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Райзодег® ФлексТач®:  
нові можливості інтенсифікації інсулінотерапії 

у пацієнтів із цукровим діабетом 2 типу
Із 31 жовтня по 2 листопада в Одесі, у рамках щорічного циклу регіональних заходів, відбулося 

засідання науково-освітнього проекту «Школа ендокринолога». Ця подія, як і завжди, 

виявилася дуже актуальною не лише для сімейних лікарів і ендокринологів, але й для 

хірургів і неврологів, які частіше стикаються з пацієнтами вже на етапі лікування ускладнень. 

У присутніх була нагода прослухати лекції провідних фахівців у галузі ендокринології, взяти 

участь у майстер-класах, практичних розборах, дискусіях та відчути атмосферу неформального 

спілкування.  Значна частина засідання була присвячена інноваціям в галузі діабетології. 

Керівник відділу діабетології Інституту ендокринології та обміну речовин ім. В.П. Комісаренка 

НАМН України, доктор медичних наук Любов Костянтинівна Соколова у своїй доповіді навела 

найновіші дані про застосування препарату Райзодег® ФлексТач® (RYZODEG® FlexTouch®), 

представлений на ринку України компанією «Ново Нордіск» (Данія). 

– Цей лікарський засіб є універсальним серед 

аналогових інсулінів, оскільки поєднує в одному 

шприці базальний інсулін деглюдек (70%) та інсулін 

ультракороткої дії аспарт (30%). Така комбінація дає 

можливість впливати на всі ланки патогенезу цукро-

вого діабету (ЦД) завдяки поєднанню переваг кожної 

з форм аналогового інсуліну.

Деглюдек
• Тривалість дії понад 42 години.

•  Безпека застосування у хворих із серцево- 

судинними захворюваннями, підтверджена 

результатами контро льованих клінічних дослі-

джень.

• Знижений ризик гіпоглікемії.

•  Можливість введення в зручний для пацієнта час, 

що напряму впливає на комплаєнс.

• Дозволений у дітей із першого року життя.

•  Міжнародний досвід застосування становить 

7 років.

Аспарт
•  Діє вдвічі швидше та за коротший час, ніж люд-

ський інсулін.

• Знижує ризик виникнення гіпоглікемії.

• Може вводитися як до, так і після прийому їжі.

• Дозволений у дітей із 2 років.

•  Міжнародний досвід застосування становить 

20 років.

Позитивне співвідношення ефективності та безпеки 

препарату Райзодег® ФлексТач® було підтверджене 

в клінічних дослідженнях за участю пацієнтів із ЦД 1 

та 2 типу. Призначення інсулінотерапії та її наступна 

інтенсифікація саме в пацієнтів із ЦД 2 типу є осо-

бливо дискутабельним та проблематичним питанням 

лікування діабету.

Прогресування ЦД 2 типу, крім стійкої інсуліноре-

зистентності, зумовлене такими патогенетичними ме-

ханізмами [1]:

•  зниженням функції β-клітин та секреції інсу-

ліну;

•  зростанням гіперглікемії як натще, так і у відпо-

відь на прийом їжі.

У дослідженні EU-TREAT вивчалася потреба в бо-

люсному та базальному інсуліні в пацієнтів із ЦД 1 

та 2 типу. У пацієнтів з ЦД 1 типу співвідношення 

було практично однаковим, тоді як у пацієнтів з ЦД 

2 типу потреба в болюсному інсуліні, порівняно 

з базальним, була значно вищою [2].

Це пояснюється патофізіологічними особливостями 

гіперглікемії при ЦД 2 типу. Постпрандіальна гіперглі-

кемія в цій категорії пацієнтів зумовлена втратою пер-

шої фази секреції. При цьому, на відміну від здорових 

людей, у пацієнтів із ЦД 2 типу у відповідь на вугле-

водне навантаження продовжується синтез ендогенної 

глюкози, а рівень глюкагону залишається високим, що 

й спричиняє резистентність гіперглікемії [3].

