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Резюме
Сахарный диабет представляет собой реальную угрозу жизни и здоровью населения всего мира. В связи с этим чрезвы-
чайно актуальным представляется вопрос о своевременном выявлении людей из групп риска и профилактике развития 
заболевания. Увеличение физической активности, снижение массы тела, отказ от курения являются эффективными сред-
ствами профилактики сахарного диабета 2-го типа. В случае неэффективности мероприятий по изменению образа жизни 
назначается медикаментозная сахароснижаю щая терапия. В арсенале эндокринолога и терапевта преобладают препараты, 
преимущественно оказываю щие влияние на гипергликемию. Метформин служит препаратом 1-й линии терапии нарушений 
углеводного обмена. Известно, что инсулинорезистентность – основная причина развития и прогрессирования осложнений 
сахарного диабета. Коррекция инсулинорезистентности является эффективной патогенетической медикаментозной такти-
кой. Однако выбор препарата для этих целей в настоящее время ограничен. В последнее десятилетие разрабатываются 
новые перспективные препараты, способные повышать чувствительность тканей к инсулину. Субетта – оригинальный оте-
чественный инсулиносенситайзер, способствующий усилению инсулинзависимого метаболизма глюкозы. Это комбиниро-
ванный препарат, повышаю щий чувствительность тканей к инсулину, нормализующий функцию эндотелия сосудов, а также 
способствующий повышению уровня адипонектина. В клинических исследованиях установлено снижение параметров гли-
кемии, снижение индекса инсулинорезистентности, стабилизации массы тела. Целесообразно проведение вcероссийской 
наблюдательной неинтервенционной программы изучения эффективности препарата Субетта в условиях реальной кли-
нической практики у пациентов с предиабетом или сахарным диабетом 2-го типа (СИЛА). В программу включаются данные 
около 2 500 пациентов старше 18 лет. По результатам программы оценивается эффективность комбинированной терапии 
сахароснижаю щими препаратами и препаратом Субетта на основании результатов динамики клинических и лабораторных 
показателей, опросников для оценки качества жизни.

Ключевые слова: предиабет, сахарный диабет 2-го типа, инсулинорезистентность, инсулиносенситайзер, наблюдательная 
программа
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Abstract
Diabetes mellitus poses a significant threat to the health and lives of people worldwide. Consequently, the timely identification 
of individuals at risk and the prevention of disease development are of utmost importance. Increasing physical activity, reduc-
ing body weight, and quitting smoking are effective measures for preventing type 2 diabetes. When lifestyle modifications are 
insufficient, pharmacological glucose- lowering therapy is prescribed. The endocrinologist’s arsenal is dominated by drugs that 
have a predominant effect on hyperglycemia. Metformin is the 1st line of therapy for disorders of carbohydrate metabolism. It 
is known that insulin resistance is the main cause of the development and progression of complications of diabetes mellitus. 
Correction of insulin resistance looks like a promising drug tactic. However, the choice of a drug for these purposes is currently 
limited. Currently, new, promising drugs are being developed that can increase tissue sensitivity to insulin. Subetta is an original 
insulin sensitizer that helps to enhance insulin- dependent glucose metabolism. This is a complex drug that increases the sensi-
tivity of tissues to insulin, and normalizes the function of the vascular endothelium, as well as helps to increase the level of adi-
ponectin. A decrease in glycemic parameters, a reduction of the insulin resistance index (HOMA-index) and weight stabilization 
has been shown in the clinical studies. All-Russian observational non-interventional study is planned to assess the effectiveness 
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ВВЕДЕНИЕ

От манифестации сахарного диабета (СД) до поста-
новки диагноза проходит длительное время. Как правило, 
в клинической картине пациента с впервые выявленным 
СД присутствуют симптомы поздних осложнений. Своевре-
менное выявление предиабета, потенциально обратимого 
до нормогликемии, существенно снижает риск развития 
сахарного диабета 2-го типа (СД 2-го типа) и сердечно- 
сосудистых осложнений. В статье рассматриваются акту-
альные сведения об инсулинорезистентности, разрабаты-
ваемых фармакологических агентах, способных влиять на 
чувствительность тканей к инсулину. Продемонстрированы 
современные методы профилактики СД 2-го типа. Пред-
ставлен анонс всероссийской наблюдательной неинтер-
венционной программы изучения эффективности препа-
рата Субетта в условиях реальной клинической практики 
у пациентов с предиабетом или СД 2-го типа (СИЛА).

