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СОВЕТ ЭКСПЕРТОВ

Пандемия неинфекционных заболеваний является 
одной из наиболее актуальных проблем современного 
общества и медицины. Возглавляют этот печальный 
список сердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) 
и сахарный диабет (СД) типа 2 (СД 2) с сотнями мил-
лионов больных, число которых постоянно и не-
уклонно растет. В 2016г общее число больных СД 
в мире превысило 422 млн человек [1], т. е. СД 2 болеет 
каждый 11-й человек. В Российской Федерации (РФ) 
СД страдают около 4,5 млн человек (около 2,8% насе-
ления страны) [2], из которых более 90% имеют СД 2 
и 89% избыточную массу тела или ожирение. В реаль-
ности эти цифры еще больше так как по данным эпи-
демиологического исследования NATION проведен-
ного ФГБУ Эндокринологический научный центр 
за период 2013-2015гг, истинная распространенность 
СД 2 типа составляет 5,4% [32].

Наличие ССЗ или СД 2 в отдельности значимо 
снижает качество жизни пациента, приводит к ран-
ней инвалидизации и высокой смертности, а сочета-
ние ССЗ и СД 2 ставит больного на грань катастрофы. 
При этом подавляющее большинство пациентов с СД 
2 (75-80%) умирают от сердечно-сосудистых ослож-
нений (ССО) [3, 4]. СД является независимым факто-
ром риска ССЗ, и самые опасные последствия неконт-
ролируемой гликемии это быстро развивающиеся 
и стремительно прогрессирующие ССО. Наличие СД 
2 повышает риск развития ишемической болезни 
сердца (ИБС) в 2-4 раза, острого инфаркта миокарда 
в 6-10 раз, мозговых инсультов в 4-7 раз [5-7]. В воз-
расте старше 40 лет у 40-50% больных СД 2 уже име-
ется как минимум одно ССЗ. Более половины паци-
ентов на момент верификации диагноза СД 2 уже 
страдают ИБС, а в популяции больных СД 2 70-80% 

имеют ИБС [8]. ИБС у пациентов с СД 2 развивается 
одинаково часто у мужчин и у женщин независимо 
от возраста, часто протекает бессимптомно, характе-
ризуется диффузным поражением коронарных арте-
рий, повышением риска смерти в 2-3 раза при разви-
тии острого коронарного синдрома за счет наруше-
ний ритма сердца и внезапной смерти [7, 9], а после 
чрескожного коронарного вмешательства имеется 
большая вероятность рестеноза в месте имплантации 
стента. Поэтому типичным сценарием для больного 
является развитие СД 2 как нарушения углеводного 
обмена, а окончание как смерть от ССЗ. ССЗ и СД 
2 — это две стороны одной медали, они не отделимы 
друг от друга. Основная роль в патогенезе раннего 
развития тяжелых ССО и смерти от них при СД 2 
принадлежит гипергликемии и ее метаболическим 
эффектам. Снижение уровня HbA

1c
 на 0,9% у лиц 

с впервые выявленным СД 2 приводило к снижению 
риска фатального инфаркта миокарда на 18% [10]. 
Поэтому для эффективного лечения пациентов с ССЗ 
и СД 2, снижения риска ранней инвалидизации 
и смертности необходим системный подход и сов-
местная работа врачей кардиологов, эндокринологов 
и терапевтов. В связи с этим, Европейское общество 
кардиологов (ESC) и Европейская ассоциация 
по изучению диабета (EASD) в 2013г объединили уси-
лия в работе над Рекомендациями по диабету, преди-
абету и сердечно-сосудистым заболеваниям [11].

