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Експерти віддають перевагу аналогам ін-
суліну тривалої дії останнього покоління, 
котрі мають зіставну з інсулінами першого 
покоління ефективність з огляду на конт-
роль глікемії, проте більш фізіологічний 
фарма кокінетичний профі ль, менший 
ризик гіпоглікемії та більшу гнучкість щодо 
часу введення.

Відсутність згоди щодо використання 
BOT у пацієнтів із ХХН відображає різні 
підходи до лікування цієї популяції паці-
єнтів у реальній клінічній практиці, хоча, 
згідно із сучасними рекомендаціями, BOT 
є обґрунтованою терапією за наявності ХХН. 
Спостережні дослідження довели, що інсу-
ліни гларгін і деглюдек ефективні в зниженні 
рівня HbA1c і характеризуються досить низь-
ким ризиком гіпоглікемії в пацієнтів із ХХН 
(Majumder A. et al., 2019; Garcia de Lucas M. D. 
et al., 2018, 2020), при цьому у вторинному 
аналізі дослідження DEVOTE  спостерігали 

 нижчу частоту тяжкої гіпоглікемії при за-
стосуванні інсуліну деглюдек порівняно з ін-
суліном гларгін (навіть за наявності ХХН) 
(Amod A. et al., 2020).

Учасники опитування дійшли згоди сто-
совно того, що не тільки незадовільний конт-
роль показників глікемії, а  й такі побічні 
ефекти, як гіпоглікемія та збільшення маси 
тіла, є критеріями невдачі ВОТ. Консенсус сто-
совно того, що пацієнти з ЦД 2 типу на BOT, 
у яких спостерігається гіпоглікемія чи збіль-
шення маси тіла, потребують зміни терапії, 
навіть якщо цільові глікемічні показники до-
сягнуті, насправді є революційним.

Консенсус щодо заміни БІ в разі невдачі 
ВОТ відповідає наявній доказовій базі, що де-
монструє покращення глікемічного контролю 
з низьким ризиком гіпоглікемії при переході 
на інсулін деглюдек з інших БІ, в т. ч. інших 
аналогів тривалої дії (Wysham C. et al., 2017; 
Knudsen S. T. et al., 2019).

Переважною більшістю експертів були 
однаково визнані такі стратегії інтенсифі-
кації ВОТ, як перехід на базально-болюсний 
режим інсулінотерапії та додавання арГПП-1 
до БІ. Проте варто зауважити: мета аналіз 
M. Castellana та  співавт. (2019) продемон-
стрував, що додавання арГПП-1 порівняно 
з переходом на базально-болюсний режим 
інсулінотерапії є таким само ефективним 
щодо контролю глікемії, але додатково забез-
печує зниження маси тіла, ризику гіпоглікемії 
та загальної дози інсуліну. Крім того, комбі-
нація БІ/арГПП-1 є дешевшою, ніж багато-
разові ін’єкції інсуліну, якщо враховувати 
прямі та непрямі витрати (Torre E. et al., 2018; 
Afonso M. et al., 2017).

Експерти майже одностайно визнали такі 
переваги комбінованої терапії БІ/арГПП-1, 
як синергія механізмів дії, ефективний конт-
роль глікемії, кардіоренальний захист, мі-
німізація побічних ефектів і контроль маси 

тіла. Застосування БІ/арГПП-1 (особливо фік-
сованої комбінації) поліпшує прихильність 
до лікування, котра визнана незалежним пре-
диктором метаболічного контролю та ризику 
розвитку діабетичних ускладнень.

Не було досягнуто згоди щодо оптималь-
ного дозування окремих компонентів при 
застосуванні фіксованої комбінації. Дійсно, 
фіксованим комбінаціям іноді не вистачає 
гнучкості в дозуванні окремих компонен-
тів. Зокрема, вільна комбінація БІ/арГПП-1 
може бути обрана для тих пацієнтів, які по-
требують повної дози арГПП-1, наприклад, 
для контролю маси тіла (без потреби підви-
щення дози інсуліну). Водночас повільніше 
титрування дози арГПП-1 при застосуванні 
фіксованої комбінації (через повільніший 
графік титрування БІ) зменшує частоту 
та тяжкість нудоти порівняно з незалежним 
титруванням арГПП-1.

Важливим аспектом інтенсифікації ВОТ 
є серцево-судинний захист. Досягнуто чіт-
кого консенсусу щодо кардіоваскулярних 
переваг комбінації IDegLira, що підтвер-
джується результатами клінічних дослі-
джень. Так, у випробуванні T. Vilsboll і спів-
авт. (2019) продемонстровано покращення 
факторів серцево-судинного ризику в па-
цієнтів, які отримували IDegLira (порів-
няно з БІ чи базально-болюсним режимом 
інсулінотерапії).

