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Цели. Инсулин деглудек (IDeg) – новый аналог инсулина, образующий после подкожного введения растворимые мульти-
гексамеры, обеспечивающие сверхдлительное действие препарата (в 2 раза дольше инсулина гларгин [IGlar]). В статье 
представлены данные российских когорт двух международных открытых исследований 3-й фазы с дизайном «лечение до до-
стижения цели» по изучению эффективности и безопасности IDeg и IGlar при введении 1 раз в сутки.
Материалы и методы. В исследовании «BEGIN Basal–Bolus Type 1» у пациентов с сахарным диабетом 1 типа (СД1) в те-
чение 52 нед сравнивались IDeg (n=45) и IGlar (n=16) (оба в дозе 100 ед/мл, в комбинации с инсулином аспарт (IAsp)). В ис-
следовании «BEGIN LOW VOLUME» у не получавших ранее инсулинотерапии пациентов с сахарным диабетом 2 типа (СД2) 
с неадекватным контролем гликемии на фоне терапии пероральными сахароснижающими препаратами в течение 26 нед 
сравнивались IDeg 200 ед/мл (n=27) и IGlar 100 ед/мл (n=28). В обоих исследованиях основной целью было подтвердить, 
что эффективность IDeg, оцениваемая по снижению уровня HbA1c в конце исследования, не уступает IGlar. 
Результаты. У пациентов с СД1 снижение уровня HbA1c к концу исследования составило 0,42% в группе IDeg и 0,22% 
в группе IGlar. Частота подтвержденных гипогликемий (уровень глюкозы плазмы <3,1 ммоль/л или тяжелая гипоглике-
мия) в группе IDeg была ниже, чем в группе IGlar: 17,83 против 22,87 эпизодов на пациента за год лечения (patient-year of 
exposure, PYE). Частота подтвержденных ночных гипогликемий на IDeg также была ниже, чем на IGlar (2,24 против 
4,77 эпизода/PYE). Тяжелые гипогликемии в обеих группах отмечались менее чем у 10% пациентов, их частота составила 
0,12 против 0,06 эпизода/PYE в группе IDeg и IGlar соответственно.
У пациентов с СД2 в конце лечения уровень HbA1c снизился на 1,17% (IDeg) и 1,26% (IGlar). Частота подтвержденных 
гипогликемий в группах была сходной (0,52 против 0,44 эпизода/PYE соответственно). Частота подтвержденных ночных 
гипогликемий на IDeg была ниже, чем в группе IGlar (0,18 против 0,28 эпизода/PYE соответственно). Эпизодов тяжелой 
гипогликемии не было ни в одной из групп. В обоих исследованиях IDeg хорошо переносился, различий в параметрах безопас-
ности между двумя исследуемыми препаратами не наблюдалось.
Заключение. Как при СД1, так и при СД2 IDeg обеспечивает сходный с IGlar гликемический контроль при более низком 
риске ночных гипогликемий.
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России, как и во всех странах мира, сахарный 

диабет (СД) представляет серьезную проблему, 

поэтому необходимость достижения эффек-

тивного гликемического контроля имеет важное зна-

чение. По данным Государственного регистра больных 

СД, на январь 2015 г. в России зарегистрировано около 

4 млн больных сахарным диабетом 1 типа (СД1) и 2 типа 

(СД2). Однако предполагается, что истинное число 

больных диабетом в стране приблизительно в 3–4 раза 

больше официально зарегистрированного и достигает 

10–12 млн человек, что составляет примерно 7% населе-

ния [1, 2]. Поскольку осложнения диабета имеют тяже-

лые последствия для здоровья и сопряжены с большими 

финансовыми затратами [3], необходимо раннее и эф-

фективное лечение.

В последние годы международные ассоциации при-

знают необходимость индивидуализации целей глике-

мического контроля в зависимости от индивидуальных 

особенностей каждого пациента [4]. Действующие в Рос-

сии рекомендации по лечению диабета также подчерки-

вают необходимость индивидуализации целей лечения 

с учетом, в частности, возраста больного, ожидаемой 

продолжительности жизни, наличия поздних сосудистых 

осложнений и риска тяжелой гипогликемии. У больных 

СД2 целевой уровень HbA1c варьирует от ≤6,5% у моло-

дых взрослых пациентов без поздних осложнений диа-

бета (≤7,0% при наличии тяжелых осложнений или риска 

тяжелой гипогликемии) до <7,5% у пожилых пациентов 

(≤8,0% при наличии тяжелых осложнений или риска тя-

желой гипогликемии) [5]. Однако более строгие целевые 

параметры гликемии часто связаны с повышенным ри-

ском гипогликемии. В свою очередь, страх гипоглике-

мии может стать причиной снижения приверженности 

пациентов назначенному лечению и тем самым препят-

ствовать достижению адекватного гликемического кон-

троля [6–9]. В частности, ночная гипогликемия, а также 

страх перед ней, могут вызвать такие проблемы, как пло-

хое качество сна, слабость, снижение работоспособности 

и ухудшение самочувствия [8, 10–12].

Потребность в базальном инсулине как при СД1, 

так и при СД2 одинаковая, при этом и в том, и другом слу-

чае требуется предсказуемый, стабильный и длительный 

сахароснижающий эффект. Фармакодинамические (ФД) 

профили традиционных препаратов базального инсу-

лина, таких как нейтральный протамин Хагедорн (НПХ), 

имеют выраженные пики и падения, а также недоста-

точную длительность биологического действия [13–15]. 

Связанные с этим колебания уровня глюкозы крови по-

вышают риск гипогликемии, а недостаточно длительное 

действие требует введения более одной инъекции в сутки. 

Современные аналоги базального инсулина – инсулин 

гларгин (IGlar) и инсулин детемир (IDet) – имеют более 

длительный период действия и более предсказуемый 

ФД-профиль, чем НПХ, что снижает риск гипоглике-

мии [16, 17]. Однако эти часто используемые аналоги 

по своей природе не могут обеспечить беспиковый ФД 

профиль в течение 24 ч [18]. Поэтому потребность в ин-

сулине с более предсказуемым и длительным действием 

сохраняется до сих пор [19].

