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АНАЛИЗ ПЕРОРАЛЬНЫХ САХАРОСНИЖАЮЩИХ 
ПРЕПАРАТОВ В НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТАХ, 
РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИХ ЛЕЧЕНИЕ САХАРНОГО 
ДИАБЕТА 2-го ТИПА

Сегодня актуальность проблемы сахарного диабета (СД) и его осложнений выходит на один 
уровень с онкологическими и сердечно-сосудистыми заболеваниями. Масштабность данной пробле-
мы ставит ее в один ряд с болезнями c наиболее высокой степенью заболеваемости. Нами был 
проанализирован украинский фармацевтический рынок пероральных сахароснижающих препа-
ратов, которые применяются для лечения СД 2-го типа, а также проведен сопоставительный 
анализ нормативных документов, регламентирующих лечение СД 2-го типа: УКПМП больным 
сахарным диабетом 2-го типа, ГФ ЛС У, BNF, Global Guideline For Type 2 Diabetes. Результаты 
позволили оценить возможность предоставления в Украине больным СД 2-го типа современной 
фармакотерапии.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМЫ
Сегодня актуальность проблемы сахарного  

диабета (СД) и его осложнений выходит на один 
уровень с онкологическими и сердечно-сосуди- 
стыми заболеваниями [2]. По данным Всемирной  
организации здравоохранения (ВОЗ) количество 
больных сахарным диабетом в мире составляет 
около 450 млн человек. Ежегодно в мире реги-
стрируется 7 млн новых случаев заболевания СД 
[2, 13, 14]. Продолжительность жизни больных 
CД на 30 % меньше, чем в среднем у населения 
планеты, а пик заболеваемости приходится на 35-
49 лет, то есть на трудоспособный возраст. Но са- 
мыми угрожающими показателями являются не- 
виданные темпы роста заболеваемости и смерт-
ности. Согласно данным IDF в 2011 г. число боль- 
ных СД составило 366 млн человек и по прогно-
зам экспертов ВОЗ их число к 2030 г. достигнет 
552 млн человек [14]. Уровень смертности от диа-
бета и его осложнений достиг 5,1 миллиона слу-
чаев в год, то есть на планете от этого заболевания 
умирает один человек каждые шесть секунд [14].

В Украине в 2015 г. зарегистрированы 1 млн 
198,5 тыс. больных, что составляет около 2,9 % 
от всего населения (об этом в комментарии УНН 
сообщила доктор медицинских наук, заведующая 

отделом диабетологии Государственного учреж-
дения «Институт эндокринологии и обмена ве- 
ществ им. В. П. Комиссаренко НАМН Украины» 
Любовь Соколова). Ежегодно их количество уве-
личивается на 5-7% [5]. По мнению экспертов в  
различных регионах Украины на каждого заре- 
гистрированного больного приходится 2-2,5 боль- 
ных с не диагностированным СД [4]. На основа-
нии этих результатов можно предположить, что 
в нашей стране насчитывается около 3,6 млн боль-
ных диабетом, то есть реальная распространен-
ность СД превышает регистрируемую. Такая си- 
туация типична как для Украины, так и для мно- 
гих развитых стран мира [3].

АНАЛИЗ ПОСЛЕДНИХ ИССЛЕДОВАНИЙ  
И ПУБЛИКАЦИЙ

Проблема заболеваемости СД актуальна во всех  
странах мира. В 1950 г. была основана Между-
народная федерация диабета – The International 
Diabetes Federation (IDF). На сегодняшний день 
она объединяет около 200 диабетических орга-
низаций более чем 160 стран мира. Также она  
издает рекомендации для лечения СД 2-го типа 
[15], которые являются международным образ- 
цом проведения качественной фармакотерапии  
больным СД 2-го типа. На данный момент в Ук- 
раине нет публикаций по сравнительному анали- © Яковлева Л. В., Билык А. Л., 2016



[76]
Маркетинг, логістика та фармакоекономічні дослідження

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 3 (47) 2016

ISSN 2311-1127

зу международных и национальных нормативных  
документов, регламентирующих лечение сахар-
ного диабета 2-го типа. Необходимо было проана- 
лизировать соответствие предоставляемой меди-
цинской помощи больным СД 2-го типа в Укра-
ине по регламентирующим документам УКПМД 
и ГФ ЛС международному уровню в соответ-
ствии с методическими рекомендациями IDF и с 
британским национальным формуляром (BNF).

