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У детей выделяют два возрастных

пика заболеваемости СД 1 типа. Один

пик наблюдается в возрасте 10�12 лет,

меньший возрастной пик приходится

на 5�7 лет. В течение последних лет,

особенно в регионах с высокой заболе�

ваемостью (Финляндия, Швеция, Да�

ния), отмечена тенденция к более вы�

сокой частоте заболевания среди детей

очень раннего возраста (0�5 лет).

В этих странах заболеваемость СД

1 типа приблизительно одинакова во

всех возрастных группах: 0�5 лет, 6�10

лет, 10�15 лет. Рост числа заболевших

СД 1 типа в возрасте до 5 лет отмечен

также в других странах Европы [4].

Возможно, это обусловлено влиянием

факторов внешней среды в пренаталь�

ном или раннем постнатальном перио�

де. Кроме того, в последние два деся�

тилетия среди детей и подростков от�

мечается рост заболеваемости СД не

только 1, но и 2 типа, основным факто�

ром риска возникновения которого яв�

ляется ожирение. Эти больные во мно�

гих случаях (25�30%) также нуждаются

в применении инсулинотерапии.

Рост заболеваемости СД 1 типа

среди детей (рис. 1) вызывает необ�

ходимость поиска оптимальных саха�

роснижающих средств и схем их вве�

дения.

Нормализация уровня глюкозы

крови является одним из основных

факторов предотвращения диабети�

ческих сосудистых осложнений. Нес�

мотря на то что всех детей и подрос�

тков обеспечивают препаратами че�

ловеческих инсулинов, средствами

самоконтроля, несмотря на наличие

большого количества методических

рекомендаций и научной литературы,

касающихся принципов контроля за�

болевания, уровень метаболического

контроля остается субоптимальным

у большей части больных и значения

гликозилированного гемоглобина

(HbA1c) находятся далеко от идеаль�

ных 7,0�7,5%. 

Согласно последним рекомендаци�

ям Международного общества по

изучению сахарного диабета у детей

и подростков (ISPAD) (2009) уровень

препрандиальной гликемии у боль�

ных СД должен находиться в пределах

5�8 ммоль/л, постпрандиальной – 5�

10 ммоль/л, гликозилированного ге�

моглобина – ниже 7,5% [5]. Доля па�

циентов, имеющих целевой уровень

гликозилированного гемоглобина как

основного показателя метаболичес�

кой компенсации, по разным странам

среди детей и подростков редко дос�

тигает 30%. Нестабильность показа�

телей углеводного обмена у детей

и подростков требует разработки

и применения у данной категории па�

циентов наиболее совершенных ме�

тодов терапии [6].  

Одним из барьеров в достижении

идеального метаболического контро�

ля многие исследователи считают

фармакокинетические особенности

обычных препаратов человеческих

инсулинов и развитие таких побоч�

ных явлений, как гипогликемия

и увеличение массы тела. Для дости�

жения оптимального гликемического

контроля обычные препараты челове�

ческого инсулина необходимо вво�

дить за 30�45 мин до еды, однако

большинство пациентов все же вво�

дят инсулин менее чем за 30 мин до

приема пищи (рис. 2).

Технология рекомбинантных ДНК

позволила модифицировать молекулу

инсулина, создать аналоги инсулина

и преодолеть эти фармакокинетичес�

кие ограничения. Характеризуясь бо�

лее физиологическим профилем инсу�

линемии, быстродействующие аналоги

инсулина снижают постпрандиальную

гликемию и риск гипогликемии по

сравнению с обычными инсулинами.

Первым быстродействующим ана�

логом, разрешенным к применению в

клинической практике, был инсулин

лизпро, затем был создан инсулин

аспарт, далее – новый аналог инсу�

лин глюлизин. Инсулин глюлизин

(Эпайдра®) изготовлен при помощи

технологии рекомбинантных ДНК с

использованием непатогенного лабо�

раторного штамма E. coli [7].

Эпайдра® – быстродействующий

аналог инсулина, созданный путем

замены аспарагина на лизин в пози�

ции В3 и лизина на глютаминовую

кислоту в позиции B29 B�цепи чело�

веческого инсулина.

Отличительной особенностью пре�

парата Эпайдра® является отсутствие

в его составе цинка, что дает следую�

щие преимущества – быстрое начало

и ультракороткая продолжительность

действия (рис. 3). Быстрая абсорбция

инсулина глюлизин более точно вос�

производит первую фазу физиологи�

ческой секреции инсулина, и его ак�

тивный профиль действия сохраняется

у пациентов с различной массой тела.

