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Ilель проzраммы - выявленlле пацuенmов, у коmорых смарныil 0uабеп не уdавалось компенсuровапь 0вумя перормьttымu
сахароснuхrcающuмu препарапамu (ПССП) u коmорым 0lп dоспuженuя целевоео значенuя zлurcuрованно?о еемоалобuпа
(ЕЬД) - Meшbule 7% было целесообразно назнаценuе базмьно?о uнсулuна. Проанвлuзuрованы dанные 2895 пацuенmов (2034
хtсенщuны u 851 муlсчuна). ИсхоOно полько 2,6% пацuенmов uмелu уровень НЬДr"в преOелм целевых значенuй. Осmальные
нмйuлuсь в сосmоянuu dекомпенсацult, в связlt с чем rc провоduмой ранее mерапuч ПССП бuл 0обавлен базмыtый uнсулuн
(Ланmус). Через 12 неd леченuя было оmмецепо 0осmоверное снu)rcеiluе показаmелей уzлевоOноео обмена 0о целевых значенuil
без увелuченuя pucKa zuпоелuкелtuй.
Таrcuм образом, резульпаmы про?роммu свuOеmельсmвуюm в полыrу раннеео назноценuя базмыtоzо uнсулuна. Д uспмьзо-
вапuе uнсулuна ?ларzuн позвомеm бысmро, эффкпuвно ч безопасно dоспuчь опmuммьных поlсазапелей уuевоdноzо обмена
у поOавмющеео бмьutuнсmоа пацuенпов.
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This рrcgrаm is desigпed to ideпtifu раtiепts iп whom diabetes пellitus resists therapy with oral hypoglycemic ageпts (ОНД) апd
basal iпsuliп adtпiпistration is пееdеd to mаiпtаiп lhe НЬДlс at the desired level below 7. Data frоm 2895 раtiепВ (2034 wоmеп
апd 851 mеп) were availablefor analysis. Опlу 2.6% of the patieпB had the glycated hепоglоЬiп (НЬД) level withiп the поrmаl
values prior to the опsеt of therapy. The rеmаiпiпg опеs had dесоmрепsаtеd diabetes mellitus that required suррlеmепtаtiоп of regular
ОНД therapy with Laпtus iпsuliп. Characteristics of carbohydrate metabolism sigпiticaпtly improved апd decreased lo the desired
vаluеs withiп 12 weela after the iпitiаliоп of lhe сопЬiпеd trеаtпепt lryithout епhапсеmепt of the risk of hypoglyceпia. Resulb of
the study dеtпопstrаtе beпeJicial effect ofthe early prescriptioп of basal iпsuliп. Дdmiпistrаtiоп otglatgine iпsuliп permits to rapidly
апd sфеlу reach optimal parameters of corbohydrate пetabolism iп the паjоriф ot the palieпts.

К е у w о r d s : diabetes пellitus, glatgiпe iпsuliп, glycated hеmоglоЬiп, hypoglyceпic states, observatioпal рrцrап to mопitоr gly-
cated hеmоghЬiп lеvеЬ

В настояшtее время во всех странах мира увели-
чивается распространенность сахарного диабета
(СД), который относится к числу наиболее тяже-
лых хронических заболеваниft. По данным Воз, в
2007 г. на нашей планете насчитывчlлось более
246 млн болъных СД. Каждые 12-15 лет их число
удваивается. Таким образом, по расчетам , к 2025 г.
обrцее число людей, страдаюIцих диабетом, превы-
сит 380 млн, из которых 95-97% саставят больные
сахарным диабетом 2-го типа (СД2) t6].

СД характеризуется искIIючительно ранней ин-
в€lлидизацией п высокой смертностью, прежде все-
го от сердечно-сосудистых заболеваний (ссз). В
первую очередъ это касается Сд2. Недаром экспер-
ты Американской кардиологическоЙ ассоциации
причислили СД2 к болезням сердечно-сосудистоЙ
системы. У мужчин, страдающих Сд, внезапная
смерть развивается на 50%, а у женщин на 30%
чаще, чем у лиц без диабета, сопоставимых по полу
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и возрасту. Повышение смертности от ИБС в пер-
вую очередь зависит от выраженности нарушений
углеводного обмена t2].

