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Эффективная фармакотерапия. 14/2015

Медицинские новости

«АстраЗенека» совместно 
с Гарвардским институтом 
стволовых клеток начинает работу 
в области сахарного диабета
Компания «АстраЗенека» объявила о начале пятилетнего сотрудничества в научно-исследовательской 
сфере с Гарвардским институтом стволовых клеток. Планируется адаптировать методику создания 
бета-клеток из стволовых клеток человека для разработки новых препаратов для лечения сахарного 
диабета. Сотрудничество также позволит лучше понять механизм снижения функции бета-клеток 
при данном заболевании. Результаты исследования будут представлены научному сообществу в рамках 
совместных публикаций.

У пациентов, страдающих 
сахарным диабетом (СД) 
1 типа, бета-клетки разру-

шаются вследствие аутоиммун-
ного процесса. Именно поэтому 
для поддержания нормального 
уровня глюкозы больные вынуж-
дены использовать инсулин. При 
СД 2 типа либо нарушается фун-
кционирование бета-клеток, либо 
сокращается их количество. По-
лучить пригодные для исследо-
вания человеческие бета-клетки 
в достаточном количестве весьма 
трудно. Однако команда во главе 
с профессором Д. Мэлтоном, со-
председателем Гарвардского инс-
титута стволовых клеток (Harvard 
Stem Cell Institute – HSCI) и науч-
ным сотрудником Медицинского 
института Говарда Хьюса (Howard 
Hughes Medical Institute), разрабо-
тала технологию, позволяющую 
получать неограниченное число 
бета-клеток человека на базе ин-
дуцированных плюрипотентных 
стволовых клеток, полученных 
непосредственно из  зрелых кле-
ток, которые по  всем основным 
показателям соответствуют клет-
кам здорового человека1.

«АстраЗенека» обеспечит финан-
сирование работы, а также сфор-
мирует собственную команду 
ученых. Совместно ученые будут 
исследовать биологический меха-
низм снижения функции и потери 
массы бета-клеток при СД. Резуль-
татом работы станет выявление 
соединений, которые будут ис-
пользоваться для изучения полу-
ченных клеток в целях разработки 
потенциально новых препаратов, 
которые могли бы восстанавли-
вать функционирование бета-
клеток поджелудочной железы 
у больных СД.
«Группа профессора Мэлтона 
совершила прорыв в  области 
трансформации человеческих 
стволовых клеток в  полностью 
дифференцированные бета-клет-
ки, и  наши ученые очень рады 
возможности работать с этой ко-
мандой. Использование новой 
технологии может кардинально 
изменить подход к поиску новых 
терапевтических средств для па-
циентов с СД», – отметил Маркус 
ШИНДЛЕР, руководитель тера-
певтического направления «Кар-
диология и  диабет» подразделе-

ния инновационных препаратов 
и  ранних разработок компании 
«АстраЗенека».
«Участие компании „АстраЗене-
ка“ позволит значительно уско-
рить разработку новых препара-
тов, которые потенциально могут 
снизить потребность в инсулине 
пациентов с СД и предотвратить 
различные осложнения, в  том 
числе фатального характера. Это 
сотрудничество  – идеальный 
пример совместной работы уче-
ных и представителей индустрии 
в интересах общества, направлен-
ной на изменение качества жизни 
больных»,  – подчеркнул Исаак 
КОЛБЕРГ, руководитель подраз-
деления технологических разра-
боток Гарвардского университета. 
Данное партнерство осуществля-
ется в  рамках стратегического 
подхода «АстраЗенека» к  иссле-
дованию СД, нацеленного на вос-
становление функции бета-клеток 
поджелудочной железы, а  также 
на решение вопросов, связанных 
с чувствительностью к инсулину 
вне независимости от методов те-
рапии.  

Источник: www.astrazeneca.ru

1 Pagliuca F.W., Millman J.R., Gürtler M. et al. Generation of functional human pancreatic β cells in vitro // Cell. 2014. Vol. 159. № 2. P. 428–439.
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Медицинские новости

Подписан меморандум о сотрудничестве 
между «Джонсон & Джонсон» и «Фармстандартом» 

ООО «Джонсон & Джонсон» и ОАО «Фармстандарт» 27 апреля 2015 г. подписали меморандум 
о сотрудничестве в области развития стратегий по управлению сахарным диабетом 

и локализации производственных процессов систем самоконтроля уровня глюкозы в крови OneTouch® 
компании «Лайфскэн», Inc. группы компаний «Джонсон & Джонсон».

В рамках соглашения между 
ООО «Джонсон & Джон-
сон» и ОАО «Фармстандарт» 

на  производственных мощнос-
тях последней будет осуществлен 
трансфер финальных стадий про-
изводства и налажен выпуск тест-
полосок для систем самоконтроля 
уровня глюкозы в крови OneTouch®. 
Будут также проработаны возмож-
ности локализации другой продук-
ции компании «Лайфскэн» по уп-
равлению сахарным диабетом.

Владимир ЧУПИКОВ,  генераль-
ный директор ОАО «Фармстан-
дарт», отметил: «В течение послед-
них лет мы активно сотрудничаем 
с  фармацевтическим подразделе-
нием „Джонсон & Джонсон“, вы-
пуская в  России инновационные 
лекарственные средства. Мы рады 
представившейся возможности 
расширить наше партнерство бла-
годаря совместному производству 
медицинских изделий. Создан-
ная в  рамках соглашения линия 

сертифицирована в соответствии 
с  международными стандартами 
ISO 13485, что позволяет говорить 
о высочайшем качестве производ-
ства. Кроме того, в  дальнейшем 
предполагается проработать воз-
можности расширения мощностей 
для экспорта российской продук-
ции на рынки других стран». 
Выпуск первых тест-полосок 
для глюкометров OneTouch® ожи-
дается уже в III квартале 2015 г.  

Источник: www.lifescan.ru



8

Люди  События  Даты

Эффективная фармакотерапия. 14/2015

Здравоохранение сегодня

Старт и интенсификация инсулинотерапии – 
две задачи, которые можно успешно решить
Последние два десятилетия ознаменовались значительным прогрессом в области диабетологии. 
Появились новые классы сахароснижающих препаратов, новые виды инсулинов, современные средства 
самоконтроля и введения инсулина. Все это позволило улучшить показатели компенсации и качество 
жизни пациентов с сахарным диабетом. Однако одно остается неизменным – без вовлеченности 
пациента в управление заболеванием шанс достичь успеха в терапии невелик. Именно вопросам 
повышения ответственности пациентов и выбора оптимальной схемы терапии в реальной практике 
был посвящен сателлитный симпозиум компании «Лилли» «Последние известия в диабетологии», 
который состоялся в рамках VII Всероссийского диабетологического конгресса.

Статистика показывает, что 
у  большинства пациентов 
независимо от  вида тера-

пии не удается добиться компен-
сации сахарного диабета (СД). 
Так, средний показатель  глики-
рованного  гемоглобина (HbA1c) 
по России у пациентов с СД 2 ти-
па, на  который приходится бо-
лее 90% случаев всего диабета, 
составляет ≥ 8%1. И российские, 
и  зарубежные специалисты схо-
дятся в одном – главная причина 
кроется в невовлеченности паци-
ента в процесс лечения. 
Леонард ГЛАСС, доктор эндо-
кринологии, член Американской 
коллегии эндокринологов, стар-
ший медицинский директор ком-
пании «Лилли», отметил: «Как 
правило, врачи сосредоточены 
только на  клинических показа-
телях, в то время как пациенты 
фокусируются на  своем само-
чувствии, мыслях и  пережива-
ниях. Чтобы улучшить результа-
ты терапии, мы должны вовлечь 
пациента в процесс управления 
заболеванием. Нам необходимо 
сделать его своим партнером. По-
мимо назначения медикаментоз-
ной терапии мы должны сделать 

так, чтобы пациент активно учас-
твовал в выборе терапии и воп-
лощении этого решения в жизнь. 
Только в  диалоге можно реали-
зовать индивидуальный подход. 
Чем проще и понятнее для паци-
ента алгоритм лечения, тем вы-
ше его приверженность терапии 
и  лучше результат, который мы 
вправе ожидать».
Ре з у л ьт а т ы  и с с л е д о в а н и я 
AUTONOMY2 показали, что ба-
зис-болюсный режим инсулино-
терапии может быть простым, 
эффективным и  безопасным. 
В ходе исследования, в котором 
приняли участие более 1100  па-
циентов, сра внива лись два 
алгоритма инициации и  са-
мостоятельной титрации пран-
диального инсулина лизпро Ху-
малог® у пациентов с СД 2 типа, 
некомпенсированным на  фоне 
терапии базальным инсулином 
в  комбинации с  пероральными 
сахароснижающими препарата-
ми. Пациенты начинали терапию 
прандиальным инсулином с од-
ной инъекции Хумалога перед 
первым приемом пищи и титро-
вали дозу, используя один из ал-
горитмов: ежедневно или один 

раз в  три дня. Если пациенту 
не  удавалось достичь целевых 
показателей гликемии, принима-
лось решение о добавлении инъ-
екций инсулина перед обедом 
и ужином. 
«Оба алгоритма предполагали 
самостоятельную титрацию доз 
инсулина пациентами и не тре-
бовали их дополнительного обу-
чения, так как не  нужно было 
рассчитывать хлебные единицы 
для коррекции дозы. В  пер-
вой группе пациенты проводили 
титрацию ежедневно, увеличи-
вая или уменьшая дозу пранди-
ального инсулина в зависимости 
от  уровня  гликемии перед сле-
дующим приемом пищи. Во вто-
рой – один раз в три дня исходя 
из среднего значения гликемии 
за предыдущие три дня. Оба ал-
горитма показали одинаковую 
эффективность. При этом 61% 
пациентов достигли целей те-
рапии с  помощью двух и  менее 
инъекций прандиального ин-
сулина»,  – прокомментировал 
Л. Гласс.
Таким образом, последователь-
ное добавление прандиального 
инсулина может быть простым, 

1 Дедов И.И., Шестакова М.В., Сунцов Ю.И. и др. Результаты реализации подпрограммы «Сахарный диабет» федеральной целевой программы 
«Предупреждение и борьба с социально значимыми заболеваниями 2007–2012 годы» // Сахарный диабет. 2013. Спецвыпуск 2. С. 2–48. 
2 Edelman S.V., Liu R., Johnson J., Glass L.C. AUTONOMY: the fi rst randomized trial comparing two patient-driven approaches to initiate and titrate prandial insulin 
lispro in type 2 diabetes // Diabetes Care. 2014. Vol. 37. № 8. P. 2132–2140. 
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эффективным и не требовать до-
полнительных усилий как со сто-
роны врача, так и со стороны па-
циента.
Решение о  начале инсулиноте-
рапии у  пациента с  СД  2 типа 
является непростым для врача. 
Нередко его назначение проис-
ходит спустя много лет после 
постановки диагноза. Основная 
задача врача-эндокринолога  – 
найти для пациента наиболее 
оптимальную схему терапии, 
которая соответствовала бы его 
потребностям и позволяла дости-
гать индивидуальных целевых 
значений гликемии, при этом бы-
ла бы простой и удобной. Данные 
исследования PARADIGM3 пока-
зали, что старт и  последующая 
интенсификация инсулиноте-
рапии с помощью готовой смеси 
Хумалог® Микс 25 у больных СД 
2 типа, не достигших компенса-
ции заболевания на фоне терапии 
пероральными сахароснижаю-
щими препаратами, не уступают 
по эффективности и безопаснос-

ти стратегии инициации терапии 
инсулином гларгином с последу-
ющей интенсификацией инсули-
ном лизпро. 
Александр Сергеевич АМЕТОВ, 
д.м.н., заведующий кафедрой 
эндокринологии и диабетологии 
Российской медицинской акаде-
мии последипломного образова-
ния, отметил: «В группе терапии 
Хумалогом Микс 25 пациенты 
начина ли инс улинотерапию 
с  одной инъекции перед вечер-
ним приемом пищи с последую-
щим добавлением инъекций 
перед завтраком и  обедом, если 
это требовалось для достижения 
целей терапии. В группе терапии 
„гларгин плюс лизпро“ пациенты 
начинали инсулинотерапию с од-
ной инъекции инсулина гларги-
на перед сном с  последующим 
добавлением от  одной до трех 
инъекций инсулина лизпро пе-
ред основными приемами пищи. 
При этом исследователи оцени-
вали титрацию дозы и принима-
ли решение о  дополнительных 

инъекциях Хумалога Микс  25 
или инсулина лизпро исходя 
из показателей гликемии и уров-
ня HbA1c».
Результаты исследования про-
демонстрировали одинаковую 
эффективность и  безопасность 
двух схем терапии. Так, приме-
нение Хумалога Микс 25 поз-
волило достичь компенсации 
у  64,4%  пациентов с  помощью 
одной-двух инъекций. В  группе 
«гларгин + лизпро» из всех паци-
ентов, кто начинал инсулинотера-
пию базальным инсулином, толь-
ко 42,9% достигли компенсации 
углеводного обмена, остальные 
нуждались в  интенсификации. 
Полный базис-болюсный режим 
инсулинотерапии потребовался 
только 19,6% пациентов.
Таким образом, использование 
Хумалога Микс 25 способствует 
решению сразу двух задач: ини-
циации и интенсификации инсу-
линотерапии.  

Источник: www.lilly.ru

3 Bowering K., Reed V.A., Felicio J.S. et al. A study comparing insulin lispro mix 25 with glargine plus lispro therapy in patients with Type 2 diabetes who have inadequate 
glycaemic control on oral anti-hyperglycaemic medication: results of the PARADIGM study // Diabet. Med. 2012. Vol. 29. № 9. P. e263-e272. 
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Препарат алоглиптин (Випидия) 
для пациентов с сахарным 
диабетом 2 типа и высоким 
сердечно-сосудистым риском
В Москве 25–27 февраля 2015 г. при поддержке Министерства здравоохранения Российской 
Федерации и Российской ассоциации эндокринологов прошел VII Всероссийский диабетологический 
конгресс «Сахарный диабет в XXI веке – время объединения усилий». Один из вопросов, 
рассмотренных на мероприятии, – применение сахароснижающих препаратов у пациентов 
с сахарным диабетом (СД) и высоким сердечно-сосудистым риском. Интерес к данной проблеме 
не случаен, так как среди больных СД по сравнению с популяцией без СД в два – пять раз выше 
распространенность сердечно-сосудистых заболеваний, таких как артериальная гипертензия, 
ишемическая болезнь сердца, хроническая сердечная недостаточность, инфаркт миокарда, 
инсульт.

1 Diabetes Atlas, 6th ed. International Diabetes Federation, 2013. 
2 Алгоритмы специализированной медицинской помощи больным сахарным диабетом // Сахарный диабет. 2015. Спецвыпуск 1. С. 1–112. 
3 Аметов А.С., Курочкин И.О., Зубков А.А. Сахарный диабет и сердечно-сосудистые заболевания // Русский медицинский журнал. 2014. Т. 22. № 13. 
С. 958–943.
4 Рекомендации по диабету, предиабету и сердечно-сосудистым заболеваниям. EASD/ESC // Российский кардиологический журнал. 2014. № 3 (107). 
С. 7–61. 
5 Барсуков И.А. Самоконтроль при сахарном диабете – основа успешного управления заболеванием // Медицинский совет. 2014. № 2. С. 62–67.
6 Левит Ш., Филиппов Ю.И., Горелышев А.С. Сахарный диабет 2 типа: время изменить концепцию // Сахарный диабет. 2013. № 1. С. 91–102.

В 2014  г., по  данным Все-
мирной федерации диабе-
та (International Diabetes 

Federation  – IDF), количество 
пациентов с сахарным диабетом 
(СД) в  мире составило 387 млн, 
а  к 2035  г.  их может оказать-
ся 592 млн1. Только на 1 января 
2014 г. в российском регистре па-
циентов с СД было зарегистриро-
вано 4,04 млн случаев заболева-
ния (90% из которых приходится 
на  СД  2  типа), а  за 10 месяцев 
в ходе диспансеризации выявле-
но еще более 83 тыс. новых слу-
чаев2. Однако фактическая рас-
пространенность СД  в  России 

в  три-четыре раза превышает 
официальную статистику и  до-
стигает 10–12 млн человек (почти 
7–8% населения)2. 
Президент Европейской ассоци-
ации по  изучению диабета (Eu-
ropean Association for the Study 
of  Diabetes  – EASD) профессор 
Эндрю БОЛТОН отметил, что 
сейчас по  причине СД  каж-
дый год умирает более 4 млн па-
циентов.
В  настоящее время СД  2 типа 
ассоциируется с  наличием кли-
нически значимых сердечно-
сосудистых заболеваний (ССЗ)3, 
которые становятся основной 

причиной смерти пациентов. На-
пример, по данным исследования 
DIABHYCAR, у  пациентов с  СД 
2  типа и  сердечной недостаточ-
ностью показатели смертности 
за год в 12 раз превышают таковые 
у  пациентов с  СД  2 типа, но  без 
указанной патологии (36 и 3% со-
ответственно)4. 
Показателем компенсации за-
болевания и  адекватности про-
водимой терапии во всем мире 
считается уровень гликозилиро-
ванного гемоглобина (HbA1c)5. Из-
вестно, что снижение HbA1c толь-
ко на 1% приводит к уменьшению 
риска ССЗ на 16–20%6. 
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7 Руководство по контролю постпрандиальной гликемии. Международная диабетическая федерация. 2008.

