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Москве 29 ноября 2012 г. состоялось заседание 

экспертного совета по применению готовой 

смеси инсулина Хумалог Микс 50 в лечении са-

харного диабета 2 типа (СД2). Экспертный совет прошел 

под председательством директора Института диабета 

ФГБУ ЭНЦ члена-корреспондента РАМН профес-

сора, д.м.н. М.В. Шестаковой и при участии: профес-

сора, д.м.н., заведующего отделением терапевтических 

и хирургических методов лечения диабетической стопы 

ФГБУ ЭНЦ Г.Р. Галстяна, д.м.н., ученого секретаря, 

доцента кафедры детской эндокринологии и диабето-

логии Первого МГМУ им. И.М. Сеченова Е.В. Сурко-

вой, зав. отделением программного обучения и лечения 

ФГБУ ЭНЦ, д.м.н. А.Ю. Майорова, зав. кафедрой эн-

докринологии ФППОВ Первого МГМУ им. Сеченова, 

проф., д.м.н. Н.А. Петуниной, профессора, д.м.н., за-

ведующего кафедрой клинической эндокринологии 

ФУВ МОНИКИ и руководителя отделения терапевти-

ческой эндокринологии НИИ МОНИКИ А.В. Древаля, 

а также представителей компании «Эли Лилли».

В рамках экспертного совета были представлены до-

клады чл.-корр РАМН М.В. Шестаковой о проблемах 

достижения эффективного гликемического контроля 

у пациентов с СД2 и С.В. Елизаровой («Эли Лилли») 

о клинической эффективности применения готовой 

смеси инсулина Хумалог Микс 50 и алгоритме его при-

менения. 

В рамках дискуссии обсуждались вопросы клиниче-

ской значимости и возможности достижения целей те-

рапии больных СД2 с помощью инсулина Хумалог Микс 

50, профили пациентов, которым была показана данная 

терапия готовой смесью инсулина Хумалог Микс 50, 

а также алгоритм клинического применения. 

В своем докладе М.В. Шестакова отметила, 

что с каждым годом количество пациентов, страдающих 

СД2 и принимающих инсулин, становится все больше, 

однако в значительном количестве наблюдений целе-

вые показатели гликемии не бывают достигнуты. Одной 

из причин этого является несвоевременное начало ин-

сулинотерапии. Так, по данным исследования CREDIT, 

старт инсулинотерапии происходил при уровне HbA1c 

9,7%. Исследование ACHIEVE (Программа A1chieve 

в России: многоцентровое проспективное наблюдатель-

ное исследование эффективности и безопасности начала 

и интенсификации инсулинотерапии с помощью анало-

гов инсулина у пациентов с сахарным диабетом 2 типа, 

ранее не получавших инсулин, в повседневной клини-

ческой практике) [1] показало, что у пациентов, старту-

ющих с базального инсулина, уровень HbA1c был равен 

9,7%, а с готовых смесей – 10,1%, с базис-болюсной 

терапией (ББТ) – 10,4%. По всей вероятности, это про-

исходит потому, что у эндокринологов сложилось устой-

чивое мнение, что начинать инсулинотерапию нужно 

при уровне HbA1c выше 9%. 

Наряду с этим, во многих случаях несвоевременное 

начало инсулинотерапии является следствием негатив-

ного восприятия пациентами самого процесса лечения 

инсулином и неверного толкования ими смысла ин-

сулинотерапии. Вместе с тем, у врачей зачастую воз-

никают опасения возможного развития осложнений 

инсулинотерапии, таких как риск развития гипоглике-

мий и увеличение массы тела пациентов [2]. Необхо-
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димо отметить, что барьеры, возникающие у пациентов, 

трансформируются с началом инсулинотерапии. Так, ис-

следование, проведенное F.J. Snoek с соавт. [3], про-

демонстрировало, что у больных, уже получающих 

инсулин, негативное восприятие процесса инсулино-

терапии снижается по сравнению с инсулин-наивными 

пациентами. При этом безусловно возникает вопрос не-

обходимости эффективного обучения пациентов с СД, 

поскольку повышением компетентности пациентов, 

в том числе углубляя знания о своем заболевании, можно 

достичь снижения и врачебных барьеров на пути к своев-

ременной и эффективной инсулинотерапии.

Необходимость строгого контроля гликемии требует 

не только своевременного начала инсулинотерапии, 

но и подбора адекватной и эффективной дозы инсулина, 

направленной на достижение целевых значений гли-

кемии.

