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В настоящее время инсулино-
терапия – безальтернатив-
ный метод лечения сахар-

ного диабета (СД) 1 типа и широ-
ко распространенный метод тера-
пии пациентов с СД 2 типа. Зна-
чительный рост числа больных 
СД за последние 10–15 лет привел 
к тому, что вопросы инсулиноте-
рапии приобретают важное зна-
чение в клинической практике не 

только эндокринологов, но и вра-
чей общей практики, педиатров, 
акушеров-гинекологов, кардиоло-
гов и хирургов. 
Целью создания инсулиновых 
аналогов было уменьшение по-
бочных эффектов инсулиноте-
рапии, улучшение качества гли-
кемического контроля, а так-
же обеспечение более комфорт-
ных условий лечения для паци-

ентов. Одним из самых часто ис-
пользуемых сегодня прандиаль-
ных аналогов инсулина является 
аналог ультракороткого действия 
аспарт, зарегистрированный в 
России под коммерческим назва-
нием  НовоРапид®. 

Фармакокинетика 
инсулина НовоРапид®
Инсулин НовоРапид® – это ана-
лог человеческого инсулина, по-
лученный с помощью рекомби-
нантной ДНК-технологии путем 
замены аминокислоты пролин на 
аспарагиновую кислоту в пози-
ции В28. На рисунке 1 представ-
лена структура молекулы инсу-
лина аспарт. 
Замена всего одной аминокисло-
ты позволила сохранить струк-
туру молекулы нативного чело-
веческого инсулина на 98%, что 
практически не изменило анти-
генные свойства молекулы и спо-
собность связываться с инсули-
новым рецептором и рецепто-
ром инсулиноподобного факто-
ра роста (ИФР-1), но существен-
но изменило фармакокинетиче-
ские свойства молекулы. Транс-
портная форма гексамеров мо-
лекул инсулина стала быстрее 
диссоциировать на мономеры, а 
значит, быстрее всасываться из 
подкожно-жировой клетчатки и 
достигать максимальной концен-
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трации в плазме крови по срав-
нению с человеческим инсули-
ном. Для данной молекулы ха-
рактерна более быстрая элими-
нация из организма по сравне-
нию с человеческим инсулином 
(ЧИ) (табл. 1).
Быстрое нарастание концентра-
ции и активности аналога инсу-
лина максимально близко ими-
тирует фармакокинетические 
свойства эндогенного инсули-
на. Пик наивысшей активности 
этого аналога инсулина совпа-
дает с пиком постпрандиальной 
глюкозы. Все это позволяет де-
лать инъекцию препарата за 0–5 
минут перед едой или даже сра-
зу после еды, исчезает необходи-

мость в тридцатиминутном ин-
тервале между инъекцией ин-
сулина и приемом пищи. А бо-
лее активная элиминация инсу-
линового аналога аспарт в срав-
нении с человеческим раство-
римым инсулином позволяет 
пациенту отказаться от допол-
нительных приемов пищи. Это 
свойство инсулинового аналога 
 НовоРапид® предоставляет па-
циенту большую свободу в дие-
те и образе жизни (рис. 2). Как 
следствие – значительное сниже-
ние риска гипогликемий в срав-
нении с ЧИ короткого действия, 
при этом более значительное 
снижение постпрандиальной 
гликемии.

Клиническая эффективность
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Рис. 1. Строение молекулы инсулина аспарт

Таблица 1. Особенности фармакокинетики инсулина 
аспарт по сравнению с человеческим инсулином 
короткого действия

НовоРапид® ЧКИ*

Начало действия 10–20 мин. 30 мин.

Пик действия 1–3 ч 2–4 ч

Продолжительность 
действия

3–5 ч 5–6 ч

* ЧКИ – человеческий инсулин короткого действия.

 08:00 10:00 12:00 14:00 16:00 18:00 20:00 22:00 00:00  

Аналог инсулина НовоРапид®
Человеческий инсулин короткого 
действия
НПХ инсулин

Рис. 2. 
Схематическое 
представление 
фармакокинетики 
различных 
препаратов инсулина
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Молекулярная 
безопасность
Важным аспектом безопасности 
инсулиновых аналогов являет-
ся аффинность к рецептору ин-
сулиноподобного фактора ро-
ста (ИФР-1), к инсулиновому ре-
цептору, а также скорость диссо-
циации с инсулиновым рецепто-
ром. При сравнении с человече-
ским инсулином инсулин аспарт 
имеет более быструю диссоциа-
цию с инсулиновым рецептором 
и меньшее сродство к рецептору 
ИФР-1, а значит, меньший мито-
генный потенциал, что определя-
ет его абсолютную молекулярную 
безопасность (табл. 2) [1].

Применение 
инсулинового аналога 
НовоРапид® при СД
1 типа
Классическим подходом к тера-
пии СД 1 типа является базисно-
болюсный интенсивный режим 
инсулинотерапии. Эффектив-
ность этого режима в виде сни-
жения частоты осложнений, свя-

занных с диабетом, на 60–76%, а 
смертности – на 57% доказана в 
17-летнем исследовании DCCT/
EDIC (Diabetes Control and 
Complication Trial/Epidemiology 
of Diabetic Complications) [2]. По-

