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Резюме
Выбор тактики лечения сахарного диабета 2-го типа осуществляется персонализировано, исходя из современных российских 
и международных алгоритмов по ведению таких пациентов. Учитывая исходный уровень декомпенсации заболевания на 
момент постановки диагноза (по уровню гликированного гемоглобина), большинству пациентов с сахарным диабетом 2-го типа 
на момент инициации терапии уже требуется комбинированное лечение как минимум двумя сахароснижающими препарата-
ми. В современных условиях, исходя из принципов доказательной медицины, приоритет должен отдаваться препаратам с 
низким риском развития гипогликемических состояний и не влияющим или снижающим массу тела. В данной статье рассма-
тривается класс ингибиторов дипептидилпептидазы-4, вошедших в клиническую практику с 2006 г. для лечения пациентов, 
страдающих сахарным диабетом 2-го типа, с акцентом на препараты, применяемые в Российской Федерации. На сегодняшний 
день в нашей стране используется семь представителей класса ингибиторов дипептидилпептидазы-4. Приведены результаты 
основных рандомизированных клинических исследований (SAVOR-TIMI 53, EXAMINE, TECOS, CAROLINA), в которых изучалась 
сердечно-сосудистая безопасность ингибиторов дипептидилпептидазы-4, показавшая внутриклассовую неоднородность в 
отношении данных по частоте госпитализаций по причине хронической сердечной недостаточности. Также приводятся данные 
по сердечно-сосудистой нейтральности в отношении основного комбинированного сердечно-сосудистого исхода  – MACE, 
включающего в себя сердечно-сосудистую смертность, нефатальный инфаркт миокарда и нефатальный инсульт. Серьезной про-
блемой является выбор эффективной сахароснижающей терапии для особых групп пациентов, в силу профессий которых без-
опасность назначаемых им препаратов играет ключевую роль. Обладая высокой эффективностью и уникальным глюкозозави-
симым механизмом действия, гарантирующим низкий риск развития гипогликемических состояний и высокую безопасность, 
препараты данной группы прочно заняли свою нишу среди приоритетных сахароснижающих лекарственных средств. 
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Abstract
The choice of treatment of diabetes mellitus type 2 is personalized, based on modern Russian and international algorithms for 
management of such patients. Given the initial level of decompensation of the disease at the time of diagnosis (at the level of 
glycated hemoglobin), most patients with type 2 diabetes at the time of initiation of therapy requires the combined treatment, at 
least two antidiabetic drugs. In modern conditions, on the basis of evidence-based medicine, priority should be given to drugs with 
a low risk of hypoglycemic conditions and do not affect or reduce body weight. In this article we consider a class of inhibitors of 
dipeptidyl peptidase 4, which entered into clinical practice since 2006 for the treatment of patients suffering from diabetes mellitus 
type 2, with an emphasis on drugs used in the Russian Federation. Today in our country there are seven members of the class of 
inhibitors of dipeptidyl peptidase 4. The results of the major randomized clinical trials (SAVOR-TIMI 53, EXAMINE, TECOS, CAROLINA), 
which studied the cardiovascular safety of dipeptidyl peptidase 4 inhibitors, showed the intra class heterogeneity with respect to 
data on the frequency of hospitalizations due to chronic heart failure. Have proven cardiovascular neutrality in relation to the pri-
mary combined cardiovascular outcome was MACE, including cardiovascular death, nonfatal myocardial infarction and nonfatal 
stroke. A major problem is the choice of effective glucose-lowering therapy to special patient groups. Assign their profession the 
safety of drugs plays a key role. With its high efficiency and unique glucosidation mechanism of action, guaranteeing a low risk of 
hypoglycemia and high safety, the drugs of this group has firmly taken its niche among the priority hypoglycemic drugs.
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ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время сахарный диабет 2-го типа (СД2) 
называют пандемией XXI в.: он является одним из наи-
более распространенных заболеваний, приводящих к 
инвалидизации трудоспособного населения и сокраще-
нию продолжительности жизни. По данным Федерального 
регистра Российской Федерации (РФ) за 2018 г., было 
зарегистрировано почти 300 тыс. новых случаев СД 2-го 
типа, а на сегодняшний день данным заболеванием в РФ 
страдает около 4,78 млн людей1. Каждый второй пациент 
с СД2 не достигает индивидуальных целевых значений 
гликемии на получаемой терапии. Кроме того, высок про-
цент скрытых бессимптомных гипогликемий2. 

