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Сахарный диабет

ахарный диабет (СД) является одной из се-

рьезнейших проблем здравоохранения. 

По оценке Международной диабетической фе-

дерации (IDF), в 2011 г. в мире зарегистрировано более 

366 млн больных СД (8,3% взрослого населения пла-

неты). При этом, согласно прогнозам экспертов, к 2030 г. 

ожидается увеличение их числа до 552 млн [1].

В России, по данным Государственного регистра  СД 

(2011 г.), количество больных СД превысило 3,3 млн че-

ловек [2]. При этом лишь четверть из них имеет установ-

ленный диагноз и получают лечение [1, 2, 3].

Как и во всем мире, в России увеличение числа боль-

ных СД в основном обусловлено ростом заболеваемости 

СД 2 типа (СД2).

По данным крупномасштабного популяционного 

исследования UKPDS (United Kingdom Prospective 

Diabetes Study), достижение и поддержание хорошего 

гликемического контроля у пациентов с СД2 крайне 
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важно для снижения риска возникновения и прогрес-

сирования поздних микро- и макрососудистых ослож-

нений [4]. 

По данным UKPDS, снижение уровня HbA1c на каж-

дый 1% связано со снижением риска ампутации ниж-

них конечностей или риска смерти от заболеваний 

периферических сосудов на 43%, риска микрососудистых 

осложнений – на 37%, риска развития сердечной недо-

статочности – на 16%, а риска связанной с СД смерти – 

на 25% [4].

Поэтому, согласно рекомендациям различных про-

фессиональных ассоциаций, одной из основных целей 

терапии СД2 является достижение и поддержание стро-

гого контроля гликемии с целью снижения риска поздних 

сосудистых осложнений. Согласно рекомендациям Аме-

риканской диабетической ассоциации (ADA), а также 

Российской ассоциации эндокринологов, целевой уро-

вень HbA1c должен быть <7% [2, 5, 6, 7]. Американская 

ассоциация клинических эндокринологов (AACE) и IDF 

рекомендуют достигать еще более жесткого целевого 

уровня HbA1c≤6,5% [8]. 

Несмотря на достижения в управлении СД2 и разно-

образие современных пероральных сахароснижающих 

препаратов (ПССП), достижение стойкой компенсации 

диабета и сегодня представляет значительные трудно-

сти. Гликемический контроль остается субоптимальным 

у большинства пациентов. Использование монотера-

пии традиционными ПССП позволяет достичь сниже-

ния уровня HbA1c не более чем на 1,5% [9]. Кроме того, 

через 3 года после назначения монотерапии ПССП лишь 

45% пациентов удается поддерживать гликемический 

контроль, необходимый для профилактики развития 

сосудистых осложнений, а через 6 лет – только 30% па-

циентов [4]. Это связано, с одной стороны, с прогресси-

рующим характером заболевания и гибелью бета-клеток, 

что требует постоянной интенсификации сахароснижа-

ющей терапии, а с другой – с необходимостью поддер-

живать баланс между улучшением контроля гликемии 

и риском развития нежелательных явлений, среди ко-

торых основными являются гипогликемия и увеличение 

массы тела. Именно страх гипогликемии и увеличения 

массы тела являются основными барьерами на пути сво-

евременного назначения, адекватной оптимизации и ин-

тенсификации лечения СД2 [10]. 

Современные аналоги инсулина позволяют улучшить 

гликемический контроль при одновременном снижении 

риска развития гипогликемических состояний и увели-

чения массы тела.

Преимущества клинической эффективности и без-

опасности терапии современными аналогами инсулина 

подтверждены многочисленными рандомизированными 

контролируемыми исследованиями (РКИ). 