РАННЯЯ ПРОФИЛАКТИКА  
САХАРНОГО ДИАБЕТА 2-ГО ТИПА 

Распространенность СД приобретает угрожаю щие мас-
штабы. По данным Международной диабетической ассо-
циации, на сегодняшний день до 540 млн людей во всем 
мире страдают этим заболеванием1. Бремя диабета как 
для отдельных людей, их семей, так и целых стран трудно 
переоценить. Исходя из этого, высокую значимость имеет 
учет врачами факторов риска развития заболевания сре-
ди различных групп населения [1]. Такой подход позволит 
своевременно выявлять людей из группы риска и профи-
лактировать развитие заболевания [2]. Известно, что на-
чальной и потенциально обратимой ступенью в развитии 
СД 2-го типа является предиабет – состояние, характери-
зующееся умеренным повышением глюкозы крови после 
еды и натощак. Нарушения углеводного обмена у пациен-
тов с нарушенной толерантностью к глюкозе (НТГ) и нару-
шенной гликемией натощак (НГН) прогрессируют до раз-
вития диабета в течение 5 лет в 50–70% случаев [3, 4]. 

Еще не достигнув критериев постановки диагноза 
«СД», пациенты с превышением нормальных значений 
глюкозы крови (предиабетом) уже имеют повышенный 
риск развития различных заболеваний (патологических 
изменений, связанных с повышенным уровнем глике-
мии). Развитие макро- и микроангиопатий, являющихся 

1 International Diabetes Federation. About diabetes. Facts & figures. Available at: https://idf.org/
about-diabetes/diabetes-facts-figures/.

причиной нарушения функционирования практически 
всех органов и систем, может становиться причиной воз-
никновения нефро- и нейропатии, ретинопатии и неалко-
гольной жировой болезни печени. Нарушения углеводно-
го обмена на любом этапе развития значимо повышают 
риск развития сердечно- сосудистых заболеваний на всех 
этапах сердечно- сосудистого континуума [5–7]. 

Несмотря на четкие понятные алгоритмы выявле-
ния нарушений углеводного обмена, до сих пор в раз-
витых странах остается проблема поздней диагностики 
СД 2-го типа [8]. Нередко пациенты узнают о диагнозе 
случайно, во время госпитализации или в связи с раз-
витием осложнений и неотложных состояний сердечно- 
сосудистой системы. Запоздалая диагностика наруше-
ний углеводного обмена увеличивает нагрузку на систему 
здравоохранения и общество в целом, нивелируя воз-
можности первичной профилактики заболевания и пред-
упреждения развития осложнений.

ИНСУЛИНОРЕЗИСТЕНТНОСТЬ –  
ОДНА ИЗ ВЕДУЩИХ ПРИЧИН РАЗВИТИЯ 
НАРУШЕНИЙ УГЛЕВОДНОГО ОБМЕНА

Многофакторные вмешательства в образ жизни могут 
предотвратить или существенно замедлить развитие стой-
кой гипергликемии [9, 10]. 

Наряду с  гипергликемией инсулинорезистентность 
(ИР) признана одной из ведущих причин развития нару-
шений углеводного обмена [11]. Установлено, что именно 
ИР в большей степени ответственна за микро- и макросо-
судистые осложнения СД [12]. 

В частности, ИР играет ключевую роль в этиологии ате-
росклероза как у пациентов с СД, так и у пациентов без 
него. Это связано с воздействием инсулина на множество 
путей и конечных мишеней в большинстве типов клеток 
посредством многочисленных сигнальных механизмов [13].

