
34 Êë³í³÷íà åíäîêðèíîëîã³ÿ òà åíäîêðèííà õ³ðóðã³ÿ 4(45) 2013

ÑÒÀÒÒ²
О.С. Ларін (від групи дослідників)

ЗАСТОСУВАННЯ ІНСУЛІНУ ГЛАРГІН (ЛАНТУС®) У ПОВСЯКДЕННІЙ
КЛІНІЧНІЙ ПРАКТИЦІ: РЕЗУЛЬТАТИ ОБСЕРВАЦІЙНОГО
ПЕРЕХРЕСНОГО РЕТРОСПЕКТИВНОГО СПОСТЕРЕЖЕННЯ IDEAL
Український науково-практичний центр ендокринної хірургії,
трансплантації ендокринних органів і тканин МОЗ України, Київ

ÂÑÒÓÏÖóêðîâèé ä³àáåò 2-ãî òèïó (ÖÄ-2) ÷åðåç ñâîþïîøèðåí³ñòü ³ òÿæê³ñòü óñêëàäíåíü ñòàíîâèòüîäíó ç íàéâàæëèâ³øèõ ïðîáëåì ñó÷àñíî¿ ìåäè-öèíè. Ó äîñë³äæåíí³ UKPDS áóëî ïîêàçàíî, ùîàäåêâàòíèé êîíòðîëü ãë³êåì³¿ ó õâîðèõ íà ÖÄ-2ïðèâîäèòü äî çìåíøåííÿ ðèçèêó ðîçâèòêó ä³à-áåòè÷íèõ óñêëàäíåíü [1]. Íà ñüîãîäí³øí³é äåíü÷³òêî âèçíà÷åíî ö³ë³ ë³êóâàííÿ öüîãî çàõâîðþ-âàííÿ: ãë³êåì³ÿ íàòùå <5,5 ììîëü/ë, ÷åðåç 2ãîäèíè ï³ñëÿ ¿äè <7,5 ììîëü/ë, ïåðåä ñíîì 6,0-7,0 ììîëü/ë. Ö³ëüîâèé ð³âåíü HbA1c, ðåêîìåí-äîâàíèé Àìåðèêàíñüêîþ ä³àáåòè÷íîþ àñîö³àö³ºþ(ÀDÀ), ñêëàäàº <7%. Ðåêîìåíäàö³¿ Âñåñâ³òíüî¿îðãàí³çàö³¿ îõîðîíè çäîðîâ'ÿ (ÂÎÎÇ) ³ Ì³æíà-ðîäíî¿ ä³àáåòè÷íî¿ ôåäåðàö³¿ (IDF) º æîðñòê³-øèìè – ð³âåíü HbA1c ìàº áóòè ìåíøèì â³ä 6,5%.Íàòîì³ñòü äîìîãòèñÿ æîðñòêîãî êîíòðîëþãë³êåì³¿ òà ï³äòðèìóâàòè éîãî ñêëàäíî. Ë³êóâàí-íÿ çàçâè÷àé ïî÷èíàþòü ³ç ìîäèô³êàö³¿ ñïîñîáóæèòòÿ. Ìåäèêàìåíòîçíà òåðàï³ÿ, ó òîìó ÷èñë³³íñóë³íîì, ñòàº ïîòð³áíîþ çà ïðîãðåñóþ÷îãîçíèæåííÿ ôóíêö³¿ -êë³òèí, ÿêå ïðèçâîäèòü äîïîã³ðøåííÿ êîíòðîëþ ãë³êåì³¿ [2]. Ïåðåïîíèîïòèìàëüí³é ³íñóë³íîòåðàï³¿ âêëþ÷àþòü ã³ïîãë³-êåì³þ, çá³ëüøåííÿ ìàñè ò³ëà, çàñòîñóâàííÿ ñóá-îïòèìàëüíèõ ñòàðòîâèõ äîç ³ íåàäåêâàòíå ¿õ òèò-ðóâàííÿ. Äåÿê³ îáìåæåííÿ ³íñóë³íîòåðàï³¿ïîâ'ÿçàíî ³ç çàñòîñóâàííÿì ïðåïàðàò³â ñåðåäíüî¿òðèâàëîñò³ ä³¿, òàêèõ ÿê ÍÏÕ ³íñóë³í [3], ùîìàþòü ï³ê àêòèâíîñò³ [4] ³ çíà÷íó âàð³àòèâí³ñòüàáñîðáö³¿ ç ï³äøê³ðíèõ òêàíèí [5].²íñóë³í ãëàðã³í (Ëàíòóñ®) – ïåðøèé àíàëîã ³í-ñóë³íó òðèâàëî¿ ä³¿ [6]. Äîñë³äæåííÿ ïîêàçàëè,ùî ä³ÿ ³íñóë³íó ãëàðã³í òðèâàº 24 ãîäèíè òà õà-ðàêòåðèçóºòüñÿ â³äñóòí³ñòþ ï³êó é ìåíøîþ ì³æ-³íäèâ³äóàëüíîþ âàð³àòèâí³ñòþ ïîð³âíÿíî ç ÍÏÕ³íñóë³íîì àáî óëüòðàëåíòå [13]. Ó õâîðèõ íà ÖÄ-2åôåêòèâí³ñòü Ëàíòóñ® ïðèíàéìí³ íå áóëà ìåí-øîþ â³ä åôåêòèâíîñò³ ÍÏÕ ³íñóë³íó, àëå â³í ð³ä-øå âèêëèêàâ ã³ïîãë³êåì³÷í³ ðåàêö³¿ [7-9]. Â³äïî-

