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РЕЗЮМЕ
Цель исследования: основной целью исследования была оценка эффективности препарата Випидия® (международное непа-
тентованное наименование [МНН] — алоглиптин, фармакотерапевтическая группа — гипогликемическое средство — ди-
пептидилпептидазы-4 ингибитор [иДПП-4]) в отношении динамики уровня гликированного гемоглобина (HbA1c) у пациентов 
с сахарным диабетом 2 типа (СД2) в условиях реальной клинической практики.
Материал и методы: проведено локальное многоцентровое наблюдательное неинтервенционное проспективное исследование, в ко-
торое было включено 1399 пациентов с СД2, наблюдающихся в 53 исследовательских центрах Российской Федерации. Длитель-
ность исследования составила 6 мес. (24 нед.). В исследование включались пациенты с СД2 в возрасте 18 лет и старше с впервые 
диагностированным СД2 или пациенты, не достигшие целевых показателей гликемии. Основными критериями исключения явля-
лись противопоказания к применению алоглиптина либо применение препаратов группы иДПП-4 или агонистов рецепторов глю-
кагоноподобного пептида 1 типа (аГПП-1) в течение 3 мес. до начала исследования. Препарат алоглиптин назначался лечащими 
врачами в соответствии с показаниями. В случае комбинированного лечения для всех сопутствующих гипогликемических препа-
ратов фиксировались МНН, торговое название, режим дозирования и длительность лечения. До начала и через 3 и 6 мес. от начала 
терапии алоглиптином регистрировали уровень HbA1c, показатели гликемии, уровень липидов, массу тела пациентов.
Результаты исследования: среднее снижение уровня HbA1c к концу исследования составило -1,2±1,0%. Целевых показателей HbA1c 
<7,0% достигли 52% пациентов. Уровень снижения HbA1c зависел от исходного уровня HbA1c. В подгруппе пациентов с наиболее 
высокими исходными показателями (HbA1c≥9%, n=248 [17,8% от всей выборки]) было достигнуто наиболее выраженное снижение 
HbA1c — -2,5±1,4. Показатели HbA1c снижались на протяжении всего периода наблюдения. Применение алоглиптина характери-
зовалось благоприятным профилем безопасности.
Заключение: результаты исследования подтверждают эффективность и безопасность применения алоглиптина у пациентов 
с СД2 в условиях реальной клинической практики.
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ABSTRACT
ENTIRE: real clinical practice study on alogliptin application in the treatment of patients with type 2 diabetes mellitus in the Russian Federation
M.V. Shestakova1, V.A. Kachko2

1National Medical Research Center of Endocrinology, Moscow
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Aim: the main study objective was to evaluate the effectiveness of the drug Vipidia® (international non-proprietary name — alogliptin; phar-
macotherapeutic group — glucose-lowering drug — dipeptidyl peptidase-4 inhibitor (DPP-4 inhibitor)) in relation to the dynamics of glycated 
hemoglobin (HbA1c) level in patients with type 2 diabetes mellitus (DM2) in real clinical practice.
Patients and Methods: a local multicenter observational non-interventional prospective study was conducted, which included 1399 pa-
tients with DM2 observed in 53 research centers of the Russian Federation. The study duration lasted for 6 months (24 weeks). The study 
included patients aged 18 or older with first diagnosed DM2 or patients who did not achieve their glycemic indices. Prior to the study, 
the main exclusion criteria were contraindications to the alogliptin use or drugs of the DPP-4 inhibitor group or agonists of type 1 glu-
cagon-like peptide (aGPP-1) receptors for 3 months. Alogliptin was prescribed by the attending physicians in accordance with the indi-
cations. INN, trade name, dosage regimen, and treatment duration were recorded in the case of combined treatment for all concomitant 
drugs for DM2. Before and after 3 and 6 months from the therapy beginning with alogliptin, HbA1c level, glycemic indices, lipid level, and 
patient body weight were recorded.
Results: the average decrease in HbA1c level by the end of the study was -1.2±1.0 %. 52% of patients reached HbA1c<7.0%. The decrease 
level in HbA1c depended on the HbA1c initial level. The most pronounced decrease in HbA1c achieved -2.5±1.4 in the patient’s subgroup with 
the highest baseline values (HbA1c≥9%, n=248 [17.8% of the whole sample]). HbA1c values decreased throughout the observation period. 
So, alogliptin use was characterized by a favorable safety profile.
Conclusion: the study results confirm the efficacy and safety of alogliptin use in patients with DM2 in real clinical practice.
Keywords: type 2 diabetes mellitus, DPP-4 inhibitors, alogliptin, Vipidia, glycated hemoglobin.
For citation: Shestakova M.V., Kachko V.A. ENTIRE: real clinical practice study on alogliptin application in the treatment of patients with type 
2 diabetes mellitus in the Russian Federation. RMJ. 2019;8(I):3–10.
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ВВедение
Распространенность сахарного диабета (СД) неу-

