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Причины сложности проведения 
фармакоэкономического анализа 
для орфанных лекарств. Пути решения
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Резюме
Орфанные лекарственные средства (ЛС) применяют для лечения редких жизнеугрожающих заболеваний. Единого определения ред-
кого заболевания не существует, как не существует и единого подхода к контролю орфанных ЛС. Механизм образования стоимости 
орфанных препаратов многими авторами расценивается как непрозрачный, и в целом затраты на них оказываются очень высокими. 
В связи с этим для принятия обоснованных решений в этой области требуются данные фармакоэкономического анализа, структура 
и интерпретация результатов которого требуют особого подхода с учетом высокой стоимости ЛС и ограниченности контингента па-
циентов. Для решения данной проблемы применяют анализ «затраты-полезность», системы управления рисками, а также формиру-
ют международные регистры пациентов с орфанными заболеваниями.

Ключевые слова
Фармакоэкономика, орфанные препараты, редкие заболевания, анализ «затраты-полезность».
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REASONS FOR DIFFICULTY OF THE PHARMACOECONOMIC ANALYSIS FOR ORPHAN DRUGS. WAYS FOR SOLUTIONS 

Pavlysh A.V.1, Kolbin A.S.1,2, Gapeshin R.A.2, Malyshev S.M.2
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Summary

Orphan drugs are used for treatment of rare life-threatening diseases. There is no universal definition of a rare disease and no universal 
approach to orphan drugs legislation. As a result, decision-making in this field requires results of pharmacoeconomic analysis, which structure 
and interpretation need a specific approach due to high costs of the drugs and limited sample size. Cost-utility analysis, risk management, 
and international rare diseases patient registries could be used to solve these problems.
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4

Введение
Орфанные лекарственные средства (ЛС) в силу целого ряда 

причин представляют собой особую проблему при фармакоэконо-
мическом анализе. Хотя орфанные (orphan, сиротские) заболева-
ния по определению являются редкими, ими страдает значитель-
ный контингент пациентов – примерно 30-40 млн европейцев и 
около 25 млн североамериканцев [34]. Единого международного 
определения орфанных заболеваний не существует. В России со-
гласно Федеральному закону от № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» орфанными называ-
ются заболевания, распространенность которых составляет не бо-
лее 10 случаев на 100 тыс. населения [4]. По состоянию на 2014 г. 
в Российской Федерации (РФ) в Федеральный регистр пациентов, 
страдающих редкими заболеваниями, включено 12903 человек 
[1]. В Европейском Союзе (ЕС) и Канаде пороговой распростра-
ненностью считают 5 случаев на 10 тыс. населения и ниже [4]. В 
Соединенных Штатах Америки (США) редким является заболева-
ние, имеющееся у менее чем 200 тыс. граждан [9]. Определение 
может варьировать и в пределах одной страны: в канадской про-
винции Альберта редкими считаются состояния, встречающиеся у 
1 из 50 тыс. человек, а в провинции Онтарио – у 1 из 100-150 тыс. 
человек [12]. В Соединенном Королевстве введен также термин 
«ультраорфанные ЛС» и «ультраредкие заболевания», к которым 
относят нозологии, поражающие менее 1000 лиц по всей Велико-
британии [11]. Всего в мире под определения орфанных подпада-
ет около 7000 заболеваний [34]. Наибольшее число заболеваний, 
имеющих статус «редких», относят к онкологии, онкогематологии 
и неврологии [32]. В РФ статус редких получили 24 заболевания, 
утвержденные Постановлением Правительства РФ от 26.04.2012 
№ 403 «О порядке ведения федерального регистра лиц, страдаю-
щих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими 
редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокраще-
нию продолжительности жизни граждан или их инвалидности, и 
его регионального сегмента» [3].

Таким образом, орфанные заболевания и орфанные ЛС – поня-
тия в первую очередь юридические, относящиеся к тем ситуаци-
ям, когда для очень ограниченного контингента пациентов (с 
одной и той же нозологией) необходимо специфическое медика-
ментозное лечение. Соответственно, процесс регистрации орфан-
ных ЛC проходит по-разному, в зависимости от законодательства. 
Так, в ЕС этот вопрос находится в юрисдикции Комитета по ор-
фанным медицинским продуктам Европейского медицинского 
агентства (EMA) [45]. В EC признание продукта орфанным дает 
фармацевтическим компаниям различные преференции, такие 
как 10-летний статус эксклюзивного производителя, содействие в 
составлении протокола клинического исследования, снижение 
взносов для проведения централизованных исследований EMA и 
предоставление грантов на клинические исследования [23]. С мо-
мента принятия соответствующих законов в 2000 г. в ЕС было за-
регистрировано 106 орфанных ЛС [28]. Необходимо отметить, что 

законодательные акты об орфанных лекарствах в США и Европе 
направлены на стимулирование разработки ЛС, стоимость произ-
водства которых не может окупиться вследствие малого количе-
ства больных, требующих данной терапии. За 25 лет с момента 
принятия Закона об орфанных препаратах (Orphan Drug Act) в 
США были одобрены 250 ЛС для 200 нозологий [23]. Закон был 
принят в 1983 г. и предоставлял четыре меры поощрения для ком-
паний, занимающихся препаратами для лечения редких заболева-
ний. Во-первых, были введены 50% налоговые льготы на проведе-
ние клинических испытаний данных ЛС на территории США. 
Во-вторых, компаниям дается семилетнее эксклюзивное право на 
продажу изготовленного ими препарата. Однако эксклюзивность 
выдается только на лекарство, применяемое для терапии одного 
орфанного заболевания, то есть если другая фирма выпускает тот 
же препарат, но для другого редкого показания, она не нарушает 
закон. В-третьих, Управление по санитарному надзору за каче-
ством пищевых продуктов и медикаментов (FDA) по запросу ком-
пании должна оказывать поддержку в проведении испытаний на 
животных и клинических исследований. В-четвертых, Конгресс 
США выделяет деньги для поддержки разработки орфанных ЛС: 
так, в 1983-1985 гг. выделено $4 млн в год на данные исследова-
ния [15]. 

В ЕС соответствующий законодательный акт был принят в 2000 г., 
и с тех пор были лицензированы 82 ЛC для около 50 заболеваний 
[23]. В 2002 г. Конгрессом США был принят Акт о редких заболе-
ваниях (Rare Disease Act of 2002), в соответствии с которым при 
национальных институтах здоровья была сформирована сеть цен-
тров клинических исследований, посвященных данной проблеме, 
и сформулированы правила их финансирования [37]. Целью дан-
ной программы является содействие мультидисциплинарному 
изучению орфанных заболеваний, обучение специалистов по ред-
ким заболеваниям, экспериментальное подтверждение проведен-
ных испытаний, обеспечение доступа к информации, относящейся 
к редким заболеваниям, исследователей, клиницистов, пациен-
тов, представителей общественных организаций и органов здра-
воохранения [6].

В США и ЕС используют разные подходы к предоставлению ис-
ключительного (монопольного) права продажи – ключевого, 
с точки зрения фармацевтических компаний, стимула для разра-
ботки орфанных ЛС. В ЕС это означает, что в течение 10 лет заре-
гистрированный продукт может производить исключительно дер-
жатель регистрационного удостоверения, хотя для одного и того 
же заболевания на рынке могут иметься несколько разных ЛС [8]. 
В США данная привилегия касается только действующего веще-
ства. Чтобы получить одобрение FDA на использование нового ме-
дицинского продукта для лечения того или иного орфанного забо-
левания, производителю потребуется доказать, что их продукт 
превосходит с клинической точки зрения уже зарегистрирован-
ные для данной нозологии орфанные ЛС, что, в свою очередь, 
подразумевает проведение сравнительных исследований [44]. 
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Прочие преференции, предоставляемые регуляторами фармацев-
тическим компаниям в качестве стимула для разработки орфан-
ных ЛС, представлены в таблице 1. Как видно, в США использует-
ся больше инструментов для помощи производителям, хотя в ЕС 
исключительное право продажи предоставляется на больший 
срок.

Преференции ЕС США

Эксклюзивное право на продажу 10-12 лет 7-7,5 лет

Помощь в составлении протокола и 
последующем наблюдении

Есть Есть

Снижение или отсрочка регуляторных 
сборов

Есть Есть

Снижение налогов на клинические 
испытания

Нет Есть

Особые субсидии при проведении 
клинических испытаний

Нет Есть

Таблица 1. Основные преференции, предоставляемые компаниям-

производителям орфанных лекарственных средств в США и ЕС [17].

В 2012 г. в США был подписан Закон «О безопасности и иннова-
циях в Администрации по контролю за продуктами и лекарствен-
ными средствами» (The Food and Drug Administration Safety and 
Innovation Act, FDASIA), имеющий отношение и к орфанным ле-
карствам. Так, в FDASIA прописано определение и утверждение в 
кратчайшие сроки перечня тяжелых и жизненно-угрожающих со-
стояний, ускоренная разработка и рассмотрение лекарств для те-
рапии данных болезней и состояний, если применение средства 
привело к существенным клиническим улучшениям, по сравнению 
со стандартной терапией, в первой и/или второй фазе клиниче-
ских исследований, сотрудничество с европейскими и азиатскими 
регулирующими органами для предупреждения проведения ду-
блирующих исследований, а также установление перечня экспер-
тов по редким заболеваниям, с которыми FDA может проводить 
консультации [16].

Методы фармакоэкономического анализа
Безусловно, все лица, принимающие решение в системе здра-

воохранения, ищут возможность снизить расходы на управление 
за заболеванием путем использования оптимальных ЛС с наибо-
лее приемлемым соотношением затрат к эффективности [31]. 
Для выявления данного показателя используют анализ полезно-
сти затрат (cost-utility analysis, CUA) и анализ эффективности за-
трат (cost-effectiveness analysis, CEA) [33]. Эффективность той или 
иной медицинской технологии может быть оценена с помощью 
различных показателей, например, продолжительности жизни 
или частоты возникновения нежелательных явлений [7]. Соответ-
ственно, в данном случае речь будет идти именно о CEA. Ряд экс-
пертов считает, что более информативной является оценка коли-
чества лет жизни с учетом их качества (quality-adjusted life years, 
QALY) или с учетом нетрудоспособности (disability-adjusted life 
years, DALY), поскольку это позволяет оценить эффекты медицин-
ской технологии, не связанные с увеличением продолжительно-
сти жизни [20]. В настоящее время в качестве основного параме-
тра при проведении CUA используют QALY [21]. 

Все вышеуказанные методы рассчитывают коэффициент эф-
фективности (полезности) затрат. В то же время, учитывая то, что 
орфанные ЛС всегда дорогие, фармакоэкомическая характери-
стика может быть выражена исключительно в виде инкременталь-
ных коэффициентов – ICER (incremental cost-effectiveness ratio) и 
ICUR (incremental cost-utility ratio) [21]. После проведения расчетов 
инкрементальные коэффициенты сравнивают с пороговым значе-
нием – порог готовности общества платить [11]. Медицинское 
вмешательство считают пригодным для оплаты системой здраво-

охранения, если ICER или ICUR ниже данного порога [33]. В ряде 
стран мира расчет данного показателя проводят на основе стои-
мости гемодиализа в 1970-х годах, и с тех пор он изменяется лишь 
под влиянием инфляции [20]. В РФ используют рекомендации 
всемирного банка и рассчитывают как 3-кратное ВВП [2]. Эффек-
тивность затрат зависит и от количества пациентов с редкими за-
болеваниями в данном регионе. Так, препарат ларонидаза, приме-
няемый при лечении мукополисахаридоза 1-го типа, имеет низкие 
показатели эффективности затрат в Шотландии и поэтому его ис-
пользование не одобрено Шотландской медицинской ассоциаци-
ей (SMC). В то же время Валлийская организация по управлению 
лекарствами (AWSMG) допустила к использованию ларонидазу 
при ежегодной стоимости лечения одного пациента в £180 000. Та-
кие затраты оказывают минимальное влияние на бюджет Уэльса, 
так как на 2005 г. лишь два пациента нуждались в данном ЛС [19].

Источники данных о стоимости орфанных лекарств
Согласно мнению агентства Thomson Reuters мировой рынок 

препаратов для лечения редких заболеваний оценивается в $50 
млрд с ежегодным ростом в 6% [22]. В России, по данным мони-
торинга Минздрава, за 2014 г. было отпущено 46610 рецептов ор-
фанных препаратов общей стоимостью 7,5 млн рублей. Наиболее 
затратной оказалась терапия пароксизмальной ночной гемоглоби-
нурии и мукополисахаридоза 2-го типа. Однако число обратив-
шихся за медицинской помощью и получивших рецепт составило 
лишь 43% от общего количества человек, страдающих редкими 
заболеваниями [1]. Фармацевтические компании объясняют вы-
сокие цены на орфанные ЛС высокой стоимостью их разработки и 
проведения процедур для выхода на рынок. Однако данный аргу-
мент не относится к некоторым лекарствам, дешевым и доступ-
ным в форме генериков, таких как колхицин. В 2009 г. FDA одо-
брила препарат с маркетинговым названием «Colcrys» для лече-
ния острой подагры и редкого заболевания, известного как среди-
земноморская лихорадка. Это привело к росту цен на терапию с 9 
центов до $5 за каждую таблетку колхицина, а также к увеличению 
затрат на проведение программы Medicaid с $1 до $50 млн в год, 
не говоря о возросших сложностях у пациентов с данными забо-
леваниями в покупке необходимых лекарственных средств [32]. 
Высокие стоимости лекарств также сказываются на бюджете 
лечебно-профилактических учреждений. Затраты на приобрете-
ние лицензированной орфанной продукции существенно выше, 
чем эквивалентных препаратов сходной рецептуры. Так, затраты 
на покупку меркаптамина битартрата для лечения нефропатиче-
ского цистиноза и гидрохлорида аминолевулиновой кислоты для 
визуализации малигнизированных тканей при удалении злокаче-
ственной глиомы больницами Бельгии в 2011 г. превысили в 2,5 
и 148 раз, соответственно, стоимости эквивалентных ЛС [42]. 
Результаты проведенного в Бельгии исследования стоимости 
28 орфанных ЛС указывают на то, что сам статус «орфанности» 
приводит к удорожанию ЛС почти в 10 раз [35,40]. 

Механизмы ценообразования на рынке орфанных ЛС многие 
авторы сравнивают с «черным ящиком» [36,38]. Действительно, 
стоимость данных ЛС формируется под влиянием множества 
факторов, поэтому ее прогнозирование оказывается практически 
невозможным. С одной стороны, производитель стремится возме-
щать очень высокие затраты на разработку и производство ЛС 
за счет очень ограниченного контингента потребителей. Показано, 
что стоимость ЛС коррелирует с редкостью заболевания, но не с 
затратами на производство, сложностью синтеза или клиниче-
ским эффектом [5,29,38]. С другой стороны, системы здравоохра-
нения разных стран предлагают значительные преференции про-
изводителям, фактически ставя их в положение монополистов, 
о чем упоминалось ранее. В ЕС влияние данного фактора в неко-
торых случаях сглаживается благодаря большим возможностям 
для конкуренции [40]. Следствием существования исключитель-
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ного права продажи является лоббирование фармацевтическими 
компаниями «дробления» редких заболеваний на еще более ред-
кие подтипы, которые далее начинают рассматривать в качестве 
новых, отдельных нозологий [18]. Так создаются новые рынки 
сбыта и, следовательно, монополии. Особенно перспективными с 
этой точки зрения являются исследования в сфере фармакогено-
мики, позволяющие выделять новые фенотипы заболеваний [37]. 
Одновременно, отчасти под давлением пациентов и их представи-
телей, регуляторные органы склонны соглашаться с ценой произ-
водителей, чтобы постоянно обеспечивать доступность орфанных 
ЛС [40]. 

Обратная зависимость между распространенностью заболева-
ния и стоимостью соответствующего ЛС, по-видимому, соблюда-
ется не во всех случаях. Исследование стоимости 59 орфанных ЛС 
в 28 странах ЕС показало, что стоимость ЛС увеличивается при на-
личии нескольких редких показаний одновременно, несмотря на 
расширение рынка сбыта [36]. Таким образом, прибыль от прода-
жи орфанных ЛС увеличивается. Кроме того, некоторые орфан-
ные ЛС были одобрены на основании уже накопленного опыта 
применения, что сокращает затраты на исследования и разработ-
ку [14]. Также была показана более низкая стоимость орфанных 
ЛС, первоначально использовавшихся для лечения нередких забо-
леваний, а также предназначенных для перорального приема [36].

Источники данных об эффективности орфанного лекарства
Рандомизированные клинические исследования (РКИ) являют-

ся «золотым стандартом» при оценке действенности ЛС [46]. Од-
нако не всегда есть возможность набрать необходимую выборку 
пациентов с редкими заболеваниями [19]. В США лишь для 32% 
орфанных ЛC, одобренных FDA, проводили стандартные двойные 
слепые исследования, тогда как остальные были либо неслепыми, 
либо нерандомизированными, либо не имели сравнения [32]. Так, 
исследования препарата интраконазол, используемого для лече-
ния инвазивных микозов у детей и взрослых с хроническими гра-
нулематозными заболеваниями, проводили 10 лет, за которые 
была набрана группа лишь из 39 пациентов [19]. С 2000 по 2010 г. 
треть из 63 принятых в ЕС орфанных ЛC исследовалась в группах, 
состоящих менее чем из 100 человек, более половины испытаний 
проводили среди 100-200 человек и лишь небольшую часть – в 
группах с 1000 и более участниками. Для некоторых ЛС объем вы-
борки был неоправданно мал. Например, препарат велаглуцераза 
был протестирован лишь у 35 из потенциальных 15000 зареги-
стрированных в Европе пациентов с болезнью Гоше 1-го типа [23]. 
Клинические исследования продолжались менее 1 года для 27 из 
63 одобренных препаратов (42,9%); 1-2 года – для 16 (25,4%); бо-
лее 2 лет – для 10 (15,9%) и для 10 средств эта информация была 
недоступна. Таким образом, некоторые лекарства изучались толь-
ко в течение коротких периодов времени относительно течения 
исследуемого заболевания. Это считается оправданным для не-
большой части ЛС, например, для велацеглуразы для терапии бо-
лезни Гоше 1-го типа [23].

63 лекарства, лицензированные в ЕС с 2000 по 2010 г., имели 73 
показания к применению и их назначали при 46 нозологиях, так 
как несколько средств разрабатывали для терапии одного и того 
же заболевания. Например, пять – для лечения легочной гипер-
тензии, три – хронического миелоидного лейкоза и два – для лече-
ния болезни Гоше [23]. К 2014 г. их количество увеличилось до 72. 
Показания для использования орфанных ЛС проверяются Коми-
тетом по орфанным медицинским продуктам (COMP) EMA, откуда 
заключение направляется в Европейскую комиссию, которая и ре-
шает вопрос о выдаче гранта на применение данного ЛС по ука-
занным показаниям. Если вынесено положительное решение, то 
этот орфанный ЛС допущен к использованию на всей территории 
ЕС [26].

В 2006 г. EMA опубликовала «Руководство по проведению кли-

нических испытаний в малых популяциях». В нем прописаны реко-
мендации по улучшению дизайна или анализа, например, исполь-
зование доверительных интервалов вместо значений «p» и подхо-
ды к работе с орфанными ЛС, например применение суррогатных 
конечных точек [34].

Предполагается, что эффективность орфанных ЛС варьирует 
в зависимости от подгрупп пациентов с редким заболеванием 
[43]. Недостаток данных по длительному течению многих редких 
заболеваний и их гетерогенная природа представляют сложность 
для оценки долговременной выживаемости и качества жизни 
больных с учетом лечения [10]. Так, у одной из групп пациентов 
исход может быть положительным, тогда как у другой, например, 
с терминальной почечной недостаточностью или болезнями серд-
ца, наблюдается гораздо меньший эффект от терапии. Для про-
верки данной гипотезы необходима большая выборка пациентов 
с определенным нарушением, чем есть в каждой из стран в от-
дельности. В связи с этим возникла идея создать Европейские ре-
гистры применения орфанных ЛС. Создание таких регистров было 
поддержано EMA и некоторыми государствами, но они имеют 
много методологических ограничений [43].

Использование в качестве показателей исходов QALY или DALY 
имеет свои недостатки. Так, учет QALY предполагает первоочеред-
ное предоставление лечения молодым людям, длительность жиз-
ни которых значительно выше. Этот параметр крайне субъективен, 
и его тяжело оценить сторонним наблюдателям. При данном ана-
лизе интересы популяции ставится выше интересов конкретного 
пациента. Так, QALY не принимает в расчет безопасность вмеша-
тельства – например, при болезни Гоше 1-го типа результаты CEA 
указывают на предпочтительность трансплантации костного моз-
га, которая может привести к летальному исходу, а не безопасных 
и эффективных инфузий ферментов [20]. Не учитываются затра-
ты и успехи, достигнутые при проведенной ранее терапии – напри-
мер при болезни Гоше 1-го типа: гемотрансфузии, спленэктомия, 
обезболивание, частые госпитализации и замена суставов в тече-
ние жизни. Также QALY игнорирует экономический эффект от ле-
чения, позволяющий пациенту или его родственникам работать. 
Аналогично, DALY принимает в расчет трудоспособность и соот-
ветственно работающих лиц молодого возраста оценивает выше, 
чем детей или пожилых людей [20].

Роль агентств по оценке медицинских технологий
Есть данные, что ICUR, полученные в результате исследований, 

спонсированных компаниями, существенно ниже, чем при анали-
зе, проводимом университетами, научно-исследовательскими ин-
ститутами и агентствами по оценке медицинских технологий. Это 
может быть связано с тем, что фармацевтическая индустрия фи-
нансирует только те лекарственные средства, которые с большой 
вероятностью позволят вернуть потраченные деньги [33]. Страхо-
вым компаниям и органам здравоохранения необходимы данные 
о безопасности, действенности, клинической эффективности 
и эффективности затрат лекарственного средства [19]. Первичной 
целью таких организаций, как Шотландская медицинская ассоци-
ация (SMC), является уменьшение различий в финансировании 
и применении новых лекарств. SMC, а также Национальный инсти-
тут здравоохранения и усовершенствования медицинского обслу-
живания (NICE), используют сведения, подтверждаемые произво-
дителем, в отношении клинической эффективности и эффектив-
ности затрат на новое ЛС для решения о рекомендации его для 
применения в национальных системах здравоохранения [45]. NICE 
созвал гражданский консилиум для утверждения критериев оцен-
ки использования орфанных препаратов, основными из которых 
стали: тяжесть заболевания, степень достижения терапией боль-
шего, чем стабилизация процесса, и непосредственная угроза 
жизни больного. Около 80% участников консилиума высказались 
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за то, что главным критерием следует считать тяжесть заболева-
ния, а не редкость данной нозологии [41]. В Нидерландах Комитет 
по фармацевтическому содействию может не потребовать прове-
дения полного фармакоэкономического анализа, если препарат 
оказывает небольшое влияние на бюджет и нет альтернативных 
средств, однако проведение анализа затрат обязательно в любом 
случае. В Шотландии, наоборот, проводится полный фармакоэко-
номический анализ, включая сведения, характерные для орфан-
ного препарата: наличие жизнеугрожающего состояния, продол-
жительность жизни, или количество QALY, обратимость заболева-
ния под воздействием лечения. В связи с этим, по данным Vegter 
и соавт. (2010), за май 2009 г. 95% лекарств для лечения редких 
заболеваний было одобрено к оплате в Нидерландах, тогда как в 
Шотландии был оплачен лишь 51% таких препаратов [45].

Принятие решения о финансировании орфанных препаратов 
государством основывается на целой совокупности факторов. Со-
отношение «затраты-эффективность» зачастую оказывается не в 
их пользу, и формально было бы целесообразнее направить фи-
нансирование на другие ЛС. Тем не менее, в большинстве стран 
рассмотрение возможности реимберсмента (финансирования или 
возмещения затрат) орфанных препаратов проходит в особом по-
рядке. Например, в Бельгии оплата орфанных препаратов зависит 
от количества бюджетных средств на здравоохранение, а эффек-
тивность затрат не принимается в расчет. Каждый из них имеет 
фиксированную цену и отпускается лишь по рецепту врача-
специалиста из больничной аптеки [11]. Бельгийская система реим-
берсмента орфанных препаратов характеризуется исключением из 
рассмотрения результатов CEA при принятии решении регулятор-
ным органом. Основным объективным критерием оценки препара-
тов являются данные анализа влияния на бюджет; также имеют зна-
чение и другие факторы, например, опыт использования в других 
странах, эффективность, этические аспекты и т.д. [36]. Во Франции 
при принятии решения о реимберсменте орфанных средств органы 
здравоохранения руководствуются лишь клинической эффектив-
ностью ЛС, и стоимость лечения редких заболеваний во Франции 
является одной из самых низких в Европе [30].

Система управления рисками
Для части орфанных лекарств может быть введена система 

управления рисками. Системы управления рисками – это схемы, в 
которых фармацевтические компании вместе с плательщиками 
сравнивают риск того, что ЛС может оказаться неэффективным 
для конкретного пациента. Если препарат не дает ожидаемого ре-
зультата, то компания теряет всю или часть прибыли от лекарства 
или ей требуется ввести на рынок альтернативное ЛС. Для работы 
таким системам необходимы данные по эффективности ЛС в 
стандартном терапевтическом режиме и применительно к кон-
кретным пациентам [11].

В 2012 г. Голландская система медицинского страхования при-
няла решение не оплачивать орфанные ЛС для лечения лизосо-
мальных болезней накопления: агалсидаза альфа и агалсидаза 
бета для терапии болезни Фабри и алглюкозидаза альфа – для ле-
чения болезни Помпе. Заместительная терапия болезни Фабри 
данными препаратами имела низкую эффективность затрат: на 
каждый QALY тратилось €3,3 млн. Низкая эффективность затрат 
была связана с относительно небольшим замедлением прогрес-
сии заболевания и высокой стоимостью терапии: так, в год €200 
тыс. уходит на лечение одного больного, то есть €11 млн ежегод-
ных расходов Нидерландов на здравоохранение. Алглюкозидаза 
альфа, в свою очередь, является лучшим средством по соотноше-
нию затраты-эффективность для лечения классической формы 
болезни Помпе, каждый QALY которой стоит €0,3-0,9 млн. Однако 
неклассическая форма болезни приводит к расходам на каждый 
QALY в €15 млн, что делает эффективность затрат предельно низ-
кой [43]. Если орфанный препарат имеет малую эффективность 

затрат, то тогда оплата лечения данным средством пациента с ред-
ким заболеванием может улучшить его состояние, но возмещение 
расходов на применение этого лекарства существенно снизит об-
щее здоровье популяции, которая больше группы лиц с редкой но-
зологией, вследствие лимитированного бюджета здравоохране-
ния [41]. Следует отметить, что лечение орфанных заболеваний в 
Нидерландах оплачивается из двух источников: амбулаторным па-
циентам затраты возмещаются через общий Фонд реимберсмента 
лекарственных средств, стационарное же лечение c 2012 г. фи-
нансируется по особой дополнительной программе [24].