â³äíî, ³íñóë³í ãëàðã³í ìîæíà çàñòîñîâóâàòè äëÿ³íòåíñèâíî¿ òåðàï³¿, ñïðÿìîâàíî¿ íà äîñÿãíåííÿö³ëüîâèõ ð³âí³â HbA1c [10] ³ç ìåíøèì ðèçèêîìã³ïîãë³êåì³¿. ×èñëåíí³ áàãàòîöåíòðîâ³ ì³æíàðîä-í³ êë³í³÷í³ âèïðîáóâàííÿ ïîêàçàëè, ùî Ëàíòóñ®äîïîìàãàº äîìîãòèñÿ æîðñòêîãî êîíòðîëþ ð³â-íÿ ãëþêîçè íà òë³ â³äïîâ³äíîñò³ âèñîêèì êðèòå-ð³ÿì áåçïå÷íîñò³ [6, 11-16]. Ó äåÿêèõ äîñë³äæåí-íÿõ âèâ÷àëîñÿ çîêðåìà ðàííº ïðèçíà÷åííÿ ïðå-ïàðàòó [17], ïðèçíà÷åííÿ ïðåïàðàòó ïàö³ºíòàì³ç íàäì³ðíîþ âàãîþ [18], à òàêîæ ³ìîâ³ðí³ñòüðîçâèòêó ñòðàõó ã³ïîãë³êåì³¿ [16]. Ðîçïî÷àòè ë³-êóâàííÿ ³íñóë³íîì õâîðîãî ³ç ÖÄ-2 â³äíîñíî íå-ñêëàäíî, ïðîòå ïîäàëüø³ ñïîñòåðåæåííÿ òà òèò-ðóâàííÿ äîçè ìîæóòü çàéíÿòè áàãàòî ÷àñó.Ç îãëÿäó íà âèêëàäåíå àêòóàëüíèìè º çáè-ðàííÿ òà àíàë³ç ³íôîðìàö³¿ ïðî ë³êóâàííÿ õâî-ðèõ íà ÖÄ-2, ÿêà ìàº â³äîáðàæàòè íàéá³ëüøðåàë³ñòè÷íèé ï³äõ³ä äî êîíòðîëþ ãë³êåì³¿ ç îïòè-ìàëüíèì áàëàíñîì ì³æ äîñÿãíåííÿì ö³ëüîâî¿ ãë³-êåì³¿ òà ÷àñòîòîþ ã³ïîãë³êåì³é ó ïàö³ºíò³â ³ç ÖÄ-2.Ïåðâèííà ìåòà äîñë³äæåííÿ âêëþ÷àëà ïîð³â-íÿëüíó îö³íêó åôåêòèâíîñò³ çàñòîñóâàííÿ ³íñó-ë³íó ãëàðã³í (Ëàíòóñ®) òà ³íñóë³íó ÍÏÕ ó ïàö³ºíò³â³ç ÖÄ-2 ó ïîâñÿêäåíí³é êë³í³÷í³é ïðàêòèö³ (çàäèíàì³êîþ HbA1c).Âòîðèíí³ ö³ë³ äîñë³äæåííÿ:– îö³íêà åôåêòèâíîñò³ òåðàï³¿ ³íñóë³íîìËàíòóñ® øëÿõîì ïîð³âíÿííÿ ð³âíÿ ãëþêîçè ó êðîâ³íàòùå é äîçè ³íñóë³íó ó ïàö³ºíò³â, ÿê³ îòðèìóþòüë³êóâàííÿ ³íñóë³íîì Ëàíòóñ® àáî ³íñóë³íîì ÍÏÕ;– ïîð³âíÿëüíà îö³íêà áåçïå÷íîñò³ òåðàï³¿(çà ê³ëüê³ñòþ åï³çîä³â ã³ïîãë³êåì³é) ó ïàö³ºíò³â ³çÖÄ-2, ÿê³ îòðèìóþòü ë³êóâàííÿ ³íñóë³íîì Ëàí-òóñ® àáî ³íñóë³íîì ÍÏÕ.
ÌÀÒÅÐ²ÀË ² ÌÅÒÎÄÈÇàãàëüíèé äèçàéí äîñë³äæåííÿ. Öå äîñë³ä-æåííÿ áóëî îáñåðâàö³éíèì ïåðåõðåñíèì ðåòðî-ñïåêòèâíèì ñïîñòåðåæåííÿì ç îäíèì â³çèòîìäëÿ îö³íêè êë³í³êî-ëàáîðàòîðíèõ ïîêàçíèê³â âóã-
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ëåâîäíîãî îáì³íó ó ïàö³ºíò³â, ÿêèì áóëî ïðè-çíà÷åíî òåðàï³þ ³íñóë³íîì ãëàðã³í (Ëàíòóñ®) çà-ì³ñòü ³íñóë³íó ÍÏÕ (àêòèâíà ãðóïà), ó ïîð³âíÿíí³ç êîíòðîëüíîþ ãðóïîþ ïàö³ºíò³â, ÿê³ ïðîäîâæó-âàëè îòðèìóâàòè òåðàï³þ ³íñóë³íîì ÍÏÕ (ðèñ. 1).Çáèðàííÿ êë³í³÷íèõ äàíèõ ïðîâîäèëè ïåðåäïðèçíà÷åííÿì ³íñóë³íó Ëàíòóñ® ³ ÷åðåç 4-9 ì³ñÿ-ö³â â³ä ïî÷àòêó ë³êóâàííÿ, òàêó æ ³íôîðìàö³þçáèðàëè ó ïàö³ºíò³â, ÿê³ îòðèìóâàëè ³íñóë³í ÍÏÕ.Êðèòåð³¿ âêëþ÷åííÿ äî ñïîñòåðåæåííÿ:Àêòèâíà ãðóïà (ïàö³ºíòè, ÿê³ îòðèìóâàëè ³í-ñóë³í ãëàðã³í (Ëàíòóñ®):ÖÄ-2, ïåðåâåäåííÿ ë³êàðåì ç ³íñóë³íó ÍÏÕíà Ëàíòóñ® çà 4-9 ì³ñÿö³â ïåðåä âêëþ÷åí-íÿì äî ñïîñòåðåæåííÿ áåç çì³í ó ñóïóòí³éöóêðîçíèæóâàëüí³é òåðàï³¿;â³ê ïîíàä 18 ðîê³â íåçàëåæíî â³ä ñòàò³;ï³äïèñàíà ³íôîðìîâàíà çãîäà.Êîíòðîëüíà ãðóïà (ïàö³ºíòè, ÿê³ ïðîäîâæó-âàëè îòðèìóâàòè ³íñóë³í ÍÏÕ):ÖÄ-2, òåðàï³ÿ ³íñóë³íîì ÍÏÕ ïðîòÿãîì îñ-òàíí³õ 12 ì³ñÿö³â áåç çì³í ó ñóïóòí³é öóê-ðîçíèæóâàëüí³é òåðàï³¿;â³ê ïîíàä 18 ðîê³â íåçàëåæíî â³ä ñòàò³;ï³äïèñàíà ³íôîðìîâàíà çãîäà.Êðèòåð³¿ íåâêëþ÷åííÿ äî ñïîñòåðåæåííÿ:ÖÄ 1-ãî òèïó;òåðàï³ÿ ³íøèìè (íå ³íñóë³í ãëàðã³í (Ëàí-òóñ®) ³ íå ÍÏÕ) ³íñóë³íàìè ñåðåäíüî¿ é òðè-âàëî¿ ä³¿;ÖÄ-2, òåðàï³ÿ çì³øàíèìè ³íñóë³íàìè;

