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Основні задачі ведення пацієнтів із ЦД 2 типу – 
це досягнення та підтримка глікемічного контролю, 
покращення якості життя й полегшення перебігу 
супутніх захворювань, при цьому слід уникати  
гіпоглікемії та збільшення ваги [2, 3]. При ЦД 2 типу 
недостатність β-клітин підшлункової залози посту-
пово прогресує, тому з часом більшість пацієнтів 
потребують інсулінотерапії [4, 5]. Останню слід 
починати тоді, коли пацієнти не можуть досягнути 
цільових показників глікемії за допомогою кількох 
пероральних цукрознижувальних препаратів 
(ПЦЗП) або мають симптоматичну гіперглікемію  
та рівень глікованого гемоглобіну (HbA1c) >9,0% [6]. 
Додавання ін’єкційної терапії до ПЦЗП є ефективні-
шим, аніж включення в план лікування додаткових 
препаратів цього класу [7].

На жаль, інсулінотерапію часто починають пі-
зніше, ніж рекомендовано. Причинами цього є те, 
що лікарі та пацієнти бояться гіпоглікемії, збіль-
шення маси тіла та складності інсулінотерапії [8]. 

Затримка початку терапії базальним інсуліном 
зменшує частку пацієнтів, здатних досягти цільо-
вого показника HbA1c <7% [9].

Обираючи інсулін, варто віддавати перевагу 
аналогам інсуліну, оскільки їм притаманний кра-
щий профіль зниження та контролю глікемії [10, 11]. 
Метааналізи свідчать про відносне зменшення 
кількості випадків симптоматичних, нічних і тяж-
ких гіпоглікемій на 11, 37 і 23% відповідно на тлі 
прийому аналогів інсуліну порівняно з інсуліном 
НПХ [12].

Інсулін гларгін 300 Од/мл (Тожео СолоСтар, 
«Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ», Німеччина) 
являє собою аналог базального інсуліну друго-
го покоління. Порівняно з препаратом першого 
покоління – інсуліном гларгін 100 Од/мл, Тожео 
СолоСтар притаманні стабільніший фармакокі-
нетичний/фармакодинамічний профіль і трива-
ліша дія. Інсулін гларгін 300 Од/мл забезпечує 
добовий контроль рівня глюкози крові без піків 
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За даними Міжнародної федерації діабету, станом на 2019 р. 
цукровий діабет (ЦД) 2 типу було діагностовано в 463 млн людей. 
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а й для лікарів первинної ланки.
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і значної варіативності глікемії, даючи змогу досягти 
цільових показників глікемії на тлі низького ризи-
ку гіпоглікемії [13]. Програма досліджень EDITION 
і низка рандомізованих контрольованих дослі-
джень виявили, що інсулін гларгін 300 Од/мл так 
само ефективно знижує HbA1c при ЦД 1 та 2 типів, 
як й інсулін гларгін 100 Од/мл, однак асоціюється 
з нижчим ризиком гіпоглікемії, особливо нічної 
та тяжкої [14-16].

Україна взяла участь у багатоцентровому між-
народному дослідженні ATOS, яке мало на меті 
вивчення ефективності та безпеки застосуван-
ня інсуліну гларгін 300 Од/мл (Тожео СолоСтар) 
у пацієнтів із ЦД 2 типу, які раніше не приймали 
інсулін і не змогли досягнути цільових показни-
ків глікемічного профілю за допомогою ПЦЗП. 
Усього в дослідженні взяли участь 4527 пацієнтів  
із 19 країн, серед них – 200 українських пацієнтів *.

Вихідний показник HbA1c в учасників досліджен-
ня становив 9,5±1,1%; вихідний рівень глюкози  

в плазмі крові натще (ГПН) – 11,2±2,7 ммоль/л; само-
стійно визначений рівень глюкози в плазмі крові 
натще (СГПН) – 11,3±2,4 ммоль/л. Середнє цільове 
значення HbA1c становило 7,1±0,3%.

Уже через 6 місяців лікування встановленого 
цільового показника HbA1c досягли 22,2% учас-
ників дослідження. Імовірність досягнення 
цільового показника не залежала від статі, віку, 
індексу маси тіла, кількості супутніх захворю-
вань, тривалості ЦД, особливостей способу життя 
та рівня освіти.

Подальший аналіз передбачав визначення 
динаміки HbA1c, рівня ГПН і СГПН. У середньому 
показник HbA1с учасників дослідження зменшився 
на 2,10%, а показник ГПН – на 4,10 ммоль/л. Дані 
самоконтролю рівня глюкози приблизно відпові-
дали визначеним у лабораторії показникам ГПН; 
через 12 місяців лікування показник СГПН знизив-
ся на 4,0 ммоль/л. Отримані дані представлено 
на рисунках 1-3.