ВЫДЕЛЕНИЕ НЕ РЕШЕННЫХ РАНЕЕ 
ЧАСТЕЙ ОБЩЕЙ ПРОБЛЕМЫ

 Одна из главных проблем, связанная с тя-
желыми осложнениями и смертностью от СД, –  
это отсутствие своевременного диагноза и лечения, 
так как статистические данные не всегда соответ-
ствуют реальной распространенности данного за-
болевания, а лечение – рекомендуемым стандар-
там. Широкое распространение СД 2-го типа в 
Украине требует применения на первых этапах 
лечения пероральных сахароснижающих препа-
ратов (ПСП). В связи с отсутствием данных об ас- 
сортименте ПСП в периодических научных изда- 
ниях актуальным является изучение рынка ПСП,  
применяемых для лечения СД 2-го типа, а также 
сопоставительный анализ их в нормативных до-
кументах, составляющих международную и на- 
циональную системы стандартизации медицин-
ской помощи. Полученные данные позволяют оце- 
нить возможности украинской системы здраво-
охранения предоставлять пациентам качествен-
ную медицинскую помощь, соответствующую со-
временным требованиям.

ФОРМУЛИРОВАНИЕ ЦЕЛЕЙ СТАТЬИ
Целью нашего исследования было изучение 

ассортимента ПСП на рынке Украины и сравни-

тельное сопоставление его с препаратами 7-го 
издания Государственного формуляра лекарст- 
венных средств Украины (2015 год) (ГФ ЛС У) [1],  
Унифицированном клиническом протоколе пер-
вичной, вторичной (специализированной) меди-
цинской помощи больным СД 2-го типа (2012 год)  
(УКПМП) [6], в британском национальном фор-
муляре (2015 год) (BNF) [11] и международных 
рекомендациях IDF – Global Guideline For Type 2 
Diabetes (2012 год) (GGT2D) [15].

ИЗЛОЖЕНИЕ ОСНОВНОГО  
МАТЕРИАЛА ИССЛЕДОВАНИЯ

В ходе исследования были использованы дан- 
ные о ЛС исследовательско-поисковой системы 
«Лекарственные средства» компании «Морион».  
При анализе данных препаратов был изучен их 
ассортимент, соотношение импортных и отече-
ственных производителей, их ценовые характе- 
ристики. Для определения качества и уровня ока- 
зания медицинской помощи был проанализиро-
ван УКПМП больным сахарным диабетом 2-го типа, 
ГФ ЛС У, BNF и GGT2D.

Согласно результатам проведенного анализа  
в Украине на 2015 год на базе 21 МНН зарегист- 
рировано 149 торговых наименований (ТН) ПСП,  
среди которых 57 отечественных и 92 импортных 
препаратов, что показывает насыщенность рын-
ка импортными препаратами. Эти данные были 
нами описаны ранее, и более детально с ними мож-
но ознакомиться по данной ссылке [10]. Но с каж- 
дым годом количество отечественных препаратов  
постепенно увеличивается (рис. 1); также нами  
было показано, что эти препараты относятся к груп- 
пе высокодоступных, а их показатель платеже- 
способности составляет менее 5 % от средней 
зарплаты за исследуемые годы (2012-2014 гг.). 

Рис. 1. Динамика общего ассортимента пероральных сахароснижающих  
препаратов на фармацевтическом рынке Украины за 2012-2015 годы
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Подробнее можно ознакомиться с информацией 
о доступности ПСП по данной ссылке [8].

Среди данных групп препаратов широкий диа- 
пазон цены за упаковку имели препараты метфор- 
мина, гликлазида, глимепирида, изодибута, что 
позволяет пациенту выбрать препарат с учетом  
своих финансовых возможностей. Также было уста- 
новлено, что на украинском фармацевтическом 
рынке большую долю занимают препараты груп-
пы бигуанидов и сульфонилмочевины (рис. 2).

