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ПРЕПАРАТ ТОЖЕО® (TOUJEO®) 
ЗАТВЕРДЖЕНИЙ У ЄВРОПЕЙСЬКОМУ СОЮЗІ 

ДЛЯ ЛІКУВАННЯ ДІАБЕТУ У ДОРОСЛИХ — 
новий базальний інсулін 

показав глікемічний контроль 
із меншою кількістю випадків 

підтвердженої гіпоглікемії

28 квітня 2015 року компанія «Санофі» оголоси-

ла, що Європейська комісія надала дозвіл на продаж 

у Європі препарату Тожео® (інсулін гларгін, син-

тезований на основі людської рДНК, для ін’єкцій, 

300 ОД/мл), базального інсуліну нового покоління 

для лікування цукрового діабету 1-го і 2-го типу у 

дорослих.

«Дозвіл ЄС на продаж лікарського засобу Тожео® 

являє собою важливу подію для компанії «Санофі», 

розширюючи наш інтегрований асортимент рішень 

для людей з діабетом у Європі», — прокоментував 

П’єр Шансель, старший віце-президент із глобаль-

них програм із діабету компанії «Санофі». «Тожео® 

надає людям з діабетом і їх лікарям нову можли-

вість управління їх станом, а також посилює наші 

зобов’язання продовжувати поліпшувати якість лі-

кування діабету».

Рішення Європейської комісії про надання до-

зволу на продаж у Європі лікарського засобу Тожео® 

засноване на результатах програми клінічних до-

сліджень EDITION, серії клінічних досліджень III 

фази, які проводились по всьому світу з метою оцін-

ки ефективності і безпеки Тожео® порівняно з інсулі-

ном Лантус® (інсулін гларгін, синтезований на осно-

ві людської рДНК, для ін’єкцій, 100 ОД/мл) у більше 

ніж 3500 дорослих із діабетом 1-го або 2-го типу, не-

спроможних контролювати рівень глюкози завдяки 

поточній терапії [1–6].

Контроль рівня цукру в крові за допомогою То-

жео® був аналогічним такому при застосуванні інсу-

ліну Лантус® з більш сприятливим профілем безпеки. 

Кількість клінічних проявів підтвердженої гіпогліке-

мії при прийомі лікарського засобу Тожео® була ниж-

чою порівняно з лікарським засобом Лантус® при 

прийомі обох лікарських засобів у будь-який час дня 

і ночі у людей із цукровим діабетом 2-го типу [7]. Ін-

сулін Тожео® також продемонстрував більш стабіль-

ний і більш передбачуваний глікемічний контроль і 

більш низьку індивідуальну варіабельність рівня цу-

кру в крові, що тривала понад 24 години, порівняно 

з лікарським засобом Лантус® у людей із цукровим 

діабетом 1-го типу [8–10].

«Багато людей, які живуть із діабетом і потребують 

використання інсуліну, досі не досягли адекватного 

контролю рівня цукру в крові, — говорить професор 

Роберт Рітцель, керівник відділення ендокриноло-

гії, діабетології та наркології клініки Швабинг, що 

входить до об’єднання міських клінік м. Мюнхен, 

Німеччина. — Забезпечуючи стабільність та зменшу-

ючи варіабельність глікемічного профілю, а також 

знижуючи кількість клінічних проявів гіпоглікемії у 

людей з цукровим діабетом 2-го типу, Тожео® пропо-

нує новий спосіб вирішення цих незадоволених по-

треб».

Дозвіл на продаж у Європі лікарського засобу 

Тожео®, отриманий на основі позитивного висно-

вку від 26 лютого 2015 року, виданого Комітетом із 

лікарських засобів для людини (CHMP) Європей-

ського агентства з лікарських засобів (EMA), діє у 

28 державах — членах Європейського Союзу, а також 

в Ісландії, Ліхтенштейні та Норвегії. Тожео® також 

був схвалений Управлінням США з контролю хар-

чових продуктів та медикаментів (FDA) і знаходить-

ся на розгляді інших регулюючих органів у всьому 

світі.

Про лікарський засіб Тожео®

Незважаючи на те, що базальний інсулін протя-

гом десятиліть є основою лікування цукрового діа-

бету, значні незадоволені медичні потреби залиша-

ються реальністю, при цьому приблизно половина 

пацієнтів, які проходять лікування, не в змозі досяг-
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ти своїх цільових рівнів цукру в крові [11–16]. Крім 

того, оптимальна доза інсуліну часто не досягається 

під час фази титрації або підтримуючої фази тера-

пії. Лікарський засіб Тожео® являє собою базальний 

інсулін нового покоління для щоденного прийому 

один раз на день, заснований на широко використо-

вуваній молекулі (інсулін гларгін) з добре вивченим 

профілем безпеки [17]. Його компактне підшкірне 

депо призводить до більш стабільних і більш трива-

лих фармакокінетичних/фармакодинамічних профі-

лів [8–10].

Результати клінічних досліджень програми 

EDITION показали, що глікемічний контроль за 

допомогою Тожео® є аналогічним такому при вико-

ристанні інсуліну Лантус®. Кількість клінічних про-

явів підтвердженої гіпоглікемії (у будь-який час дня 

і ночі) у пацієнтів із цукровим діабетом 2-го типу, 

які отримували один із двох згаданих вище видів 

базального інсуліну в комбінації з неінсуліновим 

антигіперглікемічним лікарським засобом або вве-

денням інсуліну під час їжі, була нижчою при вико-

ристанні Тожео® порівняно з препаратом Лантус®. 

