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Резюме
Введение. Лечение сахарного диабета 2-го типа и его осложнений является большим экономическим бременем для систе-
мы здравоохранения. Своевременное и качественное диспансерное наблюдение пациентов с предиабетом врачами пер-
вичного звена позволяет предотвратить развитие сахарного диабета и прогрессирование осложнений.
Цель. Оценить опыт применения препарата Субетта в условиях реальной клинической практики у пациентов с предиабетом.
Материалы и методы. Оценивалась 3-месячная монотерапия препаратом Субетта у 1 101 пациентов с верифицированным 
предиабетом, ранее не получавших сахароснижающее лечение. Период наблюдения за пациентами составил 12 нед., 
в течение которых они получали препарат Субетта по 2 таблетки 2 раза в день. Основными критериями эффективности 
явились: динамика глюкозы плазмы натощак, гликированного гемоглобина (HbA1c) и глюкозы плазмы через 2 ч после глю-
козотолерантного теста (ПГТТ) по сравнению с исходными значениями через 3 мес. терапии препаратом Субетта.
Результаты. За 12 нед. терапии препаратом Субетта показано значимое снижение всех исследуемых параметров углевод-
ного обмена. Среднее снижение HbA1c среди всех пациентов с предиабетом составило 0,3% (p < 0,001). За наблюдаемый 
период 2-часовая глюкоза после проведения перорального глюкозотолерантного теста (ПГТТ) в среднем снизилась на 
0,87 ммоль/л (p < 0,001). Среднее снижение глюкозы натощак составило 0,62 ммоль/л (p < 0,001). Проводимая терапия 
обладает высоким профилем безопасности, т. к. за время исследования было зарегистрировано всего 8 нежелательных 
явлений у 5 пациентов (0,5% случаев).
Выводы. Проведенное исследование демонстрирует высокий профиль эффективности и безопасности препарата Субетта 
в монотерапии пациентов с предиабетом. За 3 мес. лечения примерно у 70% было достигнуто состояние нормогликемии 
по уровню глюкозы после проведения 2-часового ПГТТ.

Ключевые слова: предиабет, инсулинорезистентность, профилактика сахарного диабета, осложнения, нарушения углево-
дного обмена

Для цитирования: Зилов АВ, Болиева ЛЗ. Вcероссийская наблюдательная неинтервенционная программа изучения 
эффективности препарата Субетта в условиях реальной клинической практики у пациентов с предиабетом (СИЛА). 
Медицинский совет. 2025;19(6):40–47. https://doi.org/10.21518/ms2025-128.

Конфликт интересов: авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.

All-Russian observational non-interventional program 
on the study of the efficacy of Subetta in real-world 
clinical practice in patients with prediabetes (SILA)

Alexey V. Zilov1, https://orcid.org/0000-0003-3494-8011, avzilov@hotmail.com
Laura Z. Bolieva2, https://orcid.org/0000-0002-1820-7726, bolievalz@mail.ru
1	�Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University); 8, Bldg. 2, Trubetskaya St., Moscow, 119991, Russia
2	�North Ossetian State Medical Academy; 40, Pushkinskaya St., Republic of North Ossetia – Alania, Vladikavkaz, 362019, Russia

Abstract
Introduction. Treatment of type 2 diabetes mellitus (T2DM) and its complications impose a substantial economic burden on the 
healthcare system. Timely and high-quality follow-up monitoring of patients with prediabetes by primary care physicians helps 
prevent the development of diabetes mellitus and the progression of complications. 
Aim. To evaluate the experience of the use of Subetta in real-world clinical practice in patients with prediabetes.
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ВВЕДЕНИЕ

Сахарный диабет (СД) является одним из самых доро-
гостоящих хронических заболеваний [1]. На диабетиче-
ские осложнения приходится более половины прямых ме-
дицинских расходов на протяжении всей жизни пациентов 
с сахарным диабетом 2-го типа, и большая часть этих рас-
ходов связана с макрососудистыми заболеваниями [2].