Лечение пациентов с СД 2 должно преследовать 2 
основные цели, неразрывно связанные между 
собой — достижение адекватного контроля глике-
мии, липидов крови, артериального давления (АД) 
и снижение риска ССО. Возможности хорошего 
контроля гликемии, особенно при использовании 
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кемий и связанных с ними осложнений. Такие препа-
раты были созданы и доказали свою эффективность 
и безопасность в рандомизированных клинических 
исследованиях с большим числом пациентов. Они 
относятся к группе инкретинов. Инкретины — это 
гормоны желудочно-кишечного тракта, вырабатыва-
емые в ответ на прием пищи и вызывающие стимуля-
цию секреции инсулина. Наиболее важным инкрети-
ном человека является глюкагоноподобный пептид-1 
(ГПП-1). ГПП-1 оказывает множественное влияние 
на эндокринную часть поджелудочной железы, но его 
принципиальным действием является потенцирова-
ние глюкозозависимой секреции инсулина. Самое 
важное, что инсулинотропный эффект ГПП-1 носит 
глюкозозависимый характер, т. е. ГПП-1 стимулирует 
секрецию инсулина только при высоких значениях 
гликемии. Как только уровень глюкозы плазмы сни-
жается до нормального уровня (приблизительно 
до 4,5 ммоль/л), инсулиностимулирующий эффект 
ГПП-1 исчезает. В исследованиях доказано, что 
ГПП-1 воздействует на массу β-клеток, стимулируя 
их пролиферацию и неогенез и блокируя апоптоз, 
снижает секрецию глюкагона α-клетками поджелу-
дочной железы, влияет на чувство насыщения, сни-
жает количество потребляемой пищи и скорость опо-
рожнения желудка, уменьшает массу тела, оказывает 
положительное влияние на сердечно-сосудистую 
систему. Однако нативный ГПП-1 имеет небольшую 
терапевтическую ценность в связи с его быстрым раз-
рушением ферментом дипептидилпептидазой 4-го 
типа (ДПП-4). Лираглутид (Виктоза

®
, Ново Нордиск, 

1,2 мг и 1,8 мг) стал первым аналогом человеческого 
ГПП-1, имеющим 97% аминокислотную гомологич-
ность с нативным, т. е. природным человеческим 

“старых” препаратов, у пациентов с СД 2 ограничены 
ухудшающейся функцией β-клеток с постепенным 
снижением гликемического контроля, что часто при-
водит к осложнениям [12-16]. Достижение хорошего 
гликемического контроля при интенсивном исполь-
зовании доступных “старых” препаратов вместе 
с ранним назначением инсулинотерапии, не позво-
ляет достичь снижения риска ССО [17] и связано 
с большой частотой таких нежелательных побочных 
эффектов, как увеличение массы тела и риска гипо-
гликемии [14, 15, 18], которые в свою очередь опасны 
развитием когнитивной дисфункции и провокацией 
острых сердечно-сосудистых событий. Очевидно, что 
успешность лечения СД 2 это не просто коррекция 
гипергликемии, но и обязательное сведение к мини-
муму риска гипогликемий, снижение массы тела, 
значимое уменьшение риска сердечно-сосудистых 
осложнений. В настоящее время только в двух боль-
ших рандомизированных клинических исследова-
ниях удалось показать снижение риска ССО на фоне 
сахароснижающей терапии (табл. 1).

Приоритетом при выборе сахароснижающих пре-
паратов для лечения пациентов с СД 2 с учетом мак-
симального снижения риска ССО должна быть 
эффективность сахароснижающего действия препа-
ратов в сочетании с безопасностью для пациентов 
(как краткосрочной, так и отдаленной) и способ-
ностью снижать риск ССЗ.

Такое решение проблемы лечения пациентов 
с ССЗ и СД 2 возможно лишь при стимуляции секре-
ции инсулина “по потребности”, т. е. препараты 
должны стимулировать секрецию инсулина только 
при гипергликемии и прекращать его стимуляцию 
при нормогликемии, что позволит избежать гипогли-

Таблица 1
Снижение риска ССО в крупных рандомизированных клинических исследованиях у пациентов с СД 2

Группа ссП РКИ Дизайн Результат

Ингибиторы дипептидилпептидазы-4 
(глиптины)

eXAMINe Алоглиптин против плацебо
n=5,400

Нейтральный (2013)

sAVOr-TIMI 53 саксаглиптин против плацебо
n=16,500

Нейтральный (2013)

