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Кардиоваскулярные эффекты ингибиторов ДПП-4 
с точки зрения доказательной медицины. TECOS: 
много ответов, остались ли вопросы?
Рассмотрению профиля сердечно-сосудистой безопасности ингибитора дипептидилпептидазы типа 4 – 
ситаглиптина с позиции доказательной медицины был посвящен симпозиум, организованный компанией 
MSD в рамках конгресса «Эндокринология Северо-Запада России – 2015» (Санкт-Петербург, 18 июня 
2015 г.). Ведущие российские эксперты в области эндокринологии впервые представили результаты 
многолетнего исследования TECOS по оценке сердечно-сосудистых исходов у больных сахарным 
диабетом типа 2 с сердечно-сосудистыми заболеваниями в анамнезе на фоне терапии ситаглиптином, 
а также данные ряда исследований реальной клинической практики об универсальных возможностях 
препарата с точки зрения персонифицированного подхода к лечению диабета. 

TECOS: результаты крупнейшего исследования по оценке 
сердечно-сосудистой безопасности ситаглиптина 

Профессор  
Г.Р. Галстян

Ис с л е д ов а н и е  T E C O S 
(NCT00790205)  – двойное 
слепое рандомизирован-

ное (1:1) плацебоконтролируемое 
клиническое исследование, пре-
дусматривающее оценку сердечно-
сосудистых исходов у  14  671 па-
циента с сахарным диабетом (СД) 
типа 2 на фоне приема ситаглипти-
на 100 мг/сут по сравнению с при-
емом плацебо при добавлении их 
к проводимой более трех месяцев 
антидиабетической терапии (перо-
ральные сахароснижающие препа-
раты ± инсулин). Медиана длитель-
ности терапии составила три года1. 
Как отметил заведующий отделени-
ем терапевтических и хирургичес-
ких методов лечения диабетичес-

кой стопы Эндокринологического 
научного центра, д.м.н., профессор 
Гагик Радикович ГАЛСТЯН, иссле-
дование начато с  некоторым опе-
режением требований Управления 
по санитарному надзору за качест-
вом пищевых продуктов и медика-
ментов, но в соответствии с ними. 
Дизайн исследования TECOS раз-
работан независимыми  группа-
ми специалистов из Университета 
Дьюка (США) и Оксфордского уни-
верситета (Великобритания). Ста-
тистическая обработка результатов 
также проводилась названными 
выше группами. 
На данный момент уже завершены 
два долгосрочных исследования 
со  схожим дизайном, в  которых 
оценивалась сердечно-сосудистая 
безопасность ингибиторов дипеп-
тидилпептидазы типа 4 (ДПП-4) – 
саксаглиптина (SAVOR-Timi) 
и алоглиптина (EXAMINE). Их ре-
зультаты показали более высокую 
частоту  госпитализаций по  по-
воду хронической сердечной не-
достаточности (СН) у пациентов 
с СД типа 2 на фоне приема ука-
занных препаратов.

Сравнивая эти два исследования 
с исследованием TECOS, профес-
сор Г.Р. Галстян констатировал, 
что для исследования TECOS ха-
рактерны максимальная длитель-
ность экспозиции на  препарате 
(три  года), сроки наблюдения 
(5,7 года) и число событий (1690). 
В исследовании TECOS также был 
выбран наиболее узкий интервал 
целевого уровня HbA1c  – 6,5–8% 
по  сравнению с  исследованиями 
EXAMINE (6,5–11%) и  SAVOR-
Timi (6,5–12%), благодаря чему 
необходимости в  частом измене-
нии сахароснижающей терапии 
не возникало и минимизировалось 
влияние динамики гликемического 
контроля на сердечно-сосудистые 
исходы. Исходно средний уровень 
HbA1c у участников исследования 
TECOS составил 7,3%, EXAMINE 
и SAVOR-Timi – 8,0% (см. таблицу).
Длительность СД  во всех трех 
исследованиях была достаточ-
но высокой, однако наибольшей 
у участников исследования TECOS 
(11,6 против 7,2  года в  EXAMINE 
и  10,3  года в  SAVOR-Timi). Про-
центное соотношение пациентов 

