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Резюме
Цель – фармакоэкономический анализ применения комбинаций антигипертензивных препаратов олмесартан/лерканидипин и зофе-
ноприл/лерканидипин у пациентов с гипертонической болезнью (ГБ) II-III стадии. Материалы и методы. Проведено проспективное 
рандомизированное неконтролируемое исследование. Обследовано 27 человек с ГБ II-III стадии в возрасте от 40 до 71 года до и пос-
ле применения комбинаций  препаратов олмесартан/лерканидипин и зофеноприл/лерканидипин. Проведен ABC/VEN-анализ, анализ 
«затраты-эффективность», сравнительная оценка частоты побочных эффектов исследуемых препаратов. Результаты. По антиги-
пертензивному эффекту исследуемые комбинации препаратов существенно не отличались и одинаково эффективно снижали уро-
вень АД. Но стоимость снижения АД на 1 мм рт. ст. была наименьшей в группе зофеноприл/лерканидипин. Заключение. По резуль-
татам фармакоэкономического анализа наиболее экономически выгодной комбинацией для лечения пациентов с ГБ II-II стадии 
является комбинация зофеноприл/лерканидипин. 
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PHARMACOECONOMIC STUDY OF OLMESARTAN/LERCANIDIPINE AND OFENOPRIL/LERCANIDIPINE COMBINATIONS IN THE TREATMENT 
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Summary
Objective. Pharmacoeconomic analysis of the use of combinations of antihypertensive drugs were olmesartan/lercanidipine and zofenopril/
lercanidipine in patients with essential hypertension II-III stage. Materials and methods. The authors performed prospective randomized 
uncontrolled study. Were examined in 27 people essential hypertension with II-III stage age from 40 to 71 years before and after the use of 
combinations of drugs olmesartan/lercanidipine and zofenopril/lercanidipine. An ABC/VEN-analysis, сost-effectiveness analysis, comparative 
assessment of the incidence of side effects of the studied drugs were performed. Results. Anti-hypertensive effect of the studied combinations 
of drugs were not significantly different and equally effectively reduced blood pressure. But the cost of blood pressure reduction at 1 mm Hg 
was the smallest in the group zofenopril/lercanidipine. Conclusion. The results of pharmacoeconomic analysis to be more cost-effective 
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combination for the treatment of patients with essential hypertension II-III stage is the combination of zofenopril/lercanidipine.
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Введение
Фармакоэкономика – отрасль экономики здравоохранения, 

 изучающая клинические и экономические преимущества лекар-
ственных средств и схем лечения при различных заболеваниях. 
Фармакотерапия сегодня является наиболее динамично развива-
ющимся сектором не только общественного здравоохранения, 
но и экономики в целом, потребляющим все больше и больше 
средств [6]. Кроме того, доля расходов на лекарственные сред-
ства в общем объеме финансирования здравоохранения в России 
значительно выше, чем в других  развитых странах. Формулярная 
система, как современная доктрина здравоохранения в России, 
подразумевает эффективно-затратное использование лекар-
ственных средств. Цель формулярной системы заключается 
не просто в сокращении затрат на закупку лекарственных препа-
ратов, а в сокращении объемов совокупных затрат, необходимых 
для лечения определенного заболевания, то есть оптимизация 
лечения в сочетании с контролем над лекарственными расходами.  
Способами для достижения этой цели являются: оценка качества 
фармакотерапии (эффективности и безопасности) и эффектив-
но-затратное лекарственное обеспечение. В обоих случаях прове-
дение фармакоэкономического анализа оптимизирует конечный 
результат [5].

Использование методологии фармакоэкономической оценки 
качества медикаментозной помощи позволяет добиться миними-
зации затрат на лекарственное обеспечение. В настоящее время 
на фармацевтическом рынке конкурируют оригинальные (как 
правило, более дорогие) и дженерические (более дешевые) пре-
параты. Оптимизация этой конкуренции является одной из глав-
ных задач фармакоэкономики. Если дженерик в сравнительных 
исследованиях показывает ту же терапевтическую эффектив-
ность и безопасность, что и оригинатор – оправданно делать вы-
бор в его пользу.

