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Фармацевтичні та економічні аспекти 
застосування в Україні 

базальних аналогів інсуліну ІІ покоління

Темою доповіді став порівняльний фар-

макоекономічний аналіз аналогів інсуліну 

ІІ покоління за допомогою методу мінімізації 

витрат / мінімізації вартості (cost minimization 

analysis), зручного й зрозумілого для лікар-

ської спільноти, оскільки він показує визна-

чення переваг у вартості різних, але однаково 

ефективних і безпечних схем фармакотерапії. 

Оскільки на українському фармацевтичному 

ринку серед аналогів інсуліну ІІ покоління 

представлені два препарати: Тожео СолоСтар 

(інсулін гларгін) від компанії «Санофі-Авен-

тіс Дойчланд ГмбХ» (Німеччина) та Тресіба® 

ФлексТач® від компанії «Ново Нордиск» 

( Данія) (інсулін деглюдек; табл. 1), це дає нам 

можливість здійснити порівняльний аналіз 

двох схем фармакотерапії базальними анало-

гами інсуліну ІІ покоління (2016-2020 рр.).

Для цього нам необхідно представити для 

розгляду реєстр референтних цін на препа-

рати інсуліну. Найбільш правильною для до-

слідження є референтна ціна, або ціна пов-

ного відшкодування за первинну упаковку 

препарату, тобто це та вартість, яка відшкодо-

вується аптеці пацієнтом при покупці лікар-

ського засобу (ЛЗ). Вона поділяється на ціну 

часткового відшкодування та ціну, яку па-

цієнт доплачує, але все ж таки це та ціна, 

яка повністю входить у бюджет. На основі 

вартості первинної упаковки препарату роз-

раховуємо вартість 1 Од базальних аналогів 

інсуліну (табл. 2).

Отже, якщо вивести ціни для порівняння 

вартості 1 Од препаратів, ми отримаємо та-

кий результат: вартість 1 Од Тожео  СолоСтар 

(інсулін гларгін 300 Од/мл) нижча на 30% 

(-0,39 грн) за таку Тресіба®  ФлексТач® (інсу-

лін деглюдек 100 Од/мл).

Наступним етапом є доведення практично 

однакової ефективності та безпеки препара-

тів. Для цього використовуються відповідні 

доказові дослідження.

Дослідження BRIGHT – перше пряме 

 багатоцентрове відкрите рандомізоване 

активно- контрольоване порівняльне дослі-

дження ефективності та безпеки вказаних 

препаратів в інсулін-наївних пацієнтів із цу-

кровим діабетом (ЦД) 2 типу. Дослідження 

тривало 24 тижні. Метою дослідження було 

довести не меншу ефективність інсуліну 

гларгін-300, якщо порівняти з інсуліном 

деглюдек-100. Первинними та вторин-

ними кінцевими точками ефективності 

були: зміна глікозильованого гемоглобіну 

(HbA
1c

) відносно вихідного рівня на  24-му 

та на  12-му тиж лікування, коливання 

глюкози натще та добового рівня глікемії 

на  12-му тиж лікування. Кінцевими точками 

при оцінці безпеки препаратів були: частота 

розвитку гіпоглікемії  протягом всього періоду 

дослідження та на 12-му тиж (закінчення пе-

ріоду активного титрування). Підбиваючи 

підсумки дослідження, можна стверджу-

вати, що препарати мають практично одна-

кову клінічну ефективність. Що ж до безпеки 

препаратів, то інсулін гларгін 300 Од показав 

меншу кількість гіпоглікемій у період титру-

вання, якщо порівняти з інсуліном деглюдек.

Наступне дослідження CONCLUDE –  

пряме багатоцентрове відкрите рандомізо-

ване активно-контрольоване порівняльне до-

слідження ефективності та безпеки вказаних 

препаратів в інсулін-досвідчених пацієнтів 

із ЦД 2 типу. Дослідження ставило за мету 

довести кращу безпеку інсуліну деглюдек-100 

проти інсуліну гларгін-300. Первинною кін-

цевою точкою була загальна кількість усіх 

симптоматичних гіпоглікемій в періоді під-

тримання дози інсуліну. 

