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Сахарный диабет (СД) представляет собой сущест-

венную проблему мирового здравоохранения в связи 

с его высокой глобальной распространенностью, не-

уклонным ростом и ассоциированными сосудистыми 

осложнениями.

По последним данным Международной диабе-

тической федерации, количество взрослых больных 

СД в 2015 г. достигло 415 млн (к 2040 г. прогнозирует-

ся увеличение до 642 млн), при этом СД и связанная 

с ним коморбидная патология стали причиной 5 млн 

смертей [17].

СД —  заболевание, которое характеризуется по-

вышенным уровнем глюкозы в плазме крови. При СД 

1-го типа отмечается недостаточная выработка инсу-

лина вследствие разрушения β-клеток поджелудочной 

железы аутоиммунного генеза [3, 42]. Заболевание 

является хронической патологией, наиболее рас-

пространенной у детей, но может развиться в любом 

возрасте. СД 2-го типа чаще отмечается у взрослых 

и развивается по причине инсулинорезистентности 

(ИР) в сочетании с постепенным угасанием функции 

β-клеток поджелудочной железы [25].

Показано, что хроническая гипергликемия в даль-

нейшем вызывает сосудистые осложнения, в том 

числе повышенный риск кардиоваскулярных болез-

ней, слепоту, почечную недостаточность и приводит 

к ампутации нижних конечностей, а долгосрочные 

эффекты эпизодов низкого уровня глюкозы в плазме 

крови включают увеличение массы тела, ухудшение 

ментальной функции и деменцию [1, 38]. Следует ак-

центировать, что согласно последним представлени-

ям дисгликемия при диабете как 1-го, так и 2-го типа 

описывается в виде триумвирата (в отличие от быто-

вавшей в недавнее время теории глюкоцентричности) 

с тремя главными компонентами, лежащими в основе 

развития и прогрессирования диабетических ослож-

нений: стойкой хронической гипергликемией, вари-

абельностью глюкозы и гипогликемическими эпизо-

дами [23].

По причине быстрой потери β-клеток поджелудоч-

ной железы лица с СД 1-го типа нуждаются в обяза-
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тельной пожизненной инсулинотерапии, что, несом-

ненно, влияет на качество жизни. Соответственно, 

введение инсулина должно быть удобным и поддер-

живать гликемический самоконтроль и самоадапта-

цию менеджмента заболевания к индивидуальному 

образу жизни. Вместе с тем, несмотря на достижения 

в базальной инсулинотерапии, контроль уровня глю-

козы крови часто остается субоптимальным, с уров-

нем гликированного гемоглобина (НbА1с) выше 

нормального и клинически существенными темпами 

гипогликемии, включая ночную и тяжелую гипог-

ликемию. Гипогликемия является наиболее частым 

неблагоприятным событием у больных СД, получаю-

щих инсулинотерапию. Несмотря на расширяющий-

ся спектр режимов лечения, многим больным СД 2-го 

типа в конечном итоге также необходима инсулино-

терапия для достижения адекватного гликемического 

контроля [14]. Современный стандарт лечения вклю-

чает комбинацию инсулина длительного действия 

и болюсного быстродействующего (прандиального) 

инсулина, который вводят во время еды. Потребность 

инициировать инсулинотерапию у больных СД 2-го 

типа зависит от особенностей образа жизни и тече-

ния болезни, а именно индивидуального стиля жизни 

и стадии заболевания. На первых этапах больные СД 

2-го типа часто достигают гликемического контроля 

без введения инсулина путем изменения образа жиз-

ни или приема  1 перорального антигипергликеми-

ческого препарата. Однако по мере прогрессирования 

болезни многим пациентам необходима экзогенная 

инсулинотерапия. Часто терапия только базальным 

инсулином является предпочтительным начальным 

инсулиновым режимом в связи с более низким ри-

ском индуцируемых гипогликемий и меньшей при-

бавкой массы тела по сравнению с премиксовым ин-

сулином или многократными инъекциями («базис + 

болюс» терапия). По мере прогрессирования заболе-

вания может понадобиться дополнительная терапия, 

а именно быстродействующий инсулин или агонисты 

рецептора глюкагоноподобного пептида 1. Следова-

тельно, базальный инсулин должен быть эффектив-

ным при широком спектре стадий заболевания, начи-

ная от «инсулин-наивных» (не получавших инсулин) 

больных СД 2-го типа до получающих комбинирован-

ную терапию, с минимальным нарушением повсед-

невной жизни. Однако в менеджменте СД инициация 

введения инсулина часто задерживается и, несмотря 

на доказанную эффективность, инсулинотерапия ог-

раничивается пациентами и врачами, частично из-за 

боязни гипогликемии и увеличения массы тела. Ги-

погликемия и страх перед ней могут ограничивать 

адекватную титрацию дозы инсулина и приводить 

к раннему прекращению терапии. Вышеотмеченное 

является основанием для разработки новых инсули-

нов. Инсулин применяют для лечения больных СД 

почти столетие. За это время предпринято множество 

попыток разработки идеальной заместительной ин-

сулинотерапии. Поскольку целью лечения является 

имитация физиологической секреции инсулина, его 

аналоги длительного действия разрабатывались для 

получения плоского беспикового профиля фармако-

кинетики препарата в сочетании с пролонгирован-

ным сроком действия, позволяющим вводить препа-

рат 1 раз в сутки.

К настоящему времени прошли оценку и реко-

мендованы для клинической имплементации такие 

новые формы инсулина, как деглюдек (Тресиба®) 

и новейший препарат инсулина гларгин 300 Ед/мл 

(Gla-300) —  Тожео СолоСтар (Toujeo® SoloStar®) [13, 

34]. Отметим, что разработка новых аналогов ба-

зального инсулина длительного действия, таких как 

Gla-300 и деглюдек, отражает потребность рынка 

в препаратах, обладающих меньшей вариабельно-

стью, обеспечивающих пролонгированную концен-

трацию инсулина, а также реже вызывающих гипог-

ликемию. Полагают, что перечисленные недостатки 
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Рисунок 1. В чем разница между инсулином гларгин 300 Ед/мл (Тожео) и инсулином гларгин 100 Ед/мл 
(Лантус®)? Инсулин гларгин 300 Ед/мл —  это новая, в 3 раза более концентрированная лекарственная 
форма инсулина гларгин по сравнению с гларгином 100 Ед/мл —  то есть то же количество единиц 
инсулина в одной трети объема. В основе фармакокинетики/фармакодинамики Тожео тот же принцип 
пролонгации действия (рН-зависимое образование микропреципитатов) и метаболизм, что и у гларгина 
100 Ед/мл, + (!) потенцирование замедленной абсорбции в циркуляцию из подкожного депо за счет 

сокращения поверхности последнего (наполовину) [6, 12, 33, 34]
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можно преодолеть путем создания аналогов с опти-

мальными показателями абсорбции, плоским про-

лонгированным профилем фармакокинетики, кото-

рый позволит вводить препарат 1 раз в сутки. Gla-300 

(Тожео СолоСтар, Toujeo® SoloStar®) —  та же молекула 

инсулина гларгин, доставляющая то же его количест-

во, что и инсулина гларгин 100 Ед/мл (Gla-100) (Лан-

тус®, Lantus®), но в 1/3 объема —  300 Ед/мл (рис. 1). 