Инсулин деглудек (IDeg) – новый базальный ин-

сулин сверхдлительного действия. В отличие от пред-

шествующих аналогов базального инсулина, он имеет 

менее вариа бельные фармакокинетический (ФК) 

и ФД-профили, что обеспечивает беспиковый, ста-

бильный сахароснижающий эффект, с вариабельностью 

действия в равновесном состоянии в 4 раза меньшей, 

чем у IGlar, периодом полувыведения 25 ч и продол-

жительностью действия более 42 ч [20–22]. Эти ха-

рактеристики достигаются за счет уникального вида 

пролонгации. В растворе в присутствии фенола IDeg 

Aims. Insulin degludec (IDeg) is a novel insulin analogue that, following subcutaneous injection, forms soluble multihexamers, resulting 
in an ultra-long duration of action, which is two-fold longer than that of insulin glargine (IGlar). We present data from Russian cohorts 
of two multinational, open-label, treat-to-target phase 3 trials that investigated the efficacy and safety of IDeg and IGlar administered 
once daily.
Materials and methods. The BEGIN Basal–Bolus Type 1 trial was a 52-week study comparing IDeg (n = 45) to IGlar (n = 16), both 
100 U/mL, and in combination with insulin aspart in patients with type 1 diabetes (T1D). The BEGIN LOW VOLUME trial compared 
IDeg (200 U/mL; n = 27) to IGlar (100 U/mL; n = 28) over 26 weeks in insulin-naïve patients with type 2 diabetes (T2D) inadequately 
controlled with oral antidiabetic drugs. The primary outcome of both studies was the non-inferiority of IDeg to IGlar, as assessed by 
HbA1c level reduction at the trial end.
Results. In patients with T1D, HbA1c level reductions at the trial end were 0.42% (IDeg) and 0.22% (IGlar). The rates of confirmed 
hypoglycaemia (plasma glucose level < 3.1 mmol/L or severe) were lower in IDeg than in IGlar [17.83 vs. 22.87 events/patient/year 
exposure (PYE), respectively]. The rates of nocturnal-confirmed hypoglycaemia were lower for IDeg than for IGlar (2.24 vs. 4.77 events/
PYE, respectively). Severe episodes occurred in >10% of patients in both treatment groups, with rates per PYE of 0.12 (IDeg) and 0.06 
(IGlar). In patients with T2D, HbA1c levels decreased by 1.17% (IDeg) and 1.26% (IGlar) at the trial end. The rates of confirmed hypo-
glycaemia were comparable in IDeg and IGlar (0.52 vs. 0.44 events/PYE, respectively). The rates of nocturnal-confirmed hypoglycaemia 
were lower for IDeg than for IGlar (0.18 vs. 0.28 events/PYE, respectively). No severe episode occurred in either treatment group. In 
both studies, IDeg was well tolerated with no difference in safety between the two analogues investigated.
Conclusions. In both T1D and T2D, IDeg provided similar glycaemic control to IGlar, with a lower risk of nocturnal hypoglycaemia. 
Key words: diabetes mellitus; glycaemic control; insulin analogues; insulin therapy; phase 3 study
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находится в виде стабильных дигексамеров. В подкож-

ной клетчатке сразу после инъекции и диффузии фенола 

дигексамеры становятся открытыми с обоих концов, 

что способствует их связыванию друг с другом с обра-

зованием длинных цепочек мультигексамеров. Данный 

процесс протекает в присутствии цинка. Поскольку диф-

фузия цинка из подкожного депо происходит медленно, 

гексамеры IDeg постепенно отщепляются от обоих кон-

цевых участков мультигексамера, при этом мономеры 

медленно и постепенно попадают в кровь [23, 24]. Ров-

ный и стабильный сахароснижающий эффект, а также 

большая продолжительность действия надежно обеспе-

чивают потребность в базальном инсулине более 24 ч 

и позволяют пациентам достичь целевых уровней глю-

козы крови при минимальном риске гипогликемии.

Для удовлетворения потребностей пациентов, нуж-

дающихся в более высоких дозах инсулина, например 

больных с поздней стадией СД2, наряду с лекарственной 

формой 100 ЕД/мл была разработана более концентриро-

ванная форма (200 ЕД/мл), которая сохраняет преимуще-

ства новых предварительно заполненных шприц-ручек 

и позволяет вводить до 160 ЕД IDeg за 1 инъекцию. IDeg 

200 ЕД/мл биоэквивалентен лекарственной форме IDeg 

100 ЕД/мл и обеспечивает сходный сахароснижающий 

эффект [25].

Эффективность и безопасность IDeg сравнивались 

с эффективностью и безопасностью IGlar в крупной 

программе исследований фазы 3a (BEGIN®), вклю-

чавшей два исследования при СД1 и 5 исследований 

при СД2 [26–32]. Российские пациенты участвовали 

в 4 из этих исследований. Здесь обсуждаются 2 исследо-

вания с участием российских когорт, входивших в про-

грамму международных клинических исследований. 

Цели

В первом исследовании, BEGIN Basal-bolus T1 

LONG, сравнивались эффективность и безопасность 

IDeg и IGlar при введении 1 раз в сутки в базис-болюс-

ном режиме с инсулином аспарт (IAsp) в качестве пран-

диального инсулина у пациентов с СД1 [28].

Во втором исследовании, «BEGIN LOW VOLUME», 

сравнивались эффективность и безопасность IDeg 

200 ЕД/мл и IGlar100 ЕД/мл при введении 1 раз в сутки 

в комбинации с метформином и ингибитором дипепти-

дилпептидазы 4 (ДПП-4) или без него, у не получавших 

ранее инсулинотерапии пациентов с СД2, нуждающихся 

в интенсификации лечения [27].

Сахарный диабет 1 типа: 
BEGIN Basal-Bolus T1 Long

Материалы и методы
Дизайн и участники исследования. В настоящем 52-не-

дельном рандомизированном контролируемом открытом 

исследовании 3a фазы в параллельных группах, с дизай-

ном «лечение до достижения цели» и подтверждением 

не меньшей эффективности сравнивались эффектив-

ность и безопасность IDeg и IGlar в комбинации с IAsp 

в качестве прандиального инсулина (CinicalTrials.gov: 

NCT00982228) [28]. Исследование проводилось в 79 цен-

трах в 6 странах (Российская Федерация, Великобритания, 

Германия, США, Франция и ЮАР). Настоящий субана-

лиз сфокусирован на российской подгруппе пациентов. 

К участию допускались взрослые пациенты (≥18 лет) с ди-

агностированным СД1, которые получали любую базис-

болюсную терапию инсулином не менее 1 года, с уровнем 

HbA1c≤10% и индексом массы тела ≤35 кг/м2. Применение 

любых сахароснижающих препаратов кроме инсулина 

в течение 3 мес до визита 1 было критерием исключения 

из исследования. Полный список критериев включения 

и исключения приведен в Приложении (дополнительный 

контент к статье на сайте журнала).