Существуют различные подходы к старту и интенси-

фикации инсулинотерапии. Согласно рекомендациям 

ADA/EASD [4], пациентам, не достигшим компенсации 

на терапии пероральными сахароснижающими препара-

тами, обычно назначают терапию базальным инсулином. 

Когда целевые показатели гликемического контроля 

не достигнуты или его не удается поддерживать при про-

водимом режиме терапии, добавляют прандиальный 

инсулин. Терапия готовыми смесями рассматривается 

как альтернативный вариант при инициации и интен-

сификации инсулинотерапии. В Российских рекоменда-

циях, в отличие от рекомендаций ADA/EASD, готовые 

смеси используются как на старте инсулинотерапии, на-

равне с базальным инсулином, так и в качестве интен-

сификации вместе с прандиальным инсулином. Выбор 

схемы инсулинотерапии зависит, прежде всего, от уровня 

гликемии, приверженности назначенному лечению и об-

раза жизни пациента [5].

Обсуждая ключевые аспекты достижения эффек-

тивного контроля диабета, эксперты пришли к выводу, 

что сложившееся мнение эндокринологов начинать ин-

сулинотерапию при уровне HbA1c 9% может быть связано 

с алгоритмом, который устанавливает данный показатель 

для пациентов с СД2 в дебюте сахароснижающей тера-

пии, где инсулин является препаратом первой линии. 

Экспертами была озвучена необходимость более четкого 

определения целевых показателей гликемии, поскольку 

существует возможность, что персонализация размывает 

универсальные цели терапии. Помимо этого существует 

потребность в более упрощенном варианте алгоритмов 

лечебной тактики назначения сахароснижающей тера-

пии пациентам с СД2. В отношении проблем достижения 

целей терапии у когорты пациентов, уже получающих 

инсулинотерапию, эксперты делают вывод о том, что 

назначенная инсулинотерапия требует активного со-

провождения, а именно, проведения регулярного само-

контроля гликемии, подсчета употребляемых в пищу 

углеводов и коррекции вводимых доз инсулина, в про-

тивном случае, она неэффективна.

Один из способов достижения эффективного метабо-

лического контроля при СД2 – внедрение в клиническую 

практику современных аналогов инсулина, обладающих 

улучшенными фармакокинетическими и фармакоди-

намическими свойствами, позволяющими подобрать 

оптимальную схему инсулинотерапии с учетом индиви-

дуальных особенностей пациента. Широкое применение 

в лечении больных СД2 получили предварительно сме-

шанные инсулины с фиксированным соотношением ин-

сулинов короткого и продленного действия, назначение 

которых является наиболее оптимальным и обоснован-

ным для пациентов, нуждающихся в простом и удобном 

режиме инсулинотерапии.

Хумалог Микс 50 – новая в России готовая смесь ана-

лога инсулина, содержащая инсулин лизпро и его про-

таминовую суспензию в соотношении 50:50. Среднюю 

продолжительность действия обеспечивает протами-

низированная суспензия инсулина лизпро (50%), ими-

тирующая базальную секрецию инсулина, а инсулин 

лизпро (50%) является компонентом с ультракоротким 

действием, который обеспечивает снижение уровня 

гликемии после еды. Данный препарат сочетает в себе 

удобство применения и уникальные характеристики уль-

тракороткого действия препарата Хумалог.

Экспертами были рассмотрены результаты клини-

ческого исследования сравнения инсулина Хумалог 

Микс 50 со схемой: инсулин гларгин один раз в сутки 

и три инъекции инсулина лизпро перед основными при-

емами пищи у пациентов с СД2, с недостаточным кон-

тролем гликемии на фоне терапии инсулином гларгин 

и пероральными сахароснижающими препаратами [6]. 