В ходе анализа нормативных документов 
УКПМП и GGT2D было выявлено, что в оба доку- 
мента включены такие группы препаратов: би-
гуаниды, производные сульфонилмочевины, ин- 
гибиторы альфа-глюкозидазы, тиазолидиндионы,  
ингибиторы дипептидил пептидазы-4 и антагони-
сты рецепторов глюкоподобного пептида-1 (ГПП-1);  
кроме того, в УКПМП входит группа меглинидов,  
которые, в свою очередь, не включены  в GGT2D, 
то есть данные документы имеют только одно раз- 
личие (табл.) [9]. Меглиниды как группа новых 
препаратов имеют ряд преимуществ: с их помо-
щью можно эффективно осуществлять контроль 
постпрандиальной гипергликемии, их действие 
наступает быстро и они могут быть использованы 
у лиц с нерегулярным режимом питания, что вы- 
ступает очень является фактором и преимущест- 
вом для современного человека при выборе пре-
парата. Но эти препараты не имеют доказатель-
ной базы по долгосрочной эффективности и безо-
пасности, поэтому они не включены в GGT2D [12] 
и в отечественный протокол. 

Также в исследуемые нормативные докумен-
ты не вошли: ингибиторы натрий-глюкозного ко- 
транспортера 2-го типа (глифлозины) и ингибито-
ры альдозоредуктазы. Глифлозины – новый класс  
препаратов, на данный момент еще мало изучен-
ный, к тому же при проведении первых клини-
ческих исследований был выявлен повышенный 

риск развития рака молочной железы и мочево-
го пузыря. Экспертный комитет FDA, USA (Food 
and Drug Administration)  отклонил разрешение 
на применение дипаглифлозина (9 голосов про-
тив 6), аргументируя свое решение опасениями 
по поводу риска возникновения злокачественных  
образований и возможности поражения печени [7].  
В 2014 году на украинском рынке был впервые 
зарегистрирован препарат данной группы дипа-
глифлозин (Форксига, AstraZeneca, Великобри-
тания). Ингибиторы альдозоредуктазы также не 
имеют достаточной доказательной базы [4]. Генери-
ческий препарат из этой группы Изодибут, Фар-
мак ОАО (Украина, Киев) зарегистрирован на 
украинском фармацевтическом рынке.

При сравнительном анализе УКПМП и ГФ ЛC 
Украины был выявлен ряд расхождений: УКПМП  
рекомендует к назначению препараты группы ин- 
гибиторов альфа-глюкозидазы и меглиниды, кото- 
рые отсутствуют в ГФ ЛС Украины; в ГФ ЛС  вклю-
чены ингибиторы альдозоредуктазы и комбинации  
ЛП, которые, в свою очередь, отсутствуют в УКПМП.  
Данные различия в исследуемых документах мож-
но объяснить тем, что УКПМП издан в 2012 году, а 
ГФ ЛС  пересматривается и переиздается каждый 
год с учетом всех аспектов доказательной медици-
ны и показателя затраты-эффективность.

При сравнительном анализе ГФ ЛС У и BNF 
было установлено, что BNF включает все груп-
пы препаратов, которые существуют на фарма-
цевтическом рынке, кроме группы ингибиторов 
альдозоредуктазы. Как упоминалось ранее, эта 
группа отсутствует в УКПМП и GGT2D по при-
чине недостаточной доказательной базы. Нужно  
отметить, что отечественный и британский нацио- 
нальные формуляры ЛС существенно отличаются 
друг от друга. В ГФ ЛС Украины не вошли груп-
пы ингибиторов альфа-гюкозидазы и глифлози-
нов, которые рекомендованы BNF.

Рис. 2. Количество ТН на фармацевтическом рынке Украины в 2015 году
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При обобщении данных мы выявили, что пять 
групп ПСП: бигуаниды, производные сульфонил-
мочевины, тиазолидиндионы, ингибиторы дипеп- 
тидил пептидазы-4, антагонисты рецепторов 
ГПП-1 включены во все нормативные докумен-
ты, так как эти препараты имеют достаточную 
доказательную базу по эффективности и безопас- 
ности, а также используются в широкой медицин- 
ской практике. Это является достаточным для обес- 
печения эффективной фармакотерапии; также до- 
статочным является широкий ассортимент ПСП 
на фармацевтическом рынке Украины и наличие  
препаратов, доступных для пациентов.

ВЫВОДЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ  
ДАЛЬНЕЙШИХ ИССЛЕДОВАНИЙ

1. Фармацевтический рынок Украины представ-
лен широким ассортиментом ПСП, включен- 
ных в различные НД, что создает реальные и 
достаточно большие возможности для при- 
менения их в клинической практике.

2. Большую долю рынка занимают импортные 
препараты, но с каждым годом количество 
отечественных препаратов постепенно увели- 
чивается. В большинстве представлены пре- 
параты бигуанидов и производных сульфо-
нилмочевины, их общее количество составля-
ет 72 % от всех ПСП на фармацевтическом 
рынке Украины. 

