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Цукровий діабет (ЦД) був і залишається однією з най-

актуальніших проблем охорони здоров’я в усьому світі. 

За даними Міжнародної діабетичної федерації (IDF), 

наразі від цього захворювання потерпають майже 250 

мільйонів людей, а до 2025 р. ця цифра зросте до 380 

млн. [1]. Хворі на ЦД 2-го типу складають 85–90% випад-

ків [2]. ЦД-2 посідає п’яте місце серед провідних причин 

смерті у світі [3], причому 85% пацієнтів помирають від 

серцево-судинних захворювань [4]. За даними Росій сь-

кого реєстру, на 1 січня 2007 р. у Росії було зареєстрова-

но майже 2,4 млн. хворих на ЦД-2, а реальна кількість їх 

може бути у 2–3 рази більшою.

Результати дослідження UKPDS переконливо проде-

монстрували необхідність оптимального глікемічного 

контролю у пацієнтів із ЦД-2 для профілактики розвитку 

та прогресування пізніх ускладнень ЦД. Ззниження рівня 

HbA1c лише на 1% зменшує ризик розвитку інфаркту міо-

карда на 14%, ураження периферичних судин — на 43%, 

мікросудинних ускладнень — на 37%, смерті від ЦД — на 

21% [5]. У відповідності до рекомендацій Американської 

діабетичної асоціації (ADA) та Європейської асоціації з 

вивчення цукрового діабету (EASD), прийнятих 2006 ро -

ку, з моменту діагностування ЦД-2 доцільно домагатися 

зниження вмісту HbA1c до рівня, щонайближчого до 

норми (<6%), за умови відсутності гіпоглікемічних станів 

[6]. Принципово новим в алгоритмі лікування ЦД-2 є 

раннє призначення інсуліну як найефективнішого цукро-

знижувального засобу та вчасна інтенсифікація інсуліно-

терапії шляхом адекватного збільшення дози базального 

інсуліну та додавання за необхідності прандіального 

інсуліну (базально-болюсна терапія). Отже, найближчим 

часом кількість пацієнтів, які потребуватимуть інсуліну, 

має різко збільшитися. Разом із цим, існує низка причин, 

з яких лікарі призначають інсулінотерапію хворим на 

ЦД-2 суттєво пізніше, ніж це необхідно для профілактики 

пізніх ускладнень. Найбільш значущими є побоювання 

щодо розвитку гіпоглікемій, відчуття складності інсуліно-

терапії тощо [7]. Один із способів подолання цих чинни-

ків, що перешкоджають призначенню та інтенсифікації 

інсулінотерапії, — розробка та впровадження у клінічну 

практику аналогів інсуліну, що мають нові фармакокіне-

тичні та фармакодинамічні властивості через зміну струк-

тури молекули людського інсуліну. Ці високотехнологіч-

ні препарати мають суттєві клінічні переваги перед ген-

ноінженерними формами інсуліну, тому можна припус-

тити, що наступним етапом розвитку практичної діабето-

логії буде заміна аналогами застарілих форм інсуліну [8].

Наразі з аналогів інсуліну, що активно застосовують-

ся для базальної терапії, у розпорядженні практичних 

лікарів є інсулін гларгін та інсулін детемір. Ефективні 

прандіальні регулятори — інсулін глюлізин та інсулін 

аспарт. Інсулін гларгін є першим і єдиним аналогом інсу-

ліну тривалої дії, одноразове введення якого забезпечує 

базальний контроль глікемії впродовж 24 годин [9, 10]. 

Плавний безпіковий профіль дії інсуліну гларгін дозво-

ляє максимально імітувати фізіологічну базальну секре-

цію інсуліну, що значно знижує ризик гіпоглікемій і ва -

ріативність концентрації глюкози впродовж доби порів-

няно з НПХ-інсуліном. Крім того, 24-годинна тривалість 

дії інсуліну гларгін дозволяє вводити його 1 раз на добу, 

що, без сумніву, є перевагою порівняно з іншими базаль-

ними інсулінами. Інсулін детемір регулює вуглеводний 

обмін аналогічно інсуліну гларгін [11], натомість для 

ефективного контролю глікемії препарат слід вводити 

два рази на добу.