явление в клинической практике 
инсулиновых аналогов позволи-
ло достигать более жестких кри-
териев гликемического контроля 
(HbA1c < 7%) с минимизацией 
риска гипогликемий [3]. 
Десятилетний опыт применения 
инсулина НовоРапид® при СД 
1 типа, подтвержденный много-
численными исследованиями, 
доказал преимущества этого уль-
тракороткого инсулинового ана-
лога в сравнении с ЧИ короткого 
действия.
П р е и м у щ е с т в а  и н с у л и н а 
 НовоРапид® показаны в целом ря-
де контролируемых проспектив-
ных исследований.  НовоРапид® 
обеспечивает лучший постпран-
диальный контроль в течение 4 
часов после приема пищи в срав-
нении с человеческим инсули-
ном короткого действия. Уро-
вень постпрандиальной глике-
мии на 22–38% ниже у пациен-
тов на инсулине НовоРапид®, чем 
на ЧИ короткого действия. Как 
упоминалось выше, фармакоди-
намические свойства инсулина 
 НовоРапид® позволяют вводить 
его как за 0–5 минут до еды, так 
и сразу после еды, сохраняя хо-
роший гликемический контроль, 
что также было продемонстриро-
вано в ходе клинических исследо-
ваний [4, 5]. Лучший постпран-
диальный контроль обеспечива-
ет лучший долгосрочный глике-
мический контроль в целом. Ди-
намика уровня HbA1c при пере-
воде с ЧИ короткого действия 
на инсулин  НовоРапид® состав-
ляет в среднем около 0,6% [6]. 
Немаловажным является так-
же снижение риска гипоглике-
мических эпизодов, в особенно-
сти частоты ночных гипоглике-
мий. Данный результат был по-
лучен в двойном слепом пере-

крестном сравнительном иссле-
довании ЧИ короткого действия 
и инсулина  НовоРапид® [7]. До-
казана клиническая эффектив-
ность инсулина  НовоРапид® для 
лечения кетоацидоза в услови-
ях стационара. Скорость сниже-
ния гликемии и изменения пара-
метров кислотно-щелочного со-
стояния достоверно не различа-
лись между группами терапии 
ЧИ короткого действия и инсу-
лином  НовоРапид®. Не было по-
лучено достоверной разницы в 
длительности госпитализации и 
общей дозе инсулина до разреше-
ния кетоацидоза. В 2008 г. Евро-
пейское агентство по лекарствен-
ным средствам (EMA – European 
Medicines Agency) одобрило при-
менение инсулина  НовоРапид® 
для внутривенного введения при 
лечении кетоацидоза [8]. Есть 
указание на применение инсули-
на  НовоРапид® для внутривенно-
го введения и в российской ин-
струкции по применению препа-
рата [9].

Применение инсулина 
НовоРапид® в помпе
Альтернативным способом вве-
дения инсулина при использова-
нии режима многократных инъ-
екций у пациентов с СД 1 ти-
па может быть непрерывная 
подкожная инфузия инсулина 
(НПИИ).
Первая система для НПИИ бы-
ла разработана в 1976 г. Тогда 
использование данного способа 
доставки инсулина было ори-
ентировано на пациентов, стра-
дающих от тяжелых эпизодов 
гипогликемии, и пациентов с фе-
номеном «утренней зари». В по-
следние 15 лет терапия сахарного 
диабета с помощью инсулиновой 
помпы получила большое рас-

Таблица 2. Молекулярная безопасность инсулина аспарт

Сродство к ИР*  Сродство 
к рецептору ИФР-1

 Скорость 
диссоциации с ИР

Митогенный 
потенциал

Человеческий инсулин = 100 = 100 = 100 = 100

Инсулин аспарт 92 ± 6  81 ± 9 81 ± 8 58 ± 22

* ИР – инсулиновый рецептор.

Инсулин НовоРапид® – это аналог 
человеческого инсулина, полученный 

с  помощью рекомбинантной 
ДНК-технологии путем замены 

аминокислоты пролин на 
аспарагиновую кислоту в позиции В28. 
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пространение. Во многом это-
му способствовало внедрение в 
клиническую практику аналогов 
инсулина ультракороткого дей-
ствия, фармакодинамический 
профиль действия которых ока-
зался близким внутривенному 
введению инсулина. Недавние 
исследования показали, что ин-
сулин  НовоРапид® более сов-
местим с инсулиновыми помпа-
ми, чем другие аналоги инсулина 
ультракороткого действия (инсу-
лины лизпро и глулизин) [10, 11].
В многочисленных сравнитель-
ных исследованиях инсулин 
аспарт ( НовоРапид®) в режиме 
НПИИ продемонстрировал бо-
лее высокую скорость всасы-
вания [10], более высокий про-
цент достижения пациентами 
возрастных целевых значений 
HbА1с [12], лучшую стабиль-
ность постпрандиального глике-
мического контроля [13] и мень-
ший риск развития гипоглике-
мии, в том числе ночных эпизо-
дов гипогликемии [14].
В исследованиях in vitro приме-
нение инсулина аспарт в помпе 
показало более высокую устой-
чивость этого аналога инсули-
на изоэлектрической преципита-
ции [15, 16], а также более низ-
кую частоту окклюзии катетера 
[17] по сравнению с другими ана-
логами инсулина ультракоротко-
го действия. Так, по данным не-
давно опубликованных исследо-
ваний, вероятность возникнове-
ния окклюзии при использова-
нии инсулина  НовоРапид® в ре-
жиме НПИИ не превышает 10%, 
тогда как риск окклюзии при ис-
пользовании инсулина глулизин 
и инсулина лизпро составляет 
41% и 16% соответственно [17].
Кроме того, последние иссле-
дования показали, что инсулин 
аспарт может длительно нахо-
диться в контейнере (до 6 суток), 
сохраняя свою физическую и хи-
мическую стабильность [11].
Таким образом, данные много-
численных исследований убеди-
тельно продемонстрировали, что 
при окончательном решении во-
проса о выборе инсулина для ис-
пользования в помпе следует 
учитывать: инсулин  НовоРапид® 

имеет преимущества по срав-
нению как с ЧИ короткого дей-
ствия, так и с другими аналогами 
инсулина ультракороткого дей-
ствия, что обусловлено фармако-
кинетическими особенностями 
этого аналога инсулина, а также 
его высокой физико-химической 
стабильностью.

