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Практичні аспекти досягнення 
ефективності інсулінотерапії

Основою доповіді став реальний клі-

нічний випадок за участю пацієнта з цу-

кровим діабетом (ЦД) 2 типу. Інтерак-

тивна методологія оцінки ефективності 

та розробки плану інтенсифікації ліку-

вання дала слухачам можливість глибше 

зрозуміти, як правильно застосувати 

міжнародні настанови, рекомендації 

та результати контрольованих клінічних 

досліджень на практиці.

Клінічний випадок 
Чоловік, 55 років, зріст –  184 см, вага –  

90 кг. Хворіє на ЦД 2 типу протягом 12 ро-
ків. Супутні захворювання включають ді-
абетичну ретинопатію, непроліферативну 
стадію, геморагічну форму OU; хронічну 
хворобу нирок (ХХН) ІІ ст. (швидкість клу-
бочкової фільтрації (ШКФ) –  66 мл/хв); 
діа бетичну периферичну полінейропатію; 
гіпертонічну хворобу ІІ стадії.

На момент госпіталізації пацієнт 
 отримував НПХ-інсулін: 18 Од уранці 
та 16 Од увечері. Пероральна цукрозни-
жувальна терапія включала метформін 
2000 мг/добу, емпагліфлозин 10 мг/добу 
та вілдаглітин 100 мг/добу.

Глікемічний профіль на момент посту-
плення в стаціонар: глюкоза плазми на-
тще (ГПН) –  8,4 ммоль/л; постпрандіальна 
глюкоза плазми (ППГ) –  9-11 ммоль/л; 
глікований гемоглобін (HbA

1c
) –  8,5%. Че-

рез скарги пацієнта на посилену пітливість 
уночі був оцінений рівень глікемії о 3-й год 
ночі, який становив 2,2-3,4 ммоль/л. Отри-
мані цифри відображають, з одного боку, 
недостатній контроль глікемії, а з іншого –  
схильність до гіпоглікемій, переважно вночі.

Алгоритм дій
1. Встановлення глікемічних цілей лікування

Першим кроком в оптимізації терапії 

будь-якого пацієнта має бути вибір ці-

лей лікування, у тому числі рівень HbA
1c

, 

ГПН і ППГ. Глікемічні цілі можуть бути 

встановлені індивідуально, залежно від 

тривалості діабету, віку / тривалості життя, 

коморбідних станів, відомих серцево- 

судинних захворювань (ССЗ) або розвину-

тих мікросудинних ускладнень, гіпоглікемії 

та уподобань пацієнта.

Цільові рівні показників вуглеводного 

обміну відповідно до рекомендацій Аме-

риканської дієтичної асоціації за 2018 рік 

(ADA 2018) відображені в таблицях 1-2 [1].

Беручи до уваги характеристики 

та  анамнез пацієнта, були обрані наступні 

глікемічні цілі: HbA
1c

 <7%; ГПН 4,4-

7,2 ммоль/л, ППГ <10 ммоль/л.

2. Урахування можливих ризиків терапії
Ніхто не ставить під сумнів той факт, що 

правильно підібрана та відтитрована доза 

інсуліну достовірно знижує рівень глікемії 

та показники HbA
1c

. Доведено, що зни-

ження рівня HbA
1c

 на кожен 1% супрово-

джується зниженням ризику макросудинних 

ускладнень на 14%, а мікросудинних –  

на 37%. При цьому покращується якість 

життя пацієнта та зменшується вартість лі-

кування, оскільки кошти не витрачаються 

на корекцію ускладнень [2].

Водночас занадто жорсткий глікеміч-

ний контроль підвищує ризик частих гіпо-

глікемій, симптоми включають тремтіння, 

пітливість, дратівливість, тахікардію 

і сплутаність свідомості та супроводжу-

ються неабияким страхом, що напряму 

впливає на прихильність пацієнтів до лі-

кування. Хворі перестають дотримуватися 

рекомендацій, що призводить до виник-

нення гострих і хронічних ускладнень ЦД.

Ще одна категорія короткострокових 

ускладнень гіпоглікемії, про яку лікарі ча-

сто забувають у своїй рутинній практиці, 

пов’язана з впливом гіпоглікемії на стан 

свідомості та здатність керувати транспор-

том. Гіпоглікемія підвищує ризик ДТП, 

наслідком якої можуть бути інвалідазації 

та навіть смерть.