1 Green J.B., Bethel M.A., Armstrong P.W. et al. E� ect of sitagliptin on cardiovascular outcomes in type 2 diabetes // N. Engl. J. Med. 2015. Vol. 373. № 3. P. 232–242.
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с сопутствующими сердечно-сосу-
дистыми рисками (артериальная ги-
пертензия, дислипидемия, курение) 
во всех трех исследованиях было 
достаточно высоким. Наибольшее 
число больных, имеющих в  анам-
незе СН, было в  исследовании 
EXAMINE (28%), поскольку в нем 
участвовали пациенты, перенесшие 
инфаркт миокарда (ИМ), наимень-
шее – в исследовании SAVOR-Timi 
(13%). В исследовании TECOS таких 
больных было 18%. 
Таким образом, TECOS  – круп-
ное международное исследование, 
спланированное с  целью сравне-
ния влияния ситаглиптина с вли-
янием плацебо на  частоту сер-
дечно-сосудистых исходов при 
дополнении к стандартной терапии 
СД типа 2 в группах с минималь-
ными различиями по  показате-
лям гликемии. При превышении це-
левого уровня HbA1c допускалась 
интенсификация сахароснижаю-
щей терапии. Доза зашифрован-
ного препарата корректировалась 
в зависимости от показателей ско-
рости клубочковой фильтрации 
(СКФ). В  случае сниженной СКФ 
(от 30 до 50 мл/мин/1,73 м2) дозу 
ситаглиптина снижали до 50 мг. 
Основная цель исследования 
TECOS – показать, что риск сер-
дечно-сосудистых явлений у  па-
циентов, получавших ситаглип-
тин в  дополнение к  стандартной 
терапии, не больше (non-inferior) 
риска, наблюдаемого у пациентов, 
получавших стандартную терапию 
без ситаглиптина. 
В  исследовании TECOS первич-
ная комбинированная конеч-
ная точка  – время до сердечно-
сосудистой смерти, нефатального 
ИМ, нефатального инсульта, гос-
питализации по  поводу неста-
бильной стенокардии. Это стало 
отличием исследования TECOS 
от  двух других исследований. 
Следует отметить, что комитет 
по клиническим результатам, оце-
нивающий компоненты конечных 
точек, не имел доступа к данным 
о распределении пациентов и про-
водил независимую оценку всех 
потенциальных сердечно-сосудис-

тых событий. Вторичные комби-
нированные конечные точки  – 
время до первичного события, 
входящего в состав первичной ко-
нечной точки, первый фатальный 
или нефатальный ИМ, первый 
фатальный или нефатальный ин-
сульт, смерть от всех причин, гос-
питализация по  поводу СН  или 
сердечно-сосудистая смерть, ди-
намика уровня HbA1c, изменение 
функции почек, расчетной СКФ, 
соотношения «альбумин/креати-
нин», у пациентов, не получавших 
инсулин исходно, – время до нача-
ла постоянной инсулинотерапии, 
у всех пациентов – время до начала 
применения следующего дополни-
тельного препарата (следующий 
сахароснижающий препарат или 
постоянное применение инсули-
на), обращение за медицинской 
помощью (например,  госпитали-
зация, амбулаторный визит). 
Основные критерии включения 
в исследование TECOS: 
1) СД типа 2 (HbA1c ≥ 6,5% и  ≤ 
8,0%);
2) стабильная монотерапия, или 
двойная комбинированная тера-
пия с  применением метформи-
на, пиоглитазона или препаратов 
сульфонилмочевины, или ста-
бильная доза инсулина в сочета-
нии с метформином или без него;
3) возраст ≥ 50 лет;
4) сердечно-сосудистое заболева-
ние в анамнезе, которое устанав-
ливали при наличии:

