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Резюме
Постпрандиальная гипергликемия является независимым фактором риска сердечно-сосудистых заболеваний. Болюсные инсу-
лины нацелены на имитацию физиологического действия эндогенного инсулина, секретируемого в ответ на прием пищи, для 
контроля пиков постпрандиальной гликемии. Сверхбыстродействующий инсулин аспарт – это инсулин с высокой скоростью 
всасывания в кровоток, направленный на имитацию физиологического прандиального высвобождения инсулина более точно, 
чем доступные в настоящее время препараты инсулина короткого или ультракороткого действия. Высокая биодоступность 
сверхбыстродействующего иАсп была достигнута за  счет добавления двух вспомогательных веществ — никотинамида 
и L-аргинина. При этом L-аргинин обеспечивает стабильность препарата, а никотинамид отвечает за ускоренное всасывание 
инсулина после подкожного введения. Результаты клинических исследований показали, что подкожная инъекция сверхбы-
стродействующего иАсп обеспечивала более раннее начало действия и больший эффект снижения уровня глюкозы крови 
по сравнению с ИУКД аспарт. Применение сверхбыстродействующего иАсп как при подкожных инъекциях, так и при непре-
рывной подкожной инфузии инсулина обеспечивало лучший контроль ППГ по сравнению с аналогом ИУКД аспарт. Более того, 
с точки зрения контроля HbA1c применение инсулина аспарт сверхбыстрого действия через 20 мин после начала приема 
пищи не уступало ИУКД, вводимым перед приемом пищи. Это подчеркивает возможность применения сверхбыстродейству-
ющего иАсп в непосредственной связи с приемом пищи: за 0–2 мин и через 20 мин после начала приема пищи без ухудше-
ния гликемического профиля, приводя к улучшению качества жизни пациентов.
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Abstract
Postprandial hyperglycemia is an independent risk factor for cardiovascular disease (CVD). Bolus insulins aim to mimic the physi-
ological action of endogenous insulin secreted in response to food intake to control peaks of postprandial glycemia (PPG). Ultrafast 
insulin aspart is insulin with a high rate of absorption into the bloodstream that is designed to mimic the physiological prandial 
release of insulin more accurately than currently available short-acting or ultra-short-acting insulin preparations. The high bioavail-
ability of ultrafast insulin aspart was achieved through the addition of two excipients — nicotinamide and L-arginine. At the same 
time, L-arginine ensures the stability of the drug, and nicotinamide is responsible for the accelerated absorption of insulin after 
subcutaneous administration. The results of clinical studies showed that subcutaneous injection of ultra-fast-acting insulin aspart 
provided an earlier onset of action and a greater effect of lowering blood glucose levels compared with ultra-short-acting aspart. 
The use of ultrafast insulin aspart both with subcutaneous injections and with CSII provided better control of PPG compared to 
the analogue of ultra-short-acting aspart. Moreover, the use of ultra-fast-acting insulin aspart 20 minutes after the start of a meal 
was not inferior to the ultra-short-acting aspart administered before meals in terms of HbA1c control. This emphasizes the pos-
sibility of using ultra-fast insulin aspart both before and after meals, without impairing glycemic control.

Keywords: type 1diabetes mellitus, type 2 diabetes mellitus, fast-acting insulin aspart, insulin aspart, postprandial 
hyperglycemia, hypoglycemia, effectiveness, safety
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ВВЕДЕНИЕ

Сахарный диабет  (СД) является одним из  четырех 
выделенных ВОЗ и Международной федерацией диабе-
та  (IDF) приоритетных неинфекционных заболева-
ний  (НИЗ) и представляет серьезную угрозу обществен-
ному здравоохранению во всем мире [1]. Систематически 
обновляя данные, IDF подчеркивает огромные масштабы 
распространения данного заболевания и  ожидаемое 
перманентное увеличение количества людей с СД, кото-
рое может достичь 693 млн к 2045 г.1