Однако основной задачей соответствующим об-

разом спланированных РКИ является оценка эффек-

тивности и безопасности препаратов для регистрации 

медицинского применения по определенным медицин-

ским показаниям в определенной ситуации. При этом 

они имеют ряд ограничений, отражающих особенно-

сти типичного пациента (ограниченное количество 

участников исследования, длительность РКИ, возраст 

пациентов, наличие осложнений, сопутствующих забо-

леваний и состояний и т.д.), которые могут затруднять 

перенос результатов этих исследований в реальную кли-

ническую практику. 

Соответственно, для получения достоверных данных 

об эффективности и безопасности применения лекар-

ственных препаратов в широкой клинической практике 

необходимо проведение дополнительных пострегистра-

ционных исследований, которые могут предоставить 

важную дополнительную информацию, отражающую 

возможности использования терапии в условиях рутин-

ной клинической практики.

Основной особенностью неинтервенционных на-

блюдательных программ является невмешательство в ре-

шение врача о назначаемой фармакотерапии, а основной 

задачей – сбор дополнительной информации по эффек-

тивности и безопасности препарата на достаточно боль-

шой популяции в течение длительного времени с целью 

оптимизации применения лекарственных препаратов 

в условиях «реальной жизни». 

Программа A1chieve – 52-недельное проспективное 

многоцентровое открытое наблюдательное исследование 

по эффективности и безопасности терапии аналогами 

инсулина у пациентов с СД2, ранее не получавших ин-

сулин, не достигших оптимального гликемического кон-

троля на предшествующей терапии ППСП.

Основной целью программы A1chieve было оценить 

безопасность и эффективность применения зарегистри-

рованных аналогов инсулина Левемир®, НовоМикс® 

и НовоРапид® (компания «Ново Нордиск») у ранее 

не получавших инсулинотерапию пациентов с СД2 в ус-

ловиях обычной клинической практики. 

Материалы и методы

Исследование A1chieve было спланировано как мно-

гоцентровое проспективное открытое неинтервенцион-

ное нерандомизированное 52-недельное исследование 

у пациентов с СД2 в России и в Украине. 

С целью наилучшего отражения существующей кли-

нической практики критерии включения и исключения 

в исследование были минимальными.

В программу могли быть включены любые паци-

енты с СД2, как с впервые выявленным заболеванием, 

так и пациенты с СД, получающие терапию только 

ПССП. Основным критерием включения пациентов 

в программу было решение лечащего врача начать ин-

сулинотерапию с помощью любого варианта старта 

инсулинотерапии (базальным инсулином, двухфазным 

инсулином или интенсивной базис-болюсной терапии) 

с использованием аналогов инсулина (инсулинов Леве-

мир®, НовоМикс® 30, НовоРапид®).

Критериями исключения из исследования являлись 

официально зарегистрированные противопоказания 

к медицинскому применению исследуемых аналогов 

инсулина:
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• гиперчувствительность к инсулину аспарт, инсулину 

детемир и/или двухфазному инсулину аспарт 30 

или какому-либо из неактивных веществ; 

• беременность или планируемая беременность в бли-

жайшие 12 месяцев;

• грудное вскармливание. 

Участники исследования могли в любое время выйти 

из исследования. 

Любое назначение (выбор препарата инсулина 

и/или режима инсулинотерапии, начальной дозы инсули-

нов) или изменение терапии СД в рамках данного иссле-

дования производилось по решению врача в соответствии 

с обычной клинической практикой. Все исследуемые 

аналоги инсулина назначались в соответствии с учреж-

денной Росздравнадзором инструкцией по медицинскому 

применению препаратов. Врач мог в любое время само-

стоятельно изменить режим инсулинотерапии у пациента. 

Все изменения терапии диабета, произведенные в течение 

всего периода исследования, регистрировались. 

Программа не предполагала каких-либо процедур, 

выходящих за рамки рутинной клинической практики, 

поэтому информированное согласие пациентов на уча-

стие в исследование не требовалось.

