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Резюме. В статье рассмотрены результаты открытых рандомизированных клинических исследований по оцен-
ке терапевтической эквивалентности заместительной терапии сахарного диабета препаратами инсулина Инсу-
лар Актив и Инсулар Стабил в сравнении с референтными препаратами — Хумулин® Регуляр и Хумулин® НПХ. 
Оценивались следующие параметры: изменение уровня гликированного гемоглобина (HbA1c) на 90-й день по 
сравнению с исходным, динамика среднесуточной дозы инсулинов за 3 дня и количество антител к инсулину на 
90-й день исследования по сравнению с исходным. Установлено, что по исследуемым показателям препараты 
Инсулар Актив и Инсулар Стабил терапевтически эквивалентны референтным препаратам.
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Введение

Несмотря на значительные успехи, которых 
достигла медицина к  настоящему времени, са-
харный диабет (СД) не перестает быть одной 
из самых актуальных медико-социальных про-
блем современного общества. Количество боль-
ных прогрессивно увеличивается во всем мире, 
и  Украина не является исключением, демон-
стрируя неуклонную тенденцию к  росту забо-
леваемости и  распространенности диабета. Не-
смотря на то, что абсолютное число больных СД 
в Украине снизилось в связи с геополитической 
ситуацией, в  которой с  2014  года живет наша 
страна, диабет был, есть и  будет заболеванием, 
требующим активного медицинского и  обще
государственного внимания.

Одним из основных критериев компенсации 
СД, адекватности выбранной сахароснижающей 
терапии, эффективности проводимого лечения, 
а также прогноза заболевания является уровень 
гликированного гемоглобина (HbA1c). В  ре-
зультате проведенного анализа компенсации СД 
в разных регионах Украины можно констатиро-
вать, что 75% взрослых пациентов с  сахарным 
диабетом 2-го типа не достигают целевого уров-
ня HbA1c. Более того, из этого числа в  43,3% 
случаев уровень HbA1c находится в  пределах 
9-14%, что свидетельствует о  выраженной де-
компенсации заболевания. Данные результаты 
в который раз подчеркивают глубину проблемы 
СД и диктуют необходимость тщательного ана-
лиза причин создавшейся ситуации [1].

Одним из путей улучшения гликемического 
контроля является своевременное назначение 
инсулинотерапии. Если при СД 1-го типа инсу-
лин является жизненно важным препаратом для 

ISSN 1680-1466’  ЕНДОКРИНОЛОГІЯ’ 2016, ТОМ 21, № 2

100



Повернутися до змісту

пациентов, то при СД 2-го  типа он необходим 
преимущественно для контроля заболевания. 
Раннее и  обоснованное назначение инсулино-
терапии является основным фактором, способ-
ствующим длительному поддержанию целевых 
показателей гликемии [2].

Исследования последних десятилетий проде-
монстрировали четкую связь качества метабо-
лического контроля СД, т.е. состояния компен-
сации, с развитием, выраженностью и скоростью 
прогрессирования диабетических ангио-, нейро-
патий, определяющих сегодня как качество жиз-
ни, так и ее продолжительность [3].

Таким образом, цель инсулинотерапии — обе-
спечить стабильную компенсацию СД.

Инсулинотерапия больных СД 2-го  типа  — 
один из сложных вопросов клинической диабе-
тологии. Число таких пациентов, нуждающихся 
в лечении инсулином, постоянно растет; соглас-
но современным взглядам, в  инсулинотерапии 
нуждаются более 30% всех больных СД 2-го типа. 
Представления о том, что СД 2-го типа — более 
легкое по сравнению с  СД 1-го типа заболева-
ние, пересмотрены. Среди таких больных в 2-4 
раза чаще диагностируются различные прояв-
ления макроангиопатии (сердечно-сосудистая 
патология, нарушение церебрального кровоо-
бращения) по сравнению с лицами того же воз-
раста, не болеющими СД. У значительной части 
пациентов развиваются нефропатия и  ретино-
патия. Несмотря на то, что метаболические на-
рушения могут быть умеренными, вероятность 
развития поздних осложнений не отличается от 
таковой при СД 1-го типа [3].