Водночас не було досягнуто згоди сто-
совно серцево-судинного захисту при за-
стосуванні iGlarLixi. Деякі експерти схильні 
вважати кардіоваскулярні переваги класо-
вим ефектом арГПП-1, натомість інші більше 
звертають увагу на результати дослідження 
ELIXA, в якому лікування ліксисенатидом 
(порівняно з  плацебо) не  забезпечувало 
захисту від серйозних серцево-судинних 
подій у пацієнтів із ЦД 2 типу та нещодав-
нім гострим коронарним синдромом. Слід 
зауважити, що у світлі різних результатів 
досліджень з арГПП-1 у сучасних рекомен-
даціях підкреслюють важливість викори-
стання арГПП-1 із доведеною користю для 
серцево-судинної системи.

Також експерти вбачають відмінності 
в титруванні IDegLira та iGlarLixi. На думку 
респондентів, обмеження титрування дози 
арГПП-1 долається клінічними перева-
гами фіксованої комбінації в IDegLira, але 
не в iGlarLixi. Причина, ймовірно, полягає 
в  меншій гнучкості щодо часу прийому 
iGlarLixi (порівняно з IDegLira). Добову дозу 
iGlarLixi слід уводити за 1 год до найбільшого 
прийому їжі через менший період напіввиве-
дення та тривалість дії ліксисенатиду (порів-
няно з ліраглутидом). Окрім того, програма 
клінічних випробувань DUAL, яка оцінювала 
ефективність і безпеку IDegLira, є ширшою, 
ніж програма випробувань LIXILAN, розроб-
лена для оцінки iGlarLixi.

На сьогодні не існує прямих порівняльних 
досліджень IDegLira та  iGlarLixi. Непряме 
порівняння дає змогу припустити зіставну 
ефективність щодо зменшення HbA1c, вищу 
ефективність iGlarLixi в зниженні постпран-
діальної глікемії (через більше уповільнення 
спорожнення шлунка ліксисенатидом) і вищу 
ефективність IDegLira в зниженні глікемії 
натще (через тривалішу дію ліраглутиду) 
(Perreault L. et al., 2019).

Висновки
Згідно з цим консенсусом, невдача BOT ви-

значається не лише недосягненням цільових 
показників глікемії, а й наявністю гіпоглікемії 
чи збільшення маси тіла. Додавання арГПП-1 
до поточної терапії БІ визнано найкращим 
варіантом для посилення BOT. Фіксовані ком-
бінації БІ/арГПП-1 забезпечують не гірший 
глікемічний контроль порівняно з вільними 
комбінаціями та водночас підвищують при-
хильність до лікування.
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consensus on treatment intensification in type 2 

diabetes subjects failing basal insulin supported oral 
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Реферативний переклад з англ. 
Наталі Александрук

Положення 1. У моїй клінічній практиці ВОТ...
1.1. окрім БІ, в більшості випадків включає 
метформін та/або інгібітори ДПП-4 9 91

1.2. не включає аналог інсуліну тривалої дії 
останнього покоління 70 30

1.3. окрім БІ, в більшості випадків 
включає метформін та/або препарати 
сульфонілсечовини

78 23

1.4. окрім БІ, в більшості випадків включає 
метформін та/або інгібітори НЗКТГ-2 3 98

1.5. застосовується в більшості випадків 
у пацієнтів із ХХН 46 54

Положення 2. Я вважаю, що адекватна ВОТ…
2.1. окрім БІ, в більшості випадків включає  
метформін та/або інгібітори НЗКТГ-2 1 99

2.2. окрім БІ, в більшості випадків 
включає метформін та/або препарати 
сульфонілсечовини

83 18

2.3. застосовується в більшості випадків 
у пацієнтів із ХХН 39 61

2.4. не включає аналог інсуліну тривалої дії 
останнього покоління 90 10

2.5. окрім БІ, в більшості випадків включає  
метформін та/або інгібітори ДПП-4 8 93

Положення 3. Я вважаю, що ВОТ зазнала невдачі, якщо…
3.1. рівні глюкози в крові натще та після їди 
перевищують індивідуальні цільові  
показники відповідно до віку пацієнта 
та супутньої патології

4 96

3.2. HbA1c вищий за цільовий рівень 3 98

3.3. спостерігаються нічні епізоди гіпоглікемії 28 73

3.4. рівень глюкози в крові натще  
в цільовому діапазоні, а HbA1c перевищує  
цільовий показник

20 80

3.5. спостерігається помітне збільшення  
маси тіла 30 70

3.6. рівень глюкози в крові натще та HbA1c 
у цільовому діапазоні, але спостерігається 
постпрандіальна гіперглікемія