Данные пациентов регистрировались врачом 

во время каждого визита (исходно, через 3, 6, 9 и 12 ме-

сяцев) в виде стандартных записей в первичной меди-

цинской документации и переносились в специально 

разработанную индивидуальную регистрационную 

форму (ИРФ) и включали: 

• демографические данные пациента (пол, возраст, 

дату рождения); 

• данные физикального обследования (рост, вес); 

• анамнез заболевания: длительность СД2, проводимая 

сахароснижающая терапия (количество, вид и доза 

ПССП); 

• уровень глюкозы крови натощак (ГПН) и постпран-

диальной гликемии (ППГ) за последние 4 недели; 

• уровень HbA1c, измеренный в течение последних 

3 месяцев; 

• а также информацию о наличии и частоте гипо-

гликемических состояний в дневное/ночное время 

за последние 4 недели и тяжелых гипогликемий 

за последние 3 месяца. 

Дизайн исследования представлен на рисунке 1.

В качестве основного критерия эффективности тера-

пии использовали динамику уровня HbA1c через 3, 6, 9 

и 12 месяцев терапии аналогами инсулина.

Дополнительные критерии эффективности терапии 

включали:

• динамику уровня ГПН и средний уровень ГПН 

через 6 и 12 месяцев терапии аналогами инсулина;

• средний уровень глюкозы крови после еды 

(через 2 часа после ужина) через 6 и 12 месяцев тера-

пии аналогами инсулина;

• среднюю суточную дозу инсулина (в пересчете на 1 кг 

массы тела) через 3, 6, 9 и 12 месяцев.

В качестве критериев безопасности проводимой тера-

пии использовали:

• количество всех тяжелых (дневных и ночных) ги-

погликемических реакций за период исследования 

(12 месяцев); 

• количество всех легких (дневных и ночных) гипо-

гликемических реакций за 4 недели, предшествую-

щие каждому визиту, и за весь период исследования 

(12 месяцев);

• количество серьезных неблагоприятных явлений 

(СНЯ) за период исследования (12 месяцев); 

• динамику массы тела (индекса массы тела (ИМТ)) 

через 6 и 12 месяцев терапии аналогами инсулина. 

Кроме того, во время исследования оценивали ка-

чество жизни (КЖ) пациентов с СД2, а также влия-

ние назначения инсулинотерапии на его динамику 

(через 6 и 12 месяцев). Оценка КЖ проводилась мето-

дом самоанкетирования с использованием валидиро-

Рис. 1. Дизайн наблюдательного исследования   A1chieve (2008-2010 гг.)
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ванной русскоязычной версии опросника оценки КЖ 

DiabMedSat© (Diabetes Medication Satisfaction Ques-

tionnaire). Каждый критерий оценивался по шкале 

от 0 до 100, где более высокая оценка соответствовала 

более высокому КЖ. 

Статистический анализ

Анализ данных проводился для всей когорты паци-

ентов, включенных в программу и прошедших первый 

визит, которые получили, по крайней мере, одну инъек-

цию инсулина Левемир®, НовоМикс® 30 и/или НовоРа-

пид®, а также для трех групп в зависимости от стартового 

режима инсулинотерапии (базальным аналогом инсу-

лина, двухфазным аналогом инсулина или базис-болюс-

ной терапией). 

Исходные данные обрабатывали с помощью мето-

дов описательной статистики. Как исходные данные, 

так и результаты последующих изменений представ-

лены (в случае нормального распределения) в виде 

средних величин и их стандартных отклонений (сред-

нее ± СО).

Исходные данные представлены данными общей 

когорты пациентов (FAS) (все пациенты, включенные 

в исследование и получившие хотя бы 1 инъекцию ис-

следуемых препаратов инсулина).

Данные по эффективности проводимой терапии 

представлены как данными всей анализируемой вы-

борки (FAS), так и данными выборки для анализа эф-

фективности (EAS) (все пациенты FAS, которые имели 

хотя бы одно измерение уровня ГКН, ППГ, последнего 

уровня HbA1c или ИМТ на исходном визите, а также 

через 6 месяцев или при заключительном визите, а также 

последующее наблюдение в течение не менее 23 недель, 

но не более 55 недель).