ãåñòàö³éíèé ä³àáåò;âàã³òí³ñòü ³ âèãîäîâóâàííÿ ãðóääþ;ñòàö³îíàðíå ë³êóâàííÿ;áóäü-ÿê³ êë³í³÷íî çíà÷óù³ îðãàíí³ àáî ñèñ-òåìí³ çàõâîðþâàííÿ, ÿê³ óíåìîæëèâëþþòüòëóìà÷åííÿ é îö³íêó ðåçóëüòàò³â.Äîäàòêîâ³ êðèòåð³¿ íåâêëþ÷åííÿ äëÿ àê-òèâíî¿ ãðóïè:çì³íè ó öóêðîçíèæóâàëüí³é òåðàï³¿, çà âè-íÿòêîì çì³íè äîçè ³íñóë³íó ÍÏÕ.Äîäàòêîâ³ êðèòåð³¿ íåâêëþ÷åííÿ äî êîí-òðîëüíî¿ ãðóïè:áóäü-ÿê³ çì³íè ó öóêðîçíèæóâàëüí³é òåðà-ï³¿ ïðîòÿãîì 6 ì³ñÿö³â ïåðåä ïî÷àòêîìñïîñòåðåæåííÿ.²íñóë³í Ëàíòóñ® íå íàäàâàâñÿ ïàö³ºíòàì ó õîä³öüîãî äîñë³äæåííÿ ÷åðåç òå, ùî âîíî áóëî îá-ñåðâàö³éíèì. Â³äïîâ³äíî íå çáèðàëàñÿ ³íôîð-ìàö³ÿ ïðî ñåð³¿ ïðåïàðàòó, ÿê³ îòðèìóâàëè ïà-ö³ºíòè âïðîäîâæ 4-9 ì³ñÿö³â ïåðåä âêëþ÷åííÿìäî äîñë³äæåííÿ.Ó öüîìó îáñåðâàö³éíîìó äîñë³äæåíí³ ïà-ö³ºíò³â íå ðîçïîä³ëÿëè íà ãðóïè ë³êóâàííÿ. Ïå-ðåâåäåííÿ ïàö³ºíò³â ç ³íñóë³íó ÍÏÕ íà ³íñóë³íãëàðã³í (Ëàíòóñ®) çä³éñíþâàëîñÿ ïîçà ðàìêàìèöüîãî äîñë³äæåííÿ òà áóëî îáóìîâëåíî êë³í³÷-íîþ íåîáõ³äí³ñòþ. Ïàö³ºíòàì, ÿê³ áðàëè ó÷àñòü óäîñë³äæåíí³, ïðèçíà÷àëè ³íäèâ³äóàëüíî äîáðà-íó (â³äòèòðîâàíó) äîçó ³íñóë³íó â ñóâîð³é â³äïî-â³äíîñò³ äî çàòâåðäæåíèõ ³íñòðóêö³é ³ç ìåäè÷-íîãî çàñòîñóâàííÿ.

Ðèñ. 1. Ñõåìà îáñåðâàö³éíîãî äîñë³äæåííÿ IDEAL.
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Â³äïîâ³äíî äî êðèòåð³¿â âêëþ÷åííÿ/íåâêëþ-÷åííÿ, ïàö³ºíòè ìàëè áóòè ïåðåâåäåíèìè ç ³í-ñóë³íó ÍÏÕ íà ³íñóë³í ãëàðã³í (Ëàíòóñ®) çà 4-9 ì³ñÿö³â (àêòèâíà ãðóïà) àáî ïàö³ºíòàì ìàâ áóòèïðèçíà÷åíèé ³íñóë³í ÍÏÕ ùîíàéìåíøå çà 12ì³ñÿö³â ïåðåä âêëþ÷åííÿì äî äîñë³äæåííÿ. Ðå-æèì ïåðîðàëüíî¿ öóêðîçíèæóâàëüíî¿ òåðàï³¿ òà-êîæ ìàâ íå çì³íþâàòèñÿ ç ìîìåíòó ïåðåâåäåí-íÿ íà ³íñóë³í ãëàðã³í (Ëàíòóñ®) äëÿ àêòèâíî¿ ãðó-ïè òà ïðîòÿãîì 6 ì³ñÿö³â äëÿ êîíòðîëüíî¿ ãðóïè.Êîìïëàºíñ ïàö³ºíò³â (ë³êóâàííþ, ïðèçíà÷å-íîìó ïîçà ðàìêàìè äîñë³äæåííÿ, ó õîä³ ðóòèí-íî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè) îö³íþâàëè ðåòðîñïåêòèâ-íî íà ï³äñòàâ³ ³íôîðìàö³¿, íàäàíî¿ ñàìèìïàö³ºíòîì (ïðèãàäóâàííÿ). ²íñòðóìåíòè äëÿ àê-òèâíî¿ îö³íêè êîìïëàºíñó íå âèêîðèñòîâóâàëè.Äèíàì³êó ð³âíÿ HbA1c â àêòèâí³é ãðóï³ îö³-íþâàëè â³ä ìîìåíòó ïåðåâåäåííÿ íà ³íñóë³í ãëàð-ã³í (Ëàíòóñ®) äî â³çèòó âêëþ÷åííÿ äî ñïîñòåðå-æåííÿ, ³ ïîð³âíþâàëè ç â³äïîâ³äíèìè çà ÷àñîìçì³íàìè öüîãî ïîêàçíèêà â êîíòðîëüí³é ãðóï³.Êð³ì òîãî, ðîçðàõîâóâàëè âçàºìîçâ'ÿçîê ð³âíÿHbA1c ç³ ñòàòòþ òà â³êîì ïàö³ºíòà.Áåçïå÷í³ñòü îö³íþâàëè øëÿõîì àíàë³çó ÷àñ-òîòè äîêóìåíòîâàíèõ ñèìïòîìàòè÷íèõ ã³ïîãë³êå-ì³é ï³ñëÿ ïåðåâåäåííÿ íà ³íñóë³í ãëàðã³í (Ëàí-òóñ®) ó ïîð³âíÿíí³ ç êîíòðîëüíîþ ãðóïîþ.Äëÿ îö³íêè áåçïå÷íîñò³ áóëî ïðèéíÿòî òàê³âèçíà÷åííÿ:Äîêóìåíòîâàíèé åï³çîä ñèìïòîìàòè÷íî¿ ã³-ïîãë³êåì³¿ – ïîä³ÿ ç òèïîâèìè ñèìïòîìàìè ã³ïî-ãë³êåì³¿, ï³äòâåðäæåíà ðåçóëüòàòîì âèì³ðþâàííÿð³âíÿ ãëþêîçè ó ïëàçìè êðîâ³ 3,9 ììîëü/ë.Í³÷íà ñèìïòîìàòè÷íà ã³ïîãë³êåì³ÿ – ïîä³ÿ, ùîòðàïëÿºòüñÿ ï³ä ÷àñ ñíó (ï³ñëÿ â³äõîäó äî ñíóï³ñëÿ âå÷³ðíüî¿ ³í'ºêö³¿ ³ äî ïðîêèäàííÿ âðàíö³,òîáòî äî ðàíêîâîãî âèçíà÷åííÿ ãë³êåì³¿ íàòùåòà äî ðàíêîâî¿ ³í'ºêö³¿) ³ ïîâ'ÿçóºòüñÿ ç ð³âíåìãëþêîçè â êðîâ³, íèæ÷èì â³ä 3,9 ììîëü/ë, àëåáåç ñèìïòîì³â.Òÿæêà ³ ïîì³ðíà ã³ïîãë³êåì³ÿ âêëþ÷àº âñ³ åï³-çîäè, êîëè íåâðîëîã³÷í³ ïîðóøåííÿ º äîñèòüòÿæêèìè äëÿ òîãî, ùîá óíåìîæëèâèòè ïðîâå-äåííÿ ñàìîë³êóâàííÿ, ùî, â³äïîâ³äíî, ñïðè÷è-íþº ðèçèê çàâäàííÿ øêîäè ÿê ñàìîìó ïàö³ºíòî-â³, òàê ³ îòî÷åííþ. Ïîòðåáà ó ñòîðîíí³é äîïîìî-ç³ îçíà÷àº, ùî ïàö³ºíò íå ìîæå ñàì ñîá³ íàäàòèäîïîìîãó. ßêùî õòî-íåáóäü ³ç äîáðî¿ âîë³ äî-ïîì³ã ïàö³ºíòîâ³, êîëè â öüîìó íå áóëî ïîòðåáè,öÿ ñèòóàö³ÿ íå ââàæàºòüñÿ òàêîþ, ùî âèìàãàëàñòîðîííüî¿ äîïîìîãè.Êð³ì ïåðåðàõîâàíèõ âèùå îñíîâíèõ ïîêàçíè-