Довгострокові ускладнення гіпогліке-

мії включають рецидивуючу та приховану 

гіпоглікемію, розвиток рефрактерного 

діа бету та збільшення частоти серцево- 

судинних подій, зокрема серцевої авто-

номної нейропатії, ішемії міокарда, смер-

тельної аритмії та стенокардії. Дослідження 

ADVANCE та ORIGIN показали, що тяжка 

гіпоглікемія була асоційована з підвище-

ним ризиком серйозних серцево-судин-

них катастроф: основних макросудинних і 

крупних мікросудинних подій, смертності 

від усіх причин, серцево-судинної та арит-

мічної смерті (всі р<0,001). Ці дані відобра-

жені на рисунку 1 [3, 4].

На тлі тривалих і частих гіпоглікемій 

розвивається ще одне ускладнення, яке 

хоч і не несе прямої загрози життю пацієн-

тів, але неабияк впливає на якість їхнього 

життя. Йдеться про деменцію та когні-

тивні розлади, що ускладнюють соціальну 

адаптацію хворих на ЦД та впливають 

не лише на їхній стан і комплаєнс, але й 

на життя їхніх родин.

Таким чином, ефективність інсуліно-

терапії (ІТ) оцінюється не стільки досяг-

ненням глікемічних цілей, скільки балан-

сом між контролем глікемії та пов’язаним 

із цим ризиком гіпоглікемії (рис. 2).

3. Вибір виду інсуліну з оптимальним 
співвідношенням ефективності та безпеки

Оскільки лікування НПХ-інсуліном 

не забезпечило належного глікеміч-

ного контролю та викликало епізоди 

Таблиця 1. Рекомендації щодо цільового рівня 
HbA

1c 
для пацієнтів із ЦД (ADА 2018 [1])

Цільовий рівень 
HbA

1c
, %

Категорія пацієнтів

<7 Для більшості не вагітних дорослих пацієнтів

<6,5

Вибірково для окремої категорії пацієнтів:
• нетривалий перебіг ЦД;
• ЦД 2 типу тільки на метформіні і корекції способу життя;
• довга очікувана тривалість життя;
• відсутність ССЗ
• якщо є можливість досягти без значних гіпоглікемій або інших побічних ефектів терапії

<8

Для пацієнтів із:
• тяжкими гіпоглікеміями в анамнезі;
• короткою очікуваною тривалістю життя;
• наявністю мікро- та макросудинних ускладнень;
• тяжкими супутніми захворюваннями;
• якщо цілі досягти важко, незважаючи на навчання самоконтролю діабету, 

відповідний моніторинг рівня глюкози та ефективні дози цукрознижувальних 
препаратів включно з інсуліном

Таблиця 2. Рекомендації 
щодо глікемічних цілей 

для пацієнтів із ЦД (АDА 2018 [1])

Показник Критерій

HbA
1c

<7%

ГПН 4,4-7,2 ммоль/л

ППГ <10 ммоль/л

0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 0,5 1,0 1,5 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0

ADVANCE ORIGIN

Події

Крупні макроваскулярні

Крупні мікроваскулярні

Серцево-судинна смерть

Смерть від усіх причин

Загальна смертність

Серцево-судинна смерть

Аритмічна смерть

Серцево-судинна 
смерть, нефатальний 

інфаркт міокарда (ІМ), 
нефатальний інсульт

Рис. 1. Вплив тяжкої гіпоглікемії на частоту серйозних подій та смерті пацієнтів із ЦД 
(дослідження ADVANCE та ORIGIN [3,4])
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Гіпоглікемія

Жорсткий глікемічний контроль

Вплив на якість і вартість лікування

Лікування інсуліном передбачає 
баланс між глікемічним контролем 

і ризиком гіпоглікемії
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Рис. 2. Вплив жорсткого глікемічного контролю на перебіг та наслідки ЦД

23-25 квітня, за підтримки ДУ «Інститут ендокринології та обміну речовин ім. В.П.Комісаренка» (м. Київ) і разом 
з Асоціацією ендокринологів України та Міністерством охорони здоров’я України, відбулося чергове засідання 
науково-освітнього проекту «Школа ендокринолога» (далі –  Школа). У зв’язку з протиепідемічною ситуацією через 
COVID-19 захід було вирішено провести в режимі онлайн. Попри незвичний формат, ця подія, як зазвичай, привернула 
до себе величезну увагу вітчизняних фахівців цієї галузі практичної медицини. Адже Школа дає можливість поповнити 
знання, підвищити рівень умінь в області новітніх методів лікування, діагностики й профілактики патології ендокринної 
системи та супутніх захворювань. 
Увазі аудиторії, яку склали лікарі з різних куточків України, було представлено низку доповідей щодо ведення пацієнтів 
із різноманітними ендокринологічними розладами. Левова частка виступів стосувалася діабетології. Практичним 
аспектам досягнення ефективності терапії в пацієнтів, які отримують інсулін, присвятила свою доповідь старша 
нау кова співробітниця відділу діагностики та лікування метаболічних захворювань Державної наукової установи 
«Центр інноваційних медичних технологій НАН України», кандидат медичних наук Яніна Андріївна Саєнко.

