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ДІАБЕТОЛОГІЯ
АСПЕКТИ ЛІКУВАННЯ

Продолжение. Начало на стр. 3.

Клиническая эффективность АЛК 
у пациентов с ДН была доказана в не-
скольких крупных рандомизированных 
плацебо-контролируемых исследованиях 
(ALADIN I, II и III, SYDNEY, ORPIL 
и др.), где она показала способность 
уменьшать выраженность не только пози-
тивной нейропатической симптоматики 
(боль, жжение, парестезии, онемение), 
но и неврологического дефицита. Эффек-
тивность АЛК при кардиоваскулярной 
диабетической автономной нейропатии 
была доказана в исследовании DECAN. 
Позже эффективность АЛК в отношении 
уменьшения выраженности симптомов 
ДН была подтверждена и в ряде метаана-
лизов (Ziegler et al., 2004; McIlduff et al., 
2011; Han et al., 2012; Mijnhout et al., 2012; 
Griebeler et al., 2012; Snedecor et al., 2014).

Один из наиболее свежих систематиче-
ских обзоров и метаанализов по вопросу 
лечения диабетической периферической 
нейропатии был проведен Cakici и соавт. 
в 2016 году и включил 27 исследований 
по различным методам терапии. Мета-
анализ 5 испытаний АЛК по сравнению 
с плацебо (рис. 2) показал уменьшение 
выраженности симптомов нейропатии 
в среднем на 2,45 балла по шкале TSS 
(Total Symptoms Score –  Общая шкала 
неврологических симптомов) при при-
менении 600 мг АЛК внутривенно (95% 
ДИ от –4,52 до –0,39) и на 1,95 балла при 
приеме 600 мг АЛК перорально (95% ДИ 
от –2,89 до –1,01). Также эффектив-
ное уменьшение симптомов показали 
опиаты, ботулинический токсин типа 
А, мексидол, рефлексотерапия и тайский 
массаж ног, в то время как доказательств 
эффективности микронутриентов, ней-
ротрофического пептида ORG 2677 и фо-
тонотерапии получено не было.

Первым и одним из наиболее широко 
используемых в Украине препаратов 
АЛК является Берлитион®, давно заслу-
живший популярность у врачей и паци-
ентов. Эффективность и безопасность 
этого лекарственного средства была до-
казана в ряде исследований, в том числе 
в одном из наиболее масштабных от-
ечественных диабетологических иссле-
дований START.

Целью эпидемиологического муль-
тицентрового обсервационного про-
спективного нерандомизированного 
исследования START (Study of Tioctic 
Acid in Real clinical practice for Treatment 
of diabetic neuropathy) была оценка эф-
фективности и безопасности препарата 
Берлитион® в лечении пациентов с ДН. 
В исследование были включены 1511 па-
циентов с СД и ДН, находившихся на ле-
чении в 62 медицинских центрах Укра-
ины (72 исследователя). Большинство 
(72%) составляли больные СД 2 типа, 
28% –  СД 1 типа. Средняя продолжи-
тельность диабета у участников исследо-
вания START превысила 10 лет, длитель-
ность ДН составила 6,3 года.

Берлитион® в исследовании START 
назначали по традиционной схеме:

– 600 ЕД в 200 мл 0,9% NaCl в тече-
ние 30-45 мин внутривенно капельно 
(1 раз в сутки на курс 10-15 инфузий);

– далее по 600 мг/сут перорально 
не менее 2 месяцев.

Контрольный осмотр пациентов про-
водили до начала лечения, через 2-3 не-
дели и через 2 месяца. Эффективность 
терапии оценивали по динамике пока-
зателей шкал TSS и NSS (Neurological 
Symptoms Score –  Шкала неврологиче-
ских симптомов), то есть по выражен-
ности симптомов нейропатии. Также 
оценивали динамику уровня гликемии. 
Оценка безопасности лечения включала 

регистрацию системных побочных эф-
фектов и определение локальной пере-
носимости.

