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Исходы, сообщаемые пациентами,  
при деинтенсификации сложных режимов 
инсулинотерапии сахарного диабета 2 типа
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В современной диабетологии растет интерес к исходам, сообщаемым пациентами (ИСП), как важному показателю, влияющему на 
эффективность терапии. В представленном обзоре анализируется влияние деинтенсификации сложных режимов инсулинотерапии 
с использованием препарата иГларЛикси (комбинации инсулина гларгин 100 Ед/мл и ликсисенатида) на качество жизни 
и удовлетворенность лечением пациентов с сахарным диабетом 2 типа (СД2). Рассмотрены результаты ключевых исследований 
(SoliSwitch, IDEAL, SIMPLIFY Japan), демонстрирующих значительное улучшение показателей ИСП при переходе с многократных 
инъекций инсулина или готовых смесей на однократное введение иГларЛикси. Наиболее выраженные улучшения отмечены 
в доменах «бремя лечения» и «управление диабетом». С учетом влияния психосоциальных факторов на восприятие терапии 
и приверженность лечению деинтенсификация инсулинотерапии может быть особенно значима для пациентов, испытывающих 
стигматизацию и диабетический дистресс. Результаты обзора подтверждают, что перевод пациентов на иГларЛикси является 
эффективной стратегией деинтенсификации, улучшающей как гликемический контроль, так и качество жизни при СД2.
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In modern diabetology, there is a growing interest in patient-reported outcomes (COI) as an important indicator influencing the effectiveness 
of therapy. This review analyzes the effect of de-intensification of complex insulin therapy regimens using the drug Iglarlixi (a combination 
of insulin glargine 100 U/ml and lixisenatide) on the quality of life and satisfaction with treatment in patients with type 2 diabetes 
mellitus (T2DM). The results of key studies (SoliSwitch, IDEAL, SIMPLIFY Japan) are reviewed, demonstrating a significant improvement  
in COI indicators when switching from multiple injections of insulin or ready-made mixtures to a single injection of Iglarlixi. The most 
pronounced improvements were noted in the domains “Burden of treatment” and “Diabetes management”. Given the influence of psychosocial 
factors on the perception of therapy and treatment adherence, de-intensification of insulin therapy may be especially important for patients 
experiencing stigmatization and diabetic distress. The review results confirm that switching to Iglarlixi is an effective de-intensification strategy 
that improves both glycemic control and quality of life in patients with T2DM.
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Введение
В современной диабетологии все больше внимание 

уделяется не только клиническим показателям эффек-
тивности терапии, но и оценке лечения самими пациен-
тами. Исходы, сообщаемые пациентами (ИСП), отража-
ют влияние лечения на качество жизни, удовлетворен-
ность терапией и повседневные активности пациентов.

Психосоциальные факторы, включая стигматиза-
цию, дискриминацию и депрессивные симптомы, суще-
ственно влияют на восприятие пациентами своего лече-

ния и приверженность терапии [1–3]. Качество жизни 
больных диабетом напрямую связано с исходами тера-
пии: хороший гликемический контроль ассоциируется 
с более высоким качеством жизни, а повышение уровня 
гликированного гемоглобина (HbA1c) – с его ухудшени-
ем [4–6]. Пациенты с высоким уровнем знаний о про-
филактике и лечении диабета имеют в 3,26 раза больше 
шансов на хорошее качество жизни [7].

Среди факторов, снижающих качество жизни, паци-
енты особенно отмечают ежедневные инъекции и страх 
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гипогликемии, что негативно сказывается на привер-
женности лечению и его эффективности [8, 9]. Одно 
из возможных решений данной проблемы – деинтен-
сификация терапии с переходом на комбинированные 
препараты. Ниже рассмотрены исследования деин-
тенсификации сложных режимов инсулинотерапии 
с использованием фиксированных комбинаций (ФК) 
агонистов рецепторов глюкагоноподобного пептида-1 
(арГПП-1) и базального инсулина (БИ), в которых оце-
нивались исходы, сообщаемые пациентами.