Современные концепции анализа орфанных лекарств
Канадскими учеными была разработана концепция анализа ле-

карств, предназначенных для лечения редких заболеваний [46]. 
Она состоит из семи последовательных шагов. В первую очередь 
подтверждается статус орфанного препарата – принимается в 
расчет частота встречаемости заболевания, его тяжесть, возраст 
манифестации и потенциальное влияние лечения на исход (напри-
мер, радикальное или паллиативное). Во-вторых, производится 
сбор данных по патофизиологии и клиническому течению заболе-
вания для понимания механизма действия лекарственного сред-
ства. На третьем этапе идет оценка потенциальных достоинств 
рассматриваемого препарата с использованием критериев 
Bradford Hill [46]. К ним относится девять критериев: эффектив-
ность – положительная динамика в лечении в связи с использова-
нием препарата; сопоставимость – результаты разных исследова-
ний не противоречат друг другу; специфичность – конкретный эф-
фект связан с конкретным ЛС; временной фактор – улучшение на-
ступает после применения изучаемого препарата; биологический 
градиент – оптимальный результат лечения зависит от оптималь-
ных доз ЛС; правдоподобность – механизм действия лекарства со-
ответствует патофизиологии заболевания; согласованность – 
результаты исследования эффектов ЛС не противоречат с обще-
известными фактами о биологии и течении заболевания; экспери-
мент – экспериментальные данные подтверждают улучшение 
исходов в связи с использованием исследуемого ЛС; аналогия – 
препараты сходного механизма действия улучшают течение похо-
жих заболеваний [46;39]. После этого моделируют клинические 
эффекты изучаемой терапии с применением моделей Маркова. 
На пятой ступени оценивают эффективность затрат с использова-
нием стоимости каждого года жизни или QALY. Шестым шагом 
проведенный анализ ЛС рассматривается клиницистами и заинте-
ресованными лицами. Последним этапом является повторная 
оценка ЛС при появлении новых данных [46].

Для подтверждения эффективности ЛС и оценки их нежела-
тельных явлений после утверждения ЛС проводятся дополнитель-
ные исследования. К ним относятся изучение течения редкого за-
болевания, адаптивные рандомизированные исследования, пере-
крестные исследования, испытание на одном пациенте, примене-
ние байесовского анализа, обсервационные исследования баз 
данных, ведение регистров пациентов [25].

Изучение течения заболевания без и с учетом терапии, включая 
отдельные клинические случаи, необходимо для выявления 
биомаркеров заболевания, своевременной диагностики, преду-
преждения осложнений и побочных реакций и улучшения исхо -
дов [25].

Адаптивные рандомизированные исследования проводятся 
с учетом предварительных данных и позволяют снизить требуе-
мое для проведения испытания количество человек, получающих 
терапию. Например, при испытании различных схем применения 
низких доз децитабина с миелодиспластическим синдромом или 
хронической миеломоноцитарной недостаточностью пациенты 
были случайным образом распределены на три группы, соответ-
ствующие схемам лечения, и после проведения терапии оценивал-
ся результат [25].
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В перекрестных исследованиях пациенты получают лечение или 
плацебо в различные временные промежутки. Преимуществом та-
кого вида испытания является то, что все пациенты гарантирован-
но получат необходимое лечение, что облегчает набор участников 
исследования. Условием для проведения такого рода исследова-
ний является стабильная фаза острого или хроническое заболева-
ние, а также симптоматический эффект изучаемого ЛС – быстро-
та действия и короткое время полужизни. К разновидности пере-
крестного исследования относится исследование на одном паци-
енте [25].

Байесовский статистический анализ проводится при рандоми-
зированных или нерандомизированных исследованиях для прео-
доления сложностей, связанных с небольшим количеством исхо-
дной информации. Данный подход основывается на данных или 
допущениях предыдущих испытаний и иных источников, что по-
зволяет снизить количество информации, необходимой для про-
ведения исследования и получения доказуемых результатов [25].

По многим редким заболеваниям созданы регистры пациентов, 
в которых фиксируется их состояние, прием ЛС, эффект от лече-
ния и побочные реакции. FDA была создана Sentinel System, пред-
ставляющая собой систему активного мониторинга внутри сети 
баз данных пациентов с редкими заболеваниями. Она позволяет 
быстро и достоверно оценивать связь между применением того 
или иного препарата с исходами болезни [25].

Заключение 
Таким образом, орфанные лекарственные средства и их оценка, 

с позиции клинико-экономической целесообразности, – новый 
методологический вызов при проведении фармакоэкономических 
исследований. Существуют объективные проблемы – высокая 
цена на эти лекарства и зачастую неубедительность их эффектив-
ности (действенности). Как для первой, так и для второй причины 
есть объяснения, зачастую преодолимые, при обоюдном согласии 
держателя регистрационного удостоверения и регулирующих ор-
ганов, а также лиц, принимающих решения.
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Клинико-экономический анализ 
использования различных систем 
венозного доступа при лечении детей 
с онкологическими заболеваниями
Рыков М.Ю.1, Поляков В.Г.1,2

1 ФГБУ «РОНЦ им. Н.Н. Блохина» Минздрава России, Москва
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Резюме
В статье проведен клинико-экономический анализ использования различных систем венозного доступа при лечении детей с онко-
логическими заболеваниями. Цель работы – провести клинико-экономический анализ систем венозного доступа с целью оптимиза-
ции расходов на лечение детей с онкологическими заболеваниями. Материалы и методы. Проанализирован опыт установки и экс-
плуатации подключичных катетеров и имплантируемых венозных порт-систем у 2262 детей в возрасте от 2 мес. до 17 лет. Для рас-
четов затрат были взяты цены «Временного прейскуранта платных медицинских услуг» РОНЦ им. Н.Н. Блохина и тарифы ОМС. 
Результаты. Поскольку количество ежегодно выявляемых первичных детей с онкологическими заболеваниями составляет в среднем 
3000 человек, согласно ценам временного прейскуранта на установку каждому из них за период лечения пяти внешних центральных 
венозных катетеров необходимо затратить 227250000 руб., а на имплантацию порт-систем – 156000000 руб. Таким образом, эконо-
мия при использовании имплантируемых венозных порт-систем составляет 71250000 руб. Заключение. Массовое внедрение 
имплантируемых венозных порт-систем позволит существенно сократить расходы бюджетных средств на лечение детей с онкологи-
ческими заболеваниями, одновременно снизив процент осложнений и повысив качество жизни.

Ключевые слова
Детская онкология, венозный доступ, качество медицинских услуг, клинико-экономический анализ, подключичные катетеры, 
имплантируемые венозные порт-системы. 
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CLINICAL AND ECONOMIC ANALYSIS OF THE USE OF DIFFERENT TYPES OF SYSTEMS OF VENOUS ACCESS IN THE TREATMENT OF CHILDREN 
WITH CANCER

Rykov M.Yu.1, Polyakov V.G.1,2

1 Institute of Pediatric Oncology and Hematology N.N. Blokhin, Moscow
2 Russian Medical Academy of Postgraduate Education, Moscow

Summary
Introduction. In the article the clinical and economic analysis of the use of different systems of venous access in the treatment of children with cancer. 
Objective: to conduct clinical and economic analysis systems venous access in order to optimize the cost of treatment of children with cancer. 
Materials and Methods. The experience of installing and operating the subclavian catheters and implantable venous port systems installed in 2262 
for children between the ages of 2 months up to 17 years. To calculate the cost price were taken «Price list of paid medical services» and Rates of the 
compulsory health insurance. Results. As the number of annual primary identified children with cancer is on average 3.000 people, according to the 
price list prices temporarily, for the installation of each of them for a period of treatment five subclavian catheters necessary to spend 227.25 mln. 
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rubles. And the implantations of venous ports – 156.00 mln. rubles. Thus, the savings of using implantable venous port-systems – 71.25 mln. 
rubles. Conclusion. Mass introduction of the implantable venous ports will significantly reduce the cost of budgetary funds for the treatment 
of children with cancer, while lowering the percentage of complications and improve quality of life. 

Key words
Pediatric oncology, venous access, quality of health services, clinical and economic analysis, subclavian catheters, implantable venous port-
systems.

Received: 22.04.2015; in the revised form: 09.05.2015; accepted: 22.05.2015. 

Conflict of interests

The authors declared that they do not have anything to disclosure regarding funding or conflict of interests with respect to this manuscript. 

All authors contributed equally to this article.

For citation
Rykov M.Yu., Polyakov V.G. clinical and economic analysis of the use of different types of systems of venous access in the treatment of children with 
cancer. FARMAKOEKONOMIKA. Sovremennaya farmakoekonomika i farmakoepidemiologiya / Pharmacoeconomics. Modern pharmacoeconomics 
and pharmacoepidemiology. 2015; 2: 11-15 (in Russian).

Corresponding author
Address: Kashirskoe sh., 24, Moscow, Russia, 115478. 
E-mail address: wordex2006@rambler.ru (Rykov M.Yu.).

Введение
В реалиях современного состояния экономики с целью повы-

шения стандартов оказания медицинской помощи необходимо со-
средоточиться на своевременном внедрении западных разработок 
в отечественное здравоохранение. Безусловно, для этого требу-
ются значительные материальные затраты и обучение медицин-
ского персонала, однако, в конечном итоге, это не только позво-
лит повысить выживаемость и качество жизни пациентов, но и со-
кратить расходы средств на лечение.

Именно эти цели преследует клинико-экономический анализ, 
изучающий соотношение между затратами и эффективностью, 
безопасностью, качеством жизни при различных схемах лечения 
заболеваний с учетом использования различного оборудования. 

Мы провели клинико-экономический анализ различных систем 
венозного доступа – внешних центральных венозных катетеров 
(ВЦВК) и имплантируемых венозных порт-систем (ИВПС). Отме-
тим, что под ВЦВК мы понимаем подключичные катетеры (ПК), то 
есть катетеры, проводимые в верхнюю полую вену (ВПВ) через 
подключичную вену (ПВ), яремные катетеры (ЯК), когда для до-
ступа в ВПВ используется внутренняя яремная вена (ВЯВ), а также 
бедренные катетеры (БК), когда для доступа в нижнюю полую 
вену (НПВ) используется бедренная вена (БВ). Конструктивные от-
личия у этих ВЦВК отсутствуют и для любого из данных доступов 
используются стандартные наборы для катетеризации централь-
ных вен (ЦВ).

Понятно, что сравнивать ВЦВК, рассчитанные на срок эксплуа-
тации до одного месяца, и ИВПС, являющиеся длительным веноз-
ным доступом, не корректно. Но реалии отечественной медицины 
требуют подобных сравнений, поскольку допустимые сроки мак-
симального использования ВЦВК в большинстве случаев превы-
шаются. 

Учитывая, что за рубежом от практики использования ВЦВК от-
казались еще в начале 80-х гг. XX в., актуальность данного иссле-
дования очевидна. Более того, в зарубежных клинических реко-
мендациях подчеркивается, что правая ВЯВ является предпочти-
тельной для доступа в ВПВ, а ПК могут использоваться только при 

неотложных состояниях и должны быть при первой же возможно-
сти заменены на более безопасные системы венозного доступа 
[14].

Дабы наглядно показать отставание России в этом вопросе от-
метим, что еще в 2001 г. в зарубежном журнале была опубликова-
на статья, описывающая 15-летний опыт применения ИВПС, соот-
ветственно, их массовое применение началось в 1986 г. [6]. До 
этого времени при лечении онкологических заболеваний у детей 
использовались не ПК, а ЯК, PICC и туннелируемые катетеры J.W. 
Broviac [15].

Материалы и методы
В проведенный нами анализ вошли 2262 пациента с онкологи-

ческими заболеваниями в возрасте от 2 мес. до 17 лет, которым в 
НИИ ДОГ ФГБНУ «РОНЦ им. Н.Н. Блохина» в период с 2010 по 
2014 г. с целью проведения химиотерапии (ХТ) были установлены 
различные системы центрального венозного доступа: 2099 детям 
(92,8%) – 3930 ВЦВК и 163 (7,2%) – 163 ИВПС (см. табл. 1). 

Показатель
Венозные доступы

ВЦВК ИВПС

Годы 2010-2014 2010-2014

Количество пациентов 2099 (92,8%) 163 (7,2%)

Возраст 2 мес. – 17 лет 5 мес. – 17 лет

Средний возраст 6,1 года 10,5 лет

Общее количество установлен-
ных систем венозного доступа

3930 163

Таблица 1. Общая характеристика материала (ВЦВК – внешние центральные 

венозные катетеры; ИВПС – имплантируемые венозные порт-системы.

При этом в 2010 г. было имплантировано 3 порт-системы, 
в 2011 г. – 62, в 2012 г. – 53, в 2013 г. – 61 и в 2014 г. – 39 порт-

1 Снижение количества операций в 2013 г. объясняется поломкой 
С-дуги, необходимой для имплантации порт-систем. Закупка новой 
модели была осуществлена в 2014 г.

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. C

op
yr

ig
ht

 ©
 2

01
5 
И
зд
ат
ел
ьс
тв
о 
И
Р
БИ

С
. В

се
 п
ра
ва

 о
хр
ан
яю

тс
я.

 



ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2015; Том 8, № 2 www.pharmacoeconomics.ru 13

систем. Достаточное ли это количество? Для ответа на данный во-
прос обратимся к Госпитальному регистру. Согласно его данным, 
в 2010 г. в НИИ ДОГ было госпитализировано 611 пациентов, из 
которых 460 были первичными. В 2011 гг. – 719 и 525, в 2012 г. – 
712 и 495, в 2013 г. – 697 и 492, в 2014 г. – 763 и 523 пациентов со-
ответственно. Однако системы венозного доступа устанавлива-
лись лишь тем пациентам, кому проводилось химиотерапевтиче-
ское лечение. В 2010 г. таких пациентов было 407, из них 287 – пер-
вичных, в 2011 г. – 463 (299 первичных), в 2012 г. – 434 (264 пер-
вичных), в 2013 г. – 492 (292 первичных) и в 2014 г. – 466 (256 пер-
вичных). Из этого следует, что в 2010 г. лишь 1% первичных паци-
ентов были имплантированы венозные порты, в 2011 г. – 20,7%, в 
2012 г. – 20%, в 2013 г. – 2%, в 2014 г. – 15,2%. 

Вместе с тем, в 2010 г. было установлено 745 ВЦВК, в 2011 г. – 
727, в 2012 г. – 774, в 2013 г. – 844, в 2014 г. – 840. Отметим, что 
среди них преобладали ПК, доля которых составила 95,2%. ЯК и 
БК было установлено значительно меньше – 1,1% и 3,7%2 соот-
ветственно. Исходя из того, что среднее количество рабочих дней 
в году – 247, ежедневно в НИИ ДОГ устанавливалось не менее 4 
ВЦВК. 

Приведенные выше данные обобщены в таблице 2.

Результаты
Клинико-экономическому анализу посвящено большое количе-

ство статей и докладов на специализированных зарубежных кон-
грессах [1-5], однако в России интерес к затратам на венозный до-
ступ отсутствует.

Рассчитаем стоимость установки ВЦВК и имплантации ИВПС на 
основании «Временного прейскуранта платных медицинских услуг 
ФГБНУ «РОНЦ им. Н.Н. Блохина», утвержденного 01.06.2013 г. 
и действовавшего на момент написания статьи, а также на основа-
нии тарифов ОМС. Безусловно, предпочтительнее было бы произ-
вести подобные расчеты исходя из непосредственных затрат, 
которые несет РОНЦ, однако подобная информация в открытом 
доступе отсутствует. 

Итак, исходя из временного прейскуранта стоимость установки 
ВЦВК составляет 15150 руб. и складывается из стоимости самой 
манипуляции (4500 руб.), масочной анестезии закисью азота 
(6500 руб.), стоимости самого центрального венозного катетера 

2 БК и ЯК устанавливались при невозможности спунктировать ПВ или 
у пациентов с тромбоцитопенией. Преобладание БК объясняется 
личными предпочтениями врачей отделения анестезиологии и реа-
нимации, хотя, безусловно, ЯК должны преобладать над ПК и, осо-
бенно, БК, как более безопасные в установке и эксплуатации. 

(1600 руб.)3 и рентгенографии грудной полости (1650 руб.), всегда 
выполняемой после установки для контроля положения катетера 
и исключения осложнений, а также описания рентгеновского 
снимка врачом-рентгенологом (900 руб.). 

Стоимость имплантации венозного порта составляет 52000 руб. 
и складывается из стоимости манипуляции (17 тыс. руб.), интуба-
ционной анестезии (20 тыс. руб.) и стоимости ИВПС (15 тыс. руб.). 

Обратимся к стоимости услуг по тарифам ОМС. К сожалению, 
имплантация венозного порта в настоящее время отсутствует сре-
ди оказываемых по ОМС услуг, хотя оплачивается в НИИ ДОГ 
именно из этого источника финансирования. Каким образом? Пу-
тем включения в расчеты услуг, максимально приближенных по 
цене к стоимости имплантации согласно временного прейскуран-
та. Однако попытаемся подсчитать затраты на создание венозного 
доступа исходя из имеющихся в перечне ОМС услуг. Максимально 
приближена к этой операции имплантация частотно-адаптивного 
кардиостимулятора стоимостью 9138 руб. Комбинированная 
общая анестезия с интубацией трахеи до 1 ч стоит 1868,58 руб. 
Таким образом, суммарно стоимость имплантации составляет 
11006,58 руб. С учетом стоимости порт-системы 14 тыс. руб. ито-
говая цена возрастает до 25006,58 руб. 

Просчитаем стоимость установки ВЦВК. Она складывается из 
катетеризации артерий и вен стоимостью 260,03 руб., анестезио-
логического пособия (масочный наркоз) при перевязках и других 
манипуляциях стоимостью 1626,16 руб., а также рентгенографии 
органов грудной клетки стоимостью 274,69 руб. Прибавив к этим 
суммам стоимость ВЦВК (1600 руб.), получаем 3760,88 руб.

Сколько же НИИ ДОГ затратил на обеспечение венозного досту-
па исходя из имеющейся статистики по установке ВЦВК и ИВПС? 
По ценам временного прейскуранта на установку 3930 ВЦВК было 
затрачено 59539500 руб., 163 ИВПС – 8476000 руб., что в совокуп-
ности составляет 68015500 руб. Если для расчета взять стоимость 
по прейскуранту ОМС, то затраты составили 14780258,4 руб., 
4076072,54 руб. и 18856330,54 руб. соответственно. 

Однако следует учесть и стоимость лечения 18 пневмотораксов, 
которые развились после катетеризации ЦВ в 2010 – 2014 гг. Каж-
дому пациенту с этим осложнением рентгенография грудной 
клетки выполнялась не менее 5 раз. По тарифам временного пре-
йскуранта стоимость этого исследования для 18 пациентов соста-
вит 148500 руб. Дренирование плевральной полости оценивается 
в 15 тыс. руб. для одного пациента, что составит 270 тыс. руб. для 
18 пациентов. Повторная установка ВЦВК стоила 272700 руб., 
однако эта цифра не входит в расчеты, поскольку установленные 

3 Здесь и далее приведена докризисная стоимость оборудования. 
После девальвации рубля она, естественно, была увеличена.

Показатель
 Годы

Итого
2010 2011 2012 2013 2014

Всего пациентов 611 719 712 697 763 3503

Из них первичных 460 525 495 492 523 2495

Количество госпитализаций 1362 1617 1655 2164 2468 9266

Количество пациентов, получивших химиотера-
пию (% от общего количества)

407 (66,7%) 463 (64,4%) 434 (60,1%) 492 (70,6%) 466 (61%) 2262 (64,6%)

Из них первичных 287 299 264 292 256 1398

Количество госпитализаций пациентов, 
получивших химиотерапию

1051 1257 1231 1698 1765 7002

Количество установленных ВЦВК 745 727 774 844 840 3930

Из них ПК/ЯК/БК 714/4/27 688/14/25 740/7/27 798/11/35 801/8/31 3741/44/145

Количество установленных ИВПС (% первичных 
пациентов, получавших химиотерапию)

3 (1%) 62 (20,7%) 53 (20%) 6 (2%) 39 (15,2%) 163 (11,6%)

Таблица 2. Динамика установки имплантируемых венозных порт-систем (ИВПС) и ВЦВК в 2010-2014 гг. внешних центральных венозных катетеров 

(ВЦВК).

Примечание. Подключичные катетеры (ПК); яремные катетеры (ЯК); бедренные катетеры (БК).
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этой группе пациентов катетеры уже включены в приводимую 
нами статистику. В совокупности лечение этого осложнения у 18 
пациентов составила 418500 руб. По тарифам ОМС дренирование 
плевральной полости оценивается в 629,06 руб., соответственно 
итоговые затраты составили 36045,18 руб. 

Учтем стоимость корректировки такого осложнения, как некор-
ректное расположение дистального конца катетера в венозном 
русле. Поскольку такая услуга, как корректировка, отсутствует, 
расчет производится как за работу по установке, которая состав-
ляет 4500 руб. по ценам временного прейскуранта и 260,03 руб. 
по тарифам ОМС. Таким образом, на корректировку этого ослож-
нения в 2010-2014 гг. было затрачено 3033000 руб., или 175260,22 
руб. соответственно.

Таким образом, общая стоимость обеспечения венозного досту-
па в 2010-2014 гг. составила 68434000 руб. по ценам временного 
прейскуранта и 19067635,82 руб. по тарифам ОМС. Однако мы не 
учитывали стоимость лечения прочих осложнений, возникавших 
при установке ВЦВК, антибактериальной терапии и игл Губера, не-
обходимых для использования порт-систем. Даже при включении 
в расчеты этих затрат выгода от использования ИВПС сохраняет-
ся. Кроме того, по нашему мнению, минимальные риски развития 
осложнений, сокращение количества общих анестезий и лучевой 
нагрузки, а также повышение качества жизни значительно важнее 
материальных затрат. 

Проанализируем затраты, сделав предположение, что всем па-
циентам, которым было показано химиотерапевтическое лечение, 
были бы установлены ИВПС. Таковых в 2010-2014 гг. было 2262, 
из которых 1398 – первичных. На установку ИВПС всем пациентам 
по ценам временного прейскуранта было бы затрачено 117624000 
руб., первичным – 72696000 руб. По тарифам ОМС – 56564883,96 
руб. и 34959198,84 руб., соответственно.

Однако практически всегда имело место превышение допусти-
мых сроков эксплуатации ВЦВК. В случае соблюдения этих сроков 
каждый курс ХТ требовал бы установки нового ВЦВК, и выгода от 
внедрения ИВПС была бы очевидна. В самом деле, предположим, 
что каждому пациенту проводится в среднем 10 курсов ХТ, что 
требует установки 10 ВЦВК. Затраты на венозный доступ 1398 
первичным пациентам НИИ ДОГ в 2010-2014 гг. составили бы по 
ценам временного прейскуранта 211797000 руб. при использова-
нии ВЦВК и 72696000 руб. при использовании ИВПС. При исполь-
зовании в расчетах тарифов ОМС эти цифры составили бы 
52577102,4 руб. и 34959198,8 руб. То есть выгода составила бы 
139101000 руб. и 17617904 руб. соответственно.

Проанализируем стоимость использования ВЦВК и ИВПС при 
лечении детей с онкологическими заболеваниями, учитывая ре-
альные потребности в этих системах.

Учитывая, что каждому пациенту ВЦВК устанавливается в сред-
нем пять раз, затраты на обеспечение венозного доступа по ценам 
временного прейскуранта составляют 75750 руб. без учета стои-
мости лечения осложнений. Таким образом, экономия бюджетных 
средств при лечении одного пациента с использованием ИВПС со-
ставляет не менее 23750 руб. В большинстве случаев она оказыва-
ется еще выше, поскольку частота как интраоперационных, так и 
эксплуатационных осложнений при использовании ВЦВК суще-
ственно и достоверно выше.

Массовое внедрение ИВПС позволит сократить не только еже-
годные расходы, но и количество общих анестезий, рентгенологи-
ческих исследований, а также нагрузку на медицинский персонал. 
Поскольку количество ежегодно выявляемых первичных детей с 
онкологическими заболеваниями составляет в среднем 3000 че-
ловек, согласно ценам временного прейскуранта, на установку 
каждому из них за период лечения пяти ВЦВК необходимо затра-
тить 227250000 руб., а на имплантацию ИВПС – 156000000 руб. Та-
ким образом, экономия при использовании ИВПС составляет 
71250000 руб. 

При использовании для расчетов тарифа ОМС эти цифры соста-
вят 56413200 руб. и 75019740 руб. соответственно. Таким обра-
зом, в этом случае использование ВЦВК более выгодно, но менее 
целесообразно, поскольку не учитывается стоимость лечения 
осложнений. Однако, если предположить, что каждому пациенту 
ВЦВК устанавливается 10 раз за период лечения, что вполне ре-
ально, поскольку, как мы уже отмечали, ВЦВК не должен эксплуа-
тироваться более 1 мес., и пациент не должен выписываться 
с внешним центральным венозным катетером из стационара, 
то затраты на использование ВЦВК составят 112826400 руб., и вы-
года от внедрения ИВПС составит 37806660 руб. Такая экономия 
позволит в короткие сроки окупить затраты на закупку С-дуг, 
необходимых для имплантации венозных порт-систем. 

Заключение
Требуется разработать комплекс мер, направленных на измене-

ние сложившейся ситуации. По нашему мнению, он должен 
включать в себя как модернизацию подготовки врачей на уровне 
постдипломного образования, так и реформирование программы 
курсов по повышению квалификации уже работающих специали-
стов. Однако для этого в настоящее время не достаточно кадров, 
способных реализовать такие изменения. 

Важный вопрос – влияние венозного доступа на выполнение 
клинических рекомендаций по лечению онкологических заболева-
ний у детей, утверждение которых планируется МЗ РФ в 2015 г. 
Очевидно, что использование ВЦВК в значительном проценте слу-
чаев будут препятствовать их выполнению, поскольку их эксплуа-
тация сопровождается значительным количеством осложнений, 
что влечет недопустимость их рутинного использования в детской 
онкологии [10,15].

Безусловно, это требует разработки протокола по обеспечению 
венозных доступов при лечении детей с онкологическими заболе-
ваниями на примере уже использующихся в развитых странах 
[7,10].

