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ОБОСНОВАНИЕ. Распространенность сахарного диабета 2 типа (СД2) неуклонно возрастает не только среди по-
жилых, но и в молодом возрасте. СД2 предшествует достаточно длительный период значительных изменений 
метаболизма с развитием инсулинорезистентности и дисфункции β-клеток. Для снижения распространенности 
осложнений необходимо лечение, воздействующее на несколько патогенетических звеньев заболевания. Моно-
терапия метформином в дебюте СД2 часто является недостаточной. Исследование VERIFY продемонстрировало 
преимущество раннего назначения комбинации вилдаглиптина и метформина в отношении времени удержания 
гликемического контроля в сравнении с поэтапной интенсификацией метформина вилдаглиптином у пациентов 
с СД2.

ЦЕЛЬ. На основании данных регистра СД Московской области оценить текущую ситуацию по частоте осложнений 
СД2 и структуре назначения различных сахароснижающих препаратов. На клинических примерах продемонстриро-
вать преимущества ранней комбинированной терапии вилдаглиптином и метформином у пациентов с небольшой 
длительностью СД2.

МЕТОДЫ. Для анализа использованы данные регистра СД Московской области, являющегося частью 
Федерального регистра Российской Федерации. Структура причин смерти пациентов с СД2 оценена по данным 
о 6096 пациентах с СД2, умерших в 2019 г. Структура сахароснижающей терапии проанализирована по данным 
о 226 327 пациентах с СД2 (за 2020 г.), а также отдельно по 14 379 пациентам с впервые выявленным СД2 в 2019 г. 
Клинические примеры описаны на основании данных по двум пациентам с СД2, имеющихся в базе регистра СД 
МО и амбулаторных картах.

РЕЗУЛЬТАТЫ. У пациентов, заболевших СД2 до 40 лет, распространенность тяжелых стадий осложнений выше, чем 
в общей популяции пациентов с СД2: распространенность слепоты больше в 5,9 раза, терминальной стадии хро-
нической почечной недостаточности — в 2,9 раза, ампутаций нижних конечностей — в 6,4 раза. При назначении 
препаратов неинсулинового ряда (ПНИР) чаще используется терапия одним препаратом, в большинстве случаев мет-
формином. При двойной комбинации ПНИР в 96,22% используется метформин. В структуре ПНИР при впервые вы-
явленном СД2 комбинированная терапия применяется реже, чем в целом у пациентов с СД2. Из препаратов группы 
ингибиторов дипептидилпептидазы-4 наиболее часто назначается вилдаглиптин — в 46,25% (в том числе в виде фик-
сированной комбинации с метформином — в 12,22%). Клинические примеры демонстрируют быстрый клинический 
эффект — снижение НbА1с до целевого уровня за 6 мес, отсутствие гипогликемий, других нежелательных побочных 
явлений, положительную динамику веса.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Достаточно большой процент пациентов с СД2 находятся на монотерапии ПНИР. Назначение комби-
нации метформина и вилдаглиптина пациентам при установлении диагноза СД2 позволяет добиться более длитель-
ного поддержания гликемического контроля без повышения риска гипогликемии и набора массы тела
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BACKGROUND: The prevalence of T2DM is steadily increasing not only among the elderly, but also at a young age. T2DM 
is preceded by a long period of significant metabolic changes with the development of insulin resistance and β-cell 
dysfunction. To reduce the prevalence of complications, treatment is needed which affects several pathophysiological 
mechanisms underlying the disease. Monotherapy with metformin at the onset of T2DM is often insufficient. The VERIFY 
study demonstrated the advantage of early administration of a combination of vildagliptin and metformin in relation to 
the glycemic durability compared to the sequential intensification of metformin with vildagliptin in patients with type 2 
diabetes.
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ОБОСНОВАНИЕ

Сахарный диабет 2 типа (СД2) признан серьезным 
социально значимым заболеванием, распространен-
ность которого неуклонно возрастает не только среди 
пожилых, но и в молодом возрасте. СД2 предшествует 
достаточно длительный период значительных измене-
ний метаболизма с развитием инсулинорезистентности 
и дисфункции β-клеток. Уже на стадии ранних наруше-
ний углеводного обмена неуклонно прогрессируют 
дисфункция в секреции инсулина и снижение объема 
функционирующих β-клеток. При развитии СД2 процесс 
прогрессирования метаболических нарушений ускоря-
ется, усугубляется дисфункция β-клеток, увеличивается 
эндогенная продукция глюкозы в постпрандиальном 
периоде [1].