Прогрессирующее ухудшение метаболиче-
ского статуса и  функции β-клеток обосновы-
вают более агрессивную тактику лечения па-
циентов с  СД 2-го  типа, оправданную уже на 
ранних стадиях заболевания. Своевременная 
и  адекватная инсулинотерапия в  виде моноте-
рапии или в  комбинации с  таблетированными 
сахароснижающими препаратами у больных СД 
2-го типа открывают широкие перспективы до-
стижения основных целей лечения СД  — под-
держания долгосрочного метаболического кон-
троля и предотвращения или отсрочки развития 
сосудистых осложнений [4].

Многочисленные исследования продемон-
стрировали, что инсулин оказывает кардио-
протекторный, нейропротекторный и  анти-
апоптотический эффекты. Потенциальные 
благоприятные эффекты инсулина можно объ-
яснить несколькими механизмами действия, 
включая усиление вазодилатации, уменьшение 

воспалительного процесса, угнетение агрегации 
тромбоцитов и стимуляцию фибринолиза [5-7].

Метаболические расстройства, связанные 
с  гипергликемией, способствуют избыточно-
му образованию свободных жирных кислот 
(СЖК), их повышенное использование вместо 
глюкозы в качестве источника энергии при ише-
мии снижает показатели функции миокарда [8].

Гипергликемия способствует развитию раз-
личных воспалительных процессов, в том числе 
эндотелиальной дисфункции, которая, по совре-
менным представлениям, является начальным 
этапом атерогенеза [9].

Пациенты, страдающие СД 2-го  типа, требу-
ют особого внимания при назначении инсули-
нотерапии, что объясняется патогенетическими 
особенностями заболевания. В настоящее время 
выделяют два основных процесса, участвующих 
в патогенезе СД 2-го типа. Специфические био-
химические изменения всех видов обмена, в пер-
вую очередь углеводного, развиваются в  связи 
с нарушением чувствительности к действию ин-
сулина, с  одной стороны, и  нарушением секре-
ции инсулина  — с  другой. Причиной развития 
гипергликемии, особенно натощак, является так-
же гиперпродукция глюкозы печенью. Снижение 
чувствительности периферических тканей к ин-
сулину само по себе не может вызвать развитие 
СД, если продукция инсулина не нарушена и в со-
стоянии компенсировать эту резистентность, но 
длительное увеличение продукции инсулина по 
компенсаторному механизму β-клетками под-
желудочной железы приводит к истощению син-
тетической функции этих клеток, что служит 
причиной возникновения патологических изме-
нений в активации первой фазы секреции инсу-
лина, нарушения преобразования проинcулина 
в инсулин и развития инcулинопатии [10]. Рези-
стентность к инсулину наблюдается при ожире-
нии, беременности, инфекционных заболевани-
ях, других состояниях, развивается с  возрастом 
и  отмечается задолго до первых клинических 
проявлений СД 2-го типа. Нарушение же секре-
ции инсулина характерно только для СД, являет-
ся причиной клинической манифестации заболе-
вания и ухудшения состояния.

Таким образом, при лечении больных СД 
2-го типа необходимо влиять на три главных па-
тофизиологических аспекта: 1) недостаточность 
секреции инсулина; 2) избыточную продукцию 
глюкозы печенью и  3) снижение чувствитель-
ности к инсулину периферических тканей [11].

В последнее время врачи осознали необхо-
димость проведения инсулинотерапии для лик- V E R T E
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видации глюкозотоксичности и  восстановления 
секреторной функции β-клеток при умеренной ги-
пергликемии и развитии СД 2-го типа. На первых 
этапах заболевания дисфункция β-клеток имеет 
обратимый характер, и эндогенная секреция инсу-
лина восстанавливается при снижении гликемии. 
Ранняя инсулинотерапия у больных СД 2-го типа, 
хотя и  не является традиционной, но представ-
ляется одним из возможных вариантов медика-
ментозного лечения при неудовлетворительном 
метаболическом контроле на этапе диетотерапии 
и физических нагрузок. Данный вариант наиболее 
оправдан у пациентов, которые предпочитают те-
рапию инсулином использованию других сахаро
снижающих препаратов, пациентам с дефицитом 
массы тела, а  также при вероятности латентного 
аутоиммунного диабета взрослых.

