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Сахарный диабет 2-го типа (СД2) — хрониче-
ское прогрессирующее заболевание, характеризую-
щееся гипергликемией вследствие множественных 
патогенетических дефектов, основными из которых 
являются низкая чувствительность периферических 
тканей к инсулину и дисфункция β-клеток [1]. 
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Функция β-клеток начинает снижаться за 10—12 лет 
до установления диагноза СД2, в момент выявления 
заболевания составляет в среднем 50% от исходной 
и продолжает снижаться в среднем на 4—6% в год 
[2]. Таким образом, пациенты требуют регулярных 
повторных и эффективных интервенций для дости-
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Пациенты с сахарным диабетом 2-го типа (СД2) длительностью не более 10 лет при уровне  HbA1c ≥7,0 и <10,0% на 
терапии инсулином детемир (вводимым 1 или 2 раза в сутки) в сочетании с ПССП, были переведены на терапию инсу-
лином гларгин (Лантус СолоСтар), который вводился 1 раз в сутки. Пациентам рекомендовали титровать дозу инсулина 
гларгин до достижения целевого уровня глюкозы плазмы натощак (ГПН) <5,6 ммоль/л. Через 3 и 6 мес после включения 
в наблюдательное исследование оценивались уровни HbA1c и ГПН, дозы инсулина, масса тела, частота гипогликемий и 
нежелательных явлений, удовлетворенность врачей и пациентов проводимой терапией. В исследование были включены 
915 пациентов (средний возраст  57,9±9,2 года, средняя  длительность СД  5,9±2,3 года, средний ИМТ 31,0±5,1 кг/м2). 
После перевода пациентов на терапию инсулином гларгин средний уровень HbA1с снизился с 8,6±0,7 до 7,7±0,7% к 3-му  
и до 7,1±0,6% к 6-му месяцу терапии (р<0,001). Доля пациентов с уровнем HbA1с <7%  через 6 мес составила 46,5%. 
Отмечено уменьшение доли пациентов, которые испытали симптоматические  или ночные гипогликемии. Тяжелых ги-
погликемий зарегистрировано не было. К 6-му месяцу также отмечено снижение массы тела на  0,9±2,9 кг (р<0,001). 
Большинство пациентов и врачей дали проводимой терапии оценку «хорошо» или  «очень хорошо». Таким образом, в 
ежедневной клинической практике замена инсулина детемир на инсулин гларгин у  пациентов с СД2 и неудовлетвори-
тельным гликемическим контролем на терапии ПССП в сочетании с инсулином детемир может привести к улучшению 
гликемического контроля без увеличения массы тела и с низкой частотой гипогликемий. 
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The present study included patients presenting with type 2 diabetes mellitus (DM2) of less than 10 years in duration having the 
HbA1c levels between 7.0% and 10.0%. They were treated with insulin detemir (once or twice daily) in combination with  oral 
hypoglycemic agents (OHGA) and transferred thereafter to therapy with insulin glargine (Lantus, SoloSTAR) administered once 
daily.  The patients were advised to adjust the dose of insulin glargine in order to achieve the desired fasting  blood glucose level 
(FBGL) below 5.6 mmol/l.  The HbA1c  levels and FBGL,  insulin doses, body weight, frequency of hypoglycemic episodes and 
adverse reactions were measured within 3 and 6 months after inclusion in the observational study; simultaneously, the patients 
and doctors’ satisfaction with the treatment was estimated. A total of 915 patients were available for the examination (mean 
age 57.9±9.2 years, mean duration of DM2  5.9±2.3 years,  average BMI  31.0±5.1 kg/m2). The number of the patients present-
ing with the HbA1c levels below 7% within 6 months after the onset of therapy amounted to 46.5% of the total. During the 
same period, percentage of the patients experiencing nocturnal and daytime glycemic episodes decreased.  No cases of severe 
hypoglycemia were documented.  Moreover, the body weight of the patients somewhat decreased (by 0.9±2.9 kg; p<0.001) 
by the 6 month.  The majority of the patients and their doctors  reported the effects of described therapy as «good»  or «very 
good».  It is concluded that the substitution of the treatment with insulin detemir in combination with OHGA by therapy with 
insulin glargine in the patients with  DM2 and suboptimal glycemic control under conditions of the routine clinical practice may 
improve the quality of glycemic control without a substantial body weight gain and with the low frequency of hypoglycemic  
episodes.
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жения и поддержания индивидуального целевого 
уровня HbA1c, в том числе своевременного начала 
инсулинотерапии. Базальный режим инсулинотера-
пии, направленный в первую очередь на достиже-
ние нормогликемии натощак («fi x fasting fi rst»), яв-
ляется наиболее оправданным как с патогенетиче-
ской [3], так и с клинической точек зрения [4] и в 
настоящее время применяется чаще других режимов 
[5]. В клинической практике применяют как  НПХ-
инсулин, так и аналоги инсулина длительного дей-
ствия — инсулин гларгин и инсулин детемир, эф-
фективность и безопасность которых были изучены 
в многочисленных рандомизированных клиниче-
ских исследованиях (РКИ). Проведенные позднее 
мета-анализы подтвердили, что  аналоги инсулина 
длительного действия при сопоставимой с НПХ-
инсулином эффективности превосходят его по без-
опасности, значительно снижая частоту гипоглике-
мий [6—8]. При сравнении инсулина гларгин и ин-
сулина детемир гликемический контроль и частота 
гипогликемических эпизодов были сопоставимы 
независимо от кратности введения последнего (1 
или 2 раза в сутки) [9]. Вместе с тем в недавно завер-
шенном исследовании EFFICACY было показано, 
что при введении аналогов инсулина 1 раз в сутки 
инсулин гларгин по эффективности превосходит 
инсулин детемир [10].  Кроме того, была отмечена 
более высокая частота ночных гипогликемий в груп-
пе, получавшей инсулин детемир. 