Следовательно, лекарственный препарат Gla-300 

(Тожео СолоСтар, Toujeo® SoloStar®) применяют 1 

раз в сутки и при этом вместо 100 Ед/мл он содержит 

300 Ед/мл. После инъекции Gla-300 происходит об-

разование меньшего подкожного депо вещества, что 

обеспечивает четкий фармакокинетический профиль 

с более последовательным и пролонгированным выс-

вобождением инсулина (рис. 2) [6]. Подчеркнем вы-

сокую репрезентативность фармакокинетических/

фармакодинамических характеристик, полученных 

с использованием техники эугликемического ги-

перинсулинемического клэмпа (зажима) —  золотого 

стандарта при изучении новых препаратов инсулина. 

Эта техника подразумевает создание заведомо из-

быточной концентрации инсулина и внутривенное 

введение глюкозы со скоростью, необходимой для 

поддержания нормогликемии. Поскольку пациент 

при таком исследовании находится в покое, можно 

считать, что скорость инфузии глюкозы (СИГ), необ-

ходимая для поддержания нормогликемии, отражает 

внутри- и межындивидуальную вариабельность фар-

макологических свойств инсулина. Более того, эугли-

кемический клэмп проводили после многократного 

подкожного введения инсулина для создания равно-

весного состояния, при котором общее поступление 

лекарственного средства находится в динамическом 

равновесии с его выведением (кинетика насыще-

ния), у больных СД 1-го типа. Это обеспечивает более 

точную экстраполяцию результатов на клинические 

исследования, чем результаты одноразового введе-

ния инсулина, поскольку последнее лишь частично 

захватывает профиль действия Gla-300, связанный 

с его более постепенным началом и продолжитель-

ным действием. В исследовании R.H.А. Becker и со-
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Рисунок 2. Тожео —  новый базальный инсулин длительного действия, обладающий более пологим 
и пролонгированным профилем фармакокинетики/фармакодинамики. Исследование проведено 
с использованием техники гиперинсулинемического эугликемического клэмпа у больных СД 1-го типа 
в равновесном состоянии (8-дневная инсулинотерапия); LLQQ —  нижняя граница количественного 

определения [6]
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авт. (2015) [6] фармакокинетический и фармакоди-

намический профили Gla-300 и Gla-100 изучены 

у больных СД 1-го типа методом эугликемического 

клэмпа в равновесном состоянии после введения пре-

парата 1 раз в сутки в течение восьми дней (что луч-

ше отражает сценарий реальной жизни, чем разовый 

дизайн). Исследование проведено среди больных СД 

1-го типа, у которых отсутствовала эндогенная про-

дукция инсулина (уровень С-пептида в плазме крови 

натощак < 0,3 нмоль/л). В связи с этим отмечаемая 

фармакокинетика/фармакодинамика после подкож-

ной инъекции инсулина была обусловлена исклю-

чительно введенным инсулином. После подкожного 

введения последней дозы Gla-300 и Gla-100 (0,4 Ед/кг 

на восьмой день) эугликемическое состояние сохра-

нялось в течение 32,7 и 28,7 ч соответственно (рис. 2), 

в то время как для Gla-300 в дозе 0,6 Ед/кг этот показа-

тель составил 35,3 ч. СИГ-профили Gla-300 в равно-

весном состоянии показали стабильную неизменную 

активность на протяжении 24 ч с медленным сни-

жением впоследствии. После введения равной дозы 

(0,4 Ед/кг/сут) СИГ распределилась более ровно 

с Gla-300 (рис. 2) и оставалась более высокой спустя 

24 ч после введения по сравнению с Gla-100. Таким 

образом, СИГ-профили в равновесном состоянии 

отражают фармакокинетический паттерн с меньши-

ми колебаниями при экспозиции. Жесткий глике-

мический контроль ( 105 мг%) Gla-300 поддержи-

вался на 5 ч дольше (медиана —  30 ч) по сравнению 

с Gla-100. При этом концентрация инсулина и про-

фили темпа инфузии глюкозы были более постоянны 

и распределены более равномерно на протяжении 24 

ч для Gla-300 по сравнению с верифицированными 

для Gla-100. Таким образом, Gla-300 обеспечивает бо-

лее гладкие и пролонгированные фармакокинетиче-

ские и фармакодинамические профили по сравнению 

с Gla-100. Действие Gla-300 усиливалось в зависимо-

сти от дозы, его концентрация в плазме крови была 

измерима через 32 и 36 ч после инъекции препарата 

в дозе 0,4 и 0,6 Ед/кг соответственно. При исполь-

зовании гиперинсулинемического эугликемическо-

го клэмпа верифицирована низкая вариабельность 

24-часовой экспозиции к Gla-300 и его глюкодина-

мического профиля, а также высокая воспроизводи-

мость этих показателей (низкая междневная вариа-

бельность) у лиц с СД 1-го типа (табл. 1) [5]. Таким 

образом, полученные с использованием техники 

эугликемического клэмпа результаты свидетельст-

вуют о том, что инсулин гларгин 300 Ед/мл (Тожео 

СолоСтар) имеет более стабильный и продолжитель-

ный фармакокинетический/фармакодинамический 

профиль, чем инсулин гларгин 100 Ед/мл (Lantus®) 

с периодом полужизни 18–19 ч и длительностью глю-

козопонижающего действия, превышающей 24 ч (это 

действие более постоянно и равномерно распределе-

но у инсулина гларгин 300 Ед/мл по сравнению с ин-

сулином гларгин 100 Ед/мл с низкой внутрисуточной 

вариабельностью и высокой междневной воспроизво-

Таблица 1. Равномерное распределение экспозиции к инсулину и глюкозопонижающего эффекта, 
низкая внутрисубъектная и междневная вариабельность с Тожео (дозировка 0,4 Ед/кг)

Суточная (внутридневная) вариабельность 

ИНС-AUC
0–6

/ИНС-AUC
0–24

ИНС-AUC
6–12

/ИНС-AUC
0–24

ИНС-AUC
12–18

/ИНС-AUC
0–24

ИНС-AUC
18–24

/ИНС-AUC
0–24

0,28 (0,26–0,30) 0,27 (0,26–0,29) 0,24 (0,23–0,26) 0,20 (0,19–0,22)

0,55 (0,53–0,57) 0,45 (0,43–0,47)