ИР может по-разному воздействовать на различные 
типы клеток в одних и тех же органах и тканях. Это обу-
словлено избирательной потерей чувствительности к дей-
ствию инсулина определенных путей/процессов в органе 
или ткани. Установлено, что избирательная (селективная) 
резистентность к инсулину на уровне конкретного органа 
или ткани определяет сердечно- сосудистые исходы [14].

В крупных рандомизированных клинических иссле-
дованиях у пациентов с СД 2-го типа было доказано, что 
именно ИР, а не контроль гликемии, ответственна за раз-
витие сердечно- сосудистых осложнений. Исследования 

of Subetta in real-world clinical practice for patients with prediabetes or type 2 diabetes (SILA). The study includes data from 
2,500 patients approximately over the age of 18. The findings of this programme enable a comprehensive evaluation of the 
effectiveness of combined glucose- lowering therapy in conjunction with Subetta, based on the dynamic assessment of both 
clinical and laboratory parameters, as well as quality of life questionnaires.
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ACCORD, ADVANCE и VADT не смогли продемонстрировать 
какого-либо снижения риска смертности или большинства 
макрососудистых осложнений, несмотря на улучшение 
контроля уровня глюкозы [15, 16]. Кроме того, недавнее 
ретроспективное когортное исследование показало, что 
инсулин и препараты сульфонилмочевины связаны с бо-
лее высоким сердечно- сосудистым риском при исполь-
зовании в качестве препаратов 2-й линии у взрослых па-
циентов с СД 2-го типа [17]. Следовательно, воздействие 
на ИР, а не на последующую гипергликемию, может иметь 
наибольший эффект в  снижении сердечно- сосудистой 
смертности/заболеваемости [18]. Даже при СД 1-го типа 
наиболее прогностичным фактором сердечно- сосудистого 
риска остается ИР, а не гликированный гемоглобин [19]. 

Клинические исследования доказывают, что модифика-
ция образа жизни способствует снижению ИР у пациентов 
с нарушениями углеводного обмена. Как правило, в слу-
чае строгого соблюдения рекомендаций по модификации 
образа жизни пациентам удается достичь стабилизации 
массы тела, но лишь на время проведения исследования. 
Поэтому одной лишь модификации образа жизни недоста-
точно для предотвращения рисков осложнений [20]. Наря-
ду с диетой и физическими упражнениями фармакологи-
ческие интервенции могут представлять значимую пользу 
в борьбе с нарушениями углеводного обмена.

БИГУАНИДЫ В ТЕРАПИИ НАРУШЕНИЙ 
УГЛЕВОДНОГО ОБМЕНА

Для профилактики СД 2-го типа в случае неэффек-
тивности различных мероприятий по изменению образа 
жизни рекомендуется назначение медикаментозной те-
рапии сахароснижаю щими препаратами [10, 21]. С этой 
целью в Российской Федерации в настоящее время при-
меняется метформин (с марта 2021 г. отменена регистра-
ция на территории РФ другого сахароснижаю щего пре-
парата – акарбоза (Глюкобай, Bayer)). Метформин может 
применяться либо в виде монотерапии, либо в сочета-
нии с другими сахароснижаю щими препаратами. Прин-
цип действия препарата заключается в снижении про-
дукции глюкозы печенью и ее всасывания в кишечнике, 
а также в повышении чувствительности к инсулину клеток 
мышечной и жировой тканей2. Метформин служит препа-
ратом 1-й линии терапии нарушений углеводного обме-
на. Он относится к группе бигуанидов. Его гипогликеми-
ческое действие обусловлено способностью подавлять 
продукцию глюкозы печенью. Метформин также повыша-
ет чувствительность периферических рецепторов к инсу-
лину и утилизацию глюкозы клетками. 

В многоцентровых клинических исследованиях по про-
филактике диабета было показано снижение заболевае-
мости в случае интенсивного вмешательства в образ жиз-
ни и лечения метформином на 58% и 31% соответственно 
у людей с высоким риском развития диабета 2-го типа. 
Кроме того, долгосрочные эффекты метформина включали 

2  Инструкция по медицинскому применению препарата Метформин. Рег. уд. №: 
ЛП- №(001974)-(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_
v2.aspx?routingGuid=ad9a225a-914d-4b18-b931-a09e73c6c6d1.