Результаты РКИ не могут быть экстраполирова-
ны на повседневную клиническую практику вслед-
ствие жесткости их протоколов. Наблюдательные 
исследования способны дать информацию как о 
применении препаратов и их влиянии на пациентов 
в «реальной жизни», так и о том, насколько резуль-
таты РКИ воспроизводимы в повседневной клини-
ческой практике [11, 12]. Недавно завершенные на-
блюдательные исследования показали, что перевод 
пациентов, не достигших целевого уровня HbA1c на 
терапии ПССП и НПХ-инсулином,  на терапию ин-
сулином гларгин [13] или инсулином детемир [14] 
приводит к улучшению гликемического контроля.  
Результаты 6-месячного международного наблюда-
тельного исследования RESОLUTE показали, что у 
пациентов с СД2 и неудовлетворительным гликеми-
ческим контролем на терапии ПССП в сочетании с 
инсулином детемир замена последнего на инсулин 
гларгин приводит к улучшению гликемического 
контроля без увеличения массы тела и снижению 
частоты гипогликемий (симптоматических, ночных 
и тяжелых) [15]  

Цель настоящего  исследования — изучить, су-
ществуют ли  в условиях  реальной клинической 
практики в Российской Федерации преимущества 
перевода пациентов, не достигших целевого уровня 
HbA1c на терапии ПССП и инсулином детемир, на 
терапию инсулином гларгин. 

Материал и методы 
Дизайн исследования
Открытое наблюдательное проспективное ис-

следование длительностью 6 мес проводилось в 185 
центрах Российской Федерации. Данные о пациен-
тах регистрировались во время визита включения, а 
также через 3 и 6 мес после включения в исследова-
ние в специально разработанных картах. Они содер-
жали информацию о демографических и антропо-
метрических характеристиках пациентов, анамнезе 
СД2, дозах инсулина и ПССП, уровне HbA1c и глю-
козы плазмы натощак (ГПН), частоте и типе  гипо-
гликемий, удовлетворенности врачей и пациентов 
терапией. 

Критерии включения:
— мужчины и женщины старше 18 лет c  СД2 

длительностью не более 10 лет;
— терапия инсулином детемир, вводимым 1 или 

2 раза в сутки,  в комбинации с ПССП в течение 
3 мес и более перед включением в исследование;

— HbA1c ≥7,0 и <10,0% в день визита или в тече-
ние 1 нед перед этим;

— решение врача о необходимости перевода па-
циента с терапии инсулином детемир на терапию 
инсулином гларгин; 

— подписанное информированное согласие.
Критерии исключения:
— пациенты с СД1;
— пациенты с СД2, получавшие инсулин глар-

гин (Лантус) в анамнезе или другие инсулины, от-
личные от инсулина детемир, до включения в про-
грамму;

— гестационный диабет;
— беременные и кормящие женщины;
— пациенты с  предполагаемой гиперчувстви-

тельностью к инсулину гларгин; 
— наличие у пациентов любых клинически зна-

чимых органных или системных заболеваний, дела-
ющих невозможными интерпретацию и оценку ре-
зультатов (диабетический кетоацидоз, гиперосмо-
лярный синдром, инфаркт миокарда, острое нару-
шение мозгового кровообращения, синдром диабе-
тической стопы в течение как минимум 6 мес до 
скрининга), или планируемое оперативное вмеша-
тельство в течение последующих 6 мес после вклю-
чения в программу.

