
� Клинико-экономическая оценка эффективности и безопасности 
существующей практики проведения периоперационной 
антибиотикопрофилактики на оcнове фармакоэпидемиологического 
исследования в многопрофильных стационарах Санкт-Петербурга

� Применение метода многокритериального анализа принятия решений 
(MCDA) для разработки инструмента оценки уровня терапевтической 
ценности (инновационности) оригинальных лекарственных препаратов
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Резюме
Практический интерес представляет сравнение фиксированных комбинаций вилантерол + флутиказона фуроат и будесонид + фор-
мотерол для определения наиболее предпочтительной комбинации с целью контроля бронхиальной астмы с позиции фармакоэко-
номики. Цель исследования – определить, какая комбинация фиксированных ингаляционных кортикостероидов и длительно дей-
ствующих бета-агонистов для лечения астмы является экономически преимущественной в России для лечения бронхиальной астмы 
средней или тяжелой степени персистирующего течения. Материалы и методы. Ретроспективное сравнительное фармакоэкономи-
ческое исследование, анализ минимизации затрат и анализ влияния на бюджет. Результаты. Сумма прямых медицинских затрат при 
использовании фиксированных комбинаций вилантерол + флутиказона фуроат и будесонид + формотерол на одного пациента в год 
составила 29 276 и 40 447 руб., соответственно. Применение фиксированной комбинации вилантерол + флутиказона фуроат приво-
дит к снижению суммы прямых медицинских затрат на 28% по сравнению с препаратом сравнения. При замене фиксированной 
комбинации будесонид + формотерол на вилантерол + флутиказона фуроат у 100 000 пациентов с бронхиальной астмой в РФ эко-
номия бюджета здравоохранения составит примерно 1 151 512 731 руб. Заключение. Результаты нашего анализа показали, что фик-
сированная комбинация вилантерол + флутиказона фуроат является предпочтительной (строго доминирует) по сравнению с комби-
нацией будесонид + формотерол.
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Астма, ингаляционные глюкокортикостероиды, ИГКС,  длительно действующие бета-агонисты, ДДБА, вилантерол, флутиказона фу-
роат, будесонид, формотерол, фиксированная комбинация, анализ минимизации затрат, анализ влияния на бюджет.
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COMPARATIVE COST-MINIMIZATION AND BUDGET-IMPACT ANALYSIS OF FIXED-DOSE INHALED CORTICOSTEROID / LONG-ACTING BETA-
AGONIST COMBINATIONS IN THE TREATMENT OF ASTHMA 
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Summary
Comparative pharmacoeconomic analysis of fixed-dose combinations (FDC) vilanterol / fluticasone furoate vs budesonide / formoterol was 
needed to identify the preferable FDC for asthma management. Study objective: to identify the preferable FDC of inhaled corticosteroid/ long-
acting beta agonist combinations (ICS/LABA) for the treatment of moderate or severe asthma in Russia. Materials and Methods. Retrospective 
comparative pharmacoeconomic study; cost-minimization analysis and budget-impact analysis. Results. The present analysis shows that the 
12-month direct medical costs for the treatment of asthma using vilanterol / fluticasone furoate and budesonide / formoterol are 29,276 and 
40,447 RUR per patient, respectively. The direct costs of treatment with vilanterol / fluticasone furoate are less than those for budesonide / 
formoterol by 28%. The annual health budget savings that result from replacing budesonide / formoterol by vilanterol / fluticasone furoate are 
1,151,512,731 RUR per 100,000 patients. Conclusion. The present results indicate that the vilanterol / fluticasone furoate FDC is preferable 
(more beneficial) as compared with the budesonide / formoterol FDC.

Key words
Asthma, inhaled corticosteroids, ICS, long-acting beta agonists, LABA, vilanterol, fluticasone furoate, budesonide, formoterol, fixed-dose 
combination, cost-minimization analysis, budget impact analysis.
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Введение
Согласно определению, принятому международной группой 

экспертов GINA в 2017 г., бронхиальная астма является гетероген-
ным заболеванием, обычно характеризующимся хроническим 
воспалением дыхательных путей, наличием респираторных сим-
птомов, таких как свистящие хрипы, одышка, заложенность в гру-
ди и кашель, которые варьируют по времени и интенсивности 
и проявляются вместе с вариабельной обструкцией дыхательных 
путей [ 1 ,2]. Бронхиальной астмой страдают по меньшей мере 300 
млн пациентов по всему миру (1-18% всего населения в различ-
ных странах), поэтому данное заболевание является глобальной 
медико-социальной проблемой. В 2010-2011 гг. было проведено 
масштабное эпидемиологическое исследование распространен-
ности хронических респираторных заболеваний в 12 регионах 
России с участием 7164 взрослых пациентов  [3]. Согласно данным 
этого исследования, распространенность симптомов астмы соста-
вила 25,7%, при этом об установленном диагнозе бронхиальной 
астмы сообщили 6,9% пациентов. Эксперты Российского респира-
торного общества сообщают, что распространенность бронхиаль-
ной астмы среди взрослой популяции в России составляет 5,6-
7,3 % [4]. Это указывает на возможную гиподиагностику 
бронхиальной астмы в России. 