ГИПОГЛИКЕМИЧЕСКИЕ СОСТОЯНИЯ, 
ОСТРЫЙ КОРОНАРНЫЙ СИНДРОМ И ВЫБОР 
АНТИДИАБЕТИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ

Грозным побочным эффектом сахароснижающей 
терапии является  гипогликемия [1]. В той или иной 
форме гипогликемические события развиваются у каждо-
го пятого пациента с СД 2-го типа [2].

В 2014 г. на базе ФГБОУ ДПО РМАНПО (Аметов А.С., 
Черникова Н.А., Ермакова Е.А., Пуговкина Я.В.) было про-
ведено исследование: из 80 пациентов c установленным 
диагнозом СД 2-го типа и находящихся на комбиниро-
ванной сахароснижающей терапии, включающей в себя 
прием препаратов сульфонилмочевины (ПСМ), были 
получены следующие данные: у 63% зарегистрированы 
гипогликемические состояния. Из этих 63% более чем у 
половины пациентов (51%) гипогликемии протекали бес-
симптомно3. 

В 2019 г. в Journal of Diabetes Investigation было опу-
бликовано исследование японских диабетологов с уча-
стием более 7,9 млн пациентов с СД 2-го типа на комби-
нированной терапии, в том числе ПСМ и инсулинах, с 
фиксацией конечной точки в виде тяжелой гипогликемии, 
требующей посторонней помощи. Было зафиксировано 
48118 событий, и рассчитанный абсолютный риск воз-
никновения острого коронарного синдрома (ОКС) в пер-
вые 10 дней после перенесенной тяжелой гипогликемии 
достиг 10,6% на 1000 человеко-лет (рис. 1) [3].

Представленные выше данные в очередной раз 
демонстрируют, что в приоритете выбора сахароснижаю-
щей терапии сегодня лежит максимальная безопасность 
в отношении риска развития гипогликемии. В связи с чем 
Американская диабетическая ассоциация (ADA), Европей-
ская ассоциация по изучению сахарного диабета (EASD) 
и Российская ассоциация эндокринологов (РАЭ) в алго-
ритмах специализированной медицинской помощи боль-
ным сахарным диабетом в 9-м выпуске (дополненном) 

1 Федеральный регистр больных сахарным диабетом. 2020. Режим доступа: http://www.
diaregistry.ru/.
2 Ермакова Е.А. Влияние гликемии на вариабельность сердечного ритма у пациентов с 
сахарным диабетом 2-го типа и ишемической болезнью сердца: автореф. дис. … канд. мед. 
наук: 14.01.02. М.; 2017. Режим доступа: https://www.dissercat.com/content/vliyanie-glike-
mii-na-variabelnost-serdechnogo-ritma-u-patsientov-s-sakharnym-diabetom-2-go-t.
3 Там же.

рекомендуют к выбору специальные классы препаратов с 
низким риском гипогликемий (рис. 2) [4–6].

К списку безопасных классов препаратов относятся: 
инкретин-направленная терапия (иДПП-4 и арГПП-1), 
ингибиторы НГЛТ-2 и тиазолидиндионы [6].

ГЛЮКОЗОЗАВИСИМЫЙ МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ 
ИНГИБИТОРОВ ДПП-4

В России и в мире уже более 10 лет применяется 
класс ингибиторов ДПП-4, относящийся к инкретин-
направленной терапии.

Гормоны семейства инкретинов секретируются в 
кишечнике в течение суток, их концентрация повышается 
в ответ на прием пищи. Инкретины являются частью вну-
тренней физиологической системы регуляции гомеостаза 
глюкозы. При нормальной или повышенной концентра-
ции глюкозы в крови инкретины способствуют увеличе-
нию синтеза инсулина, а также его секреции бета-клет-
ками поджелудочной железы за счет сигнальных внутри-
клеточных механизмов, ассоциированных с цАМФ. ГПП-1 
также способствует подавлению повышенной секреции 
глюкагона альфа-клетками поджелудочной железы [7, 8]. 
Снижение концентрации глюкагона на фоне повышения 
концентрации инсулина способствует уменьшению про-
дукции глюкозы печенью, что в итоге приводит к умень-
шению гликемии. При низкой концентрации глюкозы в 
крови перечисленные эффекты инкретинов на выброс 
инсулина и уменьшение секреции глюкагона не наблю-
даются [9]. 

ИНГИБИТОРЫ ДПП-4 В КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ

В настоящее время в мире зарегистрировано 12 пре-
паратов, относящихся к классу иДПП-4 (табл. 1). 