Влияние различных факторов на динамику отдель-

ных показателей оценивали с помощью дисперсионного 

анализа. 

Частота и динамика гипогликемий рассчитывалась 

с помощью методов непараметрической статистики – 

теста Уилкоксона (Wilcoxon).

Все данные анализировались с помощью двухсторон-

него теста при значимости ошибки p<0,05.

Результаты

В исследовании A1chieve приняли участие 9342 паци-

ента с СД2 и 775 врачей из России, а также 1062 пациента 

с СД2 и 100 врачей из Украины. 

В данном сообщении представлены исходные дан-

ные российской популяции пациентов.

Исходные характеристики пациентов, приняв-

ших участие в наблюдательной программе A1chieve 

(2008–2010 гг.), представлены в таблице 1.

Из 9342 пациентов, включенных в исследование, 

9146 завершили все 5 визитов (98%). Лишь у 31 пациента 

(0,33%), выбывшего из исследования, причиной пре-

ждевременного окончания исследования являлся отказ 

от инсулинотерапии. В начале исследования все участ-

ники были разделены на группы в соответствии со стар-

товым режимом инсулинотерапии (однако рандомизация 

в группы не проводилась).

Большинство пациентов, принявших участие в на-

блюдательной программе, были женского пола (72,3%). 

Средний возраст пациентов составил 59,2±9,1 лет, сред-

няя длительность диабета – 7,9±5,1 лет.

Все пациенты, включенные в исследование, имели 

выраженную декомпенсацию углеводного обмена: сред-

ний уровень HbA1c составил 10,0±1,7%, уровень ГПН – 

11,2±2,7 ммоль/л, ППГ – 13,5±3,2 ммоль/л. При этом 

обращает на себя внимание большая вариабельность по-

казателей гликемического контроля.

Неудовлетворительный гликемический контроль 

ассоциировался с низкой оценкой КЖ пациентов – 

54,5 баллов (по шкале, где 0 баллов соответствует наи-

худшей оценке, а 100 баллов – наилучшей). При этом 

наименьшее количество баллов было получено по шкале 

«эффективность проводимой терапии» – 33,3. Оценка 

общего бремени заболевания и симптомов составила 

60,6 и 69,5 баллов соответственно.

Большинство пациентов (69,7%), включенных в ис-

следование, в качестве сахароснижающей терапии по-

лучали 2 и более ПССП, 27,6% – 1 таблетированный 

сахароснижающий препарат, а у 2,4% пациентов фарма-

котерапия диабета вообще не проводилась. 

В качестве сахароснижающей терапии наиболее 

часто пациенты получали препараты сульфомочевины 

Таблица 1

Демографические характеристики и исходные показатели гликемического контроля у пациентов с СД2,

включенных в исследование A1chieve (российская популяция)

Всего Левемир® НовоМикс® Левемир®/НовоРапид®

Количество пациентов, n 9342 5496 2727 884

% от количества пациентов - 59% 29% 9%

Возраст, лет 59,2±9,1 59,7±8,9 60,0±8,9 56,8±9,1

Пол (М/Ж), % 27,7/72,3 27,2/72,8 23,3/73,7 30,5/69,5

Масса тела, кг 84,2±15,4 84,9±15,3 83,3±15,1 84,0±15,9

Рост, м 1,65±0,08 1,65±0,08 1,65±0,08 1,65±0,08

ИМТ, кг/м2 30,9±5,3 31,3±5,2 30,7±5,2 30,5±5,4

Длительность диабета, лет 7,9±5,1 7,9±5,2 8,1±5,1 7,9±4,9

HbA1c, % 10,0±1,7 9,7±1,6 10,1±1,7 10,4±1,9

ГПН, ммоль/л 11,2±2,7 10,9±2,5 11,3±2,7 11,7±2,9

ППГ, ммоль/л 13,5±3,2 12,9±3,1 13,9±3,2 13,9±3,2
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(ПСМ) и метформин (92,6% и 71,7% соответственно) 

или комбинацию этих препаратов. Частота назначения 

других препаратов в исследуемой популяции пациен-

тов была невелика и составила (в порядке убывания): 

тиазолидиндионы (ТЗД) – 2,5%, ингибиторы альфа-

гликозидазы – 0,6%, глиниды – 1,6% и ингибиторы ди-

пептидилпептидазы-4 – 0,1% случаев.