Як показали отримані результати, різниці 

в загальній кількості всіх симптоматичних 

гіпоглікемій в періоді підтримання дози 

інсуліну не було зафіксовано, тому можна 

зробити висновок про практично однакову 

безпеку препаратів в цьому періоді інсулі-

нотерапії.

На основі проведених досліджень робимо 

висновок. З точки зору фармакоекономіч-

ного аналізу, метод «мінімізації вартості» 

застосовувати доцільно, оскільки препарати 

практично однаково ефективні та безпечні, 

але в дослідженні BRIGHT більш безпечним 

в періоді титрації дози інсуліну виявився 

 інсулін гларгін.

А тепер переходимо до розрахункової 

процедури. Середнє дозування препаратів 

ми визначаємо за результатами доступних 

нам досліджень –  BRIGHT і CONCLUDE, 

а також ґрунтуючись на даних з українського 

реєстру пацієнтів, які потребують інсуліноте-

рапії (цей реєстр ведуть усі лікарі, які мають 

право виписувати рецепти на препарати ін-

суліну) (табл. 3).

Результати фармакоекономічного аналізу, 

проведеного методом «мінімізації витрат», 

показали, що в усіх без виключення дослі-

дженнях, так само як і в реальній вітчизня-

ній клінічній практиці інсулінотерапії, вар-

тість лікування препаратом  Тожео  СолоСтар 

(інсулін гларгін), розчин для ін’єкцій 

по 1,5 мл (300 Од/мл) у карт риджі, вмон-

тованому в одноразову шприц-ручку 

№ 3, нижча (мінімум на 12,1%, максимум 

на 30,8%, у реальній вітчизняній клінічній 

практиці –  нижча на 15,1%) за таку препара-

том Тресіба®  ФлексТач® (інсулін деглюдек), 

розчин для ін’єкцій, по 3 мл (100 Од/мл), 

у картриджі, у багатодозовій одноразовій 

шприц-ручці № 5.

Підготувала Катерина Рихальська

Таблиця 1. Зареєстровані в Україні базальні аналоги інсуліну ІІ покоління

Тожео СолоСтар (інсулін гларгін) від компанії 
«Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ» (Німеччина)

Розчин для ін’єкцій, 300 Од/мл, №5: по 1,5 мл 
у картриджі, вмонтованому в одноразову шприц-ручку

Тожео СолоСтар (інсулін гларгін) від компанії 
«Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ» (Німеччина)

Розчин для ін’єкцій, 300 Од/мл, №3: по 1,5 мл 
у картриджі, вмонтованому в одноразову шприц-ручку

Тресіба® ФлексТач® від компанії 
«Ново Нордиск» (Данія)

Розчин для ін’єкцій, 100 Од/мл, №5: по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в одноразову багатодозову шприц-ручку

Таблиця 2. Реєстр референтних цін (цін відшкодування) на препарати інсуліну (2020 р.) та вартість 1 Од інсуліну

Назва ЛЗ, форма випуску, 
кількість Од у первинній упаковці

Референтна ціна 
(ціна повного відшко-
дування за первинну 

упаковку), грн

Референтна ціна 
(ціна часткового 

відшкодування за пер-
винну упаковку), грн

Сума доплати 
(співплатежу) 
за первинну 

упаковку, грн

Максимальна 
(реальна) вартість 

1 Од базальних 
аналогів інсуліну, грн

Тожео СолоСтар (інсулін гларгін), розчин для ін’єкцій 
по 1,5 мл (300 Од/мл) у картриджі, вмонтованому 
в одноразову шприц-ручку № 5 450 Од

417,27 375,54 41,73 0,93

Тожео СолоСтар (інсулін гларгін), розчин для ін’єкцій 
по 1,5 мл (300 Од/мл) у картриджі, вмонтованому 
в одноразову шприц-ручку № 3 450 Од

409,13 368,21 40,91 0,91

Тресіба® ФлексТач® (інсулін деглюдек), розчин 
для ін’єкцій, по 3 мл (100 Од/мл), у картриджі, 
у багатодозовій одноразовій шприц-ручці № 5 300 Од

390,62 351,56 39,06 1,3

Таблиця 3. Середнє дозування препаратів інсуліну (Од/добу)