Перевагу Тожео® порівняно з інсуліном Лантус® у 

зниженні ризику підтвердженої нічної гіпоглікемії 

було продемонстровано у хворих із цукровим діабе-

том 2-го типу, які отримували базальний інсулін у 

поєднанні з будь-яким неінсуліновим антигіперглі-

кемічним лікарським засобом (18% зниження ризи-

ку) або прийомом інсуліну під час їжі (21% знижен-

ня ризику) у проміжок часу з 9-го тижня до кінця 

періоду дослідження. У цілому ці ефекти на зни-

ження ризику гіпоглікемії послідовно спостерігали-

ся незалежно від віку, статі, ІМТ і тривалості діабету 

(< 10 років і  10 років) у пацієнтів, які отримували 

Тожео®, порівняно з пацієнтами, які отримували те-

рапію інсуліном Лантус®. У пацієнтів із цукровим 

діабетом 1-го типу незалежно від того, який інсулін 

вони використовували (Тожео® або Лантус®), кіль-

кість клінічних проявів гіпоглікемії була однаковою 

[18].

Про програму лікування діабету 
компанії «Санофі»

Компанія «Санофі» прагне допомогти людям у 

вирішенні складної проблеми діабету, надаючи інно-

ваційні, комплексні та індивідуальні рішення. Рухо-

ма цінними ідеями, що приходять від спілкування та 

взаємодії з людьми, які живуть із діабетом, компанія 

формує партнерські стосунки для можливості запро-

понувати діагностику, терапію, послуги та пристрої, 

включаючи системи моніторингу рівня глюкози в кро-

ві. Компанія «Санофі» виводить на ринок лікарські 

засоби для ін’єкцій, інгаляцій та перорального засто-

сування для людей із цукровим діабетом 1-го або 2-го 

типу.

Про компанію «Санофі»
Компанія «Санофі», світовий лідер у галузі 

охорони здоров’я, відкриває, розробляє і розпо-

всюджує терапевтичні рішення, орієнтовані на по-

треби пацієнтів. Компанія «Санофі» займає сильні 

позиції в галузі охорони здоров’я з 7 платформа-

ми зростання: рішення для лікування цукрово-

го діабету, вакцини для людини, інноваційні лі-

карські засоби, безрецептурні препарати, ринки, 

що розвиваються, здоров’я тварин і та компанія 

Джензайм. Компанія «Санофі» зареєстрована в 

Парижі (EURONEXT: SAN) і Нью-Йорку (NYSE: 

SNY).
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Заява компанії «Санофі» про перспективи розвитку компанії
Цей прес-реліз містить заяви, що є прогностичними твердженнями за змістом Закону (1995 р.) про обіг цінних па-

перів, з поправками. Прогностичні твердження цієї заяви не є історичними фактами. До таких заяв належать фінан-

сові проекти й оцінки, а також припущення, що лежать у їхній основі, заяви про плани, цілі та очікувані результати 

майбутніх операцій, продуктів і послуг, а також заяви щодо майбутньої діяльності. Заяви прогностичного характеру 

зазвичай можна розпізнати за наявністю слів, похідних від «очікувати», «припускати», «вважати», «мати намір», 

«оцінювати», «планувати» та інших подібних виразів. Незважаючи на те, що керівництво компанії «Санофі» вважає, 

що ці очікування, які містяться в заявах прогностичного характеру, є розумними, інвестори повинні враховувати, що 

прогностична інформація і заяви піддаються ризикам і містять невизначеності, що часто важко передбачити, і які в 

основному не залежать від компанії «Санофі». У результаті цього реальні результати й розвиток подій можуть зна-

чно відрізнятися від тих, які передбачаються або викладаються в інформації або заявах прогностичного характеру. 

До числа таких ризиків і невизначеностей належать, крім іншого, невизначеності, пов’язані з дослідженнями та роз-

робками, майбутніми даними клінічних досліджень, включаючи постмаркетингові дослідження, рішення регуляторних 

органів, таких як Управління з контролю за продуктами харчування і лікарськими засобами США (FDA) або Європей-

ське агентство з лікарських засобів (EMA), щодо можливості схвалення і відповідної дати цього схвалення, заявки, 

що може бути подана у відношенні будь-якого препарату, пристрою або біологічного продукту, а також рішення цих 

органів, що стосуються маркування та інших факторів, які можуть вплинути на наявність або комерційний потенці-

ал цих продуктів-кандидатів, відсутність гарантії того, що в разі схвалення продукту останній матиме комерційний 

успіх, майбутнє затвердження і комерційний успіх терапевтичних альтернатив, а також обговорені або зазначені 

у відкритих документах, направлених компанією «Санофі» в Комісію з цінних паперів США (SEC) і Департамент 

фінансових ринків Франції (AMF), у тому числі перераховані в розділах «Фактори ризику» і «Застереження щодо заяв 

прогностичного характеру» у щорічному звіті компанії «Санофі» за формою 20-F за рік, що завершився 31 грудня 2014 

року. За винятком випадків, передбачених застосованими законами, компанія «Санофі» не бере на себе зобов’язань 

надавати нові варіанти або переглядати будь-які заяви прогностичного характеру.
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