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Резюме 
Введение. Сверхбыстродействующий инсулин аспарт имеет большой потенциал в улучшении постпрандиальной гликемии 
у пациентов с сахарным диабетом 1-го и 2-го типа за счет своих фармакологических характеристик. Разработка и произ-
водство биосимиляров повышают доступность современных инсулинов для пациентов. 
Цель. Оценить сопоставимость профилей фармакокинетики и фармакодинамики инсулина аспарт GP40311 (тестируемый 
биосимиляр отечественного производства) и референсного препарата (производства Дании) в условиях гиперинсулине-
мического эугликемического клэмпа у здоровых добровольцев и стабильность нового сверхбыстродействующего биоси-
миляра при использовании для непрерывной подкожной инфузии в инсулиновых помпах.
Материалы и методы. Проведено двой ное слепое рандомизированное перекрестное исследование оценки фармакоки-
нетики, фармакодинамики и  безопасности тестируемого биосимиляра GP40311  отечественного производства и  рефе-
ренсного препарата, произведенного в Дании, в форме раствора для внутривенного и подкожного введения 100 МЕ/мл. 
Исследование проведено в условиях гиперинсулинемического эугликемического клэмпа с участием 36 здоровых добро-
вольцев. Изучение стабильности, точности дозирования и склонности к катетерной окклюзии отечественного препарата 
для непрерывной подкожной инфузии проведено с использованием нескольких типов инсулиновых помп гравиметриче-
ским методом в течение 72 ч. Точность дозирования определяли при минимальной и максимальной болюсной дозе, оцен-
ку стабильности – по показателям рН и количественного содержания инсулина аспарт. Оценку количественного содержа-
ния инсулина и примесей осуществляли методом высокоэффективной жидкостной хроматографии. 
Результаты и обсуждение. Полученный 90%-й доверительный интервал для отношения средних геометрических значений 
основных показателей фармакокинетики (AUCins.0-t и  Cins.max) инсулина аспарт тестируемого и  референтного препаратов 
соответствовал допустимым значениям 80,00–125,00%, что указывало на их биосимилярность. При оценке фармакодина-
мики показана сопоставимость параметров действия. Безопасность исследуемых препаратов сопоставима. Отечественный 
инсулин аспарт соответствовал нормам спецификации при использовании для непрерывной подкожной инфузии по 
физико- химическим показателям: рН, количественное определение инсулина аспарт, содержание примесей. Установлена 
точность дозирования и отсутствие окклюзий в системах в течение 72 ч при использовании препарата в помпах. 
Заключение. Исследуемые препараты признаны биоаналогичными и  одинаково безопасными. Отечественный инсулин 
аспарт соответствует нормам спецификации и может использоваться в различных видах помп.
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клэмп- метод, инсулин аспарт, помпа, окклюзия
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ВВЕДЕНИЕ

Ультракороткие аналоги инсулина широко использу-
ются в клинической практике в лечении сахарного диа-
бета (СД) 1-го и  2-го  типа для контроля постпранди-
ального уровня сахара в  крови  [1]. Чем лучше экзоген-
ный инсулин имитирует физиологическую секрецию, тем 
эффективнее удается достичь адекватного гликемиче-
ского профиля. Необходимость в  препаратах инсулина, 