Применение инсулина 
НовоРапид® у детей 
и подростков 
Лечение СД 1 типа в детском и 
подростковом возрасте имеет 
ряд особенностей, требует повы-
шенного внимания и значитель-
но отличается от терапии взрос-
лых пациентов. Особенности ре-
жима сна и пищевого поведения, 
непредсказуемая двигательная 
активность, высокая чувстви-
тельность к инсулину, частые ин-
фекционные заболевания, огра-
ниченные места для инъекций у 
маленьких детей, необходимость 
активного участия родителей в 
процессе лечения и др. опреде-
ляют высокие требования к при-
меняемым препаратам инсулина. 
Инсулиновые аналоги коротко-
го действия, воссоздавая физио-
логический профиль инсулине-
мии, позволяют получить целый 
ряд преимуществ в терапии СД 
1 типа у детей и подростков. На-
пример, это возможность инъек-
ции инсулина после приема пи-
щи. Подбор дозы у многих детей, 
особенно в первые годы жизни, 
при препрандиальном введении 
инсулина затруднен в связи с не-
предсказуемым пищевым пове-
дением.
В мультицентровом открытом 
перекрестном 12-недельном ис-
следовании, в котором участво-
вало 26 детей в возрасте от 2,3 до 
6,9 лет, сравнивалась эффектив-
ность и безопасность препран-
диального введения человеческо-
го инсулина короткого действия 
и постпрандиального введения 
инсулина НовоРапид®. Уровень 
HbA1c, равный 7,7%, сохранялся 
на протяжении всего исследова-
ния в обеих группах инсулиноте-
рапии. Гликемический контроль 
при постпрандиальном введении 
инсулина  НовоРапид® был анало-

гичным таковому при препран-
диальном введении ЧИ коротко-
го действия. Не было выявлено 
различий в общей частоте гипо-
гликемий и в частоте тяжелых ги-
погликемических эпизодов. Вме-
сте с этим большинство родите-
лей отметили удобство и отда-
ли предпочтение терапии инсу-
лином аспарт, а также высказали 
желание продолжить терапию и 
дальше [18].
Таким образом, фармакокине-
тический профиль инсулина 
 НовоРапид® у детей и подрост-

Инсулин НовоРапид® лучше совместим 
с инсулиновыми помпами, чем другие 
аналоги инсулина ультракороткого 
действия (инсулины лизпро и глулизин):
   более высокая скорость 

всасывания; 
   более высокий процент 

достижения пациентами 
возрастных целевых значений 
HbА1с;

   лучшая стабильность 
постпрандиального 
гликемического контроля;

   меньший риск развития 
гипогликемии, в том 
числе ночных эпизодов 
гипогликемии;

   более высокая 
устойчивость этого 
аналога изоэлектрической 
преципитации;

   более низкая частота 
окклюзии катетера.

Инсулин аспарт может длительно 
находиться в контейнере (до 6 суток), 
сохраняя свою физическую и химическую 
стабильность.
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ков позволяет гибко адаптиро-
вать лечение к особенностям пи-
щевого поведения. Действитель-
но, клинические исследования у 
детей и подростков показывают 
эффективность и удобство пост-

прандиального введения инсули-
на аспарт, особенно в сравнении 
с простым человеческим инсули-
ном. Постпрандиальное введение 
инсулина  НовоРапид® в сравне-
нии с препрандиальным введе-
нием простого инсулина было 
исследовано у детей раннего воз-
раста – от 2 до 6 лет. Результаты 
исследования свидетельствуют 
о сходном метаболическом кон-

троле, однако родители пациен-
тов отдают предпочтение инсу-
лину аспарт [18]. 
С  март а  2005  г.  инс улин 
 НовоРапид® разрешен к приме-
нению у детей в возрасте с 2 лет 
[8, 9]. При решении вопроса о 
пре- или постпрандиальном вве-
дении инсулиновых аналогов ко-
роткого действия можно учиты-
вать пищевые привычки паци-
ентов, прием пищи в обществен-
ных местах или дома, предпочте-
ния пациентов. 
В ходе открытого перекрестного 
6-недельного исследования у 76 
детей (в возрасте от 6 до 17 лет) 
в 9 европейских центрах глике-
мический контроль при пост-
прандиальном введении инсули-
на  НовоРапид® был аналогичным 
таковому при препрандиальных 
инъекциях. Не было выявлено 
различий в общей частоте гипо-
гликемий и в частоте тяжелых ги-
погликемических эпизодов [19].
У большинства пациентов до-
за инсулина короткого действия 
при переходе с простого чело-
веческого инсулина на инсулин 
аспарт сопоставима. Коррекция 
дозы, как правило, требуется при 
необходимости улучшения гли-
кемических показателей. В зави-
симости от уровня препранди-
альной гликемии инсулин аспарт 

Рис. 3. Динамика изменения гликированного гемоглобина HbA1c 
после начала помповой инсулинотерапии по сравнению с режимом 
многократных инъекций*

◊ Разница между группами составила: p < 0,05.

8,5

8,0

7,5

7,0

6,5

6,0

Ур
ов

ен
ь 

H
bA

1c
, %

4 нед. 8 нед. 12 нед. 16 нед.