Однако установлено, что пост-
прандиальная  гликемическая 
на гру зка (у ровень  глюкозы 
в  крови после еды) также яв-
ляется независимым фактором 
риска развития ССЗ7. Ею опосре-
дованы такие маркеры ССЗ, как 
оксидативный стресс, толщина 
комплекса «интима-медиа» сон-
ных артерий, эндотелиальная 
дисфункция7.
По  словам заместителя дирек-
тора по  научной работе Эн-
докринологического научного 
центра, директора Института 
диабета,  главного ученого сек-
ретаря Российской ассоциации 
эндокринологов, члена-коррес-
пондента Российской академии 
наук, профессора Марины Вла-
димировны ШЕСТАКОВОЙ, 
адекватная коррекция гликемии 
позволяет снизить риск развития 
микрососудистых осложнений 
СД  (нефропатии, ретинопатии, 
полинейропатии) на 50–70%. Од-
нако контролировать развитие 
ССЗ (макрососудистых осложне-
ний) достаточно сложно.
Вероятно, это обусловлено тем, 
что независимым фактором роста 
показателей смертности от  ССЗ 
у пациентов с СД являются коле-
бания уровня гликемии не толь-
ко в сторону высоких, но и более 
низких значений3. М.В. Шестако-
ва подчеркнула, что у  больных, 
перенесших тяжелую гипоглике-
мию, риск возникновения остро-
го сердечно-сосудистого события 
на 79% выше, чем у пациентов без 
таковой.
Не  менее важно при лечении 
СД  добиваться стабилизации 
массы тела3  – у  многих пациен-
тов она избыточна или наблю-
дается ожирение. Данный факт 
обусловлен метаболическим 
синдромом, в структуре которо-
го развивается СД 2 типа, меди-
каментозным лечением заболева-
ния (например, полипрагмазией), 
нерациональным питанием и ма-
лоподвижным образом жизни3. 

Известно, что увеличение ин-
декса массы тела на каждые пять 
пунктов приводит к увеличению 
сердечно-сосудистого риска поч-
ти на 30%6. 
В  настоящее время происходит 
смена концептуальных парадигм 
в лечении СД 2 типа: от глюкоцен-
трической теории с жестким гли-
кемическим контролем (побе-
дить гликемию – спасти пациента) 
к персонализированному подходу 
сахароснижающей терапии (в том 
числе комбинированной), кото-
рая направлена на последователь-
ную перестройку образа жизни 
пациентов согласно оптимизи-
рующим рекомендациям по дие-
те и физическим нагрузкам и на 
сведение к минимуму побочных 
эффектов6. 
«Для каждого пациента следу-
ет индивидуализировать целе-
вые показатели HbA1c: от  6,5% 
при неосложненном течении 
СД 2 типа до 8% у пожилых па-
циентов с  тяжелыми ССЗ, так 
как наименьший риск сердечно-
сосудистых событий наблюда-
ется при уровне HbA1c от  7  до 
8%»,  – прокомментирова ла 
М.В. Шестакова.
Сегодня российские и  зару-
бежные ассоциации эндокри-
нологов  говорят о  дифферен-
ц и рова нном выборе целей 
сахароснижающей терапии СД 
2 типа. К приоритетным относят 
снижение риска развития гипо-
гликемии и сердечно-сосудистых 
событий. Следовательно, пре-
параты для лечения СД  2 типа 
должны не только не усугублять 
течение ССЗ, но  и предупреж-
дать их возникновение, а в идеа-
ле – снижать риск смерти от них.
Пересмотр базисных подходов 
к терапии СД 2 типа был отчас-
ти обусловлен появлением инк-
ретинориентированных препа-
ратов6. 
СД 2 типа – это хроническое про-
грессирующее заболевание, для 
которого характерны  гипергли-

кемия, снижение функции бета-
клеток поджелудочной железы, 
секретирующих инсулин, и угне-
тение чувствительности тканей 
к нему6.
Среди причин функциональ-
ной недостаточности бета-
клеток выделяют нарушение 
инс улинотропных стим улов 
из  желудочно-кишечного трак-
та, слизистая оболочка которо-
го в  ответ на  прием пищи про-
дуцирует  гормоны семейства 
инкретинов: глюкагоноподобный 
пептид 1 (ГПП-1) и глюкозозави-
симый инсулинотропный поли-
пептид (ГИП). ГПП-1 и ГИП уве-
личивают синтез инсулина и его 
секрецию бета-клетками под-
желудочной железы, подавляют 
выделение глюкагона, замедляют 
опорожнение желудка, усиливают 
чувство насыщения7. 
Активность ГПП-1 и  ГИП по-
давляет дипептидилпептидаза  4 
(ДПП-4). Основной механизм 
действия новой группы препаратов 
заключается в  угнетении ДПП-4, 
что приводит к выраженному по-
ложительному влиянию на показа-
тели постпрандиальной гликемии 
и HbA1c7. 

Независимым фактором роста 
показателей смертности 
от сердечно-сосудистых заболеваний 
у пациентов с сахарным диабетом 
являются колебания уровня 
гликемии не только в сторону 
высоких, но и более низких значений. 
Так, у больных, перенесших тяжелую 
гипогликемию, риск возникновения 
острого сердечно-сосудистого события 
на 79% выше, чем у пациентов 
без таковой
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8 Инструкция по применению препарата Випидия // www.rlsnet.ru/tn_index_id_73312.htm?nocache=yes.
9 Baetta R., Corsini A. Pharmacology of dipeptidyl peptidase-4 inhibitors: similarities and diff erences // Drugs. 2011. Vol. 71. № 11. P. 1441–1467.
10 White W.B., Cannon C.P., Heller S.R. et al. Alogliptin aft er acute coronary syndrome in patients with type 2 diabetes // N. Engl. J. Med. 2013. Vol. 369. № 14. P. 1327–
1335.
11 Del Prato S., Camisasca R., Wilson C., Fleck P. Durability of the effi  cacy and safety of alogliptin compared with glipizide in type 2 diabetes mellitus: a 2-year study // 
Diabetes Obes. Metab. 2014. Vol. 16. № 12. P. 1239–1246.
12 Дедов И.И., Шестакова М.В., Аметов А.С. и др. Консенсус совета экспертов Российской ассоциации эндокринологов по инициации и интенсификации 
сахароснижающей терапии у больных сахарным диабетом 2 типа // Сахарный диабет. 2011. № 4. С. 6–16.
13 Петунина Н.А., Терехова А.Л. Алоглиптин – новый представитель класса ингибиторов ДПП-4 // Ожирение и метаболизм. 2014. № 4. С. 25–31.

К  препаратам  группы ингиби-
торов ДПП-4 относится алог-
липтин (Випидия, компания 
«Такеда» (Япония)). Он произво-
дится в виде таблеток, покрытых 
пленочной оболочкой, по 25 мг8. 
3D-структура ДПП-4 обеспечи-
вает высокую эффективность 
и  селективность препарата8, 9. 
Последнее свойство алоглип-
тина в  отношении ДПП-4 более 
чем в 10 000  раз превосходит его 
сходное действие в  отношении 
ДПП-8 и ДПП-98. 
В  ходе многоцентрового рандо-
мизированного двойного сле-
пого исследования EXAMINE 
алоглиптин продемонстрировал 
кардиологическую безопасность 
у 5380 пациентов с СД 2 типа, пе-
ренесших острый коронарный 
синдром в  краткосрочном пе-
риоде. Частота клинически зна-
чимых нежелательных явлений 
была сопоставима с таковой для 
плацебо10. 
В  многоцентровом рандомизи-
рованном двойном слепом ис-
следовании ENDURE с участием 
5789 пациентов с СД 2 типа было 
установлено устойчивое (в  те-
чение двух лет) сахароснижаю-

щее действие алоглиптина в дозе 
25 мг/сут, в том числе в случаях 
неудовлетворительного контро-
ля гликемии на фоне монотера-
пии метформином. Кроме того, 
к  104-й неделе эффективность 
алоглиптина была достоверно 
выше эффективности глипизи-
да (в дозе 5–20 мг/сут) в комби-
нации с метформином. Терапия 
алоглиптином сопровождалась 
также снижением массы тела 
и  более низкой частотой эпи-
зодов  гипогликемии. Алоглип-
тин не  повышал риск  развития 
панкреатита. Частота значимых 
сердечно-сосудистых событий 
в группах алоглиптина и глипи-
зида была одинаковой11.
Абсолютна я биодосту пность 
алоглиптина – около 100%. Пре-
парат принимают независимо 
от приема пищи, без риска куму-
ляции в организме. Распределе-
ние в  тканях хорошее, средний 
терминальный период полувы-
ведения  – 21 час. Риск лекарст-
венного взаимодействия низкий. 
Именно поэтому терапия ало-
глиптином как в  монотерапии, 
так и  в комбинации с  другими 
сахароснижающими препарата-
ми хорошо переносится. У  па-
циентов с почечной недостаточ-
ностью средней степени тяжести 
дозу препарата необходимо кор-
ректировать8.
У взрослых пациентов с СД 2 ти-
па для улучшения гликемическо-
го контроля при неэффективнос-
ти диеты и физических нагрузок 
Випидию применяют в дозе 25 мг 
один раз в  день в  качестве мо-
нотерапии или в  сочетании 
с инсулином, а также с другими 
антидиабетическими препарата-
ми (метформином, пиоглитазо-
ном)12.

В заключение необходимо отме-
тить, что при выборе терапии 
СД 2 типа предпочтение следует 
отдавать сахароснижающим пре-
паратам с минимальным риском 
развития  гипогликемических 
состояний. Указанному требова-
нию соответствуют метформин, 
ингибиторы ДПП-4, агонисты 
ГПП-1. В случае неэффективнос-
ти монотерапии метформином 
рекомендуется добавление ин-
гибиторов ДПП-412. Наилучшим 
выбором в данной группе препа-
ратов считается Випидия.
Э. Болтон так охарактеризовал 
терапевтическую перспективу 
комбинации алоглиптина и мет-
формина: «С  одной стороны, 
алоглиптин повышает секрецию 
инсулина и  тормозит выработ-
ку глюкагона. С другой стороны, 
метформин подавляет образова-
ние  глюкозы в  печени и  усили-
вает процессы утилизации глю-
козы в мышечной ткани. Таким 
образом, налицо не  только вза-
имодополняющее действие, но и 
значительное снижение риска ги-
погликемии».
Випидия оказывает устойчивое 
антигипогликемическое дейст-
вие, что обеспечивает потен-
циально протективный эффект 
в отношении бета-клеток подже-
лудочной железы при СД 2 типа 
из-за сохранения активности 
ГПП-1 и  ГИП9. Випидия также 
характеризуется как минимум 
нейтральным влиянием на  мас-
су тела, низким риском разви-
тия  гипогликемий, в  том числе 
у  лиц пожилого и  старческого 
возраста, отсутствием неблаго-
приятного влияния на ССЗ и не-
значительным количеством по-
бочных эффектов10, 11, 13.  

Источник: www.takeda.com.ru
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Метаболический синдром занимает важное место в структуре 
заболеваемости и смертности населения. Наиболее тяжелой патологией 
среди метаболических заболеваний считается сахарный диабет, 
особенно 2 типа. Однако не менее опасны его осложнения. В статье 
рассмотрено одно из распространенных осложнений сахарного диабета – 
дистальная симметричная соматосенсорная полинейропатия (ДПН). 
Представлены результаты исследования эффективности разных 
режимов применения альфа-липоевой кислоты у больных сахарным 
диабетом 2 типа с хронической ДПН.
Ключевые слова: сахарный диабет 2 типа, дистальная симметричная 
соматосенсорная полинейропатия, альфа-липоевая кислота

В связи с  широкой распро-
страненностью метаболи-
ческого синдрома Всемир-

ная организация здравоохранения 
признала его актуальной медико-
социальной проблемой. Прак-
тически треть населения мира 
подвергается высокому риску раз-
вития патологии сосудов мозга, 
сердечно-сосудистой патологии, 
сахарного диабета (СД), которые 
являются причиной не  только 
инвалидизации, но  и смертнос-
ти [1, 2].
По  данным исследований KIHD, 
ARIC, IRAS, MCDC и  SAHS, 
риск  развития артериальной  ги-
пертензии, ишемической болез-
ни сердца, острого нарушения 

мозгового кровообращения, са-
харного диабета, хронической 
ишемии  головного мозга у  лиц 
с  метаболическим синдромом 
в два – четыре раза выше, нежели 
в популяции [1, 2]. 
Наиболее тяжелым среди метабо-
лических заболеваний является 
СД. При этом на СД 2 типа при-
ходится большая часть пациентов. 
В настоящее время их число пре-
вышает 4 млн. 
СД снижает качество жизни паци-
ентов, их адаптационные возмож-
ности, трудоспособность.
При СД нарушается функциони-
рование всех органов и  систем, 
как следствие, усугубляются тече-
ние и прогноз соматических забо-

леваний. Поражение внутренних 
органов, обострение хроничес-
ких заболеваний могут привести 
к  декомпенсации СД  и  прогрес-
сированию его осложнений, сре-
ди которых наиболее значимыми 
считаются нейропатии. Самой 
распространенной из  них явля-
ется дистальная симметричная 
соматосенсорная полинейропатия 
(ДПН). Статистика показывает, 
что ДПН встречается у 10% боль-
ных СД. Однако некоторые ученые 
считают, что эта цифра занижена 
и  сейчас приближается к  50%. 
А  при длительности СД  более 
25 лет показатели могут оказаться 
даже выше, поскольку существует 
доклиническая (бессимптомная) 
стадия ДПН, при которой пораже-
ние соматических и  автономных 
нервов выявляется только при об-
следовании больного с помощью 
электромиографии и  других по-
добных методов [1, 2, 3].
Клинические проявления ДПН 
принято подразделять на позитив-
ные и  негативные. К  позитивной 
симптоматике относят парестезии, 
расстройство чувствительности, 
характеризующееся ощущением 
онемения, стягивания, ползания 
мурашек, возможны также жже-
ние как при покалывании иголка-
ми, зуд, и локализованное преиму-
щественно в  дистальных отделах 
нижних конечностей. При тяжелой 
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форме ДПН поражаются и верхние 
конечности. К  негативной  – нев-
рологический дефицит: снижение 
поверхностной и глубокой чувст-
вительности, снижение или вы-
падение сухожильных рефлексов, 
вначале, как правило, ахиллова, 
в  дальнейшем возможно появле-
ние пареза, слабости в дистальных 
отделах конечностей.
Позитивная и  негативная симп-
томатика количественно тестиру-
ется с помощью различных шкал, 
что при динамическом наблюде-
нии помогает оценить степень 
поражения и  эффективность ле-
чения [4, 5]. 
Патогенез ДПН не до конца изу-
чен. Считается, что существует 
определенный  гипергликемичес-
кий порог развития заболевания, 
а  длительность и  выраженность 
декомпенсации СД  коррелируют 
с его тяжестью.
Несмотря на различие теорий па-
тогенеза ДПН, ученые сходятся 
в одном – ведущая роль принад-
лежит оксидативному стрессу, ко-
торый приводит к  избыточному 
образованию свободных радика-
лов. А  при СД  антиоксидантная 
система организма не  способна 
противостоять их повреждающе-
му эффекту. 
Оксидативный стресс, блока-
да  гексозоаминового пути ути-
лизации глюкозы с накоплением 
промежуточных продуктов об-
мена глюкозы запускает актива-
цию протеинкиназы С  и выра-
ботку большого числа конечных 
продуктов избыточного  глики-
рования белков. Причиной бло-
кады обмена  глюкозы является 
активация регенеративных по-
лимераз в  ответ на  разрушение 
митохондриальной ДНК одним 
из наиболее активных свободных 
радикалов – супероксидом. В ре-
зультате изменяется эндотелий 
сосудистой стенки и ухудшаются 
реологические свойства крови, 
нарушаются эндотелийзависи-
мые реакции и  функции струк-
тур нервных клеток, поражаются 
волокна периферических нервов. 
Этим объясняется эффектив-
ность при ДПН антиоксидантов, 
мощнейшим из которых является 

альфа-липоевая (тиоктовая) кис-
лота (АЛК).
АЛК – рацемическая смесь R(+)- 
и S(-)-изомеров, плохо растворя-
ющихся в воде и хорошо – в ли-
пофильных растворителях, что 
позволяет ей проникать в  цито-
плазму клеток через билипидный 
слой мембран. В  организме она 
находится в  виде липоата и  ди-
гидролипоата, которые участвуют 
в восстановительном цикле липо-
евой кислоты.
Липоевая кислота является физио-
логическим антиоксидантом, свя-
зывающим свободные радикалы, 
участвует в митохондриальном об-
мене веществ клетки и выполняет 
функцию кофактора в комплексе 
превращения веществ, обладаю-
щих выраженным антитоксичес-
ким действием. Они защищают 
клетку от реактивных радикалов, 
образующихся при промежу-
точном обмене веществ или при 
распаде экзогенных чужеродных 
веществ. АЛК нормализует энер-
гетический, углеводный и  ли-
пидный обмен, характеризуется 
синер гизмом в  отношении инсу-
лина. АЛК оказывает цитопротек-
тивное, нейротропное, гепатопро-
тективное и  детоксикационное 
действие. Этот эндогенный анти-
оксидант образуется при окисли-
тельном декарбоксилировании 
альфа-кетокислот и  пировино-
градной кислоты. По  характеру 
биохимического действия близок 
к витаминам группы В.
АЛК обладает высокой переноси-
мостью и  практически не  вызы-
вает побочных эффектов. Ее спо-
собность действовать в  качестве 
ловушки свободных радикалов 
подтверждена в  исследованиях 
на  животных и  клинических ис-
следованиях.
Препарат выпускается в  фор-
ме таблеток, покрытых оболоч-
кой, и  раствора для инфузий. 
Оптимальным режимом лече-
ния считается внутривенное ка-
пельное введение в  дозе 600 мг 
на 250 мл физиологического рас-
твора (всего 10 капельниц) с пе-
реходом на  перо ральный прием 
по 600 мг/сут или в течение одно-
го – шести месяцев [6–8]. 