СИГ-AUC
0–6

/СИГ-AUC
0–24

СИГ-AUC
6-12

/СИГ-AUC
0–24

СИГ-AUC
12–18

/СИГ-AUC
0–24

СИГ-AUC
18–24

/СИГ-AUC
0–24

0,29 (0,23–0,34) 0,24 (0,20–0,28) 0,23 (0,20–0,28) 0,23 (0,19–0,27)

0,53 (0,48–0,58) 0,47 (0,42–0,52)

Высокая воспроизводимость ФК/ФД — междневная вариабельность 

Внутрисубъектный Кв% 
(90% доверительный интервал)

ИНС-AUC
0–24

Без учета участников с отклонениями
17,4(15–21)
15,3 (13–19)

ИНС-C
max

Без учета участников с отклонениями 
33,4(28–41)
19,4 (17–24)

СИГ-AUC
0–24

34,8 (30–42)

СИГmax 27,9 (24–34)

Примечания: внутридневная вариабельность действия инсулина рассчитана как область между 
несглаженными кривыми скорости инфузии глюкозы (СИГ) и средней СИГ на протяжении всего 
периода клэмпа/минуту [5]. Междневная вариабельность (воспроизводимость): для определения 
внутрисубъектной вариабельности внутрииндивидуальные коэффициенты вариации (CV% 
геометрического типа —  Кв%) ФК- и ФД-параметров рассчитаны со средней суммы ошибок 
(оценивалась разница этих log-трансформированных параметров между лечеными группами лиц 
с СД 1-го типа —  Gla-300 в картриджах и Gla-300 во флаконах с полисорбатом-20 для усиления 
стабильности). AUC (area under curve) —  площадь под ФК- и ФД-кривой.
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димостью экспозиции к инсулину). Следует отметить, 

что вышеприведенные показатели очень существен-

ны для характеристики эффективности базального 

инсулина [4], поскольку непредсказуемые колебания 

экспозиции к инсулину в циркуляции могут вызы-

вать гипогликемии и гипергликемии, что формирует 

барьер к инсулинотерапии [5]. Вместе с тем в 16-не-

дельном open-label исследовании фармакодинами-

ческих свойств инсулина гларгин у пациентов с СД 

1-го типа (n = 59) при использовании постоянного 

мониторирования глюкозы (CGM) показано отсут-

ствие значимых различий между инсулином Gla-300 

и Gla-100 относительно длительности колебаний 

глюкозы в пределах 4,4–7,8 ммоль/л во время послед-

них двух недель каждого периода (введение утром или 

вечером) исследуемой инсулинотерапии (различие 

определено методом наименьших квадратов (МНК) 

среднего значения 0,75 %; 95% ДИ от –3,61 до 5,12) 

[8]. В то же время объединенные средние профили 

глюкозы свидетельствовали о более стабильных глю-

козных профилях в течение дня с инсулином Gla-300, 

чем с инсулином Gla-100, как при утреннем, так и при 

вечернем режиме введения, а показатели внутрисубъ-

ектной вариабельности имели тенденцию быть более 

низкими с инсулином Gla-300 vs Gla-100 [8]. В япон-

ском исследовании пациентов с СД 1-го типа (n = 20) 

при использовании CGM не обнаружено значимых 

различий в вариабельности глюкозы между инсули-

ном Gla-300 и Gla-100 (AUC среднее 24 ч —  отноше-

ние терапии 0,96; 95% ДИ 0,79–1,16) [19].

Очевидно, что целью применения базального ин-

сулина является достижение равновесного состояния, 

при котором темп выхода инсулина в циркуляцию 

равняется темпу его поглощения и элиминации в ми-

шеневых тканях на протяжении всего 24-часового пе-

риода. В идеале это достигается с циркулирующими 

уровнями инсулина, которые остаются по возможно-

сти постоянными (т.е. низкое отношение «пик-ми-

нимум»), и направлено на имитацию физиологиче-

ского гомеостаза (равновесия между секретируемым 

и утилизируемым гормоном) эндогенно секретируе-

мого базального инсулина. В связи с вышеуказанным 

привлекает внимание тот факт, что соотношение ко-

лебаний концентрации инсулина в кровотоке «пик-

минимум», определенное по формуле (ИНС-C
макс

 —  

ИНС-C
мин

)/ИНС-C
средняя

, составило 0,6 для Gla-300. 

Это существенно меньше, чем 1,6 для Gla-100 [7]. 

Следовательно, введение Gla-300 (Тожео) в терапев-

тической дозе 0,4 Ед/кг (однократно/сутки) обеспе-

чивает предсказуемое и равномерное 24-часовое по-

крытие благодаря низкой флюктуации экспозиции 

к инсулину Тожео при высоком уровне междневной 

воспроизводимости. Это создает большое преимуще-

ство в клиническом аспекте во время титрования ин-

дивидуальной дозы инсулина для каждого пациента.

Необходимо отметить наличие такого феномена, 

как «скирдование» инсулина (insulin stacking), кото-

рое может быть определено как аккумуляция инсу-

лина в крови до несоответственно высоких уровней 

в результате абсорбции при повторном введении. Этот 

сценарий главным образом характерен для быстро 

абсорбируемых инсулинов (meal time insulins) корот-

кого действия, когда производятся корректирующие 

добавочные инъекции, если ощущается, что перво-

начально введенная доза инсулина недостаточна для 

ограничения постпрандиального повышения глюко-

зы. Результатом этого может быть сверхкомпенсация, 

ведущая к гипогликемическому событию.

Сопоставительный анализ фармакокинетических 

и фармакодинамических профилей инсулина Тожео 

в равновесном состоянии обосновывает высоковеро-

ятное прогнозирование отсутствия феномена гипер-

инсулинемии («скирдования») при режиме однократ-

ного в сутки п/к введения инсулина с длительностью 

действия более 24 часов: 24-часовой темп элимина-

ции лекарственного препарата (инсулин Тожео) ра-

вен 24-часовому темпу абсорбции, что обеспечивает 

постоянный уровень инсулина в циркуляции [6, 24]. 

Кроме того, отсутствие «скирдования» подтвер-

ждается и результатами исследований программы 

EDITION.

Анализ фармакокинетических/фармакодинами-

ческих параметров инсулина Тожео свидетельствует 

о большей имитации Тожео по сравнению с инсули-

ном Лантус® физиологической секреции базального 

инсулина, что обосновывает высоковероятную пред-

сказуемость:

— меньшей частоты гипогликемических событий;

— большей гибкости режимов инсулинотерапии;

— упрощения титрации дозы инъецируемого ин-

сулина;

— повышения терапевтической эффективности 

за счет преодоления психологической ИР (страха ги-

погликемии);

— потенциального ингибирующего эффекта на ан-

гиопатии и феномен «гипергликемической памяти».