У дослідженні DECODE, яке тривало 10 років 

і в яке було включено 25 тис пацієнтів, було встанов-

лено асоціацію між рівнем глікемії і серцево-судин-

ною смертністю. Woerle H.J. зі співавторами вивчали 

вплив цільової глікемії натще чи постпрандіальної 

глікемії на частоту досягнення цільового рівня глі-

кованого гемо глобіну (HbA
1с

). Рівня HbA
1с

 7% 

досягали 94% пацієнтів із рівнем глюкози після при-

йому іжі 7,8 ммоль/л, тоді як нормоглікемія натще 

корелювала з цільовим рівнем HbA
1с

 лише в третини 

пацієнтів [4,5].

Таким чином, контроль постпрандіальної глікемії 

є ключовим у досягнені цілей лікування. У разі якщо 

рівень HbA
1с

 у пацієнтів із ЦД 2 типу вище цільового, 

незважаючи на комбіновану терапію 2-3 перораль-

ними цукрознижувальними препаратами (ПЦЗП), 

необхідно інтенсифікувати лікування ін’єкційними 

препаратами відповідно до алгоритму (рис.) [6].

Згідно з консенсусом ADA/EASD інтенсифікація 

інсулінотерапії необхідна всім пацієнтам із ЦД 2 типу, 

які отримують базальний інсулін (зазвичай із ПЦЗП) 

за відсутності контролю HbA
1C

; незважаючи на досяг-

нення цільового рівня глюкози натще (або дозі інсу-

ліну >0,5 од/кг/день), необхідно знижувати постпран-

діальну глікемію за допомогою прандіального інсуліну 

або арГПП-1. Є два способи зробити це [7]:

1. Перейти на 2 ін’єкції комбінованого інсуліну.

2.  Додати 1 ін’єкцію болюсного інсуліну перед 

найбільшим прийомом їжі, а в разі неефектив-

ності –  додати 2 ін’єкції болюсного інсуліну 

 (базально-болюсний  режим –  Б-Б режим).

Препарат Райзодег® ФлексТач® є ідеальним за-

собом на кожному етапі інтенсифікації інсуліно-

терапії, незважаючи на обрану лікувальну тактику. 

Пацієнти можуть бути переведені на Райзодег® 

ФлексТач® у тій самій добовій дозі базального ін-

суліну, яку вони отримали напередодні. Титрування 

дози також не викликає труднощів. Основою є по-

казник середнього рівня глюкози натще за резуль-

татами 3 вимірювань:

• показник вище цілі –  + 2 ОД;

• ціль досягнута –  доза не змінюється;

• показник нижче цілі –  - 2 ОД.

Запорукою успішної інтенсифікації інсуліноте-

рапії препаратом Райзодег® ФлексТач® є розуміння 

того, що саме мається на увазі, коли йдеться про 

найбільший прийом їжі. Із клінічної точки зору –  

це страва, яка містить найбільшу кількість вуглево-

дів. У різні дні найбільший прийом їжі може при-

падати на різні періоди доби, тому в пацієнта має 

бути змога самому обирати час введення інсуліну 

та змінювати його. Таку можливість надає препарат 

 Райзодег® ФлексТач®.

Ефективність і безпека комбінації деглюдеку 

та інсуліну аспарт у пацієнтів із ЦД 2 типу вивча-

лася в рандомізованому контрольованому відкритому 

паралельному дослідженні, де Райзодег® ФлексТач® 

порівнювався з інсуліном гларгін (IGlar). Учасники 

були випадковим чином розділені на 2 групи, перша 

з яких (n=266) отримувала Райзодег® ФлексТач® 

(IDegAsp), а друга (n=264) –  IGlar. Потім учасники 

розпочали 26-тижневу фазу додаткового лікування 

(IDegAsp, n=192; IGlar, n=221).

Первинною кінцевою точкою була зміна показни-

ків HbA
1C

 від вихідних на 26-й тиждень лікування. 