 ✓ ИМ;
 ✓ коронарной реваскуляризации; 
 ✓ коронарной ангиографии с  вы-
явлением не менее одного стено-
за ≥ 50%;

 ✓ ишемического инсульта;
 ✓ поражения сонных артерий 
со стенозом ≥ 50%;

 ✓ заболевания периферических 
артерий с  объективными симп-
томами; 

5) способность посещать работни-
ков здравоохранения не реже двух 
раз в год.
Критерии исключения:
1) СД типа 1 или кетоацидоз 
в анамнезе;
2) два и более эпизода тяжелой ги-
погликемии в течение 12 месяцев 
до включения в исследование;
3) расчетная СКФ < 30 мл/мин/1,73 м2; 
4) применение другого ингибито-
ра ДПП-4, аналога  глюкагонопо-
добного пептида 1 (ГПП-1) или 
тиазолидиндиона, кроме пиогли-
тазона, в  течение предшествую-
щих исследованию трех месяцев;
5) цирроз печени;
6) запланированное вмешательст-
во с целью реваскуляризации;
7) беременность или планирова-
ние беременности.
Важно подчеркнуть, что 95% участ-
ников завершили исследование.
Среди пациентов преобладали 
мужчины – 70%. Индекс массы тела 
больных составил 30,2 ± 5,6 кг/м2, 
СКФ – 74,9 мл/мин/1,73 м2.
Участников рандомизирова-
ли на  две  группы:  группу си-
таглиптина (n = 7332) и  группу 
плацебо (n = 7339). Группы были 
равнозначны по  наличию пред-
шествующих сердечно-сосудис-
тых заболеваний (73,6 и  74,5%), 
д л и т ел ьно с т и з аб олев а н и я 
и уровню HbA1c (7,2%). На моно-
терапии находились около 48% 
пациентов, двойную комбиниро-

Таблица. Исходная характеристика пациентов исследований EXAMINE, 
SAVOR-Timi, TECOS
Показатели EXAMINE SAVOR-Timi TECOS
HbA1c (интервал), % 6,5–11,0 6,5–12,0 6,5–8,0
Средний HbA1c, % 8,0 8,0 7,3
Длительность СД, лет ~7,2 10,3 11,6
Средний возраст, лет 61 65 66
Артериальная гипертензия, % 83 82 86
Дислипидемия, % – 71 77
Курение, % 14 – 11
СН, % 28 13 18
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ванную терапию получали около 
51% пациентов.
Исследование предусматривало 
достижение одинаковых показате-
лей HbA1c в группах. 
Влияние гликемии на риск разви-
тия сердечно-сосудистых событий 
исключалось.
Тем не  менее была получена не-
большая, статистически достовер-
ная, но  клинически не  значимая 
разница между  группами в  от-
ношении динамики показателей 
HbA1c. К концу исследования она 
составила менее 0,29% (p < 0,0001). 
Это было достигнуто благодаря ин-
тенсификации сахароснижающей 
терапии в обеих группах, которая 

достоверно (р < 0,001) чаще прово-
дилась у пациентов группы плаце-
бо. Пациенты группы ситаглипти-
на значительно позже прибегали 
к инсулинотерапии по сравнению 
с  пациентами  группы плацебо. 
Важно и то, что частота тяжелой ги-
погликемии была сопоставимой – 
2,2 и 1,9% соответственно. 
Анализ первичной комбинирован-
ной конечной точки продемонс-
трировал идентичность показате-
лей в обеих группах (рис. 1). Так, 
частота госпитализаций по поводу 
нестабильной стенокардии в груп-
пе ситаглиптина составила 1,5% 
случаев, в группе плацебо – 1,6%. 
В  целом компоненты первичной 