Своевременный контроль гликемии способствует сни-
жению риска развития осложнений, в особенности у лиц 
трудоспособного возраста. Так, расходы на одного па-
циента с контролируемым СД2 (HbA1c 6,5%) в три раза 
меньше, чем в случае неконтролируемого СД2 с высо-
ким риском сердечно-сосудистых заболеваний (HbA1c 
9,5% и выше) [3].

Известно, что стадия предиабета занимает около 
5–10 лет перед манифестацией СД2 [4]. Для 5–10% лю-
дей с предиабетом уже в течение года происходит транс-
формация заболевания [5].

Концепция кардиоренометаболического континуума 
подчеркивает патогенетическую и клиническую взаимос-
вязь сердечно-сосудистых заболеваний, болезней почек 
и метаболического здоровья [6]. Инсулинорезистентность 
является ключевым фактором, запускающим каскад пато-
логических процессов уже на доклиническом уровне, до 
появления объективных симптомов [7]. Согласно данным 
литературы, риск развития микро и макрососудистых ос-
ложнений возникает на этапе предиабета [8]. Следует от-
метить, что артериальная гипертензия может диагности-
роваться более чем у половины пациентов с предиабетом. 
Сочетание данных заболеваний повышает риск сердеч-
но-сосудистой смертности в 2,3 раза [9].

Метаанализ данных показал, что предиабет связан с бо-
лее высоким риском смертности от всех причин (от 8–25% 
случаев), сердечно-сосудистых осложнений (20–30%), 
включая ишемическую болезнь сердца, инсульт, сердечную 
недостаточность, фибрилляцию предсердий, а также хрони-
ческих заболеваний почек (10–25%), онкологии (10–25%) 

и деменции (18–47%) [10]. Таким образом, предотвраще-
ние диабета, макро- и микрососудистых осложнений, в осо-
бенности нефропатии, ретинопатии, сердечно-сосудистых 
заболеваний, значительно сократит расходы на здравоох-
ранение в долгосрочной перспективе [11].

Исследование Diabetes Prevention Program показа-
ло, что изменение образа жизни является стратегически 
и экономически выгодным [12]. Вместе с тем метаанализ 
12 рандомизированных клинических исследований по-
казал, что фармакологическая коррекция предиабета мо-
жет существенно улучшить гликемический контроль у лиц 
с предиабетом и снизить риск прогрессирования диабе-
та по сравнению с мероприятиями по изменению образа 
жизни в одиночку [13].

К  сожалению, своевременное выявление преди-
абета является чрезвычайно сложной проблемой [14]. 
Около 50% больных с СД2 к моменту установления ди-
агноза уже имеют те или иные осложнения этого забо-
левания  [15]. Эпидемиологическое исследование рас-
пространенности СД2  среди взрослого населения 
России NATION выявило распространенность предиабе-
та у 19,3% взрослого населения [16].

C целью профилактики сахарного диабета с 2022 г. 
в России реализуется комплекс мер1. Основной акцент 
сделан на обучение врачей первичного звена диагности-
ке и лечению ранних нарушений углеводного обмена.

Препарат Субетта, наряду с метформином, является раз-
решенным к применению лекарственным средством для 
лечения предиабета2 [17]. У лиц с ожирением и ранними 
нарушениями углеводного обмена препарат Субетта по-
зволяет продлить состояние нормогликемии. Ранее было 
проведено двойное слепое плацебо-контролируемое 

1 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.03.2022 г. №168н 
«Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми». Режим 
доступа: Приказ Минздрава России от 15.03.2022 №168н «Об утверждении порядка 
проведения диспансерного наблюдения за взрослыми» (Зарегистрировано в Минюсте 
России 21.04.2022 №68288).
2 Общая характеристика лекарственного препарата Субетта. Режим доступа: https://portal.
eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/CardView.aspx?documentId=675a989930dcf
8c882a545ec&codeId=P.MM.01.

