1.15 0.20 0.245 

LDL(mg/dl) 98.75 23.48 96.94 28.84 0.847 

Diast BP (mmHg) 82.50 19.83 77.19 6.05 0.314 

Sys BP (mmHg) 150.00 14.61 129.88 10.14 <0.001 

HbA1c (%) 8.43 1.56 6.68 0.94 0.001 

Glucose (mg/dl) 143.31 50.48 100.38 24.29 0.005 

 

 

Ζ αλάιπζε ANOVA ηνπ βάξνπο θαη ησλ δηαθφξσλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ ησλ 

αζζελψλ πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία Glarg έδεημε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθέο δηαθνξέο ζε ζρέζε κε ηε δηαζηνιηθή (p=0.042) θαη ηε ζπζηνιηθή 

αξηεξηαθή πίεζε (p=0.011), ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c (p=0.003), θαη 

ην πξσηλφ ζάθραξν (p=0.009) (Πίλαθαο 58). Ο κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε 

ηεο κείσζεο ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c ήηαλ 1.08±0.71, θαη ηνπ 

πξσηλνχ ζαθράξνπ 38.95±46.84. (Πίλαθαο 59). 
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Πίλαθαο 58: Μέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ηνπ βάξνπο θαη δηαθόξσλ παξαγόλησλ 

θηλδύλνπ ησλ αζζελώλ πξηλ θαη κεηά ηε ιήςε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία Glarg 

(N=20) 

 

Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  

 

Glargine (Ν=20) 

 

ΠΡΗΝ/ΜΔΣΑ 

p-value 

ΠΡΗΝ ΜΔΣΑ 

Mean SD Mean SD 

Βάξνο (Kg) 93.00 12.00 91.70 11.15 0.725 

Γ.Μ. (
Kg

m2) 32.83 4.04 32.38 3.84 0.723 

Chol (mg/dl) 178.75 44.83 158.10 35.54 0.115 

Chol (mmol/l) 4.63 1.16 4.10 0.92 0.115 

TG (mg/dl) 219.35 191.32 167.70 91.16 0.283 

HDL (mg/dl) 42.15 11.05 43.85 10.28 0.617 

HDL (mmol/l) 1.09 0.29 1.14 0.27 0.617 

LDL (mg/dl) 99.50 40.24 87.55 23.93 0.261 

Diast BP (mmHg) 86.00 6.20 81.60 6.97 0.042 

Sys BP (mmHg) 145.75 15.50 134.75 9.80 0.011 

HbA1c (%) 8.49 1.06 7.41 1.10 0.003 

Glucose (mg/dl) 171.65 57.07 132.70 26.15 0.009 

 

ηνλ Πίλαθα 59 παξνπζηάδεηαη ν κέζνο φξνο θαη ε ηππηθή απφθιηζε ηεο κείσζεο ηεο 

γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c θαη ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ. Ζ θαηεγνξία 

ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ Glarg+Actrap/HumR είρε ηε κεγαιχηεξε κείσζε ζην 

πξσηλφ ζάθραξν, ελψ νη αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ Glarg+Glul είραλ ηε κεγαιχηεξε 

κείσζε ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c (Γξαθήκαηα 16, 17). 

Πίλαθα 59: Οη κέζνη όξνη θαη ηππηθέο απνθιίζεηο ησλ κεηώζεσλ ηεο γιπθνδπιησκέλεο 

αηκνζθαηξίλεο HbA1c θαη ηνπ πξσηλνύ ζαθράξνπ, κε ηελ πξνζζήθε ηνπ θαξκάθνπ 

Glargine 

 

 Μεηώζεηο κε ηελ πξνζζήθε ηνπ θαξκάθνπ Glargine 

 Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  

 
Glargine+ 

Actr./Hum.R (Ν=20) 

Glargine+Glulis.  

(Ν=16) 

Glargine 

(Ν=20) 

 Mean SD p value Mean SD p value Mean SD p value 

HbA1c (%) 1.47 1.12 <0.001 1.75 1.64 0.001 1.08 0.71 0.003 

Glucose 

(mg/dl) 
51.55 67.42 0.004 42.94 57.41 0.005 38.95 46.84 0.009 
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Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul  
 

 
 

Γξάθεκα 16: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο 
 

 

 
 

Γξάθεκα 17: Οη κέζνη όξνη ηεο κείσζεο ηνπ πξσηλνύ ζάθραξνπ 

 

Οη Πίλαθεο 60, 61 θαη 62 παξνπζηάδνπλ ηελ θαηάζηαζε ησλ αζζελψλ σο πξνο ην 

θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηηο ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ 

(Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg). Γηαπηζηψλεηαη φηη δελ ππάξρνπλ 

ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε 

ηνπ glargine. 
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Πίλαθαο 60: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ Glarg+Actrap/HumR (Ν=20) 

 

 Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

 Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20) 
 

 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

N % N % p-value 

Καηάζηαζε 

σο πξνο ην 

θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 7 35 7 35 

1.000 Πξψελ θαπληζηήο 6 30 6 30 

Δλεξγφο θαπληζηήο 7 35 7 35 

Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο 61: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ Glarg+Glul (Ν=16) 

 

 Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

 Glargine+Glulis. (Ν=16) 
 

 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

N % N % p-value 

Καηάζηαζε σο 

πξνο ην 

θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 11 68.75 11 68.75 

0.992 Πξψελ θαπληζηήο 3 18.75 3 18.75 

Δλεξγφο θαπληζηήο 2 12.50 2 12.50 

Pearson Chi-Square 

 

 

 

 

Πίλαθαο 62: Καηάζηαζε ησλ αζζελώλ σο πξνο ην θάπληζκα πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ Glarg (Ν=20) 

 Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

 Glargine (Ν=20) 
 

 Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

N % N % p-value 

Καηάζηαζε σο 

πξνο ην 

θάπληζκα 

Πνηέ θαπληζηήο 3 15 3 15 

1.000 Πξψελ θαπληζηήο 5 25 5 25 

Δλεξγφο θαπληζηήο 12 60 12 60 

Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 63, 64 θαη 65 παξνπζηάδνπλ ηνλ νιηθφ αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine 

ζηηο ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg). 

Γηαπηζηψλεηαη φηη δελ ππάξρνπλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο σο πξνο ηνλ νιηθφ 

αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ. 

 



87 

 

Πίλαθαο63 : Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ 

Glarg+Actrap/HumR (N=20) 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Οιηθφο αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 18 90 20 100 

0.349 1 1 5 0 0 

2 1 5 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο64 : Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ ζηελ θαηεγνξία 

Glarg+Glul (N=16) 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine+Glulis. (Ν=16)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Οιηθφο αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 14 87.50 15 93.75 

0.386 
1 0 0 1 6.25 

2 1 6.25 0 0 

3 1 6.25 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Πίλαθαο65: Οιηθόο αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ Glarg (N=20) 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine (Ν=20)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Οιηθφο αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 17 85 18 90 

0.501 
1 1 5 2 10 

2 1 5 0 0 

3 1 5 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 66, 67 θαη 68 παξνπζηάδνπλ ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine 

ζηηο ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg). 
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Γηαπηζηψλεηαη φηη δελ ππάξρνπλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο δηαθνξέο σο πξνο ηνλ αξηζκφ 

ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ. 

