




Цель: Оценить эффективность и безопасность добавления инсулина детемир к полу­
чаемым пероральным сахароснижающим препаратам (ПССП) у пациентов с неадекват­
ным гликемическим контролем. 
Методы: В исследование включались пациенты с сахарным диабетом (СД) 2 типа, 
ранее не получавшие инсулин, (HbA1c>=11%), ИМТ<30кг /м 2 , длительность 
диабета > 1 2 месяцев. Инсулин детемир назначался 1 раз в день перед ужином (41 %) 
или перед сном (59%). Начальная доза была 0,2-0,4 ЕД/кг с индивидуальной титра-
цией дозы ( + 2-4 ЕД) в течение 1 8-недельного периода лечения. Целью лечения было 
достижение уровня глюкоза плазмы (ЕП) перед завтраком < 6 ммоль/л. Из 1 31 рандо­
мизированных участников исследования были исключены 1 2 пациентов, а 1 1 9 пациен­
тов продолжили исследование. 
Результаты: Средний возраст (±СО) участников исследования 50,4 +/- 8,5 лет; 
ИМТ - 24,7 +/- 3,2 кг/м2. На фоне терапии НЬА1с снизился на 1,17 +/- 0,10% (95% ДИ: 
-1,38; -0,97, р< 0,05), а уровень ЕП -на 2,41 +/- 0,25 ммоль/л (95% ДИ: -2,91; -1,91, 
р<0,05). 
Интра-индивидуальная вариабельность ЕП при самостоятельном мониторинге глюкозы 
плазмы (СМЕП) (СО от 2,4 ммоль/л исходно до 1,4 ммоль/л после лечения, р < 0,05) 
и концентрация ЕП в 6 точках профиля СМЕП достоверно снизились. Наибольшие и на­
именьшие различия наблюдались перед завтраком (-3,97 +/- 0,3 ммоль/л, р < 0,05) и 
перед ужином (-2,33 +/- 0,4 ммоль/л, р < 0,05) соответственно. Наблюдалось незначи­
тельное увеличение массы тела (0,65 +/- 0,21 кг, р = 0,0025). Из 62 нежелательных яв­
лений 45 были легкими, 1 5 - средней тяжести и 2 серьезными. Было сообщено о двад­
цати девяти случаях гипогликемии: 20 - легких, 1 - тяжелом и 9 - симптоматических. 
Заключение: У пациентов с СД 2 типа, ранее не получавших инсулин, добавление од­
ной инъекции инсулина детемир к ПССП приводит к достоверному улучшению HbA1c, 
ЕПН и профиля ЕП при незначительном увеличении массы тела. 

• У пациентов с СД 2 типа необходимость назначения базального инсулина к терапии 
ПССП возникает при неадекватном контроле на фоне диеты/физических упражнений 
и пероральных сахароснижающих препаратов (ПССП). Так как инсулинотерапия со­
провождается увеличением массы тела, а пациенты с СД 2 типа обычно имеют из­
быточный вес, увеличение массы тела на фоне инсулинотерапии считается нежела­
тельным. Предыдущие исследования с длительно действующим инсулином детемир 
продемонстрировали меньшую динамику массы тела по сравнению с инсулином НПХ. 
Наблюдаемая потеря массы тела может быть дополнительным клиническим преиму­
ществом, особенно у пациентов с СД 2 типа и избыточной массой тела. 

• Целью этого исследования была оценка возможности назначения терапии базальным 
инсулином детемир в одной инъекции в дополнение к ПССП в качестве возможного 
режима терапии у пациентов с СД 2 типа, ранее не получавших инсулин. 
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•Дизайн исследования - многоцентровое, открытое, несравнительное исследование у 
пациентов с СД 2 типа, которые получали монотерапию ПССП или комбинированную 
терапию двумя ПССП. 

• В исследование включали пациентов с неадекватным контролем (HbA1c >= 7% и <= 11 %) 
как минимум в течение 4 месяцев, с ИМТ <= 30 к г / м 2 и длительностью диабета >= 1 2 
месяцев. 

• Пациенты получали или максимально переносимую дозу ПССП, или как минимум по­
ловину максимально рекомендуемой дозы ПССП. 

• В качестве дополнения к ранее получаемой терапии пациентам была назначена тера­
пия инсулином детемир в режиме 1 инъекции в день (перед ужином или перед сном). 
Дозу инсулина детемир постоянно индивидуально титровали в течение 1 8-недельного 
периода лечения, ориентируясь на показатели самостоятельно измеряемой глюкозы 
плазмы (ГП). Целью лечения было поддержание уровня самостоятельно измеряемой 
ГП перед завтраком <= 6,0 ммоль/л. 

• Показатели эффективности: HbA1c, ГПН, интра-индивидуальная вариабельность ГП пе­
ред завтраком (при самостоятельном измерении), профиль ГП в б точках, масса тела. 

• Показатели безопасности: частота нежелательных явлений, включая эпизоды гипогли­
кемии, гематологические и биохимические показатели, липиды крови, данные физи-
кального исследования и основные жизненные показатели. 

Таблица 1. Исходные характеристики и назначенная терапия 
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Таблица 3. Анализ динамики профиля ГП в б точках 
и среднего уровня ГП (ммоль/л) 
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Эффективность 

Таблица 2. Гликемический контроль и масса тела 
через 18 недель лечения 



Таблица 4. Интра-индивидуальная вариабельность ГП 
перед завтраком (ммоль/л) 

** Анализ коэффициента вероятности, сравнивающего модель с отдельным остаточным компонен­
том переменной для каждого визита к модели с суммарным остаточным компонентом переменной 

Нежелательные явления и другие параметры 
безопасности 

• У 37 пациентов (28%) было зарегистрировано 62 нежелательных явления, из которых 
45 были легкими. Наиболее часто регистрируемым легким нежелательным явлением, 
которое было выявлено у 4% пациентов, была боль в конечности (5 случаев). 

• Было зарегистрировано 29 эпизодов гипогликемии у 1 8 пациентов (1 4%) , из которых 
20 эпизодов были легкими, 8 - симптоматическими и один случай тяжелой гипогли­
кемии. 

• Клинически значимых различий в гематологических, биохимических показателях, по­
казателях липидов крови (общего холестерина, ЛПВП, ЛПНП и триглицеридов), ос­
новных жизненных параметрах или данных физикального исследования не было. 

•Добавление инсулина детемир в одной инъекции к ПССП перед ужином или перед 
сном достоверно снизило показатели HbA1c и ГПН. 

• Суточные колебания глюкозы (ГП во всех 6 точках) значительно снизились; при этом 
наибольшие различия наблюдались перед завтраком. 

• Назначение инсулинотерапии оказало незначительное влияние на увеличение массы 
тела (< 1 кг). 

• Наблюдаемые нежелательные явления чаще всего были легкими и в большинстве слу­
чаев вряд ли были связаны с лечением. 

• Большинство выявленных эпизодов гипогликемии были легкой степени тяжести. 

Добавление инсулина детемир в одной инъекции к ПССП у пациентов с СД 2 типа, ранее 
не получавших инсулин, достоверно улучшает гликемический контроль при незначи­
тельном влиянии на массу тела. 

Презентация была проведена на 1 9-м Международном конгрессе 
Международной диабетической федерации, Кейптаун, ЮАР, 3-7 декабря 2006 года. 
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Заключение 

Выводы 





Цель титрации дозы инсулина Левемир® — 
достижение гликемии натощак <= 6,0 ммоль/л 