Наиболее важная составляющая инсулиноте-
рапии — применение адекватных доз инсулина, 
обеспечивающих достижение и длительное под-
держание целевых показателей гликемии, а  не 
выбор того или иного варианта режима терапии 
или конкретного «особого» препарата инсулина.

Согласно современным отечественным реко-
мендациям препаратом выбора для лечения паци-
ентов с СД является генноинженерный человече-
ский инсулин. В последние годы в Украине активно 
расширяется перечень препаратов инсулина для 
лечения пациентов с СД 1-го и 2-го типов. Поэтому 
в 2012-2014 гг. были проведены предрегистрацион-
ные клинические исследования для оценки тера-
певтической эквивалентности по показателям эф-
фективности и безопасности препаратов инсулина:

—  Инсулар Актив (на момент проведения кли-
нического исследования производства ООО «За-
вод Медсинтез») и Хумулин® Регуляр (производ-
ства Lilly) у больных СД 1-го и 2-го типов;

—  Инсулар Стабил (на  момент проведе-
ния клинического исследования производства 
ООО  «Завод Медсинтез») и  Хумулин® НПХ 
(производства Lilly) у больных СД 2-го типа.

Препараты инсулина в  дальнейшем зареги-
стрированы на территории Украины как Инсу-
лар Актив и Инсулар Стабил производства ПАО 
«Киевмедпрепарат» (флаконы) и  ПАО «Галич-
фарм» (картриджи) — из субстанции, произво-
димой компанией Diosynth France S. (Франция) 
и in bulk (ООО «Завод Медсинтез»).

Материалы и методы

Исследования проводились на базе ГУ 
«Институт эндокринологии и  обмена веществ 
им. В.П. Комиссаренко НАМН Украины» и ГУ 

«Институт проблем эндокринной патологии 
им. В.Я. Данилевского НАМН Украины».

В анализе терапевтической эквивалентности 
по показателям эффективности и безопасности 
препаратов Инсулар Актив и  Хумулин® Регу-
ляр1 приняли участие 86 пациентов, которые со-
ответствовали следующим критериям:
•	 мужчины и женщины в возрасте 18-65 лет;
•	 клинический диагноз — сахарный диабет 1-го 

или 2-го типов по классификации ВОЗ, уста-
новленный не ранее чем за 1 год до включе-
ния в исследование;

•	 терапия препаратами инсулина  человека по 
базисно-болюсной схеме в  течение послед-
них 3 месяцев с изменением суточной дозы за 
этот период не более чем на 15%;

•	 индекс массы тела — 20-35 кг/м2;
•	 уровень гликированного гемоглобина в  кро-

ви при скрининге — от 7,0% до 11%;
•	 подписание больным формы информирован-

ного согласия на участие в исследовании.
Запланированное количество пациентов  — 

88 человек. Количество пациентов, включенных 
в исследование, — 88 человек. Закончили иссле-
дование — 86 человек (основная группа — 42 че-
ловека; контрольная группа — 44 человека).

Пациенты, включенные в клиническое иссле-
дование, были разделены на 2 группы (распре-
деление пациентов по группам осуществлялось 
методом простой рандомизации в  соотношении 
1:1). Пациенты первой группы (основная, n=42) 
получали на протяжении 90  дней инъекции ис-
следуемого препарата Инсулар Актив, раствор 
для инъекций 100 МЕ/мл в картриджах по 3 мл, 
в  комбинации с  рекомбинантным человеческим 
инсулином средней продолжительности дей-
ствия (НПХ), использовавшимся до включения 
в исследование. Пациенты второй группы (кон-
трольная, n=44) на протяжении 90 дней получали 
инъекции препарата сравнения Хумулин® Регу-
ляр, раствор для инъекций 100 МЕ/мл в картрид-