Исходы, сообщаемые пациентами,  
при переводе с готовых смесей инсулина  
(исследование SoliSwitch)

SoliSwitch – многоцентровое международное ин-
тервенционное исследование IV фазы продолжитель-
ностью 24 нед., в котором оценивалась эффективность 
и безопасность перевода больных сахарным диабетом 
2 типа (СД2) с готовых смесей инсулина на препарат 
иГларЛикси (комбинацию с фиксированным соотно-
шением инсулина гларгин 100 ед/мл и арГПП-1 лик-
сисенатида) [10].

В исследование были включены 162 взрослых 
пациента (≥18 лет) с СД2 длительностью не менее 
6 мес., получавших готовые смеси инсулина 1 или 
2 раза в день на протяжении не менее 3 мес. и не более 
10 лет. Критерии включения предусматривали индекс 
массы тела (ИМТ) от 20 до 40 кг/м², уровень HbA1c 
от 7,5% до 10,0% и глюкозы плазмы натощак (ГПН) 
≥7,2 ммоль/л [10].

Основным результатом исследования стало сниже-
ние уровня HbA1c на 1,2% от исходного значения, с 8,5 
до 7,3%, на 24-й неделе наблюдения. Помимо улучше-
ния гликемического контроля, в исследовании оцени-
вались ИСП с использованием следующих опросников.
1. TRIM-D (Treatment-Related Impact Measure 

Diabetes) – валидированный инструмент для оценки 
влияния терапии на пациентов с сахарным диабетом 
[11]. Он включает 28 пунктов, сгруппированных 
в 5 основных доменов:

• бремя лечения. Оценивает удобство применения 
препаратов, включая их хранение, подготовку к ис-
пользованию, ношение с собой лекарств и расход-
ных материалов, легкость и удобство приема;

• повседневная жизнь. Оценивает влияние терапии 
на социальную активность, ограничения повседнев-
ной деятельности, планирование времени приема 
пищи и межличностные отношения;

• управление диабетом. Оценивает, насколько терапия 
помогает предотвращать гипер- и гипогликемию, 
контролировать вес и общее состояние диабета;

• комплаенс (приверженность к лечению). Измеряет 
частоту пропуска доз, задержки или отложенного 
приема лекарства, а также беспокойство пациента 
о пропущенных дозах;

• психологическое здоровье. Отражает эмоциональ-
ное состояние пациента, включая злость, тревогу, 

депрессию, обеспокоенность побочными эффекта-
ми терапии и контролем уровня сахара в крови.

2. GTEE (Global Treatment Effectiveness Evaluation) – 
пятибалльная шкала с одним вариантом ответа, 
по которой пациенты и лечащие врачи опреде-
ляют результативность лечения с точки зрения 
контроля сахарного диабета. Результаты по этой 
шкале варьируют от «ухудшения сахарного диа-
бета» до «полного контроля» с промежуточными 
градациями «без существенных изменений» и «вы-
раженное улучшение» [10].
Анализ результатов TRIM-D показал значитель-

ное улучшение общего балла на 24-й неделе наблю-
дения, который увеличился на 16,1±1,0 пункта (95% 
доверительный интервал (ДИ): 14,1–18,0) от исход-
ного уровня – с 64,2 до 80,6. Наиболее выраженные 
улучшения отмечались в доменах «управление диа-
бетом» (23,6±1,5; 95% ДИ: 20,7–26,6) и «бремя лече-
ния» (21,4±1,5; 95% ДИ: 18,5–24,3). Также имелись 
существенные улучшения в доменах «повседневная 
жизнь» (13,7±1,3; 95% ДИ: 11,1–16,2), «комплаенс» 
(12,8±0,9; 95% ДИ: 11,0–14,6) и «психологическое здо-
ровье» (10,6±1,0; 95% ДИ: 8,6–12,6) [12].

В свою очередь, показатели результативности лече-
ния диабета по шкале GTEE увеличились с 12-й до 24-й 
недели как по оценке пациентов (с 74,2 до 77,2%; измене-
ние 2,6±1,4; 95% ДИ: от -0,2 до 5,5), так и врачей (с 75,5 
до 79,7%; изменение 3,6±1,4; 95% ДИ: 0,9–6,4) [12].