В условиях сложившихся экономических реалий немаловаж-
ным аспектом является обоснованность материальных затрат на 
ту или иную манипуляцию или медицинскую услугу. Как показало 
наше исследование, не всегда дорогостоящие технологии являют-
ся затратными. Во многих случаях они, в конечном итоге, позволя-
ют экономить бюджетные средства. Поэтому главным условием 
для модернизации, на наш взгляд, является эффективное и риск-
адаптированное управление на всех уровнях здравоохранения.
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Дефицит магния у пациенток 
с гормонально-зависимыми 
заболеваниями: 
фармакоэпидемиологический профиль 
и оценка качества жизни
Блинов Д.В.1, Зимовина У.В.2, Сандакова Е.А.3, Ушакова Т.И.4
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Резюме
Состояние дефицита магния (ДМ) связано с широким спектром акушерской патологии и более изучено, нежели в гинекологии. 
Распространенность ДМ при гинекологических заболеваниях остается неизвестной. Наибольший интерес представляет изучение 
распространенности ДМ у женщин с гормонально-зависимыми заболеваниями, потому что магний играет важную роль в гормональ-
ном метаболизме. Цель – описать профиль амбулаторных пациентов с гормонально-зависимыми заболеваниями и ДМ, оценить 
у этих пациентов клиническую эффективность терапии ДМ, включая качество жизни. Материалы и методы. Исследование прошло 
в 21 городе семи регионов РФ. Регистр заболевания включал амбулаторных пациентов – женщин с гормонально-зависимыми забо-
леваниями, и регистр продукта – женщин с гормонально-зависимыми заболеваниями, ДМ и принимающих фиксированную комби-
нацию цитрата магния и пиридоксина. Для диагностики ДМ использовали опросник и измерение уровня магния в сыворотке крови. 
Для оценки эффективности дополнительно исследовали тяжесть симптомов ДМ по 10-балльной шкале и оценку качества жизни 
с использованием опросника Всемирной организации здравоохранения ВОЗКЖ-26 (WHOQOL-BREF) после четырех недель терапии. 
Результаты исследования. В исследование были включены 9168 женщин. Регистр заболевания включал 9168 женщин и регистр про-
дукта – 2101 женщин. Распространенность ДМ в группе женщин, получающих гормональную контрацепцию, составила 67,3%; 
у женщин с предменструальным синдромом – 73,8%; у пациенток с климактерическим синдромом, не использующих менопаузаль-
ную гормональную терапию (МГТ) – 72,3%; у пациенток с климактерическим синдромом, получающих МГТ – 79,4%; у пациенток 
с остеопорозом – 82,1%; у женщин с другими гормонально-зависимыми состояниями – 76,2%. Эффективность терапии расценили 
как очень хорошую и хорошую 89,4% пациенток. Качество жизни статистически значимо улучшилось. Результаты опроса показали, 
что после четырех недель терапии увеличилась удовлетворенность пациентов своим физическим и психологическим благополучи-
ем (с 21,1±4,5 до 26,2±3,5 баллов; р<0,001), показатель самовосприятия возрос с 18,2±3,7 до 22,2±3,6 балла (р<0,001), улучшилась 
оценка социального благополучия (с 24,8±4,9 до 28,1±4,4 баллов; р<0,001), а также удовлетворенность микросоциальной поддерж-
кой (с 9,3±2,7 до 11,0±2,8 баллов; р<0,001). Заключение. Показана высокая распространенность ДМ у женщин с гормонально-
зависимыми состояниями. Применение фиксированной комбинации цитрата магния и пиридоксина снижает ДМ, эффективно спо-
собствует устранению большинства симптомов, субъективно и объективно улучшает состояние пациентов, также как и позитивно 
влияет на показатели качества жизни.
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Введение
Распространенность дефицита магния в России является высо-

кой и не уступает этому показателю в странах Европы [8]. В ходе 
российского многоцентрового исследования распространенности 
дефицита магния у пациентов многопрофильных стационаров 
этот показатель составил 47,8% [4]. Вследствие повышенной по-
требности в этом микроэлементе распространенность дефицита 
магния у беременных женщин значительно выше: по данным пер-
вого многоцентрового исследования MAGIC, проходившего в 10 
городах России с участием 1130 женщин, распространенность де-
фицита магния в этой популяции достигает 81,2% [2,13]. Более 
масштабное исследование MAGIC 2 (12 городов России с мень-
шей, чем в MAGIC, численностью населения, с участием 2127 бе-
ременных) показало сопоставимые результаты – в нем показатель 
распространенности дефицита магния у беременных составил 

80,9% [8,17]. Однако у других категорий населения РФ данных 
о распространенности дефицита магния существенно меньше. 
В частности, особый интерес представляют женщины с гормо-
нально-зависимыми состояниями. 

Роль дефицита магния в развитии патологических состояний и 
применение различных препаратов для восполнения его дефици-
та также изучена преимущественно в акушерской практике. Под-
тверждена роль дефицита магния в развитии тромбофилии (одно-
го из важнейших патогенетических механизмов развития тромбо-
эмболий (ВТЭ), связанных с беременностью) и тромботической 
микроангиопатии (ТМА). Ведущие специалисты рекомендуют 
включать препараты магния в состав комплексной терапии всех 
форм ТМА, а не только преэклампсии и HELLP-синдрома [1,8]. 
Результаты клинического исследования, посвященного ведению 
женщин из групп риска по развитию акушерской патологии с дис-

MAGNESIUM DEFICIENCY OF PATIENTS WITH HORMONE DEPENDENT DISEASES: PHARMACOEPIDEMIOLOGICAL PROFILE AND LIFE QUALITY 
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Summary
Magnesium deficiency (MD) as a condition connected with wide spectrum of obstetric pathology is more studied and known than in gynecology. 
Prevalence of MD in patients with gynecological diseases is unknown. The most interesting is connection with hormonal dependent conditions 
because magnesium plays important role in hormonal metabolism. Objective. Describe the profile of outpatient women in hormone dependent 
conditions with MD and evaluate the effectiveness of therapy against MD including quality of life (QoL). Materials and methods. Study was 
performed in 21 cities of 7 Russian regions. The disease part included outpatient women in hormone dependent conditions and the product part 
included outpatient women in hormone dependent conditions with magnesium deficiency and receiving fixed dose combination of magnesium 
citrate and pyridoxine. For diagnostic of MD doctors used MD questionnaires and magnesium blood level. For estimation of efficacy of the therapy 
additionally 10-point scale of changes in the MD symptoms severity as well as quality of life questionnaire the World Health Organization 
WHOQOL-BREF after 4 weeks therapy were used. Study results. A total of 9.168 women were enrolled. The disease part included 9.168 women 
and the product part – 2.101 women. Prevalence of MD in group of patients taken hormonal contraceptives was 67.3%; in women with 
premenstrual syndrome – 73.8%; in patients with climacteric syndrome without menopausal hormonal therapy (MHT) – 72.3%; in patient with 
climacteric syndrome taken MHT – 79.4%; in patients with osteoporosis – 82.1%; in women with other hormone depended conditions – 76.2%. 
Effectiveness of the therapy was estimated as full well and well in 89.4%, tolerability – in 92.4% patients. QoL was statistically improved. The 
survey results indicate that after 4 weeks of the therapy the satisfaction of patients with their physical and well-being significantly increased from 
21.1±4.5 to 26.2±3.5 points (p<0.001), psychological increased from 18.2±3.7 to 22.2±3.6 points (p<0.001), assessment of social relations 
improved from 24.8±4.9 to 28.1±4.4 points (p<0.001), satisfaction with the environment increased from 9.3±2.7% 11.0±2.8 (p<0.001). 
Conclusion. High prevalence of MD was revealed in women with hormone depended conditions. Appointment of fixed dose combination of 
magnesium citrate and pyridoxine reduces MD, effectively eliminates the major symptoms, subjectively and objectively improves the condition of 
patients, as well as a positive effect on QoL.
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Magnesium deficiency, holmon-dependend conditions, quality of life, QoL.
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функцией эндотелия и патологией системы гемостаза, убедитель-
но доказывают положительное влияние восполнения дефицита 
магния комбинацией цитрата магния и пиридоксина на сыворо-
точное содержание маркеров гемостаза гомоцистеина и фибро-
нектина, наиболее выраженное при остром тромботическом про-
цессе [9].

Информация о пользе восполнения дефицита магния при 
акушерско-гинекологической патологии приведена в мета-
анализах Кокрейновского общества. В одном из мета-анализов 
показана связь терапии органическими солями магния со сниже-
нием риска преждевременных родов, низкого веса при рождении 
(менее 2500 г) и госпитализации женщины [8,20]. В другом мета-
анализе было показано, что прием лактата и цитрата магния в те-
чение трех недель с высокой достоверностью связан с уменьше-
нием или исчезновением судорог икроножных мышц у беремен-
ных [22]. 

Также в клинических исследованиях показана эффективность 
использования магния в целях проведения дородовой профилак-
тики ДЦП для женщин с угрозой преждевременных родов путем 
введения сульфата магния [12].

В гинекологической практике целесообразность использования 
органических солей как у женщин фертильного возраста, так и в 
климактерическом периоде также изучалась в эксперименталь-
ных и клинических исследованиях. Доказано, что обмен половых 
гормонов, в частности эстрогенов, и магния тесно связаны. Так, 
климактерический синдром сопровождается состоянием гипомаг-
ниемии [3,8,18]. Имеются данные о том, что применение эстроген-
содержащих гормональных препаратов, в т.ч. комбинированных 
оральных контрацептивов (КОК), способствует повышенному вы-
ведению магния из организма. Мета-анализ двойных слепых 
плацебо-контролируемых исследований показал, что применение 
оральных гормональных контрацептивов приводит к резкому па-
дению концентраций витамина B6 уже через 1-3 мес. приема. По-
этому при применении эстрогенсодержащих гормональных кон-
трацептивов, в т.ч. КОК, оправдано восполнять дефицит пиридок-
сина и магния [6]. Оценка фармакоэпидемиологического профиля 
женщин с гормонально-зависимыми заболеваниями и состояния-
ми, сопровождающимися дефицитом магния, а также оценка их 
качества жизни на фоне проводимой терапии до настоящего вре-
мени не проводилась. Провести такую оценку представляется 
важным с научной и практической точки зрения.

Цель исследования – oписание профиля амбулаторных пациен-
ток с гормонально зависимыми состояниями и дефицитом магния 
(поперечное исследование) и оценка клинической эффективности 
терапии дефицита магния, включая динамическую оценку каче-
ства жизни (продольное исследование).

Материалы и методы
В исследование были включены женщины от 18 до 60 лет, под-

писавшие форму информированного согласия. Дизайн предусма-
тривал две фазы – поперечное и продольное исследование. 
На этапе скрининга (поперечное исследование) оценивалась рас-
пространенность дефицита магния в шести подгруппах пациенток 
в соотношении 8/8/8/8/8/8 женщин. Такими подгруппами являлись: 
женщины, получающие гормональную контрацепцию; пациентки 
с предменструальным синдром; пациентки с климактерическим 
синдромом (включая хирургическую менопаузу), не получающие 
менопаузальную гормональную терапию (МГТ); пациентки, полу-
чающие МГТ (включая хирургическую менопаузу); женщины 
с остеопорозом; женщины в репродуктивном периоде с другими 
гормонально-зависимыми состояниями (эндометриоз, синдром 
поликистозных яичников, миома матки, альгодисменорея, гипер-
пластические процессы эндометрия). Количество и доля пациен-
ток с дефицитом магния в каждой подгруппе определялась при 
помощи стандартизированного Опросника для выявления дефи-

цита магния [13,21] и по концентрации магния в сыворотке крови. 
Как дефицит магния расценивалась сывороточная концентрация 
дефицита магния менее 0,7 ммоль/л и/или суммарная балльная 
оценка по Опроснику 30 баллов на первом визите.

При выявлении дефицита магния и назначении по этому показа-
нию терапии каждый исследователь должен был включать для ди-
намического наблюдения первых 11 таких пациенток (продольное 
исследование). Эффективность терапии (использовался комби-
нированный препарат – фиксированная комбинация цитрата маг-
ния 618,3 мг и пиридоксина 10 мг) – оценивалась по динамике 
симптомов (слабость, нарушения сна, шум в ушах, судороги ниж-
них конечностей, спазмы, головная боль и др.) и сумме баллов по 
Опроснику на втором визите (примерно через 4 недели дата уста-
навливалась врачом в рамках принятой амбулаторной практики). 
Каждый симптом оценивался по визуально-аналоговой шкале 
(ВАШ) от 0 (отсутствие симптома) до 10 (максимальная выражен-
ность симптомов) баллов. Собирались данные о динамике показа-
телей общего и биохимического анализа крови в течение 4 нед. 
динамического наблюдения. Оценивались фактические режим 
и дозировка приема в сопоставлении с предписанными врачом, 
а также безопасность применения комбинации цитрата магния 
и пиридоксина. 

Для изучения качества жизни использовался краткий опросник 
Всемирной организации здравоохранения (для оценки качества 
жизни ВОЗКЖ-26 (WHOQOL-BREF) – таблица 1). Опросник созда-
вался и валидировался одновременно на основных мировых язы-
ках в 15 центрах ВОЗ в странах с различным экономическим уров-
нем и культурными традициями по единой методологии. Более 
чем из 1500 вопросов, предложенных в начале работы над опро-
сником, было выбрано 100 лучших, в первую очередь на основе 
отчетов самих пациентов. Выборка составляла порядка 4500 чело-
век. В сокращенную версию вошло 26 вопросов, касающихся соб-
ственных ощущений относительно общих и частных характери-
стик физических, психических и материальных компонентов 
своего состояния и окружающей среды в течение последних четы-
рех недель [10]. В соответствии с методикой 24 из них группиро-
вались в четыре шкалы, два вопроса (первый и второй) учитыва-
лись изолированно. Опросник ВОЗКЖ-26 рассчитан на получение 
значений сфер оценки общего восприятия качества жизни и здо-
ровья и итогового (суммарного) значения опросника. 

Каждая из сфер дает значение качества жизни, а значит, 
чем выше значение по любой из сфер, тем выше качество жизни 
по ней. Для негативно названных шкал это означает низкую выра-
женность проблемы. Все вопросы имеют одинаковый вес, и каж-
дый относится только к своей субсфере, поэтому результат дости-
гается простым суммированием (или вычитанием) полученных 
баллов. Оценивается физическое и психологическое благополу-
чие (6–Q3)+(6–Q4)+Q10+Q15+Q16+Q17+Q18), самовосприятие 
(Q5+Q6+Q7+Q11+Q19+(6–Q26), микросоциальная поддержка 
(Q20+Q21+Q22), социальное благополучие (Q8+Q9+Q12+Q13+Q14
+Q23+Q24+Q25). Отдельно оценивается мнение респондента отно-
сительно качества своей жизни и состояния здоровья. 

В ходе статистического анализа проверялась гипотеза о нор-
мальности распределения данных (критерий Шапиро-Уилка). 
В случае если данные каждой выборки были распределены нор-
мально, то проводилось сравнение на равенство дисперсий (кри-
терий Левена – Levene's test of Homogeneity of Variance). Если оба 
условия выполнялись, то использовался t-критерий Стьюдента, 
если нет – его непараметрическая альтернатива (Критерий 
Вилкоксона-Манна-Уитни). Тот же принцип применялся к парным 
критериям при сравнении признаков в динамике (парный 
t-критерий Стьюдента или Критерий Вилкоксона для парных срав-
нений). Сравнительный анализ качественных переменных прово-
дился с помощью критерия Хи-квадрат и точного двустороннего 
критерия Фишера.
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Таблица 1. Краткий опросник Всемирной организации здравоохранения для оценки качества жизни ВОЗКЖ-26 

(The World Health Organization Quality Of Life WHOQOL-BREF).
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27.  1 (6-Q3) + (6-Q4) + Q10 + Q15 + Q16 + Q17 
+ Q18 
      +      +     +    +    +    +   

a. = : : 

28.  2 Q5 + Q6 + Q7 + Q11 + Q19 + (6-Q26) 
  +  +  +     +     +    

a. = : : 

29.  3 Q20 + Q21 + Q22 
   +    +   

a. = : : 

30.  4 Q8 + Q9 + Q12 + Q13 + Q14 + Q23 + Q24 
+ Q25 
  +  +   +    +    +    +    +   

a. = : : 
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Результаты
Исследование проводилось в 21 городе семи регионов Россий-

ской Федерации (Центральный, Северо-Западный, Южный регио-
ны, Волга, Урал, Западная и Восточная Сибирь). Набор пациентов 
проходил с августа 2013 по февраль 2014 г. Исследователями яв-
лялись 188 гинекологов, осуществляющих амбулаторный прием 
населения. Всего в исследование были включены 9168 амбула-
торных пациенток с гормонально-зависимыми состояниями. 
В продольное исследование были включены 2101 амбулаторных 
пациенток с гормонально-зависимыми состояниями и дефицитом 
магния, получающих комбинацию цитрата магния и пиридоксина. 

Распространенность дефицита магния в группе принимающих 
гормональные контрацептивы составила 67,3%; у женщин с пред-
менструальным синдромом – 73,8%; у пациенток с климактериче-
ским синдромом, не принимающих МГТ – 72,3%; у пациенток с 
климактерическим синдромом на фоне терапии МГТ – 79,4%; у 
пациенток с остеопорозом – 82,1%; у женщин с другими 
гормонально-зависимыми заболеваниями (эндометриоз, син-
дром поликистозных яичников, миома матки, альгодисменорея, 
гиперпластические процессы эндометрия) – 76,2%. Средняя 
балльная оценка дефицита магния, по результатам Опросника, 
была минимальная в группе пациенток, применяющих гормональ-
ные контрацептивы (41,3±9,3) баллов. Наиболее выраженный де-
фицит магния был установлен в группах женщин с остеопорозом 

(48,6±12,7 баллов) и пациенток, применяющих МГТ (46,4±15,9 
балла).

Основными критериями оценки клинической эффективности 
терапии являлась динамика балльной оценки дефицита магния, 
по результатам Опросника (достоверное снижение дефицита 
магния с 46±12,7 до 29,2±15,1 баллов), и динамика уровня магния 
в сыворотке крови (достоверное повышение с 0,65±0,14 до 
0,79±0,23 ммоль/л) через четыре недели приема препарата (см. 
рис. 1 и 2). 

Выраженность подавляющего большинства симптомов дефи-
цита магния (кроме чувства удушья, ощущения комка в горле и 
тремора) статистически достоверно снизилась через четыре неде-
ли приема комбинации цитрата магния и пиридоксина (см. табл. 2).

Гормональные контрацептивы получали 590/2101 (28,1%) паци-
енток (см. рис. 3). Основным типами гормональной контрацепции 
являлись пероральные комбинированные эстроген-гестагенные 
однофазные контрацептивы 428/2101 (20,4%). МГТ применяли у 
317/2101 (15,1%) пациенток, из них преобладала комбинация 
эстрогенов с прогестагенами – у 220/2101 (10,5%). Фитоэстроге-
ны принимали 226/2101 (10,8%) пациенток, витаминно-
минеральные комплексы 592/2101 (28,2%), седативные препара-
ты – 381/2101 (18,1%), бифосфонаты – 78/2101 (3,7%), метаболи-
ты и витамины при нарушениях минерализации костной ткани 
75/2101 (3,6%), кальцитонин – 89/2101 (4,2%).

Симптомы N
Исходно

M±δ
Через 4 недели терапии

M±δ Р

Слабость 1099 4,64±2,36 3,25±1,99 <0,001

Нарушения сна 894 4,69±2,42 3,26±2,13 <0,001

Шум в ушах 91 2,90±2,01 2,12±1,56 0,007

Тахикардия 282 3,60±2,34 2,76±1,97 <0,001

Приливы 199 4,60±2,64 3,30±2,13 <0,001

Повышенная потливость 408 4,25±2,53 3,28±2,29 <0,001

Чувство удушья 53 2,81±2,35 2,15±1,96 0,120

Онемение конечностей 341 3,36±2,09 2,46±1,65 <0,001

Раздражительность 1307 5,53±4,04 3,64±2,22 <0,001

Выпадение волос, повышенная ломкость ногтей 746 4,38±2,39 3,25±2,01 <0,001

Судороги нижних конечностей 377 3,88±2,20 2,71±1,88 <0,001

Состояние хронического стресса 748 5,03±2,68 3,83±2,51 <0,001

Мышечная слабость 620 4,07±2,30 2,98±1,94 <0,001

Ощущение комка в горле 69 2,77±2,03 2,13±1,77 0,051

Боли, спазмы в животе 245 3,48±2,26 2,79±2,02 <0,001

Боль в спине 541 4,24±2,28 3,35 ±2,17 <0,001

Головокружение 357 3,35±2,28 2,76±2,04 0,001

Парестезии 119 3,16±2,18 2,28±1,78 0,001

Быстрая утомляемость 1104 5,05±2,34 3,42±2,11 <0,001

Тремор 41 2,66±2,69 1,85±1,81 0,111

Частые головные боли 524 4,41±2,50 3,29±2,17 <0,001

Таблица 2. Динамика выраженности симптомов дефицита магния.

Ба
лл

ы

46,0±12,7
29,2±15,1*

Визит 1 Визит 2

Ба
лл

ы

0,65±0,14
0,79±0,23*

Визит 1 Визит 2

Рисунок 1. Эффективность фиксированной комбинации цитрата магния 

618,3 мг и пиридоксина 10 мг, характеризующаяся снижением общего 

балла результатов опросника QDM (N=2094). 

* Достоверное снижение риска дефицита магния (р<0,001).

Рисунок 2. Эффективность фиксированной комбинации цитрата магния 

618,3 мг и пиридоксина 10 мг, характеризующаяся динамикой содержания 

магния в сыворотке крови (N=679). 

* Достоверное снижение риска дефицита магния (р<0,001).
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Профиль назначения специалистами фиксированной комбина-
ции цитрата магния и пиридоксина (препарат Магне В6 Форте) 
приведен в таблице 3. Чаще всего препарат назначали по 1 таблет-
ке 3 раза в день 1314/2101 (62,5%). По 2 таблетки 2 раза в день 
предписывали применять препарат 10,3% специалистов. По 1 та-
блетке 4 раза в день назначали всего 0,5% врачей. 

Длительность лечения составляла 28-30 дней. За период на-
блюдения 1942/2101 (92,4%) пациенток закончили лечение в со-
ответствии с назначенным курсом, соблюдая дозу, режим дозиро-
вания препарата и срок лечения. Досрочное прекращение приема 
отмечено у 10/2101 (0,48%) пациенток, среди них 6 (0,29%) – в 
связи с нежелательными явлениями. Всего нежелательные явле-
ния были отмечены у 30/2101 (1,43%) пациентов, среди них указа-
на связь с препаратом у 12/2101 пациенток (0,57%). Ни одного се-
рьезного нежелательного явления зарегистрировано не было.

По оценке врачей, основанной на опросе пациенток, эффектив-
ность терапии комбинацией цитрата магния и пиридоксина была 
очень хорошая в 44,6%, хорошая – 44,8% случаев. Переносимость 
препарата 49,4% врачей оценили как очень хорошую и еще 43,0% 
– как хорошую (см. рис. 4 и 5).

Дальнейший прием комбинации цитрата магния и пиридоксина 
был рекомендован 1969/2101 (93,7%) пациенткам. Наиболее часто 
был рекомендован режим приема по 1 таблетке 3 раза в день 
(44,7%), по 1 таблетке 2 раза в день (19,7%) и по 2 таблетки 2 раза 
в день (9,2%).

Результаты анкетирования по опроснику ВОЗКЖ-26 (WHOQOL-
BREF) свидетельствуют от том, что через четыре недели терапии 
удовлетворенность пациенток своим физическим и психологиче-
ским благополучием достоверно выросла с 21,1±4,5 до 26,2±3,5 
баллов (р<0,001), оценка самовосприятия увеличилась с 18,2±3,7 
до 22,2±3,6 балла (р<0,001), оценка социального благополучия 
улучшилась с 24,8±4,9 до 28,1±4,4 баллов (р<0,001), удовлетво-
ренность микросоциальной поддержкой увеличилась с 9,3±2,7 до 
11,0±2,8 (р<0,001) (см. рис. 6).

Обсуждение
Показатели распространенности дефицита магния у женщин с 

гормонально-зависимыми состояниями оказались выше, чем в 
общей популяции пациентов многопрофильных стационаров. 
Вместе с тем, этот показатель несколько ниже в сравнении с попу-
ляцией беременных. При этом наибольшая распространенность 
дефицита магния в соответствии с результатами опроса зареги-
стрирована у пациенток с остеопорозом, и принимающих МГТ, а 
самая низкая (67,3%) – у женщин, получающих гормональные 
контрацептивы. 

Высокая распространенность дефицита магния у женщин с 
ПМС (73,8%) коррелирует с современными данными. Так, уста-
новлено, что ряд распространенных жалоб, связанных с ПМС (та-
хикардия, судороги мышц нижних конечностей, отеки, головные 
боли, повышенная утомляемость в период менструации и т.п.), 
могут быть ассоциированы именно с дефицитом магния [6]. Вы-

Число таблеток
Число приемов в день

Всего
1 2 3 4

1
Частота 30 354 1314 11 1709

% 1,4% 16,8% 62,5% 0,5% 81,3%

2
Частота 11 216 154 0 381

% 0,5% 10,3% 7,3% 0,0% 18,1%

3
Частота 11 0 0 0 11

% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,5%

Всего
Частота 42 570 1468 11 2101

% 2,0% 27,1% 69,9% 1,0% 100,0%

Таблица 2. Назначенные врачом режим и дозы приема Магне В6® форте.

Рисунок 3. Структура медикаментозной терапии.

Рисунок 5. Оценка переносимости фиксированной комбинации цитрата 

магния 618,3 мг и пиридоксина 10 мг.

Рисунок 4. Оценка эффективности фиксированной комбинации цитрата 

магния 618,3 мг и пиридоксина 10 мг.

Рисунок 6. Оценка динамики качества жизни после приема фиксированной 

комбинации цитрата магния 618,3 мг и пиридоксина 10 мг.

* Достоверное повышение качества жизни по комплексным шкалам (р<0,001).

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. C

op
yr

ig
ht

 ©
 2

01
5 
И
зд
ат
ел
ьс
тв
о 
И
Р
БИ

С
. В

се
 п
ра
ва

 о
хр
ан
яю

тс
я.

 



22

сказывается предположение о том, что с нарушениями функции 
ЦНС, вызванными дефицитом магния и метаболизма макро- и ми-
кроэлементов, связана причина ночных страхов, фебрильных па-
роксизмов [11,14]. 

Широкое применение в акушерстве и гинекологии нашли эстро-
генсодержащие препараты. Хорошо известно, что такие лекар-
ственные препараты, как антиэпилептические средства, гормо-
нальные контрацептивы, препараты для заместительной гормо-
нальной терапии и ряд других средств, способны снижать уровень 
магния наряду с снижением калия, кальция, фосфора, увеличени-
ем β-липопротеидов, холестерина, щелочной фосфатазы, моче-
вины, АЛТ и АСТ, и другими биохимическими изменениями [4,5,7]. 
Прием эстрогенсодержащих препаратов, даже современных низ-
ко- и микродозированных, связан с возможностью развития по-
бочных эффектов и с повышенным риском развития тромбоэмбо-
лических заболеваний (ишемический инсульт, инфаркт миокар-
да), рака молочной железы и повышением уровня смертности от 
расстройств со стороны сердечно-сосудистой системы. Имеющи-
еся данные подтверждают негативное воздействие эстрогенов на 
обмен витамина В6 и магния. Напротив, известна роль обоих ми-
кронутриентов в снижении риска ишемического инсульта, инфар-
кта миокарда и сердечно-сосудистой смертности. Поэтому часть 
побочных эффектов эстрогенсодержащих препаратов может 
быть минимизирована при их использовании на фоне приема 
комбинированных препаратов цитрата магния и пиридоксина. Ре-
зультаты систематического анализа данных фундаментальных и 
клинико-эпидемиологических исследований по влиянию эстроге-
нов на обмен витамина В6 и магния указывают на необходимость 
поддержания адекватных уровней магния и пиридоксина в орга-
низме для осуществления физиологических и предупреждения 
патологических эффектов эстрогенов [4]. 

Доказано, что эстрогенсодержащие комбинированные ораль-
ные контрацептивы (КОК) снижают выбросы простагландинов, в 
результате чего уменьшается сократительная маточная актив-
ность и болевой синдром при дисменорее. Имеются данные о сни-
жении симптомов первичной дисменореи при использовании КОК 
до 70-80%. Однако хорошо известно, что использование КОК мо-
жет быть связано с повышенным выведением магния из организ-
ма, поэтому целесообразно в составе комплексной терапии дис-
менореи использовать цитрат и пидолат магния в комбинации с 
пиридоксином [19].

В рамках данного исследования показан феномен более высо-
кой распространенности дефицита магния в группе женщин с кли-
мактерическим синдромом, использующих МГТ, нежели чем не 
использующих (79,4% против 72,3%). МГТ имеет как положитель-
ные (устранение «приливов», минимизация остеопороза, улучше-
ние состояния мочеполовой системы и т.п.), так и побочные эф-
фекты (увеличение частоты тромбозов, заболеваний печени, ин-
сультов, инфарктов миокарда, развития онкологических заболе-
ваний – например, рака молочной железы). Магний потенцирует 
положительные эффекты МГТ и способствует минимизации нега-
тивных влияний МГТ на организм женщины [1,15]. С учетом вы-
шеприведенных данных, определенно необходимы более углу-
бленные и масштабные исследования сочетания терапии МГТ 
и органическими солями магния, что помогло бы определить пер-
спективы улучшения профиля безопасности МГТ.