Постепенно хроническая гипергликемия приводит 
к развитию кардиоренального метаболического синдро-
ма [2], риск которого многократно увеличивается при 
СД2. В настоящее время многие пациенты с СД2 имеют 
не только хроническую гипергликемию, но и страдают 
кардиоренальными или метаболическими осложнения-
ми  [3]. Во многом это связано с принятым в настоящее 
время поэтапным подходом в назначении сахароснижа-
ющих препаратов. Для снижения распространенности 
кардиоренального синдрома при СД2 принципиальное 
значение имеют раннее выявление СД2 и активная так-
тика лечения, начиная с момента установления диагно-
за, направленная на предотвращение прогрессирова-
ния метаболических нарушений. Ранний, эффективный 
и устойчивый контроль уровня глюкозы в крови позво-
ляет отсрочить начало и снизить тяжесть микрососуди-
стых и неврологических осложнений СД2 и помогает 
уменьшить риск макрососудистых осложнений [4, 5], так 
как это во многом определяет прогноз развития поздних 
осложнений СД.

Монотерапия метформином в дебюте СД2 в боль-
шинстве случаев не может рассматриваться как до-
статочная, так как на этой стадии уже имеются зна-
чительные изменения, требующие одновременного 
воздействия на несколько патогенетических звеньев 
развития СД2. Еще исследование UKPDS показало, что 
при старте лечения СД2 с любого варианта моноте-
рапии, несмотря на достигнутый гликемический кон-
троль в первый год терапии, в дальнейшем отмеча-
лось нарастание уровня гликированного гемоглобина 
(HbA1c) [6].

Поэтому метформин должен назначаться как мож-
но раньше, на стадии ранних нарушений углеводного 
обмена, а при развитии СД2 следует применять более 
эффективные схемы сахароснижающей терапии, направ-
ленные на длительное поддержание хорошего гликеми-
ческого контроля и замедление прогрессирования СД2. 
Ингибиторы дипептидилпептидазы-4 (иДПП-4) снижают 
гипергликемию, стимулируя секрецию инсулина и по-
давляя синтез глюкагона в постпрандиальном перио-
де. иДПП-4 могут помочь сохранить функцию β-клеток 
поджелудочной железы. Исследования последних лет 
показывают, что на начальных стадиях СД2 дисфункция 
β-клеток обратима [7]. Данные метаанализа Xiafei Lyu де-
монстрируют, что иДПП-4 в качестве монотерапии или 
в комбинации с другими сахароснижающими препара-
тами значительно улучшают функцию β-клеток, что под-
тверждается повышением HOMA-В индекса [8]. Терапия 
вилдаглиптином, высокоселективным иДПП-4, приво-
дит к значительным улучшениям в показателях функции 
β-клеток как натощак, так и после приема пищи у паци-
ентов с СД2 [9].

В Алгоритмах лечения СД 2019 г. показанием для 
комбинированной терапии в дебюте СД2 являет-
ся уровень HbA1c, превышающий целевой на 1–2,5%. 
Но при старте монотерапии метформином рекомендо-

AIMS: To assess the current situation in terms of the incidence of T2DM complications and the structure of the prescribing 
glucose lowering drugs based on the data from the Diabetes Register (DR) of the Moscow Region. To demonstrate the ad-
vantages of early combination therapy in patients with newly diagnosed T2DM using clinical cases.

MATERIALS AND METHODS: The data from the DR of the Moscow region, which is part of the National Diabetes Register of 
the Russian Federation, were used for the analysis. The data of 6,096 patients with T2DM who died in 2019 were evaluated 
for building the structure of the causes of death of patients with T2DM. The pattern of glucose-lowering therapy was ana-
lyzed based on data of 226,327 patients with T2DM (for 2020), as well as separately of 14,379 patients with newly diagnosed 
T2DM in 2019. Clinical cases are described based on the data of two patients with T2DM, available in the DR database and 
outpatient records.

RESULTS: In patients with young onset T2DM (<40 years), the prevalence of severe complications is higher than in the 
general population of patients with T2DM: blindness is in 5.9 times, end-stage chronic renal failure in 2.9 times, lower limb 
amputations in 6.4 times more. When prescribing glucose lowering drugs, monotherapy is prevalent, mostly metformin. In 
double combination, metformin is used in 96.22% of cases. In the structure of glucose lowering drugs, with newly diagnosed 
T2DM, combination therapy is used less frequently than in patients with T2DM in general. Of the drugs of the IDP-4 group, 
vildagliptin is most often prescribed — 46.25% (including of a fixed combination with metformin — 12.22%). Clinical cases 
reflect a rapid clinical outcome: a decrease in HbA1c to the target in 6 months, the absence of hypoglycemia or other side 
effects, and positive weight dynamics.