Πίλαθαο 66: Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ 

Glarg+Actrap/HumR (N=20) 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 20 100 20 100 N/A- 

 Pearson Chi-Square 

 

 

Πίλαθαο 67: Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ ζηελ 

θαηεγνξία Glarg+Glul (N=16) 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine+Glulis. (Ν=16)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 15 93.75 16 100 

0.310 

1 1 6.25 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

 

Πίλαθαο 68: Αξηζκόο λπρηεξηλώλ ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία αζζελώλ ζηελ 

θαηεγνξία Glarg (N=20) 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine (Ν=20)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 19 95 20 100 
0.311 

1 1 5 0 0 

 Pearson Chi-Square 
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Οη Πίλαθεο 69, 70 θαη 71 παξνπζηάδνπλ ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ 

πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε 

ηνπ glargine. Γελ ππήξρε ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά ζηνλ αξηζκφ ησλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ζηηο ηξεηο θαηεγνξίεο 

(Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg). 

 

Πίλαθαο69: Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία 

αζζελώλ Glarg+Actrap/HumR  (N=20) 

 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή  

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο 

0 20 100 20 100 Ν/Α 

 Pearson Chi-Square 

 

 

Πίλαθαο 70: Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία 

αζζελψλ Glarg+Glul (N=16) 

 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine+Glulis. (Ν=16)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μετά την αλλαγή  

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψ

λ επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο 

0 16 100 16 100 N/A 

 Pearson Chi-Square 
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Πίλαθαο 71: Αξηζκόο ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία ηνπο 

ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηελ θαηεγνξία 

αζζελψλ ζηελ θαηεγνξία  (N=20) 

 

  Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul   

  Glargine (Ν=20)  

  Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή  

 Αξηζκφο 

ππνγιπθαηκηθψ

λ επεηζνδίσλ 

N % N % p-value 

Αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία 

ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο 

0 19 95 20 100 

0.311 

1 1 5 0 0 

 Pearson Chi-Square 

 

Οη Πίλαθεο 72, 73, 74 παξνπζηάδνπλ ην ζπλνιηθφ θφζηνο ησλ θαξκάθσλ/ηξίκελν θαη 

ην θφζηνο ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ηξίκελν πξηλ 

θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine. Σν ζηαζεξφ θφζηνο πεξηιάκβαλε ην θφζηνο 200 

ηαηληψλ/δίκελν (€8.04) γηα αλάιπζε ζαθράξνπ αίκαηνο θαη βειφλεο lancet 30G for 

Glycaemic Self-test (€1.08)/δίκελν, Needles for insulin Pen 31Gx8mm (€4.32/100), 

θφζηνο αλαιχζεσλ αίκαηνο θαη επηζθέςεσλ ζηνπο γηαηξνχο. ηηο ηξεηο θαηεγνξίεο 

ήηαλ ην ίδην πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine γη’ απηφ δελ ζπκπεξηιήθζεθε. 

Σν θφζηνο λνζειείαο ηνπ ππνγιπθαηκηθνχ επεηζνδίνπ ππνινγίζηεθε θαη ήηαλ θαηά 

κέζν φξν €522.45/εκέξα λνζειείαο ζην λνζνθνκείν. 

 

Πίλαθαο 72: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ / ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία / ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20) 

 

Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20) 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ/Σξίκελν 69.03 24.69 145.20 58.15 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/Σξίκελν 
0.00 0.00 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο/Σξίκελν 69.03 24.69 145.20 58.15 

Οιηθφ θφζηνο/Υξφλν 276.10 98.76 580.79 232.59 
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Πίλαθαο 73: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ/ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία Glargine+Glulis. (Ν=16) 

 

Glargine+Glulis. (Ν=16) 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ / Σξίκελν 73.10 31.08 148.28 62.82 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ Σξίκελν 
0.00 0.00 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο / Σξίκελν 73.10 31.08 148.28 62.82 

Οιηθφ θφζηνο / Υξφλν 292.40 124.33 593.12 251.27 

 

 

Πίλαθαο 74: Τν ζπλνιηθό θόζηνο θαξκάθσλ/ηξίκελν θαη ην θόζηνο ησλ 

ππνγιπθαηκηθώλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/ηξίκελν πξηλ θαη κεηά ηελ 

αιιαγή ζηελ θαηεγνξία Glargine (Ν=20) 

 

Glargine (Ν=20) 

Πξηλ ηελ αιιαγή Μεηά ηελ αιιαγή 

 
Mean SD Mean SD 

Κφζηνο θαξκάθσλ/Σξίκελν 34.61 10.64 80.47 26.21 

Κφζηνο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία/Σξίκελν 
26.12 116.82 0.00 0.00 

Οιηθφ θφζηνο/Σξίκελν 60.74 119.28 80.47 26.21 

Οιηθφ θφζηνο/Υξφλν 242.94 477.14 321.86 104.86 

 

Ο Πίλαθαο 75 παξνπζηάδεη ηα απνηειέζκαηα κεηά ηε ρξήζε ηνπ κνληέινπ 

πξνζνκνίσζεο UKPDS Outcomes Model ηνπ University of Oxford πξηλ θαη κεηά ηελ 

πξνζζήθε ηνπ Glargine ζηηο ηξεηο θαηεγνξίεο (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη 

Glarg). Παξνπζηάδεη ην πξνζδφθηκν δσήο, ηα νιηθά πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε 

δσήο (QALYs) θαη ην νιηθφ θφζηνο ησλ επηπινθψλ κε 95% δηάζηεκα εκπηζηνζχλεο 

(95% confidence intervals). Ζ θαηεγνξία Glarg παξνπζίαζε ην θαιχηεξν πξνζδφθηκν 

δσήο 10.4 ρξφληα. Οη θαηεγνξίεο Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul εηραλ 7.8 νιηθά 

πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε δσήο (QALYs). Ζ θαηεγνξία Glarg+Actrap/HumR εηρε 

ην ςειφηεξν νιηθφ θφζηνο επηπινθψλ (€48980.29)  
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Πίλαθαο 29: Πξνζδόθηκν δσήο, νιηθά πνηνηηθά ζηαζκηζκέλα ρξόληα δσήο QALY, νιηθό 

θόζηνο επηπινθώλ πξηλ θαη κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ glargine ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα 

πνπ πεξηέρνπλ Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul 
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Πξηλ ηελ αιιαγή   

        Iso70%-Neu30%+ 

Actrap/HumR/Glul 
56 9.6 8.4 10.8 7.2 6.4 8.0 35836.52 24934.74 46738.30 

Μεηά ηελ αιιαγή   
        

Glarg+Actrap/Hum.R 20 9.1 8.0 10.3 6.9 6.1 7.7 48980.29 35432.47 62528.12 

Glarg+ Glul 16 10.3 9.0 11.7 7.8 6.8 8.7 18806.26 13523.32 24089.21 

Glarg 20 10.4 9.1 11.7 7.8 6.9 8.7 34937.38 18840.80 51033.97 

Glarg = Insulin Glargine, Isoph = Insulin Isophane, Actrap/Hum.R = Insulin Actrapid/Humulin R, 