1	 Отчет по результатам клинического исследования «Открытое 
сравнительное исследование терапевтической эквивалентности 
по показателям эффективности и  безопасности препаратов ин-
сулина РОСИНСУЛИН Р производства ООО «Завод Медсинтез» и  ХУ-
МУЛИН® РЕГУЛЯР производства Lilly у  больных сахарным диабетом 
1-го и  2-го  типа». Код исследования  — INSULAR‑01. Дата отчета: 
08.07.2013 г.
Препарат зарегистрирован в Украине под торговой маркой ІНСУЛАР 
АКТИВ. Состав готового лекарственного средства Инсулар Актив, 
раствор для инъекций 100 МЕ/мл по 3 мл в картриджах № 5, по 5 мл 
во флаконах №  5, является полностью аналогичным составу ле-
карственного препарата РОСИНСУЛИН Р, раствор для инъекций  
100 МЕ/мл по 3 мл в картриджах № 5, по 5 мл во флаконах, производ-
ства ООО «Завод Медсинтез».
Регистрационное досье по препарату ИНСУЛАР АКТИВ, раствор для 
инъекций 100 МЕ/мл по 3 мл в картриджах № 5, по 5 мл во флаконах 
№ 5. Модуль 3. Качество.
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жах по 3 мл, в комбинации с инсулином средней 
продолжительности действия (НПХ), использо-
вавшимся до включения в исследование.

Анализ терапевтической эквивалентности 
по показателям эффективности и безопасности 
лекарственных средств Инсулар Стабил и  Ху-
мулин® НПХ2 был проведен у 77 пациентов, ко-
торые соответствовали следующим критериям:
•	 мужчины и женщины в возрасте 18-70 лет;
•	 клинический диагноз  — сахарный диабет 

2-го  типа по классификации ВОЗ, установ-
ленный не менее чем за 1  год до включения 
в исследование;

•	 терапия препаратами инсулина  человека по 
базисно-болюсной схеме в  течение послед-
них 3 месяцев с изменением суточной дозы за 
этот период не более чем на 15%;

•	 индекс массы тела — 20-35 кг/м2;
•	 уровень гликированного гемоглобина в  кро-

ви при скрининге — от 7,0% до 11%;
•	 подписание больным формы информирован-

ного согласия на участие в исследовании.
Запланированное количество пациентов  — 

80 человек. Количество пациентов, включенных 
в исследование,  — 80  человек. Закончили ис-
следование  — 77  человек (основная группа  — 
39 человек; контрольная группа — 38 человек). 
Больные, которые были включены в исследова-
ние методом простой рандомизации, были раз-
делены на 2 группы (в соотношении 1:1). Паци-
енты первой группы (основная, n=39) получали 
на протяжении 90 дней инъекции исследуемого 
препарата Инсулар Стабил, суспензия для инъ-
екций 100  МЕ/мл в  картриджах по 3  мл. Па-
циенты второй группы (контрольная, n=38) на 
протяжении 90 дней получали инъекции препа-
рата сравнения Хумулин® НПХ, суспензия для 
инъекций 100 МЕ/мл в картриджах по 3 мл.

Препараты вводились в подкожную клетчат-
ку бедра или ягодицы по схеме, выбранной леча-
щим врачом. В ходе исследования доза инсули-
на корректировалась врачом.

Основным критерием эффективности лекар-
ственных средств Инсулар Актив и  Инсулар 
2	 Отчет по результатам клинического исследования «Открытое 
сравнительное исследование терапевтической эквивалентности по 
показателям эффективности и безопасности препаратов инсулина 
РОСИНСУЛИН С  производства ООО «Завод Медсинтез» и  ХУМУЛИН® 
НПХ производства Lilly у больных сахарным диабетом 2-го типа». Код 
исследования — INSULAR‑02. Дата отчета — 11.08.2014 г.
Препарат зарегистрирован в Украине под торговой маркой ІНСУЛАР 
СТАБІЛ. Инсулар Стабил, суспензия для инъекций 100  МЕ/мл по 3  мл 
в картриджах № 5 и по 5 мл во флаконах № 5, является полностью 
аналогичным составу лекарственного препарата РОСИНСУЛИН С, 
суспензия для инъекций 100 МЕ/мл по 3 мл в картриджах и по 5 мл во 
флаконах, производства ООО «Завод Медсинтез» (регистрационное 
досье по препарату ИНСУЛАР СТАБИЛ). Модуль 3. Качество.