конечной точки зафиксированы 
у  11,4% пациентов в  группе си-
таглиптина и  у 11,6% пациентов 
в  группе плацебо. Отношение 
рисков (ОР) составило 0,98 при 
95%-ном доверительном интервале 
(ДИ) 0,88–1,09. 
Таким образом, при анализе пер-
вичной комбинированной конеч-
ной точки ситаглиптин не уступал 
плацебо и не превосходил его.
Аналогичный результат получен и в 
отношении вторичной комбиниро-
ванной конечной точки (рис. 2).
По словам профессора Г.Р. Галстя-
на, основная интрига исследова-
ния TECOS заключалась в том, ка-
ковы будут результаты показателя 
«госпитализация вследствие СН», 
поскольку в исследовании SAVOR-
Timi отмечено достоверное его 
повышение (на 27%), а в исследо-
вании EXAMINE – недостоверное 
(на  19%). «С  моей точки зрения, 
результаты исследования TECOS 
позволили в значительной степе-
ни вздохнуть свободно, потому 
что данный параметр был абсо-
лютно идентичен в обеих группах, 
то есть больные, получавшие си-
таглиптин, и больные, получавшие 
плацебо, имели одинаковую часто-
ту госпитализаций по поводу СН. 
Это является очень важным сигна-
лом для медицинского сообщества 
о том, что ситаглиптин имеет про-
филь сердечно-сосудистой без-
опасности», – пояснил докладчик 
(рис. 3).
ОР по данному показателю соста-
вило 1,0 при верхней границе 1,2. 
Во всех трех исследованиях не про-
демонстрировано достоверного 
повышения частоты случаев ос-
трого панкреатита. Так, в  иссле-
довании TECOS подтвержденные 
случаи панкреатита были редкими, 
но в числовом выражении встреча-
лись чаще в группе ситаглиптина, 
чем в  группе плацебо (23  случая 
против 12 соответственно). Важ-
ные данные получены в отношении 
риска развития рака поджелудоч-
ной железы. Рак поджелудочной 
железы чаще выявляли в  группе 
плацебо, чем в группе ситаглипти-
на (14  случаев против 9 соответ-
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Рис. 1. Первичная комбинированная конечная точка – сердечно-сосудистые 
события
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Рис. 2. Вторичная комбинированная конечная точка – сердечно-сосудистые 
события

ОР 0,99 (95% ДИ 0,89–1,10), p = 0,844

Ко
ли

че
ст

во
 

па
ци

ен
то

в,
 %

15

10

5

0
 0 4 8 12 18 24 30 36 42 48

Месяцы

  Плацебо       Ситаглиптин

Рис. 3. Госпитализация по причине СН 

ОР 1,00 (95% ДИ 0,83–1,20), p = 0,983
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ственно). По другим злокачествен-
ным новообразованиям различий 
в группах не отмечено.
Аналогичная тенденция наблюда-
лась при анализе частоты развития 
серьезных нежелательных явле-

ний. Частота инфекций и смертей 
от них в группах не различалась. 
На основании результатов иссле-
дования TECOS можно конста-
тировать, что терапия ситаглип-
тином не  уступает стандартной 

сахароснижающей терапии и  не 
превосходит ее. Добавление сита-
глиптина к сахароснижающей те-
рапии оказалось безопасным в от-
ношении риска развития нового 
сердечно-сосудистого события. 

TECOS: от теории к практике. Ситаглиптин как универсальный 
инструмент в оркестре сахароснижающей терапии

Профессор  
Ю.Ш. Халимов

К огда  говорят о  СД  типа  2, 
ни  у кого не  вызывает 
сомнений, что речь идет 