которые бы лучше имитировали секрецию эндогенного 
инсулина, привела к  разработке сверхбыстродейству-
ющего инсулина аспарт (Фиасп®, «Ново Нордиск А/С», 
Дания)  [2]. Этот препарат обеспечивает более быстрый 
эффект влияния на уровень гликемии после подкож-
ного введения в сравнении с ультракоротким инсулином 
аспарт за счет наличия в  составе никотинамида (вита-
мин В3), который способствует более быстрому попада-
нию инсулина в  системный кровоток после подкожного 
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Abstract
Introduction. Ultra-fast-acting insulin aspart has great potential for improving postprandial glycemia in patients with type 
1 and type 2 diabetes mellitus due to its pharmacological characteristics. The development and production of biosimilars are 
increasing the availability of modern insulins for patients.
Aim. To evaluate the comparability of the pharmacokinetics and pharmacodynamics profiles of insulin aspart GP40311 (tested 
biosimilar of  domestic production) and the  reference drug (produced in Denmark) under conditions of  a  hyperinsulinemic 
euglycemic clamp in healthy volunteers. To evaluate the stability of a new ultrafast- acting biosimilar when used for continuous 
subcutaneous infusion in insulin pumps.
Materials and methods. Double- blind, randomized, crossover study assessing the pharmacokinetics, pharmacodynamics and 
safety of  the tested biosimilar GP40311 of domestic production and the  reference drug produced in Denmark, in  the form 
of  a  solution for intravenous and subcutaneous administration of  100  IU/ml, the  study was conducted under conditions 
of a hyperinsulinemic euglycemic clamp with the participation of 36 healthy volunteers. A study of the stability, dosing accu-
racy and tendency to catheter occlusion of a domestic drug for continuous subcutaneous infusion was carried out using sev-
eral types of insulin pumps using the gravimetric method for 72 hours. Dosing accuracy was determined at the minimum and 
maximum bolus dose, stability was assessed by pH and quantitative insulin content aspart. The quantitative content of insulin 
and impurities was assessed by high-performance liquid chromatography.
Results and discission. The 90% confidence interval for the ratio of geometric mean values of the main parameters of pharma-
cokinetics (AUCins.0-t and Cins.max) of insulin aspart test and reference drugs corresponded to the acceptable values of 80.00– 125.00%, 
which indicated their biosimilarity. When assessing PD, the comparability of action parameters is shown. The safety of the study 
drugs is comparable. Domestic insulin aspart met the specification standards when used for continuous subcutaneous infusion 
according to physicochemical parameters: pH, quantitative determination of  insulin aspart, impurity content. The accuracy 
of dosing and the absence of occlusions in systems for 72 hours when using the drug in pumps have been established.
Conclusion. The study drugs were found to be biosimilar and equally safe. Domestic insulin aspart meets specification stan-
dards and can be used in various types of pumps.
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введения. Никотинамид увеличивает долю мономеров 
инсулина аспарт, а также вызывает транзиторную локаль-
ную вазодилатацию, что повышает абсорбцию препарата 
в месте инъекции [3, 4]. Молекула L-аргинина обеспечи-
вает стабильность лекарственного препарата за счет сни-
жения агрегации инсулина в  растворах с  высокой ион-
ной силой  [5]. Это позволяет пациентам производить 
инъекции инсулина непосредственно перед едой или 
сразу после приема пищи [6]. С учетом фармакокинети-
ческих особенностей сверхбыстродействующего инсу-
лина представляется логичным его применение в помпо-
вой инсулинотерапии для достижения лучших результа-
тов в компенсации СД [7]. Проведенные ранее исследо-
вания показали, что фармакологический профиль сверх-
быстродействующего инсулина аспарт при постоянной 
подкожной инфузии обеспечивал более раннее начало 
действия и,  соответственно, снижение уровня глюкозы, 
что приближает его действие к  физиологическим про-
цессам секреции инсулина у  здоровых людей во время 
употребления пищи [8, 9].

Проблема доступности зарубежных лекарственных 
препаратов дает стимул российским фармацевтическим 
компаниям разрабатывать и выводить на рынок разные 
по спектру действия биоаналоги инсулина  [10]. Отече-
ственное производство позволяет увеличить надеж-
ность обеспечения пациентов препаратами, увеличить 
конкуренцию производителей, повысить доступность 
препаратов инсулина для людей с  СД. В  связи с  этим 
фармацевтической компанией ООО  «ГЕРОФАРМ» был 
разработан биоаналог сверхбыстродействующего инсу-
лина аспарт  – РинФаст® Ник. Наличие в  составе нико-
тинамида приводит к более быстрому началу действия 
инсулина после введения, в  качестве компонента для 
обеспечения стабильности молекулы используется L-ли-
зина моногидрохлорид. 

В  соответствии с  принятыми как за рубежом1, так 
и  в  России2 нормативными требованиями к  изуче-
нию фармакологических свой ств биосимиляров инсу-
лина было проведено клиническое исследование мето-
дом гиперинсулинемического эугликемического клэмпа 
(ГЭК)  [11]. Сравнительное исследование фармакокине-
тики (ФК), фармакодинамики (ФД) и безопасности позво-
ляет выявить возможные различия оригинального препа-
рата и его биоаналога3.