Исследование проводилось в соответствии с требо-

ваниями Хельсинкской декларации [33] и Правилами 

надлежащей клинической практики [34]. Протокол 

для каждого исследовательского центра был проанали-

зирован и одобрен его наблюдательным советом. До уча-

стия в исследовании все пациенты предоставили 

письменное информированное согласие.

Лечение. Пациенты были рандомизированы в соот-

ношении 3:1 на IDeg 1 раз в сутки (100 ЕД/мл подкожно, 

FlexPen 3 мл, инсулин и шприц-ручки изготовлены 

Novo Nordisk A/S, Багсверд, Дания) или IGlar («Лантус», 

100 ЕД/мл подкожно, SoloStar 3 мл, инсулин и шприц-

ручки изготовлены Sanofi, Париж, Франция); оба пре-

парата применялись в комбинации с прандиальным IAsp 

(НовоРапид/NovoLog, 100 ЕД/мл подкожно, FlexPen 

3 мл, Novo Nordisk A/S, Багсверд, Дания). Неравная ран-

домизация обеспечила адекватную экспозицию IDeg, 

соответствующую требованиям регуляторных орга-

нов [33, 34]. Исследование было открытым, т.к. для инъ-

екций применялись разные шприц-ручки. Однако 

для комитета по надзору за дозами, а также всех лиц, 

участвовавших в определении наборов для анализа, све-

дения об исследуемых препаратах были скрыты до закры-

тия базы данных для статистического анализа.

Если предыдущий базальный инсулин применялся 

1 раз в сутки, начальные дозы IDeg и IGlar соответ-

ствовали предыдущим дозам 1:1. Если предыдущий 

базальный инсулин применялся более 1 раза в сутки, 

у пациентов, рандомизированных на IDeg, доза послед-

него соответствовала общей суточной дозе предыду-

щего инсулина 1:1, а у пациентов, рандомизированных 

на IGlar, доза была снижена на 20–30%. IDeg вводили 

1 раз в сутки во время ужина, а IGlar – в соответствии 

с утвержденной инструкцией к препарату (1 раз в сутки 

в любое время дня, но на протяжении исследования оно 

должно было быть постоянным). Применявшийся до 

исследования прандиальный инсулин заменяли на IAsp 

в соотношении доз 1:1, который вводился перед каждым 

приемом пищи (завтрак, обед и ужин); также допуска-

лось введение дополнительной дозы IAsp при четвертом 

приеме пищи и перекусах.

Исследование проводилось по принципу «лечение 

до достижения цели», с переходом на рекомендованный 
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базальный инсулин до смены прандиального инсулина. 

Дозу базального инсулина корректировали до дости-

жения целевого уровня глюкозы крови перед завтра-

ком <5 ммоль/л, определяемого при самостоятельном 

мониторинге (СМГК). Дозу прандиального инсулина 

подбирали с целью достижения препрандиального и ве-

чернего (перед сном) уровня СМГК 3,9–<5,0 ммоль/л. 

Алгоритмы лечения подробно представлены в табл. 1 и 2. 

Дизайн «лечение до достижения цели» является требова-

нием регуляторных органов и необходим для сравнения 

профилей безопасности между двумя группами, чтобы 

избежать искажений из-за различий в достигнутом гли-

кемическом контроле [35].

В конце лечения базальный инсулин заменяли 

на НПХ, чтобы минимизировать влияние на измере-

ние уровня антител, проводимое на следующей неделе. 

Кроме того, было выполнено 52-недельное продленное 

исследование, данные которого здесь не приводятся [36].

Основные и дополнительные оцениваемые показатели. 

Основным оцениваемым показателем эффективности 

было изменение уровня HbA1c в конце исследования 

по сравнению с исходным. Дополнительные показатели 

эффективности включали изменение уровня глюкозы 

плазмы натощак (ГПН) от исходного (измерения про-

водились в центральной лаборатории). Показателями 

безопасности были нежелательные явления, эпизоды ги-

погликемии, доза инсулина, масса тела, реакции в месте 

инъекции, нарушения, выявленные при физикальном 

исследовании, основные физиологические показатели, 

данные ЭКГ, фундоскопии и лабораторных анализов, 

включая определение уровня антител. Подтвержденным 

Таблица 1

aСреднее за 3 предшествующих визиту дня
bКроме случаев, когда есть очевидные причины низкого уровня, 
например, пропущенный прием пищи

IDeg – инсулин деглудек; IGlar – инсулин гларгин

aСреднее значение за 3 дня подряд

IAsp – инсулин аспарт

Таблица 2

Алгоритм коррекции дозы базального инсулина 

(BEGIN Basal–Bolus Type 1)

Алгоритм коррекции дозы болюсного инсулина

 (BEGIN Basal–Bolus Type 1)

Глюкоза плазмы до завтрака Коррекция дозы IDeg или IGlar

ммоль/л мг/дл ЕД

<3,1b <56b –4 (если доза >45 ЕД, 
снизить на 10%)

3,1–3,8b 56–69b –2 (если доза >45 ЕД, 
снизить на 5%)

3,9–5,9 70–90 0

5,9–9,0 90–179 +2

10,0–14,9 180–269 +4

≥15,0 ≥270 +6

Глюкоза плазмы перед 
приемом пищи/перед сномa 

Коррекция дозы IAsp

ммоль/л мг/дл ЕД

3,9–5,0 70–90 0

5,0–7,9 90–143 +2

8,0–9,9 144–179 +3

≥10,0 ≥180 +4

Подозрение на гипогликемию

или плановое измерение ГП

Пациент может принять меры

самостоятельно?

ГП < 3,1 ммоль/л

( < 56 мг/дл)a

Не расценивается

как гипогликемия

Да

Да Нет

Нет

Легкая

гипогликемия
Тяжелая

гипогликемия

Подтвержденная гипогликемия

Рис. 1. Классификация гипогликемии в обоих исследованиях. aС симптомами или без. Ночной эпизод – любой эпизод, развившийся 

в период с 00:01 по 05:59 ч (включительно).
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эпизодом гипогликемии считали эпизод с концентра-

цией глюкозы плазмы <3,1 ммоль/л, а также тяжелые 

эпизоды, требовавшие посторонней помощи. Эпизоды 

гипогликемии, развившиеся между 00:01 и 05:59 ч, счи-

тались ночными, а с 06:00 до 00:00 ч – дневными (рис. 1).