Класс иДПП-4 широко изучен. Имеются результаты 
рандомизированных клинических исследований (РКИ) по 
большей части применяемых препаратов. За классом 
закреплено эффективное и безопасное снижение глике-
мии, включая ее вариабельность, нейтральное действие на 
вес, благоприятное влияние на липидный профиль, сер-
дечно-сосудистая нейтральность и нефропротективное 

 Рисунок 1. Увеличение риска ОКС в ранние сроки после 
развития гипогликемии

 Figure 1.  Increased risk of Acute Coronary Syndrome (ACS) at 
the early stages after the development of hypoglycaemia
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действие [9]. У двух представленных препаратов – сакса-
глиптина и алоглиптина – есть особенности в отношении 
влияния на частоту госпитализаций по поводу сердечной 
недостаточности (СН), которые являются ограничением для 
назначения пациентам с СД 2-го типа и ХСН [10–13].

Результаты клинических исследований по ситаглипти-
ну, линаглиптину, вилдаглиптину показывают нейтральное 
влияние на частоту госпитализаций по ХСН, нейтральное 
действие на МАСЕ (сердечно-сосудистая смертность, 
нефатальный инфаркт миокарда, нефатальный инсульт), 
что подтверждает их благоприятный профиль безопас-
ности [14–16]. 

С 2016 г. на территории РФ стал применяться еще один 
представитель класса, указанный в табл. 1, – гозоглиптин, 
включенный в перечень жизненно необходимых и важней-
ших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) [17]. По результа-
там исследования, проведенного в 27 клинических центрах, 
включающего в себя 299 пациентов с СД 2-го типа, была 
проанализирована эффективность и безопасность данного 
препарата как на этапе монотерапии, так и в комбиниро-
ванной терапии с метформином [18, 19]. По его результатам 
была показана сопоставимость препарата с вилдаглипти-
ном как в монотерапии, так и в комбинации с метформином 
по динамике гликированного гемоглобина (HbA1с). В группе 
терапии гозоглиптином в режиме монотерапии целевого 
уровня HbA1с <7% добились 41,5% пациентов, а при изуче-
нии комбинации с метформином данная доля составила 
54,6%. Пациенты в группе монотерапии вилдаглиптином 
достигли целевого уровня HbA1с в 44,5%, а в комбинации с 
метформином  – 55,4%, что продемонстрировало высокую 
эффективность отечественного иДПП-4.

 Таблица. иДПП-4, зарегистрированные для применения
 Table.  DPP-4 inhibitor authorized for use

МНН Торговое 
наименование

Компания-
производитель

Год 
регистрации Страна использования Доступность 

в РФ
Доза

(с нормальной 
СКФ)

Фиксированные 
комбинации

Ситаглиптин Янувия, Кселевия, 
Яситара Merck & Co. 2006 Весь мир + 100 мг 1 р/д Метформин

Симвастатин 

Вилдаглиптин Галвус Novartis 2007 Весь мир, кроме США + 50 мг 2 р/д Метформин 

Саксаглиптин Онглиза AstraZeneca 2009 Весь мир + 5 мг 1 р/д Метформин
Дапаглифлозин

Алоглиптин Випидия Takeda 2010 Весь мир + 25 мг 1 р/д Метформин
Пиоглитазон

Линаглиптин Тражента Boehringer 
Ingelheim 2011 Весь мир + 5 мг 1 р/д Метформин

Эмпаглифлозин

Тенелиглиптин Tenelia Mitsubishi Tanabe 
Pharma 2012 Япония, Южная Корея, 

Индия 20 мг 1 р/д

Анаглиптин Suiny Sanwa Kagaku 
Kenkyusho 2012 Япония 200 мг 2 р/д

Гемиглиптин Земигло LG Life Sciences 2012 Южная Корея, Индия 50 мг 1 р/д Метформин

Трелаглиптин Zafatek Takeda 2015 Япония 100 мг 1 р/нед

Омариглиптин Marizev Merck & Co. 2015 Япония 25 мг 1 р/нед

Гозоглиптин Сатерекс Pfizer – SatRx 2016 Российская Федерация + 20–30 мг 1 р/д Метформин*

Эвоглиптин Эводин Dong-A 2016 Южная Корея, 
Российская Федерация + 5 мг 1 р/д Метформин*

* На момент подписания номера в печать препарат находится в стадии получения регистрационного удостоверения.