снижение микрососудистых осложнений [22, 23]. По дан-
ным метаанализа, оцениваю щего результаты 17 исследо-
ваний, риск развития СД 2-го типа снижался на 42% у лиц 
с применением вмешательств и метформина по сравне-
нию с пациентами с коррекцией диеты и физической ак-
тивности, но без метформина [24]. Программы по про-
филактике диабета с  дальнейшим анализом подгрупп 
пациентов позволили выделить наиболее чувствительных 
к терапии метформином пациентов, среди которых па-
циенты с ожирением (ИМТ ≥ 35 кг/м2), высоким уровнем 
глюкозы натощак (110–125 мг/дл) и HbA1c (≥6,0%), жен-
щины с гестационным диабетом в анамнезе и лица мо-
ложе 60 лет [10, 22]. Однако, несмотря на рекомендации 
международных медицинских сообществ, включая Аме-
риканскую диабетическую ассоциацию (ADA), препарат не 
одобрен FDA для пациентов с предиабетом с целью замед-
ления развития диабета [25]. 

По данным R.B. Goldberg et al., длительный прием мет-
формина, так же как и вмешательства в образ жизни в те-
чение более чем 20 лет, не повлиял на уменьшение ри-
ска развития сердечно- сосудистых событий у пациентов 
с НТГ [26]. В Кокрановском обзоре 20 рандомизированных 
клинических исследований с участием около 7 тыс. паци-
ентов было показано, что метформин по сравнению с пла-
цебо или диетой и физическими упражнениями позволяет 
отсрочить дебют СД 2-го типа только у людей с повышен-
ным риском его развития, не уменьшая его у других участ-
ников с отсутствием предрасполагаю щих факторов [27]. 

Нужно отметить, что влияние метформина на чувстви-
тельность мышечной и жировой тканей к инсулину значи-
мо ниже, чем в печени, что обусловлено преимущественно 
влиянием на глюконеогенез, без прямого инсулиносенси-
тизирующего действия [21]. 

ИНСУЛИНОСЕНСИТАЙЗЕРЫ КАК СПОСОБ ВЛИЯНИЯ 
НА ИНСУЛИНОРЕЗИСТЕНТНОСТЬ

Современные подходы к  терапии предиабета и СД 
2-го типа рассматривают ИР как перспективную фарма-
кологическую мишень [28]. 

К сожалению, в арсенале врача мало препаратов, спо-
собных непосредственно влиять на чувствительность тка-
ней к инсулину.

В конце 1990-х гг. появился принципиально новый 
класс препаратов, влияющих на ИР, – тиазолидиндио-
ны [29]. Препараты данного класса влияют на рецепторы, 
активируемые пролифератором пероксисом (PPARγ) [30]. 
Данные рецепторы в  основном находятся в  жировой 
и мышечной тканях при очень низкой экспрессии в дру-
гих тканях. В результате активации рецепторов возрас-
тает экспрессия белков- переносчиков глюкозы, которые 
позволяют улавливать глюкозу на поверхности клет-
ки и распределять внутрь клетки. Тиазолидиндионы вли-
яют на липидный обмен, уменьшая содержание жиро-
вой ткани в печени почти в 2 раза за счет увеличения 
поглощения свободных жирных кислот, а  также отло-
жения преимущественно в подкожной ткани. Дополни-
тельный эффект тиазолидиндионов реализуется через 

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=ad9a225a-914d-4b18-b931-a09e73c6c6d1
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=ad9a225a-914d-4b18-b931-a09e73c6c6d1
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уменьшение апоптоза β-клеток, увеличение проницаемо-
сти клеток к молекулам глюкозы, уменьшение воздействия  
окислительного стресса и воздействия свободных жирных 
кислот [31]. Некоторые тиазолидиндионы, ранее зареги-
стрированные как инсулиносенситайзеры, были отозваны 
с рынка из-за проблем, связанных с безопасностью [32].