Заболеваемость бронхиальной астмой имеет устойчивую тен-
денцию к росту. Так, значительный рост заболеваемости наблю-
дался во 2-й половине прошлого ве ка [5]. В России заболевае-
мость бронхиальной астмой прогрессивно возрастает и с 2002 
по 2014 г. увеличилась на 20% по первичной обращаемости 
и на 39% – по показателю общей заболеваемости (рис.  1) [6]. 

Устойчивому росту заболеваемости бронхиальной астмой мо-
гут способствовать аллергизация населения из-за загрязнения 
окружающей среды, внутридомового воздуха, продуктов пита-
ния, широкого распространения курения среди взрослых, что 
свидетельствует о еще не реализованных мерах борьбы с этим 
заболеванием [ 6].

Согласно данным федерального государственного статистиче-
ского наблюдения, бронхиальная астма является причиной более 
2 млн дней временной нетрудоспособности работающего населе-
ния России и 4 млн дней госпитализации [7]. В соответствии 
с международными прогнозами, в 2025 г. в мире будет насчиты-
ваться 400 млн пациентов с бронхиальной астмой. Таким образом, 
бремя бронхиальной астмы является существенным как для паци-
ента, так и для системы здравоохранения.

При этом бронхиальная астма представляет собой управляемую 
болезнь, поскольку применение современных методов терапии 
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позволяет в полной мере контролировать ее течение, предотвра-
щать снижение качества жизни, а также сокращать количество 
дней временной нетрудоспособности и госпитализации, что, 
в свою очередь, ведет к сокращению медицинских и немедицин-
ских затрат  [8].

Для лечения бронхиальной астмы широко используются ингаля-
ционные глюкокортикостероиды (ИГКС), доказавшие свою высокую 
эффективность и безопасность. «Золотым стандартом» лечения 
персистирующей бронхиальной астмы средней и тяжелой степени 
тяжести, контроль над которой не удается достичь применением 
монотерапии ингаляционными глюкокортикостероидами в низкой 
дозе, является использование фиксированных комбинаций ИГКС 
и длительно действующих бета-агонистов (ДДБА )  [2,9].

Федеральные клинические рекомендации по бронхиальной аст-
ме были пересмотрены в 2016 г. вследствие регулярного обновле-
ния международного руководства GINA (Global Initiative for Asthma – 
Глобальная стратегия лечения и профилактики бронхиальной 
аст мы) [2]. Согласно пересмотренным рекомендациям, целями те-
рапии бронхиальной астмы являются достижение и поддержание 
хорошего контроля симптомов бронхиальной астмы в течение дли-
тельного времени, а также минимизация рисков будущих обостре-
ний бронхиальной астмы, фиксированной обструкции дыхательных 
путей и нежелательных побочных эффектов терапии. Основным 
принципом лечения бронхиальной астмы является ступенчатый 
подход с увеличением объема терапии при отсутствии контроля 
и/или наличии факторов риска и снижении объема терапии при до-
стижении и сохранении стабильного контроля и отсутствии факто-
ров риска (рис. 2). Каждая ступень включает варианты терапии, ко-
торые могут служить альтернативами при выборе поддерживающей 
терапии бронхиальной астмы, хотя и не являются одинаковыми 
по эффективности. Выбор объема терапии, соответствующего той 

Рисунок 1. Динамика заболеваемости болезнями органов дыхания взрослого населения России.

Примечание: относительные единицы измерения, 2002 год = 1.

Fig.1. Incidence of respiratory diseases among grown-ups in Russia. 

Note: relative unit, 2002 year =  1.

или иной ступени, зависит от выраженности клинических проявле-
ний. В Рекомендации внесено определение тяжести бронхиальной 
астмы у пациентов, получающих лечение. Она оценивается ретро-
спективно, исходя из необходимого для контроля бронхиальной 
астмы объема терапии. Легкая бронхиальная астма – это бронхи-
альная астма, которая хорошо контролируется терапией ступеней 1 
и 2, то есть только изолированным применением короткодействую-
щих β2-агонистов (КДБА) по потребности или совместно с низкими 
дозами ИГКС, или антилейкотриеновыми препаратами, или кромо-
нами (педиатрическая практика и особые показания). Среднетяже-
лая бронхиальная астма – это бронхиальная астма, которая хорошо 
контролируется терапией ступени 3, то есть низкими дозами ИГКС/
ДДБА. Тяжелая бронхиальная астма – это бронхиальная астма, тре-
бующая терапии ступеней 4 и 5, то есть высокими дозами ИГКС + 
ДДБА (ступень 4) с добавлением и/или таргетной терапии (ан-
ти-IgE-терапия), и/или низких доз системных глюкокортикостерои-
дов (СГКС), и/или других препаратов для того, чтобы сохранить 
контроль (ступень 5), или же это бронхиальная астма, которая оста-
ется неконтролируемой, несмотря на перечисленную тер а пию 
[2,10].