о масштабном многофакторном за-
болевании. Поэтому, по мнению на-
чальника кафедры военно-полевой 
терапии Военно-медицинской ака-
демии, главного эндокринолога Ко-
митета по здравоохранению Санкт-
Петербурга, д.м.н., профессора 
Юрия Шавкатовича ХАЛИМОВА, 
управление заболеванием должно 
включать целый комплекс меро-
приятий: обучение и самоконтроль, 
нормализацию углеводного обмена 
без риска гипогликемии, коррекцию 
факторов риска развития сердечно-
сосудистых заболеваний, снижение 
массы тела. Если эти мероприятия 
оказываются неэффективными, 
приходится лечить сосудистые ос-
ложнения СД. 
Современное управление СД типа 2 
предусматривает индивидуальный 
подход к определению целей и вы-
бору сахароснижающего препарата. 
Приоритетом в выборе сахаросни-
жающего средства должны стать 
эффективность и  безопасность 
в отношении риска развития гипо-
гликемии, а также отсутствие влия-
ния на массу тела, удобство приема, 
доступность, наличие плейотроп-
ных эффектов, возможность ком-
бинации с  другими пероральны-
ми препаратами, долгосрочность 
эффекта, благоприятное влияние 
на течение СД и клинические исхо-
ды. В связи с вышесказанным имен-
но ингибиторы ДПП-4, в частности 
ситаглиптин, являются наиболее 
оптимальными препаратами для 
персонифицированной терапии. 

Ингибиторы ДПП-4 воздействуют 
на патогенетический механизм СД, 
регулируют секрецию  глюкагона 
в глюкозозависимом режиме. В экс-
периментальных условиях доказано 
их положительное влияние на массу 
и функцию бета-клеток. Не мень-
ший интерес представляют негли-
кемические эффекты ингибиторов 
ДПП-4, большая часть которых не-
зависима от  глюкагоноподобного 
пептида 1: влияние на артериальное 
давление, липиды, факторы воспа-
ления, эндотелий, кардиомиоциты. 
Как следствие, возможность пре-
дупреждать развитие и прогресси-
рование микроангиопатии. Важно 
отметить, что исследования в этом 
направлении продолжаются.
В настоящее время зарегистриро-
вано пять препаратов ингибиторов 
ДПП-4: ситаглиптин, вилдаглиптин, 
саксаглиптин, линаглиптин и ало-
глиптин. Они различаются прежде 
всего химической структурой и пе-
риодом полувыведения. Практичес-
ки все они достигают максимально-
го эффекта к концу первых суток 
применения. Однако сравнительная 
характеристика по ингибирующей 
активности от 0 до 96 часов после 
приема последней дозы препарата 
продемонстрировала их неоднород-
ность. Только ситаглиптин показы-
вает долгосрочный ингибирующий 
эффект – до 48 часов. Можно пред-
положить, что это станет преиму-
ществом для пациентов, которые 
обладают низкой комплаентностью. 
Одним из  признанных между-
народных алгоритмов лечения 
СД  типа 2 считается совмеcтный 
консенсус Американской диабети-

ческой ассоциации и Европейской 
ассоциации по изучению диабета, 
обновленный вариант которого 
опубликован в 2015 г. Если рассмот-
реть представленные в консенсусе 
шесть основных классов препара-
тов, большинство из них – и мет-
формин, и  сульфонилмочевина, 
и даже новая группа ингибиторов 
натрий-глюкозного котранспорте-
ра 2 имеют некоторые ограничения 
при выборе, за исключением инги-
биторов ДПП-4. 
Ингибиторы ДПП-4 являются иде-
альным партнером для метформина. 
Согласно данным ретроспективного 
анализа, проведенного с использо-
ванием крупной электронной базы 
данных медицинских записей США 
(n = 12 566), старт терапии с ком-
бинации «метформин + ситаглип-
тин (Янумет)» позволяет сохранить 
более чем на полгода достигнутый 
сахароснижающий эффект по срав-
нению со  стартом с  монотерапии 
метформином2.
Другое исследование показало, что 
сахароснижающее действие комби-
нированной терапии, включающей 
ситаглиптин и метформин, и ком-
бинированной терапии препаратом 
сульфонилмочевины (глимепири-