На сегодняшний день в арсенале врача остается пиог-
литазон, также эффективный препарат в профилактике СД 
2-го типа у пациентов с предиабетом. Однако у препарата 
есть ограничения к применению, в частности у пациентов 
пожилого и старческого возраста в связи с риском разви-
тия отеков, увеличения массы тела, риском осложнений со 
стороны сердечно- сосудистой системы [33].

Очевидно, что в современной эндокринологии назре-
ла большая потребность в эффективных и безопасных ин-
сулиносенситайзерах для возможности воздействовать на 
различные звенья патогенеза в терапии ряда метаболиче-
ски ассоциированных заболеваний.

В настоящее время разрабатываются новые перспек-
тивные препараты, способные повышать чувствительность 
тканей к инсулину. Среди них индукторы белков теплового 
шока, активаторы 5′-аденозинмонофосфат- активируемой 
протеинкиназы, селективные ингибиторы 11β-гидрокси-
стероиддегидрогеназы 1-го типа (рисунок) [28].

Рассматриваются новые перспективные фармаколо-
гические мишени, в частности белок адипонектин [34]. 
В экспериментальных исследованиях пептид 17 изменя-
ет сигнальные пути адипонектина, приводя к стабилиза-
ции массы тела, нормализации уровня гликемии, холесте-
рина, триглицеридов, инсулина [35, 36].

В настоящее время в России зарегистрирован ориги-
нальный лекарственный препарат, инсулиносенситайзер, 
с принципиально другим механизмом действия3. Препарат 
Субетта относится к биологическим лекарственным пре-
паратам, полученным на основе градуальной технологии4.

Механизм действия препарата реализуется за счет 
его влияния на рецептор инсулина. Повышается количе-
ство активных форм рецептора и, как следствие, чувстви-
тельность к инсулину [37]. В доклинических исследова-
ниях показано увеличение захвата глюкозы мышечными 
клетками на 47,5% на фоне применения препарата Субет-
та [38]. Кроме того, за счет повышения чувствительности 
3 Инструкция по медицинскому применению препарата Субетта. Рег. уд. №: ЛП-№(000028)-
(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=1c2e38fc-
4204-4e5b-9839-48f134266015.
4 Биологические лекарственные препараты, полученные на основе градуальной техноло-
гии: Общая фармакопейная статья Государственной фармакопеи Российской Федерации 
XV издания № ОФС. 1.7.0001. Утверждена приказом Минздрава России от 20.07.2023 №377.  
Дата введения: с 01.09.2023. Режим доступа: https://pharmacopoeia.regmed.ru/
pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-9/biologicheskie-lekarstvennye-preparaty-poluchennye-na-
osnove-gradualnoy-tekhnologii/.

 Рисунок. Классы инсулиносенситайзеров в зависимости от их механизма действия
 Figure. Classes of insulin sensitizers based on their mechanisms of action
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https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=1c2e38fc-4204-4e5b-9839-48f134266015
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=1c2e38fc-4204-4e5b-9839-48f134266015
https://pharmacopoeia.regmed.ru/upload/iblock/75e/sb0brnt1ctsx8k6gq31o0ojjqtl6er7t.pdf
https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-9/biologicheskie-lekarstvennye-preparaty-poluchennye-na-osnove-gradualnoy-tekhnologii/
https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-9/biologicheskie-lekarstvennye-preparaty-poluchennye-na-osnove-gradualnoy-tekhnologii/
https://pharmacopoeia.regmed.ru/pharmacopoeia/izdanie-15/1/1-9/biologicheskie-lekarstvennye-preparaty-poluchennye-na-osnove-gradualnoy-tekhnologii/
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жировой ткани к инсулину препарат Субетта способству-
ет увеличению продукции адипонектина – гормона, регу-
лирующего энергетический гомеостаз и обладающего ря-
дом протективных эффектов. Под действием препарата 
Субетта уровень секреции адипонектина в три раза пре-
высил контрольные показатели и в два раза – показате-
ли в группе розиглитазона [39].