Нами было проведено открытое 
сравнительное исследование эф-
фективности двух курсов приме-
нения АЛК у больных СД 2 типа 
с хронической ДПН.

Материал и методы
В  исследование было включено 
30 пациентов. Критерии включе-
ния: симметричная сенсомотор-
ная периферическая полинейро-
патия на фоне СД 2 типа не ниже 
2-й стадии, выраженность симп-
томов по  шкале TSS (total symp-
tom score – шкала общей оценки 
симптомов) ≥ 7,5 баллов, VPT (vi-
bration perception threshold – по-
рог вибрационной чувствитель-
ности) на  каждой стопе ≤  30  В, 
возраст от  18 до 80 лет, уро-
вень гликированного гемоглобина 
(НbА1с) < 10%. 
Критерии исключения: тяжелая 
форма СД с выраженными ослож-
нениями, прием антиоксидантов 
за месяц до начала исследова-
ния, нейропатия другого генеза, 
в анамнезе тяжелые заболевания 
периферических кровеносных 
сосудов, пролиферативная рети-
нопатия, клинически значимые 
заболевания сердца, легких, орга-
нов желудочно-кишечного трак-
та, язвенные поражения стоп, 
отягощенный аллергологический 
анамнез, беременность, период 
лактации, злоупотребление алко-
голем.
Пациенты были рандомизирова-
ны на две группы, сопоставимые 
по полу и возрасту. Первая 10 дней 
получала АЛК внутривенно ка-
пельно в  дозе 600  мг на  250 мл 
физиологического раствора (дли-
тельность процедуры – 40 минут), 
затем один месяц перорально 
в дозе 600 мг/сут за 30 минут до 
еды. Вторая  – в  течение 40 дней 
перорально в  той же дозе и  ре-
жиме. 
В ходе исследования предполага-
лось три визита: первый – в пер-
вый день терапии, второй – через 
10 дней терапии, третий  – в  по-
следний день терапии. Симпто-
мы ДПН оценивались по шкалам 
TSS и NIS-LL (neuropathy impair-
ment score – lower limbs – шкала 
поражения нейропатией нижних 
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конечностей). Электромиографи-
ческое исследование проводилось 
до и  после лечения. Изучались 
следующие показатели: скорость 
проведения возбуждения, амп-
литуда М-ответа и латенция при 
стимуляции nervus peroneus, ам-
плитуда потенциала действия 
и скорость проведения возбужде-
ния при антидромной стимуля-
ции n. suralis.

Результаты и их обсуждение
Данные участников представле-
ны в табл. 1. Для оценки имею-
щихся симптомов (стреляющей 
боли, парестезий, жжения и оне-
мения в  области стоп или  го-
леней) использовали шкалу 
TSS (максимальное количест-
во баллов  – 14,64). Для оцен-
ки неврологиче ского дефици-
та – шкалу NIS-LL. Сила мышц 
определялась при сгибании/
разгибании бедра, колена, голе-

ностопа (тыльное/подошвенное) 
и пальцев стопы. В норме коэф-
фициент мышечной силы ра-
вен 0, при снижении на 25% – 1, 
на 50% – 2, на 75% – 3, при пара-
личе – 4. По шкале NIS-LL также 
оценивалась степень снижения 
коленного и ахиллова рефлексов 
(с двух сторон) и болевой, вибра-
ционной и тактильной чувстви-
тельности (ощущение прикосно-
вения и укола иглой (Нейропен), 
вибрации (при помощи 64 Гц 
камертона Риделя  – Зайфферта 
(от 0 до 8 баллов)), а также пози-
ционное чувство для большого 
пальца обеих стоп.
В норме коэффициент рефлексов 
и чувствительности равен 0, при 
их снижении – 1, отсутствии – 2. 
У пациентов 50–69 лет сниженные 
ахилловы рефлексы считаются 
нормой.
Чувствительность определялась 
на тыльной поверхности концевой 

фаланги большого пальца стопы 
с обеих сторон. 
Для измерения VPT биотен-
зиометр накладывали на  пять 
точек стоп: медиальную ло-
дыжку (malleolus medialis), ме-
диальную головку первой плюс-
невой кости (caput metatarsalis 
medialis primi), подушечку боль-
шого пальца стопы (hallux pul-
pae), латеральную головку пятой 
плюсневой кости (caput metatar-
salis lateralis quinti) и бугристость 
пятой плюсневой кости (tuberosi-
tas ossis metatarsalis quinti). Далее 
рассчитывали среднее значение 
для пяти точек на  одной сто-
пе. Калибровку, текущее обслу-
живание и  подобные процеду-
ры проводили в  соответствии 
с инструкцией по эксплуатации 
прибора. VPT > 25  В  (хотя бы 
на  одной стопе) связан с  высо-
ким совокупным риском раз-
вития нейропатических язв, 

Таблица 1. Характеристика участников исследования

Показатель Первая группа (n = 15) Вторая группа (n = 15)

Возраст, лет 58,8 ± 9,5 56,6 ± 9,8

Пол (муж/жен) 9/6 10/5

Длительность СД, лет 11,1 ± 5,8 13,1 ± 7,8

Длительность нейропатии, лет 5,4 ± 4,0 5,2 ± 3,9

Уровень HbAlc, % 7,6 7,8

Таблица 2. Динамика клинических симптомов при применении разных курсов АЛК, баллы

Показатель Первая группа Вторая группа

исходно после лечения исходно после лечения 

Шкала TSS

Общая оценка симптомов -6,5 ± 2,6 -5,5 ± 2,6 -6,7 ± 2,9 -5,1 ± 2,6

Стреляющая боль -2,1 ± 1,2 -1,2 ± 1,2 -2,8 ± 1,2 -1,3 ± 1,2

Жжение -2,5 ± 1,1 -1,6 ± 12 -2,3 ± 1,2 -1,7 ± 1,0

Парестезии -2,3 ± 1,1 -1,4 ± 1,1 -2,2 ± 1,1 -1,5 ± 1,2

Онемение -2,5 ± 1,1 -1,5 ± 1,1 -2,4 ± 1,1 -1,6 ± 1,1

VPT 

Порог чувствительности -3,2 ± 4,3 -3,6 ± 4,4 -3,0 ± 4,5 -3,5 ± 4,3

Шкала NIS-LL

Оценка невропатических нарушений в нижних конечностях -3,9 ± 4,7 -3,9 ± 4,5 -3,7 ± 5,0 -3,9 ± 4,3

Чувствительность -2,1 ± 2,1 -2,1 ± 2,1 -1,9 ± 2,1 -1,9 ± 2,1

Рефлексы -0,5 ± 1,0 -0,5 ± 1,3 -0,6 ± 1,4 -0,5 ± 1,3

Мышечная сила -1,3 ± 3,1 -1,3 ± 3,4 -1,4 ± 3,3 -1,3 ± 3,0
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Metabolic syndrome holds an important place in pattern of morbidity and mortality. Diabetes mellitus, 
especially type 2 diabetes mellitus, is considered as the most severe pathology among metabolic diseases. 
However, its complications are dangerous as well. Here we discuss one of the common complications related 
to diabetes mellitus such as distal symmetric somatosensory polyneuropathy (DPN). Th e results on effi  cacy 
of alpha-lipoic acid applied at diff erent regimens in patients with type 2 diabetes mellitus with DPN are 
presented.
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16–24  В  указывает на  промежу-
точный риск  и < 15 В  – на  низ-
кий [9, 10]. 
Динамика клинических симп-
томов представлена в  табл. 2. 
Достоверных различий меж-
ду  группами по  общей оцен-
ке симптомов не  было. Анализ 
динамики каждого симптома 
в отдельности свидетельствовал 
об уменьшении их выраженнос-
ти в обеих группах. Однако если 
в  первой  группе значимое сни-
жение произошло уже на  10-й 
день терапии, то во второй оно 
происходило постепенно. К кон-
цу исследования достоверных 
различий между группами не от-
мечено. 

Побочные эффекты терапии не от-
мечались ни  при внутривенном, 
ни при пероральном применении 
АЛК. 
Уменьшение баллов по  шкале 
NIS-LL  происходило в основном 
за счет оживления или появления 
рефлексов и в меньшей степени за 
счет улучшения чувствительности 
различных модальностей. Важную 
роль сыграло также улучшение 
дистальной латенции. 
Полученные данные свидетель-
ствуют, что основные ощущения 
(боль, жжение, онемение, парес-
тезии) снижались благодаря улуч-
шению функции периферических 
нервов. При внутривенном вве-
дении АЛК быстрее снижается 

выраженность нейропатической 
и неврологической симптоматики. 

Выводы
Результаты проведенного исследова-
ния показали, что применение АЛК 
при ДПН на  фоне СД  2 типа спо-
собствует уменьшению выражен-
ности позитивной нейропатичес-
кой симптоматики, улучшает порог 
вибрационной чувствительности 
и  сенсорную функцию. При этом 
оба режима применения препарата 
имеют одинаковую эффективность. 
АЛК обладает хорошим профилем 
безопасности. Следовательно, она 
может быть рекомендована боль-
ным СД 2 типа как с лечебной, так 
и профилактической целью.  
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Различные эндокринные заболевания проявляются развитием остеопороза. 
Остеопороз – заболевание скелета, характеризующееся снижением костной 
массы и изменениями микроархитектоники костной ткани, которые 
повышают риск переломов. В статье представлено современное понимание 
патофизиологии остеопороза, рассмотрен вклад в повышение риска переломов 
наиболее распространенных эндокринных нарушений, а также эффективные 
способы его лечения. 
Ключевые слова: остеопороз, антирезорбтивная терапия, сахарный диабет, 
гиперкортицизм, гипогонадизм, гиперпаратиреоз

Из-за увеличения продол-
жительности жизни неко-
торые заболевания, ранее 

не  расценивавшиеся клинически 
значимыми, сегодня становятся 
проблемой мирового масштаба. 
Одним из них является остеопо-
роз.
Кость  – это минерализованная 
ткань, состоящая из  органичес-
кого матрикса коллагеновых во-
локон, распределенных по  не-
органической массе минералов, 
в  подавляющем большинстве 
состоящей из  гидроксиапатита 
кальция. При остеопорозе проис-
ходят количественные и  качест-
венные изменения компонентов 
костной ткани, в которой процесс 
деминерализации становится ин-
тенсивным и длительным, превы-
шающим возможности процесса 
минерализации, до точки, после 
которой кости становятся хрупки-
ми и легко ломаются [1].
Старение само по  себе связа-
но с  ускорением потери костной 
массы  – от  0,5 до 1% в  год [2]. 

Потеря костной массы у женщин 
после менопаузы происходит бо-
лее стремительно  – в  среднем 
до 3–5% в  год в  течение первых 
пяти лет, в  дальнейшем процесс 
несколько замедляется. Прежде 
всего это обусловлено снижением 
концентрации циркулирующих 
эстрогенов. В  среднем остеопо-
роз встречается у каждой третьей 
женщины в  постменопаузе. Рис-
ку остеопоротических переломов 
подвержены порядка 40% жен-
щин [3]. У  мужчин остеопороз 
развивается на десять лет позже, 
чем у женщин. Однако показатели 
смертности после свершивших-
ся остеопоротических переломов 
у них более высокие: при переломе 
бедра уровень смертности в пер-
вый  год составляет 36% (у  жен-
щин – 21%) [2, 4]. 
На  развитие патологии костной 
ткани как у женщин, так и у муж-
чин непосредственно влияют осо-
бенности питания и функциони-
рования эндокринной системы. 
Эндокринные причины много-

численны и разнообразны: тирео-
токсикоз, сахарный диабет (СД) 
1 и  2 типа,  гиперпаратиреоз,  ги-
погонадизм у мужчин и женщин, 
эндогенный и экзогенный гипер-
кортицизм, гиперпролактинемия, 
акромегалия и  гипопитуитаризм 
[2, 3, 5, 6] (табл. 1). 

Тиреотоксикоз
Известно, что у  детей при недо-
статке гормонов щитовидной же-
лезы происходит задержка роста 
(полностью восстанавливается 
при своевременно начатом лече-
нии). И  наоборот, избыток  гор-
монов (тиреотоксикоз) приводит 
к  ускорению роста, повышению 
костного возраста и  снижению 
конечного роста вследствие пре-
ждевременного закрытия эпифи-
зарных зон роста [7]. 
Проведенные исследования пока-
зывают, что супрессивная терапия 
при высокодифференцированном 
раке щитовидной железы не ока-
зывает существенного влияния 
на  минеральную плотность кос-
ти (МПК) у  мужчин и  женщин 
в пременопаузе [8, 9], в то время 
как эндогенный гиперкортицизм 
является фактором риска сниже-
ния МПК и связан с повышением 
костного обмена [9, 10]. Эндоген-
ный тиреотоксикоз также связан 
с  увеличением риска переломов 
в  течение жизни, даже после до-
стижения эутиреоза [11]. 

Сахарный диабет
Локальные костные изменения 
стопы, например стопа Шарко, – 
серьезные и  признанные ослож-
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нения СД. В отличие от этой пато-
логии связь между остеопорозом 
и  СД  менее признана и  его кли-
ническое значение кажется менее 
очевидным.
Различный патогенез СД 1 и 2 ти-
па обусловливает различие прояв-
лений остеопатий. При СД 1 типа 
в  основе развития остеопороза 
лежат нарушения в  дифферен-
цировке остеобластов и  их ак-
тивности. Немаловажный вклад 
также вносят аккумуляция ко-
нечных продуктов гликирования 
и  осложнения СД  (нейропатии, 
нефропатии,  гипогликемии), ко-
торые приводят к  дальнейшему 
снижению МПК и, как следствие, 
у х удшению  геометрически х 
свойств кости и повышению рис-
ка падений. В  результате паци-
енты с СД 1 типа в 6,9 раза более 
подвержены риску перелома бед-
ра по  сравнению со  здоровыми 
лицами. Несмотря на  такой вы-
сокий риск переломов, хрупкость 
костей как несомненное ослож-
нение СД  1 типа недооценивает 
большинство выпущенных к на-
стоящему времени клинических 
рекомендаций [12, 13]. 
При СД 2 типа основным патоге-
нетическим механизмом является 
ухудшение качества кости, а  не 
снижение ее массы [14, 15]. У дан-
ных пациентов риск  развития 
остеопении не  столь очевиден  – 
в два раза выше, чем в общей по-
пуляции. И переломы чаще всего 
происходят при более высоких 
показателях МПК, например в ос-
теопеническом диапазоне.

Гиперпаратиреоз
Паратиреоидный  гормон (ПТГ) 
и витамин D являются основными 
модуляторами  гомеостаза каль-
ция. ПТГ воздействует на  кости 
и почки. В почках он увеличива-

ет реабсорбцию кальция, повы-
шает конверсию 25(OH)D в  его 
активную форму – 1,25(OH)2D, 
в  результате увеличивается вса-
сывание кальция в  кишечнике. 
В  костях через остеокласты вы-
зывает мобилизацию кальция 
из скелета [16]. 
При  гиперпаратиреозе процесс 
ремоделирования кости значи-
тельно повышается. Исследования 
костных маркеров демонстрируют 
увеличение как маркеров резорб-
ции, так и маркеров формирова-
ния кости. Это согласуется с гис-
томорфометрическими данными. 
Больше всего подвержена влия-
нию ПТГ кортикальная костная 
ткань. Ее пористость отражает ак-
тивность ремоделирования на га-
версовых поверхностях – при ги-
перпаратиреозе увеличивается 
на 30–65%. Именно поэтому наи-
более выраженную потерю МПК 
при данной патологии можно на-
блюдать в  лучевой и  бедренной 
костях [17].

Гипогонадизм
Половые стероиды  – важные ре-
гуляторы костного обмена, сдер-
живающие резорбцию и  активи-
рующие анаболические процессы 
в костях. При этом и у женщин, и у 
мужчин костные эффекты опосре-
дуются через эстрадиол  – у  жен-
щин напрямую, у  мужчин через 
ароматизирование тестостерона 
в клетках костной ткани [3]. Пре-
кращение работы яичников/яичек 
(естественное, медикаментозное 
либо хирургическое) ускоряет по-
терю костной массы. Исследования 
показывают, чем раньше наступает 
менопауза, тем ниже в  дальней-
шем МПК. Резкое снижение МПК 
наблюдается даже после удаления 
яичников после естественно на-
ступившей менопаузы [4].