Основными причинами для назначения врачом ин-

сулинотерапии послужили (в порядке убывания): необ-

ходимость улучшения гликемического контроля (93%), 

уменьшения суточной вариабельности гликемии (65,1%), 

неудовлетворенность пациента проводимой терапией 

(59,3%), желание контролировать вес пациента (35,8%), 

декомпенсация диабета (28,5%), снижение риска гипо-

гликемии (13,9%).

При назначении инсулинотерапии с целью улучше-

ния гликемического контроля в качестве целевого уровня 

врачи рассматривали HbA1c 7,9±1,2%. При этом целевые 

параметры между стартовыми режимами инсулиноте-

рапии существенно не различались (7,9% – при старте 

с базального инсулина, 7,7% – при старте с двухфазного 

аналога, 8,1% – при старте с базис-болюсного режима).

Из всех пациентов, включенных в исследование, 

в 59% случаев (5496/9342) в качестве стартового режима 

при назначении инсулина был выбран базальный ин-

сулин (Левемир®), в 29% случаев – двухфазный аналог 

инсулина (НовоМикс® 30) и лишь у 9% пациентов для 

инициации инсулинотерапии использовался интенсив-

ный базис-болюсный режим (Левемир® + НовоРапид®). 

Начинать инсулинотерапию с базального инсулина 

врачи предпочитали у пациентов с менее выраженным 

повышением уровня HbA1c (9,7%). Тогда как пациенты 

с наиболее выраженной декомпенсацией углеводного об-

мена (HbA1c=10,4%) чаще стартовали с базис-болюсного 

режима. 

В конце исследования терапию только базальным 

инсулином продолжали получать 45% пациентов. Ко-

личество больных, получавших терапию двухфазным 

аналогом инсулина, увеличилось до 32%. Максимально 

выросло число пациентов, принимавших в конце ис-

следования интенсивную базис-болюсную терапию 

(до 20%).

При старте инсулинотерапии с базального инсулина 

в большинстве случаев начинали с одной инъекции инсу-

лина в день (82,4% пациентов), тогда как при инициации 

инсулинотерапии с двухфазного аналога пациенты чаще 

применяли инсулин 2 раза в день, чем однократно (62,2% 

и 30,1% пациентов соответственно).

Начальная доза инсулина в данном исследовании со-

ставила 0,22 Ед/кг/день и была наименьшей при старте 

с базального инсулина Левемир® (0,16 Ед/кг), тогда как 

при инициации инсулинотерапии с двухфазного инсу-

лина НовоМикс® 30 и базис-болюсной терапии инсу-

линами Левемир® + НовоРапид® средняя суточная доза 

инсулина была сопоставимой (0,28 Ед/кг и 0,31 Ед/кг, 

соответственно).

Оптимизация и интенсификация инсулинотерапии 

с целью улучшения гликемического контроля неиз-

бежно сопровождалась увеличением кратности назна-

чения препаратов инсулина и средней суточной дозы 

инсулина. В конце исследования около половины паци-

ентов (47% пациентов), продолжавших инсулинотера-

пию с помощью базального аналога, остались на одной 

инъекции в день. Доля пациентов, получавших инсулин 

Левемир® 2 раза в день, через 12 месяцев увеличилась 

с 16,6% до 52,2%. При инсулинотерапии двухфазным 

инсулином НовоМикс® 30 в конце исследования 2,9%, 

59,3% и 37,8% пациентов получали инсулин 1, 2 и 3 раза 

в день.