Эффективность и безопасность препарата Субетта 
подтверждены рядом клинических исследований.

У пациентов с предиабетом в монотерапии препарат 
Субетта способствует профилактике СД 2-го типа. При-
менение препарата Субетта в течение 3 мес. у лиц с НТГ 
приводит к нормализации уровня сахара у 7 из 10 па-
циентов, а снижение гликированного гемоглобина ниже 
5,5% было достигнуто у 25% пациентов. Также клинически 
доказано положительное влияние препарата на стабили-
зацию массы тела пациентов [40].

По данным сравнительного анализа, препарат Субетта 
превосходит препарат метформин в отношении сниже-
ния уровня 2-часовой глюкозы (по результатам ПГТТ) 
и HbA1c [41]. Количество пациентов с НТГ, достигших нор-
могликемии на фоне монотерапии препаратом Субетта, 
в 2 раза больше, чем на метформине (отношение шансов 
развития СД 2-го типа = 3,47; p < 0,05).

У пациентов с СД 2-го  типа добавление препарата 
Субетта в комбинированную терапию не только снижа-
ет уровень сахара крови, но и уменьшает уровень глики-
рованного гемоглобина на 0,7% через 6 мес. терапии, что 
значимо снижает риски развития сосудистых осложнений 
при диабете [42]. 

Препарат Субетта обладает благоприятным профи-
лем безопасности. За наблюдаемый период не было вы-
явлено отрицательного влияния проводимой терапии на 
жизненно важные показатели пациентов, а также неже-
лательных явлений, имеющих определенную причинно- 
следственную связь с препаратом.

ВСЕРОССИЙСКАЯ НАБЛЮДАТЕЛЬНАЯ 
НЕИНТЕРВЕНЦИОННАЯ ПРОГРАММА ИЗУЧЕНИЯ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРЕПАРАТА СУБЕТТА В УСЛОВИЯХ 
РЕАЛЬНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ У ПАЦИЕНТОВ 
С ПРЕДИАБЕТОМ ИЛИ САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 2-ГО ТИПА

Предиабет и СД 2-го  типа являются неуклонно ра-
стущей неинфекционной «эпидемией». Все больше те-
рапевтическое сообщество бьет тревогу по поводу 
«диабето настороженности» и призывает выявлять ранние 
нарушения углеводного обмена [43]. С 2022 г. в России 
действует приказ, в соответствии с которым врачи первич-
ного звена (терапевты, семейные врачи) должны осущест-
влять диспансерное наблюдение за пациентами с диагно-
зами «предиабет» и «инсулинонезависимый СД»5.

В соответствии с имеющимися реалиями целесообраз-
но проведение наблюдательных исследований, позволя-
ющих оценить эффективность лекарственного препарата 

5 Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми: Приказ 
Минздрава России от 15 марта 2022 г. № 168н (зарег. в Минюсте России 21 апреля 2022 г. 
№ 68288). Режим доступа: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202204210027.

в условиях реальной клинической практики на широкой 
выборке пациентов.

Ранее в России было проведено широкомасштабное 
исследование «ВИТА», позволившее изучить эффектив-
ность препарата Субетта в комплексной терапии паци-
ентов с СД 2-го типа [44]. Было показано эффективное 
снижение параметров углеводного обмена на фоне трех-
месячной терапии препаратом Субетта. Более 70% паци-
ентов ответили на терапию. В частности, установлено, что 
добавление препарата Субетта вторым компонентом спо-
собствует дополнительному снижению гликированного ге-
моглобина на 0,61%. 

Отсутствие широкомасштабных наблюдательных иссле-
дований по изучению препарата Субетта в терапии пре-
диабета послужило основанием для проведения вcерос-
сийской наблюдательной неинтервенционной программы 
исследования эффективности препарата Субетта в услови-
ях реальной клинической практики у пациентов с преди-
абетом или СД 2-го типа (СИЛА). Целью наблюдательной 
программы является получение дополнительных данных 
об эффективности и  безопасности препарата Субетта 

у амбулаторных пациентов с подтвержденным диагнозом 
«предиабет» (R73.0. Нарушенная толерантность к глюкозе; 
R73.9. Гипергликемия неуточненная) или «СД 2-го типа», 
наблюдаю щихся у терапевта или эндокринолога. 