Мировой опыт показывает, что в ряде ситуаций намного выгод-
нее применять более дорогостоящие лекарственные препараты 
при условии, что это сократит использование параллельно приме-
няемых  средств, снизит частоту побочных нежелательных эф-
фектов, затрат на оплату медицинского персонала, продолжи-
тельность пребывания в стационаре, частоту случаев повторных 
госпитализаций. С экономической точки зрения,  «дешевизна»  
лекарственного средства иногда принимается за приоритет при 
принятии решения о включении его в формуляр, чем часто руко-
водствуются финансирующие организации. Однако такое очевид-
ное преимущество на практике нередко оборачивается потерями 
в качестве лечения. Старые и более дешевые препараты зачастую 
имеют более низкую эффективность и безопасность в сравнении 
с препаратами последних поколений, их необходимо назначать 

несколько раз в день. При длительном и многолетнем применении 
одного препарата у больного может развиваться резистентность. 
Экономичность лечебного процесса достигается рациональным 
использованием высокоэффективных препаратов при исключе-
нии применения препаратов малоэффективных и небезопасных 
[5]. 

В применении к лекарственным средствам клинико-экономиче-
ский анализ получил название «фармакоэкономического анали-
за». Это методология сравнительной оценки качества двух и более 
методов медикаментозного лечения на основе комплексного вза-
имосвязанного учета результатов медицинского вмешательства 
и затрат на его выполнение. Фармакоэкономический анализ 
 может проводиться в рамках проспективного или ретроспектив-
ного исследования, а также путем моделирования. В настоящее 
время фармакоэкономика становится все более важным элемен-
том управления качеством и эффективностью медицинской 
 помощи, ее стандартизацией [5,6].Так как одним из самых распро-
страненных заболеваний, приводящим к таким грозным осложне-
ниям, как инфаркт миокарда, инсульт, тяжелая сердечная и почеч-
ная недостаточность, расслаивающая аневризма аорты [8], 
является гипертоническая болезнь (ГБ) [3], целью настоящего 
 исследования стал фармакоэкономический анализ применения 
комбинаций  антигипертензивных препаратов кардосал/леркамен 
и зокардис/леркамен у пациентов с ГБ II-III стадии.

Материалы и методы
Исследование проводилось на базе  КГБУЗ «Краевая клиниче-

ская больница». Протокол исследования одобрен локальным эти-
ческим комитетом Красноярского государственного медицинско-
го университета им. проф. В. Ф. Войно-Ясенецкого (Протокол № 
53/2013, 26.12.13). Проведено проспективное рандомизированное 
неконтролируемое исследование. Было обследовано 27 человек 
с ГБ II-III стадии в возрасте от 40 до 71 года. Из обследования были 
исключены пациенты с бронхиальной астмой, сахарным диабе-
том, онкологическими заболеваниями, заболеваниями почек, эн-
докринной патологией. У всех пациентов была исключена симпто-
матическая артериальная гипертензия на основании анамнеза, 
объективного осмотра, проведения измерения АД на верхних 
и нижних конечностях, УЗИ почек и надпочечников, результатов 
дуплексного сканирования с цветным доплеровским картировани-
ем сосудов почек. Рандомизация проведена механическим спосо-
бом. Каждому обследуемому, вошедшему в исследуемую группу 
и подписавшему добровольное информированное согласие, при-
сваивался порядковый номер. Все нечетные пациенты исследуе-
мой группы попадали в группу лечения №1, все четные пациенты – 
в группу лечения №2. 
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В настоящее время, согласно данным ГРЛС, олмесартан в каче-
стве единственного активного действующего вещества присутству-
ет в препаратах Олиместра (КРКА, Словения) и Кардосал (Бер-
лин-Хеми, Германия); зофеноприл – в препарате Зокардис 
(Берлин-Хеми, Германия), лерканидипин – в препаратах Лерканорм 
(Вертекс, Россия), Лерникор (ФП Оболенское, Россия), Занидип-Ре-
кордати (Рекордати, Ирландия), Леркамен (Берлин-Хеми, Герма-
ния). Олиместра, Лерканорм и Лерникор на момент проведения ис-
следования отсутствовала в прайс-листах «Фармации», а также 
в базах «medlux.ru» и «apteka.ru». Поэтому для проведения иссле-
дования были выбраны Кардосал, Зокардис и Леркамен.

Пациенты 1-й группы лечения (12 человек) получали: таб. олме-
сартан (Кардосал) в дозе от 20 мг/сут. + лерканидипин (Леркамен) 
в дозе 10 мг/сут. Пациенты 2-й группы лечения (15 человек) полу-
чали: таб. зофеноприл (Зокардис) от 15 мг/сут. + лерканидипин 
(Леркамен) в дозе 10 мг/сут. Контроль АД проводился через 3 
и 6 мес. 