Materials and methods. A 3-month Subetta monotherapy was assessed in 1,101 patients with verified prediabetes who had not 
previously received antidiabetic treatment. The follow-up monitoring period was 12 weeks, during which the patients received 
Subetta at a dose of 2 tablets twice a day. The primary efficacy endpoints included changes in fasting plasma glucose levels, 
glycated hemoglobin (HbA1c) levels and OGTT two-hour blood glucose levels as compared with baseline values 3 months after 
Subetta therapy. 
Results. The 12-week Subetta therapy showed a significant decrease in all studied carbohydrate metabolism parameters. The 
average decrease in HbA1c levels among all patients with prediabetes was 0.3% (p < 0.001). Over the follow-up period, OGTT 
two-hour blood glucose levels decreased by an average of 0.87 mmol/l (p < 0.001). The average fasting glucose level decrease 
was 0.62 mmol/l (p < 0.001). This therapy had a high safety profile, as only 8 adverse events were recorded in 5 patients (0.5% 
of cases) during the study.
Conclusions. The study demonstrated high efficacy and a favourable safety profile of Subetta in monotherapy of patients with 
prediabetes. After 3 months of treatment, normoglycemia state based on the OGTT two-hour blood glucose levels was achieved 
in approximately 70% of patients.

Keywords: prediabetes, insulin resistance, diabetes prevention, complications, carbohydrate metabolism disorders
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исследование эффективности и безопасности препара-
та Субетта в лечении пациентов с нарушенной толерант-
ностью к глюкозе, в котором было показано, что препа-
рат способствует снижению «предиабетического» уровня 
HbA1c у 25% пациентов, а также возвращению к состоянию 
нормогликемии у 65% пациентов за 12 нед. терапии [18].

С целью получения дополнительной информации об 
эффективности препарата Субетта у пациентов с преди-
абетом в условиях реальной клинической практики была 
проведена наблюдательная программа «СИЛА».

Цель настоящего исследования – получить дополни-
тельные данные по эффективности и безопасности при-
менения препарата Субетта в монотерапии предиабета 
у пациентов, ранее не получавших лечения.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования. Наблюдательная неинтервенци-
онная программа изучения эффективности и безопасно-
сти применения препарата Субетта.

Предметом изучения явились данные амбулаторных карт 
пациентов старше 18 лет с установленным диагнозом «пре-
диабет», зафиксированным в медицинской карте. Врач при-
нимал решение назначить препарат Субетта по 2 таблетки 
два раза в день в соответствии с инструкцией по медицин-
скому применению и оценивал терапию в течение 3 мес.

Наблюдательная программа «СИЛА» проводилась 
в период с октября 2023 г. по октябрь 2024 г. в 30 городах 
Российской Федерации.

Наблюдательная программа «СИЛА» получила одобре-
ние независимого междисциплинарного комитета по эти-
ческой экспертизе клинических исследований.

Дизайн исследования не подразумевал дополнитель-
ных методов лабораторного или инструментального об-
следования для включения данных пациента в программу.

Критерии эффективности
В качестве первичных конечных точек исследования 

оценивалась динамика показателей углеводного обмена: 
HbA1c, глюкоза плазмы натощак, глюкоза плазмы через 
2 ч после ПГТТ через 3 мес. терапии препаратом Субетта.

Дополнительно оценивалась:
	■ динамика окружности талии;
	■ динамика индекса массы тела;
	■ динамика веса;
	■ динамика артериального давления;
	■ динамика альбумина и креатинина;
	■ динамика параметров липидного обмена;
	■ оценка впечатления пациентов от проводимого лечения;
	■ удовлетворенность пациентов лечением.

Безопасность проводимой терапии оценивали по на-
личию и характеру нежелательных явлений (НЯ) в пери-
од терапии, их интенсивности, связи с приемом препара-
та Субетта.