Стабил в обоих исследованиях было изменение 
уровня HbA1c на 90-й день по сравнению с ис-
ходным. Также одним из оцениваемых параме-
тров в исследованиях являлась динамика сред-
несуточной дозы инсулинов за 3 дня.

Основным критерием безопасности лекар-
ственных средств в  обоих исследованиях было 
количество антител к инсулину на 90-й день ис-
следования по сравнению с исходным.

Для оценки статистических отличий при  
изучении показателей эффективности и перено-
симости в сравниваемых группах использовали 
показатели описательной статистики (среднее 
значение, медиана, стандартное отклонение, 
минимальное и  максимальное значения). Про-
верку нормальности распределения показате-
лей в группах проводили при помощи критерия 
Шапиро-Уилка. При соответствии выборки 
критериям нормального распределения досто-
верность различий между выборками определя-
ли с помощью критерия Cтьюдента (t). При не-
соответствии выборки критериям нормального 
распределения достоверность различий между 
выборками определяли с  помощью критерия 
Манна-Уитни (U). Для оценки динамики по-
казателей эффективности применяли двухфак-
торный дисперсионный анализ, критерии Фи-
шера или χ2 Пирсона с поправкой Йетса [12, 13].

Результаты и их обсуждение

Основными критериями, по которым судили 
о  терапевтической эффективности препаратов 
инсулина, в  обоих исследованиях был уровень 
HbA1c и динамика его изменения по сравнению 
с началом терапии. Уровень HbA1c является ин-
тегральным показателем компенсации углевод-
ного обмена и используется в клинике как маркер 
среднего уровня глюкозы в крови за длительный 
период, а также как параметр контроля гликемии 
при лечении сахароснижающими препаратами. 
Известно, что уровень HbA1c имеет прямую зави-
симость от развития инcулинорезиcтентноcти — 
чем больше развивается нечувствительность пе-
риферических тканей к действию инсулина, тем 
больше накапливается необратимо связанного 
с глюкозой гемоглобина в эритроцитах [14]; так-
же уровень HbA1c является важным маркером 
прогрессирования диабетической диcлипидемии 
и развития сопутствующих осложнений сердеч-
но-сосудистой системы [15]. Анализ данных ис-
следования UKPDS продемонстрировал прямую 
зависимость между уровнем HbA1c и  риском 
развития осложнений. Снижение уровня HbA1c V E R T E
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на фоне интенсивной терапии по сравнению 
с  таковым для традиционной всего лишь на 
1% позволило значительно уменьшить часто-
ту развития осложнений и  улучшить прогноз 
заболевания [16].

Динамика средних значений HbA1c в  груп-
пах пациентов, получавших инъекции препара-
тов Инсулар Актив и Хумулин® Регуляр, пред-
ставлена на рисунке 1.

Результаты исследования показали, что сни-
жение уровня HbA1c за 90  дней терапии в  ос-
новной группе было статистически значимым 
(р=0,001). Так, если до включения в исследова-
ние уровень HbA1c в основной группе составлял 
в  среднем 8,63% (СО=1,0%), то через 90  дней 
терапии  — 8,13% (СО=1,06%). Результаты эф-
фективности в основной группе были идентич-
ны данным контрольной группы  — снижение 
уровня HbA1c за 90  дней терапии в  контроль-
ной группе также было статистически значи-
мым (р<0,001). До включения в  исследование 
уровень HbA1c в контрольной группе составлял 
в среднем 8,70% (СО=1,26%), через 90 дней те-
рапии — 7,95% (СО=1,42%). Похожие результа-
ты получены и  в  сравнительном исследовании 
препаратов Инсулар Стабил и  Хумулин® НПХ 
у больных сахарным диабетом 2-го типа.