Методы распределения и оценки эффективности 
использования лекарственных средств 

Наша работа посвящена исследованию разных схем примене-
ния антигипертензивных препаратов: 

I. Олмесартан (Кардосал) + лерканидипин (Леркамен);
II. Зофеноприл (Зокардис) + лерканидипин (Леркамен).

Для сравнения полученных данных на российском и междуна-
родном уровне использовалась так называемая «определенная 
дневная доза», предложенная Центром статистики и методологии 
при ВОЗ по исследованию лекарственных препаратов. Эта едини-
ца измерения позволяет проводить сравнение исследований неза-
висимо от ценовых различий и форм выпуска, не отражая 
 рекомендуемую или фактически используемую дозу. Одна экви-
валентная доза равна 1 таблетке используемого лекарства. Стои-
мость использованных препаратов рассчитывалась, исходя из их 
средней оптовой стоимости на российском рынке. Данные взяты 
из Государственного реестра цен на лекарственные  средства (ян-
варь 2016 г.) и из прайс-листов фирмы «Фармация».  Наиболее 
простым является проведение ABC/VEN-анализа. ABC/VEN-анализ 
применяется для оценки рациональности использования денеж-
ных средств на лекарственное обеспечение. ABC/VEN-анализ ре-
комендован Всемирной организацией здравоохранения к повсе-
местному применению [5,12]. АВС-анализ представляет собой 
метод распределения (ранжирования) лекарственных препаратов 
по трем группам в соответствии с их годовым потреблением (сто-
имость единицы отпуска, умноженная на годовое использование) 
[1,5,7]. 

1-й класс А – 10-20% препаратов, на которые расходуется 70-
80% от финансирования на лекарственные средства. 

2-й класс В – 10-20% препаратов, на которые расходуется 15% 
от лекарственного бюджета.

3-й класс С – 60-80% препаратов, на которые в сумме расходу-
ется не более 5% финансирования на лекарственные средства 
[5,7,12]. 

Также использовался VEN-анализ,  представляющий собой ме-
тод оценки эффективности использования лекарственных 
средств. Он проводится параллельно с АВС-анализом и позволяет 
установить приоритеты отбора лекарственных препаратов для за-
купок и формирования формуляра в соответствии с классифика-
цией лекарственных препаратов на жизненно важные (Vital), необ-
ходимые (Essential) и второстепенные (Non-essential) [1,5,7,12]. 

– Жизненно важные (V – Vital) – лекарственные препараты, ис-
пользуемые для спасения жизни, постоянно необходимые для 
поддержания жизни (инсулины, стероиды и т. д.);

– Необходимые (E – Essential) – лекарственные препараты, эф-
фективные при лечении менее опасных, но серьезных заболева-
ний;

– Второстепенные (N – Non-essential) – лекарственные препа-
раты для лечения легких заболеваний, лекарства сомнительной 
эффективности, дорогостоящие лекарства, используемые 
по симптоматическим показаниям [5,7,12]. 

Результаты и их обсуждение
Целевой уровень АД (<140/90 мм рт. ст.) достигнут у 55% паци-

ентов, получавших комбинацию олмесартан/лерканидипин 
и у 79% пациентов, получавших комбинацию зофеноприл / лерка-
нидипин. 

Этапы проведения ABC/VEN-анализа: 
Этап 1. Составление таблицы используемых препаратов (см. 

табл. 1).
Этап 2. Распределение препаратов, включенных в анализ, 

по трем категориям жизненной важности (см. табл. 3):
– Жизненно важные (Vital);
– Необходимые (Essential);
– Второстепенные (Non-essential) [4].
Таким образом, все лекарственные средства, включенные 

в фармакоэкономический анализ, относились к жизненно важ-
ным.

Этап 3. Ранжирование лекарственных препаратов с помощью 
функций электронной таблицы по стоимости закупок в порядке 
убывания соответственно списка (см. табл. 4).

Анализ «минимизация затрат» (cost-minimization analysis, CMA) 
свидетельствует, что наиболее дорогое лечение в исследовании 
было при назначении комбинации препаратов олмесартан/лерка-
нидипин, а дешевое – зофеноприл/лерканидипин, несмотря на то, 
что последнего было истрачено на 12 стандартов больше, показа-
тель разницы затрат (СМА) составил 52,56 рубл.  

Действующее вещество, 
форма выпуска

Цена за упаковку, 
руб.

Израсходовано в 2016 г. 
на одного пациента, стандарт

Общая стоимость, 
руб.

Олмесартан табл. 20 мг + лерканидипин табл. 10 мг 650,07/576,60 6 ст. 7360,02

Зофеноприл табл. 15 мг + лерканидипин табл. 10 мг 485,93/576,60 6 ст. 6375,18

Таблица 1. Используемые препараты для проведения ABC/VEN-анализа.