Статистический анализ
Статистический анализ выполнен с использованием 

методов описательной статистики. Непрерывные пере-
менные представлены в виде оценок среднего значения, 

стандартного отклонения, медианы, 1-го и 3-го квартилей, 
минимального и максимального значений. Категориальные 
переменные представлены в виде числа и доли пациентов 
в соответствующих категориях. Динамика в группах анали-
зировалась с помощью критерия Вилкоксона.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Характеристика пациентов. Группа пациентов с пре-
диабетом, успешно завершивших участие в исследовании, 
составила 1 101 человек. Среди них преобладали женщи-
ны (68,94%). Средний возраст женщин находился в ди-
апазоне 56 ± 11,83 лет, мужчин – 52,99 ± 11,24 лет. По 
данным амбулаторных карт, у 304 пациентов (27,6%) было 
хотя бы одно сопутствующее заболевание. У 20,1% паци-
ентов ранее была диагностирована артериальная гипер-
тензия, у 2,9% – ожирение, у 1,9% – дислипидемия.

На этапе включения в исследование у пациентов были 
следующие значения параметров углеводного обмена: 
средние значения HbA1c соответствовали 6,29% ± 0,48%, 
глюкоза плазмы натощак  – 6,43  ±  0,59  ммоль/л, глю-
коза плазмы через 2  ч после проведения ПГТТ  – 
8,40 ± 1,36 ммоль/л. Исходные средние значения окружно-
сти талии составили 97,27 ± 13,22 см, веса – 88,03 ± 15,10 кг, 
ИМТ – 31,31 ± 4,96 кг/м².

2  Таблица 1. Исходная характеристика пациентов с предиа-
бетом, включенных в исследование «СИЛА»
2  Table 1. Baseline characteristics of patients with prediabetes 
included in the study SILA

Критерий (единица измерения)
Абсолютные цифры/ 

средние значения 
n = 1 101

Мужчины (количество) 342 (31,06%)

Женщины (количество) 759 (68,94%)

Средний возраст женщин (лет) 56 ± 11,83

Средний возраст мужчин (лет) 52,99 ± 11,24

Исходный уровень HbA1c (%) 6,29 ± 0,48

Исходный уровень глюкозы плазмы натощак 6,43 ± 0,59

Исходный уровень 2-часовой глюкозы после 
проведения ПГТТ 8,40 ± 1,36

ОТ (см) 97,27 ± 13,22

ИМТ (кг/м2) 31,31 ± 4,96

Вес (кг) 88,03 ± 15,10

САД (мм рт. ст.) 129,13 ± 11,61

ДАД (мм рт. ст.) 81,09 ± 7,45

Холестерин (ммоль/л) 5,76 ± 1,11

Триглицериды (ммоль/л) 1,97 ± 1,06

Альбумин (ммоль/л) 9,38 ± 12,30

Креатинин (мкмоль/л) 77,59 ± 14,00

SF-36, физическое здоровье (балл) 46,32 ± 8,90

SF-36, психическое здоровье (балл) 44,43 ± 8,95
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Клиническая характеристика пациентов при включе-
нии в исследование представлена в табл. 1.

Сопутствующие заболевания и терапия. Примерно 
26,6% пациентов принимали хотя бы один препарат для 
лечения сопутствующих заболеваний. Большинство паци-
ентов (21,5%) получали антигипертензивные препараты, 
представленные блокаторами кальциевых каналов, ин-
гибиторами ангиотензин-превращающего фермента, ди-
уретиками, блокаторами ренин-ангиотензин-альдостеро-
новой системы. Препараты для лечения дислипидемии 
получали 2,6% пациентов.