клонно растет. По данным Всемирной организации здра-
воохранения, с 1980 по 2014 г. число пациентов с СД 
выросло со 108 млн до 422 млн [1]. На 2018 г. в мире заре-
гистрировано 425 млн взрослых пациентов с СД (1 человек  
из 11) [2]. В России, как и в других странах, наблюдаются 
аналогичные тенденции. На конец 2018 г. в РФ, по данным 
Федерального регистра сахарного диабета, зарегистрирова-
но 4 584 575 пациентов (3,1% населения), из которых паци-
енты с СД 2 типа (СД2) составляют 92% [3]. Однако реаль-
ное количество пациентов значительно выше, т. к. примерно 
в половине случаев заболевание не диагностируется [4, 5]. 
Расчетная численность пациентов с СД в России составляет 
не менее 9 млн человек (около 6% населения) [3].

СД2 — это хроническое прогрессирующее заболевание, 
которое характеризуется развитием осложнений, таких 
как нефропатии, ретинопатии, нейропатии, а также пора-
жением магистральных сосудов сердца, головного мозга, 
артерий нижних конечностей [3]. Осложнения часто явля-
ются причиной смерти пациентов [6]. В этой связи своев-
ременная интенсификация терапии с целью профилактики 
осложнений имеет крайне важное значение.

В соответствии с последними рекомендациями по те рапии 
СД2, целевые показатели гликемии и сахароснижающая тера-
пия должны подбираться индивидуально, в зависимости от воз-
раста пациента, ожидаемой продолжительности жизни, тя-
жести и характера осложнений, сопутствующих заболеваний 
а также исходных показателей HbA1c [3]. Пациентам с впервые 
выявленным СД2 при исходном HbA1c в целевом диапазоне 
или при превышении его менее чем на 1,0% лечение необходи-
мо начинать с монотерапии (в приоритете — метформин); при 
превышении целевых значений HbA1c на 1,0–2,5% — сразу на-
чать терапию с комбинации 2 сахароснижающих препаратов; 
при повышении HbA1c более чем на 2,5% — с комбинации 2 
или 3 сахароснижающих препаратов [3].

В настоящий момент для терапии пациентов с СД2 
на российском рынке зарегистрировано 9 классов сахаро-
снижающих препаратов. Однако количество пациентов с СД2 
с целевым уровнем HbA1c <7,0%, по данным Федерально-
го регистра сахарного диабета, составляет лишь 52,4% [7]. 
Имеются данные, что в реальной практике пациенты с HbA1c 
> 8,0% на протяжении почти 2 лет находятся на монотера-
пии метформином без необходимой интенсификации тера-
пии [8]. При этом, если пациент не достигает необходимых 
целей терапии или определенной динамики снижения HbA1c, 
в соответствии с российскими и международными рекомен-
дациями интенсификацию терапии необходимо осущест-
влять через 3 мес. (и не позже чем через 6 мес.).

Для интенсификации терапии применяются препа-
раты группы ингибиторов дипептидилпептидазы 4 типа 
(иДПП-4). Препараты этого класса характеризуются эф-
фективным контролем гликемии, высоким уровнем без о-
пасности, низким риском гипогликемии [3], отсутствием 
влияния на массу тела [3], потенциальным протективным 
эффектом в отношении β-клеток [3].

Несмотря на наличие общих свойств, препараты груп-
пы иДПП-4 имеют различия в химической структуре, что 
приводит к различиям в фармакокинетике и фармако-
динамике.

Одним из представителей класса иДПП-4 является пре-
парат алоглиптина бензоат (Випидия®), который был изучен 
в ходе множества рандомизированных и пострегистрацион-

ных исследований, где были продемонстрированы высокая 
степень эффективности и хорошая переносимость препа-
рата как в монотерапии, так и в комбинированной терапии 
с другими пероральными сахароснижающими препаратами 
и инсулином. Кроме того, в исследовании EXAMINE [9] была 
показана кардиоваскулярная безопасность препарата у па-
циентов с СД2, перенесших острый коронарный синдром.

Результаты применения препаратов в реальной клини-
ческой практике и рандомизированных исследованиях за-
частую отличаются. Поэтому оценка эффективности и без-
опасности применения препарата в рутинной клинической 
практике имеет большое практическое значение.