В последние годы большое внимание было уделено 
причинно-следственной связи между ППГ и  атерогене-
зом при СД [2, 3]. Многие эпидемиологические исследо-
вания подтверждают, что постпрандиальная гиперглике-
мия является независимым фактором риска сердечно-
сосудистых заболеваний  (ССЗ). Так, в  исследовании 
DECODE  (Diabetes Epidemiology: Collaborative analysis 
Of  Diagnostic criteria  in  Europe), которое включало 
2  500  участников, была выявлена взаимосвязь между 
постпрандиальным уровнем гипергликемии, показате-
лем сердечно-сосудистой смертности и риском макроан-
гиопатий, независимо от  уровня глюкозы крови нато-
щак  [4]. В  других крупных исследованиях, таких как 
Chicago Heart Association Detection Project in Industry [5], 
Diabetes Intervention Study  [6], PPS  (Paris Prospective 
Study) [7], также была выявлена корреляционная зависи-
мость роста смертности в результате ССЗ по мере увели-
чения выраженности и длительности ППГ. Равным обра-
зом несомненный интерес вызывает исследование 
M.  Rosediani et  al., которое продемонстрировало, что 
колебания постпрандиального уровня глюкозы являются 
важной составляющей суммарной суточной гиперглике-
мии [8]. Таким образом, снижение уровня глюкозы после 
приема пищи у пациентов с СД является важным компо-
нентом в оптимизации общего гликемического контроля 
и  снижении риска развития кардиоваскулярной 
патологии.

Терапия СД на  современном этапе по-прежнему 
направлена на  оптимизацию гликемического контроля 
для снижения риска макро- и микрососудистых осложне-
ний, частота и  прогрессирование которых коррелируют 
с  уровнем гликированного гемоглобина  (НbA1с)  [9, 10]. 
Широкое признание вклада постпрандиальной гипергли-
кемии в повышение уровня HbA1c и, как следствие, риска 
осложнений СД подчеркивает важность контроля откло-
нений ППГ  [11]. Несмотря на то что алгоритмы ведущих 
профессиональных сообществ:  American Diabetes 
Association  (ADA), European Association for  the  Study 
of Diabetes (EASD), Российская ассоциация эндокриноло-
гов (РАЭ)) рекомендует для большинства пациентов с СД 
усредненный пороговый целевой уровень HbA1с ≤ 7,0%, 
для профилактики макрососудистых последствий требу-
ется персонализация целей терапии. Так, целевые показа-
тели гликемии должны быть индивидуализированы 
в зависимости от возраста, длительности СД, сопутствую-

1 International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas. 9th ed. 2019. Available at:  
https://www.diabetesatlas.org/upload/resources/2019/IDF_Atlas _9th_Edition_2019.pdf.

щих заболеваний и рисков гипогликемии [12–14]. Данные 
регистра СД Российской Федерации за 2018 г. свидетель-
ствуют о том, что только у 52% пациентов с СД содержа-
ние HbA1c было < 7% [15]. 

Одним из эффективных способов контроля гликемии 
после еды у  пациентов с  сахарным диабетом  (СД)  (при 
СД1  единственным) является введение прандиального 
инсулина перед каждым приемом пищи. У  здоровых 
людей секреция эндогенного инсулина происходит сразу 
после приема пищи, что приводит к ингибированию про-
дукции глюкозы в  печени, тем самым контролируя 
ППГ [16]. Соответственно, у пациентов с СД быстрое вса-
сывание и раннее начало действия инсулина, вводимого 
подкожно перед приемом пищи, являются важнейшими 
свойствами, обеспечивающими качественный и безопас-
ный контроль постпрандиальной гипергликемии, частич-
но за  счет ингибирования продукции глюкозы в  пече-
ни  [16]. Еще одним важным аспектом инсулинотерапии 
является приближение к  физиологическому профилю 
действия, обеспечивающему достаточное, но не избыточ-
ное влияние препарата на уровень ППГ, тем самым мини-
мизируя риск отсроченной постпрандиальной гипоглике-
мии [16, 17]. 

На сегодняшний день в арсенале врача есть несколь-
ко типов болюсных инсулинов: инсулины короткого дей-
ствия, ИУКД и сверхбыстродействующий инсулин аспарт. 
Прандиальные инсулины нацелены на имитацию физио-
логического действия эндогенного инсулина, секретируе-
мого в  ответ на  прием пищи для контроля колебаний 
ППГ  [17, 18]. Хотя современные аналоги ИУКД имеют 
неоспоримые преимущества перед обычным человече-
ским инсулином за счет более быстрой биодоступности, 
более раннего начала и  короткой продолжительности 
действия, тем не  менее по  сравнению с  эндогенным 
инсулином у  людей без диабета остается проблема 
отсроченного начала и более длительной продолжитель-
ности действия. Также следует учитывать, что скорость 
всасывания ИУКД недостаточна для оптимизации ППГ, 
если введение инсулина происходит непосредственно 
перед приемом пищи. Чаще наибольшее снижение ППГ 
достигается при введении инсулинов за  15–30  мин 
до  еды  [18, 19], что не  всегда выполнимо в  реальной 
жизни. Соответственно, дальнейшее улучшение контроля 
ППГ может быть достигнуто с помощью новых препаратов 
инсулина, которые более точно имитируют физиологиче-
скую прандиальную секрецию инсулина и  профиль его 
действий [20, 21].