Клинические испытания подтвер�

дили высокую эффективность инсули�

на глюлизин по сравнению с инсули�

ном лизпро и обычным человеческим

инсулином короткого действия [8].

Эффективность инсу�

лина глюлизин сохраня�

ется при введении пре�

парата после еды, а так�

же при длительном под�

кожном введении.

Эпайдра® выпускается

в следующих лекарст�

венных формах: раствор

для инъекций в картрид�

жах 100 ЕД/мл; предва�

рительно заполненные

одноразовые шприц�ручки СолоСтар®

3,0 мл (в 1 мл 100 ЕД). В 1 мл со�

держится 3,49 мг инсулина глюлизин,

что соответствует 100 ЕД человеческо�

го инсулина. Одна единица действия

препарата Эпайдра® оказывает тот

же сахароснижающий эффект, что и

одна единица обычного человеческо�

го инсулина. Применение препарата

Эпайдра® в шприц�ручке СолоСтар®

позволяет достичь высокой точности

дозирования и избежать потери пре�

парата [9, 10].

Препарат Эпайдра® вводят подкож�

но в область живота, плеча или бедра,

чередуя места инъекций. На скорость

абсорбции (то есть на начало и про�

должительность действия) могут вли�

ять место введения, физическая на�

грузка и др. Следует помнить, что при

введении препарата в брюшную стен�

ку его абсорбция происходит не�

сколько быстрее. Абсолютная биодо�

ступность инсулина глюлизин (70%)

Опыт клинического применения инсулина глюлизин у детей
и подростков, страдающих сахарным диабетом 1 типа

Согласно оценкам Международной диабетической федерации (IDF) во всем мире число детей, страдающих сахарным
диабетом (СД) 1 типа, составляет около 440 тыс., при этом ежегодно диагностируется 70 тыс. новых случаев
заболевания. Согласно данным Европейской педиатрической ассоциации (EPA/UNEPSA) последние 10 лет
характеризуются отчетливым ростом распространенности  СД у детей. Это в первую очередь касается Скандинавских
стран, Бельгии, Польши, России. В США СД 1 типа страдает один из 400�600 детей и подростков [1]. В США у лиц до 20�
летнего возраста СД регистрируют в 0,26% случаев, в Англии у лиц до 16�летнего возраста – в 0,22%. В России
пациенты в возрасте до 16 лет с СД 1 типа составляют 3�5% от общего числа больных СД [2]. Ежегодный прирост
количества больных, нуждающихся в инсулинотерапии, составляет примерно 8�10% [3].
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Рис. 1. Заболеваемость СД 1 типа среди детей (Kurvonen et al., 1993) 
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Рис. 2. Только небольшая часть пациентов использует обычный
человеческий инсулин согласно рекомендациям (за 30�45 мин

до приема пищи) (H. Overmann, L. Heinemann, 1999)
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в разных местах введения одинакова

и имеет низкую вариабельность

между разными пациентами (коэф�

фициент вариабельности 11%). В от�

личие от обычных растворимых ин�

сулинов время пика и продолжи�

тельность действия быстродейству�

ющих аналогов инсулина не зависят

от дозы [11].

Основным в механизме действия

препарата Эпайдра® является сниже�

ние уровня глюкозы путем стимуля�

ции периферического потребления

этого углевода, особенно скелетной

мускулатурой и жировой тканью, и по�

давление продукции глюкозы в пече�

ни. Эпайдра® замедляет липолиз в жи�

ровых клетках, подавляет протеолиз

и стимулирует синтез белка.

Сахароснижающая активность

препарата Эпайдра® начинается го�

раздо раньше (через 10�20 мин) и ме�

нее продолжительна (до 4 ч) по срав�

нению с препаратами человеческого

инсулина, пик действия наступает

через 1 ч. Благодаря этому у пациента

возможен более гибкий график вве�

дения препарата Эпайдра® – в преде�

лах 15 мин до или вскоре после еды

(в пределах 20 мин после начала при�

ема пищи). Показано, что введение

препарата Эпайдра® за 2 мин до при�

ема пищи или через 15 мин после на�

чала приема пищи обеспечивает ана�

логичный или даже лучший пост�

прандиальный гликемический кон�

троль по сравнению с обычным инсу�

лином, введенным за 2 мин до прие�

ма пищи [12]. 

В группе пациентов, получавших

препарат Эпайдра® непосредственно

перед едой, наблюдалось достоверно

большее снижение HbA1c по сравне�

нию с группой пациентов, получав�

ших обычный человеческий инсулин.