Средняя доза инсулина в исследуемой популяции 

пациентов с СД2 в конце исследования увеличилась 

до 0,49 Ед/кг. Однако динамика дозы инсулина значи-

тельно различалась между вариантами терапии (Δ со-

ставила +0,19 Ед/кг, +0,29 Ед/кг и +0,37 Ед/кг в группе 

терапии базальным аналогом, двухфазным инсулином 

и базис-болюсной терапии соответственно).

Назначение инсулина обычно сопровождалось кор-

рекцией терапии ПССП (таблица 2). Однако только 

18,7% пациентов при переводе на инсулин полностью 

прекратили прием ПССП (5% – при назначении базаль-

ного инсулина, 28,1% – при назначении двухфазного ин-

сулина и 33,5% – при базис-болюсной терапии), а 81,3% 

продолжили прием ПССП. При этом 55,5% пациентов, 

несмотря на назначение инсулина, продолжали прием 

ПСМ, в том числе 40,8% пациентов, которым была на-

значена интенсивная базис-болюсная инсулинотерапия.

Интенсификация инсулинотерапии с целью улуч-

шения гликемического контроля сопровождалась даль-

нейшим уменьшением числа больных, получавших 

терапию ПССП. Так, число пациентов, продолжающих 

прием ПСМ, в конце исследования снизилось до 36,8%. 

При этом чаще других терапию ПСМ продолжали па-

циенты, получающие терапию только базальным анало-

гом инсулина Левемир® (70,6%). Присутствие в режиме 

инсулинотерапии прандиального компонента ассоции-

ровалось с более редким применением данной группы 

препаратов (11,7% при лечении НовоМикс® 30 и 4,0% 

на фоне базис-болюсной терапии инсулином Левемир® + 

НовоРапид®). 

В целом все исследуемые аналоги инсулина хорошо 

переносились больными. 

Частота СНЯ в течение всего исследования была 

низкой. Всего во время исследования было зарегистри-

Таблица 2

Характеристика терапии ПССП

до и после старта инсулинотерапии (n=9342)

До начала 
исследования, 

%

При назначении 
инсулина

(исходный визит), %

Бигуаниды 71,7 60,8

ПСМ 92,6 55,0

Тиазолидиндионы 2,5 0,5

Ингибиторы альфа-
глюкозидазы

0,6 0,2

Глиниды 1,6 1,1

Ингибиторы 
дипептидилпептидазы-4

0,1 <0,1
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ровано 65 случаев СНЯ у 54 пациентов (0,6%). В боль-

шинстве случаев (55,6%) данные реакции закончились 

полным выздоровлением и только у 1 пациента (0,01%) 

развитие СНЯ на фоне проводимой терапии послужило 

поводом для выбывания из исследования. Только у 2 па-

циентов (0,02%) взаимосвязь СНЯ с получаемой инсу-

линотерапией оценена как возможная и у 2 пациентов 

(0,02%) – как вероятная. В остальных случаях (0,54%) 

связь СНЯ с использованием аналогов инсулина пред-

ставляется маловероятной. 

В рамках данного сообщения мы не ставили перед 

собой задачи анализа влияния назначения и интенсифи-

кации инсулинотерапии на риск развития гипогликемии. 

Однако при анализе исходных данных обращает на себя 

внимание тот факт, что хотя в исследовании участво-

вали только пациенты с СД2, ранее никогда не получав-

шие инсулин, 7,6% из них до включения в исследование 

перенесли как минимум 1 эпизод легкой гипоглике-

мии и 0,1% – хотя бы 1 эпизод тяжелой гипогликемии, 

в том числе 0,05% – тяжелой ночной гипогликемии. 

