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   ДІАБЕТОЛОГІЯ   

     РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Діабетична полінейропатія викликає біль і втрату чут-

ливості в дистальних відділах верхніх і нижніх кінцівок. 

Це ускладнення діабету становить велику проблему для 

національної системи охорони здоров’я і значно погіршує 

якість життя пацієнтів. Симптоми, які свідчать про роз-

виток ДПН, включають печіння, поколювання («шпильки 

та голки», парестезія), гострий раптовий біль, які пацієнти 

відчувають у зонах «панчіх і рукавичок». Багато з цих симп-

томів пов’язані з нейропатією тонких волокон, яка часто пе-

редує розвиткові дисфункції товстих волокон. До негатив-

них симптомів захворювання належать втрата чутливості 

й зниження м’язової сили, що свідчить про пошкодження 

товстих волокон. ДПН асоціюється з тяжкими ускладнен-

нями, як-от депресія, схильність до спонтанних переломів, 

виразкування та ампутація нижніх кінцівок.

Провідним патофізіологічним механізмом розвитку 

ДПН є окислювальний стрес. Підвищення внутрішнь о-

клітинних рівнів глюкози призводить до продукування кін-

цевих продуктів глікозилювання й активації полі олового 

шляху з подальшим утворенням активних форм кисню. 

До заходів, що ефективно запобігають розвиткові цього 

процесу, належить суворий контроль глікемії, проте у бага-

тьох пацієнтів не завжди можна забезпечити підтримання 

нормоглікемії. При симптоматичній терапії ДПН призна-

чають трициклічні антидепресанти або антиконвульсанти. 

З огляду на важливу роль окислювального стресу в про-

гресуванні ДПН  антиоксиданти, зокрема альфа-ліпоєва 

кислота (АЛК), здатні ефективно запобігати розвиткові 

ДПН або ж сповільнювати її дію.

АЛК синтезується в печінці та інших тканинах; певна 

її кількість надходить в організм людини з їжею. У висо-

ких концентраціях АЛК міститься у тканинах тваринного 

походження з високою метаболічною активністю, зокрема 

в серці, печінці та нирках. До рослинних продуктів, що 

містять АЛК, належать шпинат, броколі, помідори, зе-

лений горошок, рисові висівки тощо. АЛК складається 

з двох тіолових (сірчаних) груп, які здатні окислюватись або 

відновлюватись до дигідроліпоєвої кислоти (ДГЛК). АЛК 

і ДГЛК –  потужні антиоксиданти; крім того, ДГЛК сприяє 

підвищенню внутрішньоклітинних рівнів глутатіону й 

бере участь у синтезі вітамінів С і Е. Своєю чергою, АЛК 

стимулює спраутинг нейронів, підвищує кровотік, захо-

плення глюкози клітинами, метаболізм у периферичних 

нервах та швидкість нервової провідності (ШНП). АЛК 

є безпечним препаратом, а рідкісні побічні ефекти іноді 

проявляються у вигляді нудоти або дискомфорту в животі.

У ході багатьох рандомізованих контрольованих дослі-

джень науковці оцінювали ефекти АЛК у лікуванні ДПН. 

Наприклад, результати мета аналізу чотирьох досліджень 

(ALADIN I, ALADIN III, SYDNEY, NATHAN II) проде-

монстрували, що АЛК (у дозі 600 мг/добу внутрішньовенно 

протягом 3 тиж) значно зменшує позитивні симптоми й 

нейро патичний дефіцит у пацієнтів із ДПН. Зокрема, у до-

слідженні T. Han і співавт. (2012) лікування АЛК (у дозі 

 300-600 мг/добу внутрішньовенно впродовж 2-4 тиж) було 

безпечним і сприяло значному збільшенню ШНП.

Ефективність пероральної терапії АЛК вивчали в до-

слідженні SYDNEY II. Зокрема, після 5 тиж лікування 

було відзначено значне зменшення нейропатичних симп-

томів і дефіциту в пацієнтів із ДПН, причому оптималь-

ною з погляду співвідношення «користь-ризик» вияви-

лася доза АЛК 600 мг.

У лікуванні ДПН часто застосовують комплекси ві-

тамінів групи В, які відомі своїми нейротрофічними 

властивостями. Перевагою цих препаратів є їхня еконо-

мічна доступність, проте щодо ефективності досі не от-

римано надійної доказової бази.

Мета цього дослідження полягала у порівнянні ефек-

тів АЛК у комбінації з комплексом вітамінів групи В 

проти самого лише комплексу вітамінів групи В у ліку-

ванні ДПН у пацієнтів із ЦД 2 типу.

Методи
У дослідження залучили пацієнтів віком від 18 

до 70 років із ЦД 2 типу, що був діагностований 

за  критеріями Американської діабетичної асоціації (ADA). 

У пацієнтів відзначалися клінічні ознаки ДПН (оцінка 

за опитувальником MNSI ≥7 балів) і  порушена нервова 

провідність, що відповідала  визначенню ДПН, запропо-

нованому Американською академією неврології (AAN). 

Критеріями виключення були нейропатія іншої етіології, 

тяжкі неврологічні захворювання, злоякісні новоутво-

рення, індекс маси тіла ≥40 кг/м2, вагітність або лактація, 

хронічний вірусний гепатит В, ВІЛ-інфекція або прийом 

препаратів, здатних вплинути на результати лікування 

(анти депресанти, антиконвульсанти, нейролептики тощо).