Действующее вещество, 
форма выпуска 

Цена за упаковку, 
руб.

Израсходовано 
в году, стандарт

Общая стоимость, 
руб.

Олмесартан табл. 20 мг + лерканидипин табл. 10 мг
12 чел.

650,07/576,60 78 ст. 95680,26

Зофеноприл табл. 15 мг + лерканидипин табл. 10 мг 15 чел. 485,93/576,60 90 ст. 95627,70

Таблица 2. Используемые препараты для проведения ABC/VEN-анализа.
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Оценка эффективности средней суточной дозы 
антигипертензивного препарата 

Следующим этапом являлась оценка средней суточной дозы 
препарата (мг/сут.), при которой происходило достоверное сни-
жение уровня АД в каждой группе больных (см. рис. 1).

Таким образом, в группе пациентов, принимающих зофено-
прил/лерканидипин,  средняя суточная доза составила 15/10 мг; 
в группе пациентов, принимающих олмесартан/лерканидипин – 
20/10  мг/сут. Далее нами был проведен анализ «стоимость-эф-
фективность», который объединяет информацию как об оценоч-
ной стоимости антигипертензивного препарата, так и о его 
эффективности.

Анализ позволяет проводить сравнительную оценку соотноше-
ния материальных затрат и полученного эффекта (результата) при 
двух и более препаратов, эффективность которых различна, а ре-
зультаты измеряются в одних и тех же единицах (см. рис. 1).

Из представленных рисунков (см. рис. 1, 2) видно, что обе 
схемы лечения не уступали по антигипертензивному эффекту, 
хотя наиболее выраженный эффект через 3 мес.  был отмечен 

при применении комбинации зофеноприл/лерканидипин, 
так же как и через 6 мес., соответственно. В таблице 6, отража-
ющей соотношение затраты/эффективность, показано, что обе 
схемы лечения оказывали сравнимый антигипертензивный эф-
фект, при этом стоимость снижения АД на 1 мм рт. ст. была 
самой наименьшей в группе, принимающей зофеноприл/лерка-
нидипин.

Анализ «затраты-эффективность» (сost-effectiveness 
analysis/CEA)

Анализ «затраты-эффективность» – метод фармакоэкономиче-
ского анализа, заключающийся в определении соотношения коли-
чества денежных средств, затраченных на использование лекар-
ственного препарата к эффекту, полученному в результате его 
применения [6,9,10].

Для сравнения двух схем лечения использовался коэффициент 
«затраты-эффективность» CER (cost-effectiveness ratio), который 
характеризует уровень затрат, отнесенных к единице эффектив-
ности [6,10].

VEN Действующее вещество, форма выпуска Цена за упаковку, руб.
Израсходовано в году, 

стандарт
Общая стоимость, руб.

V
Олмесартан табл. 20 мг + лерканидипин 

табл. 10 мг
650,07/576,60 78 ст. 95680,26

V
Зофеноприл табл. 15 мг + лерканидипин 

табл. 10 мг
485,93/576,60 90 ст. 95627,70

Таблица 3. Распределение препаратов, включенных в анализ, по трем категориям жизненной важности.

VEN Действующее вещество, форма выпуска Цена за упаковку, руб.
Израсходовано в году, 

стандарт
Общая стоимость, руб.

V
Олмесартан табл. 20 мг + лерканидипин 

табл. 10 мг
650,07/576,60 78 ст. 95680,26

V
Зофеноприл табл. 15 мг + лерканидипин 

табл. 10 мг
485,93/576,60 90 ст. 95627,70

Таблица 4. Ранжирование лекарственных препаратов по стоимости закупок в порядке ее убывания.

Комбинация
Стоимость лечения за 6 мес. при максимальной 

дозе препарата, руб.
Стоимость лечения за 6 мес. при дозе, 

оптимально снижающей АД, руб.

Олмесартан/лерканидипин 95680,26 95680,26

Зофеноприл/лерканидипин 95627,70 95627,70

Таблица 5. Сравнительный анализ оценочной стоимости лечения.

Рисунок 1. Влияние различных комбинаций антигипертензивных 
препаратов на степень снижения уровня систолического артериального 
давления (САД).

Рисунок 2. Влияние различных комбинаций антигипертензивных 
препаратов на степень снижения уровня диастолического артериального 
давления (ДАД).
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Расчет коэффициента CER осуществлялся по следующей фор-
муле:

CER = DC/Ef,
где CER – показатель «затраты-эффективность»; DС – прямые за-
траты на фармакотерапию; Ef – эффективность терапии. Резуль-
таты представлены в таблице 6.