ê³â, îö³íþâàëè òàêîæ äèíàì³êó ãë³êåì³¿ íàòùå òàñåðåäíþ äîçó ³íñóë³íó ï³ä ÷àñ ñïîñòåðåæåííÿ.Äëÿ âèÿâëåííÿ ñòàòèñòè÷íî çíà÷óùèõ â³äì³í-íîñòåé ì³æ ãðóïàìè ³íñóë³íó Ëàíòóñ® ³ ³íñóë³íóÍÏÕ çà ïîêàçíèêàìè, ÿê³ ö³êàâèëè äîñë³äíèê³â,áóëî âèêîíàíî ïåðåâ³ðêó îäíîð³äíîñò³ çà ñòàò-òþ òà â³êîì çà êðèòåð³ºì 2 ³ç ð³âíåì ïîìèëêè1-ãî ðîäó 0,05 (5%). Äëÿ âèÿâëåííÿ ñòóïåíÿ çì³íèïîêàçíèê³â, òàêèõ ÿê HbA1ñ ³ ð³âåíü ãëþêîçè óêðîâ³ íàòùå (ÃÊÍ), çàëåæíî â³ä ïðåïàðàòó, ùîïðèéìàâñÿ, âèêîðèñòîâóâàëè êîåô³ö³ºíò Êðàìå-ðà, ÿêèé äîçâîëÿº îö³íþâàòè çâ'ÿçêè ì³æ îçíà-êàìè ó òàáëèöÿõ ñïîëó÷åíîñò³. Äîñë³äæåííÿ ïà-ðàìåòð³â áåçïå÷íîñò³ âèêîíàíî øëÿõîì àíàë³çóòàáëèöü ñïîëó÷åíîñò³ ê³ëüêîñò³ ïðîÿâ³â ñèìïòî-ìàòè÷íî¿ ã³ïîãë³êåì³¿ ïî ãðóïàõ çà êðèòåð³ºì 2³ç ð³âíåì ïîìèëêè 1-ãî ðîäó 0,05 (5%).Ó ðàìêàõ öüîãî ñïîñòåðåæíîãî ïðîåêòó äëÿê³ëüê³ñíèõ îçíàê âèêîíàíî ïîð³âíÿëüíèé àíàë³çäâîõ ãðóï (àêòèâíî¿ òà êîíòðîëüíî¿) çà ìàòåìà-òè÷íèìè î÷³êóâàííÿìè çà êðèòåð³ºì Ñòüþäåíòàç ð³âíåì ïîìèëêè 1-ãî ðîäó 0,05 (5%) ³ äèñïåð-ñ³ÿìè çà êðèòåð³ºì Ô³øåðà ç ð³âíåì ïîìèëêè1-ãî ðîäó 0,05 (5%).Äî ñïîñòåðåæåííÿ áóëî âêëþ÷åíî 349 ïà-ö³ºíò³â, ³ç íèõ 216 îòðèìóâàëè ³íñóë³í Ëàíòóñ®,133 – ³íñóë³í ÍÏÕ. Îòæå, ðîçïîä³ë ïàö³ºíò³â ì³æãðóïàìè Ëàíòóñ®: ³íñóë³í ÍÏÕ áóëî áëèçüêèì äîñï³ââ³äíîøåííÿ 2:1. Ñåðåäíÿ òðèâàë³ñòü ä³àáåòóñêëàäàëà 10 ðîê³â â îáîõ ãðóïàõ (ãðóïà Ëàíòóñ® –10,22±6,43 ðîêó, ãðóïà ÍÕÏ – 10,46±6,08 ðîêó).
ÐÅÇÓËÜÒÀÒÈ ÒÀ ÎÁÃÎÂÎÐÅÍÍßÄåìîãðàô³÷í³ õàðàêòåðèñòèêè (ðîçïîä³ë çàâ³êîì ³ ñòàòòþ) ïàö³ºíò³â, âêëþ÷åíèõ äî ñïîñòå-ðåæåííÿ, íàâåäåíî ó òàáë. 1. Ñåðåäí³é â³ê ïà-ö³ºíò³â â àêòèâí³é ãðóï³ ñêëàâ 57,66±16,28 ðîêó,ó ãðóï³ êîíòðîëþ – 58,56±15,70 ðîêó.Àíàë³ç îäíîð³äíîñò³ àêòèâíî¿ òà êîíòðîëüíî¿ãðóï ³ç âèêîðèñòàííÿì êðèòåð³þ 2 ïîêàçàâ, ùîâîíè áóëè îäíîð³äí³ çà ñòàòòþ ( 2êð = 0,670 << 20,95 (1) = 3,841; ð=0,41>0,05) ³ çà â³êîì( 2êð = 5,004 < 20,95 (2) = 5,991; ð=0,08>0,05).Â³äïîâ³äíî äî ö³ëåé öüîãî ñïîñòåðåæåííÿñòàíîâèâ ³íòåðåñ ³ àíàë³ç ïðè÷èí, ç ÿêèõ ïàö³ºí-ò³â áóëî ïåðåâåäåíî íà ë³êóâàííÿ ³íñóë³íîì Ëàí-òóñ®. Ïåðåë³ê îñíîâíèõ ïðè÷èí ³ ÷àñòîòó ¿õ çãà-äóâàííÿ íàâåäåíî ó òàáë. 2. Çàãàëüíà ê³ëüê³ñòüïðè÷èí ïåðåõîäó íà ³íñóë³í Ëàíòóñ® ñêëàëà 254äëÿ ðîçì³ðó ãðóïè ë³êóâàííÿ â 216 ïàö³ºíò³â. Öåïîÿñíþºòüñÿ òèì, ùî ó äåÿêèõ ïàö³ºíò³â áóëîçàô³êñîâàíî ê³ëüêà ïðè÷èí ïåðåõîäó íà ë³êóâàí-
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íÿ ³íñóë³íîì Ëàíòóñ®. Íàé÷àñò³øîþ ïðè÷èíîþ(48,03%) áóëà äåêîìïåíñàö³ÿ àáî ëàá³ëüíèé ïå-ðåá³ã öóêðîâîãî ä³àáåòó, à íàéìåíø ÷àñòèìè –àëåðã³ÿ àáî íåñòåðïí³ñòü ³íñóë³íó ÍÏÕ (1,18%) ³ñóïóòí³ çàõâîðþâàííÿ, òàê³ ÿê ãåïàòèò Ñ, ñòåíî-êàðä³ÿ, ³øåì³÷íà õâîðîáà ñåðöÿ (²ÕÑ) (1,18%).Ïîð³âíÿëüíà äèíàì³êà ð³âíÿ HbA1c. Ñåðåä-í³ çíà÷åííÿ ð³âíÿ ãë³êîâàíîãî ãåìîãëîá³íó â ãðó-ï³ Ëàíòóñ® ñêëàëè 9,79±1,8%, ó ãðóï³ ÍÏÕ –9,32±1,77%. Äëÿ öüîãî ñïîñòåðåæåííÿ áóëè ïðè-éíÿò³ òàê³ ³íòåðâàëè çíà÷åíü HbA1ñ: íå á³ëüøåçà 6,5%; á³ëüøå çà 6,5%, àëå íå á³ëüøå çà 7,5%;á³ëüøå 7,5%. Ó òàáë. 3 íàâåäåíî òàáëèö³ ñïîëó-÷åíîñò³ ì³æ ãðóïàìè òà çíà÷åííÿìè HbA1ñ íà

