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Цукровий діабет (ЦД) визнаний серйозним ви­
кликом для глобальної системи охорони здоров'я 
у зв’язку зі стрімким зростанням його поширеності, 
ЦД-асоційованої захворюваності, інвалідності та 
смертності [6, 21]. Міжнародна діабетична федера­
ція (International Diabetic Federation — IDF), зазна­
чаючи, що в  2021 р. ЦД у  світі було виявлено 
у  537  млн осіб, прогнозує подальше зростання по­
ширеності цього захворювання на 12,2% у  2045 р. 
та ураження 783,2 млн людей [17]. Протягом 2021–
2045 р. представники IDF очікують найбільше 
зростання поширеності ЦД в країнах із середнім рів­
нем доходу (21,1%) порівняно з державами з висо­
ким (12,2%) та низьким (11,9%) рівнем доходу [17]. 
У довгостроковій перспективі поганий контроль глі­
кемії на тлі ЦД спричинятимете розвиток мікро- 
та макросудинних ускладнень з виникненням кардіо­
патії, невропатії, ретинопатії та нефропатії [6, 23].

Основою лікування пацієнтів із ЦД 1-го типу, ви­
никнення якого обумовлено аутоімунним руйну­
ванням β-клітин підшлункової залози (ПЗ) та не­
можливістю організму синтезувати інсулін, ґрунту­
ється на екзогенному введенні інсуліну. Хворі на ЦД 
2-го типу з часом також можуть мати потребу у вве­
денні інсуліну у зв’язку з прогресуванням інсуліно­
резистентності, зниженням секреції інсуліну внаслі­
док дисфункції β-клітин ПЗ, що прогресує. Незва­
жаючи на значні переваги інсулінотерапії, ін'єкції 
інсуліну допомагають зменшити вираженість симп­
томів захворювання, іноді недосконало контролю­
ючи рівень глікемії. Лабільний перебіг ЦД на тлі 
інсулінотерапії з частими коливаннями рівня глю­
кози в  крові провокує розвиток як хронічних 
ускладнень, включаючи термінальну ниркову недо­
статність, так і  гострих станів  — небезпечних для 
життя епізодів гіпоглікемії [23].

У якості альтернативи звичайній інсулінотерапії 
раніше намагалися виконувати трансплантацію ПЗ, 
але трансплантація цілого органу супроводжується 
кількома проблемами, включаючи обмежену до­
ступність, відторгнення, судинні ускладнення, 

необхідність довічного застосування імуносупре­
сивних препаратів, боротьбу з наслідками імуносу­
пресії. Тому останнім часом дослідження зосередже­
ні на клітинній терапії, яка передбачає введення хво­
рим аутологічного (власного) або алогенного 
(донорського) клітинного матеріалу. Саме ця галузь 
набуває стрімкого розвитку: обсяг світового ринку 
клітинної терапії у 2023 р. становив 14,52 млрд дол. 
США та, за прогнозами, протягом 2024–2033 рр. 
зросте на 20,9% і  становитиме у  2033 р. 97 млрд 
дол. [21].

Клітинна терапія при ЦД
Клітинну терапію при ЦД можна умовно поділи­

ти на дві великі зони: власне отримання клітинного 
матеріалу та його наступне введення з  забезпечен­
ням виживання та функціонування в організмі лю­
дини.

Клітини для трансплантації: які є ефективними 
та безпечними?

Клітинна терапія у  пацієнтів із ЦД передбачає 
застосування стовбурових (мезенхімальних, ембріо­
нальних) та нестовбурових (клітини кісткового моз­
ку) клітин, які дозволяють відновити імунну толе­
рантність та зберегти функцію β-клітин (рис. 1) [4]. 
Мезенхімальні стовбурові клітини (МСК) цінують 
за їх здатність диференціюватися в різні типи клітин 
(кісткові, хрящові, м'язові та жирові), можливість 
отримання МСК з різноманітних тканин, включаю­
чи кістковий мозок, жир, пуповину. Ембріональні 
стовбурові клітини (ЕСК) одержують з  ембріонів 
на  дуже ранніх етапах розвитку. Ці клітини є плю­
рипотентними та здатні трансформуватися майже 
в будь-який тип клітин людського організму. Однак їх 
використання часто є предметом етичних суперечок 
через загибель ембріону після забору ЕСК та декілька 
особливостей плюрипотентних клітин: вони не здатні 
уникати впливу імунної системи, тобто є імуногенни­
ми, та, вірогідно, терато- та онкогенними [7].