Целью исследования являлась оценка эффективности 
препарата Випидия® в отношении динамики уровня HbA1c 
у пациентов с СД2 в условиях реальной клинической практики.

Материал и Методы
дизайн исследоВания

В период с мая 2016 по август 2018 г. в РФ было прове-
дено локальное многоцентровое (53 исследовательских цен-
тра, выбранных в соответствии со следующими критериями: 
любой тип учреждения системы здравоохранения и высшие 
профессиональные образовательные учреждения системы 
здравоохранения с наличием амбулаторных отделений, на-
личие квалифицированных эндокринологов, значительный 
поток пациентов с СД2 — не менее 350 в год) неинтервенци-
онное проспективное наблюдательное исследование по оцен-
ке эффективности алоглиптина в реальной практике лечения 
пациентов с СД2. В исследование включались пациенты с СД2 
в возрасте 18 лет и старше с впервые диагностированным СД2 
или пациенты, не достигшие целевых показателей гликемии. 
Основными критериями исключения являлись противопока-
зания к применению алоглиптина либо применение препара-
тов группы иДПП-4 или агонистов рецепторов глюкагонопо-
добного пептида 1 типа (аГПП-1) в течение 3 мес. до начала 
исследования. Все пациенты подписывали добровольное ин-
формированное согласие на участие в исследовании.

В течение 6-месячного периода наблюдения пациенты 
посещали врача 3 раза: визит 1 — визит включения, ви-
зит 2 — визит наблюдения (через 3 мес. от начала терапии), 
визит 3 — заключительный визит наблюдения (через 6 мес. 
от начала терапии). Препарат алоглиптин назначался в со-
ответствии с показаниями в дозах 12,5 мг или 25 мг внутрь 
1 р./сут. В случае комбинированного лечения для всех 
сопутствующих препаратов для лечения СД2 фиксирова-
лись МНН, торговое название, режим дозирования и дли-
тельность лечения. На каждом визите оценивались уровень 
HbA1c, показатели гликемии, липидов, массы тела, также 
проводилась оценка нежелательных явлений (НЯ).

ПерВичная и доПолнительные конечные точки
В качестве первичной конечной точки исследования 

оценивалась динамика уровня HbA1c через 6 мес. лечения.
Дополнительно оценивались эффективность препа-

рата в зависимости от клинических характеристик; доля 
пациентов, достигших в ходе наблюдения целевых пока-
зателей гликемии (HbA1c < 7,0%); динамика показателей 
содержания глюкозы в плазме натощак (ГПН) и постпран-
диальной гликемии (ППГ); доля пациентов, ответивших 
на терапию (ответом на терапию считалось достигнутое 
снижение HbA1c ≥ 0,3%), динамика показателей липидов, 
массы тела. Безопасность оценивали по частоте эпизо-
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дов гипогликемии и количеству НЯ. Также рассчитывалась 
доля пациентов, оставшихся на лечении препаратом ало-
глиптин на протяжении всего периода наблюдения, и доля 
пациентов, которым потребовалась дополнительная саха-
роснижающая терапия вследствие гипергликемии.

статистическая обработка
Все непрерывные переменные были обработаны с ис-

пользованием показателей описательной статистики. Для 
всех категориальных переменных использовались ча-
стотные и процентные характеристики. Для переменных, 
обозначаемых как бинарные, были рассчитаны точные 
95% доверительные интервалы (ДИ). Для категориальных 
переменных с более чем двумя категориями 95% ДИ рас-
считаны с использованием метода Goodman [10].

Этическая ЭксПертиза
Исследование было проведено в соответствии с прото-

колом и этическими принципами Хельсинкской декларации 

[11], а также с положениями протоколов надлежащей прак-
тики фармаконадзора, надлежащей фармакоэпидемиоло-
гической практики (НФЭП), руководством по НФЭП Меж-
дународного общества фармацевтического инжиниринга, 
требованиями надлежащей эпидемиологической практики 
и местных нормативных актов.

результаты исследоВания
участники исследоВания

В исследование включено 1399 участников, средний 
возраст которых составил 58,1±9,9 года. Значительная 
доля пациентов, включенных в исследование, была моло-
же 65 лет (74,5%). Большая часть (64,8%) популяции была 
представлена пациентами женского пола. Основные де-
мографические и анамнестические данные представлены 
в таблице 1. Отдельно отметим, что по протоколу иссле-
дования не требовалось документального подтверждения 
наличия сопутствующих заболеваний.