Все центры получили одобрение этических ко-
митетов для проведения исследования. Все пациен-
ты подписали информированное согласие до начала 
сбора данных. 

Терапия
После включения в исследование все пациенты 

были переведены на терапию аналогом инсулина 
длительного действия гларгином (Лантус Соло-
Стар), который вводился 1 раз в сутки. Врачам было 
рекомендовано следовать алгоритму «лечение до 
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цели»: прогрессивной титрации дозы инсулина 
гларгин до достижения целевого уровня ГПН <5,6 
ммоль/л, и обучить этому алгоритму пациентов. По-
сле включения пациенты продолжили прием 1—2 
ПССП, которые получали до или которые были на-
значены при включении в исследование. В течение 
исследования пациенты также получали необходи-
мую сопутствующую терапию. 

Первичные и вторичные конечные точки (параме-
тры) исследования 

В качестве первичной конечной точки было вы-
брано изменение уровня HbA1c через 6 мес после 
инициации терапии инсулином гларгин.  Вторич-
ные конечные точки включали изменение уровня 
ГПН, дозы инсулина, массы тела, частоты гипогли-
кемий и нежелательных явлений. Под симптомати-
ческой гипогликемией понимали событие, сопро-
вождавшееся типичными симптомами и подтверж-
денное уровнем глюкозы плазмы ≤3,9 ммоль/л. Под 
тяжелой симптоматической гипогликемией пони-
мали событие,  сопровождавшееся типичными сим-
птомами и потребовавшее помощи другого  лица 
для купирования этого состояния,  а также либо 
уровень глюкозы плазмы  <2,0 ммоль/л, либо купи-
рование неврологической симптоматики  после вос-
становления уровня гликемии вследствие перораль-
ного приема углеводов, инъекции глюкагона или 
внутривенного введения раствора глюкозы. Под 
ночной гипогликемией понимали событие, развив-
шееся во время сна.  

Статистический анализ  
Обработка и анализ данных проводились при 

помощи  программы SAS Statistical Software, версия 
9.2 («SAS Institute, Inc.», Cary, Северная Каролина, 
США ). Все данные представлены в виде описатель-
ной статистики. Для сравнения групп в динамике 
использовался парный t-тест Уилкоксона  и тест 
Мак—Немара. Статистически значимыми считали 
различия при р<0,05.  

Результаты  
Характеристика пациентов
В анализ эффективности вошли  770 пациентов, 

145  были исключены по причине отсутствия или 
неправильной регистрации данных. В анализ без-
опасности были включены все пациенты, получив-
шие хотя бы 1 инъекцию инсулина гларгин (915 че-
ловек). 

Средний возраст пациентов, включенных в ис-
следование, составил 57,9±9,2 года,  средняя  дли-
тельность СД — 5,9±2,3 года, средняя масса тела  — 
86,2±14,8 кг и ИМТ — 31,0±5,1 кг/м2 (табл. 1). Боль-
шинство пациентов получали инсулин детемир 2 
раза в сутки (n=502; или 65,2%), средняя доза со-
ставляла 31,8±13,4 МЕ (медиана 30 МЕ). Практиче-
ски все пациенты до включения в исследование на-
ходились на терапии ПССП (в большинстве случаев 
метформин и/или препараты сульфонилмочевины) 
и оставались на этих препаратах  в течение исследо-
вания. Основными причинами перевода пациентов 
с инсулина детемир на инсулин гларгин были следу-
ющие:  неудовлетворительный гликемический кон-
троль (90,9%), желание пациента уменьшить коли-
чество инъекций с 2 до 1 (62,3%), нежелание паци-
ента увеличить количество инъекций с 1 до 2 (33,9%),  
эпизоды гипогликемии на терапии инсулином дете-
мир (12,6%).

Анализ эффективности
Гликемический контроль
После перевода пациентов на терапию инсули-

ном гларгин средний уровень HbA1с снизился с 
8,6±0,7 до 7,7±0,7% к 3-му месяцу и до 7,1±0,6% к 
6-му месяцу терапии (р<0,001 для всех значений от-
носительно исходного уровня) (рис. 1). С клиниче-
ской точки зрения, большую значимость имеет не 
столько само по себе снижение уровня HbA1c, сколь-
ко достижение целевого значения этого показателя. 