Цели исследования: 
1) оценка ФК- и  ФД-параметров действующих 

веществ препаратов GP40311  (РинФаст® Ник) и  Фиасп® 
у  здоровых добровольцев после однократного подкож-
ного введения; 

1 European Medicines Agency. Guideline on similar biological medicinal products. Available at: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-similar-biological-
medicinal-products-rev1_en.pdf. 
2 Решение №89 «Об утверждении Правил проведения исследований биологических лекар-
ственных средств Евразийского экономического союза». Режим доступа: https://docs.eaeunion.
org/docs/ru-ru/01411954/cncd_21112016_89; Постановление Правительства РФ от 5 сентября 
2020 г. №1360 «О порядке определения взаимозаменяемости лекарственных препаратов для 
медицинского применения». Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/565687356. 
3 European Medicines Agency. Guideline on similar biological medicinal products containing 
biotechnology-derived proteins as active substance: non-clinical and clinical issues. Available 
at: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-similar-biological- 
medicinal-products-containing-biotechnology-derived-proteins-active-substance-non-clinical- 
and-clinical-issues-revision-1_en.pdf. 

2) проведение сравнительного анализа ФК- 
и  ФД-параметров действующих веществ препаратов 
GP40311 (РинФаст® Ник) и Фиасп®; 

3) оценка безопасности и  переносимости (включая 
местную) исследуемых препаратов в рамках настоящего 
исследования.

Данное исследование было направлено на оценку 
стабильности биосимиляра РинФаст® Ник при использо-
вании непрерывной подкожной инфузии в инсулиновых 
помпах.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Клиническое исследование было проведено в иссле-
довательских центрах Национального медицинского 
исследовательского центра эндокринологии (Москва) 
и Клинической больницы №3  (Ярославль). Условием для 
проведения являлось разрешение Минздрава России 
№371 от 06.06.2022  и  одобрение исследования сове-
том по этике: выписка из протокола заседания совета по 
этике №308 от 19.04.2022, получено одобрение локаль-
ных этических комитетов (Национальный медицинский 
исследовательский центр эндокринологии, протокол №14 
от 29.07.2022; Клиническая больница №3, протокол №159 
от 04.08.2022).

Дизайн исследования: проведено двой ное слепое 
рандомизированное сравнительное перекрестное иссле-
дование ФК и ФД с участием 36 добровольцев мужского 
пола европеоидной расы в  возрасте от 18  до 45  лет 
с  верифицированным диагнозом «здоров» по данным 
клинических, лабораторных и  инструментальных мето-
дов обследования с индексом массы тела 18,5–27,0 кг/м2. 
Перед началом исследования было получено письмен-
ное информированное добровольное согласие каждого 
участника исследования. 

Клиническая фаза исследования состояла из этапа 
скрининга, двух периодов ГЭК, отмывочного периода 
между ними продолжительностью до 14  дней и  заклю-
чительного визита. Рандомизацию добровольцев осу-
ществляли непосредственно на базах клинических цен-
тров. Добровольцы были рандомизированы 1  : 1 в одну 
из двух групп: 1-я, получившая во время 1-го периода 
исследования тестируемый препарат, во время 2-го пери-
ода – препарат сравнения, и 2-я, получившая препараты 
в обратной последовательности.

Процедура ГЭК проводилась натощак с  пери-
одом воздержания от приема пищи не менее 10  ч. За 
60  мин до инъекции исследуемого препарата произво-
дили троекратный забор крови для определения базаль-
ного уровня глюкозы. При соответствии уровня глю-
козы в  крови целевому диапазону 4,4–5,6  ммоль/л 
(80– 100 мг/дл) как минимум в двух последних времен-
ных точках до инъекции исследуемого препарата добро-
волец проходил процедуру ГЭК. В  область подкожно- 
жировой клетчатки передней брюшной стенки одно-
кратно вводили исследуемый препарат в дозе 0,3 МЕ/кг. 
При выходе концентрации глюкозы в крови из целевого 
диапазона начинали управляемую инфузию раствора 
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глюкозы для поддержания целевого уровня глюкозы 
в плазме. Контроль и коррекцию скорости инфузии глю-
козы по показателям гликемии производили каждые 
5  мин в  течение всего исследования. Длительность ГЭК 
не превышала 8 ч. Во время каждого ГЭК у всех участни-
ков через определенные промежутки времени отбирали 
образцы венозной крови объемом 9 мл для оценки кон-
центрации инсулина аспарт. Определение концентраций 
действующего вещества исследуемых препаратов (инсу-
лина аспарт) в плазме крови субъектов было выполнено 
методом иммуноферментного анализа с  хемилюминес-
центным детектированием по заранее валидированной 
методике.

