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ПРЕСРЕЛІЗ

28 червня 2021 року  

Нове дослідження препарату Соліква (інсулін гларгін 100 од/мл 
та ліксисенатид, іГларЛікси) досягло двох первинних кінцевих точок 
і всіх ключових вторинних кінцевих точок під час прямого порів-
няння з інсуліном премікс (двофазний інсулін аспарт 30, BIAsp 30) 
у дорослих, які живуть із цукровим діабетом 2 типу, – найпоширені-
шою формою цукрового діабету, яка не контролюється застосуван-
ням базального інсуліну й одного або двох пероральних протидіабе-
тичних препаратів. Результати були представлені 28 червня 2021 року 
на 81-му науковому засіданні Американської діабетичної асоціації 
(АДА) [1] і паралельно опубліковані в журналі Diabetes Care [2].

Дослідження досягло обох первинних кінцевих точок застосування 
препарату Соліква, що продемонструвало не меншу ефективність 
зниження рівня цукру в крові (HbA

1c
) та більшу ефективність щодо 

зміни маси тіла від вихідного рівня порівняно з інсуліном премікс. 
Дослідження також досягло основних вторинних кінцевих точок, 
за яких на тлі застосування препарату Соліква більша частка пацієнтів 
досягла цільового рівня HbA

1c
 <7% без збільшення маси тіла, більша 

частка пацієнтів досягла цільового рівня HbA
1c

 <7% без збільшення 
маси тіла та без гіпоглікемії та загалом зниження рівня HbA

1c
 було 

ефективнішим порівняно з пацієнтами, які отримували премікс.
«Побоювання гіпоглікемії та збільшення маси тіла є загально-

визнаними перешкодами для посилення терапії базальними ін-
сулінами, особливо при комплексних схемах інсулінотерапії, – 
пере конаний Хуліо Розеншток (Julio Rosenstock), директор 
Далласького центру досліджень цукрового діабету в лікарні 
Медикал-Сіті, м. Даллас, штат Техас, США, й основний автор 
дослідження. – Отримані дані свідчать про покращені результати 
застосування іГларЛікси порівняно з BIAsp 30, демонструючи кра-
щий контроль рівня глюкози без збільшення маси тіла та з меншою 
кількістю випадків гіпоглікемії. Така комбінована перевага може 
допомогти лікарям розглянути можливість посилення терапії 
базальними інсулінами шляхом переходу до застосування комбіно-
ваного препарату з фіксованим співвідношенням базального інсуліну 
й агоніста рецептора глюкагоноподібного пептиду-1 раз на добу за-
мість переходу на режим приймання інсуліну премікс двічі на добу».

За результатами вторинного аналізу також встановлено, що учас-
ники дослідження, котрі приймали препарат Соліква, повідомляли 
про більш значуще покращення результатів, порівняно з тими, 
хто приймав премікс, що було визначено за допомогою шкал «Ви-
значення впливу лікування цукрового діабету» (TRIM-D) і «Гло-
бальна оцінка ефективності лікування» (GTEE) за оцінкою пацієнта 
та за оцінкою лікаря [3]. За допомогою цих інструментів вимірюють 
показники терапевтичного навантаження, повсякденного життя, 
лікування цукрового діабету, дотримання режиму лікування, пси-
хологічного здоров’я й ефективності лікування.

«Хоча сьогодні близько 40% людей, які приймають інсулін 
у всьому світі, для боротьби з цукровим діабетом 2 типу за-
стосовують готові суміші інсуліну, найновіші докази, отримані 
в умовах клінічної практики, свідчать про те, що лише 18,2% 
з тих, хто приймає суміші, досягають цільових показників рівня 
цукру в крові [4, 5], – вважає Сандра Сільвестрі (Sandra Silvestri), 
лікар, доктор філософії, глобальний медичний керівник під-
розділу загальної медицини компанії «Санофі». – Сьогоднішні 
результати надають додаткову інформацію про вплив препа-
рату  Соліква та результати, про які повідомляють пацієнти. 
Це можуть брати до уваги медичні працівники в таких регіонах, 
як Індія, Китай, Близький Схід і Північна Африка, де широко 
застосовуються інсуліни премікс».