НовоРапид® и инсулин 
гларгин в режиме 
многократных инъекций 
инсулина, n = 16

НовоРапид® в режиме 
непрерывной подкожной 
инфузии, n = 16

◊

вводится либо непосредственно 
перед едой, либо не более чем за 
15 минут до еды. При низких по-
казателях гликемии, а также у ма-
леньких детей, когда заранее не-
известно, какое количество угле-
водов съест ребенок и сколько 
времени будет затрачено на при-
ем пищи, инсулин  НовоРапид® 
вводится после еды. 
В подростковом возрасте глав-
ное преимущество коротко дей-
ствующих инсулиновых анало-
гов, кроме возможности вводить 
непосредственно перед едой, за-
ключается в том, что нет необ-
ходимости больших перекусов 
(для данной возрастной катего-
рии это удобно). С другой сторо-
ны, при дополнительном приеме 
пищи, содержащей более 2 хлеб-
ных единиц, инъекция коротко 
действующих аналогов позволя-
ет исключить постпрандиальную 
гипергликемию без риска разви-
тия последующей гипогликемии 
(спустя 2–3 часа после инъек-
ции). Особенно это актуально в 
поздние вечерние часы. Обычно 
такая потребность возникает в 
старшей возрастной группе под-
ростков в связи с дополнитель-
ными занятиями на курсах, ра-
ботой либо встречей с друзьями 
в вечерние и ночные часы.
Эл и з а б е т  Дой л  ( E l i z ab e t h 
A. Doyle) и соавт. из Йельского 
университета докладывали о сво-
ем клиническом опыте использо-
вания инсулина аспарт в режиме 
непрерывной подкожной инфу-
зии инсулина с использованием 
помпы по сравнению с примене-
нием инсулинов аспарт и гларгин 
в режиме многократных инъек-
ций у детей и подростков с СД 
1 типа [51]. Было отмечено стати-
стически достоверное более зна-
чимое снижение уровня HbA1c 
с 8,2% до 7,3% в процессе прове-
дения терапии в группе помповой 
терапии по сравнению с режимом 
многократных инъекций (рис. 3). 
Институтом детской эндокри-
нологии ФГУ ЭНЦ накоплен 
6-летний опыт клинического ис-
пользования инсулиновых помп 
(боле 170 пациентов с СД 1 типа 
в возрасте от 1,5 до 22 лет). Эф-
фективность помповой инсули-

Фармакокинетический профиль 
инсулина НовоРапид® у детей 

и подростков позволяет гибко 
адаптировать лечение к особенностям 

пищевого поведения. Клинические 
исследования у детей и подростков 

показывают эффективность и удобство 
постпрандиального введения инсулина 

аспарт, особенно в сравнении с  простым 
человеческим инсулином.

НовоРапид® 
в помпе обеспечивает улучшение 
метаболического контроля

* Адаптировано по [51].
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Клиническая эффективность

нотерапии у детей и подростков 
по сравнению с режимом множе-
ственных ежедневных инъекций 
изучена в двух группах пациен-
тов с СД 1 типа в возрасте 5–22 
лет (12,8 ± 5,4) и длительно-
стью заболевания 3–14 лет (6,2 
± 2,9), группы не различались 
по возрасту, длительности за-
болевания и исходному уровню 
гликированного гемоглобина 
HbA1c. Первая группа получала 
непрерывную помповую инсу-
линотерапию (НПИИ) (n = 31), 
вторая группа – множественные 
инъекции инсулина (МИН) (n = 
30). Использовался аналог инсу-
лина ультракороткого действия 
 НовоРапид®. В группе MИН в 
качестве базального инсули-
на применялся аналог гларгин 
перед сном. Уровень HbA1c в 
группе МИН до начала терапии 
составлял 9,8 ± 2,0%, через 12, 24, 
36, 48 месяцев – 9,1 ± 1,8%, 8,9 ± 
2,6%, 9,2 ± 1,5%, 9,1 ± 1,6% соот-
ветственно. В группе НПИИ уро-
вень HbA1c до начала терапии 
составлял 9,9  ± 1,77%, через 12, 
24, 36, 48 месяцев – 8,9 ± 1,29% (p 
< 0,05), 9,2 ± 2,3%, 8,9 ± 1,94%, 8,9 
± 1,8% соответственно. Диабети-
ческий кетоацидоз имел место у 
двух пациентов в группе НПИИ 
вследствие окклюзии катетера и 
у двух пациентов в группе MИН 
вследствие вирусной инфекции.
Проведенные нерандомизиро-
ванные и рандомизированные 
исследования продемонстри-
ровали эффективность и безо-
пасность инсулина  НовоРапид® 
при лечении СД 1 типа у детей 
и подростков как в качестве от-
личного прандиального регуля-
тора, вводимого после еды при 
базисно-болюсной терапии, так 
и при использовании в инсули-
новой помпе.

Интенсификация 
инсулинотерапии СД 2 
типа с помощью инсулина 
НовоРапид®
Неуклонное снижение функции 
бета-клеток является важным 
патогенетическим аспектом са-
харного диабета 2 типа, опреде-
ляющим необходимость инсули-
нотерапии.

Согласно современным рекомен-
дациям ADA, EASD, AACE/ACE, 
а также Российским клиническим 
рекомендациям по оптимизации 
и интенсификации инсулиноте-
рапии при СД 2 типа, в случае 
неэффективности изменения об-
раза жизни и монотерапии мет-
формином следующим этапом 
лечения может быть инсулино-
терапия. Назначение базального 
инсулина в сочетании с метфор-
мином, двухфазного инсулиново-
го аналога либо назначение мно-
гократных инъекций в виде 
болюсной и базисно-болюсной 
терапии  – вопрос выбора вра-
ча и пациента. Основанием для 
выбора служит степень деком-
пенсации углеводного обмена, 
превалирование тех или иных 
вариантов нарушения гликеми-
ческого контроля (гиперглике-
мия преимущественно натощак, 
постпрандиальная гиперглике-
мия или оба варианта), образ 
жизни пациента, его способность 
и возможности выполнять реко-
мендации. При выборе режима 
инсулинотерапии также имеет 
значение собственный опыт вра-
ча по применению того или ино-
го инсулина или схемы терапии 
[20, 21]. Истощение бета-клетки 
секретагогами происходит в те-
чение относительно короткого 