В наблюдательную программу «СИЛА» запланировано 
включить около 2 500 амбулаторных взрослых пациентов 
в произвольной гендерной и демографической пропорции 
(1 250 пациентов с предиабетом и 1 250 с СД 2-го типа) 
из различных регионов РФ с участием около 400 врачей.

В данную программу включаются участники обоего 
пола старше 18 лет с установленным ранее диагнозом 
«предиабет» или «СД 2-го типа» (по данным медицинской 
документации, подтвержденным не менее 6 мес. назад на 
момент включения пациента в исследование). Программа 
предполагает включение пациентов с СД 2-го типа с уров-
нем гликированного гемоглобина (HbA1c) не более 9%, 
получаю щих моно- или двухкомпонентную пероральную 
сахароснижаю щую терапию.

Для включения в программу необходимо принятое ле-
чащим врачом решение о назначении препарата Субетта 
и согласие пациента на лечение. 

Пациенты получают препарат Субетта в соответствии 
с действующей инструкцией по медицинскому примене-
нию. Период терапии составит 12 нед.

Сообщения о возможных нежелательных реакциях на 
фоне проводимой терапии регистрируются на протяже-
нии всего периода наблюдательной программы и в случае 
возникновения жалоб будут немедленно переданы врачу.

Первичные критерии эффективности (конечные точ-
ки) для всех участников программы: динамика изменений 
по окончании 3 мес. терапии по сравнению с исходными 
значениями гликированного гемоглобина HbA1c, глюкозы 
плазмы натощак, для пациентов с предиабетом – глюко-
за плазмы через 2 ч после проведения глюкозотолерант-
ного теста (ПГТТ), для пациентов с СД 2-го типа – доля па-
циентов, достигнувших индивидуальных целей лечения 
(по HbA1c).

http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202204210027
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К вторичным критериям эффективности терапии пре-
паратом Субетта относится динамика изменения по окон-
чании 3 мес. терапии по сравнению с исходными зна-
чениями окружности талии, индекса массы тела (ИМТ), 
артериального давления, показателей липидного спек-
тра (холестерин, триглицериды), уровня микроальбумину-
рии, креатинина плазмы, качества жизни в соответствии 
с опросником SF-36. 

В ходе программы проводится анализ нежелательных 
явлений (характер и количество НЯ, степень тяжести, связь 
с приемом препарата, исход), возникших во время прие-
ма препарата Субетта.

Данные, полученные в ходе наблюдательной програм-
мы «СИЛА», включая сведения медицинского характера, 
которые направляются спонсору, защищены уникальным 
кодом, присвоенным каждому пациенту. Врачами, участву-
ющими в программе, и спонсором приняты специальные 
меры по защите идентифицирующих и личных данных 
пациента в соответствии с законами Российской Феде-
рации. Данные, полученные в ходе программы, включая 
сведения медицинского характера, направленные спон-
сору, обезличены.

Результаты всероссийской наблюдательной неинтер-
венционной программы «СИЛА» планируются к представ-
лению на ведущих российских конгрессах и публикации 
в научно- практических медицинских журналах для врачей- 
терапевтов, эндокринологов, врачей общей практики.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Распространение СД, достигаю щего уровня пандемии, 
требует новых подходов к лечению и профилактике. Сво-
евременная диагностика ранних нарушений углеводно-
го обмена позволяет улучшить качество жизни пациентов. 
Медикаментозная терапия предиабета способствует до-
стижению нормогликемии и, соответственно, дает возмож-
ность приостановить развитие и прогрессирование сопут-
ствующих заболеваний. Проведение широкомасштабной 
наблюдательной программы позволит получить дополни-
тельные данные о современных возможностях лечения на-
рушений углеводного обмена, в том числе предиабета. 
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