Джерело/параметр

Тожео СолоСтар 
(інсулін гларгін), розчин для 

ін’єкцій по 1,5 мл (300 Од/мл) 
у картриджі, вмонтованому 

в одноразову шприц-ручку № 3

Тресіба® ФлексТач® 
(інсулін деглюдек), розчин для 

ін’єкцій по 3 мл (100 Од/мл), 
у картриджі, у багатодозовій 

одноразовій шприц-ручці № 5

Різниця 
(абсолютні 

дані, Од/добу)

Різниця 
(відносні 
дані, %)

BRIGHT – доза на 24-му тиж (обраховано 
в публікації Naroll R. еt al., 2020)

49,65 39,54 +10,11 +20,4%

CONCLUDE – середня доза дослідження 
за весь період спостереження в цілому (указа-
но в публікації Athena Philis-Tsimikas еt al., 2020)

42,2 42,7 -0,50 -1,2%

Реєстр пацієнтів, які потребують інсуліно-
теріпії (Україна) – середня доза (знеособлені 
загальнодоступні дані за червень 2020 р.)

29,13 24,00 +5,13 +17,6%

Таблиця 4. Середня вартість лікування (грн, 1 пацієнт/день)

Джерело/параметр

Тожео СолоСтар
(інсулін гларгін), розчин для 

ін’єкцій по 1,5 мл (300 Од/мл) 
у картриджі, вмонтованому 

в одноразову шприц-ручку № 3

Тресіба® ФлексТач®

(інсулін деглюдек), розчин 
для ін’єкцій по 3 мл (100 Од/мл), 

у картриджі, у багатодозовій 
одноразовій шприц-ручці № 5

Різниця 
(абсолютні 
дані, грн)

Різниця 
(відносні дані, %)

BRIGHT – доза на 24-му тиж 
(обраховано в публікації 
Naroll R. еt al., 2020)

45,18 51,40 -6,22 -12,1%

CONCLUDE – середня доза 
дослідження за весь період 
спостереження в цілому 
(указано в публікації Athena 
Philis-Tsimikas еt al., 2020)

38,40 55,51 -17,11 -30,8%

Реєстр пацієнтів, які потребують 
інсулінотеріпії (Україна) — 
середня доза (знеособлені 
загальнодоступні дані 
за червень 2020 р.)

26,5 31,20 -4,70 -15,1%

24-26 вересня нинішнього року відбулася конференція Української діабетологічної асоціації на тему «Актуальні 

питання сучасної діабетології». Наукова програма включала доповіді відомих учених, присвячені найсучаснішим 

аспектам клінічної ендокринології. У заході взяли участь провідні фахівці в галузі діабетології не лише з України, 

а й з багатьох країн Європи. Представляємо вашій увазі доповідь доцента кафедри організації та економіки 

фармації, технології ліків та фармакоекономіки факультету післядипломної освіти Львівського національного 

медичного університету ім. Данила Галицького, кандидата фармацевтичних наук Андрія Ігоровича Бойка.
А.І. Бойко
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²íôîðìàö³ÿ äëÿ ïðîôåñ³éíî¿ ä³ÿëüíîñò³ ìåäè÷íèõ òà ôàðìàöåâòè÷íèõ ïðàö³âíèê³â, äëÿ ðîçì³ùåííÿ â ñïåö³àë³çîâàíèõ âèäàííÿõ, ïðèçíà÷åíèõ äëÿ ìåäè÷íèõ óñòàíîâ òà ë³êàð³â,  
à òàêîæ äëÿ ðîçïîâñþäæåííÿ íà ñïåö³àë³çîâàíèõ ñåì³íàðàõ, êîíôåðåíö³ÿõ, ñèìïîç³óìàõ ç ìåäè÷íî¿ òåìàòèêè. 
Ç ïîâíîþ ³íôîðìàö³ºþ ïðî ïðåïàðàò ìîæíà îçíàéîìèòèñÿ â ³íñòðóêö³¿ äëÿ ìåäè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ ïðåïàðàòó Òîæåî ÑîëîÑòàð.