периода времени, исчисляемого 
несколькими годами, что опреде-
ляет необходимость назначения 
инсулинотерапии. Как показа-
ло 3-летнее исследование «4Т», 
старт инсулинотерапии при не-
эффективности таблетирован-
ных препаратов может осущест-

вляться привычным назначением 
базального или двухфазного ин-
сулиновых аналогов или пран-
диальной регуляцией гликемии 
с использованием ультракорот-
кого аналога  НовоРапид® [22]. 
Все три варианта старта инсули-
нотерапии эффективны с точки 
зрения снижения уровня глики-
рованного гемоглобина. Однако в 
группе пациентов, применявших 
трехинъекционный прандиаль-

Схема титрации инсулина НовоРапид®*

Титрация каждые 3 дня до целевых значений гликемии
Коррекция дозы инсулина НовоРапид® по среднему уровню гликемии перед едой 
за 3 предшествующих дня 
Для коррекции гликемии натощак следует изменить вечернюю дозу базального инсулина

Гликемия перед приемом пищи Изменение дозы в предшествующую инъекцию
Болюсная доза > 5 Ед Болюсная доза < 5 Ед

< 4,0 -2 -1
4,0–6,0 0 0

> 6,0 +2 +1

* Адаптировано по [50].

Добавление к базальному инсулину 
прандиального инсулинового аналога 
НовоРапид® позволяет улучшить 
контроль гликемии, дополнительно 
снижая уровень HbA1c на 0,5–1,2% [22, 24, 
25], и позволяет достичь компенсации 
углеводного обмена (HbA1c ≤ 7%) более 
чем у 60% пациентов [22].

Цель: гликемия натощак/перед 
едой – 4,0–6,0 ммоль/л; гликемия 
через 2 часа после еды < 7,7 ммоль/л
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ный режим терапии инсулином 
 НовоРапид®, снижение уровня 
НbА1с было наиболее значимым 
и достигло 1,4%. Необходимо 
также отметить, что именно в 
данной группе у наибольшего 
числа пациентов удалось достичь 
целевого параметра НbА1с ниже 
7%. Единственным недостатком 
данного варианта старта инсу-
линотерапии было несколько 
большее увеличение массы тела 
в сравнении с традиционными 
подходами, что ограничивает 
данный старт инсулинотерапии 
у пациентов с выраженной из-
быточной массой тела. Через год 
после начала исследования ста-
ло очевидным, что дальнейшее 

улучшение контроля диабета 
возможно только при интенси-
фикации режима инсулинотера-
пии, что и было сделано во всех 
трех группах. При добавлении 
базального инсулинового ана-
лога в качестве интенсификации 
инсулинотерапии было получено 
дополнительное снижение HbA1c 
на 0,4%. Число больных, достиг-
ших целевого уровня HbA1c ме-
нее 7%, было больше, чем в двух 
других группах, при минималь-
ном числе гипогликемий.
Сторонники старта инсулино-
терапии при СД 2 типа с введе-
ния ультракороткого аналога пе-
ред максимальным либо каждым 

приемом пищи считают: в срав-
нении с базальной инсулиноте-
рапией данный подход имеет ряд 
преимуществ:
 ■ более выраженное снижение 

постпрандиальной гликемии;
 ■ эффективное подавление глю-

конеогенеза в печени и, как 
следствие, уменьшение дозы 
препарата;

 ■ снижение риска гипогликемий 
вследствие возможности пост-
прандиального введения;

 ■ снижение инсулинорезистент-
ности, подавление окислитель-
ного стресса и защита бета-
клетки от апоптоза;

 ■ улучшение сосудистой функ-
ции и снижение риска макро-
сосудистых осложнений [23].

Данная схема старта инсулиноте-
рапии не столь широко распро-
странена в России, однако пред-
ставляется целесообразным об-
судить ее применение у паци-
ентов с высоким уровнем пост-
прандиальной гликемии при от-
носительно хорошей гликемии 
натощак на фоне приема метфор-
мина, а также у пациентов с ак-
тивным образом жизни и нерегу-
лярным питанием. 
В настоящее время наибольшей 
популярностью пользуется ва-
риант интенсификации инсу-
линотерапии путем добавления 
прандиального инсулина к ба-
зальному. Эффективность этой 
схемы подтверждена многочис-
ленными исследованиями и кли-
ническим опытом эндокриноло-
гов. Добавление к базальному 
инсулину прандиального инсу-
линового аналога НовоРапид® 
позволяет улучшить контроль 
гликемии, дополнительно сни-
жая уровень HbA1c на 0,5–1,2% 
[22, 24, 25], и позволяет достичь 
компенсации углеводного обме-
на (HbA1c ≤ 7%) более чем у 60% 
пациентов [22].
При этом в исследовании «4Т» 
был отмечен минимальный риск 
тяжелых и легких гипогликемий. 
Этот показатель составил 1,7 эпи-
зода/пациента в год. В ряде евро-
пейских стран, а также США про-
веден фармакоэкономический 
анализ эффективности инсули-
на аспарт в базисно-болюсном 

режиме на основании данных 
исследования PREDICTIVETM. 
Анализ показал увеличение 
ожидаемой продолжительности 
качественной жизни и уменьше-
ние случаев осложнений сахар-
ного диабета при использовании 
инсулина аспарт в сравнении с 
человеческим инсулином. Как 
следствие – снижаются затраты 
на лечение пациентов [26]. 