Таким образом, исследование SoliSwitch проде-
монстрировало, что перевод больных СД2 с готовых 
смесей инсулина на иГларЛикси не только обеспечи-
вает значимое улучшение гликемического контроля, 
но и положительно влияет на качество жизни, суще-
ственно снижая бремя лечения и улучшая управление 
заболеванием. Эти результаты подтверждаются как 
объективными показателями, так и субъективными 
оценками пациентов и врачей, что свидетельствует 
о клинической значимости перехода на терапию иГлар-
Ликси у этой категории пациентов.

Приведенные данные соответствуют ранее полу-
ченным результатам 26-недельного открытого ран-
домизированного исследования SoliMix, в котором 
сравнивались эффективность и безопасность одно-
кратного введения иГларЛикси и двукратного исполь-
зования смешанного инсулина двухфазного аспарта 30 
у пациентов с СД 2. В нем также было продемонстри-
ровано улучшение ИСП при применении препарата 
иГларЛикси. Улучшения наблюдались во всех доменах 
TRIM-D, при этом наибольшие различия были уста-
новлены в доменах «управление диабетом» (изменение 
+8,47; 95% ДИ: 6,11–10,84]) и «бремя лечения» (изме-
нение +6,95; 95% ДИ: 4,83–9,07]). По опроснику GTEE 
бόльшая часть пациентов и врачей на 26-й неделе на-
блюдения оценили контроль диабета как полный или 
значимо улучшившийся при введении иГларЛикси 
(80,5 и 82,8% соответственно) по сравнению с двух-
фазным аспартом 30 (63,3 и 65,1%) [13].
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Изменение исходов, сообщаемых  
пациентами, при переводе на фиксированные 
комбинации арГПП-1 и базального инсулина 
с базис-болюсной инсулинотерапии  
(исследование IDEAL)

IDEAL – открытое рандомизированное контроли-
руемое исследование по оценке эффективности деин-
тенсификации режима базис-болюсной инсулинотера-
пии (ББИТ) путем перевода пациентов на иГларЛик-
си [14]. В этой работе использовался опросник DTSQ 
(Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire), предна-
значенный для оценки удовлетворенности лечением 
у больных сахарным диабетом 1 и 2 типа старше 16 лет 
[15]. Этот инструмент существует в двух вариантах:
• DTSQs (статический вариант) – стандартная версия 

опросника, состоящая из 8 вопросов. 6 из них на-
правлены на оценку удовлетворенности лечением, 
а 2 касаются частоты гипергликемии и гипогли-
кемии. Ответы оцениваются по шкале от 0 до 6, 
где общий результат суммируется и представляет-
ся в виде итогового показателя удовлетворенности 
в диапазоне от 0 до 36 баллов;

• DTSQc (динамический вариант). Оценивает изме-
нение удовлетворенности лечением по сравнению 
с предыдущей терапией.
Согласно данным опросника DTSQs, на 24-й неделе 

исследования IDEAL уровень удовлетворенности лечени-
ем был статистически значимо выше в группе иГларЛик-
си по сравнению с группой ББИТ: 35 против 29 баллов, 
т.е. в первой группе был выше на 6 баллов (p <0,001) или 
в относительных значениях на 21% [14].

По данным опросника DTSQc, улучшение удовлет-
воренности лечением к 24-й неделе также оказалось 
достоверно выше в группе иГларЛикси по сравнению 
с группой ББИТ: 16 против 8,5 баллов, т. е. в первой 
группе результат был выше на 7,5 балла (p = 0,006) 
или на 88% [14].

Эти результаты свидетельствуют о значительном 
повышении удовлетворенности лечением при переходе 
с режима ББИТ на иГларЛикси.

Исследование SIMPLIFY Japan
Исследование SIMPLIFY Japan оценивало качество 

жизни японских пациентов с СД2 при переходе с мно-
гократных ежедневных инъекций инсулина на одно-
кратное введение иГларЛикси [9]. В него было вклю-
чено 66 участников, из которых 61 вошли в полный 
набор для анализа. В качестве инструмента при оценке 
результатов применялся валидированный специфиче-
ский опросник DTR-QOL (Diabetes Therapy-Related 
Quality of Life), предназначенный для определения вли-
яния лечения диабета на качество жизни пациентов 
и характеризующийся хорошей надежностью и валид-
ностью независимо от метода лечения) [16]. Получен-
ные в исследовании данные показали значительное 
улучшение общего балла по DTR-QOL относительно 
исходного уровня к 24-й неделе наблюдения у пациен-

тов на иГларЛикси: среднее изменение составило +10,8 
балла (p <0,001). Самооценка пациентами привержен-
ности к лечению также увеличилась, при этом доля 
участников, которые никогда не пропускали инъекции 
инсулина, возросла с 55,7 до 77,6% [9].