ÒÎÂ «Ñàíîô³-Àâåíòèñ Óêðà¿íà». 01033, ì. Êè¿â, âóë. Æèëÿíñüêà, 48-50À.
Òåë.: +38 044 354 20 00, ôàêñ: +38 044 354 20 01.
SAUA.T JO.20.02.0125
Feb.2020

Äîñë³äæåííÿ BRIGHT. Áàãàòîöåíòðîâå ïðÿìå ïîð³âíÿëüíå äîñë³äæåííÿ åôåêòèâíîñò³ òà áåçïåêè ³íñóë³íó ãëàðã³í 300 Îä/ìë òà ³íñóë³íó äåãëþäåê 100 Îä/ìë â ³íñóë³í-íà¿âíèõ ïàö³ºíò³â 
³ç íåêîíòðîëüîâàíèì öóêðîâèì ä³àáåòîì 2 òèïó.

²íôîðìàö³ÿ ïðî ïðåïàðàò Òîæåî ÑîëîÑòàð (Toujeo® SoloStar®)***
Ð. Ï. ¹ UA/14720/01/01 (Òîæåî ÑîëîÑòàð), íàêàç ÌÎÇ Óêðà¿íè ¹ 724 â³ä 04.11.2015 ³ç âíåñåíèìè çì³íàìè â³ä 08.10.2018, íàêàç ÌÎÇ Óêðà¿íè ¹ 1828.
Ñêëàä. Ä³þ÷à ðå÷îâèíà: ³íñóë³í ãëàðã³í; 1 ìë ðîç÷èíó ì³ñòèòü ³íñóë³íó ãëàðã³íó 10,91 ìã, ùî åêâ³âàëåíòíî 300 Îä. ³íñóë³íó ãëàðã³íó; 1 øïðèö-ðó÷êà ì³ñòèòü 1,5 ìë ðîç÷èíó äëÿ ³í’ºêö³é, ùî åêâ³âàëåíòíî 450 Îä. ³íñóë³íó ãëàðã³íó. Ë³êàðñüêà ôîðìà. 
Ðîç÷èí äëÿ ³í’ºêö³é. Ôàðìàêîòåðàïåâòè÷íà ãðóïà. Ïðîòèä³àáåòè÷í³ ïðåïàðàòè. ²íñóë³íè òà àíàëîãè òðèâàëî¿ ä³¿ äëÿ ³í’ºêö³é. Êîä ÀÒÑ A10A E04. Ôàðìàêîëîã³÷í³ âëàñòèâîñò³*. ²íñóë³í ãëàðã³í ðîçðîáëåíèé ÿê àíàëîã ³íñóë³íó ëþäèíè, ÿêèé ìàº íèçüêó 
ðîç÷èíí³ñòü ó íåéòðàëüíîìó ñåðåäîâèù³. ²íñóë³í ãëàðã³í ïîâí³ñòþ ðîç÷èííèé ó êèñëîìó ñåðåäîâèù³ (pH=4) ðîç÷èíó ïðåïàðàòó. Ï³ñëÿ ââåäåííÿ â ï³äøê³ðí³ òêàíèíè êèñëèé ðîç÷èí íåéòðàë³çóºòüñÿ, ùî ïðèçâîäèòü äî âèíèêíåííÿ ïðåöèï³òàòó, ç ÿêîãî 
ïîñò³éíî âèâ³ëüíÿºòüñÿ íåâåëèêà ê³ëüê³ñòü ³íñóë³íó ãëàðã³íó. Íàéâàæëèâ³øîþ ä³ºþ ³íñóë³íó, â òîìó ÷èñë³ ³íñóë³íó ãëàðã³íó, º ðåãóëÿö³ÿ ìåòàáîë³çìó ãëþêîçè. ²íñóë³í òà éîãî àíàëîãè çíèæóþòü ð³âåíü ãëþêîçè â êðîâ³ çà ðàõóíîê ñòèìóëÿö³¿ éîãî ñïîæèâàííÿ 
ïåðèôåðè÷íèìè òêàíèíàìè, çîêðåìà ñêåëåòíèìè ì’ÿçàìè òà æèðîâîþ òêàíèíîþ, à òàêîæ ïðèãí³÷åííÿ óòâîðåííÿ ãëþêîçè â ïå÷³íö³. ²íñóë³í ïðèãí³÷óº ë³ïîë³ç â àäèïîöèòàõ òà ïðîòåîë³ç, îäíî÷àñíî ïîñèëþþ÷è ñèíòåç á³ëêà. Ïîêàçàííÿ. Ë³êóâàííÿ 