TeCOs ситаглиптин против плацебо
n=14,671

Нейтральный (2015)

Агонисты рецепторов 
глюкагоноподобного пептида-1

eLIXA Ликсисенатид против плацебо
n=6,068

Нейтральный (2015)

LeADer Лираглутид против плацебо
n=9,340

Положительный (2016)

sUsTAIN 6 семаглутид против плацебо
n=3,297

Положительный (2016)

Ингибиторы натрий-глюкозного 
котранспортера 2 типа (глифлозины)

eMPA-reG OUTCOMe эмпаглифлозин против плацебо
n=7,300

Положительный (2015)

CANVAs Канаглифлозин против плацебо
n=4,300

Положительный (2017)

DeCLAre Дапаглифлозин против плацебо
n=17,000

Результаты ожидаются (2019)
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ГПП-1 и длительностью действия 24 ч при однократ-
ном подкожном введении, зарегистрированным в РФ 
31 мая 2010г для лечения СД 2. За прошедшее 
с момента регистрации лираглутида время он стал 
одним из трех (метформин, агонисты рецепторов 
ГПП-1 и ингибиторы ДПП-4) препаратов первого 
выбора уже на старте лечения пациентов с СД 2, т. к. 
отвечает всем требованиям, предъявляемым в насто-
ящее время к сахароснижающим препаратам, с точки 
зрения эффективности, безопасности и снижения 
риска ССО. Виктоза® значимо снижает уровень всех 
показателей гликемического контроля при одновре-
менном снижении риска развития гипогликемиче-
ских эпизодов, уменьшает массу тела в основном 
за счет висцерального жира, вызывает снижение АД. 

Адекватный контроль гликемии важен, но недо-
статочен для снижения риска развития ССО у паци-
ентов с СД 2, поэтому необходимы комплексные 
патогенетические стратегии лечения [11], использо-
вание препаратов, обладающих множественными 
плеотропными эффектами. Только для лираглутида, 
помимо эффективного контроля углеводного обмена 
(снижения уровня HbA

1c
, глюкозы крови натощак 

и постпрандиальной глюкозы), установлены множе-
ственные плеотропные эффекты, включающие зна-
чимое снижение массы тела в основном за счет вис-
церального жира, повышенного АД, положительное 
влияние на липидный спектр крови, и нефропротек-
тивное действие [19-24]. С целью оценки долгосроч-
ных эффектов лираглутида в отношении сердечно-
сосудистых исходов и прочих клинически значимых 
событий, согласно требованиям FDA, в 2010г было 
начато исследование LEADER® (Liraglutide Effect and 
Action in Diabetes: Evaluation of Cardiovascular Outcome 
Results) [24]. Исследование проводилось в 410 цент-
рах, расположенных в 32 странах, включая Россию. 
Было рандомизировано 9340 пациентов с СД2, более 
80% из них уже имели сердечно-сосудистую патоло-
гию: инсульт, инфаркт, тромбоэмболию легочной 
артерии, тяжелый стеноз периферических артерий, 
реваскуляризацию, хроническую сердечную недоста-
точность, либо хроническую болезнь почек 3А стадии 
и выше. Около 20% пациентов были старше 60 лет 
и имели множественные факторы риска развития 
ССЗ. Средний возраст пациентов составил 64 года, 
длительность СД 2 типа около 13 лет. На момент 
включения пациенты получали стандартную саха-
роснижающую терапию. Медиана продолжительно-
сти наблюдения составила 3,8 года [24].