ìîìåíò ïî÷àòêó ñïîñòåðåæåííÿ òà ï³ñëÿ éîãîçàâåðøåííÿ.Àíàë³ç îòðèìàíèõ äàíèõ ïîêàçóº, ùî çâ'ÿçîêð³âíÿ HbA1ñ ç ³íäåêñîì ãðóïè çíà÷íî âèð³ñ äîçàê³í÷åííÿ äîñë³äæåííÿ. Ç òàáë. 3 âèäíî, ùî äîê³íöÿ äîñë³äæåííÿ ñåðåä ïàö³ºíò³â, ÿê³ îòðèìó-âàëè ë³êóâàííÿ ³íñóë³íîì Ëàíòóñ®, çíà÷íî çá³ëü-øèëàñÿ ê³ëüê³ñòü òèõ, ó êîãî ð³âåíü HbA1ñ íå ïå-ðåâèùóâàâ 7,5%, â³äïîâ³äíî çìåíøèëàñÿ ê³ëüê³ñòüïàö³ºíò³â ³ç ïîêàçíèêîì HbA1ñ, á³ëüøèì çà 7,5%.Àíàë³ç çâ'ÿçêó ³íäåêñó ãðóïè ç³ çì³íîþ ïîêàç-íèêà HbA1ñ ïîêàçàâ, ùî ó çíà÷íî á³ëüøî¿ ê³ëüêîñ-ò³ ïàö³ºíò³â, ïåðåâåäåíèõ íà ³íñóë³í Ëàíòóñ®, ïî-ð³âíÿíî ç ïàö³ºíòàìè, ÿê³ ïðîäîâæóâàëè ïðèéìàòè

                                                                                     
                                                                                     

                                                                                    
                                                                                    

                                                                                     
                                                                                     

                                                                                     
                                                                                     

                                                                                    
                                                                                    

                                                                                     
                                                                                     

                                                                                     
                                                                                     

                                                                                    
                                                                                    

                                                                                     
                                                                                     

Характеристика Лантус Інсулін НПХСтать чоловіча 117 (54,17) 49 (36,84)Стать жіноча 99 (45,83) 83 (63,16)Вік до 44 років 14 (6,48) 2 (1,5)Вік від 45 до 64 років 167 (77,32) 105 (78,95)Вік 65 років і більше 35 (16,2) 26 (19,55)Загальна кількість 216 (100) 133 (100)

Òàáëèöÿ 1Ðîçïîä³ë ïàö³ºíò³â ïî ãðóïàõ çà äåìîãðàô³÷íèìè õàðàêòåðèñòèêàìè, n (%)
®

                                                                                                                                                                                              
                                                                                                                                                                                              

                                 
                                 

                               
                               

                                                                                                                                                                                              
                                                                                                                                                                                              
                                                                                                                                                                                              

                                 
                                 
                                 

                               
                               
                               

                                                                                                                                                                                              
                                                                                                                                                                                              

                                 
                                 

                               
                               

                                                                                                                                                                                              
                                                                                                                                                                                              

                                 
                                 

                               
                               

Причина n %Декомпенсація або лабільний перебіг цукрового діабету 122 48,03Часті та/або нічні гіпоглікемії 71 27,95Ускладнення цукрового діабету 19 7,48Алергія або нестерпність інсуліну НПХ 3 1,18Супутні захворювання 3 1,18Прагнення підвищити якість життя (у т.ч. шляхом зменшення кількості ін'єкцій) 8 3,15Інші причини 28 11,02Загалом 254 100

Òàáëèöÿ 2Ðîçïîä³ë ïðè÷èí ïåðåõîäó ïàö³ºíò³â íà ³íñóë³í Ëàíòóñ®

                     
                     
                     
                     
                     

                                              
                                              
                                              

                    
                    
                    

                       
                       
                       

                       
                       
                       

                       
                       
                       
                       
                       

                                            
                                            
                                            

                    
                    
                    

                     
                     
                     

                    
                    
                                                                  

                                              
                    
                    

                       
                       

                       
                       

                                            
                                            

                    
                    

                     
                     

                    
                                                                  

                                              
                    
                    

                       
                       

                       
                       

                                            
                                            

                    
                    

                     
                     

                    
                    

                                                                  
                                                                  
                                                                  
                                                                  

                                                                
                                                                
                                                                
                                                                

                                                                  
                                                                  
                                                                  
                                                                  

                                                           
                                                           
                                                           
                                                           

На початкуспостереження Група Після завершенняспостереження ГрупаІ1 І2 І1 І2
HbA1с   6,5% 2 0 2 HbA1с   6,5% 7 1 8(6,5%; 7,5%] 8 17 25 (6,5%; 7,5%] 100 28 128>7,5% 206 116 322 >7,5% 109 104 213216 133 349 216 133 349
Значення критерію      = 11,295 >(2) = 5,991p=0,004<0,05 Значення критерію      = 26,9 >(2) = 5,991p=0<0,05Коефіцієнт Крамера V=0,18 Коефіцієнт Крамера V=0,28