Glulis = Insulin Glulisine, Iso 70%+Neu 30% = Insuline Iso 70% & Neu 30% (Mixtard) 

 

Σα Γηαγξάκκαηα 6α, 6β, 7α, 7β, 8α, 8β παξνπζηάδνπλ ην πνζνζηφ εθδήισζεο (event 

rate) γηα θάζε έηνο πξνζνκνίσζεο γηα ηα πξψηα 10 ρξφληα γηα ηζραηκηθή 

θαξδηφπαζεηα (IHD), έκθξαγκα κπνθαξδίνπ (MI), ρξφληαο θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο 

(Chronic heart failure), ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην (stroke), αθξσηεξηαζκφ 

(amputation), ηχθισζεο ζην έλα κάηη (blind in one eye), λεθξηθήο αλεπάξθεηαο (renal 

failure), ζάλαηνο αλεμάξηεηνπ αηηηνινγίαο (All death), ζάλαηνο ζρεηηδφκελνο κε ην 

δηαβήηε (diab death), ζάλαηνο άιιεο αηηηνινγίαο εθηφο ηνπ δηαβήηε (other death), 

εθηίκεζε γηα lipid ratio (mmol/l), SysBP, θαη HbA1c. Σν κνληέιν πξνέβιεπε αξρηθά 

κηθξφηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο MI θαη ζαλάηνπ ζρεηηδφκελνπ κε ην δηαβήηε γηα ην 

Glarg+Actrap/HumR έλαληη ηνπ Iso70%-Neu30%+Actrap/HumR/Glul γηα ην πξψην 

εμάκελν πξνζνκνίσζεο θαη κεηά κεγαιχηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο γηα ηα επφκελα 5.5 

ρξφληα πξνζνκνίσζεο. Αληίζεηα φκσο ην Glarg+Glul είρε κηθξνηεξν πνζνζηφ 

εθδήισζεο MI γηα ηα πξψηα 4.5 ρξφληα πξνζνκνίσζεο έλαληη ηνπ Iso70%-

Neu30%+Actrap/HumR/Glul. Γηα ην Glarg ην κνληέιν πξνέβιεπε κηθξφηεξν 

πνζνζηφ εθδήισζεο MI, ηζραηκηθνχ εγθεθαιηθνχ επεηζνδίνπ θαη ηχθισζεο ζην έλα 

κάηη γηα ηα πξψηα 5, 6 θαη 7.5 ρξφληα πξνζνκνίσζεο αληίζηνηρα. Δπίζεο πξνέβιεπε 

γηα ην Glarg κηθξφηεξν πνζνζηφ εθδήισζεο ζαλάηνπ ζρεηηδφκελνπ κε ην δηαβήηε γηα 

ηα πξψηα 6 ρξφληα πξνζνκνίσζεο έλαληη ηνπ Iso70%-Neu30%+ Actrap/HumR/Glul. 
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Γηαγξάκκαηα 6α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glargine+Actr./Hum.R (N=20) 
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Γηαγξάκκαηα 6β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glargine+Actr./Hum.R (N=20) 
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Γηαγξάκκαηα 7α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glarg+Glul (Ν=16) 

 

 

  

 

 

 

 

 

  



96 

 

 

Γηαγξάκκαηα7β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glarg+Glul (Ν=16) 
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Γηαγξάκκαηα 8α: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glarg (Ν=20) 
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Γηαγξάκκαηα 8β: Τν πνζνζηό εθδήισζεο/έηνο πξνζνκνίσζεο γηα Glarg (Ν=20) 
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4.2.4 Οξηαθόο ή επηπξόζζεηνο ιόγνο θόζηνπο-απνηειεζκαηηθόηεηαο 

(Incremental Cost Effectiveness Ratio - ICER) 

ηα παξαθάησ ζρήκαηα δίλνληαη ηα δηαγξάκκαηα δηαζπνξάο ησλ Incremental Cost 

θαη Incremental QALY γηα ηηο ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ Glarg+Actrap/HumR, 

Glarg+Glul θαη Glarg (Γξαθήκαηα 19, 20, 21). Σν ICER γηα ηηο ηξεηο θαηεγνξίεο 

αζζελψλ Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg ήηαλ €7519.40/QALY, 

€7831.39/QALY θαη €-7097.48/QALY αληίζηνηρα (Γξάθεκα 18). Γειαδή ε 

νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο έδεημε φηη ήηαλ 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο θαη νη ηξεηο θαηεγνξίεο αζζελψλ Glarg+Actrap/HumR, 

Glarg+Glul θαη Glarg. Καη νη ηξεηο θαηεγνξίεο είραλ ICER πνιχ θάησ απφ ηα 

ζεσξεηηθά απνδεθηά φξηα ηνπ NICE πνπ θαίλεηαη λα βαζίδνληαη ζε ICER θάησ απφ 

ην £20000/QALY.
163 

Σν ζπκπέξαζκα είλαη φηη θαιχηεξν ζεξαπεπηηθφ ζρήκα ηλζνπιίλεο γηα ηελ 

αληηκεηψπηζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε 

ηεο ηλζνπιίλεο glargine (καθξάο δξάζεο ηλζνπιίλεο) σο αληηθαηάζηαζε κηαο 

ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο, δηθαζηθήο ηζνθαληθήο ηζνπιίλεο 30/70, ζηα πιαίζηα 

ηνπ πζηήκαηνο Τγείαο ηεο Κχπξνπ, ήηαλ ην ζεξαπεπηηθφ ζρήκα Glargine κε ICER 

ίζν κε €-7097.48/QALY. 
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Γξάθεκα 18: Τν ICER γηα ηηο θαηεγνξίεο Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul, Glarg 
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Γξάθεκα 19: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα Iso70%-

Neu30%+Actrap/HumR/Glul  Glargine+Actr./Hum.R (Ν=20) 

 

 
 

Γξάθεκα 20: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα Iso70%-

Neu30%+Actrap/HumR/Glul  Glargine+Glulis. (Ν=16) 

 

 

 
 

Γξάθεκα 21: Πιάλν θόζηνπο – απνηειεζκαηηθόηεηαο - ICER γηα Iso70%-

Neu30%+Actrap/HumR/Glul  Glargine (Ν=20) 
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5. πδήηεζε – Δηζεγήζεηο -πκπεξάζκαηα  

5.1 πδήηεζε 

5.1.1 Γπλαηόηεηεο θαη πεξηνξηζκνί ηεο έξεπλαο 

Γηα λα δηαπηζησζεί αλ ηα απνηειέζκαηα απηήο ηεο κειέηεο ήηαλ ζρεηηθά κε ηνλ 

πιεζπζκφ ησλ αζζελψλ κε Γ2, ήηαλ αλαγθαίν λα εμεηαζηεί αλ ην δείγκα ηεο 

κειέηεο ήηαλ αληηπξνζσπεπηηθφ. Σα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ δείγκαηνο ηεο έξεπλαο 