Інсулін аспарт нарівні з іншими аналогами інсуліну 

короткої дії здатен за правильного титрування дози 

коректно регулювати рівень глюкози у крові після вжи-

вання їжі [12]. Інсулін глюлізин — відносно новий аналог 

інсуліну ультракороткої дії, молекула якого, на відміну 

від людського інсуліну, містить лізин замість аспарагіну у 

положенні 3 і глютамінову кислоту замість лізину у поло-

женні 29 В-ланцюга [13]. Фармакокінетика та мономерна 

будова інсуліну глюлізин забезпечують його швидке 

всмоктування після підшкірного введення і пік концен-

трації у крові та дозволяють ліпше імітувати фізіологічну 

прандіальну секрецію інсуліну [14, 15]. Отже, аналоги 

інсуліну ультракороткої дії порівняно з традиційними 

препаратами ефективніше контролюють прандіальну 

глікемію, яка є доведеним чинником ризику серцево-

судинних катастроф [16].

Переваги як монотерапії інсулінами гларгін або дете-

мір, так і комбінованої терапії інсулінами гларгін + глюлі-

зин та інсулінами детемір + аспарт у хворих на ЦД-2 за 
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ефективністю контролю глікемії, зручністю застосування 

та низьким ризиком розвитку гіпоглікемічних станів 

було переконливо встановлено у контрольованих клініч-

них дослідженнях. Крім цього, у хворих на ЦД-2, які отри-

мували інсулін гларгін у комбінації з інсуліном глюлізин, 

спостерігалося підвищення задоволеності здійснюваною 

терапією та поліпшення якості життя.

Добре відомо, що витрати на лікування хворих на 

ЦД-2 із макросудинними ускладненнями у 2–3 рази біль-

ші, ніж на лікування пацієнтів з аналогічними проблема-

ми, але без діабету [15]. Ріст витрат є прямо пропорцій-

ним погіршенню глікемічного контролю та прогресуван-

ню ускладнень [17]. Витрати, пов’язані зі втратою праце-

здатності, настільки ж значні, як і прямі витрати на ліку-

вання. Отже, фармакоекономічний аналіз уявляється 

вельми актуальним для оцінки «оптимальності» викорис-

тання того або іншого препарату. Не є виключенням і діа-

бетологія, оскільки тягар витрат на цукрознижувальні 

препарати лежить на державі, а отже, раціоналізація 

фінансових витрат — це наріжний камінь забезпечення 

якісного лікувального процесу. Регіональну владу насам-

перед цікавлять питання клініко-економічного обґрунту-

вання включення лікарських засобів у програми забез-

печення хворих, у тому числі і на ЦД-2.

Фармакоекономічний аналіз переконливо свідчить 

про доцільність використання усіх перерахованих вище 

аналогів інсуліну у клінічній практиці. Так, за кордоном 

інсулін детемір та інсулін аспарт визнано економічно 

виправданими інструментами для ефективного контро-

лю ЦД-2 [18, 19]. Не меншу економічну ефективність 

демонструють інсуліни гларгін і глюлізин. Згідно з наяв-

ними даними, інсулін гларгін, незалежно від джерела від-

шкодування витрат (держава, страхові компанії), є зна-

чно економічнішим за генноінженерні інсуліни. За умов 

переведення хворих на ЦД-2 зі звичайних препаратів на 

інсулін гларгін основний зиск виникає за рахунок змен-

шення кількості госпіталізацій, гіпоглікемічних станів і 

макросудинних ускладнень [20].