Безопасность сравниваемых препаратов оценивали 
на протяжении всего исследования – с момента первого 
введения исследуемого препарата по возникновению 
и  развитию нежелательных явлений (НЯ), регистрируе-
мых прежде всего по жалобам добровольцев, а также по 
данным физикального осмотра, результатам оценки жиз-
ненно важных показателей, лабораторного и инструмен-
тального обследований. 

Статистический анализ был проведен с  помо-
щью языка статистического программирования R (вер-
сия 3.6.3). Дисперсионный анализ (ANOVA) и рассчитан-
ные на его основе 90%-е доверительные интервалы (ДИ) 
были приведены для логарифмически преобразованных 
параметров: суммарная площадь под кривой (AUC) «кон-
центрация исследуемого инсулина  – время» в  интер-
вале времени от 0 до момента t отбора последней пробы 
биоматериала с  определяемой концентрации активного 
вещества (AUCins.0-t), максимальная концентрация инсу-
лина в крови за период наблюдения (Cins.max).

После получения данных по биоэквивалентности 
препаратов было проведено исследование стабиль-
ности и  точности дозирования препарата РинФаст® 
Ник при использовании в  инсулиновых помпах. Ком-
плекс данных исследований проводился в  испытатель-
ной аналитической лаборатории ЗАО «Фарм- Холдинг» 
(Санкт- Петербург). В  исследовании было задейство-
вано 4  серии лекарственного препарата РинФаст® 
Ник, раствор для подкожного и  внутривенного введе-
ния 100  Ед/мл, ООО  «ГЕРОФАРМ», Россия. В  процессе 
исследования использовали комплектующие (резервуар 
и  набор для инфузии, включаю щий трубку и  канюлю), 
применимые совместно с  соответствующими систе-
мами для непрерывной подкожной инфузии, с  кото-
рыми происходит непосредственный контакт лекар-
ственного препарата во время использования инсули-
новой помпы.

В  исследовании были использовали инсулино-
вые помпы MiniMedТМ 640G Medtronic MiniMed, США), 
MiniMed Paradigm REAL-Time (c системой постоянного 
мониторирования уровня глюкозы, Medtronic MiniMed, 
США) и  система для самоконтроля глюкозы в  крови 
с  возможностью введения инсулина Accu- Chek® Combo 
(Roche Diabetes Care GmbH, ФРГ).

Оценку точности дозирования и  склонности к  кате-
терной окклюзии проводили гравиметрическим методом 

в течение 72 ч4. Точность дозирования сверхбыстродей-
ствующего ультракороткого инсулина определяли при 
минимальной (0,1  ЕД) и  максимальной (75  ЕД) болюс-
ной дозе для помпы MiniMedТМ 640G, рекомендован-
ной производителем, при минимальной (0,1  ЕД) и мак-
симальной (25  ЕД) дозе для помп MiniMed Paradigm 
REAL-Time и Accu- Chek® Combo. Период исследования 
склонности к образованию катетерной окклюзии состав-
лял 72  ч при базальной скорости введения инсулина 
1,0  ЕД/ч. Время исследования определялось рекомен-
дациями производителя о смене катетера и резервуара 
каждые 3 дня (72 ч)5.

Оценку стабильности препарата РинФаст® Ник при 
использовании для непрерывной подкожной инфу-
зии проводили по показателям рН и  количественного 
содержания инсулина аспарт. Кроме того, был выпол-
нен анализ растворов непосредственно после заполне-
ния резервуара помпы, а также входной контроль. Таким 
образом, исследование одной серии препарата вклю-
чало 5 точек.