δείρλνπλ φηη νη δηαθνξεηηθνί ηχπνη ησλ αζζελψλ κε Γ2 αληηπξνζσπεχνληαλ ζην 

δείγκα (ειηθία, θχιν, δηάξθεηα ζε έηε απφ ηε δηάγλσζε ηνπ δηαβήηε, βάξνο, χςνο, 

παρπζαξθία (ΓΜ)). Έγηλε ηπραηνπνηεκέλε ζπιινγή δεδνκέλσλ απφ ηνπο ηαηξηθνχο 

θαθέινπο ησλ αζζελψλ πνπ είραλ νη δπν γηαηξνί θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ 2013. ην 

δείγκα φπσο αλακελφηαλ ππήξρε κηα ππν-εθπξνζψπεζε ζηηο ειηθίεο θάησ ησλ 50 

ρξφλσλ πνπ απηφ αληηθαηνπηξίδεη ηελ επηδεκηνινγία ηεο αζζέλεηαο.
13,15 

Πεξηγξάθεθαλ νη παξάγνληεο θηλδχλνπ θαηά ηε δηάγλσζε ηνπ Γ2 φπσο ε 

θαηάζηαζε σο πξνο ην θάπληζκα θαη ε χπαξμε θνιπηθήο καξκαξπγήο θαη πεξηθεξηθήο 

αγγεηαθήο λφζνπ. Έγηλε πεξηγξαθή ηνπ δείγκαηνο ηφζν θαηά ηε δηάγλσζε, φζν θαη 

θαηά ηε ρξνληθή ζηηγκή ηξηψλ κελψλ πξηλ θαη ηξηψλ κελψλ κεηά ηελ αιιαγή ηνπ 

θαξκάθνπ. Σν δείγκα εμεηάζηεθε ζε ζρέζε κε δηάθνξνπο παξάγνληεο θηλδχλνπ ηνπ 

Γ2 φπσο ην βάξνο, ηελ αξηεξηαθή πίεζε, ηε δηαηαξαρή ησλ ιηπηδίσλ, πξσηλφ 

ζάθραξν, ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c θαη ηελ θαηάζηαζε ζε ζρέζε κε 

ην θάπληζκα. 

Γηεξεπλήζεθε ν ρξφλνο ζε ρξφληα απφ ηελ πξψηε δηάγλσζε ηεο χπαξμεο επηά 

επηπινθψλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε ηχπνπ 2 θαηά ηε ρξνληθή ζηηγκή ηεο 

αιιαγήο ηνπ θαξκάθνπ (ηζραηκηθήο θαξδηφπαζεηαο, ρξφληαο θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο, 

αθξσηεξηαζκφ, ηχθισζεο ζην έλα κάηη, λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ 

επεηζφδην, έκθξαγκα κπνθαξδίνπ) 

Ήηαλ αληηπξνζσπεπηηθφ ην δείγκα ηεο έξεπλαο ζε ζρέζε κε ηνπο πηζαλνχο 

ζπλδπαζκνχο ησλ ππφ εμέηαζε θαξκάθσλ. Φάλεθε φηη ππήξρε κε εθπξνζψπεζε ησλ 

αζζελψλ πνπ έιαβαλ κφλν glargine κεηά ηελ πξνζζήθε ηεο ηλζνπιίλεο glargine σο 

αληηθαηάζηαζε κηαο ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο (ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH). 

Έηζη έγηλε ζχγθξηζε κφλν ηεο Glarg+Actrap/HumR θαη Glarg+Glul. Απηφ ζπλδέεηαη 

κε ην γεγνλφο φηη έγηλε ηπραηνπνηεκέλε ζπιινγή δεδνκέλσλ απφ ηνπο ηαηξηθνχο 
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θαθέινπο ησλ αζζελψλ θαη φηη δελ ππήξρε κεξνιεςία απφ πιεπξάο ησλ γηαηξψλ ζε 

ζρέζε κε ηα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο. 

Δπηπιένλ, έλαο άιινο πεξηνξηζκφο ηεο κειέηεο είλαη φηη κηα δηαρξνληθή ζρεδίαζε, ε 

νπνία δηεξεπλά θαηά ηε δηάξθεηα κηαο πην κεγάιεο ρξνληθήο πεξηφδνπ κε ηε βνήζεηα 

κηαο ζεηξάο παξαηεξήζεσλ ησλ ζπκκεηερφλησλ ζηε κειέηε, ζα ήηαλ πην θαηάιιειε 

γηα ην ζθνπφ ηεο κειέηεο απηήο θαη ηεο εμαγσγήο πην αμηφπηζησλ απνηειεζκάησλ. 

Θα πξέπεη λα ζεκεησζεί φηη απηή είλαη ε πξψηε κειέηε ηέηνηνπ είδνπο ζηελ Κχπξνο. 

Απηφ ζεκαίλεη φηη ε ζπδήηεζε έπξεπε λα βαζηζηεί ζε κειέηεο πνπ έγηλαλ ζε άιιεο 

ρψξεο. Ζ ζχγθξηζε απηή ζα πξέπεη λα εμεηαζηεί κε πξνζνρή, ιφγσ ησλ δηαθνξεηηθψλ 

ζπζηεκάησλ πγείαο θαη ησλ δηαθνξεηηθψλ ζπληαγνγξαθηθψλ ζπλεζεηψλ ησλ γηαηξψλ. 

Παξφια απηά ε κειέηε απηή αλνίγεη ηελ νδφ γηα πεξαηηέξσ έξεπλα θαη γηα έλαξμε 

ζπγθξηηηθψλ κειεηψλ νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο ζηνλ Γ2 ζηελ Κχπξν. 

Ζ ρξνληθή ζηηγκή ηεο ρνξήγεζεο ηεο ηλζνπιίλεο glargine κπνξεί λα επεξεάζεη 

πξαγκαηηθά ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο.
125,165-7

  Ζ κειέηε απηή δελ εμέηαζε ηελ 

επίδξαζε ηεο ρξνληθήο ζηηγκήο ηεο ρνξήγεζεο ηεο glargine ζην απνηέιεζκα, γηαηί 

φινη νη αζζελείο ιάκβαλαλ ηελ glargine ην βξάδπ πξηλ ηνλ χπλν. 

5.1.2 Σν sitagliptin σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ 

metformin θαη ζνπιθνιεινπξία 

Ο πξψηνο γεληθφο ζθνπφο ηεο κειέηεο ήηαλ ε νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο 

θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο ηνπ sitagliptin σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά 

ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ δπγνπαλίδην (metformin) θαη ζνπιθνιεινπξία 

(glibenclamide ή glimepiride). Απηφ ην ηκήκα ηνπ θεθαιαίνπ αζρνιείηαη κε ηα 

επξήκαηα πνπ αθνξνχλ ηελ επίηεπμε ηνπ ζθνπνχ απηνχ. 