CONCLUSIONS: A fairly large propotion of patients with T2DM are on monotherapy with glucouse lowering drugs. Early 
prescription of the combination of metformin plus vildagliptin provides a longer maintenance of glycemic control without 
increasing the risk of hypoglycemia and weight gain for patients with newly diagnosed T2DM.
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вано не позже чем через 6 мес назначение комбинации 
сахароснижающих препаратов, если HbA1c снизился ме-
нее чем на 0,5% и не достигнута индивидуальная цель 
по HbA1c [10, 11]. В Консенсусе ADA/EASD (редакция 
2020  г.) отмечено, что у ряда пациентов старт с ком-
бинации сахароснижающих препаратов может иметь 
преимущество, что подтвердило исследование VERIFY 
(Vildagliptin Efficacy in combination with metfoRmIn For 
earlY treatment of type 2 diabetes) [11]. Исходная комби-
нация вилдаглиптина и метформина продемонстриро-
вала превосходство в отношении времени удержания 
гликемического контроля на терапии в сравнении с поэ-
тапной интенсификацией метформина вилдаглиптином. 
В исследование VERIFY был включен 2001 пациент в воз-
расте 18–70 лет с СД2, диагностированным в течение 2 
лет, уровнем HbA1c 6,5–7,5% [12]. После 3-недельного 
вводного периода титрации метформина до 1000 мг 2 
раза в сутки пациенты были распределены в группы ран-
ней комбинированной терапии (вилдаглиптин по 50 мг 
2 раза в сутки и метформин по 1000 мг 2 раза в сутки) 
или поэтапной интенсификации монотерапии метфор-
мином. Необходимость интенсификации терапии путем 
добавления новых лекарственных препаратов может 
рассматриваться как маркер прогрессирования заболе-
вания. В исследовании VERIFY первичной конечной точ-
кой являлось время с момента рандомизации до неуда-
чи стартовой терапии. Потеря гликемического контроля 
определялась по двум значениям HbA1c >7%, отмечен-
ным на двух последовательных визитах с интервалом 13 
нед. Первый эпизод потери гликемического контроля 
мог быть отмечен не ранее чем через 6 мес от рандо-
мизации. Переход на инсулин по совместному решению 
врача и пациента считался 2-й неудачей достижения гли-
кемического контроля, которая оценивалась не ранее 
чем через 12 мес от рандомизации. Четыре вторичные 
конечные точки включали динамику уровня НbА1с от на-
чала до конца второго периода.

Длительность наблюдения составила пять лет. Ран-
нее начало комбинированной терапии вилдаглиптином 
и метформином обеспечивало устойчивое долгосроч-
ное улучшение контроля гликемии в сравнении с поэ-
тапной интенсификацией монотерапии метформином 
у данной категории больных, причем разница соста-
вила 2 года в пользу раннего назначения комбинации. 
В группе поэтапной интенсификации стартовой моно-
терапии метформином по завершении исследования 
у 62,1% пациентов была отмечена потеря контроля, 
а в группе ранней комбинированной терапии – лишь 
у 43,6%. В группе ранней комбинированной терапии 
по сравнению с группой поэтапной интенсификации 
терапии метформином было достоверное снижение 
на 49% относительного риска наступления неудачи 
терапии. В группе ранней комбинированной терапии 
по сравнению с группой поэтапной интенсификации 
на 26% был ниже относительный риск наступления 
2-й неудачи терапии [12].

Ранняя комбинированная терапия вилдаг-
липтином и метформином приводила к улучшению 
функции β-клеток по сравнению с монотерапией 
на старте [13].

Применение ранней комбинированной терапии 
вилдаглиптином и метформином у пациентов с впер-

вые выявленным СД2 ведет к значимому и стабильно-
му длительному улучшению отдаленных показателей 
гликемического контроля в сравнении со стандартной 
поэтапной стратегией назначения монотерапии мет-
формином с возможностью последующей интенсифи-
кации.

Учитывая необходимость активного внедрения со-
временных алгоритмов лечения СД2 в рутинную клини-
ческую практику, представляется важным проведение 
анализа структуры терапии пациентов с СД2. В статье 
на основании данных регистра СД Московской области 
представлена частота назначения различных сахаросни-
жающих препаратов как в виде монотерапии, так и в ком-
бинации в целом и при впервые выявленном СД2. Для 
оценки преимуществ ранней комбинированной терапии 
приведены клинические примеры применения сахаро-
снижающих препаратов у пациентов с небольшой дли-
тельностью СД2 как в виде комбинированной терапии 
вилдаглиптином и метформином, так и в виде монотера-
пии метформином.

ЦЕЛЬ

На основании данных регистра СД Московской обла-
сти оценить текущую ситуацию по частоте осложнений 
СД2 и структуре назначения различных сахароснижаю-
щих препаратов. На клинических примерах продемон-
стрировать преимущества ранней комбинированной 
терапии вилдаглиптином и метформином у пациентов 
с небольшой длительностью СД2.

МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Проведено ретроспективное исследование. Для ана-

лиза использованы данные регистра СД Московской об-
ласти, являющегося частью Федерального регистра Рос-
сийской Федерации.

Структура причин смерти пациентов с СД2 оценена 
на основании данных о 6096 пациентах с СД2, умерших 
в 2019 г.

Структура сахароснижающей терапии у пациентов 
с СД2 проанализирована на основании данных  226 327 
пациентов с СД2 (за 2020 г.), а также отдельно – 14 379 па-
циентов с впервые выявленным (за 2019 г.) СД2.

Клинические примеры описаны на основании данных 
по двум пациентам с СД2, имеющихся в базе регистра СД 
Московской области и амбулаторных картах.