Гипотеза, что Gla-300 может быть более полез-

ным, чем Gla-100, в качестве замещения базального 

инсулина при СД 1-го и 2-го типа путем достижения 

близкой к норме ночной гликемии с меньшим риском 

возникновения гипогликемии, проверена в серии ис-

следований EDITION. Исследования EDITION охва-

тили > 3500 лиц с неконтролируемым СД, при этом 

исследования EDITION 1–3 включали больных СД 

2-го типа, а EDITION 4 —  СД 1-го типа (табл. 2). Ис-

следования EDITION JP1 и EDITION JP2 проведены 

среди японцев с СД 1-го и 2-го типа соответственно. 

Первичной конечной точкой было изменение HbА1с 

от базального уровня до шестого месяца или послед-

него визита в ходе терапии. Главной вторичной ко-

нечной точкой, заранее определенной в исследовани-

ях 1, 2 и 3, был процент участников с одной или более 

подтвержденной или тяжелой ночной (00:00–05:59 ч) 

гипогликемией между началом девятой недели и кон-

цом шестого месяца. Подтвержденные гипогликемии 

верифицировались как глюкоза плазмы  3,9 ммоль/л 

( 70 мг%) при самостоятельном измерении глюкозы 

плазмы (SMPG). Статистическая значимость разли-



64 № 4(76) • 2016Международный эндокринологический журнал, p-ISSN 2224-0721, e-ISSN 2307-1427

Практикующему эндокринологу /To practicing endocrinologists/

чий относительно частоты гипогликемических со-

бытий в группах больных СД, получавших инсулин 

Gla-300 и Gla-100, определялась с использованием 

таких показателей, как относительный риск (для ча-

стоты) и отношение темпов (для годовых темпов со-

бытия).

Другие вторичные конечные точки включа-

ли изменения базальных уровней глюкозы плаз-

мы натощак (ГПН), процент пациентов, достигших 

HbА1с < 7,0 % (5 ммоль/л) и  6,5 % (4,8 ммоль/л) или 

ГПН  6,7 и < 5,6 ммоль/л; изменения среднего зна-

чения и вариабельности 24-часовой глюкозы плазмы, 

основанной на преинъекционном 8-точечном профи-

ле SMPG, изменения в вариабельности преинъекци-

онной SMPG и изменения базальной и общей суточ-

ной дозы инсулина и веса тела. Процент участников 

с гипогликемическими событиями и годовые темпы 

последних были рассчитаны с использованием кате-

горизации Американской диабетической ассоциации 

[2]. Подчеркнем, что относительно гликемического 

контроля клинические исследования EDITION фазы 

3а верифицировали сопоставимый потенциал Gla-300 

и Gla-100 в снижении уровня HbA1c (табл. 3). По ре-

зультатам объединенного ретроспективного анализа 

(EDITION 1, 2 и 3, n = 2498) изменение МНК-средне-

го уровня HbА1с от базального и через 6 месяцев в обе-

их группах составило –1,02 % и около 36 % пациентов 

достигли HbА1с < 7 % [30]. У пациентов с СД обоих 

типов Gla-300 и Gla-100 вызывали подобную сте-

пень улучшения гликемического контроля: Gla-300 

не уступал Gla-100 относительно главной первичной 

конечной точки, HbА1с (табл. 3), а также других пер-

вичных конечных точек, включая процент пациен-

тов, достигших уровня HbА1с < 7 %, изменения ГПН 

от базального до уровня спустя шесть месяцев. В ис-

следованиях EDITION 1–3 изменения в преинъекци-

онном уровне SMPG, преинъекционной вариабель-

ности SMPG и в 8-точечном профиле SMPG были 

в целом подобны у пациентов, получающих инсулин 

Gla-300 и Gla-100 [10, 27, 30, 40]. Так, лабораторно 

определенная ГПН подобным образом уменьшалась 

в обеих группах пациентов с СД 2-го типа: изменение 

МНК-среднего значения (ОС) через 6 месяцев со-

ставило –2,04 (0,07) ммоль/л с Gla-300 и –2,26 (0,07) 

ммоль/л с Gla-100 (различие МНК-средних значе-

ний (ОС) 0,21, 95% ДИ 0,03–0,40 ммоль/л). Средняя 

преинъекционная SMPG также уменьшалась в обеих 

леченых группах, и уменьшение от базального уров-

ня до шести месяцев было подобным для Gla-300 

и Gla-100 (изменение МНК-среднего уровня (ОС) 

Таблица 2. Исходные демографические данные пациентов с СД 2-го типа (клинические исследования 
EDITION 1, 2, 3, JP2) и СД 1-го типа (клинические исследования EDITION 4 и JP1)

Клини-
ческое 

исследо-
вание

n
Возраст 
(годы)

ИМТ 
(кг/м2)

Длитель-
ность СД 

(годы)

Уровень 
HbA1с 

(%)

Базальный 
инсулин 
(Ед/кг)

Глюкозопонижающая 
терапия

Ранее/в ходе 
исследования

EDITION 1 
[27] 807 60,0 (8,6) 36,6 (6,4) 15,8 (7,5) 8,15 0,67 (0,25)

Базальный + прандиаль-
ный инсулин ± метформин/ 
базальный + прандиальный 
инсулин ± метформин

EDITION 2 
[40] 811 58,2 (9,2) 34,8 (6,4) 12,6 (7,0)

8,24 
(0,82)

0,67 (0,24)
Gla-300 

0,66 (0,22)
Gla-100

0,68 (0,25)

Базальный инсулин + ПАДП/ 
базальный инсулин + ПАДП
(исключая СМ)

EDITION 3 
[10] 878 57,7

(10,1) 33,0 (6,7) 9,8 (6,4) 8,54
(1,06)

Ранее не 
получали 
инсулин

ПАДП/базальный инсулин + 
ПАДП (включая метформин)

EDITION 
JP2 [35] 241 60,8 (11,4) 25,3 (3,8) 14,0 (8,4) 8,0 0,25 (0,13) Базальный инсулин + ПАДП/ 

базальный инсулин + ПАДП

EDITION 4 
[15, 16] 549 47,3 (13,7) 27,6 (5,1) 21,0 (13,7)

8,1
Gla-300 

8,11 
(0,77)

Gla-100
8,14 

(0,79)

0,38 (0,16)
Gla-300 

0,38 (0,17)
Gla-100

0,37 (0,15)

Базальный + прандиальный 
инсулин/базальный + пран-
диальный инсулин

EDITION 
JP1 [21] 243 45,2 (14,6) Неизве-

стен 13,0 (8,8) 8,1 0,29 (0,13)
Базальный + прандиальный 
инсулин/базальный + пран-
диальный инсулин

Примечания: показатели приведены в виде средних значений (стандартное отклонение); 
ИМТ —  индекс массы тела; СД —  сахарный диабет; HbA1с —  гликированный гемоглобин; ПАДП —  
пероральные антидиабетические препараты; СМ —  производные сульфонилмочевины, n —  количество 
пациентов.
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–1,34 (0,08) ммоль/л; различие МНК-среднего уров-

ня глюкозы: 0,09, 95% ДИ от 0,31 до 0,14 ммоль/л). 