Рис. 1. Динаміка HbA1c протягом дослідження

Зміна від початкового рівня 
(середнє значення; 95% довірчий інтервал)

Місяць 3 -1,28; від -1,44 до -1,12

Місяць 6 -1,65; від -1,83 до -1,47

Місяць 12 -1,97; від -2,15 до -1,78

Рі
ве

нь
 H

bA
1c

 (%
)

10
9
8
7
6
5
4
3
2
1
0

Початково Місяць 3 Місяць 6 Місяць 12

9,49
8,20 7,84 7,51

Рис. 2. Динаміка ГПН протягом дослідження

Зміна від початкового рівня  
(середнє значення; 95% довірчий інтервал)

Місяць 3 -3,59; від -4,07 до -3,11

Місяць 6 -3,87; від -4,38 до -3,35

Місяць 12 -4,54; від -5,02 до -4,05
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*  Компанія «Санофі» була спонсором дослідження та відповідала за його дизайн і координацію, моніторинг клінічних центрів, збір і статистичний аналіз 
отриманих даних. Національним координатором дослідження виступила д. мед. н. Л.К. Соколова (Київ). У проведенні випробування взяли участь: д. мед. н., професор 
М.В. Власенко (Вінниця), д. мед. н., професор Н.О. Перцева (Дніпро), д. мед. н., професор Н.В. Пасечко (Тернопіль), д. мед. н., професор Н.М. Жердьова (Київ), 
д. мед. н., професор Н.В. Пашковська (Чернівці), д. мед. н. О.В. Зінич (Київ), д. мед. н. Л.І. Могильницька (Хмельницький), к. мед. н. К.Ю. Маляр (Дніпро), 
к. мед. н. Ж.С. Співак (Суми), к. мед. н. Л.А. Перерва (Харків), к. мед. н. О.С. Чабанна (Запоріжжя), к. мед. н. В.М. Гаврилюк (Івано-Франківськ), І.А. Бондарець (Черкаси), 
С.Л. Скорикова (Харків), Т.І. Злова (Київ), І.І. Куєвда (Київ), Н.Я. Гулько (Тернопіль), В.В. Коряк (Харків), Е.І. Кайдашева (Полтава).
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Через 3 місяці лікування цільового значення 
HbA1c досягли 17% пацієнтів, через 6 місяців – 22,2%, 
через 12 місяців – 37,9%. На ймовірність досягнення 
цільового рівня HbA1c впливав його вихідний рівень.

Було зафіксовано також сприятливу динаміку 
маси тіла: через 12 місяців лікування середній 
показник зменшився з 87,9±16,3 до 85,8±14,9 кг.

Аналіз безпеки лікування виявив, що протягом 
12 місяців терапії гіпоглікемія (3-3,9 ммоль/л) трап
лялася лише у 2,02% пацієнтів; тяжка гіпоглікемія 
не виявлялася. За 12 місяців дослідження частка 
учасників із принаймні одним небажаним явищем 
становила 6,6%, частка осіб із принаймні одним 
серйозним небажаним явищем – 2,0%. Однак лише 
одне із цих небажаних явищ було визнано пов’я-
заним із лікуванням – випадок астенії.

Отже, терапія інсуліном гларгін 300 Од/мл 
(Тожео СолоСтар) після неефективного лікуван-
ня ПЦЗП у пацієнтів із ЦД 2 типу, які раніше 
не отримували інсулін, уже через 6 місяців дає 
кожному п’ятому пацієнту змогу досягти цільового 
показника HbA1c. За 12 місяців лікування середній 
рівень HbA1c в учасників дослідження зменшився 
з 9,49±1,05 до 7,51±0,52%.

Слід зауважити, що при лікуванні інсуліном не-
обхідно балансувати ризики гіпер- і гіпоглікемічних 

станів [17]. Щонайменше один епізод гіпо-
глікемії на рік переживають 7-15% пацієнтів, 
що лікуються інсуліном, а в 1-2% спостерігається 
тяжка гіпоглікемія, при якій пацієнт потребує до-
помоги сторонніх осіб. Гіпоглікемія асоціюється 
з несприятливим прогнозом і підвищенням 
смертності [18-20]. Тожео СолоСтар виявився ви-
сокобезпечним препаратом, оскільки за 12 міся-
ців лікування гіпоглікемія спостерігалася лише 
у 2,02% пацієнтів, причому тяжкої гіп глікемії вияв-
лено не було. Це надзвичайно важливо, оскільки 
страх гіпо глікемії є найважливішою причиною 
недостатнього призначення інсуліну [21].

ВИСНОВКИ

■	 Вчасний початок інсулінотерапії – важливий 
етап у лікуванні пацієнтів із ЦД 2 типу.

■	 Терапія препаратом Тожео СолоСтар 300 Од/мл 
сприяє зниженню рівня HbA1c та ГПН у пацієнтів 
із ЦД 2 типу, що раніше не лікувалися інсулінами.

■	 Серйозних небажаних явищ, асоційованих 
із призначеним лікуванням, виявлено не було.

■	 Тожео СолоСтар 300 Од/мл дає змогу покращити
	 показники глікемії без негативного впливу на ма-
	 су тіла та без підвищення частоти гіпоглікемій.

Рис. 3. Динаміка СГПН протягом дослідження

Зміна від початкового рівня  
(середнє значення; 95% довірчий інтервал)

Місяць 3 -3,35; від -3,77 до -2,92

Місяць 6 -3,52; від -3,90 до -3,14

Місяць 12 -4,04; від -4,41 до -3,67
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