Условия проведения
Информация о пациентах, собранная в регистре, 

поступает от врачей-эндокринологов из различных ле-
чебных учреждений Московской области, в которых эти 
пациенты наблюдаются. Использовались данные, вклю-
чающие сведения о возрасте пациентов, получаемом ле-
чении, микрососудистых осложнениях, причинах смерти 
(среди умерших).

Анализ в подгруппах
Рассмотрены причины смерти, связанные с сердеч-

но-сосудистыми заболеваниями (ССЗ). Выборки сфор-
мированы в зависимости от пола и возрастной группы. 
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Доля больных, имеющих микрососудистые осложнения 
и нейропатию, рассчитана по отношению к общему чис-
лу больных СД2.

Структура назначений препаратов неинсулинового 
ряда (ПНИР) была оценена в целом в процентном отно-
шении к общему числу больных СД. Определено про-
центное соотношение назначений препаратов в виде 
монотерапии, двойной и тройной терапии. Проведен 
анализ структуры назначений ПНИР у пациентов в пер-
вый год после установления диагноза СД2.

Этическая экспертиза
Протокол исследования рассмотрен локальным не-

зависимым этическим комитетом при ГБУЗ МО МОНИ-
КИ им. М.Ф. Владимирского (протокол №3 от 06 марта 
2018 г.) и получил положительное решение.

Статистический анализ
Выборки созданы с помощью компьютерной про-

граммы Регистр СД, разработанной компанией Aston 
Consulting. Расчет выполняли в программе Excel.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Объекты (участники) исследования
Объектами исследования являлись данные регистра 

СД МО за 2019–2020 гг.

Основные результаты исследования
Большой вклад в инвалидизацию и смертность вно-

сят микрососудистые осложнения СД и диабетическая 
нейропатия. Диабетическая ретинопатия и диабетиче-
ская нефропатия регистрируются у больных СД2 практи-
чески с одинаковой частотой — около 11% (табл. 1). Диа-
бетическая нейропатия диагностируется в 17,9%.

У пациентов, заболевших СД2 до 40 лет, распростра-
ненность тяжелых стадий осложнений гораздо выше, 
чем в общей популяции пациентов с СД2 (рис. 1). Так, 
у пациентов, заболевших до 40 лет, по сравнению с об-
щей популяцией пациентов распространенность слепо-
ты больше в 5,9 раза, терминальной стадии хронической 
почечной недостаточности (ХПН) — в 2,9 раза, а ампута-
ций нижних конечностей — в 6,4 раза.

Таблица 1. Распространенность микрососудистых осложнений и нейропатии у больных сахарным диабетом 2 типа.

Осложнения Стадия осложнений
Распространенность

N %

Диабетическая 
ретинопатия

Непролиферативная 19 562 8,23

Препролиферативная 4956 2,08

Пролиферативная 1887 0,79

Слепота 358 0,15

Диабетическая  
нефропатия

С1 561 0,24

С2 14 647 6,16

С3а 8593 3,61

С3б 2768 1,16

С4 580 0,24

С5 822 0,35

Диабетическая  
нейропатия

Дистальная 39 740 16,71

Автономная 2827 1,19

Рисунок 1. Поздние осложнения у больных сахарным диабетом 2 типа, заболевших в возрасте до 40 лет, в сравнении с общей группой больных 
сахарным диабетом 2 типа (%).

Общая группа

До 40 лет
Слепота ХПН Ампутации

0

0,5
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В структуре причин смерти лидирует хроническая 
сердечная недостаточность (ХСН) — 30,07%, острые 
сердечно-сосудистые нарушения (ОССН) — 12,86%, на-
рушение мозгового кровообращения (НМК) — 11,58%. 
На долю острого инфаркта миокарда (ОИМ) приходится 
5,66% причин смерти (рис. 2). У мужчин и женщин струк-
тура причин смерти сопоставима, при этом у женщин не-
сколько чаще в сравнении с мужчинами причиной смер-
ти является ХСН и реже — другие ССЗ.

Есть определенные различия в структуре причин 
смерти в зависимости от возраста. В группе больных СД2 
до 60 лет причиной смерти чаще всего являются ОССН, 

в более старшей возрастной группе — ХСН, которая 
наиболее часто является причиной смерти в возрасте 
80 и более лет (рис. 2).

В структуре медикаментозной сахароснижающей 
терапии СД2 в 2020 г. преобладает доля назначений 
ПНИР — 79,01% (рис. 3), инсулинотерапия как в сочета-
нии с ПНИР, так и без них используется менее чем в 19%. 
Доля пациентов, не использующих медикаментозную са-
хароснижающую терапию, составляет 2,08%.

В общей структуре назначений ПНИР лидирует мет-
формин, на 2-м месте — препараты сульфонилмочевины 
(СМ), далее — иДПП-4 (табл. 2).