Влияние препарата Субетта на показатели углеводного 
обмена

За 3 мес. терапии препаратом Субетта среднее сни-
жение HbA1c среди всех пациентов с предиабетом со-
ставило 0,3% (p < 0,001). Глюкоза плазмы натощак снизи-
лась с 6,43 до 5,81 ммоль/л (p < 0,001). Глюкоза плазмы 
через 2 ч после ПГТТ снизилась с 8,40 до 7,52 ммоль/л 
(p < 0,001) (рис. 1). Доля пациентов с уровнем глюкозы че-
рез 2 ч после проведения ПГТТ менее 7,8 ммоль/л соста-
вила 68,86% (рис. 2).

Влияние препарата Субетта на показатели липидного 
обмена

Влияние препарата на показатели липидного спек-
тра через 12  нед. монотерапии предиабета показа-
ло следующую динамику: холестерин значимо снизился 
с 5,76 ± 1,11 до 5,25 ± 0,92 ммоль/л (p < 0,001), триглицери-
ды снизились с 1,97 ± 1,06 до 1,75 ± 1,37 ммоль/л (p < 0,001).

Влияние препарата Субетта на функцию почек
Уровень микроальбуминурии оценивался для 287 па-

циентов. После 12 нед. лечения препаратом Субетта альбу-
мин в среднем снизился на 2,02 ± 7,13 (p < 0,001) ммоль/л. 
Лечение препаратом Субетта привело к статистически 
значимому снижению креатинина на 2,97 ± 9,07 мкмоль/л 
(p < 0,001).

Влияние препарата Субетта на вес (антропометрические 
показатели)

Исходно средние значения ИМТ пациентов соответ-
ствовали ожирению I степени (табл. 2). Следует отметить, 
что 57,31% имели ИМТ > 30 и 35,24% – избыточную мас-
су тела. Через 3 мес. терапии препаратом Субетта показа-
но улучшение антропометрических параметров у пациен-
тов. Значимо уменьшилась масса тела, индекс массы тела 
(ИМТ) и окружность талии (ОТ) (p < 0,001; табл. 2).

На фоне 3-месячного применения препарата Субет-
та показано значимое снижение веса, окружности та-
лии и  ИМТ для пациентов с  любой степенью ожире-
ния (табл. 3).

Влияние препарата Субетта на артериальное давление
Исходно у  30,25%  пациентов показатели арте-

риального давления соответствовали критериям ар-
териальной гипертензии (САД ≥140  мм рт. ст. и/или 
ДАД ≥90 мм рт.  ст.). У 30,34% пациентов артериальное 

давление соответствовало высокому нормальному 
(САД ≥130– 139 мм рт. ст. и/или ДАД ≥85–89 мм рт. ст.) и у 
39,42% пациентов уровень артериального давления был 
в норме. Спустя 3 мес. терапии препаратом Субетта нор-
мальное артериальное давление отмечалось у 57,71% па-
циентов, высокое нормальное – у 29,42%. Следует отме-
тить, что доля пациентов cо значениями САД ≥140 мм 
рт. ст. и/или ДАД ≥90 мм рт. ст. составила 12,87% к концу 

2  Таблица 2. Показатели веса, ИМТ и ОТ исходно и через 
12 нед. терапии
2  Table 2. Weight, BMI, and waist width (WW) values at 
baseline and at 12 weeks of therapy

Показатель Исходно Через 3 мес. Достоверность

Вес 88,03 ± 15,10 85,56 ± 14,56 p < 0,0001

ИМТ 31,31 ± 4,96 30,43 ± 4,84 p < 0,0001

ОТ 97,27 ± 13,22 94,57 ± 12,76 p < 0,0001

ИМТ – индекс массы тела, ОТ – окружность талии

2  Рисунок 1. Динамика показателей углеводного обмена 
через 3 мес. терапии
2  Figure 1. Changes in carbohydrate metabolism values 
at 3 months of therapy

* p < 0,001
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2  Рисунок 2. Доля пациентов с уровнем глюкозы менее 
7,8 ммоль/л через 2 ч после проведения глюкозотолерант-
ного теста
2  Figure 2. Proportion of patients with glucose levels < 7.8 
mmol/l 2 hours after OGTT
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исследования. Таким образом, доля пациентов, проде-
монстрировавших улучшение показателей артериально-
го давления к 12-й нед., составила 37,18%. Важно отме-
тить, что у 6,81% гипертоников показатели артериального 
давления стали соответствовать нормальному давлению, 
а у 13,53% – высокому нормальному. Артериальное давле-
ние нормализовалось у 16,84% пациентов с исходно вы-
соким нормальным давлением.