На сегодняшний денъ четко определены цели
лечения Сд: гликемия натощак меньше
5,5 ммольД, через 2 ч после еды - HIDKe 7,5 ммолъЛ,
перед сном 6,0-7,0 ммоль/л. ЦелевоЙ уровень
гликированного гемоглобина (HbAl"), рекомендуе-
мый Американской диабетической ассоциациеilI
(ADA), составляет менее 7%. Рекомендации ВОЗ и
Меrцународной федерации диабета (IDF) еще бо-
лее строгие: уровень HbAl" не должен превышать
6,5% [1, 4,5, s].

Эпидемиологические данные свидетельствуют о
существовании достоверной связи между уровнем
HbAl. и риском ССЗ и смертности от них. Увели-
чение содержания HbAl" всего на |% повышает
риск ССЗ на 10%. Поэтому успешная профилакти-
ка поздних осложнений Сд невозможна без дости-
жения компенсации углеводного обмена. По дан-
ным DCCT, снижение уровня HbAlc с 9 до 7% при-
вело к уменьшению риска ретинопатии на 63%,
нефропатии - на 54%, нейропатии - на 60%. Ис-
следование ul(pDs (united kingdom prospective
Diabetes Study) четко продемонстриров€lло, что
уменьшение содержаниrI HbAl. с 7,9 до 7% ведет к
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СНИЖеНИЮ РИСКа РаЗВИТИЯ РеТИНОПаТИИ На 2|?о,
нефропатии на 34% [2,7, 10].

Содержание HbAl. имеет прямую прямую кор-
реляцию с уровнем глюкозы крови и является ин-
тегрированным показателем компенсации углевод-
ного обмена на протяжении последних 60-90
дней. Согласно рекоме}цациям ВОЗ и Федераль-
ным стандартам РФ, уровень HbAl. необходимо
определять всем пациентам с СД на момент уста-
новления диагноза для вьu[вления исходного со-
стояния углеводного обмена, а даJIее 1 раз в 3 мес,
чтобы оценитъ эффективностъ проволимого лече-
ния и решить вопрос о его коррекции [1, 2]. Тем не
менее по данным анкетирования главных эндокри-
нологов регионов РФ (2007), только 24% пациентов
с СД измеряют уровень НЬА,. 1 раз или более в те-
чение года, 23% проводят исследование эпизо ди-
чески 1 раз в несколько лет (как правило, при ста-
ционарном обследовании)) а более половины
(5З%) населения нашей страны вообш{е не имеют
возможности определятъ уровень HbAl. по финан-
совым причинам или из-за отсугствия в лаборато-
рии аппарата или специчlлъньж тестов t3].

Несмотря на обозначенные цели терапии, мно-
гочисленные доказательства необходимости жест-
кого контроля углеводного обмена, а также имею-
ш{ийся в арсенале диабетологов широкий спектр
современных перорчlльных сахароснижаюIцих пре-
паратов (ПССП), большинство пациентов с СД2
находятея в состоянии суб- или декомпенсации.
По данным UKPDS, через 3 года после постановки
диагноза СД2 толъко 45% пациентов, получавших
монотерапию ПССП, имели уровень компенсации
углеводного обмена, необходимый для профилак-
тики микроваскулярных осложнений, а через б лет
доля компенсированных больных в этой группе
снизилась до 30%. Комбинация ПССП разных
групп также позволила поддерживать нормоглике-
мию лишь в течение нескольких лет [10I. Обследо-
вание 5000 больных с СД2 в 16 регионах России за
период с 2003 по 2006 г. показапо, что только 42%
пациентов имеют уровенъ НЬА1. меньше 8%, а ос-
т€Lпьные находятся в состоянии выраженной де-
компенсации tЗ].