Обсуждение

Большое количество пациентов, принявших участие 

в данном наблюдательном проекте, а также минималь-

ное количество критериев включения и исключения 

позволяют предполагать, что полученные данные мак-

симально отражают реальное состояние гликемического 

контроля и гетерогенность СД в популяции пациентов 

с СД2, а также существующие подходы к терапии дан-

ного заболевания в РФ. 

Неудовлетворительные исходные показа-

тели гликемического контроля (HbA1c=10,0±1,7%, 

ГПН=11,2±2,7 ммолль/л, ППГ=13,5±3,2 ммолль/л) 

на фоне чаще всего комбинированной терапии ПССП 

с использованием 2 и более препаратов (69,7% паци-

ентов), а также средняя длительность СД (около 8 лет) 

свидетельствуют о неоптимальном контроле при СД2 

в России, а также о необоснованном запаздывании с на-

значением инсулинотерапии при этом заболе вании. 

Чаще всего барьерами к старту инсулинотерапии 

с целью достижения оптимальной гликемии являются 

страх перед гипогликемиями и боязнь увеличения массы 

тела. 

Тяжелые гипогликемии приводят к нарушению по-

знавательной способности и нарушениям поведения, се-

рьезным сердечно-сосудистым нарушениям, в том числе 

фатальным.

Серьезной проблемой при интенсификации са-

хароснижающей терапии у пациентов с СД2 является 

увеличение массы тела, которое в последнее время рас-

сматривается в качестве прогностического фактора 

при оценке риска сердечно-сосудистых заболеваний 

и сердечно-сосудистой смертности (в том числе риска 

внезапной сердечной смерти). По данным РКИ, стой-

кое уменьшение массы тела снижает смертность и риск 

сердечно-сосудистых заболеваний, а также значительно 

улучшает прогноз при СД2.

Таким образом, боязнь гипогликемий и увеличения 

массы тела являются частыми причинами клинической 

инертности как врачей, необоснованно долго затягиваю-

щих с назначением инсулина, а также с адекватной опти-

мизацией инсулинотерапии, так и пациентов, особенно 

имеющих отрицательный опыт развития нежелательных 

эффектов (в т.ч. гипогликемии) на фоне интенсифика-

ции пероральной сахароснижающей терапии.

Использование в качестве целевого уровня 

HbA1c=7,9±1,2%, а не ≤7% (согласно ADA), с одной сто-

роны, может быть обусловлено именно желанием врача 

минимизировать возможность развития гипогликеми-

ческих состояний на фоне интенсификации терапии. 

С другой стороны, подобная осторожность, а также 

выбор «стартового» режима с учетом исходного уровня 

гликемического контроля, длительности заболевания 

и возраста пациентов, которые могут служить предикто-

рами сосудистых осложнений, свидетельствует об инди-

видуальном подходе к лечению пациентов в РФ. Данная 

стратегия полностью соответствует рекомендациям на-

циональных экспертов [2, 7], согласно которым при 

выборе индивидуального целевого уровня HbA1c необхо-

димо учитывать возраст пациента, наличие у него тяже-

лых осложнений (особенно сердечно-сосудистых) и риск 

развития гипогликемий (особенно тяжелых). 

Выбор исходного режима инсулинотерапии в целом 

отражает современные подходы к старту инсулино-

терапии.

Характерно, что при старте с двухфазного аналога 

инсулина врачи используют более высокую начальную 

дозу инсулина и предпочитают назначать инсулин Ново-

Микс® 2 раза в день с целью более быстрой компенсации 

углеводного обмена.

Важно отметить, что при старте с базального инсу-

лина большинство врачей назначают инсулин Левемир® 

в режиме 1 раз в день, что полностью соответствует офи-

циальным рекомендациям при лечении СД2, а также со-

гласуется с данными многочисленных РКИ и мировым 

опытом применения этого препарата.