За наблюдаемый период систолическое артериаль-
ное давление в среднем снизилось на 4,13 ± 8,44 мм рт. ст. 
(p < 0,001) по сравнению с исходными значениями у па-
циентов с предиабетом. Диастолическое артериальное 
давление также статистически значимо снизилось на 
2,92 ± 6,84 мм рт. ст. (p < 0,001).

Дополнительный анализ показал, что уровень сниже-
ния артериального давления коррелирует с изменением 
показателей углеводного обмена – глюкозы плазмы на-
тощак и глюкозы через 2 ч после углеводной нагрузки 
(p < 0,001; рис. 3).

Влияние препарата Субетта на качество жизни пациентов
В соответствии с задачами наблюдательного иссле-

дования через 3 мес. терапии оценивали качество жиз-
ни пациентов по шкале SF-36, являющейся интегриро-
ванной оценкой физического и психического аспекта 
жизнедеятельности. Лечение препаратом Субетта спо-
собствовало увеличению баллов в обеих категориях, что 
свидетельствует об улучшении физического и менталь-
ного здоровья (рис. 4).

На завершающем визите оценивали удовлетворен-
ность пациентов и врачей от проводимого лечения по 
шкале Ликерта. При максимально возможном балле «5», 
соответствующем значению «полностью удовлетворены», 
средняя оценка среди врачей составила 4,49 ± 0,65. По 
мнению большинства пациентов, показатель «удовлетво-
ренность лечением» составил 4,46 ± 0,66, что соответству-
ет «весьма удовлетворены».

Оценка безопасности
За время исследования всего было зарегистрирова-

но 8 НЯ у 5 пациентов (0,5% случаев). НЯ, связанные с же-
лудочно-кишечным дискомфортом, были зафиксирова-
ны дважды: абдоминальный дискомфорт и сухость во рту.

Со стороны нервной системы было выявлено два НЯ: 
один случай головной боли и один случай психомоторно-
го возбуждения.

Было зарегистрировано два НЯ, связанных с дыхатель-
ной системой (два эпизода першения в горле). Также было 
зарегистрировано одно психическое расстройство – чув-
ство страха.

За период исследования не отмечалось случаев отме-
ны препарата Субетта. Серьезных НЯ выявлено не было. 

2  Таблица 3. Влияние препарата Субетта на вес, ИМТ и ОТ в зависимости от исходных значений ИМТ у пациентов
2  Table 3. Effect of Subetta on weight, BMI, and WW depending on baseline BMI values in patients

Показатель
Пациенты 

с ИМТ ≥ 30–34,9
Пациенты 

с ИМТ ≥ 35–39,9 
Пациенты 
с ИМТ ≥ 40

Пациенты 
с ИМТ ≥ 30–34,9

Пациенты 
с ИМТ ≥ 35–39,9 

Пациенты 
с ИМТ ≥ 40 Достоверность

Исходно Через 3 мес.