Після скринінгу пацієнтів рандомізували на дві групи 

для прийому АЛК у дозі 600 мг 1 р/добу перо рально + 

комплекс вітамінів групи В (В
1
 150 мг, В

6 
100 мг, В

12
 1 мг) 

2 таблетки на добу або самого лише комплексу вітамінів 

групи В протягом 12 тиж. Пацієнти обох груп отримали 

рекомендації щодо дієти та прийому пероральних проти-

діабетичних препаратів.

Ефективність терапії оцінювали за допомогою невро-

логічного дослідження Мічиганського інструменту скри-

нінгу нейропатії (MNSI) та визначення електронейро-

графічних параметрів рухових і чутливих нервів нижніх 

кінцівок.

Дослідження проводилося відповідно до принципів 

Гельсінської декларації й було схвалене локальним комі-

тетом з етики. Усі пацієнти надали письмову інформовану 

згоду на участь.

Результати
У дослідженні взяли участь 32 пацієнти (по 16 у кожній 

групі терапії). Середній вік хворих становив 53,9±8,2 року, 

середня тривалість діабету –  6,6±5,5 року. За вихідними 

клініко-демографічними характеристиками групи не від-

різнялися, за виключенням того, що пацієнти контрольної 

групи були трохи вищого зросту. Протягом усього періоду 

лікування жодних небажаних подій не спостерігалося.

Після 12 тиж терапії середня оцінка MNSI значно по-

кращилась у групі АЛК (знизилася з 9 до 7 балів; р=0,0001) 

і не змінилась у контрольній групі (р=0,0547) із достовір-

ною різницею між групами (р=0,0023). Крім того, зни-

ження оцінки MNSI <7 балів (тобто відсутність нейропатії) 

було досягнуто у 6 із 16 пацієнтів групи АЛК і в жодного 

хворого контрольної групи (р=0,0177).

Результати електронейрографічного дослідження про-

демонстрували значне покращення амплітуди (р=0,0153), 

латентності (р=0,0159) і швидкості проведення імпульсу 

(р=0,0121) у рухових нервах кінцівки в пацієнтів групи 

АЛК (рис. 1, А). Щодо чутливих нервів, спостерігалося 

значне покращення амплітуди (р=0,0283) і латентності 

(р=0,0213) у групі комбінованого лікування порівняно 

з групою вітамінів групи В (рис. 1, Б).

Загалом покращення принаймні одного електрофізіоло-

гічного параметра (амплітуда, латентність, швидкість про-

ведення імпульсу) малогомілкового, великогомілкового 

і/або литкового нерва було відзначено у 12 із 16 пацієнтів 

групи АЛК та в 6 із 16 хворих контрольної групи (рис. 2).

Висновки
У пацієнтів із ЦД 2 типу й ДПН 12-тижнева пероральна 

терапія АЛК у дозі 600 мг/добу в комбінації з комплексом 

вітамінів групи В значно зменшує суб’єктивні прояви ней-

ропатії (опитувальник MNSI) та покращує нервову функ-

цію (електрофізіологічні параметри рухових та чутливих 

нервів) порівняно із застосуванням самого лише комп-

лексу вітамінів групи В. Лікування АЛК є безпечним і добре 

 переноситься.
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Порівняльне дослідження альфа-ліпоєвої кислоти в комбінації 
з комплексом вітамінів групи В проти самого лише комплексу 

вітамінів групи В у лікуванні діабетичної полінейропатії 
у пацієнтів із цукровим діабетом 2 типу

Діабетична нейропатія (ДН) –  одне з мікроваскулярних ускладнень цукрового діабету (ЦД), 
яке має складний патогенез і проявляється синдромами різної анатомічної локалізації. 
Нейропатія може бути дифузною або локальною. Дифузні нейропатії, зокрема дистальна 
симетрична сенсомоторна полінейропатія (ДПН) і діабетична автономна нейропатія (ДАН), 
доволі часто трапляються в клінічній практиці та мають хронічний прогресуючий перебіг.
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Рис. 2. Кількість пацієнтів із покращенням 
електрофізіологічних параметрів після 12 тиж лікування
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Рис. 1. Зміна електрофізіологічних параметрів рухових (А) 
і чутливих (Б) нервів після 12 тиж лікування

А                 Рухові нерви

Б                Литковий нерв

Амплітуда

Амплітуда

Малогомілковий нерв                        Великогомілковий нерв

Латентність

Латентність

Швидкість Амплітуда Латентність Швидкість

АВ –  АЛК + вітаміни групи В; В –  вітаміни групи В; R –  справа; L –  зліва.

Покращення

Покращення

Без змін

Без змін

Погіршення

Погіршення

АВ –  АЛК + вітаміни групи В; В –  вітаміни групи В. 

Справка ЗУ

Берлітіон® («Берлін-Хемі», Німеччина) –  перший препарат 
α-ліпоєвої (тіоктової) кислоти на фармацевтичному ринку 
України, якому віддають перевагу більшість українських 
лікарів і який застосовується з 1998 року. Наявність декіль-
кох лікарських форм Берлітіону (ампули 300 і 600 мг 
для приготування розчину для ін’єкцій, капсули 300 
і 600 мг, таблетки 300 і 600 мг) роблять його зручним 
для проведення ступінчастої терапії: швидке досягнення 
й підтримання терапевтичної концентрації α-ліпоєвої кис-
лоти забезпечується парентеральним введенням із подаль-
шим переходом на пероральний прийом препарату. 
У дослідженні START, яке проводилось у 62 клінічних цен-
трах України за участю 1511 пацієнтів із ЦД і ДПН, 
Берлітіон® добре переносився та зменшував симптоми 
нейропатії (показники за шкалами NSS і TSS) на 75% після 
2 міс лікування (Б.М. Маньковський, 2010).