В  2017  г. свершился прорыв в  разработке инсулина 
сверхбыстрого действия, демонстрирующего еще более 
быстрое начало и  более короткую продолжительность 
действия по  сравнению с  аналогом ИУКД и,  соответ-
ственно, более точно воспроизводящего естественный 
физиологический секреторный ответ инсулина у челове-
ка без СД после приема пищи.

Целью данного обзора являлся анализ данных клини-
ческих исследований, посвященных оценке гликемиче-
ского контроля (ППГ) на фоне сверхбыстродействующего 
иАсп по сравнению с ИУКД аспарт. 

https://www.diabetesatlas.org/upload/resources/2019/IDF_Atlas _9th_Edition_2019.pdf
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ОСОБЕННОСТИ ФАРМАКОКИНЕТИКИ 
СВЕРХБЫСТРОДЕЙСТВУЮЩЕГО ИНСУЛИНА АСПАРТ

Сверхбыстродействующий иАсп — инновационный 
препарат, обладающий более высокой биодоступностью 
и,  следовательно, более ранним началом действия 
по сравнению с ИУКД аспарт, что клинически проявляет-
ся выраженным сахароснижающим эффектом в  первые 
30 мин после инъекции препарата  [17]. Высокая биодо-
ступность сверхбыстродействующего иАсп была достиг-
нута за счет добавления двух вспомогательных веществ – 
никотинамида  (витамин B3) и  L-аргинина  (аминокисло-
ты). При этом никотинамид обеспечивает более быстрое 
всасывание инсулина после подкожного введения пре-
парата за  счет увеличения скорости диссоциации 
в подкожно-жировой клетчатке гексамера до мономеров, 
а L-аргинин обеспечивает стабильность состава молеку-
лы  [10, 16, 17]. Кроме того, исследования на  животных 
показали, что никотинамид может увеличивать кровоток 
в  коже за  счет кратковременного местного расширения 
сосудов, что также может способствовать абсорбции 
молекул инсулина после подкожного введения [22]. 

Фармакокинетика сверхбыстродействующего иАсп 
была исследована в  объединенном анализе на  основе 
шести клинико-фармакологических исследований, кото-
рые включали в себя 218 взрослых пациентов с СД1 [16], 

и  на  основе одного исследования, которое включало 
61  пациента с  СД2  [23]. Фармакокинетический про-
филь (начало появления инсулина в кровотоке) был сме-
щен влево в  группе сверхбыстродействующего иАсп 
по  сравнению с  ИУКД аспарт  (4  против 9  мин) во  всех 
исследованиях у пациентов как с СД1, так и с СД2 (рис. 1). 
Следовательно, сверхбыстродействующий иАсп обеспе-
чивал ускоренную фармакокинетику по  сравнению 
с ИУКД аспарт.

Также в  объединенном анализе четырех исследова-
ний сравнивались фармакокинетические параметры 
сверхбыстродействующего иАсп и ИУКД аспарт на осно-
вании измерения общего или свободного иАсп у пациен-
тов с СД1 в возрасте > 18 лет. Выводы анализа показали, 
что подкожная инъекция инсулина сверхбыстрого дей-
ствия аспарт обеспечивает более раннее начало дей-
ствия, вдвое более высокую концентрацию инсулина 
в  течение первых 30  мин после применения и  более 
быстрое окончание действия по  сравнению с  ИУКД 
аспарт, вне зависимости от определения свободного или 
общего иАсп [24].

Таким образом, результаты исследования убедительно 
показали, что фармакокинетический профиль сверхбы-
стродействующего иАсп более приближен к физиологи-
ческой секреции инсулина на прием пищи по сравнению 
с ранее разработанными ИУКД.

 Рисунок 1. Фармакодинамические профили при применении иАсп по сравнению с сверхбыстродействующим инсулином 
аспарт у пациентов с СД1 и СД2

 Figure 1. Pharmacodynamic profiles of administration of IAsp versus faster aspart in patients with type 1 and 2 diabetes

0 60 120 180 240 300

300

250

200

150

100

50

0

Время с момента инъекции (мин)

0 030 3060 6090 90120 120

300

250

200

150

100

50

0

Время с момента инъекции (мин) Время с момента инъекции (мин)

0 60 120 180 240 300

500

400

300

200

100

0

500

400

300

200

100

0

Сы
во

ро
то

чн
ая

 ко
нц

ен
тр

ац
ия

  
ин

су
ли

на
 а

сп
ар

т (
иА

сп
) (

пм
ол

ь/
л)