31 69

3.7. рівень глюкози в крові натще вищий 
за цільовий показник 29 71

Положення 4. Критичними проблемами в пацієнтів, які отримують ВОТ, є...
4.1. прихильність до терапії 30 70

4.2. контроль маси тіла 24 76

4.3. витрати 71 29

4.4. титрування дози 25 75

4.5. досягнення індивідуальних цілей глікемії 18 82

4.6. ризик розвитку гіпоглікемії 24 77

4.7. контроль рівня постпрандіальної глікемії 11 89

Положення 5. При невдачі ВОТ я…
5.1. змінюю БІ на інший 25 75

5.2. переводжу пацієнта на багаторазові 
ін’єкції інсуліну 33 68

5.3. титрую дозу БІ 4 96

5.4. додаю ще один пероральний препарат 19 81

5.5. повторюю навчання пацієнта 3 98

5.6. додаю арГПП-1 3 98

5.7. замінюю БІ на фіксовану комбінацію  
БІ/арГПП-1 1 99

5.8. виявляю ділянки ліподистрофії 5 95

5.9. замінюю БІ на арГПП-1 31 69

Положення 6. Я вважаю, що перевагами додавання арГПП-1 до БІ є...
6.1. мінімізація небажаних ефектів 18 83

6.2. синергія механізмів дії окремих молекул 0 100

6.3. контроль маси тіла 0 100

6.4. захист серцево-судинної системи 0 100

6.5. захист функції нирок 1 99

6.6. ефективний контроль рівня глюкози в крові 
натще та після їди 1 99

6.7. полегшення дотримання пацієнтом 
ін’єкційної терапії 5 95

Положення 7. На мою думку, фіксовані комбінації…
7.1. мають кращий профіль витрати/ефективність 13 88
7.2. зменшують ризик смертності 
та госпіталізації 15 85

7.3. посилюють побічні ефекти окремих молекул 70 30
7.4. заважають оптимізації дозування окремих 
молекул 49 51

7.5. завжди мають перевагу 46 54
7.6. допомагають покращити прихильність 
до лікування та/або дотримання терапії 1 99

7.7. мають незначні переваги порівняно 
з вільними комбінаціями 85 15

7.8. максимізують ефективність окремих 
молекул 20 80

Положення 8. Я вважаю, що перевагами заміни БІ (при невдачі BOT) 
фіксованою комбінацією БІ/арГПП-1 є...

8.1. контроль маси тіла 1 99
8.2. ефективність контролю рівня глюкози 
натще та після їди 1 99

8.3. захист функції нирок 3 98
8.4. зменшення дози інсуліну 4 96
8.5. мінімізація побічних ефектів окремих молекул 8 93
8.6. максимізація ефективності окремих молекул 14 86
8.7. сприяння дотриманню ін’єкційної терапії 1 99
8.8. зниження витрат 15 85
8.9. захист серцево-судинної системи 1 99

Положення 9. У моїй клінічній практиці IDegLira…
9.1. вважається посиленням БІ 20 80
9.2. є альтернативою багаторазовим ін’єкціям 
інсуліну (чи базально-болюсному режиму 
інсулінотерапії)

11 89

9.3. гарантує серцево-судинний захист 5 95
9.4. допомагає досягти терапевтичних цілей 0 100
9.5. не є кращим варіантом через необхідність 
зменшення початкової дози інсуліну 79 21

9.6. зменшує ризик гіпоглікемії та збільшення 
маси тіла 0 100

9.7. не є кращим варіантом через обмеження 
титрування дози арГПП-1 79 21

9.8. є альтернативою вільній комбінації  
БІ/арГПП-1 21 79

9.9. вважається корисним терапевтичним 
варіантом для пацієнта із ХХН 0 100

9.10. зменшує побічні ефекти арГПП-1 із боку 
ШКТ завдяки поступовому титруванню 3 98

Положення 10. У моїй клінічній практиці iGlarLixi…
10.1. зменшує ризик гіпоглікемії та збільшення 
маси тіла 10 90

10.2. є альтернативою вільній комбінації  
БІ/арГПП-1 18 83

10.3. допомагає досягти терапевтичних цілей 14 86
10.4. є альтернативою багаторазовим ін’єкціям 
інсуліну (чи базально-болюсному режиму 
інсулінотерапії)

24 76

10.5. не є кращим варіантом через обмеження 
титрування дози арГПП-1 58 43

10.6. зменшує побічні ефекти арГПП-1 із боку 
ШКТ завдяки поступовому титруванню 16 84

10.7. вважається посиленням БІ 33 68
10.8. вважається корисним терапевтичним 
варіантом для пацієнта із ХХН 16 84

10.9. гарантує серцево-судинний захист 51 49
10.10. не є кращим варіантом через 
необхідність зменшення початкової  
дози інсуліну

74 26
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