В исследовании LEADER® показано, что приме-
нение лираглутида в дозе 1,8 мг (препарат Виктоза®)

 

достоверно снижает риск наступления комби-
нированной сердечно-сосудистой конечной точки 
(сердечно-сосудис тая смерть, нефатальный инфаркт 
миокарда, нефатальный инсульт) на 13%, смертность 
от ССЗ на 22% и общую смертность на 15% у пациен-

тов с СД 2 и высоким сердечно-сосудистым риском 
[24]. Наибольшее снижение риска развития сердечно-
сосудис того события наблюдалось у скомпрометиро-
ванных пациентов, ранее перенесших сердечно-сосу-
дистое событие, а также у пациентов с хронической 
бо лезнью почек 3А стадии и выше. Важно особо отме-
тить, что в исследовании LEADER® по всем основным 
компонентам комбинированного сердечно-сосудис-
того исхода (сердечно-сосудистая смерть, нефаталь-
ный инфаркт миокарда, нефатальный инсульт) 
 наблюдалась однонаправленная последовательность 
снижения рисков развития компонентов первичного 
исхода. Не было повышения частоты госпитализации 
по поводу сердечной недостаточности (табл. 2).

Непосредственно с момента опубликования 
результатов исследования LEADER® ведущие между-
народные медицинские сообщества начали вносить 
дополнения в свои клинические рекомендации 
по лечению пациентов с СД 2 с подтвержденными 
ССЗ. Так, уже в июле 2016г результаты исследования 
LEADER® были внесены в Итальянские рекоменда-
ции по лечению пациентов с СД 2 [25], в сентябре 
2016г подобные дополнения были сделаны в нацио-
нальных рекомендациях Швейцарии [26] и Норвегии 
[27], в ноябре 2016г диабетические ассоциации 
Канады [28] и Германии [29] внесли данные по сер-
дечно-сосудистой безопасности и эффективности 
лираглутида и, наконец, в январе 2017г. Американ-
ской диабетологической ассоциацией были опубли-
кованы обновленные рекомендации по лечению 
пациентов с СД 2: “В исследовании LEADER® дока-
зано снижение риска развития первичной конечной 
точки (инфаркт миокарда, инсульт или сердечно-
сосудистая смерть) на 13% при терапии лираглути-
дом, в сравнении с плацебо. Будут ли другие ГПП-1 
обладать подобным эффектом на снижение рисков 
ССЗ, пока не известно. Из всей группы агонистов 

Таблица 2
Основные результаты исследования лираглутида  
1,2-1,8 мг LEADERR (Liraglutide Effect and Action  

in Diabetes: Evaluation of Cardiovascular Outcome Results)

•	 Лираглутид (Виктоза®, лираглутид 1,2 мг и 1,8 мг) гипогликемическое 
средство, аналог глюкагоноподобного пептида-1 (аГПП-1)
•	 Лечение лираглутидом (препарат Виктоза®) у пациентов с сД 2 
и высоким сердечно-сосудистым риском снижает [24]:
 —  на 13% риск комбинированного сердечно-сосудистого исхода 

(сердечно-сосудистая смерть, нефатальный инфаркт миокарда, 
нефатальный инсульт) 

 — на 22% смертность от ССЗ 
 — на 15% общую смертность 
•	 У пациентов с подтвержденными атеросклеротическими ссЗ и сД 2:
 —  Лечение аГПП-1 Виктоза® приводит к снижению общей и сердечно-

сосудистой смертности
 — Лечение аГПП-1 лираглутидом следует начинать как можно раньше
•	 Исследования по оценке влияния на сердечно-сосудистый риск других 
препаратов этого класса не закончены
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рецепторов ГПП-1 только для лираглутида отмечено 
преимущество в снижении общей и сердечно-сосу-
дистой смертности у лиц с подтвержденными атеро-
склеротическими ССЗ” [30].

27 июля 2017г Европейское медицинское агентство 
(ЕМА) утвердила расширение показаний для препарата 
Виктоза® (лираглутид), в которых отражается как улуч-
шение показателей углеводного обмена, так и сниже-
ние сердечно-сосудистого риска в качестве важнейших 
целей лечения СД 2. Европейской комиссией отмеча-
ется, что препарат Виктоза® (лираглутид) — единствен-
ный препарат ГПП-1 с доказанным снижением риска 
сердечно-сосудис тых событий у людей с СД 2, перенес-
ших сердечно-сосудистые события.