Отсутствовало также различие в терапии относи-

тельно вариабельности преинъекционной SMPG 

через 6 месяцев: МНК-среднее значение (ОС) через 

6 месяцев было 20,0 % (0,32) с Gla-300 и 20,0 (0,33) 

с Gla-100 (различие МНК-среднего 0,02 %, 95% ДИ 

от 0,89 до 0,93) [30]. При СД 1-го типа не было кли-

нически релевантных различий между инсулином 

Gla-300 и Gla-100 в преинъекционной SMPG, в ва-

риабельности преинъекционной SMPG или 8-точеч-

ного профиля SMPG [16]. Однако следует отметить, 

что фармакокинетические/фармакодинамические 

свойства инсулина гларгин 300 Ед/мл, верифициро-

ванные при проведении исследований с использова-

нием эугликемического клэмпа, не обязательно ведут 

к различиям между этими инсулинами по отдельным 

параметрам при клинических исследованиях [9]. 

Так, вышеприведенные результаты свидетельствуют 

об отсутствии различий в вариабельности преинъек-

ционных уровней SMPG. С другой стороны, более 

длительное действие инсулина гларгин 300  Ед/мл, 

не реализуемое в большем снижении преинъекцион-

ных уровней SMPG, обеспечивало гибкость времен-

ных режимов введения инсулина гларгин 300 Ед/мл 

(24 ± 3 ч) без изменения выраженности благоприят-

ных эффектов на гликемический контроль и частоту 

гипогликемических событий [18]. Основные препят-

ствия в достижении удовлетворительного контроля 

гликемии у лиц с СД, получающих инсулинотерапию, 

включают сложность режима лечения и частоту инъ-

екций. Оба фактора влияют на приверженность па-

циентов к режиму терапии. B этом контексте Gla-300 

очень удобен, поскольку эффективен при введении 1 

раз в сутки. Бóльшая длительность действия Gla-300 

по сравнению с Gla-100 позволяет не только вводить 

препарат 1 раз в сутки всем больным СД, но и обеспе-

чивает бóльшую гибкость интервалов между инъекци-

ями, что может создавать преимущества для тех, кто 

не может вводить базальный инсулин в одно и то же 

время ежедневно. При этом инъекции можно выпол-

нять как утром, так и вечером, а также со сдвигом 

24 ± 3 ч (гибкий режим инсулинотерапии) при сохра-

нении схожего гликемического контроля [15, 18].

Еще один фактор, препятствующий началу или 

интенсификации инсулинотерапии, —  склонность 

к увеличению массы тела на фоне лечения инсу-

лином. Во всех исследованиях EDITION Gla-300 

(Toujeo® SoloStar®) продемонстрировал нейтра-

литет относительно базального уровня (увеличе-

ние массы тела < 1 кг через 6 мес.) (табл. 3). Более 

того, прирост массы тела был значительно мень-

шим на фоне терапии Gla-300 (Toujeo® SoloStar®) 

по сравнению с Gla-100 (Lantus®) в исследованиях 

EDITION 2, EDITION 4 и EDITION JP1, в которых 

различие в массе тела через 6 мес. составило –0,58 кг 

Таблица 3. Изменение уровня HbA1с и массы тела у пациентов с диабетом, получавших Gla-100 
и Gla-300, в исследованиях серии EDITION

Клиническое 
исследование, 

n

Исходный 
уровень

HbA1с (%)

Уровень HbA1с 
через 

6 месяцев (%)

Изменение 
уровня HbA1с 

через 6 
месяцев от 
исходного 

показателя (%)

Изменение 
массы тела 
(кг) через 6 
месяцев от 
исходного 

показателя

Количество 
пациентов, 
достигших 

< 7,0 % HbА1с 
в конце 

исследования 
(%)

EDITION 1 
Gla-100, n = 403
Gla-300, n = 404

8,16 (0,77)
8,15 (0,78)

7,28 (0,92)
7,25 (0,85) 

–0,83 (SE 0,06)
–0,83 (SE 0,06)

0,9 (3,1)
0,9 (3,2)

40,9
39,6

EDITION 2 
Gla-100, n = 407
Gla-300, n = 404

8,22 (0,77)
8,26 (0,86)

7,56
7,57

–0,56 (SE 0,09)
–0,57 (SE 0,09)

0,66 (3,01) 
0,08 (3,45)

30,4
30,6

EDITION 3 
Gla-100, n = 439
Gla-300, n = 439

8,57 (1,07)
8,51 (1,04)

7,05 (0,95)
7,08 (0,96)

–1,46 (SE 0,05)
–1,42 (SE 0,05)

0,7 (3,8)
0,4 (3,8)

42,1
43,1

EDITION JP2
Gla-100, n = 120
Gla-300, n = 121

8,06
7,99

7,51
7,54

–0,55 (SE 0,06)
–0,45 (SE 0,06)

0,37 (SE 0,19)
–0,62 (SE 0,19) 

–
–

EDITION 4 
Gla-100, n = 275
Gla-300, n = 274

8,12 (0,79)
8,13 (0,99)

7,68 (0,80)
7,70 (0,99)

–0,44 (0,72)
–0,42 (0,98)

1,0 (3,2) 
0,5 (3,3)

15,0
16,8

EDITION JP1 
Gla-100, n = 121
Gla-300, n = 122

8,07
8,06

7,64
7,76

–0,43 (SE 0,06) 
–0,30 (SE 0,06)

0,5 (1,7)
–0,1 (2,2) 

–
–

Примечания: показатели приведены в виде средних значений (SD), изменения показателей, 
рассчитанные методом наименьших квадратов, как среднeе (SE) или среднeе (SD); HbA1с —  
гликированный гемоглобин; SD —  стандартное отклонение; SE —  стандартная ошибка; Gla —  инсулин 
гларгин.



66 № 4(76) • 2016Международный эндокринологический журнал, p-ISSN 2224-0721, e-ISSN 2307-1427

Практикующему эндокринологу /To practicing endocrinologists/

(р = 0,015), —0,56 кг (р = 0,037) и –0,6 кг (р = 0,0347) 

соответственно.

Учитывая, что лицам с диабетом зачастую необ-

ходимо проведение пожизненной инсулинотерапии, 

уменьшение прибавки массы тела при применении 

Gla-300 является его преимуществом перед Gla-100, 

особенно для больных СД 2-го типа, изначально 

имеющих избыточную массу тела или ожирение. 