Медикаментозная кастрация 
все чаще применяется для лече-
ния  гормонозависимых онколо-
гических заболеваний, например 
рака молочной и предстательной 
желез. Используются препараты 
агонистов  гонадотропин-рили-
зинг-гормона (ГнРГ), ингибиторов 
ароматазы. 
Действие эстрогенов на кости до-
вольно сложное. Костные клетки 
имеют два вида ядерных рецеп-
торов для эстрогенов, но  есть 
и внерецепторные эффекты, в том 
числе через факторы роста и ин-
терлейкины. Основным физиоло-
гическим эффектом эстрадиола 
является подавление резорбции 
кости за счет активации апоптоза 
остеокластов [18]. При постме-
нопаузальном остеопорозе, как 
правило, страдает трабекулярная 
костная ткань (позвонки и шейка 
бедренной кости) [2].

Гиперкортицизм
И з б ы ток   гл юкоко р т и кои д -
ных  гормонов возникает по  раз-
ным причинам. Чаще всего он 
наблюдается на фоне приема глю-
кокортикоидов (экзогенный  ги-
перкортицизм) при различных 
аутоиммунных, воспалительных, 
онкологических заболеваниях. 
Применение высоких доз  глюко-
кортикоидов в  течение длитель-
ного времени приводит к  быст-
рой потере костной массы. Они 
снижают активность остеоблас-
тов, активируют остеокласты 
и повышают резорбцию костной 
ткани, снижают мышечную силу, 
способствуют снижению абсорб-
ции и  повышенной экскреции 
кальция с мочой, а также влияют 
на  пути действия  гормона роста 
(ГР) и других локальных ростовых 
факторов в костной ткани (см. ри-
сунок). Глюкокортикоид-индуци-

Таблица 1. Факторы, влияющие на развитие эндокринных остеопатий

Гормоны Паракринные и местные факторы

 ■ Кальций-регулирующие гормоны: ПТГ, кальцитонин, кальцитриол
 ■ Тиреоидные гормоны
 ■ Глюкокортикоидные гормоны
 ■ Половые гормоны: эстрогены, тестостерон
 ■ ГР, ИФР-1
 ■ Инсулин

 ■ Суперсемейство фактора некроза опухоли 
альфа – RANK-RANKL-OPG

 ■ Интерлейкины
 ■ Простагландины
 ■ Макрофаг-колониестимулирующий фактор
 ■ Ростовые факторы



20
Эффективная фармакотерапия. 14/2015

Клиническая эффективность

рованный остеопороз чаще по-
ражает трабекулярную костную 
ткань [19]. 
Статистика показывает, что у 30% 
пациентов, ежедневно прини-
мавших глюкокортикоиды в дозе 
7,5–15 мг (в перерасчете на пред-
низолон) более пяти лет, происхо-
дят низкоэнергетические перело-
мы вне зависимости от  возраста 
и  менопаузального статуса, при 
этом риск  переломов у  данных 
больных превышает популяцион-
ный риск  переломов в  5,67 раза 
[20]. Характерным является также 
то, что переломы при  глюкокор-
тикоид-индуцированном остео-
порозе происходят при высоких 
уровнях МПК, чаще в остеопени-
ческом диапазоне [20, 21].
Причинами эндогенного  гипер-
кортицизма могут стать синдром 
и  болезнь Иценко  – Кушинга, 
АКТГ-эктопированный синдром 
(АКТГ  – адренокортикотроп-
ный гормон), которые, как прави-
ло, ассоциированы с более яркой 
картиной гиперкортицизма и его 
осложнений ввиду более высокой 
суммарной нагрузки секретируе-
мых  гормонов на  организм. При 

эндогенном  гиперкортицизме 
изменения структуры кости при-
водят к переломам в 70% случаев, 
чаще в  позвонках, бедре, ребрах 
и костях таза. Нередко переломы 
бывают спонтанными или вслед-
ствие низкой травмы [22].

Гиперпролактинемия
Гиперпролактинемия вызывает 
вторичный  гипогонадизм, по-
давляя пульсаторную секрецию 
ГнРГ, но  она также может ока-
зывать и  независимое от  поло-
вых  гормонов влияние на  мета-
болизм костной ткани [23, 24]. 
Дефицит эстрогенов у  50% па-
циенток в  пременопаузе с  вто-
ричной аменореей объясняется 
приобретенным нару шением 
регуляции ГнРГ, включая гипер-
пролактинемию. Дефицит эст-
рогенов способствует ускорению 
метаболизма костной ткани с бо-
лее высокой резорбцией, чем фор-
мированием [19]. 
Трабекулярная костная ткань 
в большей степени подвержена ос-
теопорозу, чем кортикальная (как 
и при гипогонадизме). У 80% па-
циентов с гиперпролактинемией 

выявляется снижение МПК в по-
ясничном отделе позвоночника, 
у 30% – в шейке бедра. G. Mazziotti 
и  соавт. отметили высокую рас-
пространенность переломов 
позвонков (по  данным боковой 
рентгенографии) в группе с про-
лактин-секретирующими аде-
номами гипофиза по сравнению 
с контрольной группой [24, 25].

Акромегалия
Акромегалия характеризуется из-
быточной секрецией  ГР, в  боль-
шинстве случаев обусловленной 
наличием соматотропной опу-
холи  гипофиза. ГР  и  медиатор 
его периферического действия, 
инсулиноподобный фактор рос-
та 1 (ИФР-1), стимулируют про-
лиферацию, дифференцировку 
и синтез внеклеточного матрикса 
остеобластов. ГР  и  ИФР-1 повы-
шают резорбцию кости, активи-
руя остеокласты [26]. В препубер-
татном периоде ГР ответствен за 
рост костей в длину, в то время как 
в подростковом и юношеском воз-
расте  – за  созревание скелета до 
достижения пика костной массы. 
В зрелом возрасте ГР регулирует 

Системные эффекты

 ■  Мышечной силы 
(миопатия) 

 ■ Ts, E2 
 ■  Абсорбции кальция 

в кишечнике
 ■  Выведения кальция 

с мочой

Остеобласт

 ■ Пролиферации 
 ■ Дифференцировки 
 ■ Апоптоз
 ■ BMP-2 
 ■ Cbfa1 (Runx) 
 ■ Bax 
 ■ Bcl-2 
 ■  Формирования 

костного матрикса 
 ■ Коллагена 1-го типа
 ■ Бета-1 интегрина
 ■ Коллагеназы 3
 ■ Остеокальцина

Локальные костные 
эффекты

 ■ Факторы роста 
 ■ ИФР-1
 ■ Рецепторов к ИФР-1 
 ■  ИФР-связывающих 

белков 3, 4, 5-го типов
 ■  Факторов роста 

гепатоцитов 
 ■ Остеонектина 
 ■ Цитокины
 ■ RANKL
 ■  Макрофаг-колоние-

стимулирующего 
фактора 

 ■ Остеопротегерина
 ■ Простагландины
 ■ Простагландина Е2
 ■ Простагландинсинтазы 

Остеокласт

 ■ Активации клеток
 ■ Дифференцировки 
 ■  Связи с костной 

поверхностью

МПК
Ухудшение качества кости
Увеличение риска падений

Рисунок. Механизм развития остеопороза и переломов при гиперкортицизме
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костный обмен, таким образом 
способствуя поддержанию кост-
ной массы [27]. При акромегалии 
меняются размер и плотность кос-
тей, повышается костный обмен, 
развивается остеоартропатия. Ус-
тановлено, что акромегалия явля-
ется причиной вторичного остео-
пороза [27].
Показатели МПК при акроме-
галии могут быть как выше, так 
и  ниже показателей в  популя-
ции. Это зависит от  пола, воз-
раста и активности заболевания, 
а  также наличия  гипогонадизма 
[28]. У пациентов с акромегалией 
и  гипогонадизмом более высо-
кий риск  развития остеопороза 
на  участках, сложенных преиму-
щественно из  трабекулярной 
костной ткани. Нормальные или 
повышенные показатели МПК 
могут быть следствием анаболи-
ческого эффекта ГР. МПК может 
быть повышена из-за дегенератив-
ной модификации позвоночника 
и других костей скелета, имеющей 
место при акромегалии. Несмотря 
на сравнительно высокие показа-
тели МПК, переломы наблюдают-
ся у 39–59% пациентов с акроме-
галией. Это объясняется низким 
уровнем микроархитектурной ор-
ганизации костной ткани [27].

Дефицит гормона роста
У пациентов с изолированным де-
фицитом ГР (ДГР) и множествен-
ным дефицитом гормонов гипофи-
за часто отмечается низкая МПК, 
особенно при манифестации забо-
левания в детском возрасте вслед-
ствие недостижения пика костной 
массы [29]. Исследования пока-
зывают, что ДГР имеет решающее 
значение для развития остеопении 
у пациентов с гипопитуитаризмом 
[29], а  его устранение улучшает 
МПК и  снижает риск  переломов 
[30]. Дефицит гормонов гипофиза, 
приводящий к гипогонадизму, ги-
потиреозу или  гипокортицизму, 
также может способствовать поте-
ре костной массы (табл. 2) [31].

Лечение остеопороза
Основной целью лечения остео-
пороза является предотвращение 
переломов. Прием пероральных 
бисфосфонатов сопровождается 
клинически значимым снижением 
риска новых переломов позвонков 
и в настоящее время считается зо-
лотым стандартом терапии пост-
менопаузального остеопороза, 
в том числе вследствие эндокрин-
ных заболеваний [2]. 
Антирезорбтивное действие бис-
фосфонатов с  адекватной дозой 

кальция и витамина D повышает 
МПК, снижает костный обмен, 
что способствует восстановле-
нию костной ткани, и частоту как 
вертебральных, так и вневертеб-
ральных остеопоротических пе-
реломов. При этом бисфосфонаты 
могут применяться перорально 
(ежедневно, еженедельно, еже-
месячно или периодически) или 
внутривенно (каждые три месяца 
или один раз в год) (табл. 3).
Современные азотсодержащие 
бисфосфонаты различаются 
не  только дозировкой, способом 
введения и  кратностью приема, 
но  и способностью связывания 
с  гидроксиапатитом, что прояв-
ляется высоким сродством с  по-
верхностью кости и  меньшим 
проникновением в нее. В резуль-
тате обеспечивается длительный 
эффект терапии. Кроме того, 
бисфосфонаты различаются сте-
пенью подавления фарнезилпи-
рофосфатсинтазы, что и является 
точкой приложения препаратов 
данной группы [32].
Залог успешного лечения остео-
пороза  – долгосрочная привер-
женность терапии (в  течение 
нескольких лет). Известно, что 
долгосрочная приверженность 
лечению, независимо от заболева-

Таблица 2. Эффекты гормонов гипофиза на костную ткань [31]

Гормон Эффект  

физиологический избытка гормона дефицита гормона

ГР, ИФР-1 Анаболическое действие, влияние 
на размер кости, стимулирование 
остеобластов, остеокластов, набор 
пиковой костной массы 

Утолщение кости, повышение МПК 
кортикальных структур кости

Снижение пиковой костной массы, МПК

Пролактин Нет Стимуляция остеокластов, снижение 
МПК трабекулярных структур кости

Нет

АКТГ*, 
кортизол

Нет Ингибирование активности 
остеобластов, стимуляция активности 
остеокластов, снижение МПК 
трабекулярной костной ткани, 
снижение пиковой костной массы

Заместительная терапия 
глюкокортикоидными гормонами 
при надпочечниковой недостаточности 
потенциально избыточна и приводит 
к снижению МПК

ЛГ*, ФСГ*, 
половые 
стероиды

Набор нормальной пиковой костной 
массы

Нет Стимуляция остеокластов, снижение МПК 
трабекулярной костной ткани

ТТГ*, 
тироксин

Рост кости, набор нормальной 
пиковой костной массы

Снижение пиковой костной массы, 
стимуляция остеокластов

Снижение пиковой костной массы

* Действие на кость опосредовано подконтрольными периферическими гормонами.
Примечание. ЛГ – лютеинизирующий гормон, ФСГ – фолликулостимулирующий гормон, ТТГ – тиреотропный гормон.
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ния, явление редкое [33]. А низкая 
приверженность терапии ведет 
к  уменьшению скорости костно-
го метаболизма, а следовательно, 
к  более низкому приросту МПК 
и незначительному снижению рис-
ка переломов. Как следствие, уве-
личиваются затраты на медицин-
ское обслуживание и  снижается 
качество жизни пациентов [2].
Ибандронат  – относительно но-
вый и  хорошо изученный пре-
парат  группы бисфосфонатов. 
Ибандронат имеет потенциаль-
ное преимущество перед други-
ми препаратами данной группы, 
поскольку предлагает пациентам 
и врачам свободу выбора спосо-
ба приема, что может улучшить 
приверженность лечению и  его 
результат [2, 34]. В настоящее вре-
мя показанием для назначения 
ибандроната является постмено-
паузальный остеопороз.
Были проведены два рандоми-
зированных контролируемых 
исследования (РКИ) по  оцен-
ке снижения риска переломов 
на  фоне приема ибандроната: 
первое – BONE, анализировалась 
эффективность ежедневного при-
ема 2,5 мг и прерывистого приема 
(через день 12 доз по 20 мг каждые 
три месяца) в течение трех лет [35, 
36], второе – исследование эффек-
тивности внутривенного введе-
ния (0,5 и 1,0 мг каждые три меся-
ца) в течение трех лет [37]. 
В  исследовании BONE уже пос-
ле  года лечения ибандронатом 
в  дозе 2,5 мг относительный 
риск  вертебральных переломов 
снизился на 58% (р = 0,0561) в срав-
нении с плацебо, снижение риска 
переломов наблюдалось и  в сле-
дующие два  года (на  третий  год 
лечения – -62%, р = 0,0001). Вто-

рая исследуемая схема лечения 
привела к снижению частоты пе-
реломов на 56% (р = 0,0017) и 50% 
(р = 0,0006) на второй и третий го-
ды терапии соответственно [36].
целью исследования MOBILE 
было сравнение эффективности 
различных режимов перорально-
го приема ибандроната (две дозы 
по 50 мг с интервалом в один день 
в месяц, 100 мг в месяц однократ-
но, 150 мг в  месяц однократно 
и  2,5  мг ежедневно). Все ежеме-
сячные режимы приема оказались 
эффективнее ежедневных. 
При изучении эффективности 
внутривенного введения ибан-
дроната было показано снижение 
переломов на 26% с пограничной 
статистической значимостью дан-
ного показателя (р = 0,0549) [38]. 
Невысокая эффективность режи-
ма 0,5 и 1 мг внутривенно каждые 
три месяца при неоспоримой вы-
сокой эффективности перораль-
ного приема послужила поводом 
для проведения исследования IRIS 
[37]. Его результаты показали вы-
сокую эффективность внутривен-
ного введения ибандроната более 2 
мг каждые три месяца. Исследова-
ние DIVA и его пятилетнее продол-
жение подтвердили преимущество 
внутривенного интермиттирую-
щего введения [39, 40]. В исследо-
вании DIVA применялись две дозы 
ибандроната: 2 мг каждые два ме-
сяца и 3 мг каждые три месяца. Оба 
режима показали высокую эффек-
тивность, но с практической точки 
зрения преимущество было отда-
но второму в связи с более редким 
введением препарата. 
Таким образом, в РКИ были обос-
нованы оптимальные дозировки 
и режим применения пероральной 
и внутривенной форм ибандрона-

та – препарата Бонвива: 150 мг пе-
рорально ежемесячно и 3 мг/3 мл 
внутривенно каждые три месяца.
Проведенные три метаанали-
за данных исследований BONE, 
MOBILE и DIVA показывают эф-
фективность ибандроната и в сни-
жении частоты вневертебральных 
переломов (на 28,8–34,4%), причем 
данный эффект был дозозависи-
мым. Отмечено, что применение 
150 мг перорально ежемесячно 
и 3 мг внутривенно ежекварталь-
но на 38% эффективнее ежеднев-
ного перорального приема препа-
рата в дозе 2,5 мг [41–43].
Ибандронат продемонстрировал 
хорошую переносимость. Так, 
частота нежелательных явлений 
(НЯ), серьезных НЯ, НЯ со сторо-
ны желудочно-кишечного тракта, 
прекращения терапии из-за НЯ 
была в целом сопоставима с пла-
цебо [35, 36]. Характерные для 
всех пероральных бисфосфонатов 
НЯ со стороны желудочно-кишеч-
ного тракта встречались с  оди-
наковой частотой у  пациентов, 
получавших препарат как еже-
дневно, так и ежемесячно, а также 
сопутствующую терапию нестеро-
идными противовоспалительны-
ми препаратами, однако на  18% 
чаще у  пациентов с  предшеству-
ющей патологией верхних отде-
лов желудочно-кишечного тракта 
[44]. Гриппоподобный синдром 
наблюдался редко: у 0,9–3% боль-
ных на фоне ежедневного приема 
ибандроната в дозе 2,5 мг, у 8% – 
ежемесячного приема в дозе 150 мг 
и у 4,1–4,5% больных при ежеквар-
тальном внутривенном введении 
3 мг, что значимо реже, чем при 
применении препаратов золедро-
новой кислоты [32]. НЯ со сторо-
ны почек при различных схемах 

Таблица 3. Применяющиеся в России азотсодержащие бисфосфонаты [32]
Препарат Дозировка при пероральном приеме Дозировка 

при внутривенном 
введении

Место по уровню 
связывания 
с гидроксиапатитом

Место по уровню 
ингибирования 
фарнезилпирофосфатсинтазы

раз в день раз в неделю раз в месяц

Ибандронат – – 150 мг 3 мг один раз 
в три месяца

Третье Третье

Ризедронат 5 мг – – – Четвертое Второе
Алендронат – 70 мг – – Второе Четвертое
Золедроновая кислота – – – 5 мг один раз в год Первое Первое
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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ 
ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА (В СОКРАЩЕНИИ)

БОНВИВА® (ибандроновая кислота). 
Регистрационный номер: ЛС-001348
Лекарственная форма. Таблетки, покрытые оболоч-
кой, 150 мг. 
Регистрационный номер: ЛС-001108/08
Лекарственная форма. Раствор для внутривенного 
введения по 3 мг/3мл в шприц-тюбик.
Фармакотерапевтическая группа. Костной ре-
зорбции ингибитор – бисфосфонат. 
Показания. Постменопаузальный остеопороз с це-
лью предупреждения переломов. 
Способ применения и дозы. Таблетированная 
форма: внутрь, 150 мг (1 таблетка) один раз в месяц, 
за 60 мин до первого приема пищи, жидкости (кроме 
воды) или других лекарственных средств и пищевых до-
бавок (включая кальций). Таблетки следует проглаты-

вать целиком, запивая стаканом (180-240 мл) чистой 
воды в положении сидя или стоя и не ложиться в тече-
ние 60 мин после приема Бонвивы®. Раствор для в/в 
введения: 3 мг внутривенно болюсно (в течение 15-30 
секунд) 1 раз в 3 месяца.
Побочное действие препарата обычно слабо или 
умеренно выражено. Преходящий гриппоподобный 
синдром отмечается после приема первой дозы и 
разрешается самостоятельно без коррекции терапии. 
При внутривенном введении возможно кратковремен-
ное понижение уровня кальция в крови. При примене-
нии таблетированной формы не отмечено увеличения 
частоты нежелательных явлений со стороны верхних 
отделов органов пищеварения у пациентов с заболе-
ваниями ЖКТ. При появлении симптомов возможного 
поражения пищевода следует прекратить прием Бон-
вивы® и обратиться к врачу. 
Особые указания - до начала применения препара-
та Бонвива® следует скорригировать гипокальциемию. 