2 Williams-Herman D., Jonnson J., Teng R. et al. E�  cacy and safety of sitagliptin and metformin as initial combination therapy and as monotherapy over 2 years in patients 
with type 2 diabetes // Diabetes Obes. Metab. 2010. Vol. 12. № 5. P. 442–451. 
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дом) и  метформином сопостави-
мо3. Целевой уровень HbA1c < 7% 
был достигнут в 63 и 59% случаев 
соответственно. При этом комби-
нация «ситаглиптин + метформин» 
способствовала снижению на 104-й 
неделе массы тела на 2,3 кг и часто-
ты  гипогликемических эпизодов 
в шесть раз (по сравнению с ком-
бинацией «сульфонилмочевина + 
метформин»).
Гипогликемия является основной 
причиной госпитализации больных 
СД. Во французском нерандоми-
зированном открытом многоцен-
тровом трехлетнем исследовании 
реальной клинической практики 
Odyssee первичной целью стало 
сравнение продолжительности те-
рапии СД  типа 2 ситаглиптином 
или препаратами сульфонилмо-
чевины в  комбинации с  метфор-
мином, вторичными  – изменение 
уровня HbA1c, массы тела и часто-
ты случаев симптоматической  ги-
погликемии у больных СД типа 24. 
Пациенты первой группы (n = 1874) 
принимали ситаглиптин с метфор-
мином, второй (n = 733) – препара-
ты сульфонилмочевины (в подавля-
ющем большинстве Гликлазид МВ) 
с метформином.
Оба вида терапии показали уме-
ренный сахароснижающий эф-
фект – за 36 месяцев наблюдения 
уровень HbA1c снизился на 0,6%, 
однако количество эпизодов сим-
птоматической  гипогликемии 
в группе «ситаглиптин + метфор-
мин» было в два раза меньше, чем 
в группе «препарат сульфонилмо-
чевины + метформин» – 9,7 про-
тив 21% случаев соответственно. 
В крупном наблюдательном ретрос-
пективном когортном двухлетнем 
исследовании, проведенном в Вели-
кобритании, целью которого стала 
оценка частоты развития гипогли-
кемических осложнений и клини-

ческих исходов у 253 690 пациентов, 
показано преимущество включе-
ния в схему лечения ингибиторов 
ДПП-45. Применение препаратов 
сульфонилмочевины с метформи-
ном сопровождалось повышением 
частоты эпизодов  гипогликемии 
в четыре раза через 12 месяцев и в 
пять раз через 24 месяца (по срав-
нению с комбинацией «ингибиторы 
ДПП-4 + метформин»). 
Из-за оптимального сочетания эф-
фективности и безопасности инги-
биторы ДПП-4 наряду с метформи-
ном были внесены в национальные 
и  международные рекомендации 
как препараты для старта терапии 
СД  типа 2. Ингибиторы ДПП-4 
также являются препаратами вто-
рой и  третьей линии в  случае, 
если не назначались ранее, а также 
у пожилых пациентов (алгоритмы 
Международной федерации диа-
бета за 2013 г.). К преимуществам 
использования ситаглиптина, сак-
саглиптина и линаглиптина у по-
жилых больных относятся одно-
кратный прием, безопасность при 
снижении функции почек, низкий 
риск развития гипогликемии. 
По словам профессора Ю.Ш. Хали-
мова, ингибиторы ДПП-4 являются 
перспективными препаратами для 
комбинации с  инсулином. Инги-
биторы ДПП-4 на  сегодняшний 
день могут активно использовать-
ся в  пошаговой интенсификации 
инсулинотерапии для продолжи-
тельного контроля СД типа 2. До-
казано, что терапия ситаглипти-
ном в дозе 100 мг/сут у пациентов 
с СД типа 2 и неудовлетворитель-
ным  гликемическим контролем 
при использовании схемы «инсу-
лин + метформин» способствует 
снижению дозы инсулина на 5 ЕД 
и  сопровождается сокращением 
числа случаев гипогликемий6. Полу-
ченные данные позволили сделать 