Статистический анализ. Статистический анализ 

для всей когорты выполнен по ранее описанной мето-

дике [28]. Все представленные здесь результаты российской 

когорты, а также оценки эффективности в общей популя-

ции исследования основаны на описательной статистике. 

Показатели эффективности основаны на полном наборе 

данных для анализа (full analysis set, FAS), а показатели без-

опасности – наборе данных по безопасности ( safety analysis 

set, SAS). В российской подгруппе из-за малого числа участ-

ников формальные статистические анализы не проводи-

лись. Все сравнительные данные являются описательными.

Результаты
Характеристики участников. В российской когорте 

скрининг прошли 67 пациентов, рандомизацию – 61, 

завершили исследование – 56. Это соответствует 9,7% 

общей популяции исследования (FAS). Из 6 пациентов 

с неудачным скринингом 5 не соответствовали крите-

риям включения (HbA1c<10%), а 1 отозвал согласие. 5 па-

циентов выбыли во время или сразу после рандомизации 

(все в группе IDeg), из них 2 отозвали согласие, 2 были 

исключены из-за беременности или намерения забере-

менеть и 1 – из-за возникшей в период исследования 

гипогликемии, которая была расценена исследователем 

как угроза безопасности. 

В общей популяции 541 пациент завершил исследо-

вание. Доля лиц, завершивших исследование в каждой 

терапевтической группе в российской когорте и общей      

популяции, была сходной. Демографические характери-

стики обеих когорт представлены в табл. 3.

Эффективность. Среднее снижение уровня HbA1c 

в обеих терапевтических группах было сходным. Сред-

ний уровень HbA1c быстро снизился в первые 12 нед ис-

следования до 7,3% (IDeg) и 7,0% (IGlar). Через 52 нед 

средний уровень HbA1c составил 7,4% (IDeg) и 7,3% 

(IGlar) (рис. 2). Наблюдавшееся среднее изменение HbA1c 

в конце исследования составило –0,42% в группе IDeg, 

что соответствует снижению данного показателя в общей 

популяции исследования (0,40%, SD 0,73). В группе IGlar 

снижение составило –0,22%, что меньше, чем в общей 

популяции исследования (0,39%, SD 0,84), в которой 

расчетная терапевтическая разница (ETD) (IDeg–IGlar) 

составила –0,01 [95% ДИ –0,14; 0,11].

Через 52 нед средний уровень ГПН снизился с 8,4 

до 7,0 ммоль/л в группе IDeg и с 10,7 до 6,3 ммоль/л 

в группе IGlar. Снижение ГПН в группе IDeg 

Таблица 3

ГПН – глюкоза плазмы натощак, НПХ – нейтральный протамин Хагедорна. Данные приведены в абсолютных числах, процентах (%) 

или в виде среднего (SD)

Демографические и исходные характеристики пациентов российской когорты (A) и всей популяции (B) исследования 

BEGIN Basal-Bolus type 1. 

A. B.

Инсулин деглудек Инсулин гларгин Инсулин деглудек Инсулин гларгин

Полный набор данных для анализа 45 16 472 157

Набор данных для анализа безопасности 45 16 472 154

Возраст, годы 34,6 (11,8) 40,8 (12,8) 42,8 (13,7) 43,7 (13,3)

Масса тела, кг 72,4 (13,1) 69,8 (18,5) 78,9 (14,3) 78,3 (16,2)

Индекс массы тела, кг/м2 24,3 (3,6) 23,2 (5,0) 26,3 (3,7) 26,4 (4,2)

Длительность диабета, годы 11,4 (8,2) 13,7 (10,6) 19,1 (12,2) 18,2 (11,4)

HbA1c, % 7,8 (0,9) 7,6 (1,1) 7,7 (0,9) 7,7 (1,0)

ГПН, ммоль/л 8,4 (3,4) 10,7 (5,0) 9,1 (4,0) 9,7 (4,4)

Базальный инсулин при скрининге, n (%):

Гларгин 33 (73,3) 10 (62,5) 334 (71) 108 (69)

Детемир 7 (15,6) 3 (18,8) 87 (18) 34 (22)

НПХ 5 (11,1) 3 (18,8) 37 (8) 12 (8)

Другой 0 0 2 (<1) 0

Болюсный инсулин при скрининге, n (%): - - - -

Аспарт 30 (66,7) 7 (43,8) 244 (52) 81 (52)

Лизпро 8 (17,8) 6 (37,5) 183 (39) 59 (38)

Другой 7 (15,6) 3 (18,8) 45 (10) 17 (11)

Время после рандомизации (недели)

IDeg 1 раз в день
IGlar 1 раз в день

H
b

A
1

c, 
%

-4 0

6,8
6,9
7,0
7,1
7,2
7,3
7,4
7,5
7,6
7,7
7,8
7,9
8,0

4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56

Рис. 2. Уровень HbA1c по неделям лечения в российской 

подгруппе (BEGIN Basal-Bolus Type 1) (полный набор 

данных для анализа). Показаны средние величины ±СО.
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(–1,42 ммоль/л) было меньше, чем в группе IGlar 

(–4,45 ммоль/л). В общей популяции исследования 

через 52 нед средний исходный уровень ГПН снизился 

на 1,3 ммоль/л (SD5,04) до 7,8 ммоль/л (SD 3,8) в группе 

IDeg и на 1,4 ммоль/л (SD 5,33) до 8,3 ммоль/л (SD 4,2) 

в группе IGlar. Разница в снижении ГПН между группами 

не была статистически значимой; ETD (IDeg–IGlar) со-

ставила –0,33 ммоль/л [95% ДИ –1,03; 0,36]. 

Гипогликемия. В российской когорте у 95,6% (IDeg) 

и 100% (IGlar) участников отмечался как минимум один 

эпизод гипогликемии; частота гипогликемии составила 

17,83 (IDeg) и 22,87 (IGlar) эпизодов на пациента за год 

лечения (PYE). Тем не менее, этот показатель в россий-

ской когорте был ниже, чем во всей популяции исследо-

вания (табл. 4).

Тяжелые эпизоды гипогликемии в обеих груп-

пах наблюдались редко, менее чем у 10% участников, 

что меньше, чем во всей популяции исследования 

(табл. 4). Наблюдавшаяся частота тяжелых гипоглике-

мий составила 0,12 и 0,06 эпизода/PYE в группе IDeg 

и в группе IGlar соответственно. 