Сы
во

ро
то

чн
ая

 ко
нц

ен
тр

ац
ия

  
ин

су
ли

на
 а

сп
ар

т (
иА

сп
) (

пм
ол

ь/
л)

Сы
во

ро
то

чн
ая

 ко
нц

ен
тр

ац
ия

  
ин

су
ли

на
 а

сп
ар

т (
иА

сп
) (

пм
ол

ь/
л)

Сы
во

ро
то

чн
ая

 ко
нц

ен
тр

ац
ия

  
ин

су
ли

на
 а

сп
ар

т (
иА

сп
) (

пм
ол

ь/
л)

Время с момента инъекции (мин)

Диабет 1 типа (0,2 ЕД/кг) Диабет 2 типа (0,3 ЕД/кг)

360

Сверхбыстродействующий 
аспарт
иАсп

(A)

(C)

(B)

(D)

Сверхбыстродействующий 
аспарт
иАсп

Сверхбыстродействующий 
аспарт
иАсп

Сверхбыстродействующий 
аспарт
иАсп

2021;(7):8–16



11MEDITSINSKIY SOVET

D
ia

be
te

s

СВЕРХБЫСТРОДЕЙСТВУЮЩИЙ ИНСУЛИН АСПАРТ: 
НОВЫЕ ВОЗМОЖНОСТИ КОНТРОЛЯ ППГ 
У ПАЦИЕНТОВ С СД

Наилучший контроль ППГ с помощью аналогов ИУКД 
достигается путем введения инсулина за  15–30  мин 
до приема пищи [25, 26]. Этот интервал времени между 
инъекцией и  приемом пищи важен для того, чтобы 
уравновесить пик действия инсулина и пик всасывания 
углеводов после приема пищи  [27]. Однако в  повсед-
невной жизни многие пациенты с  диабетом для про-
стоты и исходя из практических соображений использу-
ют относительно короткий интервал времени между 
инъекциями инсулина и  началом приема пищи или 
выполняют инъекции ИУКД после еды  [25–27]. Это 
может быть особенно важно при приеме пищи с высо-
ким гликемическим индексом, который приводит к пост-
прандиальной гипергликемии в  результате быстрого 
всасывания углеводов с одной стороны и относительно 
отсроченного начала действия экзогенного инсулина 
с другой [28]. 

В исследованиях III фазы были изучены эффектив-
ность и  безопасность применения подкожной инъек-
ции сверхбыстродействующего иАсп по  сравнению 
с ИУКД аспарт у пациентов с СД1 или СД2. У пациентов 
с  СД1  на  фоне инъекций сверхбыстродействующего 

иАсп за 0–2 мин перед началом приема пищи отмеча-
лось более выраженное снижение гликемии через 1 ч 
(p = 0,0375) и 2 ч (р < 0,0001) после приема пищи [29]. 
У пациентов с СД2 на фоне инъекций сверхбыстродей-
ствующего иАсп за 0–2 мин перед едой по сравнению 
с ИУКД аспарт, введенным в  аналогичном временном 
интервале, отмечалось более выраженное снижение 
прироста глюкозы через 1  ч после приема 
пищи (р = 0,0198); при этом гипогликемический эффект 
через 2  ч после еды был сопоставим в  обеих груп-
пах (рис. 2) [30]. 

В  исследовании с  участием пациентов с  СД1  также 
оценивалась эффективность применения сверхбыстро-
действующего иАсп, введенного через 20 мин после нача-
ла приема пищи (после еды) по сравнению с ИУКД аспарт, 
вводимым за  0–2  мин перед приемом пищи  (во время 
приема пищи)  [29]. В  результате была достигнута сопо-
ставимая динамика уровней HbA1c в обеих группах, под-
твердив не уступающую эффективность сверхбыстродей-
ствующего иАсп по сравнению с ИУКД аспарт. Кроме того, 
изменение уровня глюкозы через 2 ч после еды статисти-
чески значимо не  отличалось между группой, которая 
делала инъекцию инсулина сверхбыстрого действия 
аспарт после еды, и группой ИУКД аспарт, которая вводи-
ла инсулин перед приемом пищи. Следует подчеркнуть, 
что наравне с этим увеличение уровня глюкозы через 1 ч 

 Рисунок 2. Фармакодинамические профили при применении иАсп по сравнению с сверхбыстродействующим инсулином 
аспарт у пациентов с СД1 и СД2