вывод: добавление ситаглиптина 
к инсулину у пациентов с неудов-
летворительной компенсацией диа-
бета обеспечивает достижение цели 
на  меньшей дозе инсулина, улуч-
шение качества  гликемического 
контроля, уменьшение числа гипо-
гликемических эпизодов. При этом 
терапия не приводит к повышению 
массы тела и хорошо переносится. 
В другом исследовании пациентов, 
применявших базальный инсулин, 
распределили в группу инсулиноте-
рапии с добавлением ситаглиптина 
в дозе 100 мг/сут (n = 70) и группу 
инсулинотерапии с режимом повы-
шения дозы инсулина (n = 70). До-
бавление ситаглиптина к инсулину 
оказалось более эффективным, чем 
титрация дозы базального инсули-
на, в отношении снижения уровня 
HbA1c – -0,42 против -0,22% соот-
ветственно через 24 недели тера-
пии. Кроме того, на  фоне приме-
нения комбинации «ситаглиптин 
+ инсулин» отмечено сокращение 
в два раза числа эпизодов гипогли-
кемии и в три раза случаев тяже-
лой гипогликемии при положитель-
ном влиянии на массу тела (-1,8 кг, 
р < 0,05) (рис. 4).
Было также доказано, что добавле-
ние ситаглиптина к инсулинотера-
пии уменьшает вариабельность гли-
кемии вследствие снижения уровня 
прандиальной и  постпрандиаль-
ной гликемии без повышения риска 
развития гипогликемии и увеличе-
ния массы тела. Это способствовало 
улучшению  гликемического конт-
роля, снижению потребности в ин-
сулине, риска сердечно-сосудистых 
осложнений и, возможно, микроан-
гиопатии, а также более долгосроч-
ному гликемическому контролю.
На  сегодняшний день имеются 
данные целого ряда широкомас-
штабных исследований реальной 
клинической практики, демонс-

3 Seck T., Nauck M., Sheng D. et al. Safety and e�  cacy of treatment with sitagliptin or glipizide in patients with type 2 diabetes in adequately controlled on metformin: 
a 2-year study // Int. J. Clin. Pract. 2010. Vol. 64. № 5. P. 562–576. 
4 Valensi P. Treatment maintenance duration of dual therapy with metformin and sitagliptin in type 2 diabetes: the Odyssee Observational Study. American Diabetes 
Association, 2014. Abstr. 136-LB. 
5 Rathmann W., Kostev K., Gruenberg J.B. et al. Treatment persistence, hypoglycaemia and clinical outcomes in type 2 diabetes patients with dipeptidyl peptidase-4 
inhibitors and sulphonylureas: a primary care database analysis // Diabetes Obes. Metab. 2013. Vol. 15. № 1. P. 55–61.
6 Katze   H.L., Shankar R.R., Matheiu C. et al. Sitagliptin improved glycemic control with less hypoglycemia and a lower insulin dose in patients who intensify basal 
insulin therapy. International Diabetes Federation, 2013. Poster P-1068. 
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Заключение

Результаты многолетнего 
исследования TECOS под-
тверждают профиль сер-

дечно-сосудистой безопасности 
ситаглиптина у больных с высоким 
риском сердечно-сосудистых ос-
ложнений: отсутствие статис-
тически достоверных различий 
по показателю частоты комбиниро-
ванных сердечно-сосудистых собы-
тий (смерти от  сердечно-сосудис-
тых заболеваний, нефатального ИМ, 
нефатального инсульта, нестабиль-
ной стенокардии, требующей гос-
питализации) по сравнению с тра-
диционным лечением. Было также 
продемонстрировано отсутствие 

увеличения числа госпитализаций 
по поводу СН в группе пациентов, 
получавших ситаглиптин, по срав-
нению с  пациентами контроль-
ной группы, получавшими плацебо.
Представленные данные мно-
гочисленных исследований ре-
альной клинической практики 
доказали, что ситаглиптин в моно- 
и  комбинированной терапии 
способствует улучшению  глике-
мического контроля, снижению 
потребности в  инсулине, риска 
сердечно-сосудистых осложнений 
и, следовательно, является универ-
сальным препаратом для персони-
фицированной терапии СД.   