Динамика средних значений уровня HbA1c 
в  группах пациентов, получавших инъекции 
препаратов Инсулар Стабил и Хумулин® НПХ, 
представлена на рисунке 2.

Исследования показали, что снижение уровня 
HbA1c за 90 дней терапии в группе, получавшей 
Хумулин® НПХ, было статистически значимым 
(р=0,043). Так, если до включения в исследование 
уровень HbA1c в контрольной группе составлял 
в  среднем 8,89% (СО=1,11%), то через 90  дней 
терапии  — 8,46% (СО=1,31%). Снижение уров-
ня HbA1c за 90  дней терапии в  основной груп-
пе (получавшей Инсулар Стабил) также было 
статистически значимым (р=0,001), до включе-

ния в  исследование уровень HbA1c в  основной 
группе составлял в  среднем 9,35% (СО=1,15%), 
через 90 дней терапии — 8,55% (СО=1,40%). По-
лученные результаты свидетельствуют о  поло-
жительном влиянии инъекций препаратов Инсу-
лар Актив и Инсулар Стабил на гликемический 
профиль больных СД 1-го и 2-го типов, а также 
о  терапевтической эквивалентности инсулинов 
производства ПАО «Киевмедпрепарат» и  ПАО 
«Галичфарм» референтным препаратам.

При проведении заместительной терапии 
инсулином схемы его введения должны быть 
максимально приближенными к  режиму фи-
зиологической секреции инсулина β-клетками 
поджелудочной железы. Это вызывает необхо-
димость строгого контроля средних доз инсули-
на у  пациентов, которые проходят лечение ин-
сулином. Длительное лечение неадекватными 
дозами инсулинов, а  также несоответствующее 
повышение доз вводимых препаратов может 
привести к  развитию ряда сопутствующих ос-
ложнений и заболеваний, в частности к тяжелой 
гипогликемии и  инсулинорезистентности  [17]. 
Поэтому в  исследованиях эффективности пре-
паратов Инсулар Актив и Инсулар Стабил про-
водился контроль динамики средних значений 
суммарных доз инсулинов (рис. 3, 4).

В основной и контрольной группах не выявле-
но значимых изменений суммарных доз как инсу-
лина короткого действия, так и инсулина средне-
го или аналогов инсулина длительного действия 
на всех визитах по сравнению с исходным состоя-
нием, что свидетельствует в пользу эффективно-
сти поддерживающей терапии в  каждой группе 
и эквивалентности терапии в основной группе по 
сравнению с терапией в контрольной группе.

Полученные результаты динамики суммар-
ных доз инсулинов в  основной (Инсулар Ста-
бил) и  контрольной (Хумулин® НПХ) группах 
показывают отсутствие статистически значи-
мых различий между группами на всех визитах.

Рис. 1.  Динамика средних значений HbA1c в основной 
(Инсулар Актив) и контрольной (Хумулин® Регуляр) группах.

Рис. 2.  Динамика средних значений HbA1c в основной 
(Инсулар Стабил) и контрольной (Хумулин® НПХ) группах.

Оригінальні дослідження
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Важным критерием переносимости инсули-
нотерапии является генерация антител к  инсу-
лину. В результате длительной инсулинотерапии 
у больных СД в крови может увеличиваться ко-
личество антител к вводимому инсулину, что мо-
жет стать причиной аутоиммунного поражения 
β-клеток поджелудочной железы, продуцирую-
щих инсулин, а  также развития инсулинорези-
стентности, и оказывать влияние на проводимую 
терапию  [18, 19]. Поэтому в  качестве основно-
го критерия безопасности препаратов Инсулар  
Актив и Инсулар Стабил была изучена динамика 
количества антител к инсулину на 90-й день тера-
пии по сравнению с исходным.

В результате исследования показано, что 
90-дневные инъекции препаратов Инсулар Ак-
тив и Инсулар Стабил не приводили к увеличе-
нию количества антител к инсулину (рис. 5, 6).