Таблица 1. Исходные характеристики исследуемой популяции

Характеристика Всего
N (%) [95% ДИ]

Возраст 58,1±9,9

Возрастная группа <52 лет 341 (24,4%) [21,3–27,7]

52–59 лет 331 (23,7%) [20,6–27,0]

59–65 лет 356 (25,4%) [22,3–28,8]

≥65 лет 371 (26,5%) [23,4–29,9]

Пол Женщины 907 (64,8%) [62,3–67,3]

Мужчины 492 (35,2%) [32,7–37,7]

Курение Никогда не курили 1099 (78,6%) [75,8–81,1]

Ранее курили 190 (13,6%) [11,5–16,0]

Курят 110 (7,9%) [6,3–9,8]

ИМТ Нормальная масса тела  
(ИМТ < 25 кг/м2)

78 (5,6%) [4–7,8]

Превышение массы тела 
(25 кг/м2 ≤ ИМТ < 30 кг/м2)

396 (28,4%) [24,8–32,2]

Ожирение ст. 1  
(30 кг/м2 ≤ ИМТ < 35 кг/м2)

530 (38%) [34,1–42,1]

Ожирение ст. 2  
(35 кг/м2 ≤ ИМТ < 40 кг/м2)

275 (19,7%) [16,6–23,2]

Ожирение ст. 3  
(ИМТ ≥ 40 кг/м2)

116 (8,3%) [6,3–10,9]

История сердечно- 
сосудистых  
заболеваний

Артериальная гипертония 999 (71,4%) [68,4–74,3]

Хроническая сердечная  
недостаточность

213 (15,2%) [13,0–17,7]

Аритмия 68 (4,9%) [3,6–6,5]

Заболевания периферических 
артерий

92 (6,6%) [5,1–8,4]

Коронарная болезнь сердца 257 (18,4%) [16,0–21,0]

Инфаркт миокарда 76 (5,4%) [4,1–7,1]

Инсульт 42 (3%) [2,1–4,3]

Дислипидемия 848 (60,6%) [57,4–63,8]

Другие сердечно-сосудистые 
заболевания

27 (1,9%) [1,2–3,1]

Семейная история сердеч-
но-сосудистых заболеваний

532 (38%) [34,9–41,2]

Характеристика Всего
N (%) [95% ДИ]

Продолжитель-
ность СД2

Средняя продолжительность 4,5±5,1

0–3 года 738 (52,8%) [49,1–56,5]

3–5 лет 145 (10,4%) [8,3–12,9]

5–10 лет 314 (22,5%) [19,5–25,7]

≥10 лет 200 (14,3%) [11,9–17,1]

История СД2 и его 
осложнений

Диабетическая ретинопатия 186 (13,3%) [11,6–15,2]

Автономная нейропатия 317 (22,7%) [20,5–24,9]

Диабетическая нефропатия 93 (6,6%) [5,4–8,1]

Семейная история СД2 550 (39,3%) [36,2–42,5]

Сахароснижа-
ющая терапия 
до включения 
в исследование

Не получали сахароснижаю-
щую терапию

353 (25,2%) [21,3–29,6]

Монотерапия бигуанидами 661 (47,2%) [42,6–52,0]

Монотерапия препаратами 
сульфонилмочевины

85 (6,1%) [4,2–8,8]

Другая монотерапия 1 (0,1%) [0,0–1,0]

Бигуаниды + препараты 
сульфонилмочевины

281 (20,1%) [16,6–24,1]

Бигуаниды + ингибиторы 
натрий-глюкозного котранс-
портера 2 типа (НГЛТ-2)

11 (0,8%) [0,3–2,2]

Другая комбинированная терапия 7 (0,5%) [0,1–1,7]

Сердечно- 
сосудистый риск*

Очень высокий 1216 (86,9%) [85–88,6]

Высокий 183 (13,1%) [11,4–15]

Макроваскулярные осложнения 1098 (78,5%) [75,7–81]

Микроваскулярные осложнения 954 (68,2%) [65,7–70,6]

Лабораторные 
показатели

Средний HbA1c 8,16±1,2%

7,5% ≥ HbA1c < 9% 749 (53,8%) [50,5–57,1]

HbA1c < 7,5% 395 (28,4%) [25,5–31,4]

HbA1c ≥ 9% 248 (17,8%) [15,4–20,5]

Уровень глюкозы натощак 
(ммоль/л)

8,7±2,1

Постпрандиальный уро-
вень глюкозы (ммоль/л)

10,4±2,2

Назначенная дози-
ровка препарата

25 мг 1349 (96,4%) [95–97,5]

12,5 мг 50 (3,6%) [2,5–5]