МСК, на відміну від ЕСК, уникають імуно­
логічних реакцій, а  генні маніпуляції з  ними 
не  супроводжуються виникненням будь-яких 
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непередбачуваних ускладнень, у тому числі розвит­
ком пухлин внаслідок злоякісної трансформації [8]. 
Крім того, МСК можна отримати з  різних тканин 
організму. Шляхом спрямованої диференціації 
МСК одержують інсулін-продукувальні клітини 
(ІПК). Трансплантація ІПК, отриманих із МСК, 
асоціюється з приглушеною алогенною відповіддю, 
яка, з  одного боку, не порушує їх функціональної 
активності, а  з іншого, сприяє виживаності тран­
сплантату [7].

Уже накопичено достатню кількість клінічних 
досліджень, які дозволяють провести метааналіз 
ефективності клітинної терапії при ЦД. Один з пер­
ших метааналізів, заснований на даних 21 клінічно­
го дослідження (серед яких 10 випробувань (n=226) 
було проведено в когорті хворих на ЦД 1-го типу, 11 
(n=386) — за участю пацієнтів із ЦД 2-го типу), до­
вів, що введення стовбурових клітин забезпечило 
покращення вмісту С-пептиду (середня різниця (СР) 
0,41; 95% довірчій інтервал (ДІ) 0,06–0,76) та гліко­
зильованого гемоглобіну (HbA1c; СР -3,46; 95% ДІ 
від -6,01 до -0,91) у хворих на ЦД 1-го типу [24]. Те­
рапія стовбуровими клітинами при ЦД 2-го типу та­
кож сприяла зростанню рівня С-пептиду (СР 0,33; 
95% ДІ 0,07–0,59), зниженню HbA1c (СР -0,87; 95% 
ДІ від -1,37 до -0,37) та потреби в інсуліні (СР -35,76; 
95% ДІ від -40,47 до -31,04)  [24]. Трансплантація 
хворим на ЦД 2-го типу МСК асоціювалася зі зни­
женням рівня HbA1c та потреби в  інсуліні, тоді як 
введення мононуклеарних клітин кісткового мозку 

забезпечило зменшення потреби в  інсуліні та 
зростання рівня С-пептиду [24].

В іншому метааналізі, у якому аналізували тільки 
дані рандомізованих контрольованих досліджень 
(7 випробувань; n=413), зафіксовано зниження рів­
ня HbA1c у хворих, яким було виконано трансплан­
тацію МСК (СР -1,32; 95% ДІ від -2,06 до -0,57; 
р<0,01), але без достовірного впливу на рівень 
С-пептиду та частоту виникнення побічних реак­
цій  [9]. На підставі отриманих даних зроблено ви­
сновок: «Терапія МСК може бути ефективним і без­
печним методом лікування хворих на ЦД» [9].

У  нещодавно опублікованій роботі, заснованій 
на аналізі даних 13 клінічних випробувань (n=302), 
доведено, що трансплантація МСК асоційована 
з тенденцією до зниження середнього рівня глікемії 
натще (СР 1,78; 95% ДІ від -1,02 до 4,58; р=0,212), 
вірогідним зменшенням HbA1c порівняно з  вихід­
ним рівнем (СР 0,95; 95% ДІ 0,33–1,57; р 0,003<0,05), 
зниженням потреби в  інсуліні (СР 0,19; 95% ДІ 
0,07–0,31; р 0,002<0,05), деяким зростанням рівня 
С-пептиду натще (СР -0,02; 95% ДІ -0,07 до 0,02) 
у хворих на ЦД 1-го та 2-го типу без явних побічних 
ефектів [8].

Доставка та імплантація стовбурових клітин
Наступним важливим етапом клітинної терапії є 

доставка стовбурових клітин та забезпечення їх на­
лежного функціонування протягом якомога більшо­
го часу, бажано без системної імуносупресії та виник­
нення ускладнень імуносупресивної терапії [18, 23]. 