Использование инсулина 
НовоРапид® у пожилых 
пациентов
Около 6% взрослого населения 
планеты страдают СД 2 типа, 
средний возраст больных СД 
2 типа в России составляет 61 
год. В связи с увеличением про-
должительности жизни число 
людей пожилого возраста с этим 
заболеванием становится все 
больше, особенно в развитых 
странах мира.
Клиническая симптоматика СД 
у пожилых людей настолько не-
типична, что длительное время 
заболевание остается нераспо-
знанным. Течение заболевания 
усугубляется психологическими 
и когнитивными нарушениями, 
а также сопутствующими заболе-
ваниями, необходимостью прие-
ма многочисленных препаратов.
Лечение пожилых людей с СД 
2 типа имеет существенные от-
личия от классических подходов, 
применяемых в более молодом 
возрасте. Связано это, главным 
образом, с высоким риском раз-
вития макрососудистых ослож-
нений. При выборе вида и целей 
лечения учитывается соотно-
шение преимущества/риск. При 
этом оценивается риск развития 
гипогликемий, сопутствующая 
патология, возможность само-
стоятельного выполнения реко-
мендаций и ожидаемая продол-
жительность жизни.
При длительном течении СД и 
истощении функции бета-клетки 
только изменение образа жизни, 
соблюдение диеты и прием та-
блетированных сахароснижаю-
щих препаратов не позволяют 
достичь желаемого гликемиче-
ского контроля, который у по-
жилых людей может быть менее 

Инсулинотерапия

Быстрое начало и ультракороткое 
действие инсулинового аналога 

НовоРапид® позволяет вводить его 
не только традиционно перед едой, 

но и во время еды или непосредственно 
после еды, что повышает 

комплаентность пациентов 
и исключает развитие гипогликемии 

вследствие превышения дозы 
относительно съеденных углеводов. Как 

следствие – минимальное увеличение 
веса и высокая удовлетворенность 
пациентов проводимым лечением.
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Время контроля Гликемия, ммоль/л

Капиллярная плазма Цельная капиллярная 
кровь

Натощак 3,8–5,5 3,3–5,2

Перед едой 4,4–6,4 4,0–5,8

Через 1 час после еды 6,1–7,5 5,5–6,7

3:00–6:00 4,4–6,1 4,0–5,5

Таблица 3. Целевые показатели гликемии для больных СД 
при планировании и в течение всего периода беременности

жестким, чем рекомендуемый 
различными руководствами для 
популяции в целом, и составлять 
по уровню HbA1c до 7,5% [27]. 
Выбор инсулинотерапии у по-
жилых пациентов определяется 
не только способностью снижать 
уровень гликемии, но и мини-
мизацией риска гипогликемий, 
представляющих особую опас-
ность для данной категории па-
циентов.
Особый интерес в связи с этим 
вызывает инсулиновый аналог 
 НовоРапид®, быстрое начало и 
ультракороткое действие кото-
рого позволяет вводить его не 
только традиционно перед едой, 
но и во время еды или непосред-
ственно после еды, что повыша-
ет комплаентность пациентов 
и исключает развитие гипогли-
кемии вследствие превышения 
дозы относительно съеденных 
углеводов. Как следствие  – ми-
нимальное увеличение веса и 
высокая удовлетворенность па-
циентов проводимым лечением 
[28]. 
При проведении двойного сле-
пого плацебоконтролируемого 
перекрестного исследования 
с участием 19 пациентов с СД 
2 типа в возрасте 70 лет с приме-
нением эугликемического клэмпа 
с инсулином  НовоРапид® и чело-
веческим инсулином короткого 
действия в дозе 0,3 Ед/кг были 
показаны фармакокинетические 
и фармакодинамические преи-
мущества инсулина  НовоРапид®. 
Данное исследование подтвер-
дило более быстрое начало и 
меньшую продолжительность 
действия инсулина  НовоРапид® 
в сравнении с ЧИ короткого дей-
ствия у пожилых пациентов. По-
лученные результаты подтверж-
дают возможность введения 
инсулина НовоРапид® непосред-
ственно после еды у пожилых па-
циентов [29]. 
Основываясь на результатах 
клинических исследований, под-
тверждающих высокую эффек-
тивность и безопасность инсули-
на  НовоРапид® у пожилых людей, 
в 2007 г. препарат был одобрен в 
Европе для лечения этой катего-
рии больных с СД 2 типа [30]. 

Применение инсулина 
НовоРапид® во время 
беременности
По данным американских иссле-
дователей, около 4% всех случаев 
беременности в США осложня-
ются нарушениями углеводного 
обмена. Из них у 12% женщин 
диабет диагностируется еще до 
беременности, а у 88% заболева-
ние возникает непосредственно 
на фоне беременности.
Беременность, протекающая на 
фоне СД любого типа, ассоцииру-
ется с высоким риском развития 
различных осложнений как для 
самой беременной (самопроиз-
вольный аборт, гестоз, артериаль-
ная гипертензия, пиелонефрит, 
многоводие, преждевременные 
роды, аномалии родовой дея-
тельности, родовой травматизм, 
послеродовые осложнения, про-
грессирование поздних осложне-
ний СД) [31, 32, 33, 34, 35], так и 
для плода (эмбрио- и фетопатия, 
проявляющиеся врожденными 
пороками развития; хроническая 
гипоксия с последующими нару-
шениями функции ЦНС; макро-
сомия; гипогликемия новорож-
денных; гибель плода) [33, 36, 37, 
38], причиной которых является 
гипергликемия у матери. 
Во избежание всех вышеперечис-
ленных опасных, а иногда несо-
вместимых с жизнью осложне-
ний необходимо поддерживать 
идеальный гликемический кон-
троль в течение всей беременно-
сти, а также до зачатия, посколь-
ку врожденные пороки развития 
формируются в процессе органо-
генеза, то есть до 8-й недели бе-
ременности. 