 Figure 2. Pharmacodynamic profiles of administration of IAsp versus faster aspart in patients with type 1 and 2 diabetes
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после приема пищи было статистически значимо ниже 
в группе сверхбыстродействующего иАсп [29], обозначив 
его преимущества. Результаты анализа показали, что 
сверхбыстродействующий иАсп  (доза 0,2/0,3  Ед/ кг) обе-
спечивает в 2 раза более быстрое всасывание при более 
раннем начале действия и в 2,5 раза более выраженный 
сахароснижающий эффект в  первые 30  мин после 
еды (табл.) [29, 30]. Следовательно, более раннее начало 
действия и больший эффект снижения гликемии в первые 
30 мин при введении сверхбыстрого иАсп во время при-
ема пищи, по  сравнению с  иАсп, дает возможность его 
применения как во  время, так и  после еды без потери 
эффективности. Это может обеспечить пациентам гиб-
кость дозирования сверхбыстродействующего иАсп и раз-
личный режим введения в  пределах 20  мин до  и  после 
еды без существенного влияния на общий гликемический 
профиль.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА СВЕРХБЫСТРОГО 
ИНСУЛИНА АСПАРТ ПРИ НЕПРЕРЫВНОЙ 
ПОДКОЖНОЙ ИНФУЗИИ ИНСУЛИНА

НПИИ с использованием инсулиновой помпы стано-
вится все более популярным вариантом лечения для 
детей и взрослых с СД1 [31]. В метаанализе рандомизи-
рованных контролируемых исследований применение 
НПИИ связано с  улучшением гликемического контроля 
и снижением частоты эпизодов гипогликемии по сравне-
нию с множественными ежедневными инъекциями инсу-
лина  [32]. Однако некоторые данные показывают, что, 
несмотря на использование инсулиновой помпы с устрой-
ствами для непрерывного мониторинга  (НМГ) или без 
них, только 30% взрослых с  СД1  достигают уровня 
HbA1c < 7,0% [33].

Несмотря на развитие технологий и совершенствова-
ние инсулиновых помп, существует ряд проблем при 
оптимизации гликемического контроля с помощью НПИИ. 
К ним относятся расчет скорости/доз базальной и болюс-
ной инфузий инсулина, вариабельность действия и  тип 
используемого инсулина. Расчет соответствующих доз 
инсулина требует от пациентов частого измерения уров-
ня глюкозы в крови или использования НМГ  [31]. Также 
неисправность помпы, инфузионная окклюзия или 
несвоевременная замена инфузионной системы могут 
повлиять на  скорость всасывания инсулина и,  следова-
тельно, приводить к необъяснимой гипергликемии, кетозу 
или диабетическому кетоацидозу [34].

Усовершенствованная фармакокинетика сверхбы-
стродействующего иАсп может дать потенциальные пре-
имущества для контроля гликемии у пациентов с СД1 при 
его использовании в  инсулиновой помпе  [34,  35]. 
Результаты 6-недельного исследования, включавшего 
37 пациентов, продемонстрировали аналогичную совме-
стимость сверхбыстродействующего иАсп и ИУКД аспарт 
в помповой инсулинотерапии  [35]. Итоги исследования 
показали, что на  фоне сверхбыстрого действующего 
иАсп отмечалось примерно в  три раза более раннее 
воздействие и на 100% больший эффект снижения уров-

ня ППГ в течение первых 30 мин по сравнению с ИУКД 
аспарт  [31,  35]. Кроме того, начало действия и  эффект 
снижения уровней ППГ произошли на 35-й и 24-й мин 
раньше в  группе сверхбыстродействующего иАсп 
по  сравнению с  группой ИУКД аспарт соответствен-
но  (рис. 3). Причины установленных различий между 
подкожным введением и  введением через НПИИ 
до конца не изучены, одна из гипотез состоит в том, что 
непрерывная подача никотинамида при НПИИ допол-
нительно увеличивает скорость диссоциации мономе-
ров инсулина, тем самым увеличивая скорость раннего 
всасывания сверхбыстродействующего иАсп по сравне-
нию с  ИУКД аспарт  [31, 35,  36]. Также возможно, что 
меньший объем инсулина в подкожном депо, вводимого 
через НПИИ по сравнению с болюсной инъекцией, спо-
собствует ускоренной фармакокинетике сверхбыстро-
действующего иАсп по  сравнению с  ИУКД аспарт. При 
этом в  проведенных исследованиях не  было отмечено 
микроскопически подтвержденных окклюзий инфузи-
онной системы, что немаловажно с  точки зрения под-
держания стабильного сахароснижающего эффекта 
и удобства пользования инсулиновой помпы [31].