Так, клинические испытания, прове�

денные учеными S.K. Garg, S.L. Ellis,

H. Ulrich (2005) из Вarbara Davis

Center for Childhood Diabetes, Univer�

sity of Colorado Health Sciences Center

(США), показали, что Эпайдра®

вызывает большее снижение HbA1c,

чем обычный человеческий инсулин,

при СД как 1, так и 2 типа [13].

Была подтверждена безопасность

и эффективность введения инсулина

глюлизин до и после еды. 

Недавние исследования M.R. Lan�

kisch и соавт. (2008) продемонстриро�

вали, что сочетанное применение ин�

сулина глюлизин и пероральных саха�

роснижающих средств у пациентов

с СД 2 типа вызывает значительное

улучшение показателей HbA1c, неза�

висимо от того, когда был введен пре�

парат – во время завтрака или во вре�

мя основного приема пищи. Такое со�

четание способствует усовершенство�

ванию терапии больных, страдающих

СД 2 типа [14]. 

Фармакологические свойства пре�

парата Эпайдра® были исследованы

у 10 детей (7�11 лет) и 10 подростков

(12�16 лет), страдающих СД 1 типа

[15]. В обеих возрастных группах ин�

сулин глюлизин быстро абсорбиро�

вался, при этом время достижения

и величина Сmax подобны таковым

у взрослых. Как и у взрослых,

при введении непосредственно перед

приемом пищи препарат обеспечива�

ет лучший контроль постпрандиаль�

ного уровня глюкозы, чем обычный

человеческий инсулин [6]. Препарат

Эпайдра® продемонстрировал фарма�

кокинетические свойства, подобные

тем, которые наблюдались у взрослых

без диабета и у взрослых, страдающих

СД 1 типа (рис. 4). 

Одним из самых частых осложне�

ний интенсивной инсулинотерапии

в стремлении достичь идеального ме�

таболического контроля у детей яв�

ляется гипогликемия. Доказано, что

при использовании обычных челове�

ческих инсулинов снижение уровня

HbA1c на 1% увеличивает частоту ги�

погликемии на 10% [17]. Использова�

ние аналогов инсулина позволяет

достоверно снизить частоту как днев�

ных, так и ночных гипогликемий, что

имеет колоссальное значение для

больных младшего возраста. По час�

тоте возникновения гипогликемий

инсулин глюлизин сопоставим с ин�

сулином лизпро (7,2% и 8,1% соот�

ветственно) [17].  

На сегодняшний день применение

инсулина глюлизин рекомендовано

взрослым больным, страдающим СД

1 или 2 типа, а также

детям в возрасте 6 лет

и старше. Возрастное

ограничение в детском

возрасте связано с тем,

что клиническая ин�

формация о примене�

нии быстродействую�

щих аналогов у детей

младшего возраста ог�

раничена. По мере на�

копления клиническо�

го опыта возрастные

границы применения

инсулина глюлизин

могут расшириться.

Так, 29 октября 2008 г.

Федеральное управле�

ние по контролю пи�

щевых продуктов и ле�

карственных средств

(FDA) США зарегис�

трировало инсулин

глюлизин (Эпайдра®)

для контроля гликемии

у детей в возрасте от

4 лет и старше. Реги�

страция препарата

Эпайдра® для примене�

ния у детей более млад�

шего возраста основа�

на на проведенном

FDA анализе резуль�

татов 26�недельного

открытого исследования III фазы

с активным контролем, в котором ин�

сулин глюлизин сравнивали с инсу�

лином лизпро у 572 детей и подрос�

тков с СД 1 типа в возрасте 4 лет

и старше. В России около 90% детей

и подростков, страдающих СД 1 типа,

получают аналоги инсулина [2]. Ульт�

ракороткие и беспиковые базальные

аналоги рекомендованы для приме�

нения в детской диабетологии ISPAD

Clinical Practice Consensus Guidelines

2006�2007 и признаны мировым ме�

дицинским сообществом как лучшие

инсулиновые препараты [18]. У боль�

ных с впервые выявленным СД ана�

логи инсулина ультракороткого дейс�

твия могут применяться сразу при на�

чале инсулинотерапии [3].

При базисно�болюсной схеме ин�

сулинотерапии Эпайдра®, выступая

как препарат короткого действия, яв�

ляется логическим дополнением

препарата Лантус® – инсулинового

аналога длительного действия. Лан�

тус® используется в качестве базисно�

го беспикового инсулина, характери�

зуется стабильным, медленным

и длительным всасыванием, действу�

ет в течение суток (рис. 5).