Пациентам следует употреблять достаточное количе-
ство кальция и витамина D. При применении табле-
тированной формы: следует проявлять осторожность 
при применении НПВП одновременно с препаратом 
Бонвива®. Коррекции дозы ибандроновой кислоты 
при одновременном применении с блокаторами Н

2
-

гистаминовых рецепторов или другими препаратами, 
увеличивающими рН в желудке, не требуется. При 
применении раствора для в/в введения: Бонвива® 
несовместима с кальцийсодержащими и другими рас-
творами для в/в введения. Ибандроновая кислота не 
влияет на активность основных изоферментов системы 
цитохрома Р450. Перед каждой инъекцией препарата 
следует определять креатинин сыворотки крови. 
У пациентов, принимавших бисфосфонаты, имели ме-
сто случаи остеонекроза челюсти.
Противопоказания. Повышенная чувствительность 
к ибандроновой кислоте или другим компонентам 
препарата. Гипокальциемия. Беременность и период 

кормления грудью. Тяжелое нарушение функции почек 
(клиренс креатинина < 30 мл/мин).
Только для таблетированной формы: поражение пи-
щевода, приводящие к задержке его опорожнения. 
Неспособность находиться в положении сидя или стоя 
в течение 60 мин. Наследственная непереносимость 
галактозы, дефицит лактазы Lapp или глюкозо-галак-
тозная мальабсорбция.
Условия отпуска из аптек. По рецепту. 
Форма выпуска. Таблетированная форма: 1 или 3 
таблетки в блистер. В/в форма: 1 шприц-тюбик вместе 
с контейнером с иглой для инъекций.

Перед применением следует обязательно озна-
комиться с полной инструкцией по медицинскому 
применению соответствующей формы препарата 
БОНВИВА®.

Литература: 1. Chestnut CH et al. J Bone Miner Res 2004; 19:1241-1249. 2. Felsenberg D et al. Osteoporosis Int. 2009;44:423-427. 3. Harris ST et al. Bone 2009;44:758-765. 
4. Бонвива, инструкции по применению (таблетированная и инъекционная формы).

• Доказанная защита от переломов костей1-3

• Единственный бисфосфонат, демонстрирующий неизменно высокую 
эффективность из года в год1-3

• Благоприятный профиль переносимости и особый комфорт приема1-3

• Единственный бисфосфонат, предоставляющий возможность выбора режима 
терапии: 1 таблетка в месяц или короткая внутривенная инъекция 1 раз в 3 месяца4 

Ëèòåðàòóðà: 1. Chestnut CH et al. J Bone Miner Res 2004; 19:1241-1249. 2. Felsenberg D et al. Osteoporosis Int. 2009;44:423-427. 3. Harris ST et al. Bone 2009;44:758-765. 
4. Áîíâèâà, èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ (òàáëåòèðîâàííàÿ è èíúåêöèîííàÿ ôîðìû).
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2ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß ÏÎ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÎÌÓ 
ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ (Â ÑÎÊÐÀÙÅÍÈÈ)

ÁÎÍÂÈÂÀ® (èáàíäðîíîâàÿ êèñëîòà). 
Ðåãèñòðàöèîííûé íîìåð: ËÑ-001348
Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà. Òàáëåòêè, ïîêðûòûå îáî-
ëî÷êîé, 150 ìã. 
Ðåãèñòðàöèîííûé íîìåð: ËÑ-001108/08
Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà. Ðàñòâîð äëÿ âíóòðèâåííîãî 
ââåäåíèÿ ïî 3 ìã/3ìë â øïðèö-òþáèê.
Ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêàÿ ãðóïïà. Êîñòíîé ðå-
çîðáöèè èíãèáèòîð – áèñôîñôîíàò. 
Ïîêàçàíèÿ. Ïîñòìåíîïàóçàëüíûé îñòåîïîðîç ñ öå-
ëüþ ïðåäóïðåæäåíèÿ ïåðåëîìîâ. 
Ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ è äîçû. Таблетированная фор-
ма: âíóòðü, 150 ìã (1 òàáëåòêà) îäèí ðàç â ìåñÿö, çà 60 
ìèí äî ïåðâîãî ïðèåìà ïèùè, æèäêîñòè (êðîìå âîäû) 
èëè äðóãèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïèùåâûõ äîáàâîê 
(âêëþ÷àÿ êàëüöèé). Òàáëåòêè ñëåäóåò ïðîãëàòûâàòü öå-

ëèêîì, çàïèâàÿ ñòàêàíîì (180-240 ìë) ÷èñòîé âîäû â 
ïîëîæåíèè ñèäÿ èëè ñòîÿ è íå ëîæèòüñÿ â òå÷åíèå 60 
ìèí ïîñëå ïðèåìà Áîíâèâû®. Раствор для в/в введения: 
3 ìã âíóòðèâåííî áîëþñíî (â òå÷åíèå 15-30 ñåêóíä) 1 
ðàç â 3 ìåñÿöà.
Ïîáî÷íîå äåéñòâèå ïðåïàðàòà îáû÷íî ñëàáî èëè 
óìåðåííî âûðàæåíî. Ïðåõîäÿùèé ãðèïïîïîäîáíûé 
ñèíäðîì îòìå÷àåòñÿ ïîñëå ïðèåìà ïåðâîé äîçû è 
ðàçðåøàåòñÿ ñàìîñòîÿòåëüíî áåç êîððåêöèè òåðàïèè. 
Ïðè âíóòðèâåííîì ââåäåíèè âîçìîæíî êðàòêîâðåìåí-
íîå ïîíèæåíèå óðîâíÿ êàëüöèÿ â êðîâè. Ïðè ïðèìåíå-
íèè òàáëåòèðîâàííîé ôîðìû íå îòìå÷åíî óâåëè÷åíèÿ 
÷àñòîòû íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé ñî ñòîðîíû âåðõíèõ 
îòäåëîâ îðãàíîâ ïèùåâàðåíèÿ ó ïàöèåíòîâ ñ çàáîëå-
âàíèÿìè ÆÊÒ. Ïðè ïîÿâëåíèè ñèìïòîìîâ âîçìîæíîãî 
ïîðàæåíèÿ ïèùåâîäà ñëåäóåò ïðåêðàòèòü ïðèåì Áîí-
âèâû® è îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó. 
Îñîáûå óêàçàíèÿ - äî íà÷àëà ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà Áîí-
âèâà® ñëåäóåò ñêîððèãèðîâàòü ãèïîêàëüöèåìèþ. Ïàöèåíòàì 

ñëåäóåò óïîòðåáëÿòü äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî êàëüöèÿ è âè-
òàìèíà D. Ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàâøèõ áèñôîñôîíàòû, èìåëè 
ìåñòî ñëó÷àè îñòåîíåêðîçà ÷åëþñòè. Íà ôîíå äëèòåëüíîãî 
ïðèåìà áèñôîñôîíàòîâ îòìå÷åíû àòèïè÷íûå ïîäâåðòåëüíûå 
è äèàôèçàðíûå ïåðåëîìû áåäðà. Ïðè ïðèìåíåíèè табле-
тированной формы: ñëåäóåò ïðîÿâëÿòü îñòîðîæíîñòü ïðè 
ïðèìåíåíèè ÍÏÂÏ îäíîâðåìåííî ñ ïðåïàðàòîì Áîíâèâà®. 
Êîððåêöèè äîçû èáàíäðîíîâîé êèñëîòû ïðè îäíîâðåìåííîì 
ïðèìåíåíèè ñ áëîêàòîðàìè Í2-ãèñòàìèíîâûõ ðåöåïòîðîâ 
èëè äðóãèìè ïðåïàðàòàìè, óâåëè÷èâàþùèìè ðÍ â æåëóäêå, 
íå òðåáóåòñÿ. Ïðè ïðèìåíåíèè раствора для в/в введения: 
Áîíâèâà® íåñîâìåñòèìà ñ êàëüöèéñîäåðæàùèìè è äðóãèìè 
ðàñòâîðàìè äëÿ â/â ââåäåíèÿ. Èáàíäðîíîâàÿ êèñëîòà íå 
âëèÿåò íà àêòèâíîñòü îñíîâíûõ èçîôåðìåíòîâ ñèñòåìû öè-
òîõðîìà Ð450. Ïåðåä êàæäîé èíúåêöèåé ïðåïàðàòà ñëåäóåò 
îïðåäåëÿòü êðåàòèíèí ñûâîðîòêè êðîâè. Èñïîëüçîâàííûå èãëû 
è øïðèöû ñëåäóåò óòèëèçèðîâàòü ñîãëàñíî ìåñòíûì òðåáîâà-
íèÿì èëè â ñîîòâåòñòâèè ñ óêàçàíèÿìè âðà÷à.
Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ. Ïîâûøåííàÿ ÷óâñòâèòåëüíîñòü ê 

èáàíäðîíîâîé êèñëîòå èëè äðóãèì êîìïîíåíòàì ïðåïà-
ðàòà. Ãèïîêàëüöèåìèÿ. Áåðåìåííîñòü è ïåðèîä êîðìëåíèÿ 
ãðóäüþ. Òÿæåëîå íàðóøåíèå ôóíêöèè ïî÷åê (êëèðåíñ êðå-
àòèíèíà < 30 ìë/ìèí). Äåòñêèé âîçðàñò (áåçîïàñíîñòü 
è ýôôåêòèâíîñòü ó ëèö ìîëîæå 18 ëåò íå óñòàíîâëåíà). 
Òîëüêî äëÿ таблетированной формы: ïîðàæåíèå ïèùåâî-
äà, ïðèâîäÿùèå ê çàäåðæêå åãî îïîðîæíåíèÿ. Íåñïîñîá-
íîñòü íàõîäèòüñÿ â ïîëîæåíèè ñèäÿ èëè ñòîÿ â òå÷åíèå 60 
ìèí. Íàñëåäñòâåííàÿ íåïåðåíîñèìîñòü ãàëàêòîçû, äåôè-
öèò ëàêòàçû èëè ãëþêîçî-ãàëàêòîçíàÿ ìàëüàáñîðáöèÿ. 
Óñëîâèÿ îòïóñêà èç àïòåê. Ïî ðåöåïòó. 
Ôîðìà âûïóñêà. Таблетированная форма: 1 èëè 3 
òàáëåòêè â áëèñòåð. В/в форма: 1 øïðèö-òþáèê âìåñòå 
ñ êîíòåéíåðîì ñ èãëîé äëÿ èíúåêöèé.

Перед применением следует обязательно озна-
комиться с полной инструкцией по медицинскому 
применению соответствующей формы препарата 
БОНВИВА®.
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лечения отмечались крайне редко, 
без изменения среднего уровня 
креатинина. Снижение клиренса 
креатинина оставалось стабиль-
ным – в среднем 1,5 мл/мин/год, 
что сопоставимо с естественным 
возрастным снижением скорости 
клубочковой фильтрации. В кор-
невых исследованиях не было за-
фиксировано случаев атипичных 
переломов или остеонекроза ниж-
ней челюсти [32]. 
В  исследованиях также было по-
казано, что интермиттирующие 

схемы лечения бисфосфонатами 
повышают приверженность лече-
нию [45], а прием один раз в ме-
сяц по сравнению с еженедельным 
улучшает гастроэнтерологическую 
переносимость [46]. Это обуслов-
ливает снижение числа преждев-
ременно прекративших лечение 
на 37–43% по сравнению с числом 
пациентов, ежедневно или еже-
недельно принимавших бисфос-
фонаты [47], и, как следствие, бо-
лее эффективное снижение риска 
остеопоротических переломов и, 

возможно, благоприятный фарма-
коэкономический профиль.  Таким 
образом, единственным бисфос-
фонатом, имеющим как паренте-
ральную, так и таблетированную 
форму (принимается перорально 
один раз в месяц), является ибан-
дронат (Бонвива). Оба режима 
дозирования обеспечивают высо-
кую приверженность пациентов 
лечению, что сочетается с доказан-
ной эффективностью ибандроната 
в снижении риска остеопоротичес-
ких переломов.  
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В связи с признанием ведущей роли аутоиммунной составляющей в генезе 
сахарного диабета 1 типа одним из наиболее перспективных направлений 
в профилактике и лечении заболевания на сегодняшний день считается 
иммунотерапия. В обзоре приведены результаты международных клинических 
исследований, посвященных антигеннеспецифической иммунотерапии.
Ключевые слова: сахарный диабет 1 типа, иммунотерапия, моноклональные 
антитела, анти-CD3, IL-1RA, Анакинра

В настоящее время мероприя-
тия по профилактике сахар-
ного диабета (СД) можно 

условно подразделить на антиген-
специфические и антигеннеспеци-
фические. Антигенспецифическая 
терапия направлена на  создание 
толерантности к  собственным 
антигенам. Антигеннеспецифи-
ческая связана с неспецифической 
иммуносупрессией. Существует 
два вида антигеннеспецифической 
иммунотерапии: рекомбинантны-
ми моноклональными антителами 
к CD3 (анти-CD3 мАТ) и рекомби-
нантным рецепторным антагонис-
том интерлейкина 1 (IL-1RA).

Моноклональные антитела к CD3
Механизм действия анти-CD3 
мАТ сводится к подавлению про-
лиферации и  дифференцировки 
Т-клеток. Т-лимфоциты распозна-
ют антиген с помощью Т-клеточ-
ного рецептора (T cell receptor  – 
TCR) [1]. TCR связан с молекулой 
кластера дифференцировки CD3; 
при этом образуется комплекс 
CD3/TCR. Непосредственно после 
взаимодействия комплекса CD3/
TCR с антигенпредставляющими 
клетками происходит цепь собы-
тий, приводящих к выбросу цито-

кинов, необходимых для пролифе-
рации Т-клеток. 
Изначально препараты анти-CD3 
мАТ применялись для профилак-
тики отторжения при пересадке 
почек. Один из них – муромонаб-
CD3 (Ортоклон, ОКТ-3) был заре-
гистрирован в США в 1986 г. для 
лечения пациентов с отторжением 
печеночного и  почечного алло-
трансплантатов. 
Позже действие анти-CD3 мАТ 
стали изучать на  модели СД 
1 типа. Однако клиническое при-
менение животных анти-CD3 мАТ, 
в  частности муромонаба-CD3, 
было ограниченно в связи с разви-
тием серьезных побочных реакций 
(анафилаксия, нефропатия, тахи-
кардия, повышение артериального 
давления, тошнота, рвота) [2].
В 1990-х гг. предприняты попыт-
ки уменьшить побочные эффекты 
путем создания человеческих ан-
ти-CD3 мАТ и использования му-
таций в структуре Fc-фрагмента. 
Клинические исследования проде-
монстрировали снижение частоты 
побочных реакций [3, 4]. Обна-
деживающие результаты докли-
нических исследований способс-
твовали инициации клинических 
исследований.