Примечательно, что процент пациентов, перенесших 

подтвержденный ночной эпизод гипогликемии в период 

лечения, составил 60,0% в группе IDeg и 68,8% в группе 

IGlar. Эти показатели также меньше, чем во всей популя-

ции исследования (табл. 4).

Масса тела и безопасность. В группе IDeg отмеча-

лось незначительное увеличение средней массы тела 

(на 1,6 кг), а в группе IGlar – незначительное снижение 

(на 0,5 кг). В то же время во всей исследуемой популя-

ции на фоне терапии IDeg динамика веса была такой же 

(+1,8 кг), тогда как в группе IGlar средняя масса тела уве-

личилась на 1,6 кг.

Клинически значимых различий между исходными 

и конечными показателями, а также между группами 

по основным физиологическим параметрам, данным 

физикального исследования, ЭКГ, фундоскопии/фун-

дофотографии и клинико-лабораторным исследованиям 

не было.

Среди российских пациентов частота серьезных не-

желательных явлений (СНЯ) в группе IDeg была ниже, 

чем в группе IGlar (0,17 против 0,31 эпизода/PYE со-

ответственно). Самыми частыми СНЯ в группах IDeg 

и IGlar были гипогликемия с потерей сознания и гипо-

гликемия соответственно. Большинство пациентов, пе-

ренесших СНЯ, полностью восстановились, летальных 

исходов не было. 

Нежелательные явления (НЯ) отмечены у 55,6% 

участников в группе IDeg и 50,0% в группе IGlar, частота 

НЯ составила 1,08 и 1,32 эпизода/PYE соответственно. 

Оба показателя меньше, чем в исследуемой популяции 

в целом, хотя профили НЯ были сходными. Самыми ча-

стыми зарегистрированными НЯ в обеих группах были 

назофарингит, инфекции дыхательных путей и нару-

шения дыхания. Большинство НЯ были легкими и рас-

ценены исследователями как маловероятно связанные 

с исследуемым препаратом.

Дозы. В конце исследования средние суточные дозы 

базального инсулина составили 31 ЕД (0,41 ЕД/кг) у IDeg 

и 24 ЕД (0,33 ЕД/кг) у IGlar. Средние суточные дозы бо-

люсного инсулина составили 29 ЕД (0,40 ЕД/кг) в группе 

IDeg и 25 ЕД (0,36 ЕД/кг) в группе IGlar. Средняя общая 

суточная доза инсулина составила 60 ЕД (0,81 ЕД/кг) 

в группе IDeg и 48 ЕД (0,69 ЕД/кг) в группе IGlar. 

В отличие от российской когорты, в общей популя-

ции исследования средние суточные дозы базального, 

болюсного и общего инсулина были статистически зна-

чимо ниже на 14%, 10% и 11% соответственно в группе 

IDeg по сравнению с группой IGlar.

Сахарный диабет 2 типа: BEGIN LOW 
VOLUME

Материалы и методы
Дизайн и участники исследования. В данном 26-не-

дельном рандомизированном контролируемом открытом 

исследовании 3a фазы с дизайном «лечение до достиже-

ния цели» и подтверждением не меньшей эффективно-

сти сравнивались эффективность и безопасность IDeg 

200 ЕД/мл и IGlar 100 ЕД/мл, оба применялись 1 раз 

в сутки в комбинации с метформином и ингибитором 

ДПП-4 или без него (ClinicalTrials.gov: NCT01068665) [27]. 

Таблица 4

aЧисло (%) участников, перенесших хотя бы 1 эпизод. PYE – в пересчете на пациента в год лечения.

Частота гипогликемии в российской когорте (A) и во всей популяции (B) исследования BEGIN Basal-Bolus Type 1 trial

A В

IDeg 1 раз в день IGlar 1 раз в день IDeg 1 раз в день IGlar 1 раз в день Расчетное 
отношение 

частоты 
IDeg:IGlar 
(95% ДИ)

Значение 
p 

Количество 
участникова 

N=45

Частота 
(PYE)

Количество 
участникова 

N=16

Частота 
(PYE)

Количество 
участникова 

N=472

Частота 
(PYE)

Количество 
участникова

N=154

Частота 
(PYE)

Тяжелая 
гипогликемия

3
(6,7%)

0,12
1

(6,3%)
0,06

1,38
(0,72–2,64)

0,34
16

(10%)
0,16

1,38
(0,72–2,64)

0,34

Все случаи 
подтвержденной 
гипогликемии

43
(95,6%)

17,83
16

(100%)
22,87

1,07
(0,89–1,28)

0,48 147(95%) 40,18
1,07

(0,89–1,28)
0,48

Ночная 
подтвержденная 
гипогликемия

27
(60,0%)

2,24
11

(68,8%)
4,77

0,75
(0,59–0,96)

0,021
114

(74%)
5,86

0,75
(0,59–0,96)

0,021
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Исследование проводилось в 106 центрах в 8 странах 

(Российская Федерация, Великобритания, Ирландия, 

Канада, США, Украина, Франция и ЮАР). Настоящий 

субанализ сфокусирован на российской подгруппе па-

циентов. Для участия допускались не получавшие ранее 

инсулинотерапии пациенты с СД2≥6 мес, HbA1c 7–10%, 

ИМТ≤45 кг/м2 и предшествующим лечением метфор-

мином в комбинации с другими сахароснижающими 

препаратами или без них, нуждающиеся, по мнению 

исследователя, в интенсификации лечения. Критери-

ями исключения были лечение тиазолидиндионами, 

эксе натидом или лираглутидом в течение 3 мес до ви-

зита 1; сердечно-сосудистые заболевания в течение 6 мес 

до скрининга, неконтролируемая или нелеченая тяжелая 

артериальная гипертензия (АД≥180/100 мм рт. ст.); ре-

цидивы тяжелой гипогликемии; рак или любые другие 

тяжелые заболевания и расстройства. Полный перечень 

критериев исключения приведен в Приложении.

Исследование проводилось в соответствии с требо-

ваниями Хельсинкской декларации [33] и Правилами 

надлежащей клинической практики [34]. Протокол ис-

следования был проанализирован и одобрен в каждом 

исследовательском центре его наблюдательным советом. 

До участия в исследовании все пациенты предоставили 

письменное информированное согласие.