Gla-300 также может способствовать улучшению 

выполнения режимов терапии, поскольку при не-

обходимости введения инсулина в высокой дозе ис-

пользование Gla-300 позволит осуществить задачу 

за одну инъекцию. Эффективность инсулина гларгин 

300 Ед/мл у больных СД 2-го типа сохранялась и доль-

ше 6 месяцев. Об этом свидетельствуют результаты 

продленных на 6 месяцев исследований EDITION 1 

и 2 [28, 41], а также объединенный анализ 1-годичных 

данных (patient-level) EDITION 1, 2 и 3 [31]. Глике-

мический контроль поддерживался в обеих группах 

пациентов, получавших Gla-300 и Gla-100, что вери-

фицировано по стабильному HbА1с и ГПН-понижа-

ющим эффектам. Однако изменение МНК-среднего 

значения HbА1с через 12 месяцев терапии было значи-

мо большим с Gla-300 vs Gla-100 в EDITION 1 (–0,86 

vs –0,69 %, р = 0,007) [28] и в объединенном анализе 

EDITION 1, 2 и 3 (–0,91 vs –0,80 %, р = 0,0174) [31]; 

изменения в EDITION 2 составили соответственно 

—0,55 vs 0,50 % [41]. Следует отметить, что прибавка 

веса была значимо меньшей у пациентов, получавших 

инсулин Gla-300, по сравнению с Gla-100 в EDITION 

2 (+0,4 vs +1,2 кг, р = 0,009) [41] и в объединенном 

анализе EDITION 1, 2 и 3 (+1,2 vs +1,5 кг, р = 0,0117) 

[31]. В EDITION 1 среднее изменение массы тела 

значимо не отличалось между двумя лечеными груп-

пами (соответственно +1,2 vs +1,4 кг) [28]. Особый 

акцент следует сделать на преимуществе Gla-300 перед 

Gla-100 относительно гипогликемии, поскольку ее раз-

витие, к сожалению, является огромным недостатком 

существующих препаратов инсулина. Гипогликемия 

отрицательно влияет на эффективность и безопасность 

антигипергликемических лекарственных средств. В на-

стоящее время общепризнано, что главной причиной 

потери массы β-клеток поджелудочной железы при 

СД является усиленный апоптоз; снижение его интен-

сивности рассматривают как новую перспективную 

мишень для своевременной инсулинотерапии боль-

ных СД 1-го и 2-го типа [45]. В связи с этим отметим 

имеющиеся свидетельства того, что не только гипер-, 

но и гипогликемия способна вызвать апоптоз β-клеток 

поджелудочной железы [20, 26], поэтому предпочтение 

при выборе инсулина следует отдавать препаратам, до-

казавшим свою клиническую эффективность и безопа-

сность в отношении развития гипогликемических со-

стояний. Кроме того, снижение частоты гипогликемий 

при инсулинотерапии Gla-300 может также формиро-

вать его потенциальные преимущества относительно 

феномена «плохой гликемической памяти» [44].

Целесообразно заметить, что результаты эпидеми-

ологических исследований и клинических испыта-

ний свидетельствуют о том, что гипогликемия может 

иметь отрицательное влияние на кардиоваскулярную 

заболеваемость и/или смертность [39]. Что касается 

клинического применения инсулина, то страх перед 

гипогликемией может быть причиной отказа от нача-

ла терапии или увеличения ее интенсивности. Также 

вероятно ухудшение соблюдения режима лечения, по-

скольку пациенты корригируют дозу препарата во из-

бежание повторений эпизодов гипогликемии. Опи-

сывая результаты лечения с точки зрения пациента, 

отметим, что случаи гипогликемии негативно влияют 

на качество жизни, усугубляя тяжесть заболевания. 

Этот фактор представляет особую опасность для лиц 

пожилого возраста с СД, у которых часто присутствует 

почечная недостаточность, поскольку при этой пато-

логии вероятность гипогликемии значительно выше, 

а ее последствия серьезнее. Кроме того, случаи гипо-

гликемии снижают экономическую эффективность 

лечения, особенно эпизоды, требующие оказания 

медицинской помощи или госпитализации. В клини-

ческих исследованиях EDITION среди участников, 

получавших Gla-300, отмечено меньшее количество 

пациентов, испытавших гипогликемии (%), по срав-

нению с получавшими Gla-100, а также более низкий 

темп их развития (количество событий/пациент-год) 

(табл. 4–6). Так, у больных СД 2-го типа на базальной 

и базис-болюсной инсулинотерапии до начала иссле-

дования инсулин Gla-300 был связан со значимо бо-

лее низкой частотой ночных гипогликемий, чем ин-

сулин Gla-100, в частности, в период с девятой недели 

по шестой месяц включительно. Вместе с тем у боль-

ных СД 2-го типа, не получавших инсулинотерапию 

до начала исследования («инсулин-наивные» паци-

енты), отсутствовали значимые различия в частоте 

подтвержденных или тяжелых ночных гипогликемий 

в вышеотмеченный период при терапии Gla-300 vs 

Gla-100 как по проценту участников, испытавших 

гипогликемию, так и по годовому темпу событий [10] 

(табл. 4). Однако необходимо отметить, что частота 

ночных гипогликемий была значимо меньшей за весь 

6-месячный период у леченных Gla-300 vs Gla-100: 

ОР 0,76; 95% ДИ 0,59–0,99. В добавление отметим, 

что при сравнении гипогликемий в любое время су-

ток (24 ч) и оценке годовых темпов их развития от-

носительный риск для Gla-300 уменьшался на 25 % vs 

Gla-100 (ОР 0,75; 95% ДИ 0,57–0,99). Различие между 

EDITION 3 и EDITION 1 и 2 относительно основ-

ной вторичной конечной точки может быть связано 

с существенно более низкой их частотой, что могло 

снижать статистическую мощность, необходимую 

для определения различий между типами лечения 

(в EDITION 3 вовлечены «инсулин-наивные» паци-

енты с вероятной большей сохранностью остаточной 

функции β-клеток, с меньшей длительностью диабе-

та, чем в исследовании EDITION 1 и 2, кроме того, 

в последних двух исследованиях пациенты имели 

опыт инсулинотерапии на протяжении ряда лет). Эти 

различия предсказывают больший гипогликемиче-

ский риск [36] в исследованиях EDITION 1 и 2 всякий 
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раз, когда гликемический контроль оптимизируется 

с помощью инсулина. Отметим, что Gla-100 демон-

стрировал относительно низкую частоту развития ги-

погликемии по сравнению со стандартным лечением 

[22]. Результаты объединенного анализа (patient-level) 

исследований EDITION 1, 2 и 3 показывают, что ко-

личество лиц с СД 2-го типа, перенесших  1 эпизода 

гипогликемии в любое время суток, приблизительно 

на 6 % меньше среди получавших Gla-300. Что касает-

ся ночных эпизодов гипогликемии, представляющих 

особый интерес, разница между группами Gla-300 

и Gla-100 была более существенна, чем для случаев 

гипогликемии в любое время суток. По сравнению 

с Gla-100 в группе Gla-300 примерно на 10 % меньшее 

число участников сообщало о хотя бы одном ночном 

эпизоде гипогликемии [30].