* к пациентам очень высокого риска были отнесены пациенты с любым из указанных симптомов: артериальная гипертензия, дислипидемия, семейная 
история сердечно-сосудистых заболеваний, диабетическая ретинопатия, диабетическая нефропатия, автономная нейропатия в истории или текущий 
статус курильщика. Остальным пациентам присваивался статус высокого риска. Для средних данных после ± приведено стандартное отклонение.
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ПерВичная конечная точка
Средний показатель HbA1c на момент включения в ис-

следование составил 8,16±1,2%, на фоне терапии алоглипти-
ном через 12 нед. — 7,35±0,9%, через 24 нед. — 6,98±0,8% 
(p<0,001 для пары исходное/финальное значение). Через 
6 мес. от начала терапии HbA1с снизился на 1,2±1,0% по срав-
нению с исходным. Данные представлены на рисунке 1.

доПолнительные конечные точки
Эффективность препарата в зависимости от 
исходных клинических характеристик пациентов
Результаты анализа динамики HbA1c в разных подгруп-

пах, распределенных по возрасту, полу, ИМТ, длительности 
и осложнений СД2 или наличия сопутствующих заболева-
ний, показали, что данные факторы не оказывают значимо-
го влияния на эффективность терапии, за исключением ис-
ходного уровня HbA1c. В подгруппе пациентов с наиболее 
высокими исходными показателями (HbA1c ≥ 9%, N=248) 
было достигнуто наиболее выраженное снижение -2,5±1,4%, 
у пациентов с исходным 7,5% ≥ HbA1c < 9% (N=749)  
снижение составило -1,1±0,6%, у пациентов с HbA1c < 
7,5% (N=395) к окончанию исследования данный пока-
затель составил -0,6±0,5%. Проверка этих результатов 
в статистической модели с использованием множествен-
ной линейной регрессии подтвердила бóльшую динамику 
HbA1c у пациентов с бóльшими исходными показателями. 

Пациенты с исходными показателями HbA1c в пределах 
7,5% ≥ HbA1c < 9% по сравнению с пациентами из подгруп-
пы HbA1c < 7,5% показали на -0,5% более значимые изме-
нения. При сравнении подгруппы c исходным HbA1c ≥ 9% 
с подгруппой HbA1c < 7,5% эти различия оказались еще бо-
лее выраженными — -1,9%. Всего за время исследования 
повышение уровня HbA1с наблюдалось у 10 пациентов 
(0,7%) [95% ДИ 0,3–1,3].

доля пациентов, достигших целевых показателей 
гликемии (HbA1c < 7,0%)
Снижение уровня HbA1c до целевого уровня <7,0% к ви-

зиту 3 наблюдалось у 52% пациентов. Было показано, что 
для пациентов с исходным уровнем HbA1c > 9,0% значи-
мо (p<0,05) меньшая доля пациентов (53 [21,8%, 95% ДИ 
16,8–27,5%]) достигла целевых показателей по сравнению 
с пациентами с меньшим исходным уровнем HbA1c < 7,5% 
(314 [87,7%, 95% ДИ 83,9–90,9%]). Данные представлены 
на рисунке 2.

динамика показателей гпн и ппг
Средний уровень ГПН исходно составлял 8,7±2,1 ммоль/л. 

На момент визита 2 изменение составило -1,7±1,8 ммоль/л. 
К финальному визиту ГПН снизилась еще на 0,4±0,9 ммоль/л. 
При этом средний уровень ГПН на визите 2 составил 
7,0±1,1 ммоль/л, а на визите 3 — 6,6±1,1 ммоль/л.

Средний показатель ППГ исходно составлял 
10,4±2,2 ммоль/л. К визиту 2 изменение составило 
-1,9±2,0 ммоль/л, а к визиту 3 — еще -0,5±1,0 ммоль/л. 
При этом на визите 2 средний уровень ППГ составлял 
8,4±1,2 ммоль/л, а на визите 3 данный показатель равнялся 
8,0±1,2 ммоль/л. Показатели ГПН и ППГ соответствовали ре-
зультатам измерений уровня HbA1c. Данные о динамике по-
казателей углеводного обмена представлены на рисунке 3.

доля пациентов, ответивших на терапию
Количество пациентов, у которых наблюдалось сни-

жение HbA1c на 0,3% и более к визиту 3, составило 1171 
(89,1%). Доля пациентов, у которых уровень HbA1c умень-
шился на 0,3% и более к визиту 3, последовательно рос-
ла в группах с более высоким исходным HbA1c: в группе 
с исходным уровнем HbA1c < 7,5% — 274 (76,5%, 95% ДИ 
71,8–80,8), с исходным уровнем HbA1c в пределах от 7,5% 
до 9,0% — 660 (92,6%, 95% ДИ 90,4–94,4), с исходным 
уровнем HbA1c > 9,0% — 237 (97,5%, 95% ДИ 94,7–99,1).