Òàáëèöÿ 3Òàáëèö³ ñïîëó÷åíîñò³ äëÿ àíàë³çó äèíàì³êè ð³âíÿ HbA1ñ

2êð 20,95 2êð 20,95

Ïðèì³òêà: ²1 – àêòèâíà ãðóïà, ²2 – êîíòðîëüíà ãðóïà.
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³íñóë³í ÍÏÕ, âäàëîñÿ äîñÿãòè çíèæåííÿ ð³âíÿ HbA1ñ( 2êð = 59,606 > 20,95 (3) = 7,815, V=0,24; òàáë. 4).Àíàë³ç çì³í ð³âíÿ HbA1ñ â àêòèâí³é ãðóï³(ïåðåä ïåðåâåäåííÿì íà ³íñóë³í Ëàíòóñ® ³ïåðåä çàâåðøåííÿì ïåð³îäó ñïîñòåðåæåí-íÿ). Àíàë³ç îòðèìàíèõ ó õîä³ äîñë³äæåííÿ äàíèõâèÿâèâ ñóòòºâ³ â³äì³ííîñò³ ó ð³âíÿõ HbA1ñ ïåðåäïåðåâåäåííÿì ïàö³ºíò³â íà ë³êóâàííÿ ³íñóë³íîìËàíòóñ® ³ íà ìîìåíò çàâåðøåííÿ äîñë³äæåííÿ( 2êð = =111,018 > 20,95 (2) = 5,991, ð<0,05,V=0,507; òàáë. 5).Àíàë³ç ð³âíÿ ãëþêîçè ó êðîâ³ íàòùå (ÃÊÍ).Ïåðåä ïåðåâåäåííÿì ÷àñòèíè ïàö³ºíò³â íà ë³êó-âàííÿ ³íñóë³íîì Ëàíòóñ® ð³âåíü ÃÊÍ ì³æ ãðóïà-

ìè íå ð³çíèâñÿ ( 2êð = 2,695 < 20,95 (2) = 5,991,ð=0,26,). Ïðîòå äî çàâåðøåííÿ ñïîñòåðåæåííÿâåëè÷èíà êîåô³ö³ºíòà Êðàìåðà ñóòòºâî çá³ëüøè-ëàñÿ (V=0,21), òîáòî âèÿâëåíî ñóòòºâèé çâ'ÿçîêçíà÷åíü ÃÊÍ íà ìîìåíò çàâåðøåííÿ äîñë³äæåí-íÿ ç ³íäåêñîì ãðóïè. Ç òàáë. 6 âèäíî, ùî âàêòèâí³é ãðóï³ çíà÷íî çá³ëüøèëàñÿ ê³ëüê³ñòü ïà-ö³ºíò³â, â ÿêèõ ð³âåíü ÃÊÍ äî çàâåðøåííÿ ñïî-ñòåðåæåííÿ ïîòðàïèâ äî ³íòåðâàëó "á³ëüøå çà5,5 ììîëü/ë, àëå íå á³ëüøå çà 7 ììîëü/ë", â³ä-ïîâ³äíî çìåíøèëàñÿ ê³ëüê³ñòü ïàö³ºíò³â, â ÿêèõçíà÷åííÿ ÃÊÍ ïåðåâèùóâàëè 7 ììîëü/ë.Àíàë³ç äîáîâî¿ äîçè (IU) áàçàëüíîãî ³í-ñóë³íó. Ïîð³âíÿëüíèé àíàë³ç äîáîâî¿ äîçè ³íñó-

                                                          
                                                          

                           
                           

                     
                     

                     
                     

                                                       
                                                       

                                    
                                    

                      
                      

                   
                   

                                                          
                                                          

                                                                   
                                                                   

                                                       
                                                       

                                                                           
                                                                           

На початкуспостереження Група Після завершенняспостереження ГрупаЛантус НПХ Лантус НПХ
ГКН,ммоль/л

  5,5 5 2 7 ГКН,ммоль/л
  5,5 15 7 22(5,5; 7] 14 15 29 (5,5; 7] 87 28 115>7 197 116 313 >7 114 98 212216 133 349 216 133 349

Значення критерію      = 2,695 <       (2) = 5,991p=0,26>0,05 Значення критерію      = 15,525 >       (2) = 5,991p=0,0004<0,05Коефіцієнт Крамера V=0 Коефіцієнт Крамера V=0,21

Òàáëèöÿ 6Òàáëèö³ ñïîëó÷åíîñò³ äëÿ àíàë³çó äèíàì³êè ãë³êåì³¿ íàòùå

                                                                                                
                                                                                                

                                                           
                                                           

                                                                
                                                                

                
                

                                                                                                                    
                                                                                                                    

                                                           
                                                           

                                                                
                                                                

                
                

Показник Час вимірюванняперед переведеннямна інсулін Лантус на момент завершенняспостереження
HbA1с не більше за 6,5% 2 7 9більше за 6,5%, але не більше за 7,5% 8 100 108понад 7,5% 206 109 315216 216 432

Òàáëèöÿ 5Òàáëèöÿ ñïîëó÷åíîñò³ äëÿ ïåðåâ³ðêè çâ'ÿçêó ì³æ çíà÷åííÿìè HbA1ñ ïåðåä ïî÷àòêîì ³ íàìîìåíò çàâåðøåííÿ ñïîñòåðåæåííÿ
®

                                                   
                                                   

                                                    
                                                    

                                                   
                                                   

                                                   
                                                   

                                                   
                                                   

                                                    
                                                    

                                                   
                                                   

                                                   
                                                   

Показник ГрупаІ1 І2
  HbA1с, %

(0; 1] 55 44 99(1; 4] 126 33 159>4 18 7 25  0 17 49 66216 133 349
Ïðèì³òêà: ²1 – àêòèâíà ãðóïà, ²2 – êîíòðîëüíà ãðóïà, 0 – ð³âåíü HbA1ñ çàëèøèâñÿ ïîïåðåäí³ì àáî çá³ëüøèâñÿ;(0; 1] – âèÿâëåíî íåçíà÷í³ çì³íè; (1; 4] – âèÿâëåíî çíà÷í³ çì³íè; >4 – âèÿâëåíî ñóòòºâ³ çì³íè ïîêàçíèêà.

Òàáëèöÿ 4Òàáëèöÿ ñïîëó÷åíîñò³ äëÿ ïåðåâ³ðêè îäíîð³äíîñò³ àêòèâíî¿òà êîíòðîëüíî¿ ãðóï çà HbA1ñ