Рисунок 2. Основные причины смерти при сахарном диабете 2 типа в зависимости от возраста (шесть осей на диаграмме соответствуют 
различным возрастным группам в годах, пересечение фигуры на оси соответствует проценту встречаемости показателя в соответствующей 
возрастной группе). ХСН — хроническая сердечная недостаточность; ОИМ — острый инфаркт миокарда; ОНМК — острое нарушение мозгового 

кровообращения; ОССН — острые сердечно-сосудистые нарушения.
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Рисунок 3. Структура сахароснижающей терапии сахарного диабета 2 типа в 2020 г. (%). ПССП — пероральные сахароснижающие препараты; СМ 
— сульфонилмочевина; иДПП-4 — ингибиторы дипептидилпептидазы-4; иНГЛТ-2 — ингибиторы натрийглюкозного котранспортера 2; аГПП-1 — 

аналоги глюкагоноподобного пептида 1; ПНИР — препараты неинсулинового ряда.
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Таблица 2. Назначение препаратов неинсулинового ряда.

Тип препарата Число пациентов %

Метформин 158 681 70,11

СМ 118 872 52,52

иДПП-4 25 638 11,33

иНГЛТ-2 12 605 5,57

Фиксированные комбинации СМ/метформин 10 309 4,55

Фиксированные комбинации иДПП4 /метформин 5475 2,42

Глиниды 1688 0,75

Агонисты рецепторов глюкагоноподобного пептида-1 827 0,37

Фиксированные комбинации иНГЛТ-2/метформин 113 0,05

Ингибиторы альфа-глюкозидазы 33 0,02

Тиазолидиндионы 31 0,01

При назначении ПНИР чаще используется терапия 
одним препаратом, в большинстве случаев метформи-
ном. Препараты СМ в виде монотерапии назначаются все 
еще в достаточно большом проценте случаев (26,58%), 
иДПП-4 — в 3,25% случаев. При двойной комбинации ПНИР 
в 96,22% используется метформин. Наиболее часто он при-
меняется в сочетании с СМ и иДПП-4, реже — с иНГЛТ-2. 
Менее чем в 5% случаев используется комбинация трех 
и более ПНИР. Из тройных комбинаций чаще всего исполь-
зуется сочетание препаратов метформина, СМ, иДПП-4.

В структуре ПНИР при впервые выявленном СД2 ком-
бинированная терапия применяется реже, чем в целом 

у пациентов с СД2 (рис. 4). При этом более активно назна-
чаются препараты иДПП-4. При использовании комбина-
ции отмечается более активное назначение метформина 
и иДПП-4 (30,49% — в группе больных с впервые выявлен-
ным СД2 и 14,93% — в общей группе больных СД2). В трой-
ной комбинации ПНИР наиболее часто назначается комби-
нация метформина, препаратов СМ, иДПП-4 (56,05%).

Пациенты в возрасте 60 лет и младше почти в 2 раза 
чаще получают тройную комбинацию различных ПНИР, 
чем в более старшей возрастной группе, процент на-
значения двойных комбинаций в более молодом воз-
расте также несколько выше (табл. 3). Тем  не менее 

Таблица 3. Распределение больных по возрастным группам в зависимости от схемы препаратов неинсулинового ряда, назначенной в дебюте 
сахарного диабета 2 типа.

Возраст

Количество ПНИР

1 ПНИР 2 ПНИР 3 ПНИР Всего

n % n % N % N %

≤60 лет 3551 57,1 2274 36,6 390 6,3 6215 100

>60 лет 5429 67,3 2377 29,4 269 3,3 8075 100

Рисунок 4. Структура сахароснижающей терапии впервые выявленного сахарного диабета 2 типа в 2019 г. (%). ПССП — пероральные 
сахароснижающие препараты; СМ — сульфонилмочевина; иДПП-4 — ингибиторы дипептидилпептидазы-4; иНГЛТ-2 — ингибиторы 

натрийглюкозного котранспортера 2; аГПП-1 — аналоги глюкагоноподобного пептида 1; ПНИР — препараты неинсулинового ряда
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монотерапия составляет более 50% назначений в срав-
нении с другими схемами вне зависимости от возраст-
ной группы, представляется неоправданным в свете 
современных рекомендаций по раннему назначению 
комбинированной сахароснижающей терапии в дебю-
те СД2.

Из препаратов группы иДПП-4 наиболее часто назна-
чается вилдаглиптин — в 46,25% (в том числе в виде фик-
сированной комбинации с метформином — в 12,22%) 
(рис. 5).

Далее на конкретных клинических примерах рас-
смотрены преимущества раннего назначения комбина-
ции вилдаглиптина и метформина при впервые выяв-
ленном СД2.

Описание клинических случаев.
1. Пациентка Б. (46 лет).
Диагноз СД установлен в январе 2014 г. в возрасте 

40 лет, когда направлена терапевтом к эндокриноло-
гу по месту жительства в связи с повышением уровня 
глюкозы в биохимическом анализе крови (7,1 ммоль/л). 
При повторном исследовании крови: глюкоза плазмы 
натощак — 7,4 ммоль/л, НbА1с — 7,3%, общий холесте-
рин — 7,2 ммоль/л. Пациентка была очень обеспокоена 
повышением гликемии, имела в семье пример тяжелого 
протекания диабета у отца.