 Рисунок 2. Выбор сахароснижающего препарата у пациентов 
с СД 2-го типа: цель терапии – минимизация риска гипогликемий

 Figure 2.  The choice of a hypoglycaemic drug in patients 
with type 2 diabetes: the therapy is aimed to minimize the risk 
of hypoglycaemia

иНГЛТ-21

или
ТЗД

Продолжите с добавлением других препаратов, как указано выше

Рассмотрите добавление ПСМ2 или базального инсулина:
 Выберите ПСМ с более низким риском гипогликемии
 Рассмотрите инсулин с более низким риском гипогликемии

иДПП-4

иНГЛТ-21

или
ТЗД

арГПП-1

арГПП-1
или 

иДПП-4
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ТЗД

иНГЛТ-21

иНГЛТ-21
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иДПП-4

или
арГПП-1

ТЗД

Если HbA1c 
выше цели

Если HbA1c выше цели

Если HbA1c выше цели

Если HbA1c 
выше цели

Если HbA1c 
выше цели

Если HbA1c 
выше цели

1 Показания и противопоказания к применению иSGLT-2 – иНГЛТ-2 – отличаются по странам.
2 Выбирайте ПСМ последнего поколения, чтобы снизить риск развития гипогликемии.
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В настоящее время в 45 лечебных учреждениях 
России 2240 пациентов с СД 2-го типа получают гозоглип-
тин. Длительность наблюдения составляет 6 месяцев, изу-
чаются показатели гликемического профиля, достижения 
целевого уровня гликемии, число гипогликемий. Первые 
результаты демонстрируют благоприятный профиль. 

В нашей стране используются семь представителей 
класса иДПП-4: ситаглиптин, саксаглиптин, вилдаглиптин, 
линаглиптин, алоглиптин, гозоглиптин, эвоглиптин. С уче-
том высокого профиля безопасности, глюкозозависимого 
сахароснижающего действия, низкого риска развития 
нежелательных явлений [20] данный класс препаратов в 
будущем будет расширяться и активно назначаться у раз-
ных категорий лиц с СД 2-го типа, включая особые группы.

ОСОБЫЕ ГРУППЫ ПАЦИЕНТОВ

Отдельно хочется отметить пациентов, чья профессио-
нальная деятельность связана с управлением транспорт-
ными средствами, требующими повышенной концентра-
ции внимания в течение длительного времени. К ним 
относятся лица летных профессий, работники железнодо-
рожного транспорта. Рабочий график, включающий в себя 
ночные смены, стрессовые ситуации, отсутствие режима 
питания и его несбалансированность, гиподинамия спо-
собствуют развитию нарушений различных видов обмена, 
включая углеводный. При несвоевременной диагностике и 
нерационально подобранной терапии здоровье и проф-
пригодность данной категории пациентов может оказаться 
под угрозой, как и обеспечение безопасности движения. 
К таким особым группам пациентов применяются строгие 
критерии профнепригодности, и такие заболевания, как 
СД типа 1 и 2 с осложнениями или протекающий с остры-
ми состояниями, ожирение 3-й степени и др. не совмести-
мы с профессиональной деятельностью [21]. С учетом 
особенностей, имеющихся в профессии, к принимаемым 
такими пациентами препаратам предъявляются соответ-
ствующие требования. В первую очередь они касаются 
высокого уровня безопасности лекарственных средств. 

Во многих странах лицам летных профессий, сотрудникам 
железнодорожного транспорта в качестве антидиабетиче-
ской терапии назначаются препараты с доказанным низ-
ким риском гипогликемий, к которым относятся иДПП-44. 
Своевременно начатый комплекс мероприятий, включаю-
щий в себя изменение образа жизни и рационально подо-
бранную фармакотерапию, позволяет продлевать профес-
сиональное долголетие и физическое здоровье.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Связанные с СД 2-го типа и его осложнениями меди-
цинские, социальные и экономические проблемы требу-
ют поиска мер, направленных на уменьшение потерь от 
данной патологии. Безусловно, лечебная тактика у паци-
ентов с СД 2-го типа, в том числе впервые выявленным, 
включает в себя изменение образа жизни (рациональное 
питание и расширение режима физической активности) и 
обучение принципам управления заболеванием. Однако 
на сегодняшний день перед специалистами стоит про-
блема управления нарушением углеводного обмена в 
рамках персонализированного подхода, которая может 
быть решена с помощью комбинации различных саха-
роснижающих препаратов, основываясь на этиопатогене-
тическом подходе. В условиях полипрагмазии, когда к 
получаемой многокомпонентной терапии добавляются 
еще и антидиабетические препараты, последние должны 
демонстрировать благоприятный профиль эффективно-
сти и безопасности. Подобным качеством обладают инно-
вационные лекарственные средства группы ингибиторов 
ДПП-4, что позволяет назначать их особым группам паци-
ентов, а также в ситуациях, когда возможности сахаро-
снижающей терапии крайне ограничены.  
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