Объединенный анализ EDITION 1, 2 и 3 выявил, 

что на протяжении 6-месячного периода терапии 

годовые темпы подтвержденных или тяжелых гипо-

гликемий были значимо (р < 0,05) ниже с инсулином 

Gla-300, чем с инсулином Gla-100, в течение ночи 

(2,10 vs 3,06 события/пациент-год; отношение темпа 

0,69; 95% ДИ 0,57–0,84) и в любое время дня (15,22 vs 

17,73 события/пациент-год; отношение темпа 0,86; 

95% ДИ 0,77–0,97) [30]. Соответствующие темпы 

за 1 год составили 2,0 vs 2,4 события/пациент-год (от-

ношение темпа 0,82; 95% ДИ 0,67–0,99) и 13,7 vs 14,1 

события/пациент-год (отношение темпа 0,97; 95% ДИ 

0,87–1,09) [31]. Годовые темпы гипогликемий были 

значимо ниже с инсулином Gla-300 Ед/мл, чем с ин-

сулином Gla-100 Ед/мл, уже в течение первых восьми 

недель терапии, т.е. в период титрации, когда встре-

чаются наибольшие дозы инсулина [30]. Если рассма-

тривать только период титрации, то отношение темпа 

подтвержденных или тяжелых гипогликемий соста-

вило 0,58 (95% ДИ 0,47–0,73) ночью и 0,77 (95% ДИ 

0,68–0,89) в любое время дня [30]. В течение 24-ча-

сового периода наибольшее количество эпизодов 

подтвержденных или тяжелых гипогликемий наблю-

далось между 6 и 10 часами [30]. Так, между 6 и 10 ча-

сами отмечалось около четырех событий/пациент-год 

с инсулином Gla-100 и около трех событий/пациент-

год с инсулином Gla-300. Это позволяет предполагать, 

что полезные эффекты инсулина гларгин распростра-

няются за пределами ночного периода. Следует отме-

тить, что полезные эффекты Gla-300 на ночные гипо-

гликемии были также доказаны, когда ночной период 

был клинически определен как 22 ч до времени перед 

завтраком с помощью SMРG [29]. У больных с СД 

2-го типа тяжелые гипогликемии были нечастыми 

при использовании как инсулина Gla-300, так и ин-

сулина Gla-100 [27, 35, 40]. Объединенный рost-hoc-

анализ EDITION 1, 2 и 3 показал, что годовой темп 

тяжелых гипогликемий в любое время был 0,11 со-

бытия/пациент-год в обеих группах (отношение тем-

па 0,98; 95% ДИ 0,51–1,86) [30]. Значимо меньший 

риск подтвержденных или тяжелых гипогликемий 

с инсулином Gla-300 vs инсулин Gla-100 не зависел 

от возраста (< 65 или  65 лет) или ИМТ (< 30 или 

 30 кг/м2) [37]. Подобно вышеотмеченному в объ-

единенном анализе EDITION 1, 2 и 3 (n = 2488) 

и EDITION 1 и 2 (n = 1994) темп задокументирован-

ных симптоматических гипогликемий, составивший 

4,4 события/пациент-год с инсулином Gla-300 и 5,2 

события/пациент-год с инсулином Gla-100 (отноше-

ние темпа 0,84; 95% ДИ 0,76–0,92; р < 0,001), не за-

висел от таких характеристик пациентов, как пол, 

ИМТ, длительность диабета и коморбидные заболе-

вания [32]. Следует еще раз отметить, что в дополне-

ние к уменьшенному темпу ночных событий гипог-

ликемии во время фазы поддерживающей терапии 

(3–6-й месяцы) Gla-300 показывал снижение гипо-

гликемий в первые 8 недель терапии (post-hoc-ана-

лиз), потенциально демонстрируя более безопасную 

титрацию до цели по сравнению с Gla-100 (Лантус®). 

Так, в EDITION 1 и 2 частота любого тяжелого или 

подтвержденного ночного эпизода низкого уров-

ня глюкозы в плазме крови (доля лиц с не менее 

чем одним эпизодом) была меньше в группе Gla-300 

(Toujeo® SoloStar®) в течение первых восьми недель, 

когда отмечали наибольшие изменения в дозе инсу-

лина, по сравнению с группой пациентов, применяв-

ших препарат Лантус® (EDITION 1: относительный 

риск (ОР) 0,79; 95% ДИ 0,64–0,98); EDITION 2: ОР 

0,53; 95% ДИ 0,39–0,72). В объединенном анализе 

EDITION 1–3 (больные СД 2-го типа) более выра-

женное значимое снижение частоты ночных событий 

низкого уровня глюкозы в плазме крови (доля паци-

ентов с не менее чем одной гипогликемией) отмечено 

во время первых восьми недель на фоне наибольших 

изменений дозы инсулина: –17 % в любое время су-

ток и –31 % —  в ночное время при сравнении Тожео 

СолоСтар с Лантус® (post-hoc-анализ). Эти результа-

ты достигнуты на фоне применения Gla-300 с более 

высокой на 10–17 % дозой инсулина и меньшим уве-

личением массы тела, различие было умеренным в аб-

солютном выражении ( 0,56 и  0,26 кг при СД 1-го 

и 2-го типа соответственно), но постоянно присутст-

вовало во всех исследованиях EDITION и было зна-

чимым. Вышеотмеченное повышение дозы инсулина 

могло быть связано с тем, что часть препарата Gla-300 

разрушалась локально быстрее, чем полностью абсор-

бировалась. Маловероятно, что небольшое уменьше-

ние в увеличении массы тела —  результат меньшего 

компенсаторного приема пищи, необходимого для 

противодействия гипогликемии, поскольку это на-

блюдалось и когда Gla-300 снижал риск возникнове-

ния гипогликемии, и когда не влиял на него. Таким 

образом, в отношении случаев гипогликемии Gla-300 

имеет преимущество перед Gla-100. Еще раз подчер-

кнем, что во всех исследованиях EDITION Gla-300 

не уступал Gla-100 по снижению уровня HbА1с, 

в то же время демонстрируя снижение риска развития 

гипогликемии, главным образом ночной, у больных 

СД 2-го типа [10, 11, 27, 30, 35]. Более того, несмо-

тря на отсутствие существенных различий в темпах 

частоты любых и ночных гипогликемий (событие/

пациент-год), у больных СД 1-го типа (исследование 
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EDITION4) верифицировано существенное сниже-

ние риска подтвержденной ночной или тяжелой гипо-

гликемии при применении Gla-300 в первые 8 недель 

инсулинотерапии: отношение темпов 0,69; 95% ДИ 

0,53–0,91 [15, 16]. Вместе с тем в японской популяции 

пациентов с СД 1-го типа (EDITION JP1) преимуще-

ства инсулина Gla-300 vs Gla-100 были более выраже-

ны [21]. Так, меньше пациентов, получавших Gla-300, 

испытывали подтвержденные ( 3,9 ммоль/л) или 

тяжелые ночные гипогликемии на протяжении всего 

6-месячного периода с наибольшей разницей в пер-

вые 8 недель. Так, в EDITION JP1 на 29 % меньше 

участников с СД 1-го типа испытывали эпизоды низ-

кого уровня глюкозы в плазме крови на фоне при-

менения Тожео СолоСтар по сравнению с препара-

том Лантус® во время первых восьми недель лечения 

(post-hoc-анализ). Темп гипогликемических событий/

пациент-год в любое время дня был ниже с Gla-300 vs 

Gla-100 во все исследуемые временные точки. Наход-

ки у больных СД 1-го типа (EDITION 4) отличаются 

от полученных у японских пациентов (EDITION JP1), 

где наблюдалась культурологически более гомогенная 

популяция. На протяжении всего 6-месячного пери-

ода терапии большинство (93–98 %) пациентов с СД 

1-го типа в обеих группах с лечением испытывали  1 

эпизода подтвержденной или тяжелой гипогликемии 

[16, 21]. Частота тяжелых гипогликемий была низкой 

в обеих группах [16, 21]. В EDITION 4 риск гипогли-

кемий не изменялся при введении гларгина утром или 

вечером в отсутствие клинически значимых различий 

в динамике снижения HbА1с [15].