Эффективность терапии фиксированной комбинацией цитрата 
магния и пиридоксина была подтверждена как в отношении сни-
жения балльной оценки дефицита магния, так и в отношении ми-
нимизации симптоматики: после четырех недель приема тяжесть 
симптомов достоверно снизилась, кроме чувства удушья, чувства 
комка в горле и тремора. Это определило высокую оценку врачей 
и пациентов: эффективность была признана хорошей и очень хо-
рошей в общей сложности в 89,4%. 

По определению ВОЗ, качество жизни – это восприятие индиви-

дами их положения в жизни в контексте культуры и системе цен-
ностей, в которых они живут, в соответствии с целями, ожидания-
ми, нормами и заботами. Качество жизни определяется физиче-
скими, социальными и эмоциональными факторами жизни чело-
века, имеющими для него важное значение и на него влияющими. 
Качество жизни – это степень комфортности человека как внутри 
себя, так и в рамках своего общества.

Согласно мнению ООН, социальная категория качества жизни 
включает 12 параметров, из которых на первом месте стоит здо-
ровье. Европейская экономическая комиссия систематизировала 
восемь групп социальных индикаторов качества жизни, при этом 
здоровье также поставлено на первое место. Следовательно, каче-
ство жизни, связанное со здоровьем, можно рассматривать как 
интегральную характеристику физического, психического и соци-
ального функционирования здорового и больного человека, осно-
ванную на его субъективном восприятии.

Результаты анкетирования по опроснику ВОЗКЖ-26 свидетель-
ствуют о том, что через четыре недели терапии фиксированной 
комбинацией цитрата магния и пиридоксина статистически досто-
верно выросла удовлетворенность пациенток своим физическим 
и психологическим благополучием (с 21,1±4,5 до 26,2±3,5 баллов; 
р<0,001), показатель самовосприятия возрос с 18,2±3,7 до 
22,2±3,6 балла (р<0,001), улучшилась оценка социального благо-
получия (с 24,8±4,9 до 28,1±4,4 баллов; р<0,001), а также удовлет-
воренность микросоциальной поддержкой (с 9,3±2,7 до 11,0±2,8 
(р<0,001).

Обращает на себя внимание то, что значительная доля врачей 
предписывает курс терапии не в полном соответствии с инструк-
цией по медицинскому применению: в 26,1% случаев было пред-
писано применение не в соответствие с инструкцией. Что касается 
комплаентности приема пациентками – напротив, 92,4% женщин 
следовали предписанному лечащим врачом курсу в течение всего 
исследования. 

До этого не проводилось системных исследований влияния де-
фицита магния на качество жизни и экономической целесообраз-
ности данного вида терапии. В доступной для анализа литературе 
можно отметить только исследование В.И. Петрова. Там на приме-
ре бронхиальной астмы доказано, что коррекция дефицита маг-
ния может не только отражаться на эффективности проводимой 
базисной терапии и способствовать достижению полного и дли-
тельного контроля над заболеванием, но и иметь весомые фарма-
коэкономические преимущества – снизить расходы на достиже-
ние единицы эффективности лечения, являя сь экономически це-
лесообразной [1]. В нашем исследовании мы впервые показали 
улучшение качества жизни при использовании комбинации цитра-
та магния и пиридоксина у женщин с гормонально-зависимыми  
состояниями. Более углубленные клинико-экономические иссле-
дования с применением анализа «затраты-эффективность» необ-
ходимы в будущем для обоснования более широкого применения 
органических с олей магния в терапии данных состояний. 
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Фармакоэкономическое исследование 
терапии пациентов с травмой 
в отделении анестезиологии-реанимации 
методом анализа стоимости болезни
Касаткин А.А.

ГБОУ ВПО «Ижевская государственная медицинская академия» Минздрава России

Резюме
Целью исследования явилось проведение фармакоэкономического анализа терапии пациентов с травмой и кровопотерей в отделе-
нии анестезиологии-реанимации. Методика исследования. Использован метод анализа стоимости болезни, включающий расчет 
прямых медицинских затрат на медицинские услуги, лекарственные препараты, питание пациентов и их содержание в лечебном 
учреждении. Результаты. При кровопотере I степени (ATLS) стоимость лечения пациентов с показателем тяжести травмы 39 баллов 
(ISS) превысила затраты на лечение пациентов с тяжестью травмы 31 балл и составила 11000 и 5600 руб., соответственно. Затраты 
на лечение пациентов с одинаковыми показателями тяжести травм оказались выше у пациентов с большим объемом кровопотери. 
Так, у пациентов с кровопотерей IV степени затраты лечебного учреждения составили 45000 руб., а при терапии пациентов с крово-
потерей I степени – 7200 руб. Заключение. Величина прямых медицинских затрат для данной группы пациентов зависит от степени 
тяжести травмы и объема кровопотери.

Ключевые слова
Фармакоэкономика, травма, шок, кровопотеря, стоимость лечения.
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PHARMACOECONOMIC STUDIES TREATMENT OF PATIENTS WITH INJURIES IN THE DEPARTMENT OF ANESTHESIOLOGY AND RESUSCITATION 
WITH METHODS ANALYSIS THE COST OF ILLNESS 

Kasatkin A.A.

Izhevsk State Medical Academy

Summary

The aim of the study was to conduct pharmacoeconomic analysis of treatment of patients with trauma and blood loss in the department of 
anesthesiology and intensive care. Materials and Methods. The method of analysis of the cost of the disease, including the payment of medical 
costs for medical services, medicines, food for patients and their contents in the hospital. Results. When I degree hemorrhage (ATLS) cost of 
treating patients with injury severity index 39 points (ISS) exceeded the cost of treating patients with the severity of the injury 31 points and 
made 11 000 and 5600 rubles. respectively. The cost of treating patients with the same injury severity scores were higher in patients with a 
large amount of blood loss. Thus, in patients with blood loss IV degree hospital costs accounted for 45,000 rubles., and in the treatment of 
patients with blood loss of I degree – 7200 rubles. Conclusion. The value of direct medical costs for this group of patients depends on the 
severity of the injury and the amount of blood loss.
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Важность проводимых фармакоэкономических исследований 
не теряет своей высокой значимости, а их поддержка государ-
ством и общественными организациями позволяет сегодня вне-
дрять методы фармакоэкономического анализа в различных от-
раслях медицины [11]. С помощью применяемых в настоящее 
время инструментов фармакоэкономического анализа удается 
четко показать преимущества или недостатки современных мето-
дов профилактики, диагностики и лечения различных заболева-
ний [2,5,9,16]. Результаты данных исследований позволяют обо-
сновать выбор наиболее эффективных, безопасных и экономиче-
ски выгодных видов медицинских вмешательств с целью оказа-
ния пациентам медицинской помощи [4,5,7,9,10]. 

Одной из современных проблем в Российской Федерации явля-
ется высокий уровень травматизма как взрослого, так и детского 
населения, сохраняющий из года в год практически неизменные 
свои показатели, несмотря на применяемые сегодня социальные, 
экономические и медицинские меры его профилактики. Так, по 
статистическим данным, средний показатель травматизма в Рос-
сии составляет около 80-85 случаев на 1000 взрослого населения 
[1].

Одним из видов травм, требующих оказания экстренной хирур-
гической и анестезиолого-реанимационной помощи, являются то-
ракоабдоминальные ранения и повреждения, полученные пациен-
тами при дорожно-транспортных и производственных авариях, 
криминальных и бытовых происшествиях, поскольку часто эти 
травмы сочетаются с тяжелыми повреждениями жизненно важ-
ных органов и систем, а также острой массивной кровопотерей, 
которые при неоказании своевременного объема и качества меди-
цинской помощи могут привести к смерти пациентов [15,17]. В 
связи с этим травмы людей и их последствия в виде временной и 
стойкой утраты трудоспособности и смертности до настоящего 
времени остаются одной из наиболее актуальных медицинских, 
биологических и экономических проблем. 

Таким образом, высокие показатели травматизма могут причи-
нять экономический ущерб государству, связанный, прежде всего, 
с расходами на медицинскую помощь. Поскольку характер и объ-
ем торакоабдоминальных повреждений неодинаков в каждом 
конкретном случае, то оценка стоимости медицинской помощи, в 
частности, анестезиолого-реанимационной помощи, оказываемой 
пациентам в зависимости от тяжести их состояния и объема кро-
вопотери, представляет интерес для исследования.  

Цель исследования – провести фармакоэкономическое иссле-
дование терапии пациентов с травмой в отделении анестезиологии-
реанимации методом анализа стоимости болезни.

Материалы и методы
Проведен ретроспективный анализ историй болезни 84 паци-

ентов с торакоабдоминальной травмой, находившихся на стаци-
онарном лечении в отделении анестезиологии-реанимации БУЗ 
УР «ГКБ №9 МЗ УР» г. Ижевска в период 2009-2014 гг. Для оцен-
ки тяжести состояния пациентов была применена система ISS 
(Injury Severity Score) [14], для определения степени кровопоте-
ри использована классификация Американского хирургического 
колледжа (ATLS) [13]. Расчет стоимости болезни включал пря-
мые медицинские затраты, а именно затраты на диагностиче-
ские, лечебные и профилактические медицинские услуги, лекар-
ственные препараты, питание пациентов и их содержание в ле-
чебном учреждении. Цены на лекарственные препараты были 
получены из Государственного реестра цен на лекарственные 
средства, относящихся к перечню жизненно необходимых и 
важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП), по состоянию 
на 01.10.2014 г. [3]. Затраты на диагностику и лечение пациентов 
рассчитывались на основании прейскуранта на платные меди-
цинские услуги клиник БУЗ УР «ГКБ №9 МЗ УР» г. Ижевска, опу-
бликованного на официальном сайте больницы, по состоянию 
на 17.09.14 г. [8].

Результаты и их обсуждение
Проведенный ретроспективный анализ клинического материа-

ла с использованием историй болезни показал, что за исследуе-
мый период в отделении анестезиологии-реанимации БУЗ УР 
«ГКБ №9 МЗ УР» г. Ижевска находились на лечении 84 пациента с 
торакоабдоминальной травмой. Всем пациентам было проведено 
хирургическое лечение в условиях общей анестезии. При характе-
ристике пациентов были выделены следующие классификацион-
ные признаки: пол и возраст, причины получения травмы, тяжесть 
состояния, объем кровопотери, результаты лечения.

Возраст пациентов варьировал от 18 до 76 лет и составил в 
среднем 43±11 года. Абсолютное большинство пострадавших с 
торакоабдоминальной травмой были мужчины работоспособного 
возраста – 64 (76,2%) человек. В качестве причинного фактора 
травм чаще всего выступали криминальные, бытовые и дорожно-
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ISS
(баллы)

Степень кровопотери

I II III IV Всего

31,0±1,7 8 3 0 0 11

35,1±2,7 7 18 21 2 48

39,8±2,5 2 7 12 4 25

Всего 17 28 33 6 84

Таблица 1. Распределение пациентов (n=84) по степени тяжести (ISS, баллы) и степени кровопотери (ATLS).

ISS
(баллы)

Степень кровопотери

I II III IV 

31,0±1,7 5615 9805 – –
35,1±2,7 7271 10528 21076 40428

39,8±2,5 11360 14907 26552 45106

Таблица 2. Показатели средней стоимости лечения пациента с травмой, в зависимости от тяжести состояния и степени кровопотери, руб.

транспортные происшествия: 42,5%, 28,7%, 19,2% соответствен-
но (прочие – 9,6%). 

Тяжесть травмы, оцененная по системе ISS (Injury Severity 
Score), в 13% (n=11) случаев соответствовала 31,0±1,7 балла, в 
30% (n=25) – 39,8±2,5 балла, в 57% (n=48) –  35,1±2,7 балла. По 
степени острой кровопотери пациенты были распределены на че-
тыре группы: I степени (0-15% от объема циркулирующей крови), 
II степени (15-30%), III степени (30-40%), IV степени (более 40%). 
Распределение всех пациентов по соотношению тяжести травмы и 
степени кровопотери представлено в таблице 1.

В результате полученных данных о стоимости диагностики, ле-
чения, фармакотерапии и пребывания в отделении анестезиологии-
реанимации были получены данные о средних затратах на лечение 
одного пациента с травмой в отделении анестезиологии-реанима-
ции (см. табл. 2).

Результаты исследования показали, что затраты на лечение раз-
ных пациентов с травмой неодинаковы. Влияние на величину за-
трат, прежде всего, оказывает тяжесть полученной пациентом 
травмы, а также наличие у него кровопотери. Так, стоимость лече-
ния пациентов со средним показателем тяжести травмы 39,8 бал-
лов (ISS) превысила затраты на лечение пациентов со средним по-
казателем тяжести травмы 31,0 балл (ISS) практически в два раза, 
несмотря на одинаковый объем кровопотери, и составила соот-
ветственно 11000 и 5600 руб. В то же время величина затрат на ле-
чение пациентов с идентичными травмами была выше у пациентов 
с большим объемом кровопотери, в частности, при лечении паци-
ентов с кровопотерей IV степени затраты лечебного учреждения 
составили 45 тыс. руб., а при терапии пациентов с кровопотерей I 
степени – 7,2 тыс. руб. Данные различия обусловлены, прежде 
всего, количеством койко-дней, проведенных пациентами в отде-
лении анестезиологии-реанимации и объемом полученной лекар-
ственной терапии и трансфузий препаратов крови. Таким обра-
зом, ранние лечебные мероприятия, направленные на остановку 
кровотечения и снижение объема кровопотери у пациента с трав-
мой могут повысить эффективность терапии и снизить стоимость 
лечения. Дальнейшую оценку эффективности различных методов 
гемостатической терапии целесообразно провести с применением 
методов фармакоэкономического анализа, что, безусловно, тре-
бует проведения дополнительных исследований.

Выводы
Проведенный анализ стоимости болезни пациентов с травмой в 

отделении анестезиологии-реанимации выявил существенные 
различия в показателях затрат на лечение. Установлено, что вели-
чина стоимости лечения пациентов обусловлена, прежде всего, 
степенью тяжести травмы и объемом кровопотери в момент их по-
ступления в клинику. Проведение дополнительных фармакоэко-

номических исследований позволит определить наиболее эффек-
тивные методы гемостатической терапии пациентов с травмой, 
осложненной кровотечением и кровопотерей, при оказании им 
анестезиолого-реанимационной помощи.
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Клиническая эффективность 
и фармакоэкономический анализ 
аллергенспецифической иммунотерапии 
у пациентов с алллергической 
бронхиальной астмой легкого 
и среднетяжелого течения
Собко Е.А.1,2, Гордеева Н.В.1,2, Крапошина А.Ю.1, 

Соловьева И.А.1, Чубарова С.В.1,2, Ищенко О.П.1,2, 

Демко И.В.1, Локтионова М.М.1

1 ГБОУ ВПО «Красноярский государственный медицинский университет 
  им. проф. В.Ф. Войно-Ясенецкого» Минздрава России
2 КГБУЗ «Краевая клиническая больница», Красноярск

Резюме
Цель –  оценка клинической эффективности и проведение фармакоэкономического анализа аллергенспецифической иммунотера-
пии (АСИТ) у пациентов с аллергической бронхиальной астмой легкого и среднетяжелого течения. Материалы и методы. Обследова-
но 108 больных с аллергической бронхиальной астмой (АБА) легкого и среднетяжелого течения, обоего пола, которые в зависимо-
сти от проводимой терапии были разделены на четыре группы. Период наблюдения составил 12 месяцев. В 1-ю группу включены 35 
пациентов АБА легкого течения, получающих АСИТ в сочетании с противовоспалительными препаратами; во 2-ю группу вошли 22 
пациента АБА легкого течения, использующих только базисную терапию; в 3-й группе наблюдались 17 пациентов АБА среднетяже-
лого течения, получающие АСИТ в сочетании с противовоспалительными препаратами; 4-ю группу составили 34 пациента АБА сред-
нетяжелого течения, получающие только базисную терапию. Всем больным проводилось исследование функции внешнего дыхания, 
скарификационные пробы, тест АСТтм. Для фармакоэкономического анализа был использован коэффициент «затраты-
эффективность». Результаты. Проведенный анализ показал, что схема лечения у больных 3-й группы была экономически более рен-
табельной по сравнению со схемой лечения у больных 4-й группы. Так, у пациентов 3-й группы к окончанию периода наблюдения от-
мечено значительное улучшение следующих показателей: ОФВ1, уменьшение дневных и ночных приступов удушья, количества обо-
стрений, увеличение суммарного балла теста АСТ. Несмотря на большее значение коэффициента затратной эффективности, у боль-
ных 1-й группы в сравнении со 2-й группой следует учитывать тот факт, что специфическая иммунотерапия препятствует прогрес-
сированию заболевания, что в дальнейшем будет компенсировать стоимость данного метода лечения. Заключение. Полученные ре-
зультаты свидетельствуют об эффективности своевременного проведения АСИТ у пациентов с легким и среднетяжелым течением 
аллергической бронхиальной астмы, что может позволить значительно сократить финансовые затраты.
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Бронхиальная астма, аллергенспецифическая иммунотерапия, фармакоэкономика, анализ «затраты-эффективность».
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CLINICAL EFFICIENCY AND THE PHARMACOECONOMIC ANALYSIS OF ALLERGEN IMMUNOTHERAPY AT PATIENTS WITH MILD AND MODERATE 
ALLERGIC BRONCHIAL ASTHMA 

Sobko E.A.1,2, Gordeeva N.V.1,2, Kraposhina A.Yu.1, Soloveva I.A.1, Chubarova S.V.1,2, Ishchenko O.P.1,2, Demko I.V.1, Loktionova M.M.1

1 Krasnoyarsk State Medical University named after prof. V.F. Voyno-Yasenetskogo of Ministry of Health of the Russian Federation 
2 Regional Clinical Hospital, Krasnoyarsk

Summary

Purpose: an assessment of clinical efficiency and carrying out the pharmacoeconomic analysis of allergen immunotherapy at patients with 
mild and moderate allergic bronchial asthma. Materials and methods. 108 patients were examined with mild and moderate allergic bronchial 
asthma, of both sexes who were divided into 4 groups depending on their therapy. The period of observation was 12 months. The 1st group 
were included 35 patients of mild allergic bronchial asthma receiving allergen immunotherapy in combination with antiinflammatory therapy; 
the 2nd group were consisted of 22 patients of mild allergic bronchial asthma using only basic therapy; in the 3rd group 17 patients of 
moderate allergic bronchial asthma receiving allergen immunotherapy in combination with antiinflammatory medicine were observed; the 4th 
group was made by 34 patients of moderate allergic bronchial asthma receiving only basic therapy. At all patient were investigated the 
function of external respiration, scarification tests, test АСТтм. For the pharmacoeconomic analysis we used the cost-effectiveness ratio. 
Results. Our analysis showed that the scheme of treatment at patients of the 3rd group was economically more profitable in comparison with 
the scheme of treatment at patients of the 4th group. So at the 3rd group in the end of the period of observation was noted significant 
improvement of the following indicators: FEV1, decrease of day and night dyspnea attacks, quantity of exacerbations, increase of total point 
of АСТтм test. Despite the larger value of coefficient of expensive efficiency at patients of the 1st group in comparison with the 2nd group, it 
is necessary to consider that the allergen immunotherapy interferes the progressing of the disease that will compensate the cost of this 
method of treatment in the future. Conclusion. We received the results that showed the efficiency of the timely done allergen immunotherapy 
at patients with the mild and moderate allergic bronchial asthma, and is able tto reduce financial expenses considerably.
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Bronchial asthma, allergen immunotherapy, pharmacoeconomic, cost-effectiveness analysis.
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Введение
В последние десятилетия прослеживается четкая тенденция ро-

ста заболеваемости аллергическими болезнями, в т.ч. бронхиаль-
ной астмой (БА). В развитых странах мира около 5% взрослого на-
селения и почти 10% детей страдают этим недугом [3]. Учитывая, 
что аллергией в подавляющем большинстве страдает трудоспо-
собное население, возникают огромные трудопотери, социально-
экономический ущерб, снижение уровня здоровья населения в це-
лом и качества жизни каждого пациента в частности [6,7,8]. 

Пациенты, страдающие бронхиальной астмой, нуждаются в по-
стоянном применении базисной противовоспалительной терапии. 
Однако, несмотря на высокую клиническую эффективность и мо-
дифицирующее влияние современных фармакотерапевтических 
противовоспалительных препаратов на течение заболевания, они 
не излечивают астму, поскольку не влияют на инициирующие ме-
ханизмы ее формирования. Именно этим обстоятельством обу-
словлено возвращение симптомов заболевания в случае отмены 
ингаляционных глюкокортикостероидов (ИГКС) в течение непро-
должительного времени у большинства больных [12,13].

На сегодняшний день аллергенспецифическая иммунотерапия 
(АСИТ) является единственным патогенетически обоснованным 
методом лечения IgE-зависимых аллергических заболеваний, так 
как ее действие ориентировано не на симптомы аллергии, а на па-
тогенез самого заболевания [16,19]. Данный метод лечения осно-
ван на применении постепенно увеличиваемых доз лечебных 
аллергенов (аллерговакцин) с целью формирования иммунологи-
ческой толерантности, следствием которой является снижение 
интенсивности (или прекращение) аллергического воспаления, 
а следовательно, и исчезновение симптомов при воздействии 
причинно-значимых аллергенов [12]. Эффективность АСИТ выра-
жается в уменьшении или полном отсутствии клинических сим-
птомов при естественной экспозиции аллергена. После проведе-
ния АСИТ отмечается уменьшение продолжительности обостре-
ния, улучшение показателей функции внешнего дыхания, а также 
снижение потребности в медикаментах как базисной, так и сим-
птоматической терапии, а в некоторых случаях, возможно, и пол-
ная отмена базисной терапии [11]. 

В последнее время в России стал актуальным вопрос не только 
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подтверждения клинической эффективности и безопасности 
определенных методов лечения, но и фармакоэкономической це-
лесообразности их применения [1]. В настоящее время в научной 
практике применяются все виды фармакоэкономического анали-
за. Самым распространенным методом в мире в целом и в Россий-
ской Федерации в частности (44% всех проведенных исследова-
ний) является анализ «затраты-эффективность» [14,15]. Исполь-
зуемый для сравнения коэффициент «затраты-эффективность» 
(CER) представляет собой отношение стоимости лечения к показа-
телю эффективности, достигаемому в результате лечения. При 
этом, чем меньше оказывается это соотношение, тем менее значи-
мые затраты производятся на единицу эффективности, а значит 
применение рассматриваемого метода лечения экономически бо-
лее выгодно. Анализ «затраты-эффективность» является удоб-
ным аналитическим инструментом и весомым доводом в приня-
тии решений специалистами в области здравоохранения [15].

Цель работы –  оценить клиническую эффективность и прове-
сти фармакоэкономический анализ аллергенспецифической им-
мунотерапии у пациентов с аллергической бронхиальной астмой 
легкого и среднетяжелого течения.

Материалы и методы
Обследовано 108 пациентов с аллергической бронхиальной аст-

мой легкого и среднетяжелого течения, которые находились под 
динамическим наблюдением в аллергологических кабинетах Кра-
евой клинической больницы (ККБ) города Красноярска в течение 
12 мес. Несмотря на то, что клиническую эффективность АСИТ 
принято оценивать спустя три года от начала терапии, мы сочли 
необходимым доложить о наших промежуточных результатах, так 
как получили положительный клинический эффект уже через 12 
мес. наблюдения.

Критерии включения: бронхиальная астма (БА) атопическая 
персистирующая (легкой и средней тяжести) вне обострения; вы-
полнение пациентом режима лечения; невозможность устранения 
контакта пациента с аллергеном; ограниченный спектр причинно-
значимых аллергенов; интенсивность кожных проб от ++ до ++++; 
показатели пиковой скорости выдоха (ПСВ) или объема форсиро-
ванного выдоха за 1 сек. (ОФВ1) не менее 70% от должных вели-
чин; отсутствие противопоказаний к АСИТ. Критерии исключения: 
БА интермиттирующая и персистирующая тяжелого течения; обо-
стрение БА; тяжелая патология внутренних органов; злокачествен-
ные новообразования; беременные и кормящие грудью женщины; 
сахарный диабет; хроническая обструктивная болезнь легких, 
острая почечная и печеночная недостаточность, гипертоническая 
болезнь, неаллергическая БА, курение. 

В исследовании приняли участие 52 (48%±4,81) женщины и 56 
(52%±4,81) мужчин в возрасте от 18 до 36 лет, медиана возраста 
составила 26 [23-30] лет. В зависимости от проводимой терапии 
БА выделены четыре группы больных. В 1-ю группу включены 35 
пациентов с атопической бронхиальной астмой (АБА) легкого те-
чения, получающих АСИТ в сочетании с противовоспалительными 
препаратами; во 2-ю группу вошли 22 пациента АБА легкого тече-
ния, использующих только базисную терапию; в 3-й группе на-
блюдались 17 пациентов АБА среднетяжелого течения, получаю-
щие АСИТ в сочетании с противовоспалительными препаратами; 
4-ю группу составили 34 пациента АБА среднетяжелого течения, 
получающие только базисную терапию. Давность заболевания до 
первого курса АСИТ была различной от 1 года до 29 лет, но у боль-
шинства пациентов не превышала два года [1,9,25].

Перед началом лечения АСИТ все больные проходили тщатель-
ное обследование, включающее сбор аллергологического анамне-
за, клинический осмотр, оценку тяжести заболевания, общеприня-
тые и специальные методы исследования. Всем пациентам были 
даны рекомендации по мероприятиям, направленным на уменьше-
ние контакта с причинно-значимыми аллергенами. Осмотр врача 

осуществлялся ежедневно при проведении основного курса АСИТ и 
в день введения поддерживающей дозы аллергена. 

Диагноз БА был установлен на основании критериев, изложен-
ных в международных согласительных документах [9,17].

Скарификационные пробы проводили с неинфекционными ал-
лергенами по общепринятому методу [4,9].

Выбор аллергенов для тестирования и вид проб определялся на 
основании результатов аллергологического анамнеза и клиниче-
ской картины заболевания. Их постановка и оценка осуществля-
лась на коже волярной поверхности предплечья. За 3-7 дней до 
постановки аллергопроб отменялись антигистаминные препара-
ты. Кожные тесты проводились со стандартизированными ком-
мерческими аллергенами (ОАО «Биомед» им. И.И. Мечникова) из 
домашней пыли и клеща домашней пыли, шерсти кошки и собаки, 
микст-аллергенов из смеси пыльцы деревьев (береза, ольха, ле-
щина), злаковых (тимофеевка, овсяница, ежа) и сорных трав (по-
лынь, лебеда, амброзия), при необходимости –  с изолированны-
ми пыльцевыми аллергенами. Оценка скарификационных тестов 
проводилась в соответствии со шкалой, утвержденной Минздра-
вом СССР от 07.05.1981 г. Оценивали кожные тесты, давшие ре-
зультат от ++ до ++++ для каждого аллергена.

При проведении АСИТ использовали бытовые, растительные 
аллергены.

АСИТ проводилась в соответствии с международными стандарта-
ми смесью лечебных аллергенов (производство НИИВС им. И.И. Меч-
 никова, г. Москва), вводимых подкожно [2,18]. Доза аллергенов 
наращивалась по классической схеме в условиях аллергологиче-
ского кабинета до максимально переносимой (обычно цельный 
аллерген в количестве 0,1-0,5 мл). В дальнейшем достигнутая 
поддерживающая доза аллергена вводилась амбулаторно 1 раз 
в 3-4 нед. на протяжении 12 мес. Коррекция дозы аллергена при 
обострении заболевания, пропусках инъекций, наличии местных 
или системных побочных реакций проводилась в соответствии 
с современными рекомендациями [5].

В течение всего периода наблюдения включенные в исследова-
ние пациенты регистрировали клинические симптомы заболева-
ния, потребность в использовании лекарственных средств. 