Рис. 1. Потенційні джерела стовбурових клітин для лікування пацієнтів із ЦД [14]. іПСК — індукована плюрипотент-
на стовбурова клітина; ІПК — інсулін-продукувальна клітина.
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Перші спроби застосування клітинної терапії при ЦД 
були пов’язані з інфузією острівців ПЗ у ворітну вену 
печінки та обов’язковим призначенням імуносупре­
сивних препаратів з  метою попередження відтор­
гнення клітинного трансплантата. Обмежений запас 
острівців ПЗ та побічні ефекти імуносупресантів, 
пов’язані, переважно, з підвищенням ризику розвит­
ку неоплазій та супутніх інфекцій, значно стримува­
ли застосування цього різновиду клітинної терапії. 
Подолати зазначені недоліки вчені змогли за допо­
могою плюрипотентних стовбурових клітин (МСК, 
ЕСК), а  також їх розміщення в  спеціальних мікро­
капсулах. Зазначена стратегія отримала назву «си­
стема доставки клітин» (сell delivery systems, СДК) та 
використовується вже понад 40 років [19, 23]. Із ча­
сом виробництво СДК вдосконалювалося: мікро­
капсули почали розміщувати в різних каркасах, по­
кривати різноманітними гелями. Таким чином отри­
мано різноманітні макро- та мікропристрої, які 
забезпечують васкуляризацію та захист інкапсульо­
ваних β-клітин від імунного нагляду (рис. 2). Імплан­
тування клітин у м’язи, підшкірну жирову кліткови­
ну, а також інші менш імуногенні ділянки порівняно 
з великим та малим сальником, дозволило покращи­
ти результативність клітинної терапії. Залежно від 
застосованих технологій розрізняють гідрогелеві, 
полімерні та змішані СДК (рис. 2) [18, 19].

СДК за допомогою біологічних пристроїв 
та  технології мікрокапсулювання: апробовані 
в клінічних дослідженнях

Альгінатні мікрокапсули
Застосування альгінату, аніонного полісахариду 

з  різних видів водоростей, дозволило створити 
мікрокапсули з  особливими фізико-хімічними 
властивостями, завдяки яким забезпечується за­
хист трансплантованих β-клітин. Альгінатні мікро­
капсули стали першими СДК: їх використання 
дозволило трансплантувати 15 000 острівців ПЗ 

(еквівалент панкреатичні острівці/кг) у  порожни­
ну очеревини пацієнтам, які раніше перенесли 
трансплантацію та приймали імуносупресанти. 
Трансплантовані людські острівці ПЗ виробляли ін­
сулін, і реципієнти не залежали від введення екзо­
генного інсуліну майже 9 міс [16]. Однак у подаль­
ших клінічних випробуваннях не вдалося досягти 
таких самих результатів без супутньої імуносупре­
сії. Недостатнє очищення альгінату та наявність 
у ньому білків, поліфенолів, ендотоксинів може по­
гіршити виживаність трансплантата.

Інший терапевтичний підхід передбачає інкапсу­
ляцію панкреатичних острівців разом з МСК та без­
клітинним панкреатичним екстрацелюлярним 
матриксом, який підтримує ріст та функціонування 
острівців. Згідно з цією методикою введення альгіна­
ту натрію та гіалуронової кислоти сприяє синтезу ко­
лагену, загоєнню ран, тоді як оптимальне перенесен­
ня води та кисню досягається за використання 3D 
пористих мембран. Гідрогель прискорює реепітелі­
зацію, зменшує вираженість запалення [7].