Лечение. Пациенты были рандомизированы в со-

отношении 1:1 на терапию IDeg 200 ЕД/мл или IGlar 

100 ЕД/мл. Стартовая доза каждого инсулина составляла 

10 ЕД и затем корректировалась в соответствии с зара-

нее утвержденными рекомендациями (табл. 5) до дости-

жения СМГК перед завтраком <5 ммоль/л. В течение 

всего исследования пациенты продолжали лечение мет-

формином с ингибиторами ДПП-4 или без них в той же 

суточной дозе, что и до исследования. В связи с исполь-

зованием разных шприц-ручек исследование было от-

крытым, но была предусмотрена маскировка данных, 

как и в представленном выше исследовании BEGIN 

Basal-Bolus. 

Основные и дополнительные оцениваемые показатели. 
Основные и дополнительные оцениваемые показатели 

были те же, что и в исследовании BEGIN Basal-Bolus 

Type 1. Классификацию гипогликемии см. в приложе-

нии, доп. рис 1.

Статистический анализ. Статистический анализ 

для всей когорты был выполнен по ранее опубликован-

Таблица 5

ГПН – глюкоза плазмы натощак; IDeg – инсулин деглудек 

200 ЕД/мл; IGlar – инсулин гларгин

Алгоритм коррекции дозы базального инсулина 

(BEGIN LOW VOLUME)

ГПН (среднее за 3 дня 
подряд)

Коррекция дозы IDeg или IGlar (ЕД)

ммоль/л мг/дл

<3,1 <56 -4 (если доза >45 ЕД, снизить на 10%)

<3,9 56–69 -2 (если доза >45 ЕД, снизить на 5%)

<5,0  70–89  0

>7,0  90–125 +2

>8,0  126–143 +4

>9,0  144–161 +6

≥9,0 ≥162 +8

Таблица 6

* Один рандомизированный пациент отозвал согласие и больше не получал препаратов. † В странах, где не зарегистрировано 

показание к применению ингибиторов ДПП-4 в комбинации с инсулином, при рандомизации 17 участников в каждой группе лечения 

прекратили лечение ингибитором ДПП-4. ДПП-4 – дипептидилпептидаза-4; ГПН – глюкоза плазмы натощак; ПССП – пероральные 

сахароснижающие препараты; ПСМ – препараты сульфонилмочевины.

Демографические и исходные характеристики пациентов российской когорты (A) и всей популяции (B) исследования 

BEGIN Basal-Bolus type 1. 

A. B.

Инсулин деглудек Инсулин гларгин Инсулин деглудек Инсулин гларгин

Полный набор данных для анализа 27 28 228 229

Набор данных для анализа безопасности 27 28 228 228*

Возраст, годы 60,3 (6,2) 58,4 (6,3) 57,8 (9,0) 57,3 (9,4)

Масса тела, кг 83,7 (17,5) 88,3 (17,9) 92,2 (18,5) 92,7 (18,4)

Индекс массы тела, кг/м2 31,4 (5,7) 32,2 (4,7) 32,2 (5,4) 32,7 (5,3)

Длительность диабета, годы 7,1 (5,4) 8,3 (4,3) 8,4 (6,7) 8,0 (5,6)

HbA1c, % 8,5 (1,1) 8,5 (0,8) 8,3 (1,0) 8,2 (0,9)

ГПН, ммоль/л 10,9 (3,8) 11,2 (3,2) 9,6 (2,9) 9,7 (2,6)

ПССП при скрининге, n (%)

Метформин 27 (100%) 28 (100%) 228 (100%) 229 (100%)

ПСМ 24 (88,9%) 26 (92,9%) 149 (65,3%) 151 (65,9%)

Ингибиторы ДПП-4 1 (3,7%) 0 39 (17,1%) 34 (14,8%)

Глиниды 0 (0%) 0 0 4 (1,7%)

Ингибиторы α-глюкозидазы 0 0 4 (1,8%) 1 (0,4%)

Пероральные сахароснижающие препараты 
при скрининге, n (%)

1 ПССП 3 (11,1%) 2 (7,1%) 62 (27,2%) 70 (30,6%)

2 ПССП 23 (85,2%) 26 (92,9%) 141 (61,8%) 133 (58,1%)

>2 ПССП 1 (3,7%) 0 25 (11,0%) 26 (11,4%)
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ной методике [27]. Виды анализа данных российской 

когорты перечислены выше в исследовании BEGIN 

Basal-Bolus Type 1; все сравнительные данные для рос-

сийской когорты являются описательными.

Результаты
Характеристики участников. В российской когорте 

скрининг прошли 84 пациента, рандомизацию – 55, за-

вершили исследование – 54. Это соответствует 12,0% 

общей популяции исследования (FAS). Из 29 паци-

ентов с неудачей скрининга большинство не удовлет-

воряло как минимум одному критерию включения 

или исключения. Самой частой причиной исключения 

был не соответствующий предустановленному диапазону 

(7,0–11,0%) уровень HbA1c. Один пациент (группа IGlar) 

был исключен после рандомизации из-за несоответствия 

критерию включения. В каждой терапевтической группе 

доля лиц, завершивших исследование, была сходной 

с долей в общей популяции. Демографические характе-

ристики представлены в табл. 6.

Эффективность. Среднее снижение HbA1c за пе-

риод исследования в группах было сходным. Через 

26 нед средний уровень HbA1c достиг 7,3% в группе IDeg 

и 7,2% – в группе IGlar (рис. 2). Среднее снижение HbA1c 

в конце исследования по сравнению с исходным уров-

нем составило –1,17% (IDeg) и –1,26% (IGlar). В по-

пуляции исследования в целом средний уровень HbA1c 

в обеих группах снизился на 1,3±1,01% (среднее ± SD); 

ETD (IDeg–IGlar) составила 0,04 [95% ДИ –0,11;0,19].

Средний уровень ГПН снизился с 10,9 до 6,2 ммоль/л 

в группе IDeg и с 11,2 до 6,9 ммоль/л в группе IGlar (сред-

нее снижение от исходного уровня в конце исследования 

составило -4,71 и –4,35 ммоль/л соответственно). Эти ре-

зультаты полностью согласуются с данными общей по-

пуляции исследования, в которой уровень ГПН в конце 

исследования существенно снизился на 3,7 ммоль/л 

(SD 3,06) до 5,9 ммоль/л в группе IDeg и на 3,4 ммоль/л 

(SD 2,96) до 6,3 ммоль/л в группе IGlar (ETD –0,42 [95% 

ДИ –0,78; –0,06]).