Целью лечения беременных с СД 
является достижение и поддер-
жание уровня гликемии, соот-
ветствующего показателям при 
физиологической беременности 
(табл. 3), обеспечение акетону-
рии и отсутствия симптоматиче-
ской гипогликемии [39–41]. 
В идеале рекомендуется достичь 
и поддерживать уровень HbA1c < 
6,5% (или < 7,0%, если женщина 
получает инсулинотерапию), при 
условии безопасного достижения 
такого контроля (IDF рекоменду-
ет уровень HbA1c < 6,0%) [39, 41].
Достижение компенсации СД до 
зачатия и на протяжении всей бе-
ременности резко снижает опас-

ность любых неблагоприятных 
последствий этого заболевания 
как для матери, так и для плода, 
а большинству женщин позволя-
ет их вообще избежать [41]. 
Для достижения при беременно-
сти стабильной целевой глике-
мии в течение всех суток необ-

Клиническая эффективность

Инсулин НовоРапид® является первым 
аналогом инсулина ультракороткого 
действия, официально рекомендованным 
к применению у беременных женщин 
с гестационным и сахарным диабетом 
(в 2006 г. – в Европе, в 2007 г. – в США, 
в марте 2008 г. – в России), безопасность 
и эффективность которого подтверждена 
результатами рандомизированного 
клинического исследования.
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Рис. 6. Частота тяжелых эпизодов гипогликемии на фоне терапии 
инсулином НовоРапид® у беременных женщин в сравнении 
с человеческим инсулином короткого действия
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ходимо постоянно поддерживать 
такой уровень инсулинемии, ко-
торый сможет обеспечить близ-
кую к норме базальную, пре- и 
постпрандиальную гликемию. 
Однако во время беременности 
это не так-то просто. 
Важнейшим препятствием к до-
стижению целевой гликемии во 
время беременности является 
кардинально отличный от физио-
логического путь поступления эк-
зогенного инсулина в организм. 
При инъекционном введении че-
ловеческого короткодействующе-
го инсулина невозможно обеспе-
чить необходимую инсулинемию 
в печени для полноценной утили-
зации принятых с пищей углево-
дов. Следовательно, каждый при-
ем пищи, особенно углеводистой, 
сопровождается более или ме-
нее выраженной постпрандиаль-
ной гипергликемией, подъем ко-
торой зависит от количества при-
нятых углеводов и их гликемиче-
ского индекса. Дальнейшая ути-
лизация постпрандиальной глю-
козы происходит в перифериче-
ских тканях, а в печени не образу-
ется должное количество глико-
гена, что в дальнейшем является 
причиной спонтанных гипоглике-
мий, хронического глюконеогене-
за и кетогенеза.
Другими причинами, затрудняю-
щими достижение стабильной 
целевой гликемии, является не-
соответствие физиологическому 
ритму времени начала, пика и 
окончания действия инсулино-
вых препаратов, а также межин-
дивидуальная вариабельность и 
интравариабельность действия 
введенного инсулина, обуслов-
ленная различным временем его 
абсорбции из мест инъекций. 
Именно последнее обстоятель-
ство нередко является причиной 
непрогнозируемых гипоглике-
мий, которые опасны не только 
для матери, но и для ребенка, 
так как могут вызвать внутри-
утробную задержку развития 
плода. А частые, даже самые лег-
кие, гипогликемии сопровожда-
ются рикошетной длительной 
гипергликемией и являются при-
чиной развития многоводия, от-
ечного синдрома и макросомии 

Инсулинотерапия

Рис. 4. 
Динамика 
НbA1c на 

фоне терапии 
инсулином 

НовоРапид® 
у беременных 

женщин 
в сравнении 

с человеческим 
инсулином 
короткого 
действия

Ур
ов

ен
ь 

H
bA

1c
, %

* ЧКИ – человеческий инсулин короткого действия.

Визиты

8,5

8,0

7,5

7,0

6,5

6,0

5,5

НовоРапид®
ЧКИ*

Скрининг P 1
< 10 недель

P 2
12 недель

P 3
24 недели

P 4
36-я неделя

Последующее 
наблюдение

* ЧКИ – человеческий инсулин короткого действия.
◊ После начала приема пищи.

12

10

8

6

4

2

0

НовоРапид®
ЧКИ*

Временные точки

Гл
ю

ко
за

 п
ла

зм
ы

, м
мо

ль
/л

p < 0,05

Перед 
завтраком

Перед 
обедом

Перед 
ужином

Перед 
сном

90 мин.◊ 90 мин.◊ 2:0090 мин.◊

Рис. 5. Динамика 
гликемии (при 

восьмикратном 
измерении) на 
фоне терапии 

инсулином 
НовоРапид® 

у беременных 
женщин 

в сравнении 
с человеческим 

инсулином 
короткого 
действия



13
ЭФ. Эндокринология. Апрель. 2011

Рис. 7. Влияние терапии инсулином НовоРапид® на исходы беременности по  сравнению 
с человеческим инсулином короткого действия
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плода. Это значит, что одним из 
условий успешного исхода бе-
ременности при СД является 
подбор оптимальной инсулино-
терапии, сводящей к минимуму 
постпрандиальный прирост гли-
кемии, вариабельность гликемии 
в течение суток, а также риск 
развития не только тяжелых, но 
и легких гипогликемий. 
Особенности моторики ЖКТ во 
время беременности усугубля-
ют несовершенство фармакоки-
нетики и фармакодинамики пре-
прандиальных препаратов чело-
веческого инсулина и еще боль-
ше затрудняют достижение целе-
вой гликемии после приема пищи. 
Так, пик действия человеческого 
короткого инсулина (ЧКИ) обыч-
но наступает через 2–3 часа по-
сле его введения, тогда как у бере-
менных самая высокая постпран-
диальная гликемия регистриру-
ется уже через 70–90 минут по-
сле приема пищи [42, 43]. Введе-
ние больших доз ЧКИ перед едой 
может привести к резкому сни-
жению гликемии через 3–4 ча-
са после приема пищи. Следова-
тельно, во избежание гипоглике-
мии в эти часы требуется допол-
нительный прием пищи, который 
может спровоцировать гипергли-
кемию перед следующим прие-
мом пищи, а также способство-
вать нежелательной прибавке в 
весе. Кроме того, ЧКИ необходи-
мо вводить за 20–30 минут, а во II 
и III триместрах – за 40–60 минут 
до приема пищи, что создает до-
полнительные неудобства для бе-
ременной и снижает качество ее 
жизни. Несовершенство фарма-
кокинетики и фармакодинамики 
практически всех современных 
человеческих инсулиновых пре-
паратов, особенно проявляющее-
ся во время беременности, явля-
ется объективной причиной зна-
чительной вариабельности глике-
мии. В настоящее время именно 
вариабельность гликемии, а осо-
бенно постпрандиальной, счита-
ется основной причиной разви-
тия макросомии плода и связан-
ных с ней осложнений [44]. 
Учитывая вышеизложенное, оче-
видно, что использование во вре-
мя беременности аналогов инсу-