Необходимость постоянного усиления сахаро-
снижающей терапии связана в первую очередь с
прогрессируюшим естественным теч9нием СД2.
Снижение секреции инсулина В-юrетками подже-
лудочной железы начинается задолго до постанов-
ки диагноза и составляет, по данным UKPDS, при-
мерно 5% в год. Таким образом, добавление инсу-
лина к ПССП в целях компенсации функции В-
кIIеток является логичным терапевтическим подхо-
дом для достижениrI оптимilльного гликемического
контроля [10].

Тем не менее в РФ, по данным на 2006 г., только
|4% больных СЩ2 получали инсулин как в режиме
монотерапии, так и в комбинации с различными
ПССП, что, бесспорно, не способствует улг{ше-
нию показателей углеводного обмен а и снижению
инвагILцизации и смертности от поздних осложне-
ний t3I.

При выборе препарата все большее число спе-
ци;lлистов отдают предпочтение анЕшогам инсули-
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на продltенного действия (инсулин гларгин, Лан-
тус). Плавный, беспиковый и более дJIительный
профиль действия Лантуса позволяет максима-пъно
имитировать физиологическую базальную секре-
цию инсулина, что значительно снижает риск ги-
погликемий и вариабельность концентрации глю-
козы в течение сугок в отличие от препаратов че-
ловеческого инсулина среднего и длительного дей-
ствия. Кроме того, продолжительность действия
инсулина гларгин позволяет сократить число инъ-
екций до 1 раза в день, что значителъно улучшает
качество жизни болъных и облегчает переход к ин-
сулинотерапии как дJIя врача, так и NIя пflциента.

Высокая эффективностъ и безопасность комбп-
нации инсулина гларгин с ПССП продемонстри-
рована в исследованиях Тrеаt-То-Таrgеt, LANMET
АТИпtus и ряде других [9, 11 , |2l. РоЪсЙй.*". 

"n.]циалисты также имеют достаточный кIIинический
опыт использования Ланryса в терапии пациентов
с СД2.

В 2006-2007 гг. в 600 медицинских центрах РФ
бьlла осуществлена открытая проспективная не-
рандомизированная 12-недельная наблюдательная
программа по оценке уровня HbAl. у пациентов с
СД\ находившихся на терапии двумя ПССП и не
имевших данных об уровне HbAI" за последние 6
мес и более до вкJIючения в программу.

Щель программы

Первичная оценить процент больных СД2,
находящихся на терапии двумя ПССП в макси-
малъно переносимых дозах и имеюших содержание
HbAt. больше 7%, которым для достижения целе-
вого уровня НЬА1. целесообразно назначение ин-
сулина пролонгированного действия.

Вторичная оценить эффективность и безо-
пасность добавлениlI базалъного инс}цина к тера-
пии ПССП у больных с СД2.

МатериаJIы и методы

Проанализированы данные 2895 пацI{ентов с
СД2 (2034 женш{ины и 851 MyлGIrHa), находяшI,Iхся
на терапии двумя ПССП в N{aKcиIrla-,IbHo переносt{-
мых дозах.

Всем вкJIюченным в програilf }ty пацI[ента}{ к
проводимой ранее терапии ПССП добавILlIt }tнc!,-
лин Лантус в началъной дозе l0 М Е/сlт. Пацltенты
полу{uIи и титроваJIи инсулин гларгtrн ts соответ-
ствии с угвержденной инструкtrлtей по }lед}lцt{н-
скому применению препарата.

Средний возраст включенньш в программу па-
циентов составил 59,1 + 8,8 года, дJIительность за-
болевания 9,5 + 5,5 года, индекс массы тела
(ИМТ) - 31 * 4,7 кгfм2, окружностъ талии (ОТ) -95J * 13,5 см.