Исходно 3 6 мес.
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Рис. 2. Эффективность терапии в зависимости от исходного HbA1c
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динамика показателей липидного спектра
Уровень общего холестерина уменьшился 

на 0,5 ммоль/л к визиту 2 и на 0,7 ммоль/л к визиту 3 
по сравнению с исходным. Изменение данного показа-
теля было значимым только для пациентов с исходным 
значением HbA1c ≥ 7,5%, но <9,0%. Уровень триглице-
ридов в среднем снизился на 0,4 ммоль/л к визиту 2 
и на 0,5 ммоль/л от исходного значения к визиту 3, при этом 
значимых различий в среднем изменении уровня тригли-
церидов между подгруппами не было выявлено. Уровень 
ЛПНП снизился на 0,4 ммоль/л к визиту 2 и на 0,6 ммоль/л 
от исходного значения к визиту 3. Уровень ЛПВП значимо 
не изменялся, существенных различий по этому показате-
лю между подгруппами также не было выявлено.

динамика массы тела
Масса тела и ИМТ оценивались на каждом визите. Ис-

ходно средняя масса тела составляла 90,6±16,5 кг, на визи-
те 2 — 89,0±15,9 кг, на визите 3 — 88,0±15,5 кг. Согласно те-
сту Вилкоксона данные изменения были значимы на уровне 
p<0,001. Изменение ИМТ к визиту 3 было наиболее вы-
раженным в группе пациентов с исходным HbA1c < 7,5% 
и составило -1,1±1,6 кг/м2, тогда как в группах пациентов 
с HbA1c 7,5–9,0% и с HbA1c ≥ 9,0% этот показатель равнял-
ся -0,9±1,4 кг/м2 и -0,8±1,5 кг/м2 соответственно.

Эффективность в зависимости от исходной терапии
Доля пациентов, достигших HbA1c < 7,0% 

к визиту 3, составила 71% из тех, кто исходно не полу-
чал медикаментозной терапии, 52,1% — в группе моно-
терапии бигуанидами и 31% — в группе терапии бигуа-
нидами и препаратами сульфонилмочевины. Изменение 
в уровне ГПН к визиту 3 среди данных групп пациентов так-
же было наиболее выраженным в группе без предшествую-
щей терапии — -2,3±2,0 ммоль/л против -1,9±1,8 ммоль/л 
и -2,2±2,2 ммоль/л соответственно (табл. 2).

При анализе динамики показателей веса в подгруппах 
с различной исходной терапией для массы тела были полу-
чены следующие результаты: у пациентов исходно без те-
рапии СД2 — -3,6±5,1 кг, на монотерапии бигуанидами — 
-2,6±3,7 кг, при использовании комбинации бигуанидов 
и сульфонилмочевины — -1,8±4,3 кг. ИМТ в тех же под-
группах показал аналогичную динамику -1,2±1,7 кг/м2, 
-0,9±1,3 кг/м2, -0,6±1,5 кг/м2 соответственно, что также 
свидетельствуют о более выраженных изменениях в под-
группе пациентов без предшествующей терапии (рис. 4).

особенности сахароснижающей терапии  
в ходе исследования
Из 1399 пациентов 96,9% (1356) принимали препа-

рат Випидия® в течение всего периода исследования, 43 
пациента (3,1%) прекратили прием препарата по раз-
личным причинам, и 19 пациентов из 43 были утеряны 
для дальнейшего наблюдения. Число пациентов, кото-
рым в ходе исследования был назначен хотя бы 1 допол-
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Рис. 3. Динамика показателей ГПН и ППГ на фоне тера-
пии алоглиптином.

ГПН – содержание глюкозы в плазме натощак; ППГ – постпрандиаль-
ная гликемия
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Рис. 4. Анализ подгрупп в зависимости от исходной терапии

Таблица 2. Динамика уровня HbA1c к визиту 3 при раз-
личных видах исходной терапии

Вид терапии Среднее ± ст. откл.