Я.А. Саєнко
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гіпоглікемії, необхідно підібрати базальний 

інсулін, який допоміг би досягти цільових 

показників глікемії, мав зручний режим 

введення та зменшував ризик гіпоглікемій.

Звичайно, йдеться про базальні ана-

логи інсуліну, перевагою яких є стабільна 

дія протягом доби, що забезпечується 

їхніми фармакокінетичними властивос-

тями (рис. 3).

Переваги інсулінів тривалої дії підтвер-

джено в низці досліджень. Так, у 2011 р. 

в Україні було проведене 6-місячне по-

рівняльне клініко-економічне оціню-

вання (IDEAL) застосування інсуліну 

гларгіну та інсуліну НПХ у 349 пацієнтів 

із ЦД 2 типу в умовах реальної клінічної 

практики на базі 30 медичних центрів. 

Результати роботи показали, що інсулін 

гларгін сприяє достовірно кращій ком-

пенсації в пацієнтів із ЦД 2 типу проти 

НПХ-інсуліну: Інсулін гларгін дав мож-

ливість 47,2% пацієнтів досягнути цільо-

вих рівнів HbA
1c

 49,5% та ГПН. У той час 

як у пацієнтів, які отримували інсулін 

НПХ, ті самі показники становили лише 

21,8 та 26,4% відповідно. Загальні показ-

ники контролю глікемії, отримані в ході 

спостережного оцінювання IDEAL, відо-

бражені в таблиці 3 [5].

Ще однією перевагою інсуліну гларгіну 

над інсуліном НПХ у пацієнтів із ЦД 2 

типу, яку було виявлено в дослідженні 

IDEAL, є менший ризик виникнення 

гіпоглікемій усіх видів, зокрема нічну 

та тяжку гіпоглікемію, від якої найчас-

тіше помирають пацієнти на ІТ. Більш 

детально статистичні дані представлені 

на рисунку 4 [5].

Отже, стає очевидним, що доцільно на-

дати перевагу аналоговим інсулінам. Ре-

зультати дослідження DELIVER, в якому 

оцінювали безпеку базальних аналогів 

інсуліну, показали, що застосування 

аналогів інсуліну II покоління супрово-

джувалося достовірно нижчим ризиком 

гіпоглікемії, пов’язаної з госпіталізацією 

та відвідуванням відділень невідкладної 

допомоги, якщо порівняти з препаратами 

I покоління [6].

Необхідно взяти до уваги, що ці резуль-

тати стосуються пацієнтів із помірною 

та тяжкою ХХН, атеросклеротичними 

ССЗ та літніх осіб (рис. 5). Усі згадані 

стани ускладнюють перебіг ЦД та потре-

бують особливого підходу до лікування, 

тому застосування аналогів інсуліну ІІ по-

коління в подібних клінічних ситуаціях є 

більш ніж обґрунтованим [6].

4. Вибір оптимального аналогового 
інсуліну ІІ покоління

Передусім треба оцінити фармакокіне-

тичні особливості потенційних препаратів 

інсуліну. У ході дослідження було вияв-

лено, що гларгін-300 (Тожео СолоСтар) 

характеризується більш стабільним про-

філем дії та меншою варіабельністю гліке-

мії протягом дня порівняно з деглюдеком 

100 Од/мл. Профілі обох препаратів відо-

бражені на рисунку 6 [7].

GIR-smFL0-24 (первинна кінцева 

точка) були достовірно нижчими на тлі за-

стосування Тожео СолоСтар проти деглю-

деку 100 Од/мл через 8 днів. Таким чином, 

як порівняти з деглюдеком 100 Од/мл, 

 Тожео СолоСтар має на 20% меншу варіа-

бельність протягом доби (р=0,047) [7].

Усі практикуючі лікарі мають пам’я-

тати, що перші 12 тиж ІТ, протягом яких 

відбувається основне нарощування дози, 

у хворих на ЦД 2 типу є критичними. Цей 

період супроводжується не лише найбіль-

шим зниженням HbA
1c

, але й найвищим 

ризиком виникнення гіпоглікемій, які 

в період старту та титрації терапії змен-

шують безпеку та прихильність пацієнта 

до лікування і перешкоджають досяг-

ненню цільового рівня HbA
1c

.

Згідно з результатами дослідження 

BRIGHT виникнення гіпоглікемії про-

тягом періоду титрації подвоює ри-

зик  гіпоглікемії в майбутньому, тому 

зниження цього ризику на першого 

етапу ІТ має вирішальне значення. 