Дані з безпеки відповідали встановленим профілям препарату 
 Соліква й інсуліну премікс.

SoliMix – 26-тижневе рандомізоване контрольоване дослідження 
за участю 887 дорослих пацієнтів із цукровим діабетом 2 типу, в яких 
захворювання не контролювалося за допомогою базального інсу-
ліну + метформін з інгібітором натрійзалежного котранспортера 
глюкози 2 типу (SGLT-2i) або без нього. У ході дослідження порів-
нювали ефективність і безпеку препарату  Соліква та широко вико-
ристовуваного інсуліну премікс (BIAsp 30). Учасників рандомізували 
в групи переходу з попереднього лікування базальним інсуліном 
на лікування або препаратом Соліква 1 раз на добу, або інсуліном 
премікс 2 рази на добу, причому початкові дози визначали та коригу-
вали щотижня. Протягом періоду дослідження тривало приймання 
метформіну чи SGLT-2i. Дослідження досягло двох первинних кінце-
вих точок і всіх трьох ключових вторинних кінцевих точок.

За результатами вторинного аналізу, через 26 тиж учасники, 
які отримували препарат Соліква, також повідомляли про більш 
значуще покращення результатів, вимірюване за допомогою шкал 
TRIM-D та GTEE за оцінкою пацієнта та за оцінкою лікаря.

-
чуще покращення для учасників, які приймали препарат Соліква, 
порівняно з тими, хто використовував інсулін премікс, у різних 
сферах, а саме: дотримання режиму лікування, лікування цукрового 
діабету та психологічне здоров’я тощо [3].

вдвічі більше пацієнтів повідомляли про повний контроль 

 цукрового діабету на тлі лікування препаратом Соліква, порів-
няно з тими, хто приймав премікс (27,5% проти 15%). Аналогічно 
майже вдвічі більше лікарів також повідомляли про ефективність 
лікування (тобто повний контроль цукрового діабету) при засто-
суванні препарату  Соліква порівняно з інсуліном премікс (29,9% 
проти 15,3%) [3].

Дані з безпеки відповідали встановленим профілям обох видів лі-
кування. Серед небажаних явищ, про які найчастіше повідомлялося 
в дослідженні, були такі: гіпоглікемія (31,2% на тлі лікування пре-
паратом  Соліква проти 42,4% на тлі лікування інсуліном премікс), 
нудота (7,7% проти 0%), головний біль (2,5% проти 0,5%), запаморо-
чення (1,4% проти 0,5%) та блювання (1,1% проти 0,2%).

Нові дані про препарат Соліква®* демонструють 
покращення контролю рівня цукру в крові без 
збільшення маси тіла порівняно з інсуліном премікс
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«Санофі» спрямовує свої зусилля на підтримку пацієнтів у боротьбі з проблемами зі здоров’ям. Ми – глобальна біофармацев-
тична компанія, орієнтована на здоров’я людей. Ми запобігаємо хворобам за допомогою вакцин, пропонуємо інноваційні методи 
боротьби з болем та полегшення страждань. Ми підтримуємо тих небагатьох, хто страждає на рідкісні хвороби, і мільйони людей 
із тривалими хронічними захворюваннями. За допомогою понад 100 тис. співробітників у 100 країнах «Санофі» перетворює 
наукові інновації на рішення в галузі охорони здоров’я по всьому світу.

     Соліква® – це ін’єкційний рецептурний препарат, який містить два лікарські засоби для лікування цукрового діабету: інсулін гларгін 
і ліксисенатид. На ринку ЄС препарат Соліква® представлений під назвою Суліква® та призначається в комбінації з метформіном для 
лікування дорослих із цукровим діабетом 2 типу для покращення глікемічного контролю в тих випадках, коли такий контроль не за-
безпечується прийманням метформіну як монотерапії, або метформіну в комбінації з іншим пероральним препаратом для зниження 
рівня глюкози, або з базальним інсуліном. У США препарат представлений під назвою Соліква® 100/33 та Соліква 100/50 і показаний 
як доповнення до раціону харчування та фізичних вправ для покращення контролю глікемії в дорослих із цукровим діабетом 2 типу. 
В інших географічних регіонах, де зареєстровано цей препарат, він представлений під назвою Соліква®.
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