Данные физикального обследования в 2014  г. 
Рост 154 см, вес 74,0 кг. Индекс массы тела (ИМТ) 
31,2 кг/м2. Распределение подкожножировой клетчатки 

с преимущественным отложением на животе. Ритм сер-
дечных сокращений правильный. Тоны сердца ясные. 
ЧСС 80 в 1 мин. АД 140/80 мм рт. ст. Живот мягкий, без-
болезненный, печень не выступала из-под края ребер-
ной дуги. Дизурических явлений не было.

Установлен диагноз: СД2. Целевой уровень НbА1с 
менее 6,5%. Ожирение 1-й степени, алиментарно-кон-
ституционального генеза. Дислипидемия. Артериальная 
гипертензия 1-й степени, очень высокий риск сердеч-
но-сосудистых осложнений.

Лечение: 01.02.2014 рекомендована диета с огра-
ничением простых углеводов и животных жиров, на-
значена комбинированная терапия: вилдаглиптин 
50 мг 2 раза в день и метформин 850 мг 2 раза в день. 
На фоне проводимого лечения гликемия в 2014 г. была 
6,2–6,7 ммоль/л натощак и до 8,5 ммоль/л через 2 ч по-
сле еды, НbА1с — 6,4%, АД — 130–140/75–80 мм рт.ст., 
общий холестерин снизился до 4,8 ммоль/л. В 2015 г. 
пациентка переведена на фиксированную комбинацию 
вилдаглиптин/метформин 50/850 по 1  таблетке 2 раза 
в день, продолжала принимать антигипертензивную те-
рапию: ингибиторы ангиотензинпревращающего фер-
мента (иАПФ) (эналаприл по 5 мг 2 р/д), β-блокаторы 
(бисопролол 5 мг 1 р/д), статины (аторвастатин 20 мг/
сут). Динамическое наблюдение за весом, биохимиче-
скими анализами, НbА1с больной подтвердило адекват-
ность подобранной терапии (табл. 4). На фоне прово-
димой терапии побочных явлений не было, пациентка 
была удовлетворена результатами лечения.

Таблица 4. Показатели, отражающие состояние пациентки в динамике.

Год наблюдения Вес, кг ИМТ, кг/м2 НbА1с, %
Креатинин, 
мкмоль/л

Холестерин, 
ммоль/л

2015 73,3 30,9 6,4 76,0 4,8

2016 72,0 30,4 6,3 75,0 4,6

2017 72,4 30,5 6,4 76,0 4,5

2018 72,0 30,4 6,5 67,0 4,5

2019 71,5 30,1 6,3 77,0 4,4

2020 71,0 29,9 6,5 77,4 4,3

Рисунок 5. Структура препаратов в группе ингибиторов дипептидилпептидазы-4, 2020 г. (%).
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Обсуждение клинического случая. Диагноз СД был 
выявлен у пациентки в молодом возрасте, что увеличи-
вает риск развития поздних осложнений СД в сравнении 
с лицами среднего и старшего возраста и в дальнейшем 
ведет к сокращению продолжительности жизни. К мо-
менту диагностики СД2 функциональный резерв β-кле-
ток истощен уже на 50%, поэтому требуется назначение 
терапии, способной не только быстро достичь целевых 
значений гликемии и стойко поддерживать гликеми-
ческий контроль, но и затормозить прогрессирование 
СД2 [14]. Назначенная терапия не должна вызывать при-
бавку массы тела, так как у пациентки ожирение 1-й сте-
пени. Этим условиям отвечала комбинация метформина 
с вилдаглиптином, которая в исследовании VERIFY дока-
зала преимущества в качестве ранней комбинированной 
терапии по сравнению с традиционным пошаговым под-
ходом [12]. Хотя в исследовании VERIFY использовалась 
комбинация двух препаратов, назначение вилдаглипти-
на с метформином в качестве фиксированной комбина-
ции в препарате Галвус Мет® удобно для пациентов и по-
вышает приверженность терапии [15].

2. Пациент Ю. (42 года).
Диагноз СД2 установлен в феврале 2013 г. в возрасте 

35 лет. Обратился к эндокринологу по месту жительства, 
когда проходил медкомиссию при устройстве на рабо-
ту. При обследовании в биохимическом анализе крови 
выявлена гликемия 6,8 ммоль/л. Проведен оральный 
глюкозотолерантный тест с нагрузкой 75 г глюкозы. 
В капиллярной крови глюкоза натощак 6,5 ммоль/л, че-
рез 2 ч после нагрузки глюкозой гликемия 11,4 ммоль/л, 
НbА1с 7,4%. Полученные данные свидетельствовали 
о наличии СД2.

Данные физикального обследования в 2013 г. Рост 
174 см, вес 100 кг. ИМТ 33,1 кг/м2. Распределение подкож-
ножировой клетчатки с преимущественным отложением 
на животе. Ритм сердечных сокращений правильный. 
Тоны сердца ясные. ЧСС 82 в 1 мин. АД 150/90 мм рт. ст. 
Живот мягкий, безболезненный, печень не увеличена.