В фазах I–II рандомизированного 
контролируемого открытого иссле-
дования изучалась безопасность 
и  клиническая эффективность 
применения hОКТЗγ1 (Ala-Ala) 
в  отношении прогрессирования 
СД 1 типа. В него были включены 
42 пациента в  возрасте от  7,5 до 
30 лет с длительностью заболева-
ния до шести недель. Пациенты ос-
новной группы в первые шесть не-
дель после постановки диагноза 
получили 12- или 14-дневный курс 
терапии. После лечения улучши-
лись показатели стимулированно-
го смешанной пищей С-пептида, 
которые сохранялись в  течение 
одного  года (97 ± 9,6% против 
53 ± 7,6% соответственно, р < 0,01). 
Лучшие показатели ответа С-пеп-
тида в ходе стимуляции отмечены 
и  через два  года после лечения 
(p < 0,02). При этом на протяже-
нии наблюдения в основной груп-
пе наблюдались более низкие 
значения  гликированного  гемо-
глобина (HbA1c) (p = 0,004). Пот-
ребность в  экзогенном инсулине 
с 6-го по 24-й месяц исследования 
также была значительно меньше. 
Побочные эффекты были мягкими 
(сыпь, лихорадка), за исключени-
ем одного случая, когда развилась 
тромбоцитопения (препарат был 
отменен) [5]. Другие клинические 
исследования фазы II Теплизумаба 
также показали более высокие по-
казатели ответа С-пептида в ходе 
стимуляционных тестов и сниже-
ние потребности в экзогенном ин-
сулине в группах лечения [6]. 
В  фазе II клинического иссле-
дования другого препарата ан-
ти-СD3 мАТ  – Отеликсизумаба 
(ChAglyCD3) приняли участие 
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80 пациентов в возрасте 12–39 лет 
с  недавно диагностированным 
СД  1 типа, получавших лечение 
инсулином не  более четырех не-
дель. Пациенты были рандоми-
зированы на  две  группы: первая 
получала по 8 мг ChAglyCD3 в те-
чение шести  дней, вторая  – пла-
цебо. В  первой  группе отмечены 
более высокие уровни базального 
С-пептида по  сравнению со  вто-
рой группой даже спустя 18 меся-
цев. Это привело к снижению по-
требности в экзогенном инсулине 
во время исследования  – -12% 
по сравнению с исходным значени-
ем. Во второй группе наблюдалось 
повышение потребности в  инсу-
лине. Кроме того, авторы сделали 
вывод: лучший эффект был у па-
циентов с изначально более высо-
ким уровнем С-пептида.
Необходимо отметить, что у ряда 
пациентов зафиксированы пре-
ходящие нежелательные явления, 
не  потребовавшие прекращения 
лечения: головная боль, артралгии, 
миалгии, высыпания, проявления, 
подобные мононуклеозу [7]. 
Исследование по  изучению Оте-
ликсизумаба было расширено. 
Данные, накопленные за четы-
ре  года, продемонстрировали 
замедление повышения потреб-
ности в  экзогенном инсулине 
(+0,09 Ед/кг/сут в группе Отелик-
сизумаба против +0,32 Ед/кг/сут 
в  группе плацебо). В  подгруппе 
Отеликсизумаба с  исходно более 
высокой остаточной функцией бе-
та-клеток за период наблюдения 
ни у одного из 11 пациентов не от-
мечено снижение уровня С-пепти-
да до нуля, в то время как в соот-
ветствующей подгруппе плацебо 
у  четырех пациентов из  девяти 
такой уровень наблюдался. В под-
группе пациентов в  возрас-
те < 27 лет терапия Отеликсизума-
бом способствовала сохранению 
функции бета-клеток в  течение 
36 месяцев, что сопровождалось 
снижением уровня HbA1c и вари-
абельности гликемии [8].
Фаза III клинических испытаний 
Теплизумаба проводилась в  ис-
следовании Protege. Изучалось 
воздействие повторного приема 
препарата (три режима дозиро-

вания) исходно и  через шесть 
месяцев. В  течение второго  года 
исследования значимой разни-
цы в  уровне HbA1c между  груп-
пой плацебо и группами лечения 
не  было. В  группе 14-дневной 
полной дозы препарата отмечено 
уменьшение снижения площа-
ди под кривой (ППК) для С-пеп-
тида по  сравнению с  плацебо 
(p = 0,027). К  первому  году ис-
следования 11 из  207  пациентов 
этой группы не принимали инсу-
лин (в отличие от пациентов груп-
пы плацебо – 0/98, р = 0,02), ко вто-
рому году таких пациентов было 
трое (р > 0,05) [9].

Рекомбинантный рецепторный 
антагонист интерлейкина 1 
IL-1RA относится к семейству бел-
ков IL-1. Кроме него в семейство 
также входят IL-1α и IL-1β. IL-1 – 
цитокин с  широким диапазоном 
биологических и физиологических 
эффектов. Он относится к группе 
провоспалительных цитокинов, 
способных стимулировать Т- и В-
лимфоциты, усиливать клеточную 
пролиферацию, инициировать 
или супрессировать экспрессию 
определенных  генов. В  качестве 
медиатора воспаления способен 
опосредовать развитие острофаз-
ного ответа [10]. Биологические 
эффекты IL-1β реализуются после 
связывания со  специфическим 
мембранным рецептором IL-1RI. 
IL-1RА также может связывать-
ся с  этим рецептором, блокируя 
эффекты IL-1. Равновесие между 
продукцией и  ингибированием 
синтеза белков семейства IL-1 
играет важную роль в  развитии 
и  протекании воспалительного 
процесса. 
Рекомбинантный IL-1RA является 
негликозилированным аналогом 
природного белка, отличающимся 
от нативной формы одной амино-
кислотной последовательностью 
в N-терминальной части. Он полу-
чил международное непатентован-
ное название «Анакинра». На его 
основе компания Amgen (Кали-
форния, США) производит пре-
парат Кинерет. В Государственном 
научно-исследовательском инсти-
туте особо чистых биопрепаратов 

разработан его аналог – препарат 
Ралейкин.
В  ноябре 2001  г.  Управлени-
ем по  контролю за пищевыми 
продуктами и  лекарственными 
средствами США (Food and Drug 
Administration  – FDA) Анакинра 
была одобрена для лечения ревма-
тоидного артрита [11].
С этого момента Анакинра приме-
нялась у более чем 100 тыс. паци-
ентов с ревматоидным артритом, 
переносимость препарата была 
хорошей [12]. 
В  настоящее время проводятся 
исследования по  определению 
клинической эффективности 
и  безопасности Анакинры при 
СД 1 и 2 ти па. Активно изучается 
роль IL-1 при СД. 
IL-1, связываясь со своим рецеп-
тором, запускает каскад реакций, 
приводящих к апоптозу. Он неза-
висимо активирует два сигналь-
ных пути: ядерный фактор NF-kB 
и МАПК (митоген-активируемые 
протеинкиназы). В  большинстве 
клеток активация этих двух путей 
характеризует антиапоптогенную 
активность. В  отличие от  других 
клеток бета-клетки более чувстви-
тельны к воздействию IL-1, веро-
ятно, по причине большего коли-
чества рецепторов к IL-1, а также 
качественного и количественного 
состава сигнальных путей. Акти-
вируются механизмы, приводящие 
к  стрессу эндоплазматического 
ретикулума, а  также к  митохон-
дриальному стрессу. Кроме того, 
апоптоз запускается и  через сис-
тему рецепторов смерти Fas. IL-1β 
повышает экспансию и выживание 
наивных Т-лимфоцитов и  Т-кле-
ток памяти, способствует диффе-
ренцировке Т-лимфоцитов к пато-
логическим фенотипам, включая 
Th 1 и Th 17 [12–14].
Между тем высокий уровень глю-
козы сам по  себе обладает ток-
сичным действием в  отношении 
бета-клеток. В ряде исследований 
продемонстрировано, что в усло-
виях in  vitro под действием вы-
соких концентраций  глюкозы 
запускается каскад реакций, при-
водящих к  образованию IL-1β 
и  его секреции бета-клетками 
[15, 16]. 
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Учитывая вышеизложенное, 
в качестве способа защиты бета-
клеток при СД 1 и 2 типа можно 
рассматривать терапию IL-1RA, 
направленную на  блокирование 
IL-1β.

Анакинра и сахарный диабет 2 типа
Эффективность терапии IL-1RA 
у  пациентов с  СД  2 типа оцени-
валась на  двух этапах [17, 18]. 
52-недельное плацебоконтроли-
руемое двойное слепое исследо-
вание проводилось в Швейцарии 
и Дании с января 2004 г. по март 
2006  г.  Первая часть исследо-
вания продолжалась 13 недель. 
70  пациентов с  СД  2 типа были 
рандомизированы на  две  груп-
пы: 34 из них получали Анакинру 
(Кинерет™, Amgen, Калифорния, 
США) в дозе 100 мг п/к один раз 
в день, 35 – плацебо. Один пациент 
был исключен из  исследования 
до начала терапии. Все пациен-
ты группы Анакинры завершили 
первую часть исследования в от-
личие от  пациентов  группы пла-
цебо (двое были исключены). 
К 13-й неделе в группе Анакинры 
по  сравнению с  группой плаце-
бо уровень HbA1c оказался ниже 
(р = 0,03), было отмечено повыше-
ние секреции С-пептида (р = 0,05), 
а  также снижение соотношения 
проинсулина к инсулину (ПИ/И) 
(р = 0,005), уровня IL-6 (р < 0,001) 
и С-реактивного белка (р = 0,002). 
Побочных эффектов, связанных 
с приемом препарата, не отмеча-
лось [18]. 
Основной целью второй части 
исследования стало наблюдение 
за пациентами, завершившими 
первую часть. Она продолжалась 
39 недель после прекращения 
приема препарата. Количество 
пациентов  – 67. Через 39 недель 
в группе Анакинры по сравнению 
с  группой плацебо соотношение 
ПИ/И оставалось ниже (р = 0,011); 
уменьшение воспалительных 
маркеров (С-реактивного белка 
и IL-6) сохранялось до конца ис-
следования (р = 0,014 и р = 0,036 
соответственно).
При анализе подгрупп было вы-
явлено, что у  21 (62%) пациента 
из  группы, получавшей Анакин-

ру, к  концу первой части иссле-
дования снизился уровень НbA1c 
(ответившие на лечение). В груп-
пе ответивших на лечение также 
продемонстрировано улучшение 
функции бета-клеток, оцени-
ваемое посредством измерения 
ПИ/И  (р = 0,041) и  ППК для С-
пептида при проведении стиму-
ляционных тестов (оральный глю-
козотолерантный тест (р = 0,006), 
в/в тест (р = 0,048) и комбинация 
тестов (р = 0,025)). Кроме того, 
спустя 39 недель в  группе отве-
тивших на  лечение сохранялось 
индуцированное Анакинрой улуч-
шение функции бета-клеток, в то 
время как в  группах не  ответив-
ших на лечение отмечалось сниже-
ние их функции, за исключением 
ППК для С-пептида в ходе в/в сти-
муляционного теста, которая ос-
талась неизменной (р = 0,793) [17]. 
Интересно, что исходный уровень 
IL-1RA в  сыворотке крови был 
ниже у  ответивших на  лечение 
(р = 0,009). При этом он оставался 
неизменным до конца исследова-
ния.
Предполагают, что недостаточный 
уровень IL-1RA обусловлен  ге-
нетически. Гены семейства IL-1 
локализованы на 2-й хромосоме. 
Полиморфизм  гена IL-1RN, ко-
дирующего IL-1RА, ассоцииро-
ван с его сывороточным уровнем 
[19, 20]. Повышенный уровень 
циркулирующего IL-1RA связан 
с  носительством полиморфизма 
IL-1RN*2 VNTR (variable numbers 
of  tandem repeat  – варьирующие 
по числу тандемные повторы) во 
2-м интроне.
В  исследовании была установле-
на корреляционная зависимость 
между наличием 2-й аллели и ис-
ходным сывороточным уровнем 
IL-1RA (r2 = 0,18, р = 0,021). Однако 
различий по частоте встречаемо-
сти 2-й  аллели между  группами 
ответивших и  не ответивших 
на лечение не было (р = 1,0).
Частота Т- и С-аллелей SNP (sin-
gle nucleotide polymorphism – од-
нонуклеотидный полиморфизм) 
rs4251961, наблюдаемая в этом ис-
следовании, не отличалась от час-
тоты в популяции без СД 2 типа. 
Это, по  мнению авторов, свиде-

тельствует о  том, что С-аллель 
не влияет на развитие СД 2 типа, 
однако является фармакогенети-
ческим биомаркером  гликемиче-
ского ответа на лечение Анакин-
рой [17]. 

Анакинра и сахарный диабет 1 типа 
Применение антагониста IL-1 
изучалось и у больных СД 1 типа. 
Исследование началось в  2008  г., 
завершилось в 2009-м. В нем при-
няли участие пациенты с впервые 
выявленным СД в возрасте от 6 до 
18 лет, длительность заболева-
ния – не более одной недели. Поми-
мо группы лечения было две груп-
пы плацебо. В течение 28 дней дети 
из группы лечения с массой тела 
более 25 кг получали 100 мг Ана-
кинры п/к, с массой тела менее 25 
кг – 50 мг. Изначально в группу ле-
чения было отобрано 15 человек, 
пять из  них в  дальнейшем были 
исключены. Существенных разли-
чий в уровне гликемии, базально-
го и стимулированного С-пептида 
в ходе ММТТ (mixed meal tolerance 
test – тест на толерантность к сме-
шанной пище) между  группами 
не было. Однако через один и че-
тыре месяца в  группе Анакинры 
потребность в  инсулине была 
ниже и были меньше его суточные 
дозы. Через семь месяцев дозы 
инсулина в группах существенно 
не различались [21].
Исследование AIDA (рандоми-
зированное плацебоконтроли-
руемое двойное слепое иссле-
дование фазы IIa) оценивало 
безопасность и  потенциальную 
эффективность терапии ан-
ти-IL-1 у  пациентов с  впервые 
выявленным СД  1 типа. Было 
рандомизировано 69 человек. 
Критерии включения: возраст 
от 18 до 35 лет, диагноз СД 1 типа 
с появлением первых симптомов 
в  течение 12 недель до начала 
исследования, наличие положи-
тельных GAD65 антител и  пик 
С-пептида после ММТТ по край-
ней мере 0,2 нмоль/л. На протя-
жении девяти месяцев 25 человек 
получали Анакинру [14] в  дозе 
100 мг п/к один раз в день, 26 че-
ловек  – плацебо. Прием Ана-
кинры не  повлиял на  повыше-
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ние ответа С-пептида или пика 
С-пептида в  ходе ММТТ, зна-
чений HbA1c, тощаковой  глю-
козы и  ППК для  глюкозы, IL-6 
и С-реактивного белка. Частота 
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и  тяжесть побочных эффектов 
были выше в группе Анакинры 
(р = 0,018), в  большинстве слу-
чаев они обусловлены реакцией 
в месте введения препарата.

Заключение
Исследования продолжаются. 
Обнадеживает перспектива при-
менения иммунотерапевтических 
средств в комбинации.  

Antigen-Nonspeci� c Immunotherapy in Type 1 Diabetes Mellitus  

Yu.V. Silko, Ye.V. Pekareva, T.V. Nikonova
Endocrinology Research Centre

Contact person: Yuliya Viktorovna Silko, alekseevauv@bk.ru

Due to the fact that autoimmune attack is accepted as a lead cause in pathogenesis of type 1 diabetes mellitus, 
at present, immunotherapy is considered as one of the most promising approaches in prevention and treatment 
of the disease. Here we review the results of international clinical studies aimed at antigen-nonspecifi c 
immunotherapy type 1 diabetes mellitus.
Key words: type 1 diabetes mellitus, immunotherapy, monoclonal antibodies, anti-CD3, IL-1RA, Anakinra
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Препараты тиреоидных гормонов относятся к числу наиболее 
часто используемых в клинической практике лекарственных 
средств. Одним из наиболее известных среди них является 
левотироксин. Однако, несмотря на большое количество назначений 
левотироксина при различных заболеваниях щитовидной железы, 
по-прежнему остается много вопросов по его использованию. 
К сожалению, заблуждения о терапии левотироксином все еще 
достаточно распространены. В настоящее время имеется большое 
количество данных, позволяющих составить полное представление 
о фармакодинамике и фармакокинетике препарата. Использование 
клинических рекомендаций АТА и ЕТА, современных данных о механизме 
действия препарата позволяет проводить полноценную терапию 
левотироксином при заболеваниях щитовидной железы. 
Ключевые слова: левотироксин, заместительная терапия, мониторинг 
терапии, субклинический гипотиреоз у беременных

Левотироксин (L-T4)  – наи-
более часто используемый 
в  клинической медици-

не гормональный препарат. Соглас-
но статистике, он входит в первую 
десятку всех рецептурных назна-
чений [1]. Так, в Великобритании 
в  2010  г.  было выписано более 
23 млн рецептов на L-T4, что сдела-
ло его третьим в списке наиболее 
назначаемых препаратов после ас-
пирина и симвастатина [2, 3].
В  большинстве случаев L-T4 ис-
пользуют для заместительной гор-
мональной терапии гипотиреоза, 
как правило, в течение всей жиз-
ни. L-T4 также применяют при ти-
реотоксикозе в комплексе с анти-
тиреоидными средствами.
Впервые режим заместитель-
ной гормональной терапии опи-
сал G. Murray в 1891 г.: экстракт 
щитовидной железы (щЖ) овец 
вводился пациентам с  гипоти-

реозом подкожно. Позднее было 
доказано, что более эффективно 
пероральное применение экстра-
кта.
В  1914  г.  E. Kendall получил 
очищенный тироксин (Т 4) . 
В 1926 г. С. Harrington идентифици-
ровал его структуру, а в 1930-х гг. 
в  клинической практике уже ис-
пользовался синтетический  Т4. 
В 1952 г. J. Gross и R. Petts-River по-
лучили более активный гормон – 
лиотиронин (трийодтиронин (Т3)) 
[4]. Открытие Braverman & Sterling 
в 1970 г. периферического превра-
щения Т4 в Т3 послужило поводом 
для перехода на монотерапию син-
тетическим L-T4. 
L-T4 рекомендуется принимать на-
тощак, так как увеличивается его 
биодоступность. При перораль-
ном приеме левотироксин натрия 
всасывается в верхнем отделе тон-
кой кишки – до 80% дозы. Макси-