25 августа 2017г препарат Виктоза® (лираглутид) 
был одобрен FDA, получив новое показание — сни-
жение риска серьезных неблагоприятных сердечно-
сосудистых событий у пациентов с СД 2 и диагности-
рованными ССЗ.

В феврале 2017г был проведен Российский нацио-
нальный Совет Экспертов, включающий экспертов-
специалистов в области эндокринологии, кардиоло-
гии, клинической фармакологии, и фармакоэконо-
мики, где данные исследования LEADER® были 
всесторонне рассмотрены, обсуждено их влияние 
на результаты лечения пациентов с СД 2 и высоким 
сердечно-сосудистым риском. Информация о резуль-
татах исследования рекомендована к широкому рас-
пространению среди врачебного сообщества.

Согласно принятому на Совете Экспертов реше-
нию, информация о снижении общей и сердечно-
сосудистой смертности у лиц с СД 2 и подтвержден-
ными атеросклеротическими ССЗ при применении 
препарата Виктоза® (лираглутид) была внесена 
в Национальные эндокринологические клинические 
рекомендации 2017г “Алгоритмы специализирован-
ной медицинской помощи больным сахарным диабе-
том”, под редакцией И. И. Дедова, М. В. Шестако-
вой, А. Ю. Майорова [31].

В 1 квартале 2018г в инструкции по применению 
лекарственного препарата Виктоза® ожидается появ-
ление нового показания к применению: “Профилак-
тика сердечно-сосудистых осложнений: препарат 
Виктоза® показан для профилактики серьёзных 

нежелательных явлений со стороны сердечно-сосу-
дистой системы (смерть по причине сердечно-сосу-
дистой патологии, инфаркт миокарда без смертель-
ного исхода, инсульт без смертельного исхода) у взро-
слых пациентов с сахарным диабетом 2 типа 
и высоким сердечно-сосудистым риском, в качестве 
дополнения к стандартному лечению”. Следует особо 
отметить, что препарат лираглутид (Виктоза®) явля-
ется на настоящий момент единственным аналогом 
человеческого ГПП-1 (с гомологичностью к челове-
ческому ГПП-1 97%), в отношении которого дока-
зано снижение сердечно-сосудистых рисков у паци-
ентов с СД 2 и подтвержденными ССЗ.

Настоящий Консенсус необходим для привлече-
ния внимания врачей всех специальностей к пробле-
мам лечения пациентов с СД 2 и ССЗ. Выбор препа-
ратов для сахароснижающей терапии должен опреде-
ляться эффективностью, безопасностью и возмож- 
ностью снижать общую и сердечно-сосудистую 
смертность и риск ССО с учетом индивидуальных 
характеристик пациента. Достижение контроля гли-
кемии с помощью препаратов, не позволяющих 
уменьшить вес пациента, достигнуть целевого уровня 
АД и доказано снизить риск ССО, принесет опреде-
ленную пользу. Но конечной целью лечения любого 
заболевания является снижение риска осложнений 
и смерти от них, что особенно актуально для пациен-
тов с СД 2 и ССЗ. Современный препарат для лече-
ния СД должен обеспечивать не только контроль 
гликемии, но и обладать внегликемическими эффек-
тами, среди которых приоритетное значение имеют 
снижение веса, АД и улучшение липидного спектра. 
Именно этой, главной цели лечения пациентов СД 2 
и ССЗ, позволяет достигнуть лираглутид (Виктоза®), 
реализуя концепцию лечения многоцелевой моноте-
рапии, когда назначение всего одного препарата 
позволяет добиться множественных целей лечения. 
Лираглутид (Виктоза®) у пациентов СД 2 и высоким 
риском развития ССЗ является выбором, основан-
ным на принципах доказательной медицины, 
и позволяет специалистам быть уверенными в эффек-
тивном контроле гликемии, снижении веса при ожи-
рении, минимальном риске гипогликемий, и умень-
шении риска развития ССО.
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