Нет терапии (N=353) -1,4±1,2

Монотерапия бигуанидами (N=661) -1,1±0,8

Монотерапия препаратами сульфонилмоче-
вины (N=85)

-1,3±1,3

Бигуаниды + препараты сульфонилмочевины 
(N=281)

-1,3±1,1

Бигуаниды + ингибиторы НГЛТ-2 (N=11) -1,4±1,1

Другая комбинированная терапия (N=7) -1,8±1,4

Всего (N=1399) -1,2±1
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нительный сахароснижающий препарат, для подгруппы, 
принимавшей 25 мг алоглиптина, составило 257 (19,1%),  
17 (34%) — для подгруппы, принимавшей 12,5 мг. В це-
лом доля таких пациентов составила 19,7%. Число паци-
ентов, которым была назначена монотерапия исследу-
емым препаратом, в начале исследования достигало  
227 (16,2%). Стартовая доза исследуемого препарата — 
12,5 мг у 50 пациентов и 25 мг — у 1349 пациентов. Сред-
нее время между первым приемом препарата Випидия® 
и назначением дополнительной сахароснижающей тера-
пии составило 3,0±7,1 нед. На момент начала исследова-
ния двухкомпонентную терапию исследуемым препаратом 
и метформином получали 815 (58,3%) пациентов, алог-
липтином и препаратами группы сульфонилмочевины — 
66 (4,7%), алоглиптином и препаратами группы иНГЛТ-2 —  
1 (0,1%). Трехкомпонентная терапия применялась в режи-
ме метформин + препарат группы сульфонилмочевины 
и алоглиптин у 276 (19,7%) пациентов, у 10 (0,7%) — в режи-
ме алоглиптин + метформин + препараты группы иНГЛТ-2, 
у 1 (0,1%) — алоглиптин + метформин + иной препарат.  
Один пациент (0,1%) проходил терапию в режиме алог-
липтин + метформин + препарат группы сульфонилмоче-
вины + препарат группы иНГЛТ-2.

оценка безопасности
Зарегистрированные во время исследования НЯ пред-

ставлены в таблице 3. Все НЯ, зафиксированные за время 
наблюдения, были легкой или средней степени тяжести, 
при этом только одно (трахеобронхит) было расценено 
как НЯ средней тяжести. За время исследования не было 
зафиксировано серьезных НЯ. Ни одно из зарегистриро-
ванных НЯ, по мнению исследователей, не было связано 
с проводимой терапией.

обсуждение результатоВ
В зависимости от исходного уровня глюкозы в крови 

и целевого уровня HbA1c пациенту может быть назначен 
один сахароснижающий препарат или их комбинация. Су-
ществует несколько наиболее рациональных комбинаций: 
метформин (препарат первой линии, снижающий резистент-
ность к инсулину) и препараты, повышающие секрецию ин-
сулина: препараты сульфонилмочевины, глиниды, иДПП-4  

или аГПП-1 [3]. Выбор схемы терапии определяется леча-
щим врачом в соответствии с алгоритмами лечения СД2. 
При этом в ходе лечения должна проводиться оценка кли-
нического профиля пациентов, а также эффективности 
и безопасности препаратов. По этой причине в реальной 
клинической практике результаты лечения могут отличаться 
от продемонстрированных в клинических испытаниях.

Важность неинтервенционных наблюдательных исследо-
ваний состоит в том, что они представляют собой реальную 
картину применения препарата в клинической практике. Ос-
новным критерием включения в подобные программы, как 
правило, служит состоявшееся до начала наблюдения назна-
чение препарата. Данный критерий указывает на независи-
мость назначения препарата от участия пациента в иссле-
довании. Кроме того, в протоколах подобных исследований 
не содержится указаний врачу по ведению пациента, но до-
пускаются дополнительные по отношению к рутинному ве-
дению пациента процедуры, если их выполнение не пре-
вышает минимальной нагрузки на пациента, а выполнение 
соответствует научным целям исследования. В конечном 
итоге применение препарата всегда должно оцениваться 
в рутинной практике, что невозможно без проведения неин-
тервенционных наблюдательных исследований.

Данное исследование позволило установить клинические 
портреты пациентов, которым в обычной клинической прак-
тике назначается алоглиптин. В исследовании участвова-
ло больше женщин, чем мужчин (64,8% против 35,2%), боль-
шинство пациентов было моложе 65 лет (74,5%). Средний 
исходный ИМТ составил 32,5±5,4 кг/м2, средняя продол-
жительность СД2 — 4,4±5,1 года. Более чем половине па-
циентов (52,8%) был поставлен диагноз менее чем за 3 года 
до начала исследования. На этапе скрининга у 71,4% пациен-
тов была обнаружена артериальная гипертензия, у 18,4% — 
ишемическая болезнь сердца, у 15,2% — хроническая сер-
дечная недостаточность. Частота других сопутствующих 
заболеваний была отмечена менее чем у 20% пациентов. 
Большинству пациентов (95,7%) была назначена доза препа-
рата в 25 мг. В целом набранная группа пациентов соответ-
ствует общей популяции пациентов с СД2 в РФ.