При проведении фармакоэкономического анализа был исполь-
зован коэффициент «затраты-эффективность». Расчет показателя 
«затраты-эффективность» производился по формуле CER=DC/Ef, 
где CER –  соотношение «затраты-эффективность» (показывает 
затраты, приходящиеся на единицу эффективности, например на 
одного вылеченного пациента); DC –  прямые затраты; Ef –  эф-
фективность лечения. 

В качестве критериев эффективности мы использовали резуль-
таты вопросника АСТ (Asthma Control Test), отражающего уровень 
контроля над заболеванием, а также показатели спирометрии:

–  отличный эффект – достижение полного контроля над сим-
птомами заболевания (АСТ=25 баллов);

– хороший эффект – частичный контроль над симптомами за-
болевания (АСТ=20-24 балла);

–  удовлетворительный эффект – отсутствие контроля над за-
болеванием (показатель АСТ=19 и менее баллов).

Анализ затрат на лечение проводили с точки зрения независи-
мой организации-плательщика. При этом учитывали только пря-
мые затраты (ПЗ) (затраты на амбулаторные визиты к аллерголо-
гу, на приобретение противоастматических препаратов, затраты 
на госпитализацию). Альтернативные затраты (издержки упущен-
ных возможностей), включающие затраты за период отсутствия 
пациента на его рабочем месте из-за временной нетрудоспособно-
сти, связанной с проведением диагностического поиска, и иные 
социальные выплаты, предусмотренные действующим законода-
тельством, нами в стоимости исследования не учитывались. За 
рамками выполняемого анализа остались также нематериальные 
(неосязаемые) затраты, связанные с дискомфортом, который ис-
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пытывает пациент вследствие ряда инвазивных исследований из-
за трудностей с точным количественным измерением их в денеж-
ном выражении в настоящее время.

Исследование функции внешнего дыхания (ФВД) проводилось 
на аппарате общей плетизмографии (Erich Jaeger GmbH, Герма-
ния) с компьютерной спирометрией согласно рекомендациям 
European Respiratory Society (ERS) [10]. Проба на обратимость 
бронхиальной обструкции выполнялась согласно стандартам для 
проведения бронходилятационных тестов и считалась положи-
тельной в случае увеличения ОФВ1 более чем на 12%. Исследова-
ние ФВД включало в себя: проведение спирометрии (измерение 
форсированной жизненной емкости легких (ФЖЕЛ), объема фор-
сированного выдоха за 1 сек. ОФВ1, модифицированного индекса 
Тиффно (ОФВ1/ФЖЕЛ) и проведение пробы с бронхолитиком.

Статистическая обработка результатов исследования осущест-
влена с помощью пакета прикладных программ Statistica 6  
(StatSoft Inc, США). Количественные значения представлены 
в виде медианы (Ме) и интерквартильного интервала [Q1;Q3], где 
Q1 –  25 процентиль, Q3 –  75 процентиль. Качественные перемен-
ные описаны абсолютными значениями и в виде процентных до-
лей и их стандартных ошибок. В случае отклонения от нормально-
го распределения выборок, определяемого по методу 
Колмогорова-Смирнова и критерию Шапиро-Уилка, в сравнитель-
ном анализе групп по количественным признакам использован 
непараметрический U-критерий Манна-Уитни. Для связанных 
групп использовался критерий Вилкоксона. В случае сравнения 
более двух групп достоверность определялась с помощью крите-
рия Краскела-Уоллиса. Качественные признаки оценивались с по-
мощью критерия χ2 с поправкой Йетса. В случае если частоты 
ожидания были менее 5 и встречались более чем в 25%, исполь-
зовался точный критерий Фишера (F). Различия считались стати-
стически значимыми при p<0,05. 

Результаты и их обсуждение
Согласно полученным результатам в выделенных группах среди 

пациентов с легким течением АБА преобладали мужчины, а в 
группах со среднетяжелым течением чаще встречались лица жен-
ского пола. Были выявлены статистически значимые различия 
между группами по возрасту, кроме того, отмечено, что больные, 
получающие АСИТ, были старше лиц, получающих только базис-
ную терапию (см. табл. 1). 

Изучена частота встречаемости коморбидной патологии у паци-
ентов АБА: у больных с легким течением заболевания АБА 
в 84,21±4,83% случаев регистрировался аллергический ринит, 
в 54,29±8,42% –  аллергический конъюнктивит. В группах больных 

АБА среднетяжелого течения аллергический ринит регистриро-
вался в 70,59±6,38%, а аллергический коньюктивит в 47,0±6,99% 
случаев.

На первом этапе нашего исследования была оценена клиниче-
ская эффективность АСИТ. Мы выявили зависимость между кли-
ническим эффектом АСИТ и длительностью заболевания. Так, 
проведение АСИТ в первые три года с момента постановки диа-
гноза астмы дает более высокие показатели (отличный результат 
регистрировался в 70,0±8,37% случаев) в сравнении с теми паци-
ентами, которым АСИТ начали проводить спустя 10 лет после на-
чала клинических проявлений (отличный результат наблюдался 
лишь в 25,0±12,50% случаев) (см. табл. 2). Длительный монито-
ринг за больными среднетяжелой АБА, которым проводимая фар-
макотерапия была дополнена АСИТ, показал ее отчетливый 
клинический эффект. Так, через 12 мес. в этой группе больных от-
мечено уменьшение количества дневных и ночных приступов уду-
шья, а также увеличение количества пациентов, достигших отлич-
ного и хорошего уровня контроля над заболеванием, по данным 
АСТ-теста. У пациентов АБА легкого течения данные показатели не 
изменялись на фоне проведения АСИТ, но, вместе с тем, наблюда-
лось повышение уровня контроля над заболеванием, оцениваемо-
го с помощью теста АСТ (см. рис. 1).

Таким образом, АСИТ является средством выбора у пациентов 
АБА легкого и среднетяжелого течения и обладает высоким кли-
ническим эффектом, а своевременное назначение данного мето-
да способствует повышению уровня контроля над заболеванием.

На следующем этапе работы проведена оценка изменения объ-
ема базисной противовоспалительной терапии на фоне проведе-
ния АСИТ. Мы проанализировали характер базисной терапии до 
проведения АСИТ. В 1-й группе больных все пациенты получали 
противоастматическую терапию. Монотерапию ИГКС получали 26 
(74,29±7,39%) больных, антилейкотриеновые препараты исполь-
зовали 9 (25,71±7,39%) человек. В 3-й группе больных (АБА сред-
нетяжелого течения) до начала проведения АСИТ также все боль-
ные получали противоастматическую терапию. Монотерапию 
ИГКС применяли 8 (47±2,1%) больных, фиксированную комбина-
цию ИГКС и длительно действующих β2-агонистов (ДДБА) ис-
пользовали 7 (41,2±2,3%) человек, ИГКС и антилейкотриеновые 
препараты – 2 (11,8±1,9%) пациента. Результаты анализа показа-
ли отсутствие статистически значимых различий между группами 
в частоте использования ИГКС (р>0,05). 

Одним из значимых параметров эффективности АСИТ является 
снижение объема медикаментозной противоастматической тера-
пии. Настоящее исследование показало возможность отмены 
ИГКС у 25 (71,43±7,64%) больных и снижение дозы базисного 

Показатель
Легкая АБА Средняя АБА

Пациенты, получающие 
АСИТ (n=35)

Пациенты, получающие только 
базисную терапию (n=22)

Пациенты, получающие 
АСИТ (n=17)

Пациенты, получающие только 
базисную терапию (n=34)

Мужчины (абс./отн.%) 26 (74,29%±7,39) 11 (50,00%±10,66) 7 (41,18%±11,94) 12 (35,29%±8,20)**

Женщины (абс./отн.%) 9 (25,71%±7,39) 11 (50,00%±10,66) 10 (58,82%±11,94) 22 (64,71%±8,20)*,**

Возраст Ме [Q1;Q3] 26 [23;30] 22 [20;24]** 29 [25;35]* 27 [24;32]*,**

Таблица 1. Характеристика пациентов, больных атопической бронхиальной астмой.

Примечание. Значимость различий по исследуемым показателям рассчитана с использованием критерия Манна-Уитни; n – число наблюдений; *значимость 
различий между исследуемыми группами при р<0,05; **значимость различий внутри исследуемых групп при р<0,05. 
Здесь и в других таблицах: АСИТ – аллергенспецифическая иммунотерапия; АБА – аллергическая бронхиальная астма.

Длительность клинических 
проявлений

Клинический эффект

Отличный Хороший Удовлетворительный

До 3 лет 21 (70%±8,37) 9 (30%±8,37) 0 (0%)

4-10 лет 4 (40%±15,49) 5 (50%±15,81) 1 (10%±9,49)

Более 10 лет 3 (25%±12,50) 6 (50%±14,43) 3 (25%±12,50)

Таблица 2. Зависимость клинического эффекта аллергенспецифической иммунотерапии от длительности заболевания бронхиальной астмы у пациентов 

легкой и средней степени тяжести.
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Рисунок 1. Изменение уровня контроля у больных легкой и среднетяжелой аллергической бронхиальной астмой через 12 мес. наблюдения.

препарата у 10 (28,57±7,64%) пациентов АБА легкого течения. В 
группе больных АБА средней тяжести снижение дозы или переход 
на монотерапию ИГКС в ходе проведения АСИТ стало возможным 
у 8 (47,06±12,11%) человек. 

Таким образом, полученные результаты 12-месячного наблюде-
ния свидетельствуют об эффективности АСИТ у больных АБА лег-
кого и среднетяжелого течения. На фоне иммунотерапии наблю-
дается не только уменьшение частоты симптомов и обострений 
заболевания, но и возможность снижения поддерживающих доз 
ингаляционных глюкокортикостероидов.

Заключительный блок нашего исследования – проведение фар-
макоэкономического анализа с целью оценки стоимости проведе-

ния АСИТ в сравнении с базисной противовоспалительной терапи-
ей, а также с учетом степени тяжести заболевания. 

При проведении сравнительного анализа объема базисной про-
тивоастматической терапии было выявлено, что 71,43%±7,64 
больных 1-й группы на фоне проведения АСИТ не нуждаются в 
применении противоастматической терапии, в то время как паци-
енты 2-й группы в 100% случаев вынуждены принимать базисную 
терапию. При этом в группах со среднетяжелым течением заболе-
вания все пациенты остались на базисной терапии. Однако в груп-
пе больных, получающих АСИТ, регистрировалось снижение объ-
ема противовоспалительной терапии в 47,06±12,11% случаев (см. 
рис. 2).
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В рамках данного исследования нами была произведена оценка 
прямых медицинских затрат, включающих стоимость лекарствен-
ной терапии и госпитализаций у пациентов АБА легкого и средне-
тяжелого течения в течение 12 мес. В качестве цены на лекар-
ственные средства рассчитывали среднюю стоимость каждого 
препарата исходя из данных 5 аптечных сетей г. Красноярска (см. 
табл. 3).

Можно заметить, что стоимость лечения ИГКС обходится де-
шевле, чем комбинация ингаляционные глюкокортикостероиды+
длительно действующие β2-агонисты (ИГКС+ДДБА). Поскольку 
у пациентов со среднетяжелым течением основу базисной тера-
пии составляли преимущественно комбинированные препараты, 
затраты на медикаментозную терапию значительно выше в дан-
ной группе. 

Для экономической оценки метода терапии необходимо также 
учитывать стоимость госпитализаций пациентов и стоимость кур-
са АСИТ в течение 12 мес. Анализ проводили, основываясь на дан-

ных медико-экономических стандартов МБУЗ ККБ№1 г. Краснояр-
ска. Так, госпитализация пациента с обострением среднетяжелой 
БА обходится государству в 11805 руб., а стоимость поддержива-
ющей специфической терапии в течение 1 года с учетом приема 
врача-аллерголога, вакцины (лечебных аллергенов) и стоимости 
услуг медицинской сестры – 7503 руб. Прямые медицинские за-
траты представлены в таблице 4. 

Таким образом, стоимость лечения БА значительно зависит от 
степени тяжести. Лечение легких форм заболевания, вне зависи-
мости от назначения АСИТ, менее затратно, чем лечение пациен-
тов со среднетяжелым течением АБА. Кроме того, расходы на те-
рапию пациентов со среднетяжелым течением, получающих АСИТ 
в комплексе с базисной терапией, имеют меньшую стоимость в 
сравнении с пациентами, использующими только базисную про-
тивовоспалительную терапию. Это связано со снижением дозы и 
соответственно стоимости применяемых препаратов на фоне про-
ведения специфической иммунотерапии, а также с меньшим ко-

Рисунок 2. Изменение объема базисной противовоспалительной терапии у больных легкой и среднетяжелой аллергической бронхиальной астмой, 

получающих аллергенспецифическую иммунотерапию, через 12 мес. наблюдения.

Примечание. Различия по исследуемым показателям рассчитаны с использованием критерия Манна-Уитни; * значимость различий между исследуемыми 
группами при р<0,05.

Групповая 
принадлежность

Название препарата Дозировка, мкг
Количество доз 

в упаковке
Стоимость препарата, 

руб.

ИГКС Бекламетазон 100 200 329,59

Бекламетазон 250 200 1056,75

Будесонид 200 200 1025,09

Кленил джет (бекламетазон) 250 200 402,9

ИГКС+ДДБА Симбикорт (будесонид + формотерол) 80/4,5 60 1210,5

Симбикорт (будесонид + формотерол) 160/4,5 60 1389,15

Симбикорт (будесонид + формотерол) 320/9 60 2590,65

Серетид (салметерол + флутиказон) 125/25 120 1597,85

Серетид (салметерол + флутиказон) 250/25 120 2010,95

Антилейкотриены Сингуляр (монтелукаст) 10000 28 1949,05

КДБА Сальбутамол 100 200 155,25

Таблица 3. Средняя стоимость лекарственных средств, применяемых для лечения бронхиальной астмы.

Примечание. ИГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды; ДДБА – длительно действующие бета-2-агонисты; 
КДБА – коротко действующие бета-2-агонисты.
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личеством госпитализаций. Неудивительно, что прямые медицин-
ские затраты на лечение легких форм у пациентов на фоне АСИТ 
имеют более высокие значения в сравнении с больными, использу-
ющими только базисную терапию. Данный факт можно связать с 
меньшим количеством применяемых препаратов. Однако при при-
нятии решения о выборе терапии целесообразно учитывать не толь-
ко стоимость метода лечения, но и клинический эффект. При нали-
чии возможности необходимо выбирать между стоимостью тера-
пии и величиной ее эффективности. Именно поэтому на следую-
щем этапе нашего исследования мы проводили расчет коэффици-
ента «затраты/эффективность» для каждой группы пациентов.

Уровень контроля над заболеванием является главным крите-
рием оценки эффективности лечения бронхиальной астмы, в 
частности, для оценки проведения АСИТ. Именно поэтому в каче-
стве критериев эффективности нами были использованы показа-
тели АСТ-теста, по результатам которого можно объективно су-
дить об уровне контроля, и параметрах функции внешнего дыха-
ния (ОФВ1 и ОФВ1/ФЖЕЛ), отражающих состояние бронхиальной 
проходимости.

Оценка уровня контроля по результатам АСТ-теста через 12 мес. 
показала, что суммарный балл теста АСТ в 1-й группе больных 
был выше в сравнении с пациентами 2-й группы (25 (25;25) и 21 
(15;21), р<0,05). Следует отметить, что и в группах больных АБА 
средней тяжести более низкие значения суммарного балла АСТ 
регистрировались у пациентов, получающих только базисную те-
рапию (20 (15;23)), тогда как у больных 3-й группы этот показа-
тель составил 24 (20;24).

На фоне проведения АСИТ у больных АБА 1-й и 3-й групп выяв-
лена не только положительная динамика клинических, но и функ-
циональных показателей. Так, в группах пациентов, получающих 
АСИТ, вне зависимости от степени тяжести, показатель ОФВ1 ста-
тистически значимо превышал значения в сравнении с группами 
пациентов, которым АСИТ не проводилась (см. табл. 5).

На следующем этапе нашего исследования мы проводили рас-
чет коэффициента «затраты/эффективность» для четырех изуча-

емых групп АБА. Проведенный фармакоэкономический анализ по 
этому параметру показал, что схема лечения посредством специ-
фической иммунотерапии в комбинации с противовоспалитель-
ной терапией у пациентов средней формы АБА была экономиче-
ски более рентабельной по сравнению с использованием только 
базисной противоастматической терапии, так как имела меньший 
коэффициент затратной эффективности –  839,5. Таким образом, 
данный метод лечения является не только эффективным в плане 
клинического аспекта, но и материального. Несмотря на большее 
значение коэффициента затратной эффективности, при примене-
нии АСИТ для лечения легких форм АБА, следует учитывать тот 
факт, что специфическая иммунотерапия препятствует прогрес-
сированию заболевания, что в дальнейшем будет компенсировать 
стоимость данного метода лечения (см. табл. 5). 

Что касается оценки изучаемого коэффициента, в зависимости 
от состояния бронхиальной проходимости, было выявлено отсут-
ствие статистически значимых различий в исследуемых группах. 
Однако отмечалась тенденция к повышению ОФВ1 в группе паци-
ентов с легким течением заболевания, получающих АСИТ (см. 
табл. 5). 

Аллергенспецифическая иммунотерапия пациентов с АБА кли-
нически и экономически оправдана, поскольку при высокой кли-
нической эффективности обеспечивает тенденцию к снижению 
коэффициента «затраты-эффективность» по сравнению с ис-
пользованием только базисной противовоспалительной терапии. 

Таким образом, проведенный фармакоэкономический анализ 
позволяет с уверенностью утверждать об эффективности своев-
ременного проведения АСИТ у пациентов с легким и среднетяже-
лым течением аллергической бронхиальной астмы.

Выводы
1. АСИТ – высокоэффективный метод лечения у больных ато-

пической бронхиальной астмой. Проведение АСИТ в первые три 
года от начала заболевания повышает ее клиническую эффектив-
ность. 

Показатель
Легкая АБА Средняя АБА

Пациенты, получающие 
АСИТ (n=35)

Пациенты, получающие 
базисную терапию (n=22)

Пациенты, получающие 
АСИТ (n=17)

Пациенты, получающие 
базисную терапию (n =34)

Стоимость до начала 
АСИТ

4227 [2632;29224] 4537 [4537;4537]** 15759 [8454;25337]* 15759 [8454;29918]*

Стоимость на момент 
начала АСИТ

11727 [10132;36724]*** 4537 [4537;4537]** 23259 [15954;32837]*,*** 15759 [8454;29918]*,**

Стоимость через 12 мес. 
после начала АСИТ

7500 
[7500;8816]****,*****

4537 [4537;4537]** 15950 
[11727;23259]*,****,*****

28184 
[20879;32684]*,****,*****

Таблица 4. Показатели прямых медицинских затрат, в зависимости от метода лечения и степени тяжести аллергической бронхиальной астмой.

Примечание. Значимость различий по исследуемым показателям между группами рассчитаны с использованием критерия Манна-Уитни, для связанных групп 
использовался критерий Вилкоксона; n – число наблюдений; * значимость различий между легкой и средней АБА при р<0,05; ** значимость различий между 
подгруппами в группах легкой и средней АБА при р<0,05; *** значимость различий внутри исследуемых групп между стоимостью до начала лечения и на момент 
начала АСИТ при р<0,05; **** значимость различий внутри исследуемых групп между стоимостью на момент начала АСИТ и через 12 мес. после начала АСИТ 
при р<0,05; ***** значимость различий внутри исследуемых групп между стоимостью до начала лечения и через 12 мес. после начала АСИТ при р<0,05.

Показатель
Легкая АБА Средняя АБА

Пациенты, получающие 
АСИТ (n =35)

Пациенты, получающие 
базисную терапию (n =22)

Пациенты, получающие 
АСИТ (n =17)

Пациенты, получающие 
базисную терапию (n =34)

Стоимость 7500 [7500;8816] 4537 [4537;4537] 15950 [11727;23259]* 28184 [20879;32684]*

Показатель АСТ-теста 25 [25;25] 21 [20;23] 24 [20;24]* 20 [15;23]*

Показатель ОФВ1, % 111 [110;112] 95 [88;103,7] 80,3[73;120] 92,1 [74,1;170,6]

Коэффициент АСТ 352 [300;352] 226,8 [197,3;227,8] 839,5 [488,6;969,1]* 1426,3 [1031,2;1898]*

Коэффициент ОФВ1 74,3 [68,8;77,3] 49,3 [44,9;63] 198,6 [132,9;318,6] 291,4 [194;374,5]

Таблица 5. Аспекты фармакоэкономического анализа «затраты-эффективность», в зависимости от выбора метода терапии у пациентов с аллергической 

бронхиальной астмой легкого и среднетяжелого течения.

Примечание. Различия по исследуемым показателям рассчитаны с использованием критерия Манна-Уитни; n – число наблюдений, * значимость различий между 
исследуемыми группами при р<0,05.
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2. Своевременное назначение специфической иммунотерапии 
пациентам АБА способствует не только улучшению клинико-
функциональных показателей, но и позволяет снизить дозу базис-
ного противовоспалительного препарата без потери контроля над 
заболеванием.

3. Исследование по оценке экономической эффективности 
АСИТ по сравнению с терапией только медикаментозными препа-
ратами показало, что проведение АСИТ может быть связано со 
значительной экономией финансовых затрат.
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Резюме
Данная статья посвящена основным принципам импортозамещения лекарственных препаратов в рамках ограничительных перечней 
на различных уровнях системы здравоохранения. В статье рассматривается методология проведения импортозамещения лекар-
ственных препаратов, представленная как системный и последовательный процесс, направленный на сокращение или прекращение 
импорта медицинской и лекарственной продукции путем ее замещения на внутреннем рынке страны аналогичной отечественной.
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Введение
Тенденция к импортозамещению в мировой экономике, безу-

словно, нашла свое отражение и в фармацевтическом сегменте. 
Импорт аккумулирует львиную долю фармацевтических рынков 
многих стран мира, в т.ч. и России [2]. По данным Минпромторга, 
степень зависимости фармацевтической промышленности от им-
порта составляет 73%, медицинской промышленности – 81%. Та-
кая критическая зависимость, по мнению экспертов, создает по-
тенциальную угрозу национальной безопасности, может привести 
к возможному дефициту лекарственных препаратов (далее ЛП) и 
дальнейшему кратному удорожанию лекарств и медицинских 
услуг [1]. По отраслевой программе импортозамещения, внутрен-
ний рынок лекарств в РФ к 2018 г. должен быть на 90% наполнен 
российскими аналогами зарубежных препаратов [3]. 

Несмотря на тот факт, что импортозамещение в отношении ЛП 
направлено на поддержание отечественных производителей и, как 
следствие, укрепление их позиций на рынке ЛП, что также должно 
обеспечить независимость от внешней конъюнктуры, данная мера 
представляется обоснованной только в отношении препаратов, 
имеющих подтвержденное качество и доказанную сравнимую эф-
фективность. При полной обоснованности данных предложений 
необходимо проработать конкретные механизмы контроля каче-
ства отечественной продукции, ее соответствие замещаемым за-
рубежным аналогам. 

В свою очередь, реализация этих мер без должного контроля к 
отечественным препаратам может привести не только к неэффек-
тивному расходованию бюджетных средств, но и к росту внутрен-
ней напряженности и недовольству населения, в силу значитель-
ного ухудшения качества оказываемой медицинской и социальной 
(в случае средств реабилитации) помощи. Подобные ситуации, 
пусть и в небольшом масштабе, но зачастую возникают и в насто-
ящий момент при закупке ЛП, которые, к сожалению, не обладают 
такой же эффективностью, как оригинальные препараты, и в то 
же время при их использовании чаще возникают побочные эф-
фекты.

В настоящее время в законодательство РФ включено понятие 
«взаимозаменяемость» (в соответствии со статьей 27.1 Федераль-
ного закона «Об обращении лекарственных средств») [5,8]. В ус-
ловиях реализации данного закона и политики по импортозаме-
щению необходимо разработать подходы и критерии, обеспечива-
ющие применение препаратов российского производства без 
ущерба для здоровья населения РФ. В условиях массового обсуж-

дения в СМИ импортозамещения, которое «всех спасет» и обеспе-
чит рынок препаратами российского производства, возникает во-
прос о двойных стандартах: потребительские ожидания предпола-
гают не только ценовую доступность, но и по умолчанию сопоста-
вимую с зарубежными аналогами эффективность препаратов, 
произведенных на территории страны. При этом широко распро-
странен стереотип о том, что уровень качества отечественных ЛП 
традиционно ниже среднего на рынке. Возможно, данное утверж-
дение не всегда верно, и для того чтобы претендовать на качество, 
препараты должны производиться по международным стандар-
там надлежащей производственной практики GMP – это должно 
являться одним из основных условий, которые нужно соблюдать 
на путик рациональному импортозамещению. В этих условиях не-
обходимо предусмотреть систему мер по ужесточению контроля 
российских «производственных площадок» по соответствию про-
изводителя лекарственного препарата требованиям стандартов 
организации производства и контроля качества лекарственных 
средств. Учитывая тот факт, что в соответствии с современным за-
конодательством лицензия на производство лекарственных 
средств выдается бессрочно, то существует высокий риск, что 
предприятие, имеющее такую лицензию, может не соответство-
вать требованиям стандартов GMP, так как получило лицензию ра-
нее, когда такие требования не были обязательны. Это создает 
предпосылки для выпуска и регистрации ЛП, производимых на 
лицензируемом производстве, но не соответствующих норматив-
ным требованиям по правилам организации производства и кон-
троля качества лекарственных средств. Данный факт требует 
разработки мер по закрытию или приостановке деятельности 
фармацевтических предприятий, не соответствующих требовани-
ям правил GMP.

Идеология импортозамещения
Разработка подходов по импортозамещению лекарственных 

препаратов и медицинских изделий не должно носить характер 
«кампанейщины», а строиться как системный и последователь-
ный процесс, направленный на сокращение или прекращение им-
порта медицинской и лекарственной продукции путем ее замеще-
ния на внутреннем рынке страны аналогичной отечественной и об-
ладающей стоимостью не выше импортной.

Таким образом, импортозамещение лекарственных препаратов, 
включенных в различные формулярные перечни, представляет 
собой многоуровневый процесс, включающий междисциплинар-

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. C

op
yr

ig
ht

 ©
 2

01
5 
И
зд
ат
ел
ьс
тв
о 
И
Р
БИ

С
. В

се
 п
ра
ва

 о
хр
ан
яю

тс
я.

 



40

ную экспертизу с использованием основных принципов оценки 
технологий здравоохранения, и должно быть объективным ин-
струментом принятия решения о замене импортных лекарствен-
ных препаратов на отечественные аналоги на всех уровнях систе-
мы здравоохранения. Проблема заключается в поверхностности и 
обобщенности принимаемых мер, реализуемых в основном на 
уровне принятия законодательных актов, воздействия в рамках 
правового поля и при отсутствии контроля достигнутых результа-
тов, а также утвержденного методологического подхода. Так, еще 
в 2010 г. Правительство РФ определило и утвердило перечень из 
57 стратегически значимых лекарственных средств, производство 
которых должно быть налажено на территории Российской Феде-
рации к 2015 г. в целях повышения экономической доступности 
лекарственных средств для лечения наиболее распространенных 
заболеваний. На сегодняшний день, согласно данным Государ-
ственного реестра лекарственных средств, доля наименований 
вышеуказанного перечня, производимых на территории РФ, со-
ставляет менее половины.