Ζ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο έδεημε φηη ήηαλ 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο ζε ζρέζε κε ην MET+SUL, νη θαηεγνξίεο 

ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ κε SIT+MET θαη SIT+MET+SUL. Απηέο νη δπν θαηεγνξίεο 

είραλ ICER θάησ απφ ηα ζεσξεηηθά απνδεθηά φξηα ηνπ NICE.
163

 Σν ζεκείν πνπ 

πξνζζέηεη απηή ε έξεπλα είλαη φηη είλαη ε πξψηε θνξά πνπ θαηαδεηθλχεηαη φηη ε 

ζεξαπεία κε SIT+MET+SUL είρε πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο 

ζε ζχγθξηζε κε ηελ ζεξαπεία κε SIT+MET. Ζ θαηεγνξία SIT+SUL δελ ήηαλ 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθή ζε ζρέζε κε ην MET+SUL. Μηα πξφζθαηε έξεπλα ζε 

έμη επξσπατθέο ρψξεο έδεημε επίζεο φηη ε πξνζζήθε sitagliptin είρε θαιχηεξε 
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εμνηθνλφκεζε θφζηνπο θαη πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο ζε 

ζχγθξηζε κε ηελ πξνζζήθε ζνπιθνλπινπξίαο, ζε αζζελείο κε Γ2 πνπ δελ 

ξπζκίδνληαλ κε metformin.
109 

Ζ θαηεγνξία ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+MET+SUL είραλ ηε κεγαιχηεξε 

κείσζε ζην πξσηλφ ζάθραξν θαη ηε γιπθνδπιησκέλε αηκνζθαηξίλε HbA1c. Ζ 

θαηεγνξία ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ SIT+MET είραλ ηε κεγαιχηεξε κείσζε ζηε 

ζπζηνιηθή αξηεξηαθή πίεζε ελψ φζνη ιάκβαλαλ SIT+SUL ζηε δηαζηνιηθή αξηεξηαθή 

πίεζε. Καη νη ηξεηο θαηεγνξίεο (SIT+SUL, SIT+MET θαη SIT+MET+SUL) είραλ 

κείσζε ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ θαη ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c ζε 

ζρέζε κε ην MET+SUL. Σα απνηειέζκαηα ήηαλ ζχκθσλα κε άιιεο κειέηεο.
107,110-3

 

Άιιεο κειέηεο έρνπλ θαηαγξάςεη απψιεηα βάξνπο κεηά απφ ηελ πξνζζήθε SIT ζε 

ζρέζε κε ηελ SUL
110

 ή κέηξηα αχμεζε ηνπ βάξνπο ησλ αζζελψλ ζε ζχγθξηζε κε 

placebo.
111

 Σα απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο απηήο δελ έδεημαλ θάπνηα ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή δηαθνξά ζε ζρέζε κε ηελ αχμεζε ή απψιεηα βάξνπο κεηά ηελ πξνζζήθε 

ηνπ SIT. 

Ο νιηθφο αξηζκφο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο πξηλ θαη 

κεηά ηελ πξνζζήθε ηνπ SIT δηέθεξε κφλν ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (p<0.001). Σν 

52.5% ησλ αζζελψλ πξηλ αιιάμνπλ ζεξαπεία θαη ιάβνπλ SIT+MET είραλ ηνπιάρηζην 

έλα ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο. Μεηά πνπ έιαβαλ 

SIT+MET θαλέλαο εθ ησλ 40 αζζελψλ δελ είρε ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην γηα ηξεηο 

κήλεο. Ο αξηζκφο ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο 

κήλεο δηέθεξε κφλν ζηελ θαηεγνξία SIT+MET (p=0.001). Σν 32.5% ησλ αζζελψλ 

πξηλ αιιάμνπλ ζεξαπεία θαη ιάβνπλ SIT+MET είραλ ηνπιάρηζην έλα  ππνγιπθαηκηθφ 

επεηζφδην ηνπο ηειεπηαίνπο ηξεηο κήλεο. Μεηά πνπ έιαβαλ SIT+MET θαλέλαο εθ ησλ 

40 αζζελψλ δελ είραλ ππνγιπθαηκηθφ επεηζφδην γηα ηξεηο κήλεο. ηηο ππφινηπεο 

πεξηπηψζεηο ε κειέηε απηή δελ έδεημε θάπνηα ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά φζνλ 

άθνξα ηνλ νιηθφ αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ θαη ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ. 

Μείσζε ηεο ζπρλφηεηαο εκθάληζεο ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ θαηαγξάθεθε θαη ζε 

άιιεο έξεπλεο.
110,112

 Ζ θαηεγνξία SIT+MET παξνπζίαζε ηα θαιχηεξα απνηειέζκαηα 

φζνλ αθνξά ην πξνζδφθηκν δσήο θαη ηα νιηθά πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε δσήο. 

Δίρε φκσο ην πην κεγάιν νιηθφ θφζηνο επηπινθψλ. 
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Σν θαιχηεξν (απφ ηνπ ζηφκαηνο) ζεξαπεπηηθφ ζρήκα γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ 

δηαβήηε ηχπνπ 2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο ζηηαγιηπηίλεο 

σο πξνζζήθε ζηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα πνπ πεξηέρνπλ δπγνπαλίδην (metformin) θαη 

ζνπιθνιεινπξία (glibenclamide ή glimepiride) ζηα πιαίζηα ηνπ πζηήκαηνο Τγείαο 

ηεο Κχπξνπ ήηαλ ε SIT+MET+SUL κε ICER ίζν κε €-332928/QALY. Σν ζεκείν 

πνπ πξνζζέηεη απηή ε έξεπλα είλαη φηη είλαη ε πξψηε θνξά πνπ θαηαδεηθλχεηαη φηη ε 

ζεξαπεία κε SIT+MET+SUL είρε πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο-απνηειεζκαηηθφηεηαο 

ζε ζχγθξηζε κε ηελ ζεξαπεία κε SIT+MET. 

5.1.3 Η ηλζνπιίλεο glargine σο αληηθαηάζηαζε ηεο ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH 

Ο δεχηεξνο γεληθφο ζθνπφο ηεο παξνχζαο κειέηεο ήηαλ ε νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε 

φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο ηεο ηλζνπιίλεο glargine (καθξάο δξάζεο 

ηλζνπιίλεο) σο αληηθαηάζηαζε κηαο ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο (ηζνθαληθήο 

ηλζνπιίλεο NPH). Λφγσ κε εθπξνζψπεζεο ησλ αζζελψλ πνπ έιαβαλ κφλν glargine 

ζην δείγκα κεηά ηελ πξνζζήθε ηεο ηλζνπιίλεο glargine, έγηλε ζχγθξηζε κφλν ηεο 

Glarg+Actrap/HumR θαη Glarg+Glul. 

Ζ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο έδεημε φηη ήηαλ 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο θαη νη δπν ζεξαπείεο (Glarg+Actrap/HumR, 

Glarg+Glul) έλαληη ηεο  ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο, ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH. 