3. Проведенный анализ нормативных докумен- 
тов указывает на то, что УКПМП максималь- 
но приближен к GGT2D и поэтому представ- 
ляет реальные возможности оказывать паци- 

ентам качественную медицинскую помощь, 
соответствующую международному уровню.

4. В ГФ ЛС Украины включен больший перечень 
групп ПСП, чем в УКПМП и GGT2D, что, в 
свою очередь, затрудняет врачу правильный 
выбор терапии. Это несоответствие можно 
связать с тем, что УКПМД, утвержденный 
в 2012 году, а ГФ ЛС У ежегодно пересма-
тривается и редактируется в соответствии 
с самыми современными данными о доказа-
тельной базе и экономической целесообраз-
ности препаратов.

5. Анализ и сопоставление отечественных и меж- 
дународных нормативных документов, регла- 
ментирующих фармакотерапию СД 2-го типа,  
необходимо проводить систематически, что-
бы четко определять уровень отечественной 
фармакотерапии и его соответствие современ-
ным достижениям медицинской науки.
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Таблица

СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ПСП В МЕЖДУНАРОДНЫХ  
И НАЦИОНАЛЬНЫХ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТАХ
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Бигуаниды 1 53 42 + + +

Производные суль фонилмочевины 4 50 45 + + +

Ингибиторы альфа-глюкозидазы 1 2 0 + + +

Тиазолидиндионы 1 8 8 + + +

Ингибиторы депиптидилпепти дазы-1 (DPP-4) 3 6 6 + + +

Ингибиторы натрийглюкозного котранспор-
тера 2 типа (глифлозины)

1 2 0 + – –

Меглиниды 2 2 0 + – +

Антагонисты рецепторов ГПП-1 2 2 1 + + +

Ингибиторы альдозоредуктазы 1 2 2 – – –

Комбинации ПСП 5 22 6 + – –
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Л. В. Яковлєва, А. Л. Билык
АНАЛІЗ ПЕРОРАЛЬНИХ ЦУКРОЗНИЖУВАЛЬНИХ ПРЕПАРАТІВ У НОРМАТИВНИХ 
ДОКУМЕНТАХ, ЯКІ РЕГЛАМЕНТУЮТЬ ЛІКУВАННЯ ЦУКРОВОГО ДІАБЕТУ 2-ГО ТИПУ

На теперішній час актуальність проблеми цукрового діабету (ЦД) і його ускладнень 
виходить на один рівень з онкологічними та серцево-судинними захворюваннями. 
Масштабність цієї проблеми лякає і тому привертає до себе інтерес. Нами було проана-
лізовано український фармацевтичний ринок пероральних цукрознижувальних пре-
паратів ПЦП, які застосовуються для лікування ЦД 2-го типу. Також проведено порів-
няльний аналіз нормативних документів, що регламентують лікування ЦД 2-го типу: 
УКПМД хворим на цукровий діабет 2-го типу, ДФ ЛЗ У, BNF, GGT2D. Результати до-
зволили оцінити можливість надання в Україні хворим на ЦД 2-го типу сучасної фар-
макотерапії.
Ключові слова: пероральні цукрознижувальні препарати; аналіз асортименту; аналіз 
нормативних документів

UDC 615.03: 616.4
L. V. Yakovleva, A. L. Bilyk
ANALYSIS OF ORAL HYPOGLYCEMIC AGENTS IN THE NORMATIVE DOCUMENTS 
REGULATING THE TREATMENT OF DIABETES MELLITUS 2 TYPE 

Today the urgency of the problem of diabetes mellitus (DM) and its complications goes 
on a par with cancer and cardiovascular diseases. The scale of the problem and therefore 
frightening to attract interest. We have analyzed of the oral hypoglycemic agents on the 
Ukrainian pharmaceutical market, which are used for the treatment of diabetes type 2. 
Conducted a comparative analysis in the normative documents regulating the treatment 
of diabetes mellitus type 2: Standardized clinical protocol of medical care to patients with 
type 2 diabetes, the Public drug Formulary of Ukraine, British National Formulary, Global 
Guideline For Type 2 Diabetes. The results allowed us to estimate the possibility of Ukraine 
in patients with type 2 diabetes modern pharmacotherapy.
Key words: oral of hypoglycemic agents; analysis of range; analysis of regulatory documents
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