В свою очередь импортозамещение в фармацевтическом сег-
менте решает стратегические задачи, то есть при реализации по-
литики государства, направленной на принятие комплекса стиму-
лирующих и ограничительных мер, позволяющих разрабатывать, 
производить и реализовывать внутри страны лекарственные пре-
параты и медицинские изделия, обеспечивающие нужды системы 
здравоохранения. Также при осуществлении политики государ-
ства, направленной на ограничение (прекращение) закупки за счет 
бюджетных средств и средств ОМС определенных ЛП и медицин-
ских изделий и их замещения аналогичной отечественной продук-
цией адекватными или более высокими потребительскими свой-
ствами, что, в свою очередь, представляет тактические задачи им-
портозамещения.

Необходимость обоснованного и последовательного решения, 
равно актуальных стратегических и тактических задач, также была 
подтверждена на заседании круглого стола Комитета Совета Фе-
дерации РФ по социальной политике «О мерах по обеспечению 
импортозамещения в отношении лекарственных средств и меди-

цинских изделий», на котором были сформулированы адресные 
рекомендации правительству, релевантным министерствами орга-
нам государственной власти субъектов по обеспечению населения 
РФ доступными, эффективными и безопасными лекарствами в 
необходимых объемах, а также в целях развития импортозамеще-
ния и формирования национальной фармацевтической и меди-
цинской промышленности.

Следует понимать недопустимость создания «тепличных» усло-
вий для отечественных фармпроизводителей посредством введе-
ния протекционистских мер и слишком жестких ограничительных 
барьеров для 100% прекращения импорта ЛП, неизбежным по-
следствием этого станет фактическое отсутствие конкуренции. 
Как результат отпадает необходимость совершенствования произ-
водства и повышения качества производимых препаратов, кото-
рые в итоге окажутся неконкурентоспособными, а направленное в 
их производство финансирование не окупится. Говорить о полном 
импортозамещении вообще представляется недальновидным: на-
пример, особая ситуация с лекарственными препаратами для ле-
чения орфанных заболеваний. Их российская фармпромышлен-
ность не выпускает в принципе.

В связи с этим становится очевидным, что не имеет смысловой 
и тактической нагрузки хаотичное импортозамещение всего под-
ряд рынка наименований. Неприемлемо отсутствие тактики заме-
щения. Усилия государства должны быть сконцентрированы на 
импортозамещении социально значимых групп препаратов, а так-
же востребованных групп, замещающих дорогостоящие импорт-
ные аналоги. Определение перечня МНН соответствующих групп 
является первоочередной текущей задачей, делающей возмож-
ным дальнейшую реализацию рационального, обоснованного им-
портозамещения.

Методология импортозамещения
Этапы импортозамещения в рамках перечней лекарственных 

препаратов, формируемых на разных уровнях системы здравоох-
ранения, должны включать экспертизу перечня ЛП по МНН, кото-
рая обеспечивает возможность исключения или замены неэф-
фективных ЛП на более эффективные. Следующий этап должен 
заключаться в выявлении препаратов, имеющих локальный статус 
производства и далее, соответствующий законодательству РФ 
GMP. При непосредственной процедуре замены импортных ЛП на 
отечественные предпочтительными аналогами должны быть оте-
чественные ЛП, производство которых соответствует стандартам 
GMP. Этапы импортозамещения медицинской и лекарственной 
продукции представлены на рисунке 1.

Первые два этапа импортозамещения, такие как анализ переч-
ней закупаемых ЛП и оценка целесообразности закупки ЛП, с точ-
ки зрения клинико-экономической эффективности, осуществля-
ются посредством экспертизы перечня ЛП. Экспертиза перечня 
ЛП – многоэтапный, системный процесс, в котором участвует нео-
граниченное количество специалистов – экспертов различного 
профиля: клинические фармакологи, клиницисты, специалисты 
в области доказательной медицины [7]. 

На начальном этапе экспертизы перечня ЛП осуществляется 
формальный VEN-анализ, проведенный согласно действующему 
ПЖНВЛП [4] и перечню, действующему в рамках программы обе-
спечения необходимыми лекарственными препаратами (ОНЛП) [6].

АВС-анализ перечня ЛП – метод распределения ЛП по доле за-
трат на каждое из них в общей структуре расходов, от наиболее 
затратных к наименее затратным, в соответствии с их фактиче-
ским потреблением за предыдущий период с выделением трех 
групп: группа А – ЛП, на которые расходуется 80% бюджета; груп-
па В – ЛП, на которые расходуется 15% бюджета; группа С – ЛП, 
на которые расходуется 5% бюджета, выделяемого на закупку ЛП. 

VEN-анализ перечня ЛП – распределение ЛП по степени их зна-
чимости на жизненно важные (Vital; V), необходимые (Essential; E) Рисунок 1. Этапы импортозамещения лекарственных препаратов.

1. Анализ перечней закупаемых лекарственных препаратов 
(по МНН) и выбор наиболее затратных препаратов 

(ABC/VEN/DDD-анализ)

2. Оценка целесообразности закупки ЛП по МНН, 
с точки зрения клинико-экономической эффективности, 

с привлечением экспертов

3. Определение перечня импортных препаратов, 
имеющих отечественные аналоги и соответствующие 

требованиям стандартов GMP

4. Замена импортных ЛП, прошедших клинико-экономическую 
экспертизу и имеющих отечественные аналоги, 
соответствующие требованиям стандартов GMP

5. Формирование перечня по МНН 
с рекомендацией по включению отечественных ЛП
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и второстепенные (Non-essential; N). Формальный подход предпо-
лагает сравнение анализируемого перечня с утвержденными нор-
мативными документами; экспертный – заключение экспертов от-
носительно жизненной важности ЛП.

DDD-анализ перечня ЛП – анализ количества потребленных 
DDD (Defined Daily Dose). DDD – расчетная средняя поддерживаю-
щая суточная доза ЛП, применяемого по основному показанию у 
взрослых.

Следующим шагом экспертизы перечня ЛП является определе-
нием индексов жизненной важности ЛП, клиническими фармако-
логами, клиницистами соответствующего профиля и экспертами в 
области доказательной медицины.

Заключительный этап экспертизы предполагает анализ всех по-
лученных в результате формального и экспертного VEN-анализа 
индексов жизненной важности ЛП в перечне и определение согла-
сованного итогового индекса жизненной важности каждого ЛП (с 
учетом результатов формального, экспертного VEN-анализа, а 
также заключения специалистов в области доказательной меди-
цины). В результате подготовлено консолидированное заключе-
ние и согласованные рекомендации по оптимизации перечня ЛП, 
включая ЛП, рекомендуемые для исключения (с заменой или без) 
из перечня. Также сформирован перечень жизненно важных и не-
обходимых ЛП по МНН [7].

Следующим этапом импортозамещения после проведения экс-
пертизы перечня является определение доли импортных ЛП в 
группе жизненно важных и необходимых ЛП, проанализированно-
го перечня. Далее процедура импортозамещения предполагает 
анализ наличия аналогов импортным жизненно важным и необхо-
димым ЛП среди ЛП отечественных производителей, имеющих 
локальный статус производства, с учетом соответствия форм вы-
пуска и дозировок. Важной составляющей импортозамещения ЛП 
является выявление отечественных препаратов, выпущенных на 
производственных площадках или линиях, соответствующих тре-
бованиям правил организации производства и контроля качества 
лекарственных средств, определение возможных объемов поста-
вок и стоимости ЛП. Заключительным шагом ипортозамещения 
предполагается оценка перечня с позиции затрат при замене им-
портных ЛП отечественными аналогами и определение степени 
экономии финансовых средств, с последующим перераспределе-
нием в пользу закупки препаратов, имеющих подтвержденное ка-
чество и доказанную сравнимую эффективность. В свою очередь, 
препараты, не соответствующие установленным законодатель-
ством стандартам GMP, не должны закупаться на «волне импорто-
замещения».

Заключение
Для осуществления политики импортозамещения лекарствен-

ных препаратов при формировании и оптимизации лекарственных 
перечней, отпускаемых за счет бюджетных средств и средств 
ОМС, необходимо предусмотреть систему мер по ужесточению 
контроля российских «производственных площадок» по соответ-
ствию производителя требованиям правил организации произ-
водства и контроля качества лекарственных средств. Также реко-
мендуется разработать меры по закрытию или приостановке дея-
тельности фармацевтических предприятий, не соответствующих 
требованиям правил организации производства и контроля каче-
ства лекарственных средств и проработать конкретные механиз-
мы контроля качества отечественной продукции, ее соответствие 
замещаемым зарубежным аналогам. В свою очередь, рассмотрен-
ный подход к экспертизе перечней ЛП, включающий стандартиза-
цию экспертной оценки, вовлечение в процесс специалистов раз-
личного профиля, автоматизацию процесса экспертизы, а также 
унификацию критериев оценки ЛП и принятия решений, дает воз-
можность повысить эффективность системы формирования пе-
речней ЛП на различных уровнях системы здравоохранения. 
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Оценка экономической эффективности 
применения ралтегравира у пациентов 
без опыта терапии ВИЧ-инфекции 
типа 1 в России
Элбаша Э.1, Пядушкина Е.А.2,3, Авксентьева М.В.2,4, 

Толкушин А.Г.5, Фролов М.Ю.6

1 Исследовательская лаборатория Мерк, Северный Уэльс, Пенсильвания, США
2 ФГБОУ ВПО «Российская академия народного хозяйства и государственной службы 
  при Президенте Российской Федерации», Москва
3 АНО «Национальный центр по оценке технологий в здравоохранении», Москва
4 ГБОУ ВПО «Первый МГМУ имени И.М. Сеченова» Минздрава России, Москва
5 ООО «МСД Фармасьютикалс», Москва
6 ГБОУ ВПО «Волгоградский государственный медицинский университет» Минздрава России

Резюме
Целью проведенной работы была оценка затратной эффективности ралтегравира в составе схем антиретровирусной терапии 
по сравнению со схемами на основе препаратов из группы ингибиторов протеазы у взрослых пациентов с ВИЧ-инфекцией типа 1 
(ВИЧ-1), не имеющих опыта лечения. Материалы и методы. В модели Маркова, разработанной для оценки долгосрочных клиниче-
ских и экономических показателей эффективности ралтегравира у взрослых пациентов с ВИЧ-1, не имеющих опыта антиретрови-
русной терапии, был проведен фармакоэкономический анализ «затраты-полезность» в соответствии с рекомендациями Рабочей 
группы по оценке затратной эффективности в сфере здравоохранения и медицины (Panel on Cost-effectiveness in Health and Medicine) 
и с учетом требований российских специализированных руководств. На основании действующих нормативов финансирования РФ 
рассчитаны прямые затраты на применение сравниваемых схем. Потребление ресурсов здравоохранения и показатели качества 
жизни определялись на основании зарубежных исследований для каждого из 18 предусмотренных моделью Маркова состояний 
здоровья, выделенных по числу CD4 клеток и вирусной нагрузки. Результаты исследования. Показано, что ралтегравир в составе 
схем антиретровирусной терапии первой линии по сравнению со схемами на основе ингибиторов протеазы с последующей терапи-
ей препаратами второй линии на основе ненуклеозидных ингибиторов обратной транскриптазы (включая ралтегравир в дополнение 
к оптимизированной терапии на последнем этапе) является более затратно-эффективной альтернативой, так как обладает клиниче-
скими преимуществами при приемлемых дополнительных затратах. Инкрементный показатель приращения эффективности затрат 
(ICER) на год сохраненной жизни с учетом ее качества составил 1 097 078 руб., не превышая порог готовности платить за год каче-
ственной жизни, равного 3 ВВП на душу населения.

Ключевые слова
Ралтегравир, ВИЧ-инфекция, антиретровирусная терапия, фармакоэкономический анализ.
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ASSESSMENT OF ECONOMIC EFFICIENCY OF APPLICATION OF RALTEGRAVIR BY PATIENTS WITHOUT EXPERIENCE OF TYPE 1 HIV INFECTION 
THERAPY IN RUSSIA 
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Summary

The purpose of the work performed was assessment of cost efficiency of Raltegravir within the schemes of antiretroviral therapy as compared 
to the schemes on the basis of drugs from the group of protease inhibitors with adult patients with Type 1 HIV infection (HIV-1) that have no 
experience of treatment. Materials and methods. In the Markov's model developed for assessment of long-term clinical and economic indica-
tors of efficiency of Raltegravir with adult patients with HIV-1 that have no experience of antiretroviral therapy, pharmacoeconomic analysis 
of "costs and benefits" was performed in accordance with recommendations of the Panel on Cost-effectiveness in Health and Medicine and 
with consideration of requirements of specialized Russian manuals. Direct costs for application of the schemes compared were calculated on 
the basis of applicable norms of financing of the Russian Federation. Consumptions of health care resources and life standard indicators were 
determined on the basis of foreign studies regarding each of the 18 states of health provided with Markov's model and distinguished accord-
ing to the number of CD4 cells and viral load. Study results. It was demonstrated that Raltegravir within schemes of antiretroviral therapy of 
the first line, as compared to the schemes on the basis of drugs from the group of protease inhibitors with subsequent second line therapy on 
the basis of non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors (including Raltegravir in addition to the optimized treatment at the last stage), was 
a more cost efficient alternative as it had clinical benefits with affordable additional expenses. The increment cost efficiency rate (ICER) per a 
year of saved life with consideration of its quality comprised 1,097,078 rubles without exceeding the threshold of readiness to pay for a year 
of quality life equal to 3 GDP per capita.
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Вирус иммунодефицита человека (ВИЧ) остается одной из 
основных проблем мирового общественного здравоохранения: 
за последние три десятилетия он унес более 36 млн человеческих 
жизней. По оценкам Всемирной организации здравоохранения 
(ВОЗ), в 2012 г. в мире насчитывалось 35,3 млн пациентов с ВИЧ-
инфекцией [1]. Согласно данным Федерального центра по профи-
лактике и борьбе со СПИДом ситуация по ВИЧ-инфекции в Рос-
сийской Федерации продолжает ухудшаться: сохраняется рост за-
болеваемости и числа смертей, вызванных синдромом приобре-
тенного иммунодефицита (СПИД) [14]. Социально-экономический 
ущерб государству, обусловленный ВИЧ, в 2011 г. составлял бо-
лее 92 млрд руб. [4]. В современной антиретровирусной терапии 
(АРТ), несмотря на успехи существующих и разрабатываемых 
схем лечения в отношении снижения вирусной нагрузки и показа-
телей смертности ВИЧ-инфицированных больных, способность 
поддерживать долгосрочную супрессию вируса постоянно ниве-
лируется развивающейся резистентностью к существующим пре-
паратам [16,30,31]. 

Ралтегравир является первым препаратом нового класса инги-
биторов интегразы ВИЧ-1 [23,34] и одобрен к применению в со-
ставе резервных схем АРТ ВИЧ-инфекции у пациентов с множе-
ственными неудачами предшествующей АРТ, обусловленными 
резистентностью возбудителя к ранее проводимой терапии. В РФ 
в настоящее время ралтегравир входит в перечень жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарственных препаратов (ПЖНВЛП) 
и до недавнего времени был рекомендован в качестве дополнения 
к оптимизированной терапии на последней стадии лечения паци-
ентов с неоднократной вирусологической неудачей [7]. 

Гипотеза настоящего исследования состоит в том, что будучи 
доказанной затратно-эффективной альтернативой в схемах по-
следующих линий АРТ у пациентов, не ответивших на предшеству-
ющую терапию [20,17], раннее назначение ралтегравира в составе 
схем первой линии может быть целесообразным с клинической 
и экономической точки зрения. Подобных работ в России ранее 
не проводилось, что послужило предпосылкой к проведению на-
стоящего исследования. 
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Цель исследования – провести клинико-экономический анализ 
затратной эффективности ралтегравира по сравнению с препара-
тами из группы ингибиторов протеазы (ИП) в составе комбиниро-
ванных схем терапии ВИЧ-инфекции типа 1 у пациентов, ранее не 
получавших медикаментозного лечения.

Задачи исследования:
1. Сбор данных о прямых медицинских затратах, связанных с 

проведением антиретровирусной терапии ВИЧ-инфекции 
типа 1 в условиях практического здравоохранения РФ для 
моделирования экономической эффективности сравнивае-
мых видов вмешательств.

2. Проведение клинико-экономического анализа с использова-
нием метода анализа «затраты-полезность» для сравнения 
ралтегравира в дополнение к оптимизированной базовой те-
рапии и препаратов из группы ингибиторов протеазы (ИП), 
бустированных ритонавиром, у взрослых пациентов без опы-
та АРТ ВИЧ-инфекции, в модели Маркова, разработанной 
производителем ралтегравира. 

Материалы и методы
Клинико-экономический анализ рассматриваемых альтернатив-

ных подходов к АРТ был проведен в соответствии с рекомендаци-
ями Рабочей группы по оценке затратной эффективности в сфере 
здравоохранения и медицины, а также российских специализиро-
ванных руководств [26]. Использован метод «затраты-полез-
ность». Расчет затрат и исходов (числа лет сохраненной качест-
венной жизни, англ. quality-adjusted life-years, QALY) проведен 
в базовой модели Маркова, разработанной производителем рал-
тегравира на основе программного обеспечения Wolfram 
Mathematica 9. Экономическая модель предназначена для оценки 
долгосрочных результатов, связанных с применением ралтеграви-
ра у ранее не получавших лечение пациентов, на основе данных 
5-летнего наблюдения в рамках рандомизированного контролиру-

Рисунок 1. Структура многоэтапной модели прогрессирования заболевания 

на фоне приема сравниваемых схем антиретровирусной терапии 

у пациентов с ВИЧ-инфекцией, ранее не получавших лечение.

емого исследования (РКИ) STARTMRK [28,27,29,19]. Структура 
модели представлена на рисунке 1.

Характеристика модели
В модели Маркова пациенты с ВИЧ-1, ранее не получавшие лече-

ние ралтегравиром, последовательно проходят три этапа, которые 
представляют собой терапию в течение всей жизни. Эти этапы соот-
ветствуют трехфазному марковскому процессу, описывающему 
прогрессирование заболевания на фоне лечения в рамках предпо-
ложения о том, что у большинства пациентов с ВИЧ/СПИД АРТ в ко-
нечном итоге становится неэффективной, вынуждая прибегать к 
другим методам лечения. Пациент может последовательно перехо-
дить из одного состояния здоровья в другое в пределах 18 возмож-
ных состояний (каждое из которых характеризуется определенным 
уровнем CD4-клеток и РНК ВИЧ), при этом переход на следующий 
этап осуществляется после регистрации вирусологической неудачи 
текущей терапии или прекращения лечения по причине плохой пе-
реносимости или неэффективности (см. табл. 1).

Пациенты включаются в модель с заданным уровнем вирусной 
нагрузки и уровнем CD4-клеток. В любой момент времени суще-
ствует возможность изменения статуса вирусной нагрузки паци-
ентов или показателя CD4 в любую сторону, развития СПИД, ише-
мической болезни сердца (ИБС), любого другого нежелательного 
явления или летального исхода.

Сравниваемые схемы лечения на основе ралтегравира, ненукле-
озидных ингибиторов обратной транскриптазы (ННИОТ) и препа-
ратов из группы ИП в долгосрочной перспективе включают в себя 
последующую терапию на основе ИП или ННИОТ (в зависимости 
от первоначальной схемы) и последующую оптимизированную те-
рапию (ОТ), в состав которой на последней стадии может добав-
ляться ралтегравир, если он не использовался ранее. ОТ назнача-
ется пациентам после регистрации вирусологической неудачи на 
двух этапах лечения и включает комбинации разных препаратов 
с учетом особенностей предыдущего лечения каждого пациента 
и профиля резистентности. 

Всего в модели анализируется шесть попарных сравнений 
альтернативных стратегий лечения, описывающих всю терапию 
пациента с начала АРТ и до момента смерти: 

1) Ралтегравир с последующей терапией на основе ИП с после-
дующей ОТ vs эфавиренз с последующей терапией на осно-
ве ИП с последующей ОТ (сравнение I);

Состояние 
здоровья

Число CD4 (клеток/мл) РНК ВИЧ (копий/мл)

1 >500 <50

2 >500 50-399

3 >500 400

4 351-500 <50

5 351-500 50-399

6 351-500 400

7 201-350 <50

8 201-350 50-399

9 201-350 400-19 999

10 201-350 20 000

11 50-200 <50

12 50-200 50-399

13 50-200 400-19 999

14 50-200 20 000-100 000

15 50-200 >100 000

16 <50 <50

17 <50 50-399

18 <50 400

Таблица 1. Состояние здоровья в модели.
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2) Ралтегравир с последующей терапией на основе ННИОТ 
с последующей ОТ vs эфавиренз с последующей терапией 
на основе ИП с последующей ОТ (сравнение II);

3) Ралтегравир с последующей терапией на основе ИП с после-
дующей ОТ vs эфавиренз с последующей терапией на осно-
ве ИП с последующей ОТ+ралтегравир (сравнение III);

4) Ралтегравир с последующей терапией на основе ННИОТ 
с последующей ОТ vs эфавиренз с последующей терапией 
на основе ИП с последующей ОТ+ралтегравир (сравнение IV);

5) Ралтегравир с последующей терапией на основе ННИОТ 
с последующей ОТ vs усиленные ИП с последующей терапи-
ей на основе ННИОТ с последующей ОТ (сравнение V);

6) Ралтегравир с последующей терапией на основе ННИОТ 
с последующей ОТ vs усиленные ИП с последующей терапи-
ей на основе ННИОТ с последующей ОТ+ралтегравир (срав-
нение VI).

В сравнительных стратегиях III, IV и VI пациенты начинают тера-
пию бустированными ИП (лопинавир/ритонавир) или ННИОТ (эфа -
виренз) переходят на третьем этапе к ОТ, дополненной ралтегра-
виром. Это позволяет сравнить клинические и экономические ре-
зультаты лечения у пациентов, начинающих терапию ралтеграви-
ром, в сравнении с пациентами, получающими терапию на основе 
ралтегравира, после того как дополнительные варианты лечения 
станут для них недоступны.

Поскольку временной диапазон моделирования рассчитан на 
всю продолжительность жизни, а средний возраст включаемого в 
модель пациента составил 37 лет, длительность моделируемого 
периода была принята равной 50 лет.

Основным прогнозируемым исходом в модели является QALY. 
Результатом клинико-экономического анализа является показа-
тель приращения эффективности затрат, или инкрементное соот-
ношение «затраты/эффект» (incremental cost-effectiveness ratio. 
ICER), выраженное в дополнительных затратах на дополнительно 
сохраненный год качественной жизни. 

QALY определяется в модели на основе опубликованных резуль-
татов исследования Simpson с соавт. [33], в котором проводился 
опрос приблизительно 21 000 пациентов, включенных в исследо-
вание качества жизни EuroQol (опросник EQ-5D), согласно которо-
му показатель качества жизни может принимать значения от 1 
(абсолютное здоровье) до 0 (смерть).

Показатели клинической эффективности и безопасности срав-
ниваемых схем. Для оценки эффективности схем лечения пациен-
тов с ВИЧ/СПИД на разных этапах в модели использовались пока-
затели числа CD4-клеток и РНК ВИЧ на основании данных РКИ 
STARTMRK [28,27,29,19], BENCHMRK [21] и BCCE [15]. Были рас-
считаны вероятности перехода пациентов между 18 возможными 
состояниями здоровья на каждом этапе модели.

Расчет затрат. В модели учитываются затраты на противовирус-
ную терапию, посещения врачей на амбулаторном этапе лечения, 
госпитализации, вызовы скорой помощи, лабораторные анализы 
для контроля за ходом лечения, а также на лечение разных вари-
антов течения ишемической болезни сердца (ИБС), развивающей-
ся на фоне АРТ, и на профилактику атипичного микобактериоза.

Потребление ресурсов определено отдельно для каждого из 18 
предусмотренных моделью состояний здоровья на основе анали-
за базы данных РКИ BCCE, включавшей сведения о 2718 пациен-
тах, начавших терапию в промежутке между 1995 и 2000 гг.; ис-
пользование ресурсов оценивалось до 31 марта 2001 г.

Затраты на препараты антиретровирусной терапии. Расчет су-
точных доз препаратов АРТ проводился на основании официаль-
ных инструкций по применению препаратов. Для оценки затрат на 
препараты, входящие в состав схем АРТ, использовались данные 
о предельных зарегистрированных ценах из перечня ЖНВЛП с 
предельной оптовой надбавкой для г. Москвы и НДС [10]. В случае 
наличия нескольких торговых наименований или различных форм 

выпуска препарата с различными ценами в расчет включались 
только формы, которые могут быть использованы для проведе-
ния АРТ у взрослых пациентов с ВИЧ, с приемом минимального 
количества таблеток. Например, если рекомендуемая доза состав-
ляет 600 мг в сутки (в 1 или 2 приема) в расчетах использовалась 
форма выпуска 300 и 600 мг и не использовалась 150 мг. Рассчи-
тывалась медиана цены для всех торговых наименований по соот-
ветствующему МНН. При отсутствии у препарата зарегистриро-
ванной цены по причине отсутствия в перечне ЖНВЛП цена рас-
считывалась как медиана значений цен из аукционов по закупке 
препаратов АРТ учреждениями здравоохранения РФ в 2014 г. 
(www.zakupki.gov).

Затраты на оптимизированную терапию (ОТ). Анализ затрат 
на препараты, входящие в состав схем ОТ, аналогичен таковому 
на препараты АРТ и описан выше. Поскольку назначение схем ОТ 
предполагает неудачу предшествующей АРТ, дозировки препара-
тов, зависящие от исхода предшествующей АРТ, рассчитаны 
согласно инструкциям и могут отличаться от дозировок этих же 
препаратов, применявшихся в первой линии АРТ. В частности, при 
расчете цены дарунавира, как препарата первой линии, учтена до-
зировка 800 мг 1 раз в сутки+100 мг ритонавира, а как препарата 
ОТ – 600 мг дважды в сутки+100 мг ритонавира дважды в сутки 
(предполагается, что пациенты имели опыт применения ИП). 
Фосампренавир назначается в дозе 1400 мг (2 таблетки) 1 раз 
в сутки или 700 мг 2 раза в сутки+100 мг ритонавира дважды 
в сутки пациентам без опыта АРТ, и в дозе 700 мг 1 раз в сутки 
со 100 мг ритонавира пациентам с опытом АРТ ИП. Также основы-
ваясь на схемах 2-й линии терапии, перечисленных в модели, 
принято допущение, что все ИП назначаются в бустированном 
(усиленном) ритонавиром виде.

Затраты на терапию коронарных событий. Сердечно-сосудистые 
события у пациентов с коронарной болезнью сердца, включенные 
в модель: стабильная стенокардия, инфаркт миокарда, коронар-
ная недостаточность и смерть от кардиоваскулярных причин. 
Затраты на терапию ССС определены с учетом частоты события, 
как средняя стоимость законченного случая лечения по тарифам 
ОМС г. Москвы в 2014 г. (http://www.mgfoms.ru/?page_id=5198). 
При этом стоимость случая стационарного лечения стенокардии и 
коронарной недостаточности принята равной случаю лечения хро-
нической ИБС и определена по коду 69090 «Хроническая ишеми-
ческая болезнь сердца. Хронические сосудистые болезни». 
Стоимость лечения инфаркта рассчитана как средняя стоимость 
по кодам 69110 «Острый инфаркт миокарда неосложненный» 
и 69120 «Острый инфаркт миокарда осложненный».

Затраты на потребляемые ресурсы. Анализ затрат на диспансер-
ное наблюдение за больным с ВИЧ в процессе проведения АРТ 
в модели проводился с расчетом стоимости следующих пара метров:

– койко-день, отделение;
– койко-день, блок интенсивной терапии и реанимации (БИТ);
– амбулаторный визит, врач общей практики;
– амбулаторный визит, врач-специалист (инфекционист);
– вызов скорой медицинской помощи. 
Оцениваемые лабораторные исследования и тесты включали: 

1) определение количества CD4-лимфоцитов, 2) определение ви-
русной нагрузки РНК ВИЧ-1 в плазме крови, 3) тест на резистент-
ность к АРП (генотипирование ВИЧ).