Таблица 1.  Характеристика пациентов, включенных в исследование 

Параметр Значение (n=770)
Возраст, годы (M±SD) 57,9±9,2
Пол:

женщины, n (%) 471 (61,2)
мужчины, n (%) 272 (35,3)

Масса тела, кг (M±SD) 86,2±14,8
ИМТ, кг/м2 (M±SD) 31,0±5,1
Длительность СД2, годы (M±SD) 5,9±2,3
ПССП до/через 6 мес после включения в исследование, n (%):

бигуаниды 199 (25,8)/208 (27,0)
ПСМ 165 (21,4)/148 (19,2)
бигуаниды + ПСМ (свободная комбинация) 43 (5,6)/42 (5,5)
бигуаниды + ПСМ (фиксированная комбинация) 322 (41,8)/316 (41,0)
другие ПССП или их комбинации 22 (2,8)/26 (3,4)
отсутствие информации о классе ПССП 18 (2,6)/29 (3,8)

Примечание. ПСМ — препараты сульфонилмочевины; ПССП — пероральные сахароснижающие препараты.
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Доля пациентов с уровнем HbA1с <7%  через 6 мес 
составила 46,5% (358/770 пациентов). После пере-
вода пациентов на терапию инсулином гларгин 
средний уровень  ГПН снизился с 9,1±2,0 до 7,1±1,2 
ммоль/л к 3-му месяцу и до 6,3±0,8 ммоль/л к 6-му 
месяцу терапии (р<0,001 для всех значений относи-
тельно исходного уровня)  (см. рис. 1).  Таким обра-
зом, относительно исходного уровня ГПН к 3-му 
месяцу терапии отмечено статистически значимое 
снижение уровня ГПН на 2,0±1,6 ммоль/л, а к 6-му — 
на 2,8±1,8 ммоль/л.

Все пациенты вводили инсулин гларгин 1 раз в 
сутки, преимущественно перед сном.  Динамика 
дозы инсулина гларгин приведена в табл. 2. 

Анализ безопасности
После перевода пациентов на терапию инсули-

ном гларгин отмечено незначительное снижение 
массы тела с 86,2±14,8 до 85,3±0,3 кг к 6-му месяцу 
терапии  (0,9±2,9 кг). Клиническую значимость в 
данном случае имеет не факт снижения массы тела, 
а отсутствие набора массы тела, так как пациенты до 
включения в исследование уже находились на инсу-
линотерапии. 

За 6 мес было зарегистрировано небольшое число 
гипогликемических событий. Доли пациентов, ис-
пытавших ≥1 эпизода симптоматической, ночной 
или тяжелой гипогликемии в течение  3 мес перед 
включением в исследование и  последних 3 мес ис-
следования, приведены в табл. 3. Тяжелые  гипогли-
кемии были  зарегистрированы  в течение 3 мес перед 
включением в исследование у 6 (0,7%) из 915 пациен-
тов, получавших терапию инсулином детемир в  со-
четании с ПССП. После включения в исследование и 
перевода на терапию инсулином гларгин никто из 
пациентов тяжелых  гипогликемий не испытал. В те-
чение исследования отмечено статистически значи-
мое снижение доли пациентов, испытавших симпто-
матические или ночные гипогликемии (рис. 2 и 3).

В течение исследования было зарегистрировано 
2 серьезных нежелательных явления (СНЯ). Один 
пациент был госпитализирован в терапевтическое 
отделение в связи с развитием почечной недоста-
точности и снижением артериального давления на 
фоне хронической болезни почек. Инсулин гларгин 
был отменен, однако врач-исследователь не выявил 
связи между введением инсулина гларгин и разви-
тием этого СНЯ. Второй пациент был госпитализи-
рован в отделение интенсивной терапии и реанима-
ции с острым нарушением мозгового кровообраще-
ния и умер в течение первых суток после развития 
этого состояния, несмотря на проводимую терапию. 
Врач-исследователь  не выявил связи между введе-
нием инсулина гларгин и развитием этого СНЯ.

Удовлетворенность терапией
Большинство пациентов и врачей через 3 мес 

дали проводимой терапии оценку «хорошо», а через 
6 мес — «очень хорошо» (рис. 4, 5). 