Через 26 і 52 тижні середнє значення HbA
1C

 зни-

зилося до аналогічних рівнів в обох групах. Через 

52 тижні середня оціночна різниця в лікуванні ста-

новила -0,08% (95% ДІ; -0,26, 0,09), що підтверджу-

вало не меншу ефективність IDegAsp проти IGlar, 

оцінену на 26-му тижні. Через 52 тижні в обох групах 

лікування спостерігалося однакове зниження серед-

нього рівня глюкози плазми натще. Частота підтвер-

джених гіпоглікемічних епізодів була на 86% вищою 

(р<0,0001), а частота нічної гіпоглікемії –  на 75% 

нижчою (р<0,0001) для учасників групи IDegAsp 

порівняно з групою IGlar. Частота підтвердженої 

нічної гіпоглікемії була вищою в групі IGlar, тоді 

як загальна та добова гіпоглікемія була вищою в групі 

IDegAsp –  це пояснювалося тим, що засіб використо-

вували не під час основного прийому їжі, без ураху-

вання індивідуальних потреб пацієнта [8].

У ще одному масштабному 26-тижневому 

мультицентровому дослідженні в Азії вивчали 

HbA
1C

 > цільового на фоні комбінованого лікування 2-3 ПЦЗП

Додати один болюс 

прандіального інсуліну

Оцінити можливість старту 

і титрування

HbA
1C

 > цільового

Перейти на повну базисно-болюсну терапію, 

якщо HbA
1C

 не знижується, переглянути необхідність Б-Б режиму

*арГПП-1 Якщо вже отримує арГПП-1 або 

арГПП-1, не переноситься/протипоказано 

або показано інсулін

У пацієнтів, які отримують 

арГПП-1 і базальний інсулін, 

перейти на фіксовану комбінацію

Якщо HbA
1C

 > цільового, 

незважаючи на додавання 

базального або прандіального 

інсуліну

Якщо HbA
1C

 > 

цільового, незважаючи 

на адекватне титрування 

базального інсуліну

HbA
1C

 > цільового

Додати базальний 

інсулін

HbA
1C 

 > цільового Розглянути перехід на 2-3 ін’єкції 

попередньо змішаного інсуліну

Рис. Алгоритм інтенсифікації лікування ін’єкційними 
препаратами пацієнтів із ЦД 2 типу

* арГПП-1 –  агоніст рецепторів глюкагоноподібного пептиду-1.

Поступове збільшення 

кількості болюсів

Л.К. Соколова

Продовження на стор. 6
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ефективність і безпеку IDegAsp у порівнянні з дво-

фазним інсуліном аспарт 30 (BIAsp 30) у дорослих 

пацієнтах з ЦД 2 типу, який недостатньо контролю-

вався базальним інсуліном, що використовувався 1 

або 2 рази на добу [9].

Учасники (середній вік становив 59,8 року, HbA
1C

 –  

8,4%, рівень глюкози натще –  7,9 ммоль/л, індекс 

маси тіла (ІМТ) –  25,4 кг/м2) були рандомізовані 

у співвідношенні 2:1 у 2 групи. Перша група (n=282) 

отримувала 2 рази на день IDegAsp, друга (n=142) –  

BIAsp 30. Учасники обох груп продовжували лікування 

метформіном.

Інсуліни вводили одночасно зі сніданком та ос-

новним вечірнім прийомом їжі, титруючи дозу кожен 

раз на основі цільового рівня глюкози плазми крові 

4-5 ммоль/л. Рівень глюкози пацієнти вимірювали 

самостійно.

Учасники групи IDegAsp досягли первинної кін-

цевої точки (середньої зміни HbA
1C

) аналогічно 

з групою BIAsp 30 (розрахункова різниця між ме-

тодами лікування (ETD) IDegAsp-BIAsp 30: 0,05%; 

95% ДI -0,10; 0,20). IDegAsp ефективніше знижував 

рівень глюкози в плазмі натще (ETD -1,06 ммоль/л, 

95% ДІ -1,43; -0,70; р<0,001), з меншою середньо-

добовою дозою інсуліну (0,79 ОД/кг у порівнянні 

з 0,99 U/кг, розрахунковий відносний ризик (RR) 

0,79; 95% ДІ 0,73; 0,85; р<0,0001). Рівні загальної 

підтвердженої та симптомної гіпоглікемії були зі-

ставні для обох режимів лікування, тоді як частота 

підтвердженої нічної гіпоглікемії чисельно (p=ns) 

виявилася нижчою в пацієнтів групи IDegAsp. 