Пристрій Encaptra® від компанії ViaCyte
На противагу методам мікрокапсулювання ком­

панією ViaCyte розроблено метод СДК «напів­
проникних мішечків» під назвою Encaptra, який 
імплантують підшкірно  [20]. Encaptra містить клі­
тини-попередники ПЗ, отримані з  ЕСК, які здатні 
диференціюватися в зрілі β-клітини та нормалізува­
ти рівень глікемії [10]. У першому дослідженні, про­
веденому в 2014 р., пристрій VC-01 або PEC-Encap 
імплантували хворим на ЦД 1-го типу без призна­
чення імуносупресивних засобів. Дослідження під­
твердило безпечність пристрою, але пізніше конста­
тували розвиток гіпоксія-індукованого некрозу клі­
тин [13]. Наступна модифікація цього пристрою під 
назвою «VC02» має більший розмір пор, що, з одно­
го боку, полегшує васкуляризацію, а з іншого — ніве­
лює імуноізолювальний ефект (рис. 3). Зазначені 
зміни сприяли зниженню потреби в інсуліні у біль­
шості учасників дослідження протягом одного 
року [20]. З метою зниження імуногенності та усу­
нення необхідності в  прийомі імунодепресантів 
ViaCyte вирішила використовувати спінений політе­
трафторетилен, якому притаманні одразу імуноізо­
лювальні та проангіогенні властивості [3].

Напівпроникний пристрій від Semma 
Therapeutics

Компанія Semma Therapeutics визнана піонером 
у використанні повністю диференційованих стовбу­
рових клітин, отриманих з  кластерів острівців ПЗ 
у  клінічних дослідженнях. Виробник планує 

Рис. 2. Сучасні технології СДК для лікування пацієнтів 
із ЦД [3]. AFDR — Австралійський фонд дослідження ді-
абету; HST — медичні науки та технології в Гарварді.

Рис. 3. Пристрої ViaCyte PEC-Encap (А) та ViaCyte PEC-
Direct (В) [3].
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розміщувати клітини всередині пристрою та імплан­
тувати його підшкірно. Пристрій складається з двох 
напівпроникних полівініліденфторидних мембран, 
між якими вводяться стовбурові клітини. З  метою 
підсилення васкуляризації по всьому пристрою роз­
ташовані міжмембранні канали. Одна з  головних 
характеристик пристрою полягає в  тому, що мо­
лекулярно-масова межа відсікання становить 
≈500 кДа [23], а це означає, що імунні клітини та ан­
титіла класу IgM не здатні проникати всередину 
пристрою, тоді як антитіла IgG з молекулярною ма­
сою ≤150 кДа та цитокіни можуть проходити крізь 
мембрани. Незважаючи на часткову імуногенність, 
імплантовані клітини виробляли інсулін протягом 
80 днів  [3]. Наступна модифікація цього пристрою 
сприяла покращенню рівня С-пептиду та глікеміч­
ного контролю протягом 90 днів [19].

Пристрій βAir від компанії Beta O2
Пристрій βAir відрізняється від інших CДК тим, що 

не тільки містить клітини в  імуноізолювальному ре­
жимі, але й безперервно постачає екзогенний кисень 
для імплантованих β-клітин, забезпечуючи їх метабо­
лічні потреби (рис. 4). Клітини, які розміщені в плас­
кий альгінат-вмісній плиті з гіалуроновою кислотою, 
відокремлені від зовнішнього середовища напів­
проникною гідрофільною мембраною з  політетраф­
торетиленом, розмір пор якої становить 0,4 мкм [3]. 
Саме цей комплекс альгінату з мембраною забезпечує 
часткову імуноізоляцію імплантованих β-клітин. 
Противники методики βAir припускають, що постій­
на залежність від кисню асоційована з високим ризи­
ком інфікування, незважаючи на оптимізацію вижи­
вання інкапсульованих острівців [3].

Пристрій Cell Pouch від компанії Sernova
Ще один пристрій, який використовувався в клі­

нічних випробуваннях для лікування пацієнтів із ЦД 
1-го типу, відомий під назвою Cell Pouch («клітин­
ний мішечок»), який презентує компанія Sernova 
(рис. 4). Cell Pouch являє собою комбіновану мето­
дику, що передбачає використання острівцевих 
клітин, вирощених поза організмом реципієнта, та 
застосування «вбудованого» пристрою для їх збе­
рігання та доставки, власне, того самого «мішеч­
ка» [15]. Імплантація Cell Pouch відбувається у два 
етапи з  інтервалом у декілька тижнів: спочатку під 
загальною анестезією аксесуар вживлюється під 
шкіру в ділянці живота. На приживлення імплантату 
з ангіогенезом потрібно 3 тижні. Після досягнення 
максимальної спорідненості з  організмом пацієнту 
проводять 2-й етап: пересаджують кілька тисяч ос­
трівцевих клітин in situ. Зовнішня оболонка Cell 
Pouch містить тонкі пори, через які з часом проро­
стають капіляри; всередині передбачені мікротру­
бочки, які стають місцем з ідеальними умовами для 
приживлення острівцевих клітин [2].