Снижение показателя HbA1c нарастало с течением вре-
мени (от 0,8% к визиту 2 до 1,2% к визиту 3 по сравнению 
с исходным уровнем), при этом данные изменения были 
статистически значимыми. Снижение уровня HbA1с до це-
левого значения <7,0% к визиту 3 было достигнуто у 52% па-
циентов. Доля пациентов, у которых снижение HbA1c было 
≥0,3%, к визиту 3 составила 89,1%. Эффект от терапии 
при этом не зависел от возраста, пола, сердечно-сосуди-
стого риска, длительности СД2. Следует отметить, что 
полученные результаты подтверждают данные об эф-
фективности исследуемого препарата, ранее полученные 
в рамках рандомизированных исследований [12, 13].

Снижение уровня ГПН в большей степени наблюдалось 
у пациентов с более высокими исходными показателями 
HbA1c при прочих равных условиях. Аналогичным образом 
снижался уровень ППГ (на 1,9 ммоль/л от исходного к ви-
зиту 2 и на 2,4 ммоль/л от исходного к визиту 3).

В среднем снижение массы тела пациентов составило 
1,5 кг к визиту 2 по сравнению с исходным уровнем и 2,6 кг 
к визиту 3 по сравнению с исходным уровнем. Средний ИМТ 
уменьшился на 0,5 кг/м2 и 0,9 кг/м2 по сравнению с исход-
ным уровнем к визиту 2 и к визиту 3 соответственно. Следу-
ет отметить, что динамика данных показателей (массы тела 
и ИМТ) отмечалась в большей степени в группе пациентов, 

Таблица 3. Наиболее часто встречавшиеся в исследова-
нии нежелательные явления*

Характеристика Количество (%)

Сосудистые  
заболевания

Гипертензия
10 (0,7%) [0,3–1,3]

Инфекции Острая инфекция верхних  
дыхательных путей

6 (0,4%) [0,2–0,9]

Вирусный трахеит 2 (0,1%) [0,0–0,5]

Вирусная инфекция 2 (0,1%) [0,0–0,5]

Острая респираторная инфекция 2 (0,1%) [0,0–0,5]

Хронический пиелонефрит 2 (0,1%) [0,0–0,5]

Гипергликемия 3 (0,2%) [0,0–0,6]

Прочие состояния
Неэффективность лекарства 4 (0,3%) [0,1–0,7]

Автономная нейропатия 2 (0,1%) [0,0–0,5]

*Нежелательные явления, зарегистрированные в исследовании чаще 
1 раза.
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которые или не получали какого-либо лечения до включе-
ния в исследование, или получали метформин. По-видимо-
му, это связано с более коротким анамнезом СД2.

Снижение уровня общего холестерина было выраже-
но в большей степени в подгруппах пациентов с длитель-
ностью СД2 менее 10 лет (до 3 лет, 3–5 лет и 5–10 лет) 
по сравнению с пациентами с длительностью заболевания 
от 10 лет и более. По всей видимости, динамика показа-
телей липидного обмена также связана с лечением СД2 
на более ранних этапах заболевания.

За время исследования также наблюдалось значимое 
снижение уровней триглицеридов и ЛПНП в динамике, 
без существенных различий в динамике ЛПВП. Следует от-
метить, что феномен снижения уровня триглицеридов ра-
нее уже был описан для алоглиптина [14].

В целом алоглиптин показал хороший профиль без о-
пасности. Все НЯ были расценены как НЯ легкой или уме-
ренной тяжести, при этом ни одно из них не было связано 
с проводимым лечением. Следует особо отметить, что в ис-
следовании не было зафиксировано случаев панкреатита, 
а также НЯ, связанных с ухудшением течения сердечной 
недостаточности.

заключение
Таким образом, результаты локального многоцентро-

вого неинтервенционного проспективного наблюдатель-
ного исследования применения алоглиптина (Випидия®) 
в терапии пациентов с СД2 на территории РФ показывают 
значительное улучшение гликемического контроля у дан-
ных пациентов. Исследование позволило описать профи-
ли  пациентов, которым в обычной клинической практике 
назначается алоглиптин. Результаты наблюдения показа-
ли хорошую переносимость алоглиптина и низкую часто-
ту развития НЯ. Все НЯ были расценены как НЯ легкой или 
умеренной тяжести, при этом ни одно из них не было связа-
но с проводимым лечением. Результаты согласуются с дан-
ными об эффективности алоглиптина, ранее полученными 
в рамках рандомизированных клинических исследований. 
Высокая эффективность и благоприятный профиль без-
опасности позволяют рекомендовать широкое применение 
алоглиптина (Випидия®) в рамках одобренных показаний.
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