Обсуждение
Согласно рекомендациям по ведению пациен-

тов с СД2, при неэффективности комбинированной 
терапии базальным инсулином и ПССП следующим 
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Рис. 1. Изменение уровней HbA1c и ГПН в течение исследования

Таблица 2. Дозы инсулина

Показатель (M±SD) Значение (n=770)
Доза инсулина детемир при  инициации терапии, МЕ/сут 16,4±17,8
Доза инсулина детемир перед включением в исследование, МЕ/сут 31,8±13,4
Начальная доза инсулина гларгин, МЕ/сут 22,1±10,9
Время введения инсулина гларгин, n (%):  

утром 121 (15,8)
днем 10 (1,2)
перед сном 536 (69,6)
информации нет 103 (13,4)

Доза инсулина гларгин через 3 мес, МЕ/сут 27,6±10,7*
Доза инсулина гларгин через 6 мес, МЕ/сут 30,4±13,5*
Изменение дозы инсулина гларгин через 3 мес по сравнению с начальной дозой,  МЕ/сут +5,5±5,4
Изменение дозы инсулина гларгин через 6 мес по сравнению с начальной дозой, МЕ/сут +8,3±10,7

Примечание. * — p<0,001 по сравнению c начальной дозой инсулина гларгина.
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шагом, направленным на достижение и поддержа-
ние индивидуального  целевого уровня  HbA1c, явля-
ется добавление прандиального инсулина. 

Результаты 6-месячного открытого наблюда-
тельного проспективного исследования   LOTUS2 
показывают, что у пациентов с СД 2-го типа и неу-
довлетворительным гликемическим контролем на 
терапии ПССП в сочетании с инсулином детемир 
замена инсулина детемир на инсулин гларгин при-
вела к улучшению гликемического контроля без 
увеличения веса и с небольшим снижением частоты 
гипогликемий.   Эти результаты сопоставимы с не-
давно опубликованными результатами многонацио-
нального наблюдательного исследования  RESOLUTE, 
которое проводилось в  88 центрах 5 стран (Россий-
ская Федерация, Чешская Республика, Голландия, 
Польша, Аргентина) по сходному протоколу [15]. 

На завершающем визите  исследования LOTUS2 
большинство врачей и пациентов дали оценку 
«очень хорошо»  терапии инсулином гларин в соче-
тании с ПССП. В голландском проспективном на-
блюдательном исследовании [16] было показано, 
что улучшение гликемического контроля после пе-
ревода пациентов с  терапии инсулином детемир на 
терапию инсулином гларгин сопровождается повы-
шением качества жизни,  несмотря на незначитель-
ное увеличение ИМТ.

Нельзя не отметить ограничения, присущие ис-
следованию LOTUS2 [11] как любому  наблюдатель-
ному исследованию. В таких исследованиях всегда 
есть вероятность возникновения ошибок, в том чис-
ле вызванных воздействием искажающих факторов, 
а также обусловленных  качеством и полнотой со-
бранных данных. Однако, несмотря на эти ограни-
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чения, наблюдательные программы могут дать важ-
ную информацию, дополняющую данные, получен-
ные в РКИ [11, 12]. 

Выводы 
В ежедневной клинической практике замена 

инсулина детемир на инсулин гларгин у  пациентов 

с СД2 и неудовлетворительным гликемическим 
контролем на терапии ПССП в сочетании с инсули-
ном детемир может привести к улучшению глике-
мического контроля без увеличения массы тела и с 
низкой частотой гипогликемий. 

Таблица 3. Доля пациентов (%), испытавших ≥1 эпизода гипогликемии в течение 3 мес перед включением в исследование (инсулин 
детемир) и  последних 3 мес исследования (инсулин гларгин) (n=915)

Гипогликемии Инсулин детемир (в течение 3 мес перед включением в 
исследование, ретроспективный анализ)

Инсулин гларгин (в течение последних 
3 мес исследования)

Симптоматические, n (%) 207 (22,6) 85 (9,3)
Ночные, n (%) 98 (10,7) 14 (1,5)
Тяжелые, n (%) 6 (0,7) 9 (0,0)

24 (3,2%)

308 (40%)

437 (56,8%)

Очень хорошо

Хорошо

Удовлетворительно

21 (2,7%)

428 (55,6%)

311 (40,4%)

Через 3 мес

Через 6 мес

Рис. 4.  Удовлетворенность врачей проводимой терапией (n, %)
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Рис. 5. Удовлетворенность  пациентов проводимой терапией (n, %)
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