Cell Pouch, площа якого є меншою за таку візит­
ної картки, а  товщина становить усього декілька 
міліметрів, можна згорнути та помістити у підшкір­
но-жирову клітковину живота. Після імплантації 
пристрій розгортають та приблизно через три тижні 
заповнюють стовбуровими клітинами. «Навколо 
цих клітин продовжуватимуть рости тканини, їх 

живитимуть кровоносні судини, а ІПК будуть знахо­
диться в  органоподібному середовищі»,  — ствер­
джують представники компанії Sernova. Таким чи­
ном, «клітинній мішечок» практично трансформу­
ється в  орган, який генерує дефіцитний інсулін; 
безумовно, Cell Pouch не можна назвати повноцін­
ною або автономною ПЗ, однак цей пристрій не слід 
вважати цілком чужорідним тілом, яке буде атако­
ване імунною системою [2]. Виробник вважає, що 
Cell Pouch зможе функціонувати впродовж необме­
женого часу, тому що пристрій виготовляють 
зі  спеціального нейтрального стабільного поліме­
ру, який не має деградувати. У  клінічному дослі­
дженні доведено, що імплантація Cell Pouch сприяє 
стимуляції синтезу С-пептиду протягом 9 міс, зни­
женню рівня HbA1c з 10,6% до 7,6%, зменшенню 
добової дози екзогенного інсуліну з  49 ОД до 
28  ОД  [15]. Зараз компанія Sernova працює над 
можливістю позбавлення пацієнтів від пожиттєво­
го прийому імуносупресантів завдяки розміщенню 
β-клітин в гідрогелевих капсулах та їх «маскуван­
ня» від імунної системи хазяїна.

Shielded Living Therapeutics від компанії Sigilon 
Therapeutics

Ще одна перспективна технологія, яка вико­
ристовуються в  клінічних досліджень, має назву 
«екранована сфера» Shielded Living Therapeutics 
(рис. 5). Клітинні лінії людини, відібрані за критері­
ями безпеки, довговічності, ефективності та масшта­
бованості, вводять у сфери діаметром 1,5 мм. Сфери 
складаються із зовнішнього альгінат-вмісного шару, 
модифікованого хімічною речовиною триазолтіо­
морфоліну діоксидом, який запобігає розвитку імун­
ної відповіді та фіброзу, забезпечує приплив пожив­
них речовин, а також внутрішнього шару, що забез­
печує життєздатність та продуктивність клітин [25].

Рис. 4. Пристрої Cell Pouch™ (А) та βAir (В) [3].
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Доклінічні дослідження показали, що острівцеві 
трансплантати мишей, інкапсульовані в цих сферах, 
підтримували нормоглікемію протягом 6 міс. Плат­
форма Shielded Living Therapeutics використовува­
лася в  лікуванні хворих на гемофілію, але дослі­
дження було призупинено достроково через виник­
нення у  одного з  реципієнтів надзначної кількості 
антитіл, вірогідно, через використання нового типу 
покриття із застосуванням триазолтіоморфоліну 
діоксиду. Зараз вирішуються питання безпеки цієї 
речовини перед використанням Shielded Living 
Therapeutics у терапії осіб із ЦД [25].