Оценку количественного содержания инсулина, род-
ственных примесей и  примесей, превышаю щих массу 
молекулы аспарт, осуществляли методом высокоэффек-
тивной жидкостной хроматографии.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 

В общей сложности в клиническом исследовании по 
оценке ФК, ФД и  безопасности исследуемых препара-
тов были скринированы 40 добровольцев мужского пола, 
из которых 36  соответствовавших критериям включе-
ния были рандомизированы и  прошли процедуры ГЭК. 
Медиана возраста участников исследования составила 
29,5 года (рис. 1). 

На рис. 2 представлены усредненные профили ФК-кри-
вых действующего вещества тестируемого препарата 
и препарата сравнения (инсулин аспарт) в плазме крови 
добровольцев в линейных координатах.

90%-е доверительные интервалы для отношений 
средних геометрических значений основных ФК-пара-
метров действующего вещества тестируемого препа-
рата и  препарата сравнения составили: для AUCins.0-t  – 
97,45–109,71%, для Cins.max  – 105,66–123,15%. Полу-
ченный 90%-й  доверительный интервал для инсу-
лина аспарт лежит в  установленных допустимых преде-
лах 80,00– 125,00%. Следовательно, препараты GP40311, 
раствор для подкожного и  внутривенного введения 
100 ЕД/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия), и Фиасп®, раствор 
для подкожного и  внутривенного введения 100  ЕД/мл 
(«Ново Нордиск А/С», Дания), являются биоаналогичными 
(биоподобными) (табл. 1).

В  ходе оценки ФД показателей (t, GIRmax, AUCGIR0-1, 
AUCGIR0-3, AUCGIR0-5, tGIRmax и  tGIRlag) была доказана 
сопоставимость параметров действия тестируемого 

4 ГОСТ Р МЭК 60601-2-24-2017. Изделия медицинские электрические. Часть 2–24. Частные 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к насосам 
и контроллерам инфузионным. Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/1200146757.
5 Система Акку-чек Комбо. Режим доступа: https://www.accu-chek.ru/insulinovye-pompy/
sistema-akku-chek-kombo.
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и референтного препаратов. Графическое представление 
данных демонстрирует, что усредненные ФД-профили 
тестируемого препарата и  препарата сравнения имеют 
совпадаю щие формы (рис. 3). 

Результат анализа данных о безопасности при одно-
кратном введении препаратов GP40311  (РинФаст® Ник) 
и Фиасп® показал, что существенных различий в возник-
новении НЯ не было зарегистрировано. Связь с  приме-
нением препарата исследования была в 1  случае опре-
деленная (в группе препарата Фиасп®), в  4  случаях при 
использовании препарата сравнения Фиасп® и 3 случаях 
при использовании тестируемого препарата инсулин 
РинФаст® Ник – вероятная. Все НЯ были легкой степени 
тяжести и  завершились выздоровлением без осложне-
ний. Серьезные НЯ не были зарегистрированы.

Таким образом, препараты РинФаст® Ник, раствор для 
подкожного и внутривенного введения 100 ЕД/мл (ООО 
«ГЕРОФАРМ», Россия), и Фиасп®, раствор для подкожного 
и  внутривенного введения 100  ЕД/мл («Ново Нордиск 
А/С», Дания), признаны биоаналогичными и  одинаково 
безопасными.

В соответствии с современными регуляторными прак-
тиками в отношении биоаналогов инсулинов как в Рос-
сии  [11], так и  за рубежом доказательство биоэквива-
лентности биосимиляра с  референтным препаратом 
в  ходе ГЭК позволяет экстраполировать на биосими-
ляр из инструкции по медицинскому применению ори-
гинального препарата показания и  противопоказания, 

 Таблица 1. Значения рассчитанного 90%-го доверительно-
го интервала для показателей AUCins.0-t и Cins.max инсулина 
аспарт

 Table 1. Computed 90% confidence interval values for 
AUCins.0-t and Cins.max of insulin aspart

Параметр
Отношение 

геометрических 
средних T/R

90%-й ДИ
Допустимые 
значения для 

90%-го ДИ
CV, %

нижняя 
граница

верхняя 
граница

AUСins.0-t 1,03 97,45 109,71 80–125 14,96

Cins.max 1,14 105,66 123,15 80–125 19,4

Примечание. ДИ – доверительный интервал; T – тестируемый препарат; R – референтный 
препарат; CV – коэффициент вариации.