Влияние психосоциальных факторов  
на исходы терапии

Стигматизация, связанная с диабетом, и депрессив-
ные симптомы ассоциируются с негативной оценкой 
лечения и неблагоприятно влияют на приверженность 
терапии среди взрослых пациентов на инсулиноте-
рапии [1, 3]. Wagner J. A. et al также обнаружили, что 
у женщин с СД2 дискриминация связана с повышен-
ным уровнем диабетического дистресса и ухудшением 
гликемического контроля [2]. Переход на иГларЛик-
си, сопровождающийся снижением бремени лечения 
и улучшением психологического здоровья, может 
способствовать уменьшению у пациентов восприни-
маемой стигмы, снижению уровня дистресса и повы-
шению приверженности терапии.

Исследования свидетельствуют о том, что персо-
нализация терапии с учетом предпочтений пациен-
тов может значительно улучшить качество их жизни 
и приверженность лечению. Beato-Víbora P.I et al. под-
черкивают важность персонализации выбора режима 
инсулинотерапии [22]. Shubrook J. H. et al. установили, 
что пациенты в этом плане ценят простоту применения 
и минимизацию побочных эффектов [23].

Исследования также показывают, что многие па-
циенты открыты к идее деинтенсификации терапии, 
особенно если это может снизить риск гипогликемии 
и упростить режим лечения [17]. Врачи также признают 
важность этой меры, но при недостаточном обучении 
пациентов сталкиваются с барьерами при ее реализа-
ции [18]. Все это подчеркивает необходимость персо-
нализированного подхода при подборе инсулиноте-
рапии и корректного обучения пациентов со стороны 
медицинского персонала.

Обсуждение
Согласно результатам исследований Soli-Switch, 

IDEAL и SIMPLIFY, переход на терапию иГларЛикси 
сопровождается не только улучшением гликемического 
контроля, но и значительным повышением удовлетво-
ренности пациентов лечением. Это особенно важно 
с учетом того, что удовлетворенность лечением являет-
ся ключевым фактором, влияющим на приверженность 
терапии и долгосрочные клинические исходы [21].

Наибольшие улучшения в исследовательских рабо-
тах отмечались в доменах «бремя лечения» и «управ-
ление диабетом», что обусловлено упрощением ре-
жима терапии при переходе на однократное введение 
иГларЛикси [10]. В исследовании IDEAL значительное 
повышение удовлетворенности лечением может быть 
объяснено уменьшением количества инъекций и упро-
щением режима мониторинга гликемии [14].
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Полученные в этих работах результаты согласуются 
с данными других исследований по оценке ИСП при 
применении комбинированных препаратов инсулина 
и арГПП-1 [24]. Исследования Weatherall J. et al. [25] 
и Mekashaw Bayked E. et al. [26], в которых изучались 
другие варианты оптимизации лечения СД2, также 
подтверждают, что изменение режима инсулиноте-
рапии может значительно влиять на качество жизни 
пациентов.

Заключение
По данным исследований, переход на терапию 

иГларЛикси приводит к значительному улучшению 
ИСП c повышением удовлетворенности лечением, 

снижением бремени терапии и улучшением воспри-
ятия пациентами управления диабетом.

Учитывая данные о роли психосоциальных факторов 
в оценке лечения и приверженности терапии, улучше-
ние исходов при переходе на иГларЛикси может иметь 
особое значение для пациентов, испытывающих стигма-
тизацию, дискриминацию или депрессивные симптомы.

Исследования по деинтенсификации терапии 
и преодолению терапевтической инертности подчер-
кивают важность упрощения режима инсулинотерапии 
для определенных групп больных. Перевод пациента 
на иГларЛикси может быть эффективной стратегией 
деинтенсификации, способствующей улучшению как 
гликемического контроля, так и качества жизни.
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