СДК у доклінічних дослідженнях
Пристрій TheraCyte™ від компанії TheraCyte
Пристрій TheraCyte, як і  більшість інших СДК, 

призначений для захисту трансплантованих клітин 
від імунної атаки та посилення неоваскуляризації. 
Він має плоску прямокутну форму з довжиною 4 см, 
шириною 1 см, покритий 3 шарами [11]. 3овнішній 
шар виготовлений з тканої поліефірної сітки, яка за­
безпечує фізичний захист. Середній та внутрішній 
шари зроблені з політетрафторетиленових мембран, 
які мають імуноізоляційні та проангіогенні власти­
вості. Середній шар з розміром пор 5 мкм підтримує 
васкуляризацію, тоді як внутрішній з набагато мен­
шим розміром пор (0,4 мкм) забезпечує імунний за­
хист. Пристрій засівається людськими β-клітинами 
та імплантується підшкірно імунодефіцитним гризу­
нам, мавпам, свиням із ЦД; його застосування спри­
яло нормалізації рівня глікемії, а тривалість вижи­
вання і  функціонування β-клітин у  макак-резусів 
становила 12 міс. TheraCyte ще не використовували 
у людей через фіброзну реакцію організму на нього 
з наступною загибеллю імплантованих клітин [3].

Пристрій для оксигенації клітин від компанії 
Procyon Technologies

Компанія Procyon Technologies, слідуючи страте­
гії свого конкурента  —фірми Beta O2, розробила 
пристрій для доставки кисню в клітини. Цей мініа­
тюрний електрохімічний генератор кисню можна 
носити на руці як браслет (рис. 6), він генерує та по­
дає кисень до клітинних кластерів через трубку, яка 

з'єднує генератор з клітинною камерою. Дослідники 
компанії планують використовувати його як постій­
не джерело кисню для імплантованих β-клітин, роз­
міщених у пристрої TheraCyte [12]. Одним з недолі­
ків цього пристрою є те, що імплантат має знахо­
дитися в  безпосередній близькості до браслету; 
ця особливість обмежує об'єм імплантату та впливає 
на рухи руки. У  зв’язку із цим наступною метою 
компанії є мінімізація розміру кисневого генератора 
до величини, придатної для імплантації. Вважають, 
що така стратегія покращить життєздатність клітин 
та знизить ризик гіпоксичного некрозу.

Пристрій для інкапсуляції нановолокон 
з  електроформуванням (прядінням) від Novo 
Nordisk

Компанія Ново Нордіск добре відома як лікарям, 
так і хворим завдяки інноваційним розробкам новіт­
ніх інсулінів та шприц-ручок для їх введення. Учені 
Ново Нордіск також розробили 3D друковані клі­
тинні каркаси та альгінатні гідрогелі без попередньої 
васкуляризації. За допомогою електроформування 
створено трубчасті каркаси з  термопластичного 
кремнійполікарбонат-уретану; діаметр цих каркасів 
становить 0,5–3 мм, розмір волокон та пор, відпо­
відно,  — ~0,27 мкм та ~1 мкм (рис. 7). Спочатку 
кластери β-клітин диспергують у розчині альгінату, 
потім вводять в  центр циліндричних каркасів 
(1250 кластерів/каркас) та зшивають за допомогою 
розчину CaCl2. Підшкірна імплантація пристрою 
імунодефіцитним та імунокомпетентним мишам 
із ЦД сприяла нормалізації рівня глікемії протягом 
перших кількох тижнів. В  імунодефіцитних мишей 
рівень глікемії залишався нормальним протягом 
120 днів, тоді як у  імунокомпетентних особин він 
залишався в межах нормативних значень протягом 
60  днів. Зараз тривають роботи з  масштабування 
пристрою для використання у собак.

Лантидра від компанії CellTrans Inc — лідер клі­
тинної терапії при ЦД

Незважаючи на наявність та розробку великої 
кількості пристроїв для трансплантації клітин ПЗ, 
найбільш грандіозне просування серед засобів 

Рис. 5. Пристрій Shielded living therapeutics [25].
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клітинної терапії отримав препарат Лантидра (до­
ніслесел), який має вигляд «звичайного» інфузійно­
го розчину. Саме препарат Лантидра схвалений 
Управлінням з  контролю за продуктами та ліками 
США (Food and Drug Administration — FDA) для лі­
кування пацієнтів із ЦД 1-го типу та офіційно пред­
ставлений на фармацевтичному ринку США  [5]. 
За своїм складом Лантидра є першим алогенним за­
собом клітинної терапії, якій містить острівцеві клі­
тини ПЗ, отримані від померлого донора. Препарат 
може бути призначений дорослим хворим на ЦД 
1-го типу, які не можуть досягти цільового рівня глі­
кемії через повторювані епізоди тяжкої гіпоглікемії, 
незважаючи на оптимальну протидіабетичну фар­
макотерапію [5].