2êð20,95
2êð20,95
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ë³íó ïîêàçàâ, ùî âîíà ó ãðóï³ ïàö³ºíò³â, ÿê³ îòðè-ìóâàëè ë³êóâàííÿ ïðåïàðàòîì Ëàíòóñ®, áóëà ñóò-òºâî íèæ÷îþ çà ñåðåäíþ äîáîâó äîçó â ïàö³ºí-ò³â ãðóïè êîíòðîëþ (òàáë. 7). Ñóòòºâ³ â³äì³ííîñò³ì³æ àêòèâíîþ òà êîíòðîëüíîþ ãðóïàìè çà öèìïîêàçíèêîì ï³äòâåðäæóþòüñÿ òàêîæ êðèòåð³ºìÑòüþäåíòà ³ êðèòåð³ºì Ô³øåðà (têð = 4,69 >> t0,975 (347) = 2,25; p=0<0,05 Fêð = 2,31 > F0,95(132; 215) = 1,29) p=0<0,05.Îö³íêà ïàðàìåòð³â áåçïå÷íîñò³. Äîçó ãëàð-ã³íó (Ëàíòóñ®) äëÿ ïàö³ºíò³â äîáèðàëè ³íäèâ³äó-àëüíî â ðàìêàõ ðóòèííî¿ êë³í³÷íî¿ ïðàêòèêè. Ñå-ðåäíÿ äîçà ³íñóë³íó Ëàíòóñ®, ÿêó îòðèìóâàëèïàö³ºíòè, ñêëàëà 28,44 ÌÎ.Àíàë³ç äàíèõ ê³ëüêîñò³ ñèìïòîìàòè÷íèõ ã³ïî-ãë³êåì³é âïðîäîâæ îñòàííüîãî ì³ñÿöÿ ñïîñòåðå-æåííÿ ïîêàçàâ ñóòòºâèé çâ'ÿçîê öüîãî ïîêàçíè-êà ç ³íäåêñîì ãðóïè ( 2êð = 20,38 > 20,95 (3) == 7,815), p=0,0001<0,05. Ç òàáë. 8 âèäíî, ùî óïàö³ºíò³â êîíòðîëüíî¿ ãðóïè ñèìïòîìàòè÷í³ ã³ïî-ãë³êåì³¿ (ÑÃ) òðàïëÿëèñÿ ³ñòîòíî ÷àñò³øå.Àíàë³ç äàíèõ, îòðèìàíèõ ó õîä³ äàíî¿ ñïîñòå-ðåæíî¿ ïðîãðàìè, äîçâîëÿº ñòâåðäæóâàòè, ùîçàñòîñóâàííÿ ³íñóë³íó Ëàíòóñ® ïîð³âíÿíî ç ³íñó-ë³íîì ÍÏÕ º áåçïå÷í³øèì, îñê³ëüêè ÷àñòîòà ðîç-âèòêó åï³çîä³â ã³ïîãë³êåì³¿, ó òîìó ÷èñë³ òÿæêî¿òà í³÷íî¿ (ïîòåíö³éíî çàãðîçëèâèõ äëÿ æèòòÿ ñòà-í³â) º ³ñòîòíî ìåíøîþ. Òàêîæ ïîêàçàíî, ùî ñóò-òºâî çìåíøèëàñÿ ê³ëüê³ñòü ã³ïîãë³êåì³÷íèõ åï³-çîä³â ó ò³é ï³äãðóï³ ïàö³ºíò³â, äëÿ ÿêèõ ÷àñò³ã³ïîãë³êåì³¿ ïîñëóæèëè îäí³ºþ ç ïðè÷èí ïåðåâå-äåííÿ íà ³íñóë³í Ëàíòóñ®.

ÂÈÑÍÎÂÊÈ1. Ë³êóâàííÿ ³íñóë³íîì Ëàíòóñ® ïðîòÿãîì 4-9 ì³ñÿö³â ïîð³âíÿíî ç ³íñóë³íîì ÍÏÕ äîçâîëÿºäîñÿãòè ë³ïøî¿ êîìïåíñàö³¿ öóêðîâîãî ä³àáåòó2-ãî òèïó (âèçíà÷åíî¿ çà ð³âíÿìè HbA1c ³ ãëþêî-çè ó êðîâ³ íàòùå) ó á³ëüøî¿ ê³ëüêîñò³ ïàö³ºíò³â.2. Äëÿ äîñÿãíåííÿ êîìïåíñàö³¿ ïàö³ºíòàì, ÿê³îòðèìóþòü ë³êóâàííÿ ³íñóë³íîì Ëàíòóñ®, ïîòð³á-í³ ìåíø³ äîáîâ³ äîçè ³íñóë³íó.
Ë²ÒÅÐÀÒÓÐÀ1. Turner R., Cull C., Frighi V., Holmann R. Glyce-mic control with diet, sulfonylurea, metformin, orinsulin in patients with type 2 diabetes mellitus:progressive requirement for multiple therapies(UKPDS 49): UK Prospective Diabetes Study(UKPDS) Group // JAMA. – 1999. – Vol. 281. –P. 2005-2012.2. Korytkowski M. When oral agents fail: practicalbarriers to starting insulin // Int. J. Obes. Relat.Metab. Disord. – 2002. – Vol. 26. – P. S18-S24.3. Bolli G.B. The pharmacokinetic basis of insulintherapy in diabetes mellitus // Diabetes Res. Clin.Pract. – 1989. – Vol. 6. – P. S3-S16.4. Binder C., Lauritzen T., Faber O., Pramming S.Insulin pharmacokinetics // Diabetes Care. – 1984. –Vol. 7. – P. 188-199.5. Lepore M., Pampanelli S., Fanelli C., PorcellatiF., Bartocci L., Di Vincenzo A., Cordoni C., CostaE., Brunetti P., Bolli G.B. Pharmacokinetics andpharmacodynamics of subcutaneous injection oflong-acting human insulin analog glargine, NPHinsulin, and ultralente human insulin and conti-nuous subcutaneous infusion of insulin lispro //Diabetes. – 2000. – Vol. 49. – P. 2142-2148.

                                                   
                                                   

                                         
                                         

                                                    
                                                    

                                                    
                                                    

                                                            
                                                            

Група n Середнє значення(М) Стандартневідхилення (  ) Стандартна помилкасереднього(     )
Активна 216 28,44 10,38 0,71Контрольна 133 35,65 15,79 1,37

Òàáëèöÿ 7Ñòàòèñòè÷í³ õàðàêòåðèñòèêè äîáîâî¿ äîçè ³íñóë³íó â àêòèâí³é ³ êîíòðîëüí³é ãðóïàõ�
                                                                                          
                                                                                          

                                                                    
                                                                    

                                                              
                                                              

                                   
                                   

                                                                                          
                                                                                          

                                                                    
                                                                    

                                                              
                                                              

                                   
                                   

Симптоматичні гіпоглікемії Групаактивна контрольнаВсього 137 (37,96%) 224 (62,05%) 361 (100%)Документовані 32 (35,56%) 58 (64,44%) 90 (100%)Нічні 12 (13,33%) 78 (86,67%) 90 (100%)Тяжкі 2 (22,22%) 7 (77,78%) 9 (100%)