Наоборот, наблюдалось значительное сни-
жение количества антител к инсулину в группе 
пациентов, получавших инъекции препарата 
Инсулар Актив, что свидетельствует о хорошей 
переносимости и низкой иммуногенности испы-
туемых препаратов.

Выводы

Таким образом, можно сделать выводы, что 
препараты отечественного производства Ин-
сулар Актив и  Инсулар Стабил по параметрам 
эффективности и безопасности не уступают ре-
ферентным препаратам. Использование данных 
препаратов может быть рекомендовано боль-
ным, страдающим сахарным диабетом.

В заключение хотелось бы подчеркнуть, что по-
явление в практике эндокринологов новых препа-
ратов инсулина, доказавших свою эффективность 

Рис. 3.  Динамика средних значений суммарных доз 
инсулинов короткого действия (А) и среднего и длительного 
действия (Б) в основной (Инсулар Актив) и контрольной 
(Хумулин® Регуляр) группах.

Рис. 4.  Динамика средних значений суммарных доз 
инсулинов в основной (Инсулар Стабил) и контрольной 
(Хумулин® НПХ) группах.

Рис. 5.  Динамика количества антител к инсулину в основной 
(Инсулар Актив) и контрольной (Хумулин® Регуляр) группах.

Рис. 6.  Динамика количества антител к инсулину в основной 
(Инсулар Стабил) и контрольной (Хумулин® НПХ) группах.

V E R T E
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и безопасность в клинических исследованиях, рас-
ширит возможности выбора адекватной инсули-
нотерапии, что будет способствовать улучшению 
качества жизни больных СД 1-го и 2-го типов.
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Актуальні аспекти інсулінотерапії у пацієнтів 
із цукровим діабетом

М.Д. Тронько, Ю.І. Караченцев, Л.К. Соколова, 
Н.О. Кравчун
ДУ «Інститут ендокринології та обміну речовин ім. В.П. Комісаренка НАМН України»
ДУ «Інститут проблем ендокринної патології ім. В.Я. Данилевського НАМН України»

Резюме. У статті розглядаються результати відкритих рандомізованих 
клінічних досліджень з оцінки терапевтичної еквівалентності замісної 
терапії цукрового діабету препаратами інсуліну Інсулар Актив та Інсу-
лар Стабіл у порівнянні з референтними препаратами Хумулін® Регу-
ляр і Хумулін® НПХ. Оцінювалися такі параметри: зміна рівня глікова-
ного гемоглобіну (HbA1c) на 90-й день порівняно з вихідним, динаміка 
середньодобової дози інсулінів за 3 дні та кількість антитіл до інсуліну 
на 90-й день дослідження порівняно з вихідною. Встановлено, що за 
досліджуваними показниками препарати Інсулар Актив та Інсулар Ста-
біл є терапевтично еквівалентними референтним препаратам.
Ключові слова: цукровий діабет, інсулінотерапія.

Actual aspects of insulin therapy in patients 
with diabetes mellitus

M.D. Tronko, Yu.I. Karachenzev, L.K. Sokolova, N.O. Kravchun
State institution «V. P. Komisarenko Institute of Endocrinology and Metabolism, 
Nat. Acad. Med. Sci. of Ukraine»
SI «V.Ya. Danilevsky Institute of Endocrine Pathology Problems, Nat. Acad. Med. 
Sci. of Ukraine»

Summary. The results of open randomized clinical trials evaluat-
ing the therapeutic equivalence of Insular Active and Insular Stabile 
insulin compared with the reference drugs Humulin® Regular and 
Humulin®  NPH during the substitution treatment of diabetes are 
discussed in the article. The following parameters have been evalu-
ated: the changes in the level of glycosylated hemoglobin (HbA1c) 
at day 90 compared to baseline, the dynamics of the average daily 
dose of insulin for 3 days and the number of antibodies to insulin 
in the 90th day of the study compared with baseline. It has been 
found that the Insular Active and Insular Stabile were therapeutical-
ly equivalent to the reference drugs in terms of studied parameters.
Keywords: diabetes mellitus, insulin therapy.
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