Вес 90,30 ± 9,95 100,62 ± 11,22 117,96 ± 17,50 87,81 ± 10,51 96,61 ± 10,91 113,87 ± 17,45 p < 0,0001

ИМТ 32,29 ± 1,45 36,90 ± 1,44 43,78 ± 4,01 31,35 ± 2,14 35,40 ± 2,21 42,40 ± 4,36 p < 0,0001

ОТ 99,72 ± 11,03 105,46 ± 11,32 118,33 ± 14,39 96,58 ± 10,73 102,13 ± 10,99 114,48 ± 14,84 p < 0,0001

ИМТ – индекс массы тела, ОТ – окружность талии

2  Рисунок 4. Динамика показателей физического и психиче-
ского здоровья по сравнению с исходными значениями по 
данным шкалы SF-36
2  Figure 4. Changes in scores of physical and mental health as 
compared to SF-36 baseline scores
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2  Рисунок 3. Зависимость изменения уровня глюкозы через 
2 ч после проведения глюкозотолерантного теста от изме-
нения уровня систолического давления
2  Figure 3. Dependence of changes in OGTT two-hour blood 
glucose levels on changes in systolic pressure
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НЯ были преимущественно легкой (25,00%) и средней 
степени тяжести (50,00%). Для 62,5% НЯ связь с приемом 
препарата не установлена. Определенная связь НЯ с при-
емом препарата Субетта была выявлена в 12,5% случа-
ев. Причинно-следственную связь НЯ с приемом препа-
рата охарактеризовали как вероятную для 12,5% случаев.

Связь НЯ не удалось классифицировать в 12,5% случаях.

ОБСУЖДЕНИЕ

Наблюдательная программа «СИЛА», проведен-
ная в условиях реальной клинической практики, проде-
монстрировала эффективность монотерапии препара-
та Субетта в лечении пациентов с предиабетом. На фоне 
3-месячной терапии около 70% пациентов (68,86%) до-
стигли нормогликемии по данным ПГТТ. Данные резуль-
таты соотносятся с полученными ранее в двойном сле-
пом плацебо-контролируемом исследовании, в котором 
65,2% пациентов достигли постпрандиальных значений 
глюкозы < 7,8 ммоль/л [18].

Важно отметить, что в рамках настоящего исследова-
ния впервые было выявлено значимое снижение глюко-
зы плазмы натощак у пациентов с предиабетом на фоне 
3-месячной терапии препаратом Субетта (среднее сни-
жение по сравнению с исходными значениями составило 
0,62 ммоль/л). Таким образом, в условиях реальной клини-
ческой практики показана эффективность препарата как 
в отношении нарушенной толерантности к глюкозе, так и к 
гипергликемии натощак. Известно, что не только глюкоза 
натощак, но и постпрандиальная гликемия оказывает не-
благоприятное влияние на развитие сосудистых осложне-
ний при сахарном диабете [19].

Наряду с  основным сахароснижающим действием, 
препарат Субетта также оказывал положительное влия-
ние на артериальное давление (снижение САД на 4 мм 
рт. ст.). Практически каждый третий пациент (37,18%) в ис-
следовании продемонстрировал улучшение показате-
лей артериального давления. По данным исследований, 
даже незначительное снижение артериального давле-
ния может существенно повлиять на снижение риска сер-
дечно-сосудистых событий. Например, снижение САД 
на 5 мм рт. ст. может уменьшить риск инсульта и инфар-
кта на 10–15% [20]. Также были получены данные, по-
казывающее позитивное влияние снижения АД на уро-
вень гликемии.

Наблюдательная программа «СИЛА» продемонстри-
ровала наличие высокого нормального артериально-
го давления у 30,34% пациентов. Известно, что высокое 
нормальное артериальное давление трансформируется 
в гипертензию в течение 5 лет [21]. Учитывая общие зве-
нья патогенеза – инсулинорезистентность и дисфункцию 
эндотелия, сочетание гипертонической болезни и преди-
абета повышает вероятность развития сахарного диабета 
и его осложнений [22].

Увеличивая синтез NO-синтазы, препарат Субетта ока-
зывает благотворное влияние на функцию эндотелия, 
улучшая микроциркуляцию. В экспериментальном иссле-
довании была выявлена сопоставимая эффективность 

активного компонента препарата Субетта с периндопри-
лом по влиянию на сосудистый спазм [23].