Лантидра складається із суспензії клітин ПЗ, 
вкритих біосумісною речовиною, яка пропускає по­
живні речовини та інсулін, водночас захищаючи їх 
від імунної системи пацієнта. Одна терапевтична 
доза препарату становить 400 мл, вона розміщена 

Рис. 6. Пристрій для оксигенації Procyon [12]. А — мікровигляд, В — стан після імплантації пристрою.

Рис. 7. СДК, яка використовується в доклінічних дослі-
дженнях: пристрій для нановолоконної інкапсуляції 
Novo Nordisk Electrospun [22].

в  інфузійному мішку об'ємом 1000 мл, який асеп­
тично з'єднаний з  другим мішком меншого об'єму 
(750 мл), у якому міститься 200 мл рідини, необхід­
ної для промивання мішка об'ємом 1000 мл та всієї 
системи після трансплантації з метою забезпечення 
повного перенесення острівців ПЗ пацієнту  [26]. 
Лантидра (доніслесел) вводять у ворітну печінкову 
вену за допомогою лапароскопічного або відкритого 
хірургічного доступу; черезшкірний, або трансве­
нозний черезпечінковий доступ також можливий, 
але компанія-виробник вважає його непрактичним 
(рис. 8) [26]. Після трансплантації пацієнт спостері­
гається в  стаціонарі протягом декількох днів для 
контролю безпеки, рівня імуносупресії та функції 
трансплантата. У  клінічних дослідженнях, у  яких 
аналізували ефективність та безпеку Лантидри, 
кількість трансплантацій, яку могли отримати паці­
єнти, не обмежували, але хворим не вводили препа­
рат більше трьох разів [1].

Очікується, що трансплантація препарату Ланти­
дра дозволить ефективно відновити контроль за глі­
кемією, який буде зберігається щонайменше кілька 
років, а також зменшить залежність від екзогенного 
інсуліну. Два клінічних дослідження, проведені ком­
панією-виробником, свідчать про те, що введення 
засобу покращує якість життя пацієнтів, дозволяю­
чи їм виконувати різноманітні повсякденні актив­
ності, які не були можливими до трансплантації. 
Трансплантація острівців у  складі Лантидри спо­
вільнює або сприяє регресії багатьох виснажливих 
вторинних ускладнень і  супутніх захворювань ЦД 
(атеросклероз, ретинопатія). Компанія-виробник 
стверджує, що сам препарат та процедура його тран­
сплантації загалом безпечні: процедура трансплан­
тації острівців ПЗ є мінімально інвазивною порівня­
но з  трансплантацією всієї ПЗ та супроводжується 
значно нижчим процедурним ризиком [26]. Безпеч­
ність та ефективність Лантидри аналізували понад 
два десятиліття в межах експериментальних та клі­
нічних досліджень.
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Рис. 8. Виробництво та трансплантація Лантидра [26].

Висновки
Інноваційна клітинна терапія при ЦД вже стала ре­

альністю сучасної медицини: препарат Лантидра, пер­
ший представник клітинної терапії, схвалений FDA, 
вже рятує життя хворих на ЦД. Поставлені нові важли­
ві рубежі клітинної терапії, спрямовані на оптимізацію 

способів інкапсуляції, доставки та імплантації клітин 
для безпечного та ефективного відновлення кількості 
островців ПЗ без хронічної залежності від імуносупре­
сивних засобів, дозволяють очікувати на появу нових 
діючих пристроїв/способів, здатних частково віднови­
ти функцію ПЗ та нормалізувати стан хворих на ЦД.
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Цукровий діабет (ЦД) визнано серйозним викликом 
для глобальної системи охорони здоров'я у зв’язку 
зі стрімким зростанням його поширеності, ЦД-асоцій-
ованої захворюваності, інвалідності та смертності. Ос-
новою лікування пацієнтів із ЦД 1-го типу є введення 
екзогенного інсуліну. Тому останнім часом досліджен-
ня зосереджені на клітинній терапії, яка передбачає 