Ми продемонстрували за допомогою фармакоеко-

номічного моделювання, що заміна генноінженерних 

форм людського інсуліну на інсулін глюлізин дозволяє 

більшій кількості хворих отримати лікування якісними 

препаратами [21]. Витрати на лікування не зростають 

внаслідок зменшення витрат на тяжкі гіпоглікемічні 

події та госпіталізації, що так часто виникають за засто-

сування звичайних інсулінів. Фармакоекономічні пер-

спективи комбінованої терапії аналогами інсуліну про-

аналізовано нами на прикладі комбінації «інсулін глар-

гін + інсулін глюлізин» [22]. Встановлено, що навіть 

якщо збільшити існуючі витрати на цю комбінацію біль-

ше, ніж у 10 разів, вона все одно залишається економіч-

но виправданою стратегією для лікування ЦД-2 за раху-

нок зниження числа макросудинних ускладнень і відпо-

відних витрат.

З огляду на клінічну та економічну обґрунтованість 

базальної та базально-болюсної терапії аналогами інсулі-

ну логічно розглянути питання, які саме препарати забез-

печують більш раціональне витрачання коштів на фар-

макотерапію. Ми окремо розглянули 2 концепції інсулі-

нотерапії — базальну та базально-болюсну. Для клініко-

економічної експертизи було використано фінальні ціни 

нещодавно проведених аукціонів на право укладання 

державного контракту на постачання інсулінів детемір, 

гларгін та аспарт у Санкт-Петербурзі, Архангельській, 

Тамбовській, Новосибірській, Бєлгородській, Рязанській, 

Іркутській, Калузькій областях та Алтайському краї (усі 

ціни представлено на відповідних Інтернет-сайтах). Ми 

розрахували середньозважену ціну упаковки цих препа-

ратів з урахуванням ПДВ. Вартість інсуліну глюлізин 

(також з урахуванням ПДВ) взято з аукціонної фінальної 

ціни у Санкт-Петербурзі. Враховували також вартість 

голок для проведення інсулінотерапії [23].

КЛІНІКО-ЕКОНОМІЧНИЙ АНАЛІЗ БАЗАЛЬНОЇ 
ІНСУЛІНОТЕРАПІЇ ХВОРИХ НА ЦД-2

Пряме порівняння двох режимів терапії базальними 

аналогами інсуліну проведено у дослідженні J. Rosenstock 

і співавторів [24]. Впродовж 25 тижнів хворі на ЦД-2 на 

додаток до порівнянної в обох групах пероральної 

цукрознижувальної терапії отримували інсулін гларгін 

один раз на добу або інсулін детемір два рази на добу 

(55% від числа тих, хто отримував препарат) або один 

раз на добу (45%). Наприкінці дослідження середня доза 

інсуліну гларгін склала 0,4 МО/кг, детеміру — 0,85 МО/кг 

і 0,43 МО/кг відповідно. Середня маса тіла наприкінці 

дослідження дорівнювала 91,3, 91,11 і 89,65 кг відповід-

но. Розрахункова доза інсуліну гларгін склала 36,52 МО 

(0,4 МО/кг х 91,3 кг), детеміру — 59,91 МО (0,85 МО/кг х 

х 91,11 кг х 0,55 + 0,43 МО/кг х 89,65 кг х 0,45). Отже, 

середня розрахункова доза інсуліну гларгін була на 

23,4 МО нижчою від дози інсуліну детемір. Вартість упа-

Рис. 1. Кількість хворих, яких можна пролікувати на екві-
валентні суми коштів.
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ковки інсуліну гларгін вища, ніж інсуліну детемір, нато-

мість фармакоекономічні результати річного застосу-

вання цих препаратів переконливо свідчать на користь 

використання інсуліну гларгін (табл. 1).

Лікування інсуліном гларгін одного пацієнта порівня-

но з інсуліном детемір обходиться дешевше на 11,72 тис. 