Òàáëèöÿ 8Ðîçïîä³ë àáñîëþòíèõ ³ â³äíîñíèõ ÷àñòîò ïîÿâè ïðîÿâ³â ñèìïòîìàòè÷íèõ ã³ïîãë³êåì³éïî ãðóïàõ ñïîñòåðåæåííÿ
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ÐÅÇÞÌÅÏðèìåíåíèå èíñóëèíà ãëàðãèí (Ëàíòóñ®) âïîâñåäíåâíîé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå:ðåçóëüòàòû îáñåðâàöèîííîãî ïåðåêðåñòíîãîðåòðîñïåêòèâíîãî íàáëþäåíèÿ IDEALÀ.Ñ. Ëàðèí (îò ãðóïïû èññëåäîâàòåëåé)Ñàõàðíûé äèàáåò (ÑÄ) 2-ãî òèïà ÿâëÿåòñÿ îäíîéèç âàæíåéøèõ ïðîáëåì ñîâðåìåííîé ìåäèöèíû.Îñíîâíûìè ïðè÷èíàìè, îãðàíè÷èâàþùèìè èñïîëü-çîâàíèå èíñóëèíîòåðàïèè, ÿâëÿþòñÿ: ðèñê ãèïîãëè-êåìèè, ïðèáàâêà ìàññû, íàëè÷èå ïèêà àêòèâíîñòè óèíñóëèíà, ñóáîïòèìàëüíûå ñòàðòîâûå äîçû èíñóëè-íà è íåàäåêâàòíîå åãî òèòðîâàíèå. Èíñóëèí ãëàðãèí(Ëàíòóñ®) – ïåðâûé àíàëîã èíñóëèíà äëèòåëüíîãî äåé-ñòâèÿ, õàðàêòåðèçóþùèéñÿ îòñóòñòâèåì ïèêà àêòèâ-íîñòè è ìåíüøåé ìåæèíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëü-íîñòüþ ïî ñðàâíåíèþ ñ èíñóëèíîì íåéòðàëüíîãîïðîòàìèíà Õàãåäîðíà (ÍÏÕ) èëè óëüòðàëåíòå. Öåëüèññëåäîâàíèÿ – îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñ-íîñòü ïðèìåíåíèÿ èíñóëèíà ãëàðãèí (Ëàíòóñ®) è èí-ñóëèíà ÍÏÕ ó ïàöèåíòîâ ñ ÑÄ 2-ãî òèïà â ïîâñå-äíåâíîé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå. Â îáñåðâàöèîííîåïåðåêðåñòíîå ðåòðîñïåêòèâíîå èññëåäîâàíèå áûëèâêëþ÷åíû 216 ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ èíñóëèí Ëàí-òóñ® 4-9 ìåñ. (àêòèâíàÿ ãðóïïà), è 133 ïàöèåíòà, ïî-ëó÷àâøèõ èíñóëèí ÍÏÕ áîëåå 12 ìåñ. (êîíòðîëüíàÿãðóïïà). Ýôôåêòèâíîñòü îöåíèâàëè ïî óðîâíþ ãëè-êèðîâàííîãî ãåìîãëîáèíà (HbA1ñ) è ãëèêåìèè íàòî-ùàê. Áåçîïàñíîñòü îöåíèâàëè ïî ÷àñòîòå äîêóìåí-òèðîâàííûõ ñèìïòîìàòè÷åñêèõ ãèïîãëèêåìèé. Ãðóï-ïû áûëè îäíîðîäíû ïî ïîëó è âîçðàñòó. Ïðè÷èíàìèïåðåõîäà íà ëå÷åíèå èíñóëèíîì Ëàíòóñ® áûëè äå-êîìïåíñàöèÿ èëè ëàáèëüíîå òå÷åíèå ÑÄ (48,03%),àëëåðãèÿ èëè íåïåðåíîñèìîñòü èíñóëèíà ÍÏÕ(1,18%), ñîïóòñòâóþùèå çàáîëåâàíèÿ (1,18%). Ê êîíöóèññëåäîâàíèÿ ñðåäè ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ Ëàíòóñ®,êîëè÷åñòâî áîëüíûõ ñ óðîâíåì HbA1ñ áîëåå 7,5%óìåíüøèëîñü íà 47,1%, òîãäà êàê â ãðóïïå èíñóëèíàÍÏÕ – íà 10,3%. Êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ ñ ãëèêåìèåéíàòîùàê áîëåå 7 ììîëü/ë â ãðóïïå Ëàíòóñó® óìåíü-øèëîñü íà 42,1%, à â ãðóïïå èíñóëèíà ÍÏÕ – íà15,5%. Ñðåäíÿÿ ñóòî÷íàÿ äîçà èíñóëèíà â ãðóïïåïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ ëå÷åíèå ïðåïàðàòîì Ëàíòóñ®,áûëà íà 22,2% íèæå ñðåäíåé ñóòî÷íîé äîçû êîí-òðîëüíîé ãðóïïû. Ñèìïòîìàòè÷åñêèå ãèïîãëèêåìèèâ òå÷åíèå ïîñëåäíåãî ìåñÿöà íàáëþäåíèÿ ñëó÷àëèñü
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ñóùåñòâåííî ÷àùå â êîíòðîëüíîé ãðóïïå (62,05%),òîãäà êàê â îñíîâíîé ãðóïïå – 37,96% (p<0,05). Ëå÷å-íèå èíñóëèíîì Ëàíòóñ® ïî ñðàâíåíèþ ñ èíñóëèíîìÍÏÕ ïîçâîëÿåò äîñòè÷ü ëó÷øåé êîìïåíñàöèè ÑÄ 2-ãîòèïà è òðåáóåò ìåíüøèõ ñóòî÷íûõ äîç èíñóëèíà.Êëþ÷åâûå ñëîâà: èíñóëèíîòåðàïèÿ, ãëàðãèí(Ëàíòóñ®), ýôôåêòèâíîñòü, áåçîïàñíîñòü.

SUMMARYInsulin Glargine (Lantus®) in Routine ClinicalPractice: Results of Observational RetrospectiveCross Follow IDEALO. Larin et al.Diabetes mellitus (DM) type 2 is one of the mostimportant problems of present-day medicine. The mainreasons for limiting the use of insulin therapy are: therisk of hypoglycemia, body weight increase, a peak ofthe insulin activity, starting treatment with sub-optimaldose of insulin and its inadequate titration. Insulin glar-gine (Lantus®) is the first long-acting insulin analogue,characterized by the peak of activity miss and less inte-rindividual variability compared with insulin neutral pro-tamine Hagedorn (NPH) or ultralente. Objectives – eva-luate the efficacy and safety of insulin glargine (Lan-tus®), and NPH insulin in patients with DM type 2 indaily clinical practice. In a observational retrospectivecross follow study included 216 patients treated with

Lantus® for 4-9 months (active group) and 133 patientstreated with NPH insulin for more than 12 months (con-trol group). Efficacy was assessed by the level of glyco-sylated hemoglobin (HbA1c) and fasting glucose. Safe-ty was assessed by evaluating the frequency of docu-mented symptomatic hypoglycemia. The groups werehomogeneous by sex and age. The reasons for chan-ging to Lantus® were decompensation or labile for DM(48.03%), allergy or intolerance to NPH insulin (1.18%),comorbidity (1.18%). By the end of the study amongpatients treated with Lantus®, the number of patientswith a value of HbA1c more than 7.5% decreased by47.1%, whereas in the NPH insulin group – by 10.3%.The number of patients with a fasting glucose level ofmore than 7 mmol/l Lantus® group decreased by 42.1%and in the group of NPH insulin – by 15.5%. The meandaily insulin dose in patients treated with Lantus® waslower than average daily dose in control group for 22.2%.Symptomatic hypoglycemia during the last month ofobservation occurred significantly more often in thecontrol group (62.05%), whereas in the main group –37.96% (p<0.05). Lantus® versus NPH insulin allows abetter compensation of DM 2 and requires a smallerdaily dose of insulin.Key words: insulin therapy, glargine (Lantus®), ef-ficacy safety.
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