Καη νη δπν θαηεγνξίεο είραλ ICER πνιχ θάησ απφ ηα ζεσξεηηθά απνδεθηά φξηα ηνπ 

NICE.
163

 Έηζη ε ηλζνπιίλε glargine (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul) σο 

αληηθαηάζηαζε ηεο NPH ήηαλ νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθή. Σν απνηέιεζκα απηφ 

είλαη ζε ζπκθσλία κε ηα απνηειέζκαηα άιισλ επηζηεκνληθψλ 

εξεπλψλ.
114,118,122,123,138,141 

Καη νη δπν ζεξαπείεο (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul) θαηέγξαςαλ κείσζε ησλ 

επηπέδσλ ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c θαη ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ 

έλαληη ηεο ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH. Ζ θαηεγνξία ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ 

Glargine+Actr./Hum.R είρε ηε κεγαιχηεξε κείσζε ζηε γιπθνδπιησκέλε 

αηκνζθαηξίλε HbA1c θαη ζην πξσηλφ ζάθραξν. Δίρε φκσο ην κεγαιχηεξν νιηθφ 

θφζηνο επηπινθψλ. 

Άιιεο έξεπλεο θαηέγξαςαλ θαιχηεξν ππνγιπθαηκηθφ έιεγρν κε ηελ ηλζνπιίλε 

Glargine,
115,119,125

 θαη ζε άιιεο παξφκνην κεηαμχ Glargine θαη NPH.
121,130,139,140 
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Ζ επίδξαζε ζην ζσκαηηθφ βάξνο ηεο ηλζνπιίλεο glargine θαη ηεο ηλζνπιίλεο NPH 

θαίλεηαη λα δηαθέξεη ζηηο δηάθνξεο έξεπλεο. Σα απνηειέζκαηα ηεο έξεπλαο απηήο 

ήηαλ ζχκθσλα κε άιιεο έξεπλεο πνπ έδεημαλ φηη δελ ππήξρε ζεκαληηθή αιιαγή ζην 

βάξνο ησλ αζζελψλ.
137,142,138

 ε άιιεο έξεπλεο θαηαγξάθεθε φηη ε ηλζνπιίλε glargine 

πξνθαιεί κηθξφηεξε αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ βάξνπο απφ φηη ε ηλζνπιίλε NPH,
133

 θαη 

ζε άιιεο φηη ε ηλζνπιίλε glargine πξνθαιεί κεγαιχηεξε αχμεζε ηνπ ζσκαηηθνχ 

βάξνπο ζε ζρέζε κε ηελ ηλζνπιίλε NPH.
136,139

 Αληίζεηα άιιεο έξεπλεο θαηέγξαςαλ 

κείσζε ηνπ βάξνπο.
139

 

Ζ κειέηε απηή δελ έδεημε θάπνηα ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά φζνλ αθνξά ηνλ 

νιηθφ αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ θαη ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ. 

πγθξίζηκα ή ρακειφηεξα πνζνζηά ππνγιπθαηκηψλ θαηαγξάθεθαλ ζε άιιεο 

κειέηεο.
115,118-21,125,128-30,140 

Ζ θαηεγνξία Glarg+Glul παξνπζίαζε ηα θαιχηεξα απνηειέζκαηα ζε ζρέζε κε ην 

πξνζδφθηκν δσήο, ηα νιηθά πνηνηηθά πξνζαξκνζκέλα έηε δσήο (QALYs) θαη ην 

νιηθφ θφζηνο ησλ επηπινθψλ. Ζ κείσζε ησλ καθξνρξφλησλ επηπινθψλ, κείσζε ηεο 

ζλεζηκφηεηαο θαη ησλ ζπλαθψλ δαπαλψλ αλαθέξεηαη θαη ζε άιιεο έξεπλεο.
115

  

Σν θαιχηεξν ζεξαπεπηηθφ ζρήκα ηλζνπιίλεο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 

2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο ηλζνπιίλεο glargine σο 

αληηθαηάζηαζε κηαο ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο, ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο NPH, 

ζηα πιαίζηα ηνπ πζηήκαηνο Τγείαο ηεο Κχπξνπ, ήηαλ ην ζεξαπεπηηθφ ζρήκα Glarg 

+Glul κε ICER ίζν κε €-8242.18/QALY (έγηλε ζχγθξηζε κφλν ηεο 

Glarg+Actrap/HumR θαη Glarg+Glul). 

5.1.4 Η ηλζνπιίλε glargine σο αληηθαηάζηαζε ηεο δηθαζηθήο ηζνθαληθήο 

ηλζνπιίλεο 30/70 

Ο ηξίηνο γεληθφο ζθνπφο ηεο παξνχζαο κειέηεο ήηαλ ε νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε 

φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο ηεο ηλζνπιίλεο glargine σο αληηθαηάζηαζε 

κηαο ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο (δηθαζηθήο ηζνθαληθήο ηλζνπιίλεο 30/70).  

Ζ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ζε φξνπο θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο έδεημε φηη ήηαλ 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο θαη νη ηξεηο θαηεγνξίεο ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ 
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(Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul θαη Glarg) ζε ζρέζε κε ηελ ηλζνπιίλε 30/70. Πην 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθή ζεξαπεία βξέζεθε ε Glarg. Καη νη ηξεηο θαηεγνξίεο είραλ 

ICER πνιχ θάησ απφ ηα ζεσξεηηθά απνδεθηά φξηα ηνπ NICE.
163 

Σν απνηέιεζκα απηφ 

είλαη ζηελ ίδηα γξακκή κε ηα απνηειέζκαηα άιισλ κειεηψλ.
116

 

Καη νη ηξεηο ζεξαπείεο (Glarg+Actrap/HumR, Glarg+Glul, Glarg) θαηέγξαςαλ 

κείσζε ησλ επηπέδσλ ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο HbA1c θαη ηνπ πξσηλνχ 

ζαθράξνπ έλαληη ηεο ηλζνπιίλεο 70/30. Ζ θαηεγνξία ησλ αζζελψλ πνπ ιάκβαλαλ 

Glarg+Actrap/HumR είρε ηε κεγαιχηεξε κείσζε ζην πξσηλφ ζάθραξν, ελψ νη 

αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ Glarg+Glul είραλ ηε κεγαιχηεξε κείσζε ηε γιπθνδπιησκέλε 

αηκνζθαηξίλε HbA1c. Καιχηεξνο ππνγιπθαηκηθφο έιεγρνο θαηαγξάθεθε θαη ζε άιιεο 

έξεπλεο.
142-5 

Όπσο ηα απνηειέζκαηα κηαο έξεπλαο ζην Ζλσκέλν Βαζίιεην ζε 345 αζζελείο κε 

Γ2,
142

 έηζη θαη ε κειέηε απηή δελ έδεημε θάπνηα ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά ζε 

ζρέζε κε ηελ αχμεζε ή απψιεηα βάξνπο κεηά ηελ πξνζζήθε glargine. 

Ζ κειέηε απηή δελ έδεημε θάπνηα ζηαηηζηηθά ζεκαληηθή δηαθνξά φζνλ άθνξα ηνλ 

νιηθφ αξηζκφ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ 

ρξεηάζηεθαλ λνζειεία πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή ησλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ. 