Также существует несколько фенотипов бронхиальной астмы, 
при которых с большой вероятностью будет иметь место снижен-
ный ответ на монотерапию ИГКС: бронхиальная астма курильщи-
ка; бронхиальная астма в сочетании с ожирением; сочетание брон-
хиальной астмы с хронической обструктивной болезнью легких 
(ХОБЛ) и др. Для этих пациентов лучшей стратегией длительной 
терапии бронхиальной астмы является назначение комбинирован-
ных препаратов ИГКС + ДДБА или в качестве альтернативы ИГКС + 
антилейкотриеновые пре параты [10].

Фармакоэкономические особенности фиксированных ком-
бинаций ИГКС + ДДБА, зарегистрированных ранее, хорошо изу-

Бронхит хронический и неуточненный, эмфизема
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чены. В частности, в 2010 г. была разработана фармакоэконо-
мическая модель ОПТИМА, позволяющая производить 
сравнение основных ингаляционных противоастматических 
препаратов при изменении переменных исходных  данных [7]. 
Однако с того времени были разработаны и зарегистрированы 
инновационные комбинированные препараты. Так, в 2014 г. 
в России зарегистрирован лекарственный препарат вилантерол 
+ флутиказона фуроат (Релвар Эллипта®) – фиксированная 
комбинация ДДБА + ИГКС. Особенности фармакокинетики 
и фармакодинамики действующих веществ этого препарата по-
зволяют использовать препарат в режиме один раз (одна инга-
ляция)  в сутки [11]. 

Наибольшую долю в структуре потребления (по доле рынка) 
комбинированных противоастматических препаратов ИГКС + 
ДДБА занимает фиксированная комбинация будесонид + формо-
терол. В связи с этим практический интерес представляет сравне-
ние данных комбинаций для определения наиболее предпочти-
тельной терапии для контроля бронхиальной астмы с позиции 
фармакоэкономики.

Цель исследования – определить, какой из сравниваемых пре-
паратов – вилантерол + флутиказона фуроат или будесонид + 

формотерол, является экономически преимущественным в Рос-
сии препаратом для лечения бронхиальной астмы средней или 
тяжелой степени персистирующего течения.

Рабочая гипотеза исследования: при сопоставимой эффектив-
ности стоимость фиксированной комбинации вилантерол + флу-
тиказона фуроат в расчете на курс терапии меньше, чем средне-
взвешенная стоимость препарата будесонид + формотерол, что 
приводит сокращению (экономии) суммы прямых медицинских 
затрат по сравнению с применением препарата будесонид + фор-
мотерол.

Материалы и методы
Фармакоэкономический анализ проводился в рамках ретро-

спективного сравнительного фармакоэкономического исследова-
ния. Анализ минимизации затрат и влияния на бюджет включал 
три основных этапа:

1. Оценка эффективности;
2. Расчет и сравнение прямых медицинских затрат;
3. Представление полученных результатов в виде анализа ми-

нимизации затрат, влияния на бюджет и соотношения «затра-
ты-эффективность».

Увеличивайте объем терапии до улучшения контроля

Уменьшайте объем терапии до минимального, поддерживающего контроль

Ступень 1

Предпочтительная 
терапия:

КДБА по потребности
Комбинация КДБА
и ипратропия бромида

Другие варианты:

Низкие дозы ИГКС

Предпочтительная 
терапия:

Низкие дозы ИГКС

Другие варианты:

Антагонисты
лейкотриеновых,
низкие дозы
теофиллина*

Предпочтительная 
терапия:

Низкие дозы 
ИГКС + ДДБА

Другие варианты:

Средние или
высокие дозы ИГКС
Низкие дозы ИГКС + 
антилейкотриеновый
препарат
Низкие дозы ИГКС + 
теофиллин
замедленного
высвобождения

Предпочтительная 
терапия:

Средние
или высокие дозы
ИГКС + ДДБА

Другие варианты:

Добавить тиотропий**
Высокие дозы ИГКС + 
антилейкотриеновый
препарат
Высокие дозы ИГКС + 
теофиллин
замедленного
высвобождения

Рассмотреть
дополнительную
терапию:

Тиотропий
Омализумаб

Другие варианты:

Добавить низкие дозы 
пероральных ГКС

КДБА по потребности* По потребности КДБА или низкие дозы ИГКС/формотерола***

Ступень 2
Ступень 3

Ступень 4
Ступень 5

Рисунок 2. Ступенчатая терапия бронхиальной астмы: место комбинации ИГКС + ДДБА.

Примечания: 
* Регулярное назначение β2-агонистов как короткого, так и длительного действия не рекомендуется в отсутствие регулярной терапии ИГКС;
** Тиотропий в ингаляторе, содержащем раствор, зарегистрирован в РФ для лечения пациентов старше 18 лет с сохраняющимися симптомами на фоне приема 
ИГКС или ИГКС + ДДБА;
*** Если пациент получает терапию фиксированными комбинациями будесонид + формотерол или беклометазон + формотерол в низких дозах, возможно 
применение тех же препаратов для купирования симптомов, то есть в режиме единого ингалятора (только для пациентов старше 18 лет); 
ИГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды;
ДДБА – длительно-действующие бета-агонисты. 

Fig.2. Stepwise therapy of bronchial asthma: indications for ICS + LABA.

Notes:
* Regular use of β2-agonists of short or long-term action is not recommended in the absence of regular therapy with ICS;
** Tiotropium in the form of a solution containing inhaler is registered in the Russian Federation for the treatment of patients older than 18 years with persistent symptoms on the 
background of ICS or ICS / LABA therapy;
*** If the patient receives fixed combinations of budesonide / formoterol or beclomethasone / formoterol in low doses, the same medications can be used to relieve symptoms, i. e. 
in a single inhaler mode (only for patients over 18 years old);
ИГКС – inhaled glucocorticosteroids;
ДДБА – long-acting beta-agonists.
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Сведения о клинической эффективности были получены на ос-
новании анализа данных опубликованных клинических исследо-
ваний и мета-анализов. Целенаправленный поиск мета-анализов 
и рандомизированных клинических исследований (РКИ) проводи-
ли в базах данных PubMed, Scopus, Cochrane Database и elibrary.ru 
по ключевым терминам “asthma”, “vilanterol”, “fluticasone furoate”, 
“budesonide”, “formoterol”, “inhaled corticosteroid”, “ICS”, “long-
lasting beta-agonist”, “LABA”, “combination”, “ICS + LABA”, “ICS + 
LABA combination”, “Mixed treatment comparison”. Поиск ограничи-
вали научными статьями, опубликованными на английском и рус-
ском языках. Кроме того, проводили поиск резюме и тезисов, 
представленных на международных конгрессах.

Для анализа прямых медицинских затрат использовали данные 
о режиме применения препаратов, их стоимости, а также данные 
о частоте и стоимости тяжелых обострений бронхиальной астмы. 
Режим применения сравниваемых препаратов определяли в соот-
ветствии с их инструкциями по медицинскому применению, а так-
же на основании опубликованных клинических и наблюдательных 
исследований и клинических рекомендаций. Стоимость определя-
ли на основании цены сравниваемых препаратов и их доли в рам-
ках объявленных в 2016 г. аукционов. Также использовали данные 
о стоимости других препаратов, применяемых для лечения брон-
хиальной астмы в анализируемой популяции пациентов. 

Полученные результаты представляли в виде минимизации за-
трат на одного пациента в год, а также влияния на бюджет систе-
мы здравоохранения при замене препарата будесонид + формоте-
рол на вилантерол + флутиказона фуроат в целевой популяции 
пациентов с бронхиальной астмой.

Результаты и обсуждение
Оценка эффективности
В результате целенаправленного научного информационного 

поиска был обнаружен мета-анализ клинических исследований 
Svedsater H. et al. (2016), в котором сопоставлены анализируемый 
препарат и препарат  сравнения [12]. Также было найдено прове-
денное в Японии прямое сравнительное клиническое исследова-
ние Hozawa S. et al. (2016) фиксированных комбинаций будесонид 
+ формотерол и вилантерол + флутиказо на фуроат [13]. Однако 
данное клиническое исследование было исключено из рассмотре-
ния на предмет оценки эффективности из-за ограничения количе-
ства пациентов (по 15 пациентов в группе сравнения) и продолжи-
тельности наблюдения (4 недели). 

Согласно данным мета-анализа Svedsater  Н. et al., эффектив-
ность комбинации вилантерол + флутиказона фуроат в режиме 
один раз в сутки сопоставима с эффективностью комбинации буде-
сонид + формотерол дважды в сутки [12]. В частности, по таким 
критериям эффективности, как пиковая скорость выдоха (ПСВ, 
англ. Peak Expiratory Flow, PEF), объем форсированного выдоха 
за 1 сек. (ОФВ1, англ. Forced Expiratory Volume in 1 s, FEV1) и резуль-
татам заполнения опросника качества жизни при астме (ОКЖА, 
англ. Asthma Quality of Life Questionnaire, AQLQ) фиксированная 
комбинация вилантерол + флутиказона фуроат в дозировке 

22/92 мкг продемонстрировала не меньшую эффективность (non-
inferiority) с вероятностью ≥94%, ≥98 и 90%, соответственно. В до-
зировке комбинации вилантерол + флутиказона фуроат 22 + 184 
мкг также была продемонстрирована не меньшая эффективность 
в сравнении с комбинацией будесонид + формотерол с вероятно-
стью >99% по показателям ПСВ и ОФВ1 (показатель AQLQ не оце-
нивался вследствие отсутствия данных). Данных о количестве обо-
стрений было недостаточно для сопоставления комбинаций. 

Исходя из этого, ввиду ограниченного количества иных доказа-
тельств наличия различий в эффективности, с целью проведения 
фармакоэкономического анализа влияния на бюджет предполага-
ли, что сравниваемые комбинированные препараты сопоставимы 
между собой по таким критериям эффективности, как балл AQLQ, 
частота обострений, частота достижения полного продолжитель-
ного контроля симптомов и воспалительного процесса при брон-
хиальной астме.

Расчет и сравнение прямых медицинских затрат
Была определена стоимость суточных доз фиксированных ком-

бинаций вилантерол + флутиказона фуроат. Поскольку в РФ на мо-
мент проведения исследования был зарегистрирован только один 
комбинированный препарат вилантерол + флутиказона фуроат 
(Релвар Эллипта®), использовались данные по этому лекарственно-
му средству. Средняя доза по флутиказона фуроату составляет 92 
мкг. Стоимость суточной дозы при цене упаковки Релвара Эллипта 
22/92 мкг №30 в 1580,36 руб. составляет 53 руб./сут. Высокая доза 
по флутиказона фуроату составляет 184 мкг. В этом случае стои-
мость суточной дозы при цене упаковки Релвара Эллипта 22/184 
мкг №30 в 1896,73 руб. составляет 66 руб./сут.

Будесонид + формотерол может применяться как в качестве 
только поддерживающей терапии, так и в качестве поддерживаю-
щей терапии с купированием симптомов («единый ингалятор»). 
В базовом сценарии расчетов соотношение количества пациентов, 
которые в текущей практике получают будесонид + формотерол 
в режиме «единого ингалятора», количества пациентов, получаю-
щих препарат в режиме стабильных средних доз, и количества 
пациентов, использующих данную комбинацию в режиме ста-
бильных высоких доз, принимали равным 2:1:2, соответственно.

Расчет средних доз для поддерживающей терапии основывался 
на данных клинических руководств. В соответствии с клинически-
ми руководствами по лечению бронхиальной астмы средняя су-
точная доза по будесониду составляет от 50 0 до 800 мкг [14]. Для 
расчетов базового сценария фармакоэкономического анализа 
использовали среднюю суточную дозу 650 мкг. Таким образом, 
с учетом среднего количества ингаляций в сутки, которые необхо-
димы для достижения средней суточной дозы, а также с учетом 
того, что средние дозы достигаются ингалятором с количеством 
будесонида в одной ингаляции 160 или 200 мкг (среднее количе-
ство ингаляций в сутки составило 3,3), стоимость лекарственного 
препарата в сутки составила 61 руб. (табл. 1). При расчете высоких 
доз будесонида в составе фиксированной комбинации будесонид 

Лекарственная форма, дозировка 
Средняя цена 

упаковки, 
руб./уп.

Стоимость 
ингаляции, 

руб./инг.
% 

Стоимость 
в сутки, 
руб./сут.

Ингалятор дозированный 160 мкг 120 доз 2 244 19 48 61
Ингалятор дозированный 160 мкг 60 доз 1 266 21 38 69

Капсулы с порошком для ингаляций 200 мкг + 12 мкг 120 доз 1 078 9 7 29
Порошок для ингаляций 160+4,5 мкг 60 доз 1 055 18 4 57
Порошок для ингаляций 160+4,5 мкг 120 доз 2 139 18 3 58

Средневзвешенная стоимость: в сутки, руб.
в год, руб.

61
22 340

Таблица 1. Результаты расчета средневзвешенной стоимости комбинированного препарата будесонид + формотерол, используемого в средних дозах.

Table. 1. Calculation of the weighted average costs of the budesonide / formoterol combination used in medium doses.
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+ формотерол для поддерживающей терапии бронхиальной аст-
мы также руководствовались клиническим руководством [ 14]. 
Согласно данному документу, средняя суточная доза по будесони-
ду составляет от 800 до 1600 мкг. Установлено, что при примене-
нии фиксированных высоких доз комбинированного препарата 
будесонид + формотерол имеется склонность к более частому 
применению более высоких доз (1600 мкг), в т. ч. в клинических 
исследованиях  [15]. Поэтому для расчетов базового сценария ис-
пользовали ориентировочную суточную дозу 1300 мкг будесони-
да. С учетом того, что высокую суточную дозу можно достигнуть 
с применением лекарственных препаратов, содержащих как 160 
мкг (200 мкг), так и 320 мкг (400 мкг), средневзвешенная стои-
мость составила 109 руб. При этом среднее количество ингаляций 
в сутки составило 6,5 для дозы 160 мкг и 3,3 для дозы 320 мкг 
на одну ингаляцию (табл. 2).

Режим использования комбинации будесонида и формотерола 
для поддерживающей терапии и купирования симптомов (режим 
«единый ингалятор») был изучен в ряде клинических исследова-
ний. Результаты клинических исследований, в которых применя-
лись низкие дозы будесонида в комбинации с формотеролом, 
во внимание не принимались. Средняя суточная доза по будесо-
ниду, применяемая в вошедших в анализ клинических исследова-
ниях, колебалась от 580 до 760 мкг [ 16 ,17]. При этом среднее ко-
личество дополнительных ингаляций комбинации будесонид + 
формотерол в сутки в исследованиях STAY (n=925), STEAM 
(n=355), STEP (n=947), COSMOS (n=1067), SMILE (n=1113), 
COMPASS (n=1107), AHEAD (n=1154), EuroSMART (n=8424) соста-
вило 1,0; 1,03; 0,91; 0,6; 1,0; 0,6; 0,5; 0,6-0,9, соответственно  
[18 -20 ,2 2-25]. 

Для базового сценария использовали среднюю суточную дозу 
в режиме «единого ингалятора» 689 мкг. Именно эта средняя доза 
комбинированного препарата будесонид + формотерол была по-

лучена пациентами, включенными в сравнение с препаратом ви-
лантерол + флутиказона фуроат в дозе 25 мкг + 100 мкг по номи-
нальной дозе или 22 мкг + 92 мкг по доста вленной [13]. 
Средневзвешенная стоимость терапии в сутки составила 81 руб. 
Для достижения средней суточной дозы могут быть использова-
ны препараты с дозой по будесониду 160 мкг или 200 мкг, а коли-
чество ингаляций в сутки составляет 4,3 (табл. 3).

Также были оценены другие компоненты прямых медицинских 
затрат, такие как затраты на препараты для купирования присту-
пов, госпитализации, другие препараты. При ведении пациентов 
с персистирующей бронхиальной астмой средней и тяжелой сте-
пени тяжести, помимо затрат на сравниваемые препараты, могут 
иметь место затраты, связанные с вызовом скорой медицинской 
помощи (СМП) и госпитализацией по причине тяжелого обостре-
ния бронхиальной астмы, а также с применением препаратов для 
купирования симптомов при возникновении приступов астмы. 
Кроме этого, пациенты должны регулярно посещать лечащего 
врача с целью динамического амбулаторного наблюдения, оценки 
состояния, а также выписки рецептов. Для расчета затрат, связан-
ных с амбулаторными посещениями врача, делали предположе-
ние, что количество таких посещений вне зависимости от причин 
составляло шесть в год.

Эти затраты являлись константными в сравниваемых практиках 
лечения пациентов с применением комбинированных препаратов 
будесонид + формотерол и вилантерол + флутиказона фуроат. 
При рассмотрении этих постоянных видов затрат, ввиду отсут-
ствия достоверных данных, делали допущения. В частности, ча-
стота тяжелых обострений бронхиальной астмы, по данным раз-
ных исследований, может достигать 15% в год, при этом 
количество вызовов СМП обычно больше, так как госпитализаци-
ей заканчиваются не все вызовы СМП. Количество амбулаторных 
посещений в среднем на одного пациента в год принимали рав-

Лекарственная форма, дозировка 
Средняя цена 

упаковки, 
руб./уп.

Стоимость 
ингаляции,

руб./инг.
% 

Стоимость 
в сутки, 
руб./сут.

Ингалятор дозированный 160 мкг 120 доз 2 244 19 38 122

Ингалятор дозированный 160 мкг 60 доз 1 266 21 30 137

Капсулы с порошком для ингаляций 400 мкг + 12 мкг 120 доз 1 265 11 14 34

Капсулы с порошком для ингаляций 200 мкг + 12 мкг 120 доз 1 078 9 6 58

Ингалятор дозированный 320+9 мкг 60 доз 1 843 31 5 100

Порошок для ингаляций 160+4,5 мкг 60 доз 1 055 18 3 114

Порошок для ингаляций 160+4,5 мкг 120 доз 2 139 18 3 116

Порошок для ингаляций 320 мкг + 9 мкг 60 доз 1 930 32 1 105

Средневзвешенная стоимость в сутки, руб.
в год, руб.

109

39 704

Таблица 2. Результаты расчета средневзвешенной стоимости комбинированного препарата будесонид + формотерол, используемого в высоких дозах.

Table. 2. Calculation of the weighted average costs of the budesonide / formoterol combination used in high doses.

Лекарственная форма, дозировка 
Средняя цена 

упаковки,
руб./уп.

Стоимость 
ингаляции, 

руб./инг.
% 

Стоимость 
в сутки,

 руб./сут.

Ингалятор дозированный 160 мкг 120 доз 2 244 19 48 81

Ингалятор дозированный 160 мкг 60 доз 1 266 21 38 91

Порошок для ингаляций 160+4,5 мкг 60 доз 1 055 18 4 76

Порошок для ингаляций 160+4,5 мкг 120 доз 2 139 18 3 77

Средневзвешенная стоимость в сутки, руб.
в год, руб.

84

30 797

Таблица 3. Результаты расчета средневзвешенной стоимости препарата будесонид + формотерол, применяемого в режиме «единого ингалятора».

Table. 3. Calculation of the weighted average costs of the budesonide / formoterol combination used as a “single inhaler”.
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ным 6, то есть один раз в 2 месяца. Количество ингаляций сальбу-
тамола в сутки преднамеренно завышали, так как его влияние 
на общую стоимость является малозначительным. При рассмотре-
нии практики использования режима «единого ингалятора» за-
траты на сальбутамол вычитали из суммы общих затрат. Сумми-
руя затраты на одного пациента, в среднем получили 8 123 руб. 
в год (табл. 4).

Анализ минимизации стоимости влияния на бюджет
Расчет производили с учетом константных затрат, значение ко-

торых при применении сравниваемых препаратов не различается, 
но увеличивает общую сумму затрат, снижая тем самым относи-
тельную разницу (экономию затрат в %). Стоимость терапии с ис-
пользованием комбинации фиксированных доз будесонида 
и формотерола на пациента в год составила 40 791 руб., в то вре-
мя как с использованием комбинации фиксированных доз вилан-
терола и флутиказона фуроата – 29 276 руб. (табл. 5). Экономия 
при использовании комбинированного препарата вилантерол + 
флутиказона фуроат составила 11 515 руб. на пациента в год, что 
на 28% ниже суммы годовых затрат при использовании комбини-
рованного препарата будесонид + формотерол.

Для того, чтобы оценить масштабы экономии затрат бюджета 
от включения препарата в перечень ЖНВЛП и ОНЛС и при приме-
нении комбинированного препарата вилантерол + флутиказона 

фуроат у той части больных бронхиальной астмой, которым он 
может быть назначен вместо комбинации будесонид + формоте-
рол, провели оценку количества соответствующих пациентов. 

При пересчете количества закупленных в 2016 г. упаковок ком-
бинированного препарата будесонид + формотерол, с учетом ко-
личества ингаляций и допущения о полной комплаентности (то 
есть все пациенты получают терапию постоянно без прерывания 
курса лечения), количество пациентов составляло от 130 000 
до 170 000 (в среднем ~150 000). Предполагали, что в течение пер-
вого года 20% пациентов от общего количества, которым в насто-
ящее время предписывается комбинация будесонид + формоте-
рол, станут получать комбинацию вилантерол + флутиказона 
фуроат. В абсолютных цифрах их количество составит 30 000 па-
циентов. При этом большей частью это будут пациенты, которым 
впервые будет назначена комбинированная терапия ИГКС + ДДБА, 
в то время как те пациенты, которые уже получают комбинацию 
будесонид + формотерол, и ее применение их удовлетворяет, бу-
дут продолжать ее использование. Таким образом, в течение пер-
вого года после включения комбинированного препарата виланте-
рол + флутиказона фуроат (Релвар Эллипта®) в перечни ЖНВЛП 
и ОНЛС, экономия бюджета на обеспечение пациентов с бронхи-
альной астмой необходимыми противоастматическими лекар-
ственными препаратами составит 345 453 819 руб., что, в свою 
очередь, составляет 35% от затрат на лекарственные препараты 

Категория затрат Частота Стоимость
Стоимость на одного 

пациента в среднем, руб.

Обострения БА 15% 26 944 руб. за законченный случай (по КСГ № 170 КЗ = 1,11) 4 042

СМП 20% 1 820 руб. за один вызов 364

Амбулаторные 
посещения врача

6 посещений в год 376 за одно посещение 2 257

Сальбутамол 4 ингаляции в сутки
~1 руб. за одну ингаляцию 

(исходя из цены упаковки по 200 ингаляций – 202 руб.)
1 460 

Сумма 8 123

Таблица 4. Прямые медицинские затраты на одного пациента в год.

Примечание. БА – бронхиальная астма; СМП – скорая медицинская помощь; КСГ – клинико-статистическая группа.

Table 4. Direct annual medical costs per patient.

Note. БА – bronchial asthma; СМП – emergency service; КСГ – clinical-statistical group.

МНН, уровень доз Доля пациентов, % Стоимость 

Комбинация будесонид + формотерол

«Единый ингалятор» 40 84 руб./сут.

Средние дозы 20 61 руб./сут.

Высокие дозы 40 109 руб./сут.

Средневзвешенная в сутки 90 руб.

– в год 32 668 руб.

– с учетом постоянных затрат: 40 791 руб.

Комбинация вилантерол + флутиказона фуроат

Средние дозы 60 53 руб./сут.

Высокие дозы 40 66 руб./сут.

Средневзвешенная в сутки 58 руб.

– в год 21 153 руб.

– с учетом постоянных затрат 29 276 руб.

Экономия при использовании 
комбинации вилантерол + флутиказона фуроат, руб.

11 515 руб.

Экономия при использовании 
комбинации вилантерол + флутиказона фуроат, %

28%

Таблица 5. Результаты анализа минимизации стоимости и влияния на бюджет сравниваемых препаратов.

Table 5. Cost minimization and budget impact analysis for the two compared drug combinations.
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и 28% от суммы затрат на ведение пациентов с бронхиальной аст-
мой, включая затраты, связанные с обострениями бронхиальной 
астмы.

Таким образом, в ходе данного исследования показаны фарма-
коэкономические преимущества комбинации вилантерол + флу-
тиказона фуроат в дозированном порошковом ингаляторе в веде-
нии пациентов с бронхиальной астмой. Следует отметить, что 
данный препарат (Релвар Эллипта®) является первым представи-
телем поколения комбинированных препаратов ИГКС + ДДБА 
с 24-часовым действием. Препарат выпускается в форме иннова-
ционного дозированного порошкового ингаляционного устрой-
ства Эллипта®, содержащего в 1 дозе 22 мкг вилантерола и 92 или 
184 мкг флутиказона фуроата [ 11]. Вилантерол демонстрирует 
высокую селективность в отношении β2-адренорецепторов, сопо-
ставимую с таковой сальметерола, и вместе с тем превосходит 
сальметерол по времени начала действия (5,8±0,5 и 15,2±0,6 мин., 
соответственно) [26]. Флутиказона фуроат является синтетиче-
ским фторсодержащим глюкокортикостероидом с выраженным 
противовоспалительным действием. Аффинность флутиказона 
фуроата к глюкокортикостероидным рецепторам выше, чем 
у флутиказона пропионата и мометазона фуроата  [27]. Перораль-
ная биодоступность нового ИГКС низкая и составляет 1,26 % [28]. 
Как уже было указано выше, вилантерол и флутиказона фуроат 
сохраняют активность в течение 24 часов, что определяет возмож-
ность их однократного приема и выгодно отличает данный препа-
рат от других комбинаций ИГКС + ДД БА  [28,29].

С учетом сопоставимого профиля эффективности с другими 
комбинациями ИГКС + ДДБА в рамках данного исследования пре-
парат подтвердил свои фармакоэкономические преимущества 
в терапии пациентов с бронхиальной астмой в России. 

Полученные результаты соответствуют таковым в других стра-
нах. Так, анализ минимизации затрат и влияния на бюджет под-
твердил преимущества фиксированной комбинации вилантерола 
и флутиказона фуроата в лечении бронхиальной астмы и ХОБЛ 
в Словении. Сравнение проводили с комбинациями флутиказона 
пропионат + сальметерол, будесонид + формотерол и бекломета-
зона дипропионат + формотерол. Авторы исследования сделали 
вывод, что внедрение новой комбинации вилантерола и флутика-
зона фуроата, применяемой 1 раз в сутки, может снизить затраты 
на лечение астмы в течение первых трех лет после начала исполь-
зования, а также может снизить общие затраты на лечение  ХО БЛ 
[30,31]. 

Заключение
С позиции фармакоэкономики комбинированный препарат ви-

лантерол + флутиказона фуроат порошок для ингаляций дозиро-
ванный 22 мкг + 92 мкг/доза, 22 мкг + 184 мкг/доза является пред-
почтительным (строго доминирует) по сравнению с фикси-
рованной комбинацией будесонида и формотерола. Замена ком-
бинации будесонид + формотерол на комбинацию вилантерол + 
флутиказона фуроат у тех пациентов с бронхиальной астмой, 
у которых может быть достигнут сопоставимый уровень контроля 
бронхиальной астмы, приведет к значительному сокращению 
(экономии) прямых медицинских затрат бюджета системы здра-
воохранения в рамках обеспечения государственных гарантий 
бесплатной медицинской помощи населению РФ.
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