Основной целью исследования было продемонстриро-

вать эффективность инсулина лизпро микс 50 в срав-

нении с базис-болюсным режимом терапии. В ходе 

исследования не был достигнут предел, доказывающий 

не меньшую эффективность готовой смеси инсулина Ху-

малог Микс 50 в сравнении с базис-болюсным режимом 

терапии, однако была показана высокая эффективность 

данного режима терапии на основании полученных дан-

ных снижения гликированного гемоглобина, который 

составил в среднем по группе 1,87% от исходного зна-

чения, при этом средний показатель HbA1c в целом по 

группе составил 6,95% при целевом показателе HbA1c 

7,0%. При этом, в группе пациентов, получавших ин-

сулин гларгин в комбинации с трехкратным введением 

инсулина лизпро перед основными приемами пищи, 

снижение гликированного гемоглобина составило 2,09% 

и достигло в среднем по группе уровня 6,78%. Было от-

мечено, что более 80% пациентов в обеих группах до-

стигли целевого показателя HbA1c 7,5%. Доля пациентов, 

достигших HbA1c 7,0%, составила 69% в группе базис-бо-

люсного режима и 54% в группе Хумалог Микс 50.

При обсуждении вопроса о частоте развития гипо-

гликемических реакций было отмечено, что оба режима 

инсулинотерапии обладают равной безопасностью. 

Как общая частота гипогликемий, так и частота ночных 

и тяжелых гипогликемий по группам не отличались. 

Результаты представленных клинических исследова-

ний, демонстрирующих эффективность и безопасность 

использования Хумалог Микс 50 как альтернативы ББТ, 
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эксперты признали клинически значимыми и постано-

вили, что препарат Хумалог Микс 50 может быть вос-

требован на российском рынке, расширяя возможности 

врача-эндокринолога в выборе оптимальной стратегии 

инсулинотерапии, позволяющей максимально индиви-

дуализировать лечение.

Эксперты рекомендовали использовать препарат 

в рамках зарегистрированных показаний для лечения па-

циентов с СД, требующих назначения инсулинотерапии. 

В ходе дискуссии экспертами были рассмотрены раз-

личные профили пациентов с СД2, для которых назна-

чение инсулина Хумалог Микс 50 будет оптимальным 

выбором:

- в качестве альтернативы базис-болюсному режиму 

инсулинотерапии для пациентов, которым сложно 

делать многократные инъекции двух видов инсулина 

и они не способны проводить регулярный много-

кратный самоконтроль гликемии, необходимый 

для эффективности базис-болюсной терапии;

- для пациентов, которым требуется инсулинотерапия 

для коррекции и гликемии натощак и постпранди-

альной, но при этом установлены менее жесткие цели 

терапии – HbA1c 7,5% и более;

- для пациентов, не компенсированных на готовых 

смесях инсулина (30/70 и 25/75) в режиме 2-крат-

ного введения (утром и перед ужином), по причине 

выраженной постпрандиальной гликемии (ППГ), 

которым необходима дополнительная инъекция ин-

сулина короткого действия для контроля ППГ после 

обеда. Для таких пациентов Хумалог Микс 50 в ре-

жиме 3 инъекций в сутки будет простым и удобным 

решением без необходимости добавления второго 

вида инсулина; 

- для пациентов, не компенсированных на базальном 

инсулине, с выраженной ППГ вследствие употребле-

ния пищи, богатой углеводами, и не готовых менять 

свои привычки;

- для пациентов, которые получают базис-болюсный 

режим инсулинотерапии в соотношении 50% базаль-

ный компонент и 50% прандиальный компонент, 

однако нуждаются в упрощении режима инсулино-

терапии, например, при выписке пациентов из ста-

ционара на амбулаторный режим.

В рамках совета экспертов был также рассмотрен 

режим начала и титрации инсулина Хумалог Микс 50. 

Общая суточная доза и количество инъекций данного 

вида инсулина определяются индивидуальными по-

требностями пациента, его образа жизни, характера 

питания и целевыми показателями гликемии. В случае, 

если Хумалог Микс 50 является альтернативой базис-

болюсного режима инсулинотерапии и будет следу-

ющим после базального инсулина шагом, то общая 

суточная доза базального инсулина, которую получал 

пациент ранее, разделяется на три равные части и вво-

дится в виде Хумалог Микс 50 перед основными прие-

мами пищи. Однако начинать инсулинотерапию можно 

как с одной инъекции в самый большой прием пищи, 

так и с 2 и 3 инъекций в сутки [7]. В дальнейшем про-

исходит титрация дозы каждой из трех инъекций до ве-

личины, обеспечивающей достижение терапевтических 

целей гликемического контроля. В практическом 

плане важно отметить, что Хумалог Микс 50 сохраняет 

все свойства инсулина Хумалог, и его применение воз-

можно как непосредственно перед едой, так и во время 

и после приема пищи, что улучшает качество жизни 

пациента. 
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