Больше половины больных на момент начала
программы имели те или иные поздние осложне-
ния СД. У 121'I (41,8%) человек въuIвлена диабети-
ческая нефропатиrI на ста дии микроатьбу}Iинурии
(77%) и протеинурии (23%).2040 (70,1%) больных
имели диабетическую ретинопатию. IIз них 7З,З%
непролиферативную, 23,4% препро.llrферативную

l
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Рис. 1. Щинамика уровня HbAl" на фоне инсулинотерапии.

и 3}% пролиферативную стадию. У 1000 (34,5%)

}л{астников программы диагностированы различ-
ные формы синдрома диабетической стопы, 1098
(37,9%) человек страдчши ишемической болезнью
сердца, 267 пациентов перенесли острое наруше-
ние мозгового кровообращения и 79 - острый ин-
фаркт миокарда.

Эффективностъ терапии оценивЕlли по динами-
ке уровня HbAl. и гликемии натощак определяемой
в локалъной лаборатории каждого из центров ис-
ходно (визит 1) и через |2 нед (визит 2).

Безопасностъ определяли по частоте развития
гипогликемических состояний.

Статистическ:ую обработку полу{енных данных
проводили с исполъзованием пакета прикIIадных
программ Statistica (StatSoft Inc., США, верспя 6.0).
Сравнение количественных признаков в группах
(HbAl", гликемия натощак) осуществляли с ис-
пользованием критерия Вилкоксона (показателъ
W). Статистически значимыми считали различия
при р а 0,05.

Результаты ш их обс}.лqдение

Основным критерием вIсгtючения в программу
служил уровень НЬА,. выше 7%.

Средний уровень НЬА1. исходно составлял
9,8 t |,8%. Через |2 нед лечения отмечено досто-
верное снижение содержания HbAl. на 2,2 + |,6%
до 7,7 t |,3% Ф < 0,001) (рис. 1).

Доля пациентов с неудовлетворительной ком-

зилась с 97,4 до 62,6% Ф < 0,001) (рис. 2).
До начала лечения средний уровень глюкозы

крови натоIцак в целом по группе составлял
1 1,0 + 2,5 ммолъ/л. К окончанию программы отме-
чено его достоверное снI,Dкение до 6,6 + 1,2 ммольfл
Ф < 0,001).

Средняя доза Лантуса после завершения титра-
ции составляJIа21r,| + 8,6 МЕ. При этом, несмотря
на добавление к терапии инсулина, масса тела па-
циентов к концу исследования не только не увели-
чиласъ, но даже несколько снизилась (в среднем на
0,6 t 4,2 кг). Средний показатель ИМТ уменъшил-
ся с 31,0 + 4,7 до 30,7 + 4,5 кг/м2 ) а оТ с
95,7 * 13,5 до 94,8 t 13,0 см Ф < 0,001).

Безопасностъ проводимой терапии оценивали
по частоте развития гипогликемических состоя-
ний. Полуlенные результаты показали, что добав-
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Рис. 2. Щаля пациентов, достигших целевых значений НЬА,. к
окончанию программы.

ление к терапии ПССП инсулина Лантус не только
не увеличило риск гипогликемии, но даже привело
к снижению ее частоты, что, скорее всего, связано
с коррекцией дозы ПССП, принимаемых пациен-
тами до начала исследования Ф < 0,05).

Выводы
1. 97 ,4% пациентов с СД2, находящихся на те-

рапии двумя ПССП в максимаJIьно переносимых
дозах, имели уровень HbAl. выше 7% и нуждrulись
в назначении базапьного инсулина Nтядостижения
целевого значения НЬА1..

2. Комбинированная терапия Лантус + ПССП
приводит к значительному улучшению показателей
углеводного обмена у пациентов с СД2, декомпен-
сированных на фоне приема двух ПССП в макси-
мЕlльно переносимых дозах.

3. ДобаыIение инсулина Лаrrгус к терапии ПССП
не реличивает риск развитиrI гипогJIикемических
состояний и не способствует увеличению массы те-
ла пациентов.
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