мальная концентрация достигает-
ся через 5–6 часов.
Более 99% препарата связывает-
ся с  белками сыворотки (тирок-
синсвязывающим  глобулином, 
тироксинсвязывающим преальбу-
мином и альбумином). В различ-
ных тканях происходит монодей-
одирование левотироксина натрия 
(около 80%) с  образованием T3 
и  неактивных продуктов. Тире-
оидные  гормоны метаболизиру-
ются главным образом в печени, 
почках, головном мозге и мышцах. 
Небольшое количество препарата 
подвергается дезаминированию 
и декарбоксилированию, а также 
конъюгированию с серной и глю-
куроновыми кислотами (в  пече-
ни). Метаболиты выводятся с мо-
чой и калом. 
Период полувыведения препара-
та – шесть-семь дней, что позволя-
ет принимать его один раз в сутки. 
При тиреотоксикозе период полу-
выведения сокращается до трех-
четырех дней, при  гипотиреозе, 
наоборот, увеличивается до девя-
ти-десяти.
Изучалась также эффективность 
применения L-T4 в разное время 
суток (утром и вечером). Рандоми-
зированное двойное слепое пере-
крестное исследование с участием 
105  пациентов показало, что ве-
черний прием L-T4 по сравнению 
с  утренним приемом приводит 
к  достоверно большему сниже-
нию уровня тиреотропного  гор-
мона (ТТГ) и повышению уровня 
свободного Т4 (св.  Т4) и  свобод-
ного Т3 (св. Т3). При этом изме-
нение режима терапии не повли-
яло на  уровень липидов плазмы 
и качество жизни пациентов [5]. 
Однако в  другом рандомизиро-
ванном исследовании у  пациен-
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тов с впервые выявленным ауто-
иммунным тиреоидитом (n = 77) 
не  было показано достоверных 
различий в динамике уровня ТТГ 
при разных режимах приема L-T4 
(перед завтраком и  через 2 часа 
после ужина) [6]. Следовательно, 
прием L-T4 вечером является аль-
тернативой для пациентов, кото-
рые не могут принимать препарат 
утром. 
На  эффективность всасывания 
L-T4 влияет прием некоторых ле-
карственных препаратов и пище-
вых добавок, например препаратов 
железа, кальция, алюминия, холес-
тирамина. Именно поэтому L-T4 
следует принимать либо за 4 часа 
перед приемом других лекарствен-
ных препаратов, либо через 4 часа 
после. 
Доза L-T4 зависит от массы тела, 
возраста и  наличия сердечно-
сосудистых осложнений. 
Существует миф о том, что замес-
тительную терапию обязательно 
надо начинать с малых доз препара-
та с постепенным их увеличением. 
Однако старт лечения L-T4 с пол-
ной дозы, рассчитанной с учетом 
массы тела (1,6 мкг/сут), более эф-
фективен и безопасен. При таком 
приеме быстро нормализуется уро-
вень ТТГ, св. Т4 и св. Т3 в сыворотке 
крови [7]. Начало заместительной 
терапии L-T4 с  малых доз оправ-
данно только у пациентов пожило-
го возраста с сердечно-сосудистой 
патологией. Такой вывод сделан 
на основании исследований, пока-
завших, что у большинства паци-
ентов, не относящихся к этой груп-
пе, начало терапии сразу с полной 
дозы сопряжено с какой-либо сим-
птоматикой не  чаще, чем в  конт-
рольной группе, и в целом она воз-
никает достаточно редко.
В случаях, когда у больного удале-
на щЖ по  поводу болезни Грей-
вса или рака щЖ и перед опера-
цией он находился в  состоянии 
эутиреоза, старт заместительной 
терапии с  малых доз L-T4 лишен 
смысла даже при наличии сопутс-
твующей патологии [1].
Оптимальный шаг для подбора 
дозы – 12,5 мкг. 
Мониторинг терапии L-T4 про-
водят по  уровню ТТГ. Согласно 

рекомендациям Американской 
тиреоидной ассоциации (Ameri-
can Th yroid Association – АТА) для 
йоддефицитных районов рефе-
ренсные значения ТТГ составляют 
0,42–4,12 мЕд/л. Однако, соглас-
но эпидемиологическим данным, 
низконормальный уровень ТТГ 
(0,4–2,0 мЕд/л) характерен для 
большинства здоровых людей [1].
Контролировать уровень ТТГ не-
обходимо каждые четыре – восемь 
недель от  начала заместительной 
терапии L-T4 или изменения его до-
зы. После подбора адекватной до-
зы – через шесть месяцев, а далее – 
каждые 12 месяцев [8]. Необходимо 
отметить, что в ряде исследований 
была доказана безопасность более 
редкого контроля уровня ТТГ  – 
каждые 18 месяцев [9].
На  сегодняшний день остается 
спорным вопрос о  целесообраз-
ности назначения L-T4 при суб-
клиническом гипотиреозе (СГ) во 
время беременности.
Европейская тиреоидная ассо-
циация (European Thyroid Asso-
ciation  – ЕТА) (2014) для оценки 
функции щЖ во время беремен-
ности рекомендует определять 
уровень Т4 и  св.  Т4. При оценке 
уровня ТТГ следует ориентиро-
ваться на следующие верхние ре-
ференсные границы: для первого 
триместра – 2,5 мЕд/л, второго – 
3,0 мЕд/л, третьего – 3,5 мЕд/л.
При СГ, развившемся при плани-
ровании или во время беремен-
ности, необходима заместительная 
терапия L-T4. Прием препаратов, 
содержащих L-T3, или препаратов 
экстрактов щЖ не рекомендуется.
цель лечения  – нормализация 
уровня ТТГ в соответствии с три-
местр-специфическими референ-
сными значениями. При впервые 
выявленном СГ  во время бере-
менности стартовая доза L-T4 рас-
считывается исходя из 1,2 мкг/кг 
в день. При субклиническом и яв-
ном  гипотиреозе во время бере-
менности доза L-T4 должна под-
бираться таким образом, чтобы 
уровень ТТГ был ниже 2,5 мЕд/л. 
Уровень ТТГ необходимо опреде-
лять каждые четыре  – шесть не-
дель в первом триместре и одно-
кратно во втором и третьем. 

У  пациенток с  СГ, диагностиро-
ванным во время беременности, 
для принятия решения о необхо-
димости продолжения замести-
тельной терапии необходимо оце-
нить функцию щЖ через шесть 
месяцев и год после родов. Реко-
мендации ЕТА по  диагностике 
и лечению СГ во время беремен-
ности существенно не отличаются 
от рекомендаций АТА (2011–2012), 
однако они ближе к реальной кли-
нической практике [10]. 
Еще одним мифом о терапии L-T4 
является необходимость сниже-
ния дозы препарата в теплое вре-
мя года и повышения в холодное. 
Он основан на том, что пациенты, 
принимающие L-T4, летом тяжелее 
переносят жару, а  зимой лучше 
переносят холод, если увеличить 
дозу препарата. Подобного рода 
рекомендаций не содержится ни в 
одном современном руководстве 
по эндокринологии.
Основание для изменения дозы 
L-T4 – отклонение уровня ТТГ ли-
бо беременность, при наступле-
нии которой дозу препарата уве-
личивают на 40–50%. 
Заместительная терапия подразу-
мевает прием L-T4 в одной и той 
же дозировке ежедневно, посколь-
ку в норме щЖ ежедневно выра-
батывает примерно одинаковое 
количество гормона [1].
L-T4 является точным аналогом эн-
догенного гормона. В связи с этим 
появился еще один миф – гормо-
нальная терапия вредна, посколько 
на ее фоне развиваются побочные 
эффекты.
При приеме синтетических пре-
паратов L-T4 могут наблюдаться 
прямые эффекты ТТГ и, безу-
словно, они могут быть небла-
гоприятными, но  только в  двух 
случаях: при избыточной или не-
достаточной дозе препарата. При 
передозировке у пациента может 
развиться медикаментозный ти-
реотоксикоз и  связанные с  ним 
осложнения, при недостаточной 
дозе препарата сохраняется гипо-
тиреоз и связанные с ним нежела-
тельные явления. Таким образом, 
в ситуациях, когда мы не допус-
тили ни передозировки, ни недо-
статочности дозы, ожидать каких-
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либо неблагоприятных эффектов 
вряд ли приходится [1].
L-T4 – препарат с очень узким те-
рапевтическим диапазоном, то 
есть минимальное изменение дозы 
может привести к  выходу значе-
ний ТТГ за референсные границы. 
На протяжении многих десятиле-
тий L-T4 был представлен на оте-
чественном рынке в  дозировках 
50 и 100 мкг. Для пациентов, при-
нимающих препарат, двух дозиро-
вок явно недостаточно: трудно вы-
полнять рекомендации по приему 
препарата из-за необходимости 
многократного дробления табле-
ток при подборе адекватной дозы. 

Описаны случаи, когда пациенты 
принимали L-T4 в интермиттиру-
ющем режиме по 50 и 75 мкг (через 
день), что является нефизиологич-
ным [1].
В то же время во многих странах 
мира фармацевтический рынок 
предлагает до 12 дозировок пре-
паратов L-T4. В России самое боль-
шое количество дозировок имеет 
препарат Эутирокс®: 25, 50, 75, 88, 
100, 112, 125, 137 и 150 мкг. 
Еще одна проблема терапии L-T4 
связана с  взаимозаменяемостью 
препаратов этого  гормона. Не-
обходимо учитывать, что у пред-
приятий-производителей могут 

различаться, во-первых, состав 
вспомогательных веществ, во-
вторых, технология производства. 
Эутирокс® имеет запатентован-
ную формулу высокой стабиль-
ности. Именно поэтому препарат 
стабилен и эффективен.
В  заключение необходимо отме-
тить, что внедрение в клиническую 
практику высокочувствительных 
тестов для определения ТТГ, появ-
ление современных синтетических 
препаратов L-Т4 и большого коли-
чества дозировок позволяет упрос-
тить подбор дозы L-Т4 и обеспечить 
максимальную эффективность 
и безопасность лечения.  
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Myths and Facts about Therapy with Levothyroxine  
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Th yroid hormone medications are among the most common drugs used in clinical practice. Levothyroxine 
is one of the most popular drugs of this drug group. However, despite numerous indications for use described 
for levothyroxine during various diseases of thyroid gland, still many issues regarding its administration 
remain. Some medical specialists still stick to so-called myths about levothyroxine. Currently, there is 
a large amount of data allowing to get a full picture about pharmacodynamics and pharmacokinetics 
of levothyroxine. By using clinical recommendations issued by ATA and ETA, modern data regarding 
mechanism of action, collectively, it allows to conduct a full-featured therapy with levothyroxine in patients 
with thyroid diseases. 
Key words: levothyroxine, replacement therapy, therapy monitoring, subclinical hypothyroidism in pregnant women
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VII Всероссийский диабетологический конгресс 
«Сахарный диабет в XXI веке – время объединения усилий»

Революция в управлении 
данными пациентов онлайн: 
Акку-Чек Коннект
Современные представления об эффективном лечении пациентов, страдающих сахарным 
диабетом (СД), подразумевают обязательный регулярный самоконтроль гликемии, 
который осуществляется с применением глюкометров. Для улучшения контроля СД пациенты 
используют разные способы визуализации данных: ведут дневники, составляют таблицы 
и графики. Это позволяет врачам быстрее анализировать данные и осуществлять своевременную 
коррекцию терапии.
Сегодня в клинической практике все больше места занимают информационные технологии, 
используемые для улучшения качества лечения и жизни пациентов с хроническими заболеваниями. 
Рассмотрению одной из них был посвящен симпозиум «Революция в управлении данными 
пациентов онлайн: Акку-Чек Коннект», организованный при поддержке ООО «Рош Диагностика 
Рус» в рамках VII Всероссийского диабетологического конгресса «Сахарный диабет в XXI веке – 
время объединения усилий» (25 февраля 2015 г.). Докладчики представили новую информационную 
систему Акку-Чек Коннект Онлайн для эффективного управления гликемическим профилем 
пациента. Особенностями системы являются простая и удобная визуализация данных 
в информативных отчетах и возможность загружать, анализировать и обмениваться данными 
онлайн. Система работает со всеми глюкометрами и инсулиновыми помпами Акку-Чек.

Персонализированный подход к управлению диабетом. 
Место новых технологий в эндокринологии

К.м.н.  
Н.Ю. Арбатская

Руководитель эндокриноло-
гического направления кли-
ник группы компаний «Мать 

и  дитя», к.м.н. Наталья Юрьевна 
АРБАТСКАЯ рассказала о  важ-
ности персонализированного 
подхода к ведению пациентов с са-
харным диабетом (СД) с помощью 
современных технологий. Она 
отметила, что сахароснижающая 
терапия направлена на компенса-
цию СД. Эффективный контроль 
заболевания в свою очередь может 

значительно снизить риск разви-
тия осложнений СД. Однако бо-
лее 60% пациентов в Российской 
Федерации имеют уровень глики-
рованного  гемоглобина (HbA1c) 
выше 7%, то есть находятся в зоне 
риска развития поздних осложне-
ний СД. Кроме того, статистика 
показывает, что только 50% боль-
ных СД  поставлен этот диагноз 
и только 50% из них доступна ме-
дицинская помощь. В  свою оче-
редь в этой группе больных лишь 
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50% получают качественную меди-
цинскую помощь. Таким образом, 
компенсации СД достигают менее 
10% пациентов.
На сегодняшний день персонали-
зированный подход к  компенса-
ции углеводного обмена подразу-
мевает комплексный контроль за 
пациентом, включающий струк-
турированное обучение, опреде-
ление индивидуального целевого 
уровня гликемии, оценку эффек-
тивности лечения. Необходимым 
компонентом длительного наблю-
дения является регулярный само-
контроль гликемии и своевремен-
ная оценка данных врачом. 
В соответствии с рекомендациями 
пациентам с СД 1 типа без ослож-
нений рекомендовано проводить 
самоконтроль гликемии не менее 
четырех раз в  сутки, пациентам 
с СД 2 типа – в зависимости от ви-
да лечения и степени компенсации 
углеводного обмена1.
Визуализированные результаты 
регулярного самоконтроля  гли-
кемии, проводимого по  опреде-
ленной схеме, позволяют понять 
индивидуальные закономерности 
изменения гликемии под действи-
ем различных факторов и  на ос-
новании этого скорректировать 
сахароснижающую терапию.
Так, исследование STeP2 продемонс-
трировало, что улучшения ком-
пенсации СД  2 типа у  пациентов 
на  фоне пероральной сахаросни-

жающей терапии можно достичь 
при правильном самоконтроле 
в первичном звене оказания меди-
цинской помощи. В группе струк-
турированного самоконтроля с ис-
пользованием бумажного носителя 
Акку-Чек 360 по сравнению с груп-
пой обычного контроля отмечалась 
более частая коррекция сахаросни-
жающей терапии, что привело 
к достоверному снижению уровня 
HbA1c, среднесуточной гликемии 
и затрат на тест-полоски2. 
Авторы сделали вывод: оптими-
зация информации о  состоянии 
углеводного обмена способствует 
быстрому и  адекватному приня-
тию решений врачами по измене-
нию терапии и образа жизни па-
циентов. 
Доказано также наличие связи 
между частотой структурирован-
ного контроля  гликемии и  ком-
пенсацией углеводного обмена. 
Так, результаты исследований 
показали, что применение в  ба-
зисной терапии СД  программы 
структурированного самоконт-
роля улучшает  глюко-метаболи-
ческий профиль пациентов с  СД 
2 типа, не применяющих инсулин, 
при этом эффект сохраняется в те-
чение длительного времени3. 
Именно поэтому концепция 
структурированного тестирова-
ния сегодня входит в повседнев-
ную практику медицинских спе-
циалистов.

Современные рекомендации пре-
дусматривают следующую частоту 
самоконтроля:

 ✓ до основных приемов пищи 
и перекусов;

 ✓ после приема пищи;
 ✓ перед сном;
 ✓ перед физическими нагрузками;
 ✓ при подозрении на  снижение 
уровня глюкозы крови;

 ✓ после лечения эпизода гипогли-
кемии;

 ✓ перед вождением автомобиля 
или управлением производс-
твенным оборудованием.