UА

введення хворим аутологічного (власні клітини) або 
алогенного (донорські) клітинного матеріалу.
Клітинна терапія ЦД передбачає застосування стовбу-
рових (мезенхімальних, ембріональних) та нестовбу-
рових (клітки кісткового мозку) клітин, що дозволяє 
відновити імунну толерантність та зберегти функцію 
β-клітин. Наведено дані доказової медицини (рандомі-
зовані контрольовані дослідження, метааналізи), в яких 
доводиться ефективність трансплантації мезенхімаль-
них стовбурових клітин у нормалізуванні рівня глікемії 
натще, зниженні рівня гліколизованого гліколізованого 
гемоглобіну, зменшенні потреби в інсуліні, тенденції 
до зростання рівня С-пептиду натще.
Розглянуто функціональні особливості застосування при-
строїв, які отримали назву «системи доставки клітин»: 
описано особливості роботи напівпроникних мішеч-
ків Encaptra та Cell Pouch, напівпроникного пристрою 
від Semma therapeutics, пристроїв Cell Pouch™ та βAir, 
«екранованої сфери» Shielded Living Therapeutics, при-
строю TheraCyte. Багато уваги приділено новітньому 
засобу клітинної терапії, схваленому Управлінням з кон-
тролю за продуктами та ліками США (Food and Drug 
Administration — FDA) для лікування пацієнтів із ЦД 1-го 
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типу та офіційно наявному на фармацевтичному рин-
ку США під торговою назвою Л антидра (доніслесел). 
За  своїм складом Л антидра є першим алогенним за-
собом клітинної терапії, який містить острівцеві клітини 
підшлункової залози, отримані від померлого донора. 
Очікується, що трансплантація Лантидри дозволить від-
новити контроль за глікемією та зменшить залежність 
від екзогенного інсуліну.

The realities of modern cell therapy: 
obtaining and transplanting  
pancreatic cells

T. L. Mozhyna1, Н. V. Belyaeva2

1Dr. Krahmalova Centre for Healthy Heart, Kharkiv, 
Ukraine
2Black Sea National University named after Petro Mohyla, 
Mykolaiv, Ukraine
Key words: diabetes mellitus, cell therapy, allogeneic cell 
transplantation, cell delivery systems, Latindra

Diabetes mellitus (DM) is recognized as a serious chal-
lenge for the global healthcare system due to the rap-
id increase in its prevalence, DM-associated morbidity, 
disability, and mortality. The mainstay of treatment for 
type 1 diabetes is the administration of exogenous insu-

EN

lin. Therefore, recent research has focused on cell ther-
apy, which involves administering autologous (own cells) 
or allogeneic (donor) cellular material to patients.
Cell therapy for diabetes involves using stem (mesenchy-
mal, embryonic) and non-stem (bone marrow cells) cells, 
which helps restore immune tolerance and preserve the 
function of β-cells. The article presents evidence-based 
medicine (randomized controlled trials, meta-analyses), 
which proves the effectiveness of mesenchymal stem cell 
transplantation in normalising fasting glycaemia, reducing 
glycated haemoglobin, reducing insulin requirements, and 
a tendency to increase fasting C-peptide levels.
To consider the functional features of the use of devices 
called ‘cell delivery system’: the features of the Encaptra 
and Cell Pouch semi-permeable pouches, Semma Ther-
apeutics semi-permeable device, Cell Pouch™ and βAir 
devices, Shielded Living Therapeutics ‘shielded sphere’, 
TheraCyte device are described. M uch attention was 
paid to the latest cell therapy approved by the US Food 
and Drug Administration for the treatment of type 1 dia-
betes and officially available on the US pharmaceutical 
market under the trade name Lantidra (donislesel). In 
terms of its composition, Lantydra is the first allogene-
ic cell therapy product containing pancreatic islet cells 
obtained from a deceased donor. It is expected that Lan-
tidra transplantation will restore glycaemic control and 
reduce dependence on exogenous insulin.