Частота случаев артериальной гипертензии в исследо-
вании (30,25%) была немного выше, чем по данным амбу-
латорных карт при включении пациентов в исследование 
(20,1%). Вероятно, это связано с «синдромом белого хала-
та» и, возможно, недостаточной выявляемостью артериаль-
ной гипертензии на первичном этапе медицинской помощи.

Факторы риска развития СД2 (ожирение, избыточная 
масса тела, дислипидемия, артериальная гипертензия, ги-
пергликемия) нуждаются в своевременном и качествен-
ном выявлении в  условиях амбулаторного звена  [24]. 
Исследование «СИЛА» подтверждает трудности в верифи-
кации данных диагнозов, о чем свидетельствуют данные 
карт (только 2,9% пациентов с установленным диагнозом 
«ожирение»). В то же время, по данным антропометриче-
ских измерений, ожирение было установлено более чем 
у половины пациентов (57,31%). Известно, что снижение 
веса является обязательной мерой профилактики развития 
СД2 [25]. За 12 нед. лечения препаратом Субетта большин-
ству пациентов удалось достичь значимого снижения веса.

С утверждением Приказа №168н от 15.03.2022 г. Минз-
драва России «Порядок проведения диспансерного на-
блюдения за взрослыми» терапевт определен ключевым 
врачом в вопросе своевременного и качественного дис-
пансерного наблюдения пациентов с предиабетом3. Вы-
соковероятно, что принятые меры существенно повысят 
профилактику сахарного диабета и его осложнений. Ранее 
было установлено, что у каждого 5-го пациента, включенно-
го в качестве кандидата для исследования эффективности 
препарата Субетта в лечение предиабета, на этапе скри-
нинга случайным образом был диагностирован СД2 [26]. 
Таким образом, повышение осведомленности о предиа-
бете и факторах риска как среди пациентов, так и всего 
медицинского сообщества позволит существенно мини-
мизировать случаи сахарного диабета. Кроме того, своев-
ременная диагностика предиабета экономически выгодна, 
позволяя снизить расходы системы здравоохранения на 
лечение осложнений [27]. По данным исследований, про-
веденных в последние 10 лет, общие расходы на лечение 
сахарного диабета в России составляют от 200 до 500 млрд 
руб. в год [28]. Эти расходы включают как прямые затра-
ты (лекарства, госпитализация, амбулаторное лечение), так 
и косвенные (потеря трудоспособности, инвалидность). На-
пример, предотвращение одного случая СД2 позволяет 
сэкономить на лечении заболевания и осложнениях [28]. 
Смертность среди больных с СД2 в России в 2022 г. состав-
ляла 86,1 случая на 100 тыс. населения [29].

ВЫВОДЫ

ВсероСсийская наблюдательная неИнтервенци-
онная программа изучения эффективности препара-
та Субетта в усЛовиях реальной клинической практики 

3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 15.03.2022 г. №168н 
«Об утверждении порядка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми».  
Режим доступа: Приказ Минздрава России от 15.03.2022 №168н «Об утверждении поряд-
ка проведения диспансерного наблюдения за взрослыми» (Зарегистрировано в Минюсте 
России 21.04.2022 №68288). 
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у пациентов с предиАбетом или СД2 (СИЛА) продемон-
стрировала высокий профиль эффективности и безопас-
ности препарата Субетта в лечении пациентов с пре-
диабетом. Исследование показало основной портрет 
пациента с предиабетом в России: это женщина стар-
ше 40 лет с ожирением I степени, с повышенным ар-
териальным давлением. С высокой долей вероятности 
своевременная медикаментозная коррекция предиабета 

препаратом Субетта позволит отсрочить манифест СД2 
и увеличить продолжительность жизни при средней про-
должительности жизни 73  года в России. Инвестиции 
в профилактику сахарного диабета также позволят сни-
зить будущие расходы на лечение осложнений.� 0
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