Протягом підтримувального періоду лікування 

спостерігалася тенденція (p=ns) до зниження ри-

зику гіпоглікемії в учасників групи IDegAsp.

Отже, було підтверджено, що IDegAsp у дорослих 

пацієнтів із ЦД 2 типу ефективно покращує трива-

лий глікемічний контроль порівняно з BIAsp 30 та за-

безпечує більш ефективне зниження рівня глюкози 

плазми натще при використанні меншої дози інсу-

ліну, а також рідше викликає нічні гіпоглікемії [9].

Аналогічні результати було отримано в ході мета-

аналізу 5 контрольованих рандомізованих 26-тижне-

вих відкритих досліджень (фаза ІІІ), в яких IDegAsp 

двічі на день (n=1111) порівнювали з одним із двох 

препаратів: двофазним інсуліном аспарт 30 (BIAsp 30) 

двічі на день (n=561) або інсуліном деглюдек (IDeg) 

1 раз на день + IAsp (n=136). Дані пацієнтів були стра-

тифіковані відповідно до початкового рівня HbA
1C

 або 

глюкози плазми крові натще, а також за тривалістю 

діабету або ІМТ [10].

Рівні HbA
1C

 були аналогічними для IDegAsp і препа-

ратів порівняння за всіма початковими характеристи-

ками (HbA
1C

, тривалість діабету чи ІМТ) та категорі-

ями груп. Значно нижчий рівень глюкози плазми крові 

натще спостерігався в групі IDegAsp проти препаратів 

порівняння за всіма початковими характеристиками.

Цільовий рівень глюкози досягався при вико-

ристанні статистично значуще менших доз інсуліну 

IDegAsp проти препаратів порівняння. Також у па-

цієнтів групи IDegAsp набагато рідше реєстрували 

епізоди загальної підтвердженої та нічної гіпоглікемії.

Таким чином, комбінація аналогових інсулінів, 

представлена в препараті Райзодег® ФлексТач®, 

ефективність і безпека якого підтверджені дослі-

дженнями високого ступеня доказовості, дає мож-

ливість полегшити процес ініціації та інтенсифікації 

інсулінотерапії при ЦД 2 типу. Це забезпечується 

простотою режиму застосування, контролем рівня 

глікемії як натще, так і після їжі, меншою добовою 

дозою, точністю дозування та зниженням ризику 

гіпоглікемій, зокрема й нічних. Усі ці переваги за-

безпечують можливість індивідуалізувати ведення 

пацієнта з ЦД і досягти основних цілей лікування –  

покращання якості життя та зниження частоти роз-

витку ускладнень.
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Підготувала Ганна Кирпач

Райзодег® ФлексТач®: 
нові можливості інтенсифікації інсулінотерапії 

у пацієнтів із цукровим діабетом 2 типу
Продовження. Початок на стор. 5.
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Інсулін деглюдек: 
для подолання

гіпоглікемії
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БАЗАЛ+ інсулін 
(деглюдек та аспарт) 
в одній шприц-ручці
для старту 
та інтенсифікації 
інсулінотерапії

****

42%
ЗНИЖЕННЯ РИЗИКУ 

НІЧНИХ ГІПОГЛІКЕМІЙ 
ПРИ ЗАСТОСУВАННІ ТРЕСІБА®

порівняно з гларгін-100§

у пацієнтів з цукровим діабетом 2-го типу
згідно дослідження SWITCH22

При однаковому рівні контролю глікемії3

§ Гларгін-100 — інсулін гларгін 100 од/мл.