 Рисунок 3. Средние 5-часовые профили концентрации 
инсулина аспарт в сыворотке крови в зависимости от вре-
мени введения болюсной дозы 

 Figure 3. Key pharmacokinetic and pharmacodynamic 
properties of faster aspart administered via continuous 
subcutaneous insulin infusion
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Таким образом, использование сверхбыстродейству-
ющего инсулина аспарт как при подкожных инъекциях, 
так и при НПИИ может обеспечить лучший контроль ППГ 
по сравнению с аналогом ИУКД аспарт. Однако, учитывая 
ограниченные данные о клиническом опыте применения 
сверхбыстродействующего инсулина аспарт в инсулино-
вых помпах, необходимо продолжать клинические иссле-
дования и/или расширять опыт реального применения 
в клинической практике, чтобы максимизировать потен-
циальные преимущества сверхбыстродействующего 
иАсп, в т. ч. и в помповой инсулинотерапии.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
СВЕРХБЫСТРОДЕЙСТВУЮЩЕГО ИНСУЛИНА 
В РАЗНЫХ ГРУППАХ ПАЦИЕНТОВ 
С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ

Постоянное улучшение возможностей долгосрочного 
целевого гликемического контроля с  учетом суточной 
вариабельности и  рисков гипогликемий, потребность 
в гибких режимах введения препаратов на фоне интен-
сивной инсулинотерапии являются назревшей потребно-
стью в  управлении СД1  и  инструментом современного 
ведения пациентов  [12–14]. Эффективность и  безопас-
ность сверхбыстродействующего иАсп у  пациентов 
с  СД1  оценивались как часть базис-болюсного режима 
с  инсулином длительного действия детемир в  течение 
52  нед. и  в  26-недельном исследовании с  инсулином 
сверхдлительного действия деглудек  (табл.)  [37, 38]. 
Через 52 нед. наблюдения было показано значительное 
снижение прироста ППГ в тесте со стандартной пищевой 
нагрузкой в  группе сверхбыстродействующего иАсп 
по  сравнению с  ИУКД аспарт через 1  и  2  ч после еды 
в обоих исследованиях и через 30 мин в 26-недельном 
исследовании. Снижение HbA1c было на 0,15% статисти-
чески достоверно больше в группе сверхбыстродейству-
ющего иАсп после 26 нед. и на 0,10% после 52 нед., что 
согласуется с  результатами 26-недельного исследова-
ния [37, 38]. Частота тяжелых или подтвержденных гипо-
гликемий была абсолютно аналогична для сверхбыстро-
действующего иАсп и ИУКД аспарт в обоих исследовани-
ях. Таким образом, наблюдалось улучшение общего гли-
кемического контроля при использовании сверхбыстро-
действующего иАсп по сравнению с ИУКД аспарт у паци-
ентов с СД1 при сопоставимой безопасности.

Исследование в  условиях реальной клинической 
практики “GoBolus”, проведенное с  участием взрослых 
пациентов с  СД1  в  Германии, подтвердило результаты 
клинических исследований, которые продемонстрирова-
ли улучшение контроля ППГ на фоне применения сверх-
быстродействующего иАсп. Его результаты показали 
не только статистически значимое улучшение показателя 
HbA1c  [29, 37, 38], но  также были получены данные 
по заметному улучшению показателя времени в целевом 
диапазоне  (TIR) на  24-й нед. без увеличения периодов 
в диапазоне гипогликемии. Сокращение периода гипер-
гликемии и увеличение показателя TIR, вероятно, связано 
со  снижением ППГ. Поскольку на  контроль постпранди-

альной гипергликемии у пациентов с СД1 в наибольшей 
степени влияет доза болюсного инсулина, эти данные 
показывают, что сверхбыстродействующий инсулин 
аспарт может помочь улучшить общий контроль гликемии 
за  счет снижения колебаний ППГ в  условиях реальной 
клинической практики [39].