 Рисунок 2. Усредненные фармакокинетические кривые «кон-
центрация – время» тестируемого препарата GP40311 (инсу-
лин РинФаст® Ник) и препарата сравнения Фиасп® (n = 36) 

 Figure 2. Averaged concentration-time curves of GP40311 test 
drug (RinFast® Nik insulin) and Fiasp® reference drug (n = 36)
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 Рисунок 3. Усредненные фармакодинамические профили 
после подкожного введения тестируемого препарата 
GP40311 (инсулин РинФаст® Ник) и препарата сравнения 
Фиасп® (n = 36) 

 Figure 3. Averaged pharmacodynamic profiles after subcuta-
neous injection of GP40311 test drug (RinFast® Nik insulin) 
and Fiasp® drug (n = 36)
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 Рисунок 1. Блок-схема распределения добровольцев 
в исследовании

 Figure 1. Flow diagram of volunteer distribution through 
the study

T – тестируемый препарат; R – референтный препарат.
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нежелательные реакции и  применение у  особых групп 
пациентов. Клинические исследования биосимиляров 
на детях не проводятся ни в Российской Федерации, ни 
в странах с высоким уровнем регулирования. Такой под-
ход к исследованиям биосимиляров инсулина закреплен 
в международных руководствах Европейского медицин-
ского агентства (EMA)6 и  Управления по санитарному 
надзору за качеством пищевых продуктов и медикамен-
тов США (FDA)7. Проведенное исследование, доказавшее 
биоэквивалентность препаратов РинФаст® Ник и Фиасп®, 
также полностью соответствует требованиям в  отноше-
нии экстраполяции данных по клинической эффективно-
сти и безопасности и исключает необходимость исследо-
вания препарата РинФаст® Ник в детской популяции.

В  результате дальнейшего исследования инсулина 
РинФаст® Ник было показано, что для инсулиновых помп 
MiniMedТМ 640G и MiniMed Paradigm REAL-Time макси-
мальное отклонение от номинального значения мини-
мального болюса составило не больше 5,0%, для помпы 
Accu- Chek® Combo  – 10,0%. Максимальное отклоне-
ние от номинального значения максимального болюса 
для инсулиновых помп MiniMedТМ 640G и  MiniMed 
Paradigm REAL-Time составило не больше 4,0%, для 
помпы Accu- Chek® Combo – 5,0%  (табл.  2). Относитель-
ная погрешность объемной скорости потока для инсу-
линовой помпы MinimedTM 640G составила 2,8%, 
для помпы Minimed Paradigm® REAL-Time – 3,3% и для 
Accu- Chek® Combo – 3,8%. 

В  процессе исследования инсулина РинФаст® Ник 
при использовании в помпе Accu- Chek® Combo значения 
рН находились в  пределах спецификации на исследуе-
мый препарат, отклонение среднего показателя в каждой 
серии лекарственного препарата не превышало 0,81%. 
При использовании исследуемого инсулина в  помпах 
MiniMedТМ 640G, MiniMed Paradigm® REAL-Time значе-
ния pH также соответствовали заявленным нормативам, 
а отклонение среднего показателя не превышало 1,18%.

Согласно нормативной документации на лекарствен-
ный препарат РинФаст® Ник, количественное содержание 

6 European Medicines Agency. Guideline on non-clinical and clinical development of similar 
biological medicinal products containing recombinant human insulin and insulin analogues. 
Available at: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-
non-clinical-and-clinical-development-similar-biological-medicinal-products-containing-
recombinant-human-insulin-and-insulin-analogues-revision-1_en.pdf. 
7 Development of Therapeutic Protein Biosimilars: Comparative Analytical Assessment and 
Other Quality-Related Considerations: Guidance for Industry. Draft Guidance. Available at: 
https://www.fda.gov/media/125484/download. 