крб. (або на 31,6%). У перерахунку на 100 хворих економія 

складає понад 1 млн. крб. Іншими словами, якщо кошти, 

видані на лікування інсуліном детемір 100 хворих на 

ЦД-2, спрямувати на придбання інсуліну гларгін, можна 

буде провести успішну інсулінотерапію цим препаратом 

впродовж року у 146 хворих (рис. 1). Про ефективність 

інсуліну гларгін свідчить також той факт, що за його засто-

сування цільові значення глікемії натще впродовж року 

зберігалися у 58% хворих, а за лікування інсуліном дете-

мір — у 46% (р<0,01). У ході визначення ймовірності (від-

ношення шансів) позитивного результату інсулінотерапії 

за допомогою правила чотирьох квадратів було встанов-

лено, що для застосування інсуліну гларгін ймовірність 

зниження глікемії натще до цільового значення в 1,62 

разу вища, ніж для лікування інсуліном детемір. З точки 

зору фармакоекономіки це означає, що прогнозовані 

витрати на лікування інсуліном детемір мають бути ще 

більшими, оскільки для цільового контролю глікемії 

натще знадобиться збільшення дози, а отже, і витрат.

КЛІНІКО-ЕКОНОМІЧНИЙ АНАЛІЗ БАЗАЛЬНО-
БОЛЮСНОЇ ІНСУЛІНОТЕРАПІЇ ХВОРИХ НА ЦД-2
Клініко-економічний аналіз базально-болюсної тера-

пії аналогами інсуліну проведено для схем «гларгін + 

+ глюлізин» і «детемір + аспарт» на підставі даних відпо-

відних досліджень. Критеріями відбору досліджень були 

такі: рандомізація, вибірка щонайменше 100 осіб, трива-

лість 22–26 тижнів, порівнянна пероральна цукрознижу-

вальна терапія, яка у поєднанні з дієтою та дозованими 

фізичними навантаженнями не забезпечувала компенса-

ції ЦД-2, порівнянне поліпшення контролю глікемії. У 

цілому ми відібрали 6 досліджень (табл. 2) [25–30]. На під-

Таблиця 1

Порівняльна фармакоекономічна характеристика інсулінотерапії хворих на ЦД-2 аналогами інсуліну

Таблиця 2

Результати аналізу досліджень базально-болюсної інсулінотерапії хворих на ЦД-2

Примітка: * – порівняно з інсуліном гларгін або комбінацією «гларгін + глюлізин».

Препарат 
(100 мо/мл 3 мл №5)

Середньо-
зважена 
ціна (крб.)

Вартість 
1 МО (крб.)

Середня 
добова 

доза (МО)

Добова 
вартість 
інсуліну 
(крб.)

Добова 
вартість 
голок 
(крб.)

Добова 
вартість 
інсуліну та 
голок (крб.)

Річна вартість 
лікування 
(тис. крб. 

на 1 хворого)

Монотерапія
Інсулін гларгін (Лантус)
Інсулін детемір (Левемір)

2513
2257

1,68
1,50

36,52
59,91

61,34
89,86

8,01
1,6

69,34
101,46

25,31
37,03

(+11,72)*

Базально-болюсна 
інсулінотерапія
Інсулін гларгін (Лантус)
Інсулін глюлізин (Епайдра)

Інсулін детемір (Левемір)
Інсулін аспарт (НовоРапід)

2513
1906

2257
1932

1,47

1,39

51,76

74,8

76,08

103,97

32,0

40,0

108,08

143,97

39,45

52,55
(+13,1)*

Гларгін + глюлізин Детемір + аспарт

джерело
середня доза інсуліну 
(базальний + короткий) 

(МО/добу)
джерело

середня доза інсуліну 
(базальний + короткий) 

(МО/добу)

Del Prato S. et al. [26] 
24 тижні, 200 хворих

37,3
Raslova K. et al. [29]
22 тижні, 198 хворих

78,4

Lee F. et al. [27]
26 тижнів, 106 хворих

74,0
Haak T. et al. [30]
26 тижнів, 164 хворих

76,6

Lankisch M. et al. [28]
26 тижнів, 316 хворих

44,0
Liebl A. et al. [31]
26 тижнів, 511 хворих

69,4

Середня доза (МО/добу) 51,8 Середня доза (МО/добу) 74,8
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ставі отриманих даних було визначено добові дози 

базального та болюсного інсулінів, а потім розраховано 

вартість фармакотерапії.