Все полученные данные свидетельствуют о том, 

что Gla-300 (Тожео СолоСтар) является более пред-

почтительным по сравнению с Gla-100 (Лантус®) 

препаратом базального инсулина, поскольку при 

подобном стабильном снижении хронической ги-

пергликемии и вариабельности гликемии он более 

эффективен относительно третьей составляющей 

диабетической дисгликемии, а именно гипогликеми-

ческих эпизодов. В будущем можно ожидать посте-

пенного замещения инсулином Тожео СолоСтар пре-

парата Лантус® многими пациентами. В заключение 

подчеркнем, что инсулин Тожео СолоСтар обладает 

множеством желаемых характеристик оптимального 

базального инсулина:

— длительным действием (> 24 ч);

— плоским фармакодинамическим профилем;

— низкой междневной вариабельностью, обосно-

вывающей прогнозируемость глюкозных экскурсий;

— более низким уровнем риска возникновения ги-

погликемии при одинаковом уровне гликемии;

— эффективным гликемическим контролем при 

режиме одноразового суточного введения.

Во всех клинических исследованиях, проведенных 

до настоящего времени, сообщено о безопасности и 

хорошей переносимости препарата Gla-300. Также не 

отмечалось разницы в частоте возникновения неже-

лательных явлений между Gla-300 и Gla-100 [литера-

тура в обзоре 46].

Базальный инсулин Тожео СолоСтар одобрен 

Управлением по контролю за продуктами питания 

и лекарственными средствами США (Food and Drug 

Administration) и получил положительное заключение 

Европейского агентства по оценке лекарственных 

средств (European Medicines Agency — ЕМА) в конце 

февраля 2015 г. 28 апреля 2015 г. компания «Сано-

фи» объявила, что ЕМА дала разрешение на прода-

жу в странах Европы препарата Toujeo® SoloStar® для 

лечения взрослых пациентов с СД [47]. В Украине 

новый инсулин зарегистрирован в ноябре 2015 г. под 

торговым наименованием Тожео СолоСтар [43].
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НОВИЙ БАЗАЛЬНИЙ ІНСУЛИН ТОЖЕО СОЛОСТАР: ЗБІЛЬШЕНИЙ ТЕРАПЕВТИЧНИЙ ПОТЕНЦІАЛ 
ДЛЯ КОНТРОЛЮ ДИСГЛІКЕМІЇ ЗА ЦУКРОВОГО ДІАБЕТУ

Резюме. У даному огляді розглядається нова формула ін-

суліну гларгін (рекомбінантний) у вигляді ін’єкції 300 Од/мл 

(Gla-300, Toujeo®, Тожео®). Gla-300 —  наступна генерація 

базального інсуліну з новою формулою інсуліну гларгін, що 

доносить таку ж кількість інсуліну, як і гларгін-100 (Gla-100, 

Лантус®), в 1/3 об’єму. Після підшкірного введення фармако-

кінетичний та фармакодинамічний профілі Gla-300 є більш 

стабільними та продовженими (більш ніж 24 години) порів-

няно з Gla-100, що пов’язано з більш поступовим та про-

довженим виділенням гларгіну з підшкірного депо (Gla-300 

утво рює більш компактне підшкірне депо зі зменшеною 

поверхнею порівняно з Gla-100). Із фокусом на результатах 

недавніх клінічних випробувань EDITION (3а фаза) обгово-

рюється клінічна ефективність та безпечність Gla-300 у лю-

дей, хворих на цукровий діабет 1-го та 2-го типу.

Gla-300 демонстрував співставний глікемічний контроль 

та подібний профіль безпечності за умов більш низької ча-

стоти гіпоглікемічних подій (в першу чергу ночних гіпогліке-

мій) порівняно з Gla-100. Gla-300 забезпечував гнучкий ре-

жим введення інсуліну (24 ± 3 години або ранком vs увечері) 

та був асоційований iз меншим збільшенням ваги.

Ключові слова: цукровий діабет, глікований гемоглобін, 

гіпоглікемія, інсулін, гларгін, Gla-100 (Лантус®), Gla-300 

(Тожео®).

Poltorak V.V.
State Institution «Institute of Problems of Endocrine Pathology named after V. Ya. Danylevskyi of National Academy of Medical 
Sciences of Ukraine», Kharkiv, Ukraine

NEW BASAL INSULIN TOUJEO SOLOSTAR: INCREASED THERAPEUTIC POTENTIAL 
FOR THE CONTROL OF DYSGLYCAEMIA IN DIABETES MELLITUS

Summary. This review examines the new formulation of insu-

lin glargine (recombinant) in the form of injections 300 U/ml 

(Gla-300, Toujeo®). Gla-300 is a next generation basal insulin 

with a novel formulation of insulin glargin delivering the same 

amount of insulin, as Gla-100 (Lantus®), in 1/3 of the volume. 

Following the subcutaneous injection, the pharmacokinetic 

and pharmacodynamic profiles of Gla-300 are more stable and 

prolonged (beyond 24 hours) compared with Gla-100, due to 

a more gradual and extended release of glargine from the sub-

cutaneous depot (Gla-300 forms a more compact subcutaneous 

depot with a smaller surface compared to Gla-100). The clinical 

efficacy and safety of Gla-300 in people with type 1 and type 

2 diabetes mellitus are discussed with an emphasis on recent-

ly released data from the EDITION (phase 3a) clinical trials. 

Gla-300 demonstrates comparable glycaemic control and simi-

lar safety profile with lower incidence of hypoglycaemia events 

(first of all, nocturnal hypoglycemia) compared to Gla-100. 

Gla-300 provided a flexible regimen of insulin administration 

(24 ± 3 h in the morning vs in the evening) and was associated 

with less body weight gain.

Key words: diabetes mellitus, glycated hemoglobin, hypoglycae-

mia, insulin, glargine, Gla-100 (Lantus®), Gla-300 (Toujeo®).
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