Уже через 2-3 недели терапии были 
отмечены положительные результаты. 
Через 2 месяца выраженность симпто-
мов нейропатии на фоне терапии пре-
паратом Берлитион® уменьшилась более 
чем на 70-75%, при этом существенные 
изменения отмечены в отношении всех 
основных позитивных симптомов –  
боли, онемения, жжения, покалывания. 
Уровень гликемии натощак исходно со-
ставлял 9,5 ммоль/л, на 3-м визите (через 
2 месяца терапии) –  7,5 ммоль/л (на 21% 
ниже). Авторы считают, что этот результат 
был связан как с более качественным гли-
кемическим контролем в рамках иссле-
дования, так и с позитивным влиянием 
на утилизацию глюкозы Берлитиона®.

Что касается оценки безопасности, 
то не было зафиксировано ни одного 
случая тяжелых побочных эффектов, 
а несколько случаев болезненного вве-
дения были связаны с нарушением тех-
ники и скорости инфузии.

Результаты исследования START по-
зволили сделать вывод, что Берлитион® 
является безопасным и эффективным 
патогенетическим средством лечения 
ДН, обеспечивающим существенное 
уменьшение выраженности симптомов 
нейропатии при курсе лечения не менее 
2 месяцев.

Достаточно масштабное обсерва-
ционное проспективное клиническое 
исследование эффективности и безо-
пасности препарата Берлитион® в ле-
чении пациентов с СД 1 типа и ДН 
было проведено на базе клиники ГУ 
«Институт эндокринологии и об-
мена веществ им. В.П. Комиссаренко 
НАМН Украины» (Е.В. Большова 
и соавт.). В нем принимали участие 
369 детей в возрасте от 10 до 17 лет, 
которые в дополнение к инсулиноте-
рапии в базисно-болюсном режиме 
получали Берлитион®. Через 3 мес 
терапии 72% больных отметили зна-
чительное уменьшение выраженности 
болевого синдрома, ощущений онеме-
ния и жжения. Полное восстановле-
ние сухожильных рефлексов, болевой, 
тактильной, температурной и вибра-
ционной чувствительности было за-
фиксировано у 42% пациентов.

Берлитион ® показан больным 
СД 1 или 2 типа с ДН любой формы: 
сенсомоторной симметричной или 
фокальной, автономной нейропатией 
с поражением разных систем –  карди-
альной, гастроинтестинальной, уроге-
нитальной и т.д. При этом распростра-
ненность процесса не играет существен-
ной роли: АЛК необходимо назначать 
и при полинейропатии, и при очаговом 
поражении нервных волокон.

Также важно отметить, что лечение 
препаратом Берлитион® показано при 
всех стадиях ДН –  доклинической, 
клинических проявлений, осложне-
ний. Ясно, что начало применения АЛК 
на доклинической стадии является наи-
более эффективным и может полностью 
предотвратить появление клинических 
проявлений ДН, однако даже при тя-
желом течении ее применение дает за-
метный эффект.

Лечение препаратом Берлитион® хо-
рошо сочетается с любыми современ-
ными сахароснижающими препара-
тами, так что не приходится изменять 
тактику лечения СД, а лишь корректи-
ровать дозы препаратов из-за свойства 
АЛК уменьшать гипергликемию за счет 
улучшения утилизации глюкозы.

Оптимальным считается назначе-
ние в начале лечения внутривенного 
капельного введения АЛК в течение 
2-3 недель с последующим приемом 
600 мг препарата в виде таблеток или 
капсул еще на протяжении как мини-
мум 1-2 месяцев. Препарат Берлитион® 
представлен как в парентеральной (ам-
пулы 300 и 600 мг для приготовления 
раствора для инъекций), так и в пер-
оральной форме (капсулы 300 и 600 мг, 
таблетки 300 и 600 мг), что позволяет 
проводить ступенчатую терапию и мак-
симально индивидуализировать лече-
ние. Курс лечения АЛК должен быть 
по возможности длительным (дости-
гать 6 мес и более при выраженной ДН) 
и желательно повторяться через 3-6 ме-
сяцев, что обеспечивает наилучший 
клинический результат.

Подготовила Наталья Мищенко
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Рис. 3. Результаты метаанализа Cakici и соавт. (2016) по оценке эффективности АЛК по сравнению с плацебо в лечении ДН
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Рис. 2. Патогенез ДН и потенциально эффективные направления патогенетической терапии 
(Javed et al., 2015)
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