Для многих групп пациентов необ-
ходим самоконтроль уровня глю-
козы крови шесть  – восемь раз 
в день, хотя индивидуальные по-
требности могут быть и выше. 
При таком большом объеме ин-
формации медицинским специ-
алистам сложно проследить ди-
намику уровня  глюкозы крови, 
оценить эффективность терапии. 
Кроме традиционных дневни-
ков самоконтроля используют 
и  другие способы визуализации 
данных  – таблицы и  графики. 
Применение в клинической прак-
тике системы визуализации Ак-
ку-Чек  360 с  семикратным изме-
рением  гликемии в  течение трех 
последовательных дней способс-
твовало систематизации резуль-
татов самоконтроля пациентов 
с СД и позволило врачам и паци-
ентам эффективно реагировать 
на изменение показателей.
Сегодня в клиническую практику 
активно внедряются современ-
ные технологии мониторирова-
ния  гликемии. Приложения для 
управления диабетом упрощают 
отслеживание данных, связан-
ных с  уровнем  глюкозы крови, 
состоянием здоровья пациента. 
Они предоставляют медицинс-
кому специалисту возможность 
доступа к данным пациента через 
подключенную учетную запись 

1 Алгоритмы специализированной медицинской помощи больным сахарным диабетом / под ред. И.И. Дедова, М.В. Шестаковой. 6-е изд. М., 2013.
2 Polonsky W.H., Fisher L., Schikman C.H. et al. A structured self-monitoring of blood glucose approach in type 2 diabetes encourages more frequent, intensive, 
and eff ective physician interventions: results from the STeP study // Diabetes Technol. Th er. 2011. Vol. 13. № 8. P. 797–802.
3 Kempf K., Tankova T., Martin S. ROSSO-in-praxi-international: long-term eff ects of self-monitoring of blood glucose on glucometabolic control in patients with type 2 
diabetes mellitus not treated with insulin // Diabetes Technol. Th er. 2013. Vol. 15. № 1. P. 89–96.
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Акку-Чек Коннект: онлайн-платформа для эффективного 
взаимодействия врача и пациента

К. Грэмс

Руководитель маркетинга 
по  направлению «Управ-
ление данными и развитие 

продуктового портфеля» ком-
пании «Рош Диагностика» (Ин-
дианаполис, США) Кристофер 
ГРЭМС выступил с  докладом, 
посвященным системе для конт-
роля диабета Акку-Чек Коннект 
Онлайн. Согласно последним 
данным, 60% населения России 
активно пользуются Интернетом, 
а  68%  – мобильными устройст-
вами. Люди, страдающие СД, 
не являются исключением и час-
то применяют информационные 
технологии в своей повседневной 
жизни. Так, результаты опроса 
более 200 пациентов с  диабетом 
(средний возраст 54 года) из пяти 
европейских стран продемонст-
рировали, что 97% опрошенных 
владеют персональным компью-
тером, 70% – смартфоном, 40% – 
планшетом. Все три устройства 

имеют 33% опрошенных. Иссле-
дование показало, что большая 
часть больных диабетом исполь-
зует цифровые технологии для 
отслеживания данных о  состоя-
нии своего здоровья и занятиях 
спортом.
Современные технологии активно 
применяют и медицинские работ-
ники. Большой популярностью 
пользуются мобильные устройст-
ва, позволяющие обмениваться 
информацией, а  также приложе-
ния, разработанные с этой целью. 
Исследование 2014  г., в  котором 
участвовали врачи из Австралии, 
Канады, России, Бразилии и  Ки-
тая, показало, что подавляющее 
большинство врачей применяют 
в  повседневной практике пер-
сональный компьютер, планшет 
и смартфон. 
Компания «Рош» ищет новые 
решения, которые смогут удов-
летворить меняющиеся требова-
ния пациентов. Сегодня компа-
ния «Рош» представляет новую 
информационную платформу, 
предназначенную для управле-
ния диабетом,  – Акку-Чек Кон-
нект Онлайн. Она помогает ор-
ганизовать структурированный 
самоконтроль  гликемии, сохра-
няя и  систематизируя данные, 
а также установить связь между 
пациентом и  врачом посред-
ством безопасной передачи дан-
ных. Данные из глюкометра или 
инсулиновой помпы Акку-Чек 

могут быть загружены в портал 
как пациентом, находящимся 
дома, так и  врачом непосредст-
венно во время приема. Доступ 
к этим данным может получить 
врач и пациент с помощью любо-
го устройства (телефона, планше-
та, компьютера), подключенного 
к Интернету. 
Преимуществами портала Акку-
Чек Коннект Онлайн являются 
легкость в интерпретации отчетов, 
безопасный доступ к данным, об-
мен данными между врачом и па-
циентом и совместимость со всеми 
видами глюкометров и инсулино-
вых помп Акку-Чек. Портал Ак-
ку-Чек Коннект Онлайн содержит 
информацию о пациенте и днев-
ник самоконтроля. Кроме того, 
система составляет график трен-
дов, где отражены данные по трем 
показателям: глюкоза, углеводы 
и  инсулин, отчет стандартного 
дня (недели), в  котором просле-
живается уровень перечисленных 
ранее показателей и в рамках ко-
торого можно сравнить данные за 
несколько дней, собранные в оп-
ределенные часовые промежутки 
(время, когда показатели глюкозы 
снижаются или повышаются).
На  основании этих отчетов врач 
может проанализировать динами-
ку  гипогликемических эпизодов, 
частоту проведения самоконтроля 
и др. 
Докладчик представил резуль-
таты исследования полезности 

веб-приложения, электронную 
почту или СМС-сообщение. Ме-
таанализ исследований по  ве-
дению мобильных дневников 
контроля  гликемии и  загрузки 
данных  глюкометра в  Интер-
нет показал достоверное сниже-
ние уровня HbA1c у  пациентов 
с СД 1 и 2 типа. Данные исследо-
ваний свидетельствовали о том, 

что у таких пациентов были до-
стоверно снижены факторы рис-
ка развития сердечно-сосудистых 
осложнений4. 
Крупных исследований экономи-
ческой эффективности мобиль-
ных приложений не проводилось. 
Однако снижение значений HbA1c 
позволило бы значительно сокра-
тить расход средств здравоохране-

ния, которые могли потребоваться 
для лечения осложнений СД.
В  заключение Н.Ю. Арбатская 
отметила, что интернет-монито-
ринг гликемии позволит оптими-
зировать время врача и пациента, 
затраты на  лечение, а  главное  – 
обеспечит долгосрочную компен-
сацию углеводного обмена у паци-
ента с СД. 

4 Tildesley H.D., Po M.D., Ross S.A. Internet blood glucose monitoring systems provide lasting glycemic benefi t in type 1 and 2 diabetes: a systematic review // Med. Clin. 
North. Am. 2015. Vol. 99. № 1. P. 17–33.
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Среди эндокринных за-
болеваний у  детей наи-
более частым является 

СД. Об  особенностях течения 
СД  у  детей и  подростков и  спо-
собах контроля уровня  глике-
мии в  этой возрастной  группе 
рассказала руководитель центра 
детской эндокринологии Ирина 
Георгиевна РЫБКИНА. 
Особенностью СД у детей и под-
ростков является выраженная 
вариабельность суточной глике-
мии. Амплитуда колебаний уров-
ня гликемии у детей с СД 1 типа 
может достигать очень больших 
значений даже при показателях 
HbA1c, близких к  норме. Имен-
но поэтому достижение целевых 
значений гликемии увеличивает 
риск гипогликемических состоя-
ний, способствующих развитию 

микрососудистых осложнений. 
Следует также учитывать, что 
у детей любое присоединение ин-
фекционного заболевания ухуд-
шает гликемический профиль.
Следовательно, лечение СД у де-
тей и подростков невозможно без 
адекватной оценки уровня и ва-
риабельности суточной  глике-
мии. Известно, что самоконтроль 
при СД является одним из важ-
нейших компонентов эффектив-
ного лечения. Однако в реальной 
клинической практике часто 
возникают трудности с установ-
лением истинной картины глике-
мического профиля в связи с не-
правильным или неаккуратным 
ведением дневника самоконтро-
ля  гликемии детьми и  подрост-
ками. Чем меньше стаж заболева-
ния, чем меньше возраст ребенка, 

тем более подробно ведется днев-
ник контроля. Как только ребе-
нок подрастает, эту обязанность 
родители перекладывают на пле-
чи детей, которые не всегда спо-
собны правильно и прежде всего 
регулярно вести дневник само-
контроля. Современный стиль 

Сателлитный симпозиум ООО «Рош Диагностика Рус»

Онлайн-портал Акку-Чек Коннект в России: 
первые результаты, мнение врача и пациента

И.Г. Рыбкина

и  эффективности отчетов сис-
темы Акку-Чек Коннект Он-
лайн – ACCRUES, проведенного 
компанией «Рош». В  исследова-
нии сравнивали использование 
отчетов Акку-Чек Коннект Он-
лайн и  традиционных дневни-
ков самоконтроля. В нем участ-
вовали как пациенты с  СД, так 
и медицинские работники. Было 
показано, что система Акку-Чек 
Коннект Онлайн помогает вра-
чам и пациентам получать более 
точную информацию, использо-
вать ее быстрее и  эффективнее 
по  сравнению с  традиционны-
ми дневниками самоконтроля. 
Известно, что только половина 
записей, сделанных от руки, яв-
ляется точной (пациенты могут 
допускать ошибки при их фик-
сации) и  нередко больные за-
бывают вносить данные в днев-
ник и  приносить его на  прием 
к врачу.
Исследование ACCRUES стави-
ло целью определить, могут ли 
электронные отчеты помочь па-
циенту, у которого нет опыта ис-
пользования программ для уп-

равления СД, точно и эффективно 
принимать решения по самокон-
тролю и  терапии заболевания. 
Участники исследования отмети-
ли, что использование системы 
Акку-Чек Коннект Онлайн позво-
ляет принимать более обоснован-
ные решения, сосредоточиваться 
на ключевых проблемах, а также 
оптимизирует время приема па-
циентов. 
Система Акку-Чек Коннект Он-
лайн была запущена в  июле 
2014  г.  в Южной Африке, потом 
в  Италии, Германии, Индоне-
зии, Сингапуре, Малайзии, США 
и Швеции. 
«Сегодня компания „Рош“ пред-
ставляет данную систему в  Рос-
сии, чем очень гордится», – под-
черкнул К. Грэмс. 
В  заключение докладчик отме-
тил, что Акку-Чек Коннект Он-
лайн  – это информационная 
онлайн-платформа, нацелен-
ная на  будущее. В  ближайших 
перспективах компании «Рош» 
разработка новых направлений 
в  области онлайн-мониторин-
га  гликемии у  пациентов с  СД, 

создание новых инструментов 
принятия клинических решений, 
поддержка расчета углеводов 
и калькулятора болюса, усовер-
шенствование процесса обмена 
сообщениями между пациентом 
и врачом. Компания «Рош» про-
должает активно участвовать 
в разработке приложений, пред-
назначенных для оптимизации 
контроля СД и улучшения состо-
яния здоровья пациентов. 

Портал Акку-Чек Коннект Онлайн 
включает в себя различные виды отчетов: 
информацию по пациенту, дневник, 
график тренда, отчет стандартного дня 
или недели. На основании этих отчетов 
врач может проанализировать динамику 
гипогликемических эпизодов, частоту 
проведения самоконтроля и другие 
характеристики контроля диабета
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жизни подростка не  оставляет 
много времени для методичной, 
ежедневной систематизации дан-
ных об  уровне  глюкозы крови, 
физической активности и др. 
В получении структурированных 
данных о суточной гликемии па-
циентов с СД, их питании и фи-
зических нагрузках, их обработке 
и последующей коррекции тера-
пии врачу могут помочь совре-
менные информационные техно-
логии. 
На  сегодняшний день 95% под-
ростков активно пользуются Ин-
тернетом, 78% имеют телефоны, 
47% из  них  – смартфоны. 25% 
подростков используют телефо-
ны для выхода в Интернет и 76% 
зарегистрированы в  социаль-
ных сетях. В  интернет-сети су-
ществует более 17 000 программ 
контроля здоровья, часть из них 
помогает осуществлять индиви-
дуальный контроль. Ожидается, 
что к концу 2015 г. более 500 млн 
людей будут использовать те или 
иные сетевые программы по ох-
ране собственного здоровья. Для 
пациентов с СД это ежедневный 
контроль  гликемического про-
филя, специальные информаци-
онные программы, общие оздо-
ровительные программы.
Несмотря на  то что подросток 
не хочет думать о СД постоянно, 
он хочет иметь хороший уровень 
HbA1c, снизить вариабельность 
суточной гликемии, дозы инсули-

на, избежать гипогликемических 
состояний и  повысить качество 
своей жизни. Значительно улуч-
шить метаболический контроль 
позволит применение новых ин-
формационных онлайн-техноло-
гий. 
Преимуществом системы Акку-
Чек Коннект Онлайн, которую 
уже оценили и подростки, и роди-
тели, и врачи, является возмож-
ность доступа к данным с любого 
компьютера и  мобильного уст-
ройства, а также возможность пе-
редачи данных с глюкометра или 
помпы Акку-Чек. Таким образом, 
пациент вовлекается в  процесс 
управления диабетом.
Доступность медицинской помо-
щи помогает избежать развития 
осложнений СД, улучшить глике-
мический профиль.
Несомненно, онлайн-консуль-
тация не  заменит пациенту 
с СД личных консультаций леча-
щего врача, но во многих случа-
ях способна облегчить ситуацию 
и сэкономить время врача и па-
циента. 
И.Г. Рыбкина поделилась собс-
твенным опытом применения 
в  реальной клинической прак-
тике структурированных ме-
тодов самоконтроля  гликемии 
с  помощью системы Акку-Чек 
Коннект Онлайн у  детей и  под-
ростков с СД 1 типа. В исследо-
вании приняли участие 10 паци-
ентов (портал Акку-Чек Коннект 
Онлайн был запущен 26 января 
2015  г.) со  стажем заболевания 
5,2 ± 0,7 года, средний возраст – 
10,7 года. Пятеро из них исполь-

зуют инсулиновую помпу Акку-
Чек Комбо, пятеро  –  глюкометр 
Акку-Чек Мобайл. В ходе иссле-
дования практически все паци-
енты отметили удобство приме-
нения портала. Оценка врачей 
системы Акку-Чек Коннект Он-
лайн также была положитель-
ной: простота в  использовании, 
доступность и  структурирован-
ность данных, удобство анализа 
полученных данных от пациента, 
значительная экономия времен-
ного ресурса. В  ходе опроса все 
участники исследования ответи-
ли, что собираются продолжать 
использовать онлайн-платформу 
Акку-Чек Коннект для передачи 
отчетов о состоянии гликемичес-
кого профиля лечащему врачу. 
Они отметили большую точность 
и эффективность онлайн-ресур-
сов по  сравнению с  традицион-
ными методами визуализации 
данных. 
Подводя итог высту пления, 
И.Г.  Рыбкина подчеркнула, что 
система Акку-Чек Коннект Он-
лайн позволяет повысить доступ-
ность врачебных консультаций, 
улучшить  гликемический конт-
роль, мотивацию пациента в под-
держании собственного здоровья, 
снизить риск развития неотлож-
ных состояний и  сосудистых 
осложнений СД. Она также вы-
сказала надежду, что в будущем 
система онлайн-мониторинга 
состояния здоровья пациентов 
усовершенствуется и  с ее помо-
щью врач сможет консультиро-
вать пациентов по коррекции доз 
инсулина.  
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Заключение

Пр од у к ц и я  ко м п а н и и 
«Ро ш »,  в ы п ус к а е м а я 
под брендом Акку-Чек, 

включает в себя полный спектр 
средств самоконтроля для па-
циентов с СД, таких как глюко-
метры, тест-полоски, устройства 
для получения капли крови, лан-
цеты, программное обеспечение 
для анализа данных, а также 

инсулиновые помпы и инфу-
зионные наборы. Деятельность 
компании «Рош» направлена на 
развитие персонализированной 
медицины путем создания ин-
новационных средств самокон-
троля гликемии, учитывающих 
потребности различных групп 
пациентов и медицинских спе-
циалистов.  
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Почтовый адрес для переписки и справок: 119146, Москва, а/я 31, «ГАСТРО».
Телефон для справок: +7 926 213-25-52.

Электронная почта: fin.fin@ru.net , rga-org@yandex.ru.
Адреса в Интернете: www.gastro.ru , www.liver.ru.

Российская гастроэнтерологическая ассоциация (РГА) приглашает вас принять участие в работе очередного съез-
да врачей-гастроэнтерологов страны – Объединенной Двадцать первой Российской гастроэнтерологической не-
дели. Гастронеделя состоится в Москве с 12 по 14 октября 2015 года в Российской академии народного хозяйства 
и государственной службы при Президенте РФ по адресу: проспект Вернадского, д. 84 (ст. метро “Юго-Западная”).
Программа недели включает в себя обсуждение широкого круга теоретических и практических проблем со-
временной гастроэнтерологии, эндоскопии, гепатологии, педиатрии, нутрициологии и других смежных с га-
строэнтерологией дисциплин. Большинство приглашенных докладчиков – признанные отечественные и за-
рубежные лидеры мнения.
В рамках Объединенной Российской гастроэнтерологической недели в нескольких залах будут проходить 
научные симпозиумы. Как и на предыдущих неделях, будет продолжено обсуждение стандартов и порядков 
оказания специализированной медицинской помощи и клинических рекомендаций по специальности “Га-
строэнтерология”; лучшие специалисты проведут клинические симпозиумы Российской гастроэнтерологи-
ческой ассоциации и выступят с лекциями мастер-класса. Планируется представление коллективов и школ, 
в течение многих лет развивающих отечественную медицину.
В период проведения гастронедели будет работать выставка современных лекарственных препаратов, ме-
дицинской техники и технологий, применяемых в гастроэнтерологии и лечебном питании, и специализиро-
ванных изданий. 
Перед неделей с 9 по 11 октября 2015 года будет проведена 90-я Международная осенняя сессия Нацио-
нальной школы гастроэнтерологов, гепатологов РГА.
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