инсулина аспарт должно находиться в пределах от 95 до 
105  ЕД/мл. Содержание В28-isoAsp инсулина аспарт 
должно быть не более 2,5%, сумма примесей дезамидо-
производных инсулина аспарт (включая А21Asp инсулин 
аспарт, B3isoAsp инсулин аспарт) – не более 5,0%, другие 
родственные примеси – не более 3,5%.

В процессе исследования при использовании в пом-
пах Accu- Chek® Combo, MiniMedТМ 640G, MiniMed 
Paradigm® REAL-Time полученные значения по всем 
показателям находились в  пределах спецификации на 
исследуемый препарат. Относительное стандартное 
отклонение (RSD) по показателю количественного опре-
деления инсулина аспарт при использовании в  помпе 
MiniMedТМ 640G и MiniMed Paradigm REAL-Time не пре-
вышало 0,83%, в  помпе Accu- Chek® Combo  – 1,2%  для 
всех серий.

При исследовании примесей с молекулярной массой, 
превышаю щей молекулярную массу аспарт, в  использу-
емых помпах показано, что инсулин РинФаст® Ник ста-
билен по данному показателю в течение 72 ч. Во время 
испытания на протяжении 72 ч сигнала опасности окклю-
зии не было, что позволяет сделать вывод об отсутствии 
склонности к  катетерной окклюзии в  течение рекомен-
дованного интервала замены инфузионной системы.

Использование сверхбыстродействующего инсу-
лина аспарт в  помпах за счет его улучшенных ФК-ха-
рактеристик считается перспективным в  качестве хоро-
шего контроля постпрандиальной гликемии у  пациен-
тов с  СД  [12– 15]. Оригинальный сверхбыстродействую-
щий инсулин аспарт в 6-недельном исследовании пока-
зал хорошую совместимость при применении в  помпах 
и  отсутствие микроскопически подтвержденных окклю-
зий инфузионного набора [16]. Результаты проведенного 
исследования биосимиляра РинФаст® Ник также пока-
зали его совместимость с  использующимися в  клиниче-
ской практике в  нашей стране помпами, что позволит 
применять его в  качестве постоянной подкожной инфу-
зии и обеспечивать лучший контроль постпрандиальной 
гликемии у пациентов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, на основании проведенного двой-
ного слепого рандомизированного сравнительного пере-
крестного исследования ФК и  ФД с  использованием 

 Таблица 2. Точность дозирования болюса в помпах с использованием лекарственного препарата РинФаст® Ник
 Table 2. Bolus dosing accuracy of pumps using RinFast® Nik drug

Показатель MiniMedТМ 640G MiniMed Paradigm® REAL-Time Accu- Chek® Combo

Номинальный объем болюса, мл 0,001 0,75 0,001 0,25 0,001 0,25

Число измерений, n 25 25 25 25 25 25

Среднее значение массы болюса, г 0,00098 0,7459 0,00098 0,2494 0,00099 0,2480

Среднее значение действительного объема болюса, г 0,00099 0,7432 0,00102  0,249  0,00098  0,2475

Максимальное отклонение от номинального значения минимального болюса, % 5,0  1,0 5,0 2,0 10,0 3,0

Максимальное отклонение от номинального значения максимального болюса, % 4,0 0 4,0 1,0 5,0 4,0
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метода ГЭК на здоровых добровольцах препаратов Рин-
Фаст® Ник, раствор для внутривенного и подкожного вве-
дения 100 МЕ/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия), и Фиасп®, 
раствор для внутривенного и  подкожного введения 
100  МЕ/мл («Ново Нордиск А/С», Дания), доказано, что 
они являются биоаналогичными, а  соответственно, оди-
наково эффективными и безопасными.

Лекарственный препарат РинФаст® Ник производ-
ства ООО «ГЕРОФАРМ» соответствует нормам специфи-
кации при использовании для непрерывной подкожной 

инфузии по физико- химическим показателям: рН, коли-
чественное определение инсулина аспарт, содержание 
примесей. Доказана точность дозирования и  отсутствие 
окклюзий в системах в течение 72 ч при использовании 
нового биосимиляра в  помпах. Эти данные позволяют 
сделать вывод о возможности использования препарата 
РинФаст® Ник в инсулиновых помпах. 
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