Гипогликемия. В российской когорте за период лече-

ния подтвержденные эпизоды гипогликемии были заре-

гистрированы у 18,5% пациентов в группе IDeg и 14,3% 

в группе IGlar (частота подтвержденных гипогликемий 

составила 0,52 и 0,44 эпизода//PYE соответственно). 

Более 80% пациентов обеих групп перенесли менее 

1 подтвержденного эпизода. В целом, частота подтверж-

денных эпизодов гипогликемии среди российских паци-

ентов была ниже, чем в популяции исследования в целом 

(табл. 7).

Частота подтвержденной ночной гипогликемии была 

ниже, чем в исследуемой популяции в целом (см. табл. 7). 

В группе IDeg эпизодов подтвержденной ночной гипо-

гликемии не было; в группе IGlar был 1 такой эпизод. 

Ни в российской подгруппе, ни в общей популяции 

исследования эпизодов тяжелой гипогликемии не было 

(см. табл. 7).

Масса тела и безопасность. В обеих группах отмеча-

лось небольшое увеличение массы тела: на 1,7 кг и 1,8 кг 

в группах IDeg и IGlar соответственно. В российской 

когорте прибавка массы тела была аналогична таковой 

в общей популяции исследования, где статистически 

значимой разницы между группами также не было.

Основные физиологические параметры, результаты 

физикального исследования, ЭКГ, фундоскопии/фундо-

Таблица 7

aЧисло (%) участников, перенесших хотя бы 1 эпизод; PYE – в пересчете на пациента в год лечения; НЗ – статистически не значимо; 

95% ДИ – 95%-й доверительный интервал

Частота эпизодов гипогликемии в российской когорте (A) и всей популяции (B) исследования BEGIN LOW VOLUME Type 2 trial

A В

IDeg 1 раз в день IGlar 1 раз в день IDeg 1 раз в день IGlar 1 раз в день Расчетное 
отношение 

частоты 
IDeg:IGlar 
(95% ДИ)

Значение 
p 

Количество 
участникова 

N=27

Частота 
(PYE)

Количество 
участникова 

N=28

Частота 
(PYE)

Количество 
участникова 

N=228

Частота 
(PYE)

Количество 
участникова 

N=228

Частота 
(PYE)

Тяжелая 
гипогликемия

0 0 0 0 — —
0

(0%)
0

(0%)
— —

Все случаи 
подтвержденной 
гипогликемии

5
(18,5%)

0,52
4

(14,3%)
0,44

0,86
(0,58–1,28)

НЗ
70

(30,7%)
1,42

0,86
(0,58–1,28)

нз

Ночная 
подтвержденная 
гипогликемия

0
(0%)

0
1

(3,6%)
0,07

0,64
(0,30–1,37)

НЗ
20,8
(8,8)

0,28
0,64

(0,30–1,37)
нз

Время после рандомизации (недели)

H
b

A
1

c, 
%

-2 0

6,0
6,3
6,6
6,9
7,2
7,5
7,8
8,1
8,4
8,7
9,0

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28

IDeg 200 Ед/мл 1 раз в день
IGlar 1 раз в день

Рис. 3. Уровень HbA1c по неделям лечения (BEGIN LOW 

VOLUME) – средние значения в российской подгруппе – 

полный набор данных для анализа. Показаны средние 

величины ±СО.
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фотографии и клинико-лабораторных тестов в конце ис-

следования значимо не отличались от исходных. В группе 

IDeg было зарегистрировано 2 СНЯ; оба были расценены 

как маловероятно связанные с исследуемым препаратом. 

Летальных исходов не было.

НЯ наблюдались у 37,0% пациентов в группе IDeg 

и 46,4% в группе IGlar (1,71 и 1,46 НЯ/PYE соответ-

ственно). Самым частым НЯ в обеих группах была арте-

риальная гипертензия. Все НЯ были легкими или средней 

тяжести за исключением одного в группе IDeg (перелом 

лучевой кости). Ни один случай не был расценен как свя-

занный с лечением.

Дозы. В конце исследования доза инсулина в группе 

IDeg была ниже, чем в группе IGlar. Средняя суточная 

доза инсулина составила 58 ЕД (0,65 ЕД/кг) в группе 

IDeg и 64 ЕД (0,72 ЕД/кг) в группе IGlar. Данные рос-

сийской когорты полностью соответствуют данным 

популяции исследования в целом, в которой средняя 

суточная доза инсулина в конце исследования в группе 

IDeg была существенно (на 11%) ниже, чем в группе IGlar 

(0,53 и 0,60 ЕД/кг соответственно). Расчетное среднее от-

ношение IDeg/IGlar составило 0,89 ([95% ДИ 0,82; 0,98], 

p<0,05).

Обсуждение

Представленные данные российской когорты двух 

международных исследований по оценке безопасности 

и эффективности IDeg, а также их анализ в контексте 

данных всей популяции исследования показал сле-

дующее. 

Сахарный диабет 1 типа: BEGIN Basal-Bolus Type 1
При СД1 по эффективности IDeg не уступает IGlar. 

Так, гликемический контроль, оцениваемый по уровню 

HbA1c, в группах IDeg и IGlar как в российской когорте, 

так и в популяции исследования в целом был сходным. 

Это, главным образом, обусловлено дизайном «лече-

ние до достижения цели», который позволяет сравни-

вать профили безопасности двух базальных инсулинов 

без риска искажений, связанных с достижением разного 

уровня гликемического контроля.

Хотя в российской когорте снижение ГПН от исход-

ного в группе IGlar было больше, чем в группе IDeg, сле-

дует отметить, что исходные уровни ГПН у получавших 

IGlar были значительно выше, чем у получавших IDeg. 

В общей популяции исследования среднее снижение 

ГПН между группами статистически значимо не разли-

чалось.

В российской когорте разница в общей частоте под-

твержденной гипогликемии между терапевтическими 

группами была небольшой, как и в исследуемой попу-

ляции в целом, где также отмечалось отсутствие стати-

стически значимой разницы между группами. Тенденция 

к меньшей частоте подтвержденных ночных эпизо-

дов гипогликемии в пересчете на PYE, наблюдавшаяся 

в российской когорте в группе IDeg, согласовывается 

с данными общей популяции, где снижение частоты 

ночной гипогликемии в группе IDeg было статистически 

значимым, а также подтверждает данные предыдущего 

исследования II фазы [37].