Αληίζεηα άιιεο έξεπλεο θαηέγξαςαλ ρακειφηεξα πνζνζηά ππνγιπθαηκηψλ κεηά ηελ 

πξνζζήθε glargine ζε ζρέζε κε ηελ ηλζνπιίλε 70/30.
143-4

 

Σν θαιχηεξν ζεξαπεπηηθφ ζρήκα ηλζνπιίλεο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ δηαβήηε ηχπνπ 

2 πνπ πξνθχπηεη κεηά ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο ηλζνπιίλεο glargine (καθξάο 

δξάζεο ηλζνπιίλεο) σο αληηθαηάζηαζε κηαο ελδηάκεζνπ δξάζεο ηλζνπιίλεο, 

δηθαζηθήο ηζνθαληθήο ηζνπιίλεο 30/70, ζηα πιαίζηα ηνπ πζηήκαηνο Τγείαο ηεο 

Κχπξνπ, ήηαλ ην ζεξαπεπηηθφ ζρήκα Glargine κε ICER ίζν κε €-7097.48/QALY.  

5.1.5 Μνληέια πξνζνκνίσζεο 

Ο πξσηαξρηθφο ζηφρνο ηεο δηαρείξηζεο ηνπ δηαβήηε είλαη ε βειηίσζε ηνπ 

γιπθαηκηθνχ ειέγρνπ, πξνθεηκέλνπ λα απνθεπρζνχλ απεηιεηηθέο γηα ηε δσή ηνπ 

αζζελή κεηαβνιηθέο επηπινθέο θαη λα κεησζνχλ νη θίλδπλνη ηεο λνζεξφηεηαο θαη 

ζλεζηκφηεηαο πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ αλάπηπμε καθξνπξφζεζκσλ επηπινθψλ ηνπ 

δηαβήηε. 
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Σα κνληέια πξνζνκνίσζεο ζε ππνινγηζηή ρξεζηκνπνηνχληαη φιν θαη πεξηζζφηεξν  

ηφζν ζηελ πξνζνκνίσζε ηεο εμέιημεο ηεο λφζνπ ηνπ Γ2 , φζν θαη γηα ηελ εθηίκεζε 

ησλ απνηειεζκάησλ ησλ δηαθφξσλ ζεξαπεπηηθψλ ζηξαηεγηθψλ. Ζ εθηίκεζε ηεο 

κειινληηθήο παξνπζίαο ησλ επηπινθψλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ην δηαβήηε ζηα δηάθνξα 

ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα είλαη πνιχ ρξήζηκε γηα ηνπο ιεηηνπξγνχο πγείαο ζηελ 

θαζεκεξηλή ηαηξηθή πξαθηηθή θαζψο θαη γηα ηελ ιήςε απνθάζεσλ πνιηηηθήο.
118

 

Με ηε κειέηε ησλ γξαθηθψλ παξαζηάζεσλ ησλ δηαθφξσλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ 

ζρεηηθά κε ην πνζνζηφ εθδήισζεο (event rate) γηα θάζε έηνο πξνζνκνίσζεο (γηα ηα 

πξψηα 10 ρξφληα) γηα ηζραηκηθή θαξδηφπαζεηα, έκθξαγκα κπνθαξδίνπ, ρξφληαο 

θαξδηαθήο αλεπάξθεηαο, ηζραηκηθφ εγθεθαιηθφ επεηζφδην, αθξσηεξηαζκφ, ηχθισζεο 

ζην έλα κάηη, λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζάλαηνο αλεμάξηεηνπ αηηηνινγίαο, ζάλαηνο 

ζρεηηδφκελνο κε ην δηαβήηε, ζάλαηνο άιιεο αηηηνινγίαο εθηφο ηνπ δηαβήηε, εθηίκεζε 

γηα lipid ratio (mmol/l), SysBP, θαη HbA1c εμάγνληαη πάκπνιια ζπκπεξάζκαηα 

ρξήζηκα γηα ηνλ ηαηξφ πνπ αζρνιείηαη κε ηνλ Γ2. Σα ζπκπεξάζκαηα απηά πνπ 

ζρεηίδνληαη κε ηελ θάζε ππφ εμέηαζε ζεξαπεία ζα κπνξνχζαλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ 

ζηελ θιηληθή πξαθηηθή πξνο φθεινο ησλ δηαβεηηθψλ αζζελψλ. 

5.1.6 Αμηνιόγεζε Σερλνινγηώλ Τγείαο 

Απνηειέζκαηα ησλ νηθνλνκηθψλ αλαιχζεσλ άιισλ ρψξσλ δελ κπνξεί λα 

κεηαθεξζνχλ ζε ζπλζήθεο άιιεο ρψξαο, ιφγσ ηνπ φηη ππάξρνπλ δηαθνξέο ζηελ 

ζεξαπεπηηθή πξαθηηθή θαη ζην θφζηνο. Ωζηφζν, νη αλαιχζεηο πνπ 

πξαγκαηνπνηήζεθαλ ζε άιιεο ρψξεο κπνξνχλ λα παξέρνπλ κηα έλδεημε ηεο ζρέζεο 

κεηαμχ θφζηνπο θαη ησλ απνηειεζκάησλ.
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Ζ κειέηε έδεημε φηη ην θφζηνο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο απφ κφλν ηνπ δελ 

κπνξεί λα απνηειέζεη θξηηήξην επηινγήο γηα ηελ εηζαγσγή ηνπ ή φρη ζε έλα χζηεκα 

Τγείαο. ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε ηεο θάζε ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη 

ππφςε ην θφζηνο ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ θαη ησλ κειινληηθψλ επηπινθψλ ηνπ 

αζζελή. 

Οη αμηνινγήζεηο ηερλνινγηψλ πγείαο ζα πξέπεη λα παξέρνπλ επαξθείο πιεξνθνξίεο 

έηζη ψζηε λα επηηξέπεη ζε αλεμάξηεηνπο αλαιπηέο θαη ηνπο θνξείο ράξαμεο πνιηηηθήο 

λα αμηνινγνχλ θξηηηθά ηελ εγθπξφηεηα ησλ εθηηκήζεσλ ηνπ θφζηνπο θαη ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο ησλ παξεκβάζεσλ πνπ κειεηήζεθαλ. 
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Ζ αλάιπζε θφζηνπο απνηειεζκαηηθφηεηαο είλαη ηδηαίηεξα θαηάιιειε γηα ηελ 

αλαγλψξηζε κεηαμχ ελφο ζπλφινπ, ησλ πην νηθνλνκηθά απνδνηηθψλ παξεκβάζεσλ 

πνπ κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζνχλ απφ θνξείο ιήςεο απνθάζεσλ γηα ηε βειηίσζε ηεο 

απφδνζε ησλ ζπζηεκάησλ πγείαο ηνπο.
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5.2 Δηζεγήζεηο γηα κειινληηθή έξεπλα 

Θα ήηαλ ρξήζηκν νη κειινληηθέο κειέηεο λα θαηεπζχλνληαη πξνο ηελ εμέηαζε ηνπ 

θφζηνπο, ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη ηεο αζθάιεηα καθξνπξφζεζκα, ησλ 

ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ πνπ εμέηαζε ε έξεπλα απηή. Έηζη ζα μεθχγνπκε απφ ηελ 

ζθαίξα ηνπ κνληέινπ πξνζνκνίσζε θαη λα γίλεη αλάιπζε καθξνπξφζεζκσλ 

πξαγκαηηθψλ δεδνκέλσλ. Έηζη ζα γίλεη επαιήζεπζε ή κε ησλ επξεκάησλ ηεο έξεπλαο 

απηήο. Θα είλαη ελδηαθέξνλ λα δηαθαλεί ε δπλαηφηεηα ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ γηα 

πην έληνλν γιπθαηκηθφ έιεγρν, αλ ζπζρεηίδνληαη κε κία ζεκαληηθή επηβξάδπλζε ηεο 

εμέιημεο ησλ επηπινθψλ ηνπ Γ2 θαη βειηηψλνπλ καθξνπξφζεζκα ηα πνζνζηά 

επηβίσζεο. Μηα δηαρξνληθή ζρεδίαζε έξεπλαο, ε νπνία δηεξεπλά θαηά ηε δηάξθεηα 

κηαο πην κεγάιεο ρξνληθήο πεξηφδνπ κε ηε βνήζεηα κηαο ζεηξάο παξαηεξήζεσλ ησλ 

ζπκκεηερφλησλ ζηε κειέηε, ζα ήηαλ πην θαηάιιειε. 

Δπίζεο, ε δηελέξγεηα κειεηψλ νηθνλνκηθήο αμηνιφγεζεο ζρεηηθά κε ηελ ρξνληθή 

ζηηγκή ηεο ρνξήγεζεο ησλ θαξκάθσλ ηνπ Γ2, ζα θαηεδείθλπε πνηνο είλαη ν πην 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθφο ρξφλνο ρνξήγεζεο. Αθφκα ε εμέηαζε φισλ ησλ 

δπλαηψλ ζπλδπαζκψλ ησλ θαξκάθσλ ηνπ Γ2 πνπ δηαηίζεληαη ζήκεξα ζηελ Κχπξν 

ζα ήηαλ ρξήζηκν γηα ηελ αλάπηπμε θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ πνπ λα εηζεγνχληαη 

ζεξαπεπηηθέο επηινγέο πξνο φθεινο ησλ αζζελψλ. 

5.3 Δηζεγήζεηο γηα ηελ θιηληθή πξαθηηθή 

Ζ ρξήζε κνληέισλ πξνζνκνίσζεο ζα κπνξνχζε λα εηζαρζεί σο βαζηθφ ζπζηαηηθφ ηεο 

ζεξαπεπηηθήο δηαδηθαζίαο ιήςεο απνθάζεσλ ησλ ηαηξψλ ησλ αζζελψλ κε Γ2. Σα 

ζπκπεξάζκαηα απφ ηε κειέηε ησλ γξαθηθψλ παξαζηάζεσλ ησλ δηαθφξσλ 

ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ ζρεηηθά κε ην πνζνζηφ εθδήισζεο (event rate) δηαθφξσλ 

επηπινθψλ ηνπ Γ2 γηα θάζε έηνο πξνζνκνίσζεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ θάζε ππφ 

εμέηαζε ζεξαπεία ζα κπνξνχζαλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ζηελ θιηληθή πξαθηηθή πξνο 

φθεινο ησλ δηαβεηηθψλ αζζελψλ. 

Σα απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο απηήο ζα κπνξνχζαλ λα ιακβάλνληαη ππφςε θαηά ηελ 

αμηνιφγεζε ησλ ζεξαπεπηηθψλ παξεκβάζεσλ θαη ζηε ζπληαγνγξάθεζε, πξνθεηκέλνπ 
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λα παξέρνπλ θαιχηεξε πνηφηεηα ηεο πεξίζαιςεο ησλ αζζελψλ κε Γ2 κε κηθξφηεξν 

καθξνπξφζεζκν θφζηνο. Θα κπνξνχζαλ λα πξνηηκνχληαη ηα ζεξαπεπηηθά ζρήκαηα 

πνπ ε κειέηε απηή έδεημε φηη ήηαλ νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθά. 

5.4 πκπέξαζκα  

Ζ κειέηε έδεημε φηη νη ζεξαπείεο κε SIT+MET θαη SIT+MET+SUL ζε ζρέζε κε ηε 

ζεξαπεία κε MET+SUL θαη φινη νη ζπλδπαζκνί ηεο ηλζνπιίλεο glargine πνπ 

εμεηάζηεθαλ, σο αληηθαηάζηαζε ηεο ηλζνπιίλεο NPH ή ηεο ηλζνπιίλεο 30/70 ήηαλ 

νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθνί. Όιεο νη νηθνλνκηθά απνηειεζκαηηθέο ζεξαπείεο 

παξνπζίαζαλ ζηαηηζηηθά ζεκαληηθέο κεηψζεηο ηεο γιπθνδπιησκέλεο αηκνζθαηξίλεο 

HbA1c θαη ηνπ πξσηλνχ ζαθράξνπ έλαληη ησλ πξνεγνχκελσλ ζεξαπεηψλ. Σν ζεκείν 

πνπ πξνζζέηεη απηή ε έξεπλα είλαη φηη είλαη ε πξψηε θνξά πνπ θαηαδεηθλχεηαη φηη 

ζεξαπεία κε SIT+MET+SUL είρε πην επλντθή ζρέζε θφζηνπο- απνηειεζκαηηθφηεηαο 

ζε ζχγθξηζε κε ηελ ζεξαπεία κε SIT+MET. Σν SIT+MET παξνπζίαζε κείσζε ηνπ 

νιηθνχ αξηζκνχ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ θαη ηνπ αξηζκνχ ησλ λπρηεξηλψλ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ έλαληη ηνπ MET+SUL. Γελ ππήξρε ζηαηηζηηθά 

ζεκαληηθή δηαθνξά ζε ζρέζε κε ηελ αχμεζε ή απψιεηα βάξνπο, ηνλ νιηθφ αξηζκφ 

ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ λπρηεξηλψλ ππνγιπθαηκηθψλ 

επεηζνδίσλ, ηνλ αξηζκφ ησλ ππνγιπθαηκηθψλ επεηζνδίσλ πνπ ρξεηάζηεθαλ λνζειεία 

πξηλ θαη κεηά ηελ αιιαγή φισλ ησλ ππφινηπσλ ζεξαπεπηηθψλ ζρεκάησλ. 
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7. Παξαξηήκαηα 

 

Δγθξίζεθε ε δηεμαγσγή ηεο έξεπλαο απφ: α) ηελ Δπηζηεκνληθή Δπηηξνπή Πξνψζεζεο 

Δξεπλψλ ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο, β) ηελ Δζληθή Δπηηξνπή Βηνεζηθήο Κχπξνπ, γ) ηνλ 

Δπίηξνπν Πξνζηαζίαο Πξνζσπηθψλ Γεδνκέλσλ θαη δ) ην University of Oxford γηα ηε  

ρξήζε ηνπ UKPDS Outcomes Model. 
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