Таким образом, инсулиновые аналоги
ультракороткого действия, в частности
Эпайдра®, – новый, эффективный, бе�
зопасный метод лечения пациентов,
страдающих СД 1 типа, в том числе
и младшего возраста, позволяющий до�
биться максимальной метаболической
и клинической компенсации заболева�
ния и, соответственно, снизить риск
развития серьезных диабетических ос�
ложнений.
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Рис. 4. Профиль время�концентрация инсулина глюлизин после
введения в дозе 0,15 ЕД/кг у взрослых и детей с СД 1 типа

(T. Danne et al., 2004; L. Nosek et al., 2004)
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Новости

Немедикаментозные методы
контроля гликемии 
Занятия ходьбой в группах как способ
повышения физической активности
пациентов с СД 2 типа

59 больных сахарным диабетом (СД) 2 типа
были рандомизированы в две группы: кон'
трольную, в которой пациенты получали стан'
дартные рекомендации по изменению образа
жизни, и группу лечебной физкультуры (ЛФК),
участники которой 3 раза в неделю занима'
лись ходьбой под наблюдением инструктора.
В динамике наблюдения оценивались парамет'
ры метаболизма, масса тела больных, прово'
дился тест с 6'минутной ходьбой, фиксирова'
лись изменения медикаментозной терапии диа'
бета и общей физической активности больных
вне занятий ЛФК. В результате через 4 месяца
в группе лечебной ходьбы наблюдалось досто'
верное увеличение повседневной физической
активности пациентов и повышение толеран'
тности к нагрузкам. Показатели обмена глюко'
зы не различались статистически достоверно
между группами, однако даже у тех участников
исследования, которые посетили хотя бы поло'
вину занятий по ходьбе, уровни гликозилиро'
ванного гемоглобина и глюкозы натощак де'
монстрировали тенденцию к снижению по
сравнению с контрольной группой. Эти поло'
жительные изменения привели к тому, что
у 33% больных стало возможным отменить или
снизить дозы сахароснижающих препаратов
(по сравнению с 5% пациентов контрольной
группы, р<0,05).

Авторы исследования сделали вывод, что за'
нятия ходьбой в специальных группах могут су'
щественно повлиять на результаты лечения СД
2 типа, но для нормализации метаболизма не'
обходима высокая приверженность пациентов
к занятиям ЛФК.

C. Negri et al., Diabetes Care.

2010 Nov; 33(11): 2333'5.

Употребление фруктов, контроль
гликемии и кардиоваскулярный риск
при СД 2 типа

Канадские исследователи попытались выяс'
нить, действительно ли включение в рацион
фруктов с низким гликемическим индексом
(ГИ) способствует улучшению результатов ле'
чения СД 2 типа и снижает риск развития сер'
дечно'сосудистой патологии у данной катего'
рии больных. Для этого был выполнен вторич'
ный анализ данных проспективного исследова'
ния, в котором больные СД 2 типа, получавшие
лечение пероральными сахароснижающими
препаратами, в течение 6 месяцев придержи'
вались диеты с высоким содержанием пищевых
волокон или с включением продуктов с низким
ГИ, в частности фруктов. Всего проанализиро'
ваны данные 152 пациентов. Далеко не все
участники исследования выполняли рекомен'
дации по коррекции рациона: динамика пот'
ребления фруктов варьировала в широких
пределах – от '3,1 до +2,7 порции в день. Од'
нако у тех пациентов, которые стали чаще есть
фрукты с низким ГИ, за период наблюдения
статистически достоверно снизились уровни
гликозилированного гемоглобина (HbA1c) (r='
0,206, p=0,011), систолического артериально'
го давления (r='0,183, p=0,024), а также риск
развития ишемической болезни сердца (r='
0,213, p=0,008). Динамика потребления лю'
бых фруктов варьировала от '3,7 до +3,2 пор'
ции в день и не коррелировала с конечными
точками исследования. В регрессионном ана'
лизе оценивалось влияние на результат лече'
ния СД восьми групп продуктов, рекомендо'
ванных для включения в рацион диабетиков.
По результатам анализа только фрукты и хлеб
с низким ГИ независимо и достоверно способс'
твовали снижению уровня HbA1c в этом иссле'
довании. При сравнении результатов лечения
между подгруппами с разным уровнем потреб'
ления фруктов с низким ГИ отмечено высоко'
достоверное снижение уровня HbA1c на 0,5%
(95% доверительный интервал 0,2'0,8%;
p<0,001) в подгруппе самого высокого потреб'
ления фруктов по сравнению с больными, кото'
рые проигнорировали рекомендации врачей.

D.J. Jenkins et al., Diabetologia. 2010 Oct 27
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