Пристальное внимание последних лет к  изучению 
физиологической роли инсулина в обменных процессах 
позволило обратить внимание на ППГ как на важнейший 
фактор риска ССЗ у  пациентов как с  СД1, так и  с  СД2. 
По  данным ряда исследований, ППГ ассоциирована 
с повышенным риском ретинопатии [40], с увеличением 
толщины интима-медиа сонных артерий [41], со снижени-
ем миокардиального объема кровотока, с  нарушением 
когнитивной функции у  лиц старшего возраста с  СД2, 
детей и  подростков  [42], а  также приводит к  развитию 
окислительного стресса, воспаления и  эндотелиальной 
дисфункции [43]. ППГ может выявляться, даже если сред-
ние показатели метаболического контроля представляют-
ся адекватными при оценке по  уровню HbA1c  [44, 45]. 
Это  определяется тем, что вклад постпрандиальной 
гипергликемии в компенсацию углеводного обмена тем 
выше, чем ближе к  нормодиапазону уровень НbA1с. 
Основным препятствием в  достижении целевых значе-
ний НbA1с и ППГ у пациентов с СД2 является несвоевре-
менность интенсификации лечения и титрации доз инсу-
лина. При наличии клинических показаний назначение 
болюсного инсулина зачастую откладывается или отвер-
гается, даже когда возможности достижения гликемиче-
ского контроля с  помощью базального инсулина и  его 
влияния на  тощаковую гликемию исчерпаны. Главными 
причинами неудач являются клиническая инертность, 
боязнь гипогликемии и увеличения веса, а также неком-
плаентность пациентов [10]. Подходы к назначению инсу-
линотерапии при СД2  базируются на  самостоятельных 
критериях и  ориентированы на  индивидуально обозна-
ченные цели, клинические характеристики и потребности 
пациентов. Следует напомнить, что пациенты с СД2 – это 
люди старшего возраста, имеющие избыточный вес или 
ожирение и характеризующиеся тканевой инсулинорези-
стентностью. Действующие клинические рекомендации 
по ведению СД (ADA, EASD, РАЭ) при неадекватном кон-
троле гликемии базальным инсулином в сочетании с дру-
гими сахароснижающими препаратами рекомендуют 
назначать болюсную инсулинотерапию пациентам 
с СД2 поэтапно  [12–14]. Введение болюсного инсулина, 
как правило, начинают с 1 инъекции перед самым боль-
шим приемом пищи и при недостаточной эффективности 
постепенно увеличивают кратность его введения  [10]. 
Таким образом, к  базис-болюсному режиму пациенты 
приходят не  сразу, только когда в  этом появляется обо-
снованная необходимость. Потребность в  множествен-
ных инъекциях болюсного инсулина может коррелиро-
вать с  фармакокинетическими особенностями препара-
тов, позволяющих достигать эффективности у  большего 
количества пациентов за счет скорости всасывания. 

В клинических исследованиях с продолжительностью 
26 и 16 нед. сравнивали сверхбыстродействующий иАсп 
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и ИУКД аспарт как часть базис-болюсного режима у паци-
ентов с СД2 [30, 46]. Прирост ППГ через 1 ч после приема 
пищи с  использованием теста со  стандартной пищевой 
нагрузкой был ниже в группе сверхбыстродействующего 
иАсп по  сравнению с  группой получавших ИУКД аспарт 
при сопоставимом контроле HbA1с (т. е. подобно пациен-
там с  СД1). В  16-недельном исследовании наблюдалась 
достоверно более низкая частота тяжелых или подтверж-
денных гипогликемий, в  то  время как в  26-недельном 
исследовании была сопоставима для сверхбыстродей-
ствующего иАсп и ИУКД аспарт [30, 38]. Также в 18-недель-
ном многоцентровом рандомизированном исследовании 
было продемонстрировано, что добавление сверхбыстро-
действующего иАсп к базальному инсулину и метформину 
у пациентов с СД2 эффективно улучшало гликемический 
контроль. Наблюдалось снижение уровня HbA1c и  улуч-
шение гликемии в  среднем на  2,48  ммоль/л  (самостоя-
тельно измеренного уровня глюкозы) через 2  ч после 
приема пищи (табл.) [46]. Хотя ожидаемо при добавлении 
сверхбыстродействующего иАсп к  базальному инсулину 
наблюдалось увеличение частоты гипогликемических 
реакций по  сравнению с  группой, получавшей только 
базальный инсулин. Тем не менее частота гипогликемиче-
ских эпизодов не  отличалась от  наблюдаемых в  других 
исследованиях при назначении базис-болюсного режима 
инсулинотерапии при СД2 [46]. 

Особого внимания заслуживают данные по эффектив-
ности и  безопасности сверхбыстродействующего иАсп 
у пациентов с СД1 в педиатрической популяции (1–17 лет). 
В 26-недельном исследовании сравнивали сверхбыстро-
действующий иАсп с  аналогом ИУКД аспарт в  режиме 
многократных инъекций инсулина, в качестве базального 
компонента применялся инсулин сверхдлительного дей-
ствия деглудек. Результаты исследования убедительно 

подтвердили эффективность новой формы инсулина 
в  целом для педиатрической популяции, а  полученные 
данные были сопоставимы с аналогичными исследовани-
ями у взрослых с СД1. В группе сверхбыстродействующе-
го иАсп прирост ППГ через 1 ч был значимо меньше при 
ее оценке во время всех приемов пищи и HbA1с стати-
стически достоверно снижался на  0,17% больше и  при 
этом без увеличения частоты тяжелых или подтвержден-
ных гипогликемий [47].