Чем меньше был коэффициент CER, тем меньше затраты 
на единицу эффективности, тем более экономически выгодной 
являлась схема лечения.

Важным фактором, влияющим на экономическую эффектив-
ность антигипертензивной терапии, является приверженность 
к лечению, а появление побочных эффектов на прием лекарствен-
ного препарата резко снижает приверженность пациентов к лече-
нию [2,11]. Поэтому изучение эффективности лекарственного 
препарата нужно в обязательном порядке проводить вместе 
с  изучением его побочных эффектов.

Сравнительная оценка частоты побочных эффектов 
исследуемых препаратов

Всего отмечено пять случаев побочных эффектов. У 17,8% 
больных, принимающих данные лекарственные средства, 
 наблюдались нежелательные эффекты в виде кашля, голово-
кружения, резкого снижения уровня артериального давления, 
головной боли, тошноты. На лерканидипине несколько пациен-
тов отмечали сердцебиение в первый месяц приема. Однако 
ни один из пациентов из двух групп не прекратил назначенное 
 лечение в связи с тем, что указанные побочные эффекты были 
незначительно выраженными и кратковременными. Наименьшее 
количество побочных эффектов наблюдалось у пациентов, при-
нимающих зофеноприл/лерканидипин.

Заключение
В России зарегистрировано большое число лекарственных пре-

паратов, в т. ч. дженериков, использующихся для лечения заболева-
ний сердечно-сосудистой системы. Это затрудняет работу врача. 
В обычной клинической практике антигипертензивные препараты 
назначаются эмпирически, при этом зачастую основными критери-
ями являются два пути назначения с учетом их стоимости: либо ре-
комендуются дешевые лекарственные средства, либо, напротив, 
чрезвычайно дорогие. Ни тот, ни другой путь не является оптималь-
ным, так как дешевым может оказаться препарат, не отвечающий 
мировым стандартам, а дорогой препарат, несмотря на хорошую 
эффективность и безопасность, может не иметь клинических преи-
муществ. Вследствие этого выбор препарата должен быть обосно-
ванным в каждой клинической группе пациентов, что заставляет 
врача искать «золотую середину», используя различные препараты. 
Условием объективного поиска оптимального медикаментозного 
препарата являются данные фармакоэкономического анализа при-
менения лекарственных средств. 

Проведено сравнительное изучение двух групп препаратов: 
I группа олмесартан/лерканидипин, II группа зофеноприл/лерка-
нидипин. По антигипертензивному эффекту исследуемые схемы 
лечения существенно не отличались и одинаково эффективно 
снижали уровень артериального давления. Однако при лечении 
препаратами зофеноприл/лерканидипин было зарегистрировано 
наименьшее количество побочных эффектов, большинство из ко-
торых были кратковременными, слабой или умеренной степени 
выраженности. 

По результатам фармакоэкономического анализа более эко-
номически выгодной комбинацией для лечения пациентов с ГБ 
II-III стадии являлась комбинация зофеноприл/лерканидипин. 
Следует принять во внимание, что ограничением данного иссле-
дования является наличие нескольких зарегистрированных 
в России препаратов золмесартана и лерканидипина, которые 
на момент исследования не были доступны для закупки и их сто-
имость была неизвестной. Также лерканидипин производства 
компании «Рекордати» (Занидип-Рекордати) 10 (0,01 №28 табл 
п/о) имеет меньшую стоимость, чем «Леркамен» 10 (0,01 №28 
табл п/о) – 294 руб. и 330 руб., согласно базе данных «apteka.ru», 
соответственно. Однако в доступных для анализа источниках 
не было найдено достаточных сведений о его эффективности 
и безопасности, поэтому выбор был сделан в пользу Леркамена. 
Если в клинических исследованиях будет показан сопоставимый 
профиль терапевтической эффективности и безопасности 
 Занидипа-Рекордати и Леркамена, с позиции фармакоэкономи-
ки Занидип-Рекордати в составе исследуемых комбинаций ока-
жется более предпочтительным.

Выполненное исследование, на наш взгляд, является попыткой 
привлечь внимания исследователей и практикующих врачей 
к экономическим аспектам выбора тех или иных схем лечения ги-
пертонической болезни. Таким образом, использование фармако-
экономического анализа позволяет соотнести клинический ре-
зультат с реальными финансовыми затратами, найти пути 
оптимизации, а нередко и пути уменьшения затрат при той же 
эффективности терапии, помогает более рационально перерас-
пределить ресурсы с точки зрения соотношения затраты/эффек-
тивность.
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