Вместе с тем необходимо отметить, что чаще всего 

используемая начальная доза базального инсулина Ле-

вемир® является недостаточной, учитывая, что боль-

шинство пациентов с СД2, в том числе участвовавших 

в данной наблюдательной программе, имеют избыточ-

ную массу тела. Поэтому, следуя официальным реко-

мендациям, при начале инсулинотерапии инсулином 

Левемир® стартовая доза последнего должна составлять 

0,1–0,2 Ед/кг.

Вызывает интерес и подход к выбору пероральной са-

хароснижающей терапии, а также выбор ПССП для ис-

пользования в комбинации с инсулином.

Вообще список препаратов, которые можно рацио-

нально комбинировать с инсулином, ограничен.

Безусловно, метформин является наиболее из-

ученным в отношении эффективности и довольно 

безопасным препаратом, как в отношении риска гипо-

гликемии, так и увеличения массы тела, в том числе при 

использовании в комбинации с инсулином. Кроме того, 
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метформин имеет многочисленные дополнительные по-

ложительные эффекты при лечении СД, которые под-

тверждены результатами многочисленных клинических 

исследований (кардиопротективное, гипо липи де ми чес-

кое действие и др.). Однако при назначении и длитель-

ном применении метформина необходимо учитывать, 

что данный препарат имеет довольно много противопо-

казаний (в т.ч. выраженные нарушения функции почек 

и тяжелая гипоксия), а у 10–20% пациентов имеется ин-

дивидуальная непереносимость метформина.

Несомненно, терапия ПСМ выглядит весьма привле-

кательно, учитывая невысокую стоимость данных препа-

ратов и длительный опыт применения. Однако высокий 

риск гипогликемий и увеличения массы тела, ассоции-

рованные с этой группой ПССП, а также снижение са-

хароснижающего эффекта при увеличении длительности 

терапии ограничивает их использование в виде монотера-

пии. Кроме того, является необоснованным продолжение 

приема ПСМ на фоне назначения прандиальных инсули-

нов (33,9% пациентов при старте с инсулина НовоМикс® 

30 и 40,8% – при старте с инсулинов Левемир® + НовоРа-

пид®), как с точки зрения сахароснижающей эффективно-

сти подобной комбинации, так и с учетом риска развития 

гипогликемий и увеличения массы тела.

Возможность широкого использования большинства 

других традиционных ПССП в комбинации с препара-

тами инсулина ограничена. 

Так, применение ТЗД с инсулином ассоциируется 

с увеличением массы тела, задержкой жидкости, повы-

шенным риском сердечной недостаточности, поэтому 

подобная комбинация не рекомендуется.

Использование глинидов в комбинации с инсулином 

(особенно прандиальным) ограничено из-за увеличения 

риска гипогликемии.

Результаты настоящего исследования в большей 

или меньшей степени отражают перечисленные подходы 

к ПССП на фоне назначения инсулинотерапии. Однако 

необходимо еще более взвешенно принимать решения 

в отношении целесообразности продолжения приема 

тех или иных ПССП (главным образом ПСМ) при старте 

и интенсификации инсулинотерапии, особенно при ис-

пользовании прандиальных инсулинов. 

Обобщенные данные об эффективности и без-

опасности старта и интенсификации инсулинотерапии 

с помощью современных аналогов инсулина Левемир, 

НовоМикс 30 и НовоРапид, полученные в рамках на-

блюдательной программы A1chieve, представляющие не-

сомненный интерес для практического здравоохранения, 

будут представлены в следующей публикации.

Результаты настоящего наблюдательного исследова-

ния позволят оценить существующие подходы и выра-

ботать практические рекомендации в отношении старта 

и интенсификации инсулинотерапии, а также в целом 

оптимизации сахароснижающей терапии с целью улуч-

шения и достижения оптимального контроля диабета 

как у отдельных пациентов с СД2, так и в популяции 

в целом, а также улучшить качество медицинской по-

мощи при СД в России. 

Автор выражает благодарность всем врачам и коор-

динаторам исследования в регионах, принявшим участие 

в наблюдательной программе A1chieve в России.
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