öóêðîâîãî ä³àáåòó â äîðîñëèõ. Ïðîòèïîêàçàííÿ. Ï³äâèùåíà ÷óòëèâ³ñòü äî ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè àáî äî áóäü-ÿêî¿ äîïîì³æíî¿ ðå÷îâèíè, ùî âõîäèòü äî ñêëàäó ïðåïàðàòó. Ñïîñ³á çàñòîñóâàííÿ òà äîçè*. Ïðåïàðàò Òîæåî ÑîëîÑòàð º áàçàëüíèì 
ïðåïàðàòîì ³íñóë³íó äëÿ ââåäåííÿ îäèí ðàç íà äîáó â áóäü-ÿêèé ÷àñ äîáè, àëå áàæàíî êîæåí äåíü â îäèí ³ òîé ñàìèé ÷àñ. Ñõåìó ââåäåííÿ ïðåïàðàòó (äîçó òà ÷àñ ââåäåííÿ) ñë³ä ï³äáèðàòè çã³äíî ç ³íäèâ³äóàëüíîþ â³äïîâ³ääþ õâîðîãî íà 
ë³êóâàííÿ. Çà íåîáõ³äíîñò³ ïàö³ºíòè ìîæóòü ââîäèòè ïðåïàðàò Òîæåî ÑîëîÑòàð â ³íòåðâàë³ äî 3 ãîäèí äî àáî ï³ñëÿ ¿õíüîãî çâè÷àéíîãî ÷àñó ââåäåííÿ ïðåïàðàòó. Ïîá³÷í³ ðåàêö³¿*. Ã³ïîãë³êåì³ÿ, ÿê ïðàâèëî, º íàé÷àñò³øîþ ïîá³÷íîþ ðåàêö³ºþ, ùî 
ñïîñòåð³ãàºòüñÿ ï³ä ÷àñ ³íñóë³íîòåðàï³¿. Âîíà âèíèêàº òîä³, êîëè äîçà ââåäåíîãî ³íñóë³íó ïåðåâèùóº ïîòðåáó â íüîìó. Ìåòàáîë³÷í³ òà àë³ìåíòàðí³ ðîçëàäè – äóæå ÷àñòî (≥1/10): ã³ïîãë³êåì³ÿ. Ðîçëàäè ç áîêó øê³ðè òà ï³äøê³ðíî¿ êë³òêîâèíè – ÷àñòî 
(≥1/100 – <1/10): ë³ïîã³ïåðòðîô³ÿ; íå÷àñòî (≥1/1000 – <1/100): ë³ïîàòðîô³ÿ. Ïîðóøåííÿ çàãàëüíîãî ñòàíó òà ðåàêö³¿ â ì³ñö³ ââåäåííÿ – ÷àñòî (≥1/100 – <1/10): ðåàêö³¿ â ì³ñö³ ³í’ºêö³éíîãî ââåäåííÿ ïðåïàðàòó; ð³äêî (≥1/10 000 – <1/1000): íàáðÿê. 
Óïàêîâêà. ¹ 1, ¹ 3, ¹ 5: ïî 1,5 ìë ó êàðòðèäæ³, âìîíòîâàíîìó â îäíîðàçîâó øïðèö-ðó÷êó; ïî 1, 3 àáî 5 øïðèö-ðó÷îê â êàðòîíí³é êîðîáö³. Ãîëêè â óïàêîâêó íå âêëþ÷åí³. Êàòåãîð³ÿ â³äïóñêó. Çà ðåöåïòîì. 

* Â Óêðà¿í³ çàðåºñòðîâàíèé ÿê Òîæåî ÑîëîÑòàð (Toujeo® SoloStar®).
** Ïåð³îä òèòðàö³¿: òèæí³ 0-12.
*** ²íôîðìàö³ÿ ïîäàíà ñêîðî÷åíî. Ïîâíà ³íôîðìàö³ÿ ïðî ïðåïàðàò ì³ñòèòüñÿ â ²íñòðóêö³¿ ç ìåäè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ ïðåïàðàòó, çàòâåðäæåí³é íàêàçîì ÌÎÇ Óêðà¿íè ¹ 724 â³ä 04.11.2015 ³ç âíåñåíèìè çì³íàìè â³ä 08.10.2018, íàêàç ÌÎÇ Óêðà¿íè  
¹ 1828. Ð. Ï. ¹ UA/14720/01/01.
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