В умовах комбінованої терапії з використанням інсу-

ліну гларгін, як і за монотерапії цим препаратом, зберіга-

лася тенденція до зменшення дози інсуліну. Середня 

сумарна доза інсуліну для комбінованої терапії інсуліном 

гларгін та інсуліном глюлізин була меншою на 31%. 

Подібне співвідношення доз інсуліну гларгін та інсуліну 

детемір для монотерапії підтверджує той факт, що в умо-

вах базально-болюсної терапії ЦД-2 загальна доза інсулі-

ну залежить головним чином від дози базального інсулі-

ну, у той час як дози прандіальних аналогів інсуліну, оче-

видно, не відрізняються. Вартісні характеристики інсулі-

нотерапії наведено у табл. 1. Розрахунок вартості 1 МО 

комбінації проведено таким чином: вартість упаковки 

базального та ультракороткого інсулінів складали та 

ділили на 3000 МО.

Вартість комбінації інсуліну гларгін та інсуліну глюлі-

зин на 25% нижча від вартості комбінації інсуліну детемір 

та інсуліну аспарт, що дозволяє із тими ж витратами про-

вести базально-болюсну терапію більшій кількості па -

цієнтів (33 особи на 100 хворих, які отримують інсулін 

детемір та інсулін аспарт, рис. 1). Такий підхід обґрунто-

вує оптимізацію фінансових ресурсів у тому випадку, 

якщо хворому на ЦД-2 знадобиться одночасне призна-

чення базального та прандіального аналогів інсуліну.

ВИСНОВКИ
1. Аналоги інсуліну є ефективними засобами контро-

лю ЦД-2 у хворих, яким показано інсулінотерапію.

2. За допомогою клініко-економічної експертизи 

встановлено економічні переваги монотерапії інсуліном 

гларгін порівняно з інсуліном детемір, а також комбіно-

ваної терапії інсулінами гларгін і глюлізин порівняно з 

інсулінами детемір та аспарт.

3. Отримані результати дозволяють оптимізувати 

витрати на інсулінотерапію у хворих на ЦД-2.
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РЕЗЮМЕ
Оптимизация базально-болюсной инсулинотерапии 
сахарного диабета 2-го типа на основе 
фармакоэкономического анализа
А.С. Колбин 

Для обоснования подхода к рационализации распределе-

ния государственных средств с целью повышения качества 

медицинской помощи проведен фармакоэкономический ана-

лиз применения аналогов инсулина для лечения пациентов с 

сахарным диабетом 2-го типа. Показано, что наиболее эконо-

мичным является применение инсулина гларгин в виде моно-

терапии или комбинации с инсулином глюлизин для лечения 

больных сахарным диабетом 2-го типа, которым показана 

инсулинотерапия.

Ключевые слова: сахарный диабет 2-го типа, фармакоэко-
номика, аналоги инсулина.

SUMMARY
Optimization of basal-bolus insulin therapy of 
diabetes mellitus type 2 on the basis of 
pharmacoeconomic analysis
A. Kolbin 

Pharmacoeconomic analysis of the use of insulin analogues 

for the treatment of patients with diabetes mellitus type 2 was 

conducted for substantiation of rationalization the allocation of 

public funds to improve the quality of medical care. It is shown 

that the most economical is the use of insulin glargine as mono-

therapy or combination with insulin glulisine for the treatment of 

patients with diabetes type 2 for whom the insulin therapy  is 

recommended.

Key words: diabetes mellitus type 2, pharmacoeconomic, 

analogs of insulin.
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