Возможно, что меньшая частота подтвержденной 

ночной гипогликемии в группе IDeg может отчасти объ-

ясняться различиями ФК профилей этих инсулинов. 

Помимо низкой вариабельности ФД профиля IDeg, 

о чем говорилось выше, распределение IDeg в первый 

и второй 12-часовые периоды после введения каждой су-

точной дозы более равномерно, чем у IGlar. Примерно 

60% экспозиции IGlar после введения суточной дозы 

приходится на первые 12 ч, тогда как экспозиция IDeg 

равномерно распределена между первыми и вторыми 

12 ч после введения дозы [20].

В российской когорте дозы базального и общего ин-

сулина в группе IGlar были меньше, чем в группе IDeg, 

тогда как в исследуемой популяции в целом наблюдалась 

обратная картина: дозы IDeg были меньше, чем IGlar. 

Вероятно, такое расхождение обусловлено меньшим 

числом участников в российской когорте, в особенности 

в группе IGlar.

Сахарный диабет 2 типа: BEGIN LOW VOLUME
При СД2 IDeg также не уступает по эффективности 

IGlar. Гликемический контроль, оцениваемый по уровню 

HbA1c, в группах IDeg и IGlar, был сходным как в россий-

ской когорте, так и в популяции исследования в целом. 

Большее снижение ГПН в группе IDeg, чем в группе 

IGlar, в российской когорте соответствует статистиче-

ски значимо большему снижению данного параметра 

в группе IDeg в общей популяции исследования.

В российской когорте в обеих группах отмечено 

меньшее число эпизодов гипогликемии, чем в иссле-

дуемой популяции в целом. Как и в общей популяции, 

число эпизодов было низким в обеих группах, поэтому 

окончательные выводы сделать трудно. Это справедливо 

и в отношении ночной гипогликемии. Скорее всего, 

это свидетельствует о незначительных различиях между 

терапевтическими группами, что согласуется с данными 

популяции исследования в целом. Хотя гипогликемия 

у больных СД2 развивается реже, чем у больных СД1, 

последние исследования с участием лиц с СД2 показали, 

что относительно низкий в первые годы инсулинотера-

пии риск гипогликемии по мере прогрессирования бо-

лезни повышается, со временем приближаясь к таковому 

при СД1 [38]. Таким образом, любое снижение частоты 

гипогликемии имеет положительные последствия в от-

ношении приверженности больных лечению (что опос-

редованно способствует улучшению гликемического 

контроля) и снижению затрат для здравоохранения и па-

циента [39].

Многие пациенты с СД2 имеют избыточный вес 

и ассоциированную с ожирением высокую инсулино-

резистентность, поэтому нуждаются в использовании 

более высоких доз инсулина. В целом, примерно 30% 

пациентов с СД2, получающих базальный инсулин, тре-

буется доза >60 ЕД в сутки [40]. Согласно данным США, 

число больных СД2, нуждающихся в высокой дозе, рас-
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тет, что, отчасти, обусловлено увеличением числа лиц 

с СД2 и ожирением [41]. Аналогичная тенденция роста 

распространенности ожирения наблюдается и в Ев-

ропе [42]. Пациенты, нуждающиеся в применении более 

80 ЕД базального инсулина в сутки, которые получали 

IDeg 200 ЕД/мл, могли вводить необходимую дозу за 

одну инъекцию, а не за две, как это требуется при при-

менении IGlar. Кроме того, пациенты из группы IDeg 

200 ЕД/мл, нуждавшиеся в дозе менее 80 ЕД/мл, могли 

получить ее при меньшем объеме инъекции.

Возможность введения высокой дозы в меньшем 

объеме имеет преимущество у инсулинорезистентных 

пациентов, нуждающихся в высоких дозах инсулина. 

Введение большого объема создает большое подкожное 

депо и может быть болезненным, вследствие чего привер-

женность пациентов лечению может снижаться [41, 43]. 

Значимость этого барьера увеличивается в связи с ростом 

числа больных, нуждающихся в высокой дозе инсулина. 

IDeg 200 ЕД/мл помогает преодолеть этот барьер.

Общие ограничения исследований
Ограничениями представленных здесь исследова-

ний служат малое число пациентов в российских когор-

тах. Тем не менее, большинство результатов показало 

сходство с результатами общей популяции исследова-

ния, что подтверждает, что у российских пациентов IDeg 

имеет одинаковую эффективность с IGlar при сопоста-

вимой или даже меньшей частоте подтвержденных гипо-

гликемий и подтвержденных ночных гипогликемий.

Исследование не было двойным слепым, а в от-

крытых исследованиях возможны ошибки сообщения 

данных. Это общий недостаток для сравнительных ис-

следований различных препаратов инсулина, с целью 

преодоления которого использовалась соответствующая 

маскировка данных.

У пациентов, использующих режим с IGlar в исследо-

вании BEGIN Basal-Bolus Type 1, время введения базаль-

ного инсулина (утром или вечером) не регистрировалось. 

Это означает, что любое потенциальное влияние изме-

нения времени введения препарата на развитие ночной 

или дневной гипогликемии определить нельзя.

Выводы

IDeg – новый базальный аналог инсулина сверх-

длительного действия с ровным и стабильным 

ФД-профилем. Эффективность и безопасность IDeg из-

учались в крупных исследованиях фазы 3a в рамках про-

граммы BEGIN®. В настоящем анализе представлены 

результаты российских когорт двух из этих исследований.

Результаты анализа российских когорт отражают 

результаты исследования в целом: у пациентов с СД1, 

получавших базис-болюсную терапию, терапия IDeg 

обеспечивает одинаковый с IGlar гликемический кон-

троль при сходной общей частоте подтвержденных ги-

погликемий и меньшей частоте подтвержденных ночных 

гипогликемий.

В российской когорте пациентов с СД2 низкообъем-

ная лекарственная форма IDeg (200 ЕД/мл) также обе-

спечивала сходный с IGlar гликемический контроль. 

Частота гипогликемий была слишком низкой для прове-

дения сравнительного анализа между группами, однако 

в исследовании в целом наблюдалось снижение частоты 

гипогликемии. 

Данные российской когорты свидетельствуют 

о том, что IDeg обеспечивает эффективный контроль 

гликемии как при СД1, так и СД2 при меньшем риске 

ночных гипогликемий по сравнению с IGlar. Кроме 

того, лекарственная форма IDeg 200 ЕД/мл более 

удобна для пациентов с СД2, нуждающихся в высокой 

дозе инсулина.
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