лина ультракороткого действия 
имеет неоспоримые преимуще-
ства перед ЧКИ.
Инсулин НовоРапид® является 
первым аналогом инсулина уль-
тракороткого действия, офици-
ально рекомендованным к при-
менению у беременных женщин 
с гестационным и сахарным 
диабетом (в 2006 г. – в Европе, в 
2007 г. – в США, в марте 2008 г. – в 
России). Безопасность и эффек-
тивность инсулина  НовоРапид® 
подтверждена результатами 
многоцентрового (63 центра, 18 
стран мира, в том числе Россия) 
рандомизированного контроли-
руемого клинического исследо-
вания с участием 322 беремен-
ных женщин с СД 1 типа [45, 46]. 
Прежде всего, результаты иссле-
дования доказали, что сахаро-
снижающая эффективность ин-
сулина  НовоРапид® аналогична 
ЧКИ (рис. 4). При этом около 
80% женщин, получавших тера-

пию инсулином  НовоРапид®, до-
стигли целевого уровня HbA1c < 
6,5% [45].
В отличие от ЧКИ, инсулин 
 НовоРапид® можно вводить не-
посредственно перед приемом 
пищи, а при необходимости 
(ранний токсикоз беременных) – 
и после еды. Максимальное дей-
ствие инсулина  НовоРапид® при-
ходится именно на пик пост-
прандиальной гипергликемии 
при беременности (70–90 минут 
от начала приема пищи), что, 
безусловно, эффективнее снижа-
ет постпрандиальную гликемию 
(рис. 5), прогностическое вли-
яние которой на риск развития 
нежелательных исходов у плода 
более выражено, чем гиперглике-
мии натощак.
Меньшая продолжительность 
действия инсулина  НовоРапид® 
позволяет снизить риск гипо-
гликемии через 3–4 часа после 
приема пищи, а также риск ноч-
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Рис. 9. Динамика постпрандиальной гликемии на фоне терапии 
инсулином НовоРапид® при гестационном сахарном диабете 
в  сравнении с человеческим инсулином короткого действия

* ЧКИ – человеческий инсулин короткого действия.
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ных гипогликемий, особенно в I 
триместре беременности, когда 
из-за снижения глюконеогенеза 
сокращается потребность в ин-
сулине. Так, риск тяжелых гипо-
гликемий у беременных женщин, 
получавших терапию инсулином 
 НовоРапид®, был на 28%, а риск 
тяжелых ночных гипогликемий – 

на 52% меньше, чем при терапии 
ЧКИ (рис. 6).
Данное сравнительное клини-
ческое исследование безопасно-
сти и эффективности инсулина 
НовоРапид® и ЧКИ при лечении 
беременных женщин с СД 1 типа 
не выявило никакого неблаго-
приятного воздействия инсули-

на  НовоРапид® на течение бере-
менности (рис. 7) или здоровье 
плода и новорожденного (рис. 8).
Та к ,  т е р а п и я  и н с у л и н о м 
  НовоРапид® привела к значимо-
му увеличению числа живорож-
денных по сравнению с человече-
ским инсулином [46, 47].
Дополнительное клиническое 
исследование 27 пациенток с ге-
стационным сахарным диабетом, 
получавших инсулин  НовоРапид® 
(14 женщин) или ЧКИ (13 жен-
щин), свидетельствует о сопоста-
вимой безопасности и большей 
эффективности этого ЧКИ для 
коррекции постпрандиальной 
гликемии (рис. 9) [48].
Таким образом, применение ана-
лога инсулина ультракороткого 
действия  НовоРапид® для ле-
чения нарушений углеводного 
обмена во время беременности 
по эффективности достижения 
гликемического контроля явля-
ется достойной альтернативой 
терапии человеческим инсули-
ном короткого действия (как в 
составе базисно-болюсной те-
рапии, так и в помповой тера-
пии). При этом аналог инсулина 
 НовоРапид® имеет некоторые 
преимущества в отношении 
улучшения простпрандиально-
го контроля гликемии, а также 
улучшенный профиль безопас-
ности по сравнению с человече-
ским инсулином. А использова-
ние инсулина  НовоРапид® в виде 
продленной подкожной инфу-
зии инсулина является в прямом 
смысле «золотым стандартом» 
коррекции углеводного обмена 
у беременных с СД [49].
За 10 лет применения инсули-
новый аналог ультракороткого 
действия НовоРапид® зареко-
мендовал себя как эффективный 
и безопасный препарат, что под-
тверждено многочисленными 
рандомизированными и неран-
домизированными клинически-
ми исследованиями. Инсулин 
 НовоРапид® может применяться 
в разных возрастных группах на 
любом этапе жизни больного с 
сахарным диабетом 1 и 2 типов, 
обеспечивая максимальный кон-
троль, не увеличивая риск разви-
тия побочных явлений. 

Инсулинотерапия

Рис. 8. Влияние терапии инсулином НовоРапид® во время 
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