Диагноз: СД2. Целевой уровень НbА1с менее 6,5%. 
Ожирение 1-й степени, алиментарно-конституциональ-
ного генеза. Артериальная гипертензия 1-й степени, 
очень высокий риск сердечно-сосудистых осложнений.

Лечение: 01.02.2013 г. назначена диета с ограничени-
ем простых углеводов и животных жиров, вилдаглиптин/
метформин 50/500 мг 2 раза в день. На фоне проводимой 
терапии гликемия была в пределах 6,0 ммоль/л натощак 
и 7,5–8 ммоль/л через 2 ч после еды. Проводилось обуче-
ние пациента особенностям питания при СД2 т. За 6 мес 
НbА1с снизился на 1,0% (с 7,4 до 6,4%), вес — на 4 кг. Паци-
ент был удовлетворен результатами лечения.

До августа 2018 г. НbА1с был в пределах 6,4–6,5% 
(табл. 5), затем с учетом хороших показателей гликемии 
и НbА1с пациент был переведен на метформин 1000 мг 
2 раза в день. В 2019 г. НbА1с увеличился до 7,0 % (табл. 5).

Особенности клинической ситуации. Пациенту 
с относительно небольшим повышением НbА1с (7,4%) 
и уровня гликемии (6,8 ммоль/л) сразу назначена пато-
генетическая комбинированная сахароснижающая тера-
пия вилдаглиптин/метформин (50/500 мг 2 раза в день). 
Достигнут хороший гликемический контроль: уровень 
гликемии снизился до 5,9–6,0 ммоль/л, целевой уровень 
НbА1с (6,4–6,5%) сохранялся на протяжении 5 лет. Однако 

в дальнейшем пациент переведен на монотерапию мет-
формином, что привело к ухудшению гликемического 
контроля (НbА1с повысился до 7,1% и стал выше целево-
го уровня на 0,6%) (табл. 5), что впоследствии повышает 
риск развития поздних осложнений СД.

ОБСУЖДЕНИЕ

Реальная распространенность микрососудистых ос-
ложнений и диабетической нейропатии, скорее всего, 
гораздо больше заявленной в регистре, так как часто 
начальные стадии осложнений не диагностируются 
и не регистрируются [16]. Распространенность конеч-
ных стадий поздних осложнений СД2 (слепоты, ХПН, ам-
путации нижних конечностей) более соответствует дан-
ным регистра, и на основании информации из регистра 
о распространенности конечных стадий осложнений 
в различных подгруппах пациентов можно выделить 
дополнительные риски их развития. Данные нашего 
анализа свидетельствуют о большем риске развития 
конечных стадий поздних осложнений при дебюте СД2 
до 40 лет.

Фактором риска прогрессирования микрососуди-
стых осложнений является плохой гликемический кон-
троль. У пациентов, заболевших в молодом возрасте, 
необходимо с самого начала назначить терапию, мак-
симально способствующую длительному поддержанию 
гликемического контроля.

Риск развития макрососудистых осложнений увели-
чивается уже при небольшом повышении гликемии [17]. 
Поэтому при впервые выявленном СД2, когда еще нет тя-
желых ССЗ, целесообразно назначить сахароснижающую 
терапию, способную длительно поддерживать показате-
ли гликемии и HbA1c в целевых значениях. Особенно это 
важно у пациентов, заболевших СД2 в молодом возрас-
те, так как, по последним данным, продолжительность 
жизни больных с диагнозом СД2, установленным ранее 
40 лет, до 12 лет меньше, чем у лиц без СД2. В то время 
как в целом у пациентов с СД2 продолжительность жиз-
ни меньше, чем у лиц без диабета, до 6 лет [18].

B связи с этим представляют интерес данные о вари-
антах назначения сахароснижающих препаратов в ре-
альной клинической практике, представленные в реги-
стре больных СД.

Структура сахароснижающей терапии, по данным ре-
гистра СД Московской области, отражает современные 

Таблица 5. Параметры, отражающие состояние пациента в динамике.

Год 
наблюдения

Вес, 
кг

ИМТ, 
кг/м2

НbА1с,  
%

Креатинин,
мкмоль/л

2013 100 33,1 7,4 82,2

2014 96 31,7 6,4 82,0

2015 96,8 32,05 6,3 83,1

2016 96,0 31,7 6,5 83,0

2017 96,0 31,7 6,4 83,0

2018 95,8 31,7 6,5 79,0

2019 96,8 32,05 7,0 81,0

2020 98,8 32,7 7,1 84,5
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тренды в лечении СД2. Во всех странах наиболее часто на-
значаемым препаратом в лечении СД2 является метфор-
мин. В то же время в ряде стран на втором месте в струк-
туре назначений находятся иДПП-4. Так, по информации, 
полученной из электронной базы данных рецептов 
в Греции, метформин назначается в 77,4%, а иДПП-4  — 
в 44,8% [19]. В качестве второго препарата, добавлен-
ного к метформину, все чаще используются препараты 
иДПП-4 и ингибиторы натрийглюкозного котранспор-
тера 2 (иНГЛТ-2), причем наиболее частой комбинацией 
является назначение метформина и иДПП-4 [20]. В Вели-
кобритании в 2017 г. для интенсификации лечения новые 
рецепты на иДПП-4 были выписаны в 42%, на иНГЛТ-2 — 
в 22%  [21]. Таким образом, в большинстве стран явно 
прослеживается тренд на активное применение новых 
классов сахароснижающих препаратов в составе комби-
нированной терапии для лечения пациентов с СД2.