Таким образом, ускоренные фармакологические свой
ства сверхбыстродействующего иАсп были убедительно 
подтверждены во всех исследованиях, изучавших различ-
ные когорты пациентов с СД. Результаты анализов показа-
ли, что приближение фармакокинетического профиля 
сверхбыстродействующего иАсп к  физиологической 
секреции эндогенного инсулина, характерной для здоро-
вых людей, приводит к более низким уровням ППГ и HbA1c 
по сравнению с ИУКД аспарт. При этом у пациентов отме-
чалось улучшение качества жизни за  счет появления 
«окна возможности» по времени введения инсулина, при-
вязанного к  приему пищи. Следовательно, сверхбыстро-
действующий иАсп может быть рекомендован для всех 
пациентов, нуждающихся в  прандиальном компоненте 
инсулинотерапии. Бенефиты, которые определяются фар-
макокинетикой и  фармакодинамикой сверхбыстродей-
ствующего иАсп, особенно очевидны для пациентов 
с СД 1-го типа при использовании его НПИИ, у пациентов 
детского и подросткового возраста, а  также у пациентов 
с СД, нуждающихся в снижении рисков развития ССЗ.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Инсулин сверхбыстрого действия аспарт — это пре-
парат, разработанный для ускоренного всасывания после 

 Таблица. Резюме результатов исследований III фазы сверхбыстродействующего инсулина аспарт с препаратами сравнения 
по эффективности и частоте гипогликемий [9]

 Table. Summary of efficacy and hypoglycaemia results in phase III trials with faster aspart [9]

Название 
исследования 

Популяция 
исследования

Продолжительность  
лечения

Препарат 
сравнения HbA1c,%* ΔППГ 1 ч, 

ммоль/л*
ΔППГ 2 ч, 
ммоль/л*

Тяжелая 
гипогликемия*

Инсулинотерапия в режиме множественных инъекций 

Onset 1 [38] СД1 26 нед. ББ (детемир) иАсп
-0,15;

не уступает, 
достоверно

-1,18; -0,67 НО

Onset 1 [37] СД1 52 нед. ББ (детемир) иАсп -0,10; достоверно -0,91; -0,42 21

Onset 2 [30] СД2; базальный 
инсулин + ПССП 26 нед. ББ (гларгин)+ПССП иАсп -0,02; не уступает -0,59; -0,36 25

Onset 3 [41] СД2; базальный 
инсулин + ПССП 18 нед. ББ + метформин 

базальный 
инсулин + 

метформин
-0,94, превосходит НО НО 789

Onset 8 [39] СД1 26 нед. ББ (деглудек) иАсп -0,02; не уступает -0,90; -0,35 НО

Onset 9 [40] СД2; ББ 16 нед. ББ (деглудек) + 
метформин иАсп 0,04; не уступает -0,40; НО НО

Примечание. ББ – базис-болюсная терапия; ППИИ – постоянная подкожная инфузия инсулина; ΔППГ 1 ч – прирост постпрандиальной гликемии через 1 ч; ΔППГ 2 ч – прирост 
постпрандиальной гликемии через 2 ч; HbA1c – гликированный гемоглобин; иАсп – инсулин аспарт; НО – не определено; НЗ – статистически не значимо (но оценка не предоставлена); 
ПССП – пероральный сахароснижающий препарат; СД1 – сахарный диабет 1-го типа; СД2 – сахарный диабет 2-го типа.
*Различия в эффективности сверхбыстродействующего инсулина аспарт и препарата сравнения (расчетные различия между видами лечения).
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подкожного введения. Результаты клинических исследо-
ваний продемонстрировали, что подкожная инъекция 
инсулина аспарт сверхбыстрого действия была связана 
с вдвое более быстрым появлением в кровотоке (4 про-
тив 9 мин), вдвое более высокой концентрацией инсули-
на и  на  74% большим сахароснижающим эффектом 
в первые 30 мин после инъекции. Следовательно, сверх-
быстродействующий аспарт более точно имитирует пат-

терн эндогенной прандиальной секреции инсулина, 
наблюдаемый у здоровых людей, тем самым обеспечивая 
улучшенный постпрандиальный контроль глюкозы 
у пациентов с СД по сравнению с доступными в настоя-
щее время аналогами ИУКД действия.�
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