Рис. 4. Частота гипогликемий (А) и изменение массы тела (Б) через 24 недели 
терапии с добавлением ситаглиптина или увеличением дозы инсулина
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7 Scheller N.M., Mogensen U.M., Andersson C. et al. All-cause mortality and cardiovascular e� ects associated with the DPP-IV inhibitor sitagliptin compared with 
metformin, a retrospective cohort study on the Danish population // Diabetes Obes. Metab. 2014. Vol. 16. № 3. P. 231–236. 
8 Mori H., Okada Y., Arao T., Tanaka Y. Sitagliptin improves albuminuria in patients with type 2 diabetes mellitus // J. Diabetes Investig. 2014. Vol. 5. № 3. P. 313–319. 

трирующие высокий уровень без-
опасности сахароснижающей те-
рапии ситаглиптином.
Важная информация о  кардио-
протективных свойствах ингиби-
торов ДПП-4 в целом и ситаглип-
тина в  частности получена при 
ретроспективном анализе датско-
го регистра (2007–2011 гг.), вклю-
чавшего 40 028 больных СД типа 
2 без предшествующего ИМ, пере-
несенного ранее инсульта7. 
Пациенты получали метформин 
с препаратами сульфонилмочеви-
ны, ингибиторами ДПП-4, агонис-
тами ГПП-1 или инсулин. Отме-
чено изменение терапевтических 
предпочтений: снижение доли па-
циентов, использовавших комби-
нацию «метформин  + препараты 
сульфонилмочевины», и увеличе-
ние доли пациентов, принимав-
ших комбинацию «ситаглиптин + 
метформин» (до 61,9%). На  фоне 
последней ОР общей смертнос-
ти снизилось на  35%, сердечно-
сосудистой  – на  43%, комбини-
рованных конечных точек (ИМ, 
инсульт, сердечно-сосудистые со-
бытия) – на 30%.
Данные о кардиальных аспектах ис-
пользования ситаглиптина были по-
лучены после завершения крупного 
исследования TECOS1. Доказано, что 
с  помощью интенсивного контро-
ля гликемии возможно снизить сер-
дечно-сосудистые риски, однако для 
этого требуется несколько лет.

Как показал анализ результатов ис-
следований SAVOR-Timi, EXAMINE 
и  TECOS, ситаглиптин обладает 
самым высоким профилем безопас-
ности по  сравнению с  саксаглип-
тином и алоглиптином. Отмечены 
его преимущества в  отношении 
сердечно-сосудистой безопасности, 
снижения риска хронической СН, 
улучшения гликемического контро-
ля и снижения частоты эпизодов ги-
погликемии, а также в отношении 
сокращения дозы инсулина и риска 
развития панкреатита, рака подже-
лудочной железы. 
Серьезным осложнением СД  яв-
ляется диабетическая нефропатия, 
которая может привести к разви-

тию почечной недостаточности. 
Нефропротективные свойства 
ситаглиптина также изучались 
в ряде исследований. Так, в япон-
ском рандомизированном контро-
лируемом исследовании приняли 
участие 85 пациентов с СД типа 2, 
средний возраст которых составил 
64,2  года8. Цель исследования  – 
оценить влияние ситаглиптина 
на микроальбуминурию. Получен-
ные результаты позволили сделать 
вывод: ситаглиптин наряду с улуч-
шением гликемического контроля 
оказывает протективный эффект – 
предотвращает прогрессирование 
альбуминурии.
Согласно экономическим расче-
там, только в  2013  г.  на покупку 
ситаглиптина (Янувия) и комбина-
ции ситаглиптина с метформином 
(Янумет) в мире было израсходова-
но свыше 80 млрд долл. США, что 
составляет более 50% финансовых 
затрат. «Анализ за 2014 г. показал, 
что эта тенденция сохраняется, и с 
каждым годом в мире увеличивает-
ся число пациентов, использующих 
данные препараты. Это показатель 
того, что мы с вами все чаще делаем 
выбор в пользу новой и безопасной 
терапии ингибиторами ДПП-4», – 
отметил профессор Ю.Ш. Халимов. 
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