Клинические примеры, описанные на основании 
данных по двум пациентам с СД2, имеющихся в базе ре-
гистра СД Московской области и амбулаторных картах, 
подтверждают преимущества ранней комбинирован-
ной терапии у пациентов с небольшой длительностью 
СД2. Так, в первом примере раннее назначение вил-
даглиптина 50 мг × 2 р/д в сочетании с метформином 
850 × 2 р/д пациентке, имеющей исходно умеренное 
повышение уровня НbА1с (7,3%), позволило достичь це-
левого уровня HbA1c (6,4%) в 1-й год лечения и стойко 
удерживать его на протяжении 6 лет без набора массы 
тела и развития гипогликемий, а также сохранить высо-
кую приверженность к данному типу терапии. Второй 
клинический пример демонстрирует быстрый клини-
ческий эффект  — снижение НbА1с до целевого уровня 
за 6 мес, отсутствие гипогликемий, других нежелатель-
ных побочных явлений, положительную динамику веса. 
Хорошая переносимость комбинации предполагает 
возможность длительного лечения, позволяющего со-
хранять адекватный гликемический и метаболический 
контроль. Замену комбинированного препарата на мо-
нотерапию препаратом метформина следует считать 
нецелесообразной, что подтверждается нарастанием 
веса пациента и уровня HbA1c.

Ограничением данного исследования является ре-
троспективность проанализированных данных.

Резюме основного результата исследования
Данные реальной клинической практики показыва-

ют, что достаточно большой процент пациентов с СД2 
находится на монотерапии ПНИР, и она длительно 
не пересматривается. По данным регистра СД Москов-
ской области 45,15% используют монотерапию ПНИР 
и только 29,12% — двойную и 4,74% — тройную ком-
бинации.

При впервые выявленном СД2 монотерапия ПНИР 
назначается еще большему проценту пациентов с СД2.

Обсуждение основного результата исследования
Данные клинических исследований убедительно 

доказывают преимущества комбинированной терапии 
ПНИР у пациентов с СД2. Ранняя комбинированная те-
рапия пациентов с недавно диагностированным СД2 
и не получавших ранее сахароснижающие препараты 
позволяет воздействовать на несколько звеньев патоге-

неза диабета, обеспечивает более длительный гликеми-
ческий контроль и позволяет предотвратить или отсро-
чить наступление поздних сосудистых осложнений СД2 
и сокращение ожидаемой продолжительности жизни. 
Данные клинического исследования VERIFY указывают 
на преимущества раннего назначения комбинации мет-
формина и вилдаглиптина. Преимущества раннего назна-
чения других представителей группы иДПП-4 в комбина-
ции с метформином отсутствуют. Вилдаглиптин является 
высокоселективным иДПП-4, обеспечивающим стабиль-
ную физиологическую концентрацию глюкагоноподоб-
ного пептида 1 и глюкозозависимого инсулинотропного 
пептида в крови. Благодаря этому вилдаглиптин вызыва-
ет повышение чувствительности к глюкозе β-клеток под-
желудочной железы при гипергликемии и α-клеток при 
гипогликемии, что оптимизирует глюкозозависимую се-
крецию инсулина и глюкагона, стабилизирует как пост
прандиальную и межпрандиальную, так и ночную глике-
мию и снижает риск гипогликемий.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Недостаточный гликемический контроль является 
мощным фактором прогрессирования осложнений, поэто-
му пациентам с СД2 целесообразно с самого начала назна-
чить терапию, максимально способствующую длительно-
му поддержанию гликемического контроля. Особенно это 
важно для пациентов, заболевших СД2 в относительно мо-
лодом возрасте. По данным регистра СД МО, при дебюте 
СД2 до 40 лет наблюдается более высокий риск развития 
конечных стадий поздних осложнений. Представленные 
клинические примеры демонстрируют преимущества ран-
него назначения комбинации вилдаглиптина и метформи-
на пациентам с СД2, заболевшим в молодом возрасте.

Назначение комбинации метформина и вилдаглипти-
на пациентам при установлении диагноза СД2 и с не-
большой длительностью СД2 позволяет:
-- добиться более длительного поддержания гликеми-

ческого контроля без повышения риска гипоглике-
мии и набора массы тела;

-- отсрочить необходимость инсулинотерапии;
-- обеспечить высокую приверженность лечению.

Для других представителей группы иДПП-4 пока 
не получены доказательства преимущества их назначе-
ния в комбинации с метформином в качестве старта у па-
циентов с небольшим повышением уровня HbA1c.
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