 Гларгін-300 Од/мл, проти деглю-

деку-100 Од/мл, ефективно й достовірно 

знижує HbA
1с

 з меншим ризиком гіпоглі-

кемії під час періоду титрації. При цьому 

частота всіх гіпоглікемій, у тому числі 

тяжких та нічних, знижується практично 

вдвічі (43%; р=0,0381) [7].

Щодо порівняльної ефективності цих 

двох аналогових інсулінів, то на 24% 

більше пацієнтів на Тожео СолоСтар до-

сягли цільового HbA
1с

 <7% без гіпоглікемії 

порівняно з інсуліном деглюдек-100 у пе-

ріоді титрації (рис. 7) [7].

Таким чином, було прийняте рішення 

перевести пацієнта на інсулін гларгін-300 

(Тожео СолоСтар).

5. Старт та титрація дози інсуліну
Пацієнту було призначене таке лі-

кування: Тожео СолоСтар (виробник 

«Санофі- Авентіс Дойчланд ГмбХ», Ні-

меччина) –  27 Од/добу, метформін –  

2000 мг/добу, емпагліфлозин –  10 мг/добу 

та вілдагліптин –  100 мг/добу.  Початкова 

доза Тожео СолоСтар має бути на 20% 

меншою від загальної добової попе-

реднього інсуліну, тому терапія почина-

лася з 27 Од 1 раз на добу.

Була обрана проста, ефективна та без-

печна схема титрації Тожео СолоСтар, 

яка полягала в контролі рівня ГПН 1 раз 

на день та додаванні або відніманні 1 Од 

інсуліну до досягнення цілі ГПН. Тобто 

якщо:

• ГПН >7,2 ммоль/л –  додаємо 1 Од;

• ГПН 4,4-7,2 ммоль/л –  дозу не змі-

нюємо;

• ГПН <4,4 ммоль/л –  дозу зменшуємо 

на 1 Од.

6. Оцінка результатів лікування
За період титрації, який тривав 8 тиж, 

доза інсуліну була збільшена до 32 Од/добу. 

Глікемічний профіль відповідав глікеміч-

ним цілям, зокрема: ГПН –  5,8 ммоль/л, 

ППГ –  до 8,7 ммоль/л, HbA
1c

 –  6,9%, гіпо-

глікемій не спостерігалося.

Пацієнт був переведений на амбула-

торне лікування з наступними рекомен-

даціями:

• Дотримання дієти.

• Регулярні фізичні навантаження.

• Продовження терапії.

• Самоконтроль ГПН.

• Самоконтроль ППГ.

• Контроль HbA
1c

 через 3 місяці.

На етапі підтримувального ліку-

вання, яке відбувалося в умовах епідемії 

COVID-19, дозу Тожео СолоСтар було під-

вищено до 34 Од/добу. Корекція відбувалася 

в режимі віддаленої консультації, на основі 

самостійних вимірів ГПН та ППГ.

Отже, безпечна та ефективна ІТ є абсо-

лютно реальною. З одного боку, перешко-

дами з боку пацієнта є недостатній рівень 

навчання, самоконтролю та прихильності 

до лікування. Останні статистичні дані по-

казали, що в Україні 1 пацієнт із ЦД ви-

користовує в середньому на добу лише 

0,4 тест-смужки. З іншого боку, неповне 

розуміння алгоритмів лікування та страх 

лікарів перед гіпоглікеміями призводять 

до неналежної титрації та, як наслідок, не-

достатньої дози інсуліну. Це підтверджу-

ється різницею в середньодобових дозах 

інсуліну між Україною (40 Од) та країнами 

Європи (65 Од).

Вирішенням усіх цих проблем може стати 
інсулін Тожео СолоСтар, зручність застосу-
вання якого 1 раз на добу забезпечує належ-
ний комплаєнс у пацієнтів, а ефективне до-
сягнення глікемічних цілей і низький ризик 
виникнення гіпоглікемій нівелюють тривогу 
лікаря щодо питань безпеки.
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Таблиця 3. IDEAL: Досягнення 
глікемічного контролю до 

закінчення дослідження (6 міс) [5]

Досліджувана 
група

Кількість пацієнтів, 
які досягли рівня

HbA
1c

 7,5%
ГПН 5,5-7,0 

ммоль/л

Інсулін гларгін 49,5% 47,2%

НПХ-інсулін 21,8% 26,4%

р <0,05 <0,05
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Рис. 4. Порівняльна частота виникнення гіпоглікемій у пацієнтів, 
які отримували  інсулін НПХ та гларгін (IDEAL) [5]
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Рис. 5. Частота виникнення гіпоглікемії, 
пов’язаної з госпіталізацією / візитом до лікаря через 12 міс [6]
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