Стоимость койко-дня в стационаре рассчитывалась исходя из 
стоимости cлучая госпитализации в медицинских организациях, 
оказывающих медицинскую помощь в стационарных условиях 
(средства бюджета) по территориальной ПГГ г. Москвы в 2014 г. 
[9], разделенного на количество дней госпитализации по стандар-
ту специализированной медицинской помощи при болезни, вы-
званной вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) 
[12], и умноженного на поправочный коэффициент госпитализа-
ции по профилю коек (инфекционные) (см. табл. 2).
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Норматив финансирования случая лечения включает в себя 
усредненную длительность пребывания больного в стационаре, 
поэтому не представляется возможным вычленить отдельно стои-
мость реанимации, таким образом, стоимость койко-дня в отделе-
нии и в БИТ принята равной.

Стоимость посещения врача общего профиля определена как 
стоимость посещения с профилактической и иными целями при 
оказании медицинской помощи в амбулаторных условиях (сред-
ства бюджета) по территориальной ПГГ г. Москвы.

Расчет стоимости посещения специалиста проводился исходя 
из стоимости обращения с применением поправочных коэффици-
ентов (см. табл. 3).

Таким образом, средняя стоимость посещения специалиста-
инфекциониста рассчитана как произведение стоимости обраще-
ния по ПГГ (2308,23 руб.) и поправочного коэффициента стоимо-
сти обращения (1,05), разделенное на среднее число посещений в 
обращении (2,4).

Затраты на экстренный вызов приняты равными стоимости вы-
зова скорой медицинской помощи по территориальной ПГГ г. Мо-
сквы в 2014 г.

Лечение ВИЧ финансируется за счет средств бюджетов субъек-
тов РФ, а не из системы обязательного медицинского страхования 
(ОМС), но тарифов на отдельные услуги вне системы ОМС не пред-
усмотрено. В связи с этим при оценке стоимости лабораторных те-
стов мы использовали, где возможно, тарифы ОМС, исходя из до-
пущения, что расходы на одинаковые обследования будут одинако-
вы, независимо от источника финансирования. Так, стоимость теста 
по определению количества CD-4 T-лимфоцитов принята равной та-
ковой в тарифах ОМС г. Москвы на 2014 г. по коду услуги 28119 
«Определение численности субпопуляций лимфоцитов».

Для определения стоимости тестов, для которых отсутствуют та-
рифы в системе ОМС г. Москвы в 2014 г. (проведение генотипиро-
вания ВИЧ-1 с целью выявления мутаций лекарственной устойчиво-
сти; определение вирусной нагрузки РНК ВИЧ-1 в плазме крови), 
была использована минимальная оценка затрат, основывающаяся 
на закупочной стоимости соответствующих тест-систем, опреде-
ленной как медиана стоимости 1 определения по данным аукцио-

нов, проводимых государственными учреждениями здравоохране-
ния в 2014 г. (электронный ресурс www.zakupki.gov).

Затраты на профилактику атипичного микобактериоза. Основы-
ваясь на международных рекомендациях, профилактика атипич-
ного микобактериоза (Mycobacteria avium complex (MAC)) прово-
дится путем назначения антибиотика из группы макролидов, пред-
почтительно азитромицина, как наиболее хорошо переносимого и 
менее подверженного лекарственным взаимодействиям с АРВП. 
При этом Европейские и Американские руководства [24,22] реко-
мендуют дозировку 1200 мг еженедельно, тогда как рекомендации 
Британской ассоциации по ВИЧ-инфекции (British HIV Association, 
BHIVA) говорят о назначении 1250 мг раз в неделю, что связано с 

Показатель Значение

Средние сроки лечения при оказании медицинской 
помощи в условиях стационара, дней

30

Стоимость случая госпитализации, руб. 99 683,89

Стоимость койко-дня, руб. 3 322,80

Поправочный коэффициент 1,2193

Стоимость койко-дня по профилю инфекционные 
болезни, руб.

4 051,49

Таблица 2. Расчет стоимости койко-дня стационарного лечения.

Показатель Значение

Среднее число посещений по поводу заболеваний 
в одном обращении  

2,4

Поправочный коэффициент кратности посещений 
в одном обращении

0,82

Относительный коэффициент стоимости 
посещения с учетом специальности* 

1,2842

Поправочный коэффициент стоимости обращения  1,05

Таблица 3. Рекомендуемые поправочные коэффициенты стоимости 

обращения с учетом кратности посещений по поводу заболеваний по 

профилю «инфекционные болезни» [11,2,5].

*Размер относительного коэффициента стоимости посещения по поводу 
заболевания применим и для посещения с профилактической целью.

Сравнение 
схем лечения

Этап Схема с ралтегравиром Схема сравнения

I 1 RAL+2 НИОТ (STARTMRK) 1 781,98 руб. EFV+2 НИОТ (STARTMRK) 407,44 руб.
2 Усиленные ИП 2 НИОТ 1 (BCCE) 785,15 руб. Усиленные ИП+2 НИОТ 1 (BCCE) 785,15 руб.
3 Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб. Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб.

II 1 RAL+2 НИОТ (STARTMRK) 1 781,98 руб. EFV+2 НИОТ (STARTMRK) 407,44 руб.
2 ННИОТ+2 НИОТ (BCCE) 286,97 руб. Усиленные ИП+2 НИОТ 1 (BCCE) 785,15 руб.
3 Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб. Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб.

III 1 RAL +2 НИОТ (STARTMRK) 1 781,98 руб. EFV+2 НИОТ (STARTMRK) 407,44 руб.
2 Усиленные ИП+2 НИОТ 1 (BCCE) 785,15 руб. Усиленные ИП+2 НИОТ 1 (BCCE) 785,15 руб.
3 Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб. Оптимизированная терапия+RAL (BENCHMRK) 

1 816,89 руб.+1 403,82 руб.
IV 1 RAL+2 НИОТ  (STARTMRK) 1 781,98 руб. EFV+2 НИОТ (STARTMRK) 407,44 руб.

2 ННИОТ+2 НИОТ (BCCE) 286,97 руб. Усиленные ИП+2 НИОТ 1 (BCCE) 785,15 руб.

3 Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб. Оптимизированная терапия+RAL (BENCHMRK)
1 816,89 руб.+1 403,82 руб.

V 1 RAL+2 НИОТ (STARTMRK) 1 781,98 руб. Усиленные ИП+2 НИОТ (BCCE) 479,50 руб.
2 ННИОТ+2 НИОТ (BCCE) 286,97 руб. ННИОТ+2 НИОТ (BCCE) 286,97 руб.
3 Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб. Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб.

VI 1 RAL+2 НИОТ (STARTMRK) 1 781,98 руб. Усиленные ИП+2 НИОТ (BCCE) 479,50 руб.
2 ННИОТ+2 НИОТ (BCCE) 286,97 руб. ННИОТ+2 НИОТ (BCCE) 286,97 руб.
3 Оптимизированная терапия (BENCHMRK) 1 816,89 руб. Оптимизированная терапия+RAL (BENCHMRK)

1 816,89 руб.+1 403,82 руб.

Таблица 4. Затраты на препараты в составе сравниваемых схем лечения в день.

Примечание. RAL – ралтегравир, EFV – эфавиренз. В скобках указаны названия РКИ, послужившие источником данных о вероятностях перехода между 
состояниями здоровья. 
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формой выпуска препарата [32]. В РФ азитромицин также выпу-
скается в виде таблеток и капсул с максимальной дозировкой 500 
и 250 мг, таким образом, расчет проводился для препарата в дозе 
1250 мг. Для определения затрат на профилактику атипичного ми-
кобактериоза использовали данные о предельных зарегистриро-
ванных оптовых ценах на все ТН азитромицина в ПЖНВЛП с рас-
четом медианы.

Дисконтирование затрат и исходов. Дисконтирование показате-
лей затрат и QALY проводилось с применением коэффициентов 
5 и 3% соответственно в соответствии с российскими руковод-
ствами по фармакоэкономике [25].

Анализ чувствительности. Анализ чувствительности результа-
тов расчетов к колебаниям значений исходных параметров был 
выполнен с использованием различных анализируемых времен-
ных диапазонов длительностью 10, 20 и 30 лет. 

Прогностическая валидность модели оценивалась путем срав-
нения результатов моделирования с данными когортных исследо-
ваний и исследований взаимодействия препаратов. Продолжи-
тельность жизни пациентов с ВИЧ/СПИД, а также количество ле-
тальных исходов и случаев СПИД и ИБС, спрогнозированные с по-
мощью этой модели, оказались сопоставимыми с данными, упо-
минаемыми в литературе.

Результаты
Результаты анализа клинико-экономической эффективности 

сравниваемых схем лечения, включая затраты, показатели про-
гнозируемой продолжительности жизни, совокупное количество 
случаев СПИД и ИБС, приведены в таблицах 4-6. 

Затраты на схемы первой линии с применением ралтегравира 
дороже схем на основе эфавиренза и ИП: 1 781,98; 407,44 и 479,50 
руб. на день лечения соответственно (см. табл. 4).

Потребление ресурсов и затраты на пребывание во всех 18 со-
стояниях здоровья, предусмотренных в модели, приведены в та-
блице 5. В зависимости от состояния здоровья затраты колеблют-
ся от 2,4 тыс. до 13,6 тыс. руб. При равном числе CD4 клеток за-
траты возрастают по мере увеличения вирусной нагрузки. Так, при 
числе CD4-клеток менее 500 затраты составляют 2 385, 2 938 и 3 
785 руб. на пациента в месяц при вирусной нагрузке <50, 50-399 и 
400 копий на мл соответственно. Максимальные затраты в моде-
ли приходятся на последние 30 дней до наступления летального 
исхода – 40 884 руб. в месяц. 

Результаты анализа демонстрируют различные значения пока-
зателя ICER на год качественной жизни, в зависимости от сравни-
ваемых стратегий лечения: от 1,1 млн руб. на год качественной 
жизни при сравнении VI (ралтегравир → терапия на основе ННИ-
ОТ → ОТ vs усиленные ИП → терапия на основе ННИОТ → 
ОТ+ралтегравир) до 9,5 млн руб. при сравнении I (ралтегравир → 
терапия на основе ИП → ОТ vs эфавиренз → терапия на основе 
ИП → ОТ). При этом для всех шести сравнений характерно боль-
шее количество сохраненных лет жизни с поправкой на ее каче-
ство при применении ралтегравира, разница колеблется от 0,17 
лет в сравнении III, до 1,09 лет в сравнении V.

В таблице 7 представлены результаты анализа чувствительно-
сти по временным периодам. Во всех сравнениях по мере увеличе-
ния длительности моделируемого периода значение ICER снижа-
ется, оставаясь, тем не менее, больше значения в базовом анали-
зе (50-летняя перспектива). Так, при сравнении ралтегравира по 
сравнению с ИП и последующей терапией на основе ННИОТ с по-
следующей ОТ с добавлением ралтегравира (сравнение VI) ICER на 
год качественной жизни равен 5,3, 2,0, 1,3 млн руб. при моделиро-
вании на 10, 20 и 30 лет соответственно.

Несмотря на тот факт, что в России отсутствует утвержденный 
порог готовности платить за QALY, согласно рекомендациям ко-
миссии Всемирной организации здравоохранения по макроэконо-
мике, пороговый показатель готовности платить за достижение 

эффекта можно сравнивать с величиной ВВП на душу населения , 
а порогом готовности платить для стран с невысоким ВВП считать 
величину, равную трем ВВП на душу населения1. Трехкратный ВВП 
на душу населения для РФ, согласно данным официальной стати-
стики [13], в 2014 г. составил: 485 800×3=1 457 400 руб. 

В сравнении VI (ралтегравир → терапия на основе ННИОТ → ОТ 
vs усиленные ИП → терапия на основе ННИОТ → ОТ+ралтегравир) 
ICER на год сохраненной жизни с учетом ее качества составил 
1 097 078 руб., что свидетельствует о затратной эффективности 
ралтегравира относительно препаратов группы ИП.

Обсуждение
Полученные в ходе проведенного клинико-экономического ана-

лиза результаты свидетельствуют о целесообразности примене-
ния ралтегравира в составе схем первой линии у пациентов с ВИЧ-
инфекцией типа 1, не имеющих опыта АРТ, в РФ как более 
затратно-эффективной альтернативы препаратам сравнения из 
группы ИП. 

Показатели продолжительности жизни в группе пациентов, по-
лучавших ралтегравир, в целом были выше, чем в альтернативной 
стратегии, во всех попарных сравнениях, а количество случаев 
СПИД в основном ниже, за исключением случаев, когда в сравне-
ниях III, IV и VI принят пожизненный временной интервал. Это от-
ражает лучшие показатели вирусной супрессии на фоне примене-
ния ралтегравира, смоделированные на основе данных клиниче-
ских исследований. Совокупное количество случаев ИБС было 
выше в группе приема усиленных ИП.

Анализ показал, что ранняя терапия ралтегравиром с последую-
щей терапией второй линии на основе ННИОТ является более 
затратно-эффективной в сравнении со стратегиями лечения на 
основе ИП с последующей терапией второй линии на основе ННИ-
ОТ и с ралтегравиром в качестве дополнения к оптимизированной 
терапии на последнем этапе (см. сравнение VI). Данный факт сви-
детельствует о том, что применение ралтегравира на ранних эта-
пах терапии может являться более затратно-эффективным, чем 
текущий способ применения этого препарата у пациентов с неод-
нократной вирусологической неудачей. 

При этом первая линия терапии ралтегравиром в нашем иссле-
довании не оказалась затратно-эффективной в сравнении с на-
чальной терапией на основе НИОТ, когда терапия второй линии 
одинакова в двух группах или ОТ не включает ралтегравир: пока-
затель приращения эффективности затрат превышает порог го-
товности платить равный 3 ВВП на душу населения (см. сравнения 
I-V). Основной причиной высокого значения показателя прираще-
ния эффективности затрат является, по-видимому, разница в за-
тратах на препараты АРТ, входящие в состав схем лечения в срав-
ниваемых группах.

До недавнего времени российскими протоколами диспансерно-
го наблюдения и лечения больных ВИЧ-инфекцией в качестве 
предпочтительных схем АРТ первого ряда рекомендовались схе-
мы, включающие 2 НИОТ в сочетании с 1 ННИОТ (эфавринез), 
а ИП входили в состав альтернативных схем [7,8]. В настоящее вре-
мя в проекте национальных клинических рекомендаций 2015 г. 
указано, что стандартная схема АРВТ включает в себя два НИОТ и 
третий препарат, которым может быть ННИОТ, ИП или ИП/r, а так-
же ингибитор интегразы, в т.ч. ралтегравир [6]. Таким образом, 
сведения о затратной эффективности ралтегравира в схеме пер-
вого ряда по сравнению со схемами с ИП в первом ряду, ННИОТ во 

1 В качестве критерия достижения эффекта ВОЗ предлагала использо-
вать годы жизни с поправкой на нетрудоспособность или нарушения 
функциональной способности (disability-adjusted life years, DALY), 
однако год качественной жизни условно можно считать годом жиз-
ни без нарушений трудоспособности и с сохранением функциональ-
ной способности.
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Сравнение Группа лечения
Совокупные затраты 

(руб.)

Совокупные годы 
жизни с поправкой 
на качество (QALY)

Показатель приращения 
эффективности затрат 

(ICER/год качественной жизни)

I Ралтегравир с последующей терапией на 
основе ИП с последующей ОТ

6 848 853 12,6548 9 520 168

Эфавиренз с последующей терапией на 
основе ИП с последующей ОТ

4 027 052 12,3584

Разница 2 821 802 0,2964

II Ралтегравир с последующей терапией на 
основе ННИОТ с последующей ОТ

6 537 696 13,0979 3 395 206

Эфавиренз с последующей терапией на 
основе ИП с последующей ОТ

4 027 049 12,3584

Разница 2 510 647 0,7395

III Ралтегравир с последующей терапией на 
основе ИП с последующей ОТ

6 848 852 12,6548 7 282 387

Эфавиренз с последующей терапией на 
основе ИП с последующей ОТ+ралтегравир

5 624 592 12,4867

Разница 1 224 260 0,1681

IV Ралтегравир с последующей терапией на 
основе ННИОТ с последующей ОТ

6 537 692 13,0979 1 494 037

Эфавиренз с последующей терапией на 
основе ИП с последующей ОТ+ралтегравир

5 624 594 12,4867

Разница 913 098 0,6112

V Ралтегравир с последующей терапией на 
основе ННИОТ с последующей ОТ

6 536 520 13,0901 2 567 555

Усиленные ИП с последующей терапией на 
основе ННИОТ с последующей ОТ

3 739 031 12,0005

Разница 2 797 488 1,0896

VI Ралтегравир с последующей терапией на 
основе ННИОТ с последующей ОТ

6 536 521 13,0901 1 097 078

Усиленные ИП с последующей терапией на 
основе ННИОТ с последующей 
ОТ+ралтегравир

5 473 924 12,1215

Разница 1 062 597 0,9686

Таблица 6. Моделирование затратной эффективности сравниваемых схем в базовом сценарии (50-летний временной диапазон, или вся 

продолжительность жизни пациентов).

Сравнение Временной диапазон, лет ICER, руб./год качественной жизни

I 10 28 057 953

20 13 725 527

30 10 337 916

II 10 16 310 260

20 5 697 023

30 3 839 346

III 10 22 069 664

20 9 298 628

30 6 987 831

IV 10 12 549 852

20 3 212 907

30 1 771 698

V 10 7 023 195

20 3 726 989

30 2 848 103

VI 10 5 267 254

20 2 026 839

30 1 275 641

Таблица 7. Моделирование затратной эффективности сравниваемых схем в анализе чувствительности в зависимости от длительности временного 

диапазона.
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втором и с ралтегравиром в качестве дополнения к оптимизиро-
ванной терапии на последнем этапе, может способствовать приня-
тию рациональных решений по выбору препаратов в реальной 
практике. 

Отечественных фармакоэкономических исследований примене-
ния ралтегравира в первой линии терапии ранее не проводилось. 
В исследованиях, выполненных с позиций систем здравоохране-
ния различных стран, было обнаружено, что применение ралте-
гравира у не получавших АРТ пациентов является затратно-
эффективным во многих вариантах сравнения. Так, в Австралии 
ралтегравир в первой линии терапии был доминирующей (более 
эффективной и менее дорогой) стратегией по сравнению с ИП в 
первой линии и затратно-эффективной в сравнении с терапией, 
включавшей ННИОТ. В Венгрии, Португалии и Швеции примене-
ние ралтегравира в первой линии АРТ было затратно-
эффективным в сравнении с его применением в составе резерв-
ных схем [18]. 

Наше исследование, как и любое другое моделирование на дли-
тельный срок (вся продолжительность жизни пациентов), харак-
теризуется определенными ограничениями. Реальная клиниче-
ская практика лечения ВИЧ-инфекции сложна и разнообразна и 
предполагает применение различных стратегий лечения, подбира-
емых индивидуально, что с учетом большого количества доступ-
ных антиретровирусных препаратов для лечения пациентов с ВИЧ 
после регистрации у пациента вирусологической неудачи, значи-
тельно усложняет анализ. Поэтому в рамках моделирования был 
принят упрощенный алгоритм лечения, учитывающий наиболее 
распространенные сценарии на основании имеющихся результа-
тов клинических исследований или реальных данных об эффек-
тивности.

Вероятности перехода между состояниями в модели определя-
лись на основе данных клинических исследований и анализа баз 
данных, характеристики пациентов в которых могут значительно 
отличаться степенью тяжести заболевания, профилем резистент-
ности и соблюдением предписанного режима лечения. Таким об-
разом, объединению данных, полученных из этих источников, мо-
жет сопутствовать некоторая степень погрешности. Другие вво-
дные параметры, включая показатели смертности, риска развития 
СПИД и ИБС, качества жизни и эффективности затрат также были 
получены из различных источников и предназначены для прогно-
зирования в более краткосрочной перспективе, которое, соответ-
ственно, в условиях применения в нашей модели может быть не-
точным. Тем не менее, при построении модели мы опирались на 
лучшие из доступных релевантных данных из соответствующих 
исследований. 

В анализе не учитывались прямые немедицинские и непрямые 
затраты (потери производительности), однако необходимость их 
учета остается дискуссионной [3].

Также следует отметить, что учет затрат в базовой модели не в 
полной мере соответствует особенностям финансирования здра-
воохранения в РФ. Так, потребление ресурсов учитывалось на 
основе данных одного из РКИ, при этом, например, ведение боль-
ных ВИЧ врачом общей практики в РФ не принято, а стоимость 
пребывания в ОРИТ при анализе с позиции системы здравоохра-
нения в большинстве субъектов РФ отдельно не учитывается, так 
как оплата стационарного лечения производится либо по закон-
ченному случаю (в системе ОМС), либо по смете (в финансируе-
мых из бюджета субъектов РФ учреждениях здравоохранения, к 
которым относятся центры СПИД). Тем не менее, при расчете за-
трат на указанные выше ресурсы мы учитывали в основном нор-
мативы финансирования единиц объема медицинской помощи из 
соответствующего источника (бюджеты субъектов РФ). Так, стои-
мость посещения «врача общей практики» была принята равной 
стоимости посещения за счет бюджета субъекта, койко-день в 
ОРИТ был приравнен стоимости койко-дня в отделении, таким об-

разом, особенности построения модели не должны были суще-
ственно повлиять на результаты.  

Заключение
Начальная терапия на основе ралтегравира с последующей те-

рапией препаратами второй линии на основе ННИОТ является бо-
лее затратно-эффективной, чем терапия на основе ИП с последу-
ющей терапией второй линии на основе ННИОТ и с ралтегравиром 
в качестве дополнения к оптимизированной терапии на последнем 
этапе. Это подразумевает, что применение ралтегравира на ранних 
этапах терапии может быть более затратно-эффективным в срав-
нении с используемым в настоящее время применением этого 
препарата у пациентов с неоднократными вирусологическими не-
удачами, и значительно расширяет возможности пациентов в вы-
боре эффективного, безопасного и хорошо переносимого препа-
рата ранней терапии.
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Систематический обзор литературы 
о клинической эффективности 
и безопасности алоглиптина в сравнении 
с вилдаглиптином, линаглиптином, 
саксаглиптином и ситаглиптином 
у взрослых пациентов с сахарным 
диабетом 2-го типа
Хачатрян Г.Р., Домбровский В.С.

ФГБОУ ВПО «Российская академия народного хозяйства и государственной службы при 
Президенте Российской Федерации», Москва

Резюме
Сахарный диабет 2-го типа (СД2Т) является одним из социально значимых заболеваний в Российской Федерации (РФ). Ингибиторы 
дипептидилпептидазы-4 (ДПП-4), алоглиптин, вилдаглиптин, линаглиптин, саксаглиптин и ситаглиптин зарегистрированы на терри-
тории РФ и включены в современные отечественные и зарубежные рекомендации по лечению СД2Т. Цель: систематический обзор 
клинической эффективности и безопасности алоглиптина у взрослых пациентов с СД2Т в сравнении с другими ингибиторами ДПП-4. 
Материалы и методы. Проведен поиск по оценке эффективности и безопасности алоглиптина в сравнении с вилдаглиптином, лина-
глиптином, саксаглиптином и ситаглиптином у взрослых пациентов с СД2Т. Поиск проводился в двух электронных источниках: 
Кокрановской библиотеке и базе данных Medline, а также в библиографических списках релевантных публикаций. Дата поиска: 
15 июня 2015 г. Было оценено методологическое качество включенных в данный обзор пяти работ. Результаты. Установлено стати-
стически значимое преимущество в эффективности алоглиптина в сочетании с метформином в сравнении с саксаглиптином в соче-
тании с метформином при СД2Т по критерию частоты достижения уровня HbA1c <7%: отношение шансов (ОШ) 6,41, 95% доверитель-
ный интервал (ДИ) (3,15; 11,98) и ОШ 2,17, 95% ДИ (1,56; 2,95), соответственно. Непрямое сравнение безопасности алоглиптина и 
саксаглиптина или ситаглиптина, с использованием плацебо в качестве общего контроля, не является правомерным из-за различий 
в возрасте и тяжести предшествующих кардиоваскулярных заболеваний у пациентов с СД2Т, включенных в рандомизированные 
контролируемые испытания (РКИ) EXAMINE, SAVOR-TIMI 53 и TECOS. Заключение. Статистически значимых различий в эффектив-
ности алоглиптина у пациентов с СД2Т в сравнении с другими ингибиторами ДПП-4 не выявлено, за исключением преимущества 
алоглиптина в сочетании с метформином в сравнении с саксаглиптином в сочетании с метформином по критерию частоты достиже-
ния уровня HbA1c <7%. Непрямое сравнение безопасности алоглиптина и саксаглиптина или ситаглиптина не является правомерным 
из-за различий в популяциях пациентов с СД2Т, включенных в релевантные РКИ; выполнение непрямого сравнения безопасности 
алоглиптина и вилдаглиптина или линаглиптина невозможно ввиду отсутствия доказательной базы.

Ключевые слова
Сахарный диабет 2-го типа, ингибиторы дипептидилпептидазы-4, алоглиптин, вилдаглиптин, линаглиптин, саксаглиптин, ситаглип-
тин, клиническая эффективность, клиническая безопасность, систематический обзор литературы, непрямое сравнение.
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SYSTEMATIC LITERATURE REVIEW ON CLINICAL EFFICACY AND SAFETY OF ALOGLIPTIN IN COMPARISON WITH VILDAGLIPTIN, LINAGLIPTIN, 
SAXAGLIPTIN AND SITAGLIPTIN IN ADULT PATIENTS WITH TYPE 2 DIABETES MELLITUS 

Khachatryan G.R., Dombrovskiy V.S.

Russian Presidential Academy of National Economy and Public Administration, Moscow

Summary

Type 2 diabetes mellitus (T2DM) is one the socially important diseases in the Russian Federation (RF). Dipeptidyl peptidase-4 (DPP-4) 
inhibitors alogliptin, vildagliptin, linagliptin, saxagliptin and sitagliptin are registered in the RF and included in both russian and international 
modern guidelines on T2DM. Objective: to conduct a systematical review on clinical efficacy and safety of alogliptin in comparison with other 
DPP-4 inhibitors in adults with T2DM. Methods. We performed a search on efficacy and safety of alogliptin compared with vildagliptin, 
linagliptin, saxagliptin and sitagliptin in two electronic databases: Cochrane library and Medline up to June 15th, 2015. We also searched 
reference lists of the relevant articles. Methodological quality of five included articles was assessed. Results. Patients on alogliptin plus 
metformin achieved HbA1c <7% more frequently than those treated with saxagliptin plus metformin: odds ratio (OR) 6.41, 95% confidence 
interval (CI) (3.15; 11.98) vs. 2.17, 95% CI (1.56; 2.95). Indirect comparison of alogliptin vs. saxagliptin or sitagliptin is not appropriate due 
to the differences in age and prior cardiovascular diseases severity in patients with T2DM, included in randomized controlled trials (RCT) 
EXAMINE, SAVOR-TIMI 53 and TECOS. Conclusion. There were no differences in efficacy in T2DM between alogliptin and other DPP-4 
inhibitors, apart from in patients on alogliptin plus metformin who achieved HbA1c <7% more frequently than those treated with saxagliptin 
plus metformin. Indirect comparison of safety of alogliptin vs. saxagliptin or sitagliptin is not appropriate due to the differences in population 
of T2DM patients included in relevant RCTs; indirect comparison of safety alogliptin vs. vildagliptin or linagliptin is impossible due to the 
absence of the evidence base.

Key words 
Type 2 diabetes mellitus, dipeptidyl peptidase-4 inhibitors, alogliptin, vildagliptin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, clinical efficacy, clinical 
safety, systematic literature review, indirect comparison.
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Введение
Сахарный диабет (СД) является социально значимым заболева-

нием в России, что подтверждается официальной статистикой: по 
данным Росстата, заболеваемость СД в Российской Федерации 
(РФ) в 2013 г. составила 339,5 тыс. человек, или 236,5 человек на 
100 тыс. населения [4]. Согласно данным Государственного реги-
стра больных СД на январь 2015 г. в РФ по обращаемости в лечеб-
ные учреждения насчитывается 3,7 млн человек с СД2Т [1].

Существует множество средств лечения взрослых пациентов с 
СД2Т, зарегистрированных на территории РФ, одними из которых 
являются препараты, относящиеся к группе ингибиторов дипепти-
дилпептидазы-4 (ДПП-4): алоглиптин, вилдаглиптин, линаглип-
тин, саксаглиптин ситаглиптин. Согласно рекомендациям Амери-
канской диабетической ассоциации (англ. American Diabetes 
Association, ADA), опубликованным в 2015 г., ингибиторы ДПП-4 
алоглиптин, вилдаглиптин, линаглиптин, саксаглиптин и ситаглип-
тин рекомендованы в качестве одной из опций комбинационной 
терапии (в сочетании с метформином) у пациентов с СД2Т, если 
индивидуальная цель по уровню HbA1c

1  не достигнута пациентом в 

1 HbA1c (гликированный гемоглобин, гликогемоглобин, гемоглобин A1c) 
– биохимический показатель крови, отражающий среднее содержание 
сахара в крови за определенный продолжительный период.

течение трех месяцев [5]. Также в 2015 г. опубликованы отече-
ственные совместные рекомендации Министерства здравоохране-
ния РФ и Российской ассоциации эндокринологов, посвященные 
алгоритмам лечения СД, согласно которым при исходных уровнях 
HbA1c, составляющих 6,5-7,5%, 7,6-9,0% и более 9,0%, указанные 
ингибиторы ДПП-4 являются одной из приоритетных опций в ка-
честве монотерапии при СД2Т [1].

Целью настоящей работы являлся систематический обзор науч-
ных публикаций об исследованиях, оценивающих клиническую 
эффективность и клиническую безопасность препарата алоглип-
тин у взрослых пациентов с СД2Т в сравнении с другими ингиби-
торами ДПП-4: вилдаглиптином, линаглиптином, саксаглиптином 
и ситаглиптином.

Материалы и методы
Проведен систематический поиск научных публикаций по оцен-

ке эффективности и безопасности алоглиптина в сравнении с вил-
даглиптином, линаглиптином, саксаглиптином и ситаглиптином у 
взрослых пациентов с СД2Т. Поиск осуществлялся в двух элек-
тронных источниках: Кокрановской библиотеке (http://www.
cochranelibrary.com/) и базе данных Medline (http://www.ncbi.nlm.
nih.gov/pubmed/). Также поиск проводился в библиографических 
списках релевантных публикаций. Временной диапазон поиска не 
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был ограничен. Дата обращения: 29 июня 2015 г. Поиск был осу-
ществлен с использованием следующих ключевых слов: alogliptin 
+ diabetes, vildagliptin + diabetes, linagliptin + diabetes, saxagliptin + 
diabetes, sitagliptin + diabetes. 

По итогам проведенного поиска было найдено 3379 ссылок, 
процесс дальнейшего отбора работ представлен на рисунке 1.

В результате поиска не найдено работ, в которых бы проводи-
лось прямое сравнение алоглиптина с любым другим ингибито-
ром ДПП-4 по критериям эффективности и/или безопасности. Се-
тевых мета-анализов и непрямых или смешанных сравнений2, в 
которых алоглиптин сравнивался бы с любым другим ингибито-
ром ДПП-4 по критериям безопасности у пациентов с СД2Т также 
обнаружено не было.

Таким образом, в обзор включена работа Craddy P. с соавт., 
2014 [7], в которой проводился сетевой мета-анализ и смешанное 
сравнение эффективности алоглиптина, вилдаглиптина, лина-
глиптина, саксаглиптина и ситаглиптина при СД2Т как в качестве 
монотерапии, так и в сочетании с другой терапией, использую-
щейся при СД2Т: метформином, сульфонилмочевиной, пиоглита-
зоном и инсулином. На основании результатов рандомизирован-
ных контролируемых испытаний (РКИ) SAVOR-TIMI 53 [12,13] (да-
лее SAVOR, n=16492), TECOS (n=14671) [9] и EXAMINE [16,17] 
(n=5380), в которых оценивалась безопасность саксаглиптина, си-
таглиптина и алоглиптина, соответственно, у пациентов с СД2Т в 
сравнении с плацебо рассмотрена возможность непрямого срав-
нения безопасности алоглиптина и саксаглиптина или ситаглипти-
на, с использованием плацебо в качестве общего контроля. Также 
в данный обзор включен мета-анализ Monami M. с соавт., 2014 
[11] (n=69615), оценивавший безопасность ингибиторов ДПП-4, 
в доказательную базу которого включены результаты исследова-
ний SAVOR и EXAMINE. Для всех отобранных работ были получены 
полнотекстовые версии публикаций их результатов.

Оценка методологического качества работы Craddy P. с соавт., 
2014 [7] выполнена с помощью вопросника Международного об-
щества фармакоэкономических исследований (International Soci-
ety for Pharmacoeconomics Outcomes and Research, ISPOR) для 
оценки качества сетевых мета-анализов и непрямых/смешанных 
сравнений [10]. Определение методологического качества мета-
анализа Monami M. с соавт., 2014 [11] проведено по методике Цен-
тра оценки технологий в здравоохранении (ОТЗ) Российской госу-
дарственной академии народного хозяйства и государственной 
службы (РАНХ и ГС) при Президенте РФ, в основе которой лежат 
критерии AMSTAR [8,14]. Определение методологического каче-
ства РКИ было основано на оценке риска систематических и слу-
чайных ошибок в РКИ по методике Центра ОТЗ РАНХ и ГС при Пре-
зиденте РФ, в основе которой лежат критерии руководства Кокра-
новского сотрудничества [3].

Результаты
В таблице 1 представлены итоговые результаты оценки методо-

логического качества включенных в данный обзор работ.
Эффективность ингибиторов ДПП-4 в работе Craddy P. с соавт., 

2014 [7] оценивалась по следующим критериям гликемического 
контроля СД2Т: средневзвешенному изменению уровня HbA1c по 
сравнению с исходным показателем, частоте достижения у уровня 
HbA1c <7%, частоте возникновения гипогликемического события и 
средневзвешенному изменению веса по сравнению с исходным 
показателем. В доказательную базу данного сетевого мета-
анализа было включено 83 РКИ [7]. Установлено, что алоглиптин 
в сочетании с метформином статистически значимо эффективнее 
в сравнении с саксаглиптином в сочетании с метформином у па-

2 Смешанное сравнение (англ. mixed treatment comparison, MTC) – 
объединение результатов прямого сравнения в рамках одного РКИ 
и непрямого сравнения по результатам разных РКИ [2].

Рисунок 1. Отбор работ по оценке эффективности и безопасности 

алоглиптина в сравнении с другими ингибиторами дипептидилпептида-

зы-4 у взрослых пациентов с сахарным диабетом 2-го типа.

– публикации на языке, отличном от 
английского (n=133);

– публикации об исследованиях, кото-
рые проводились не на людях 
(n=746);

– публикации, не относящиеся к про-
блеме применения ингибиторов 
ДПП-4 у пациентов с СД2Т (n=2479);

– публикации, оценивавшие эффек-
тивность ингибиторов ДПП-4, в ко-
торых не проводилось сетевого 
мета-анализа и смешанного срав-
нения ингибиторов ДПП-4 между 
собой (n=4);

– публикации о мета-анализах, оцени-
вавшие безопасность ингибиторов 
ДПП-4, в доказательную базу кото-
рых не были включены исследова-
ния SAVOR, TECOS и EXAMINE (n=4);

– публикации об одних и тех же ис-
следованиях, найденные в разных 
базах данных (n=5).

– публикации об исследованиях, не 
релевантных для потенциального 
непрямого сравнения безопасности 
алоглиптина с другими ингибитора-
ми ДПП-4 ввиду их дизайна (n=3)

Всего было исключено 942 работы из 
Кокрановской библиотеки и 2432 ра-
боты из базы данных Medline

2437 работ 
из базы данных 

Medline 
и 942 работы 

из Кокрановской 
библиотеки

5 работ из базы 
данных Medline

Исследование Дизайн
Уровень 

доказательности

Craddy P. с соавт., 
2014 [7]

Сетевой мета-анализ, 
смешанное сравнение

Ia

Monami M. с соавт., 
2014 [11]

Мета-анализ Ib

SAVOR [12,13] РКИ IIc

TECOS [9] РКИ IIb

EXAMINE [16,17] РКИ IIc

Таблица 1. Итоговые результаты оценки методологического качества 

включенных в обзор работ [7,9,11,12,13,16,17].

циентов с СД2Т по критерию частоты достижения уровня HbA1c<7%: 
отношение шансов (ОШ) 6,41, 95% доверительный интервал (ДИ) 
(3,15; 11,98) и ОШ 2,17, 95% ДИ (1,56; 2,95), соответственно [7]. 
За исключением данного результата, статистически значимых раз-
личий в эффективности алоглиптина при СД2Т в сравнении с лю-
бым другим ингибитором ДПП-4 (как в качестве монотерапии, так 
и в сочетании с другими лекарственными средствами, применяе-
мыми в терапии СД2Т) выявлено не было [7]. 

Работы SAVOR [12,13], TECOS [9] и EXAMINE [16,17] на текущее 
время являются единственными многоцентровыми проспектив-
ными двойными-слепыми РКИ с большим числом включенных па-
циентов, целью которых являлась оценка безопасности примене-
ния саксаглиптина, ситаглиптина и алоглиптина у пациентов с 
СД2Т в сравнении с плацебо. Клиническая безопасность данных 
ингибиторов ДПП-4 в указанных РКИ оценивалась по исходам, 
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связанным со смертностью и кардиоваскулярной безопасностью, 
а также по частоте возникновения различных нежелательных яв-
лений у пациентов с СД2Т. Саксаглиптин применялся в дозировке 
5 мг один раз в день (или 2,5 мг один раз в день при скорости клу-
бочковой фильтрации 50 мл/мин) [12]. Ситаглиптин применялся 
в дозировке 100 мг один раз в день (или 50 мг один раз в день при 
скорости клубочковой фильтрации 30-49 мл/мин) [9]. Алоглиптин 
применялся в дозировке 25 мг один раз в день при скорости клу-
бочковой фильтрации 60 мл/мин, при скорости клубочковой 
фильтрации 30-59 мл/мин дозировка алоглиптина составляла 12,5 
мг один раз в день, при скорости клубочковой фильтрации менее 
30 мл/мин – 6,25 мг один раз в день [16]. В таблице 2 представле-
ны критерии включения и исключения пациентов в исследования 
SAVOR, TECOS и EXAMINE.

По результатам РКИ SAVOR [12] установлено, что саксаглиптин 
статистически значимо менее безопасен в сравнении с плацебо по 
критерию частоты госпитализации из-за сердечной недостаточно-

сти у пациентов с СД2Т: отношение угроз (ОУ) 1,27, 95% ДИ (1,07; 
1,51), при этом по результатам РКИ EXAMINE [16,17] и РКИ TECOS 
[9] статистически значимых различий в безопасности алоглиптина 
и ситаглиптина в сравнении с плацебо у пациентов с СД2Т по дан-
ному критерию выявлено не было: ОУ 1,19, 95% ДИ (0,90; 1,58) и 
ОУ 1,00, 95% ДИ (0,83; 1,20), соответственно.

По результатам мета-анализа Monami M. c соавт., 2014 [11] 
установлено, что частота возникновения сердечной недостаточно-
сти у пациентов с СД2Т статистически значимо выше у саксаглип-
тина в сравнении с плацебо или другими компараторами3: относи-
тельный риск (ОР) 1,22, 95% ДИ (1,03; 1,45), при этом статистиче-
ски значимых различий по тому же критерию при у алоглиптина 
в сравнении с плацебо или другими компараторами выявлено 
не было: ОР 1,18, 95% ДИ (0,89; 1,56) [11].

Безопасность саксаглиптина и алоглиптина по критерию часто-
ты госпитализации по причине сердечной недостаточности в РКИ 
SAVOR [13] и EXAMINE [17] также оценивалась в подгруппах в за-

РКИ Критерии включения Критерии исключения

SAVOR 1. Наличие СД2Т
2. Возраст 40 лет
3. Уровень HbA1c 6,5-12,0%
4. Наличие кардиоваскулярных заболева-
ний: ИБС и/или заболевания перифери-
ческих кровеносных сосудов (например, 
перемежающейся хромоты) и/или 
ишемического инсульта
5. Наличие множественных факторов 
риска возникновения кардиоваскулярных 
заболеваний: возраст пациента старше 
55 лет для мужчин и старше 
60 лет для женщин, дислипидемия, 
гипертензия, статус активного курильщи-
ка

1. Получение терапии, основанной на инкретине (ингибиторов ДПП-4 или ГПП-1 
миметиков): в текущее время или в течение предшествующих 6 месяцев до включения 
в исследование
2. ОИМ или острый инсульт в течение менее, чем двух недель до начала исследования
3. Гемодиализ в течение длительного периода времени и/или трансплантация почки и/
или уровень сывороточного креатинина выше 6,0 мг/дл
4. Заболевания, которые, по мнению исследователей, могли привести к летальному 
исходу в течение последующих 5 лет (например, ЗНО, кардиомиопатии, цирроза, 
хронических заболеваний легких)
5. Получение терапии в связи с тяжелым системным заболеванием (напр. волчанкой)
6. Получение терапии оральным стероидом в течение периода длительностью более 
30 дней
7. Инфекция ВИЧ в анамнезе
8. Пациенты с индексом массы тела >50 кг/м2
9. Беременность, кормление грудью

TECOS 1. Наличие СД2Т
2. Возраст 50 лет
3. Уровень HbA1c 6,5-8,0%
4. Наличие кардиоваскулярных заболева-
ний: ИБС, ишемических цереброваску-
лярных заболеваний или атеросклероза 
периферических артерий

1. Получение ингибиторов ДПП-4, агонистов рецепторов ГПП-1 или тиазолидиндиона 
(кроме пиоглитазона) в течение 3 месяцев до начала исследования
2. Наличие 2 эпизодов тяжелой гипогликемии (требующей вмешательства третьего 
лица для купирования) в течение 12 месяцев до начала исследования
3. Скорость клубочковой фильтрации у пациента – менее 30 мл/мин
4. Наличие цирроза печени
5. Наличие СД 1-го типа или кетоацидоза в анамнезе
6. Планируемая или ожидаемая процедура реваскуляризации
7. Наличие в анамнезе заболеваний или состояний, свидетельствующих об ожидае-
мой продолжительности жизни менее 2 лет или ограничивающих способность 
пациента получать изучаемое вмешательство
8. Аллергия или отсутствие толерантности к ситаглиптину
9. Беременность

EXAMINE 1. Наличие СД2Т
2. Возраст 18 лет
3. Уровень HbA1c 6,5-11,0% (если пациент 
получал инсулин – от 7,0-11,0%)
4. Наличие ОКС в период 15-90 дней до 
начала исследования: критерием ОКС 
являлась госпитализация по причине 
ОИМ или нестабильной стенокардии
5. Получение пациентом противодиабети-
ческой терапии или предшествующая 
противодиабетическая терапия (за 
исключением ингибиторов ДПП-4 или 
агонистов рецепторов ГПП-1)

1. Получение препаратов – аналогов агонистов рецепторов ГПП-1 на момент начала 
исследования или ингибиторов ДПП-4 в течение 3 месяцев до начала исследования 
или в течение 14 дней суммарно в любой период до начала исследования
2. ОКС в течение менее чем 15 дней до начала исследования
3. Диализ в течение менее чем 14 дней до начала исследования
4. Нестабильное заболевание сердечно-сосудистой системы (сердечная недостаточ-
ность 4-й степени тяжести, рефрактерная стенокардия, неконтролируемые аритмии, 
критические пороки клапанов сердца, тяжелая неконтролируемая гипертензия)
5. Наличие СД 1-го типа или латентного аутоиммунного диабета
6. Госпитализация на момент начала исследования
7. Инфекция ВИЧ в анамнезе
8. Алкогольная зависимость в течение менее чем 6 месяцев до начала исследования
9. Беременность

Таблица 2. Критерии включения и исключения пациентов в РКИ SAVOR, TECOS и EXAMINE.

Примечание. ИБС – ишемическая болезнь сердца, ОКС – острый коронарный синдром, ОИМ – острый инфаркт миокарда, ГПП-1 – глюко-гонадоподобный 
пептид-1, ЗНО – злокачественные новообразования, ВИЧ – вирус иммунодефицита человека.

3 Перорально принимаемые гипогликемические лекарственные средства и/или инсулин.
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Подгруппа пациентов 
с СД2Т

Частота госпитализации из-за сердечной 
недостаточности, 

ОУ (95% ДИ)

Алоглиптин 
[17]

Саксаглиптин 
[13]

Наличие сердечной 
недостаточности на 
начало исследования

1,00 (0,71; 1,42) 1,23 (0,94; 
1,59)

Отсутствие сердечной 
недостаточности на 
начало исследования

1,76 (1,07; 2,90) 1,30 (1,03; 
1,65)

Таблица 3. Безопасность саксаглиптина и алоглиптина по критерию 

частоты госпитализации из-за сердечной недостаточности, 

в зависимости от наличия/отсутствия у пациентов с сахарным диабетом 

2-го типа сердечной недостаточности на момент начала 

исследования [13,17]. 

Рисунок 2. Схема потенциального непрямого сравнения безопасности ало-

 глиптина и саксаглиптина или ситаглиптина при сахарном диабете 2-го типа.

Примечание. Черные круги обозначают препараты интереса, белый – 
их общий контроль. Сплошные линии обозначают наличие исследований, 
сравнивающих препараты интереса с общим контролем, прерывистая – 
потенциально возможное непрямое сравнение.

висимости от наличия/отсутствия у пациентов с СД2Т сердечной 
недостаточности на момент начала исследования (см. табл. 3). 

Для получения научно-обоснованных оценок сравнительной 
эффективности медицинской технологии при отсутствии прямых 
сопоставительных клинических исследований предложена мето-
дика их непрямого сравнения относительно общего для них кон-
троля (плацебо или стандартная, базисная терапия) [6]. В отсут-
ствие проведенных непрямых или смешанных сравнений, в кото-
рых оценивалась бы безопасность алоглиптина в сравнении с сак-
саглиптином или ситаглиптином, была рассмотрена возможность 
проведения непрямого сравнения безопасности алоглиптина и 
саксаглиптина или ситаглиптина на основе результатов РКИ 
EXAMINE, SAVOR и TECOS с использованием плацебо в качестве 
общего контроля (см. рис. 2) 

Необходимо отметить, что методика непрямого сравнения по-
зволяет получить надежные результаты только в том случае, если 
соблюден правильный методологический подход к ее примене-
нию [15]. В частности, популяции пациентов в используемых для 
проведения непрямого сравнения исследованиях должны быть 
идентичными [2]. С учетом несоответствия популяций исследова-
ний SAVOR, TECOS и EXAMINE (см. табл. 2) по таким критериям 
включения пациентов, как возраст (40 лет в РКИ SAVOR, 50 лет 
в РКИ TECOS и 18 лет в РКИ EXAMINE) и тяжесть предшествую-
щих началу исследования кардиоваскулярных заболеваний у па-
циентов с СД2Т (наличие кардиоваскулярных заболеваний в РКИ 
TECOS, наличие кардиоваскулярных заболеваний или множе-
ственных факторов риска возникновения таких заболеваний в 
РКИ SAVOR и наличие ОКС в периоде 15-90 дней до начала иссле-
дования в РКИ EXAMINE) проведение непрямого сравнения в дан-
ном случае не является правомерным.

Обсуждение
Отсутствие работ, в которых бы проводилось прямое сравнение 

эффективности и/или безопасности алоглиптина и любого друго-
го ингибитора ДПП-4, ограничивает доказательную базу для оцен-
ки эффективности и безопасности алоглиптина в сравнении с дру-
гими ингибиторами ДПП-4.

Работа Craddy P. с соавт, 2014 [7] на текущее время является 
единственным сетевым мета-анализом и смешанным сравнением, 
в котором оценивается эффективность алоглиптина, вилдаглип-
тина, линаглиптина, саксаглиптина и ситаглиптина у пациентов с 
СД2Т, причем указанные ингибиторы ДПП-4 сравниваются между 
собой как в качестве монотерапии, так и в сочетании с другой ле-
карственной терапией, использующейся при СД2Т. Данная работа 
обладает высоким методологическим качеством и уровнем дока-
зательности Ia, что позволяет говорить о достоверности получен-
ных по ее итогам результатов.

На сегодняшний день единственными РКИ, целью которых 
была оценка безопасности (в т.ч. кардиоваскулярной безопасно-
сти) ингибиторов ДПП-4 в сравнении с плацебо являются работы 
SAVOR, TECOS и EXAMINE, причем по их результатам выявлено, 
что саксаглиптин менее безопасен, чем плацебо по критерию ча-
стоты госпитализации из-за сердечной недостаточности пациен-
тов с СД2Т, в то время как при сравнении алоглиптина и сита-
глиптина с плацебо статистических различий по данному крите-
рию выявлено не было. Учитывая данный факт, а также прини-
мая во внимание отсутствие прямых сравнительных исследова-
ний и работ, в которых проводилось бы непрямое или смешан-
ное сравнение ингибиторов ДПП-4 по критериям безопасности, 
была рассмотрена возможность непрямого сравнения безопас-
ности алоглиптина и саксаглиптина или ситаглиптина на основе 
результатов указанных РКИ. Однако значительная гетероген-
ность популяций пациентов с СД2Т, включенных в исследования 
SAVOR, TECOS и EXAMINE, делает выполнение непрямого срав-
нения в данном случае неправомерным.

Саксаглиптин 

ИЛИ 

Ситаглиптин 

Алоглиптин 

Следует отметить, что на нынешнее время не существует за-
вершенных РКИ с опубликованными результатами, оцениваю-
щих безопасность вилдаглиптина и линаглиптина в сравнении с 
плацебо или другими компараторами у пациентов с СД2Т. В на-
стоящее время проводятся два РКИ, целью которых является 
оценка кардиоваскулярной безопасности у пациентов с СД2Т при 
применении линаглиптина (CAROLINA и CARMELINA), и одно РКИ 
при применении вилдаглиптина (VIVIDD). Выполнение непрямого 
сравнения безопасности алоглиптина и вилдаглиптина или лина-
глиптина у пациентов с СД2Т до завершения указанных работ и 
публикации, полученных по итогам их результатов, не представ-
ляется возможным.

Выводы
1. Установлено статистически значимое преимущество алоглип-

тина в сочетании с метформином в сравнении с саксаглиптином 
в сочетании с метформином у пациентов с СД2Т по критерию ча-
стоты достижения уровня HbA1c <7%: ОШ 6,41, 95% ДИ (3,15; 
11,98) и ОШ 2,17, 95% ДИ (1,56; 2,95), соответственно [7]; за ис-
ключением данного результата, статистически значимых различий 
в эффективности алоглиптина в сравнении с любым другим инги-
битором ДПП-4 (как в качестве монотерапии, так и в сочетании 
с другими лекарственными средствами, применяемыми в терапии 
СД2Т), выявлено не было [7];

2. Выполнение непрямого сравнения безопасности алоглиптина 
и саксаглиптина или ситаглиптина с использованием плацебо в ка-
честве общего контроля, не является правомерным из-за разли-
чий в возрасте и тяжести предшествующих кардиоваскулярных 
заболеваний у пациентов с СД2Т, включенных в исследования 
SAVOR, TECOS и EXAMINE;
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3. Непрямое сравнение алоглиптина и вилдаглиптина или лина-
глиптина не представляется возможным до появления опублико-
ванных результатов завершенных РКИ, целью которых является 
сравнение данных ингибиторов ДПП-4 с плацебо по критериям 
безопасности при СД2Т. 
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Одной из важнейших задач систем здравоохранения в совре-
менном мире признается обеспечение всеобщего доступа к меди-
цинской помощи на условиях, не приводящих к тяжелым финан-
совым последствиям для пациента и членов его семьи. Необходи-
мым условием реализации всеобщего охвата является наличие 
развитой подсистемы финансового обеспечения здравоохране-
ния, гарантирующей:

– наличие достаточного объема ресурсов для предоставления 
необходимого объема услуг всем, нуждающимся в медицин-
ской помощи;

– исключение значительных расходов потребителя непосред-
ственно при обращении за медицинской помощью.

В большинстве развитых стран обеспечение всеобщего доступа 
к медицинской помощи стало возможным благодаря переходу от 
прямой оплаты медицинских услуг потребителем при получении к 
предоплатному механизму финансирования, основанному на объ-
единении и перераспределении индивидуальных рисков. Ключе-
вые характеристики данного подхода включают в себя:

– обязательный характер финансирования системы здравоох-
ранения. Налоги или целевые страховые взносы уплачивают-
ся всем населением, независимо от текущего состояния здо-
ровья и уровня финансовой обеспеченности населения;

– объединение индивидуальных средств в общий пул, средства 
которого расходуются на оплату медицинской помощи всем 
участникам системы здравоохранения, в соответствии с 
принципами социальной солидарности: здоровый платит за 
больного, богатый – за бедного, работающий – за неработаю-
щего;

– исключение или сокращение до незначительного уровня пря-
мых расходов потребителя при обращении за медицинской 
помощью.

В 2005 г. Всемирная организация здравоохранения приняла резо-
люцию, содержащую обязательство государств-участников разви-
вать национальные системы здравоохранения в соответствии с це-
лями обеспечения всеобщего охвата на условиях финансовой до-
ступности медицинской помощи для конечного потребителя [1]. 

В то же время, в последние десятилетия Всемирная организа-
ция здравоохранения и иные экспертные сообщества неоднократ-
но отмечали парадоксальный рост популярности концепции пря-
мых платежей населения в странах, где всеобщий охват населения 
бесплатной медицинской помощью уже был достигнут ранее [1,3]. 
Основной причиной вновь возникшего интереса к этому инстру-
менту стало стремление повысить эффективность использования 
средств национальной системы здравоохранения, сократив объем 
необоснованного потребления медицинских услуг вследствие не-
добросовестного поведения потребителей.

Понятие морального риска или риска недобросовестного пове-
дения впервые возникло в сфере страхового дела, где использо-
валось для обозначения риска изменения поведения участника 
экономических отношений при страховании от наступления опре-
деленных неблагоприятных последствий (страхового события). 

Основным проявлением морального риска в условиях страхова-
ния становится выбор держателем страховки заведомо более ри-
скованного поведения, увеличивающего вероятность реализации 
страхового события. 

В здравоохранении аналогом приобретения страховки является 
получение гарантий бесплатного медицинского обеспечения, не-
зависимо от финансового источника такого обеспечения, в роли 
которого могут выступать страховые средства обязательного или 
добровольного медицинского страхования, бюджетные средства, 
средства иных заинтересованных сторон (работодателя, благотво-
рительного фонда и т.д.). Моральный риск в сфере здравоохране-
ния может проявляться в изменении поведения потребителя в по-
вседневной жизни (риск выбора поведения, увеличивающего ве-
роятность наступления заболевания) или при потреблении меди-
цинской помощи (стремление получить помощь, не являющуюся 
необходимой по медицинским показаниям, несоблюдение врачеб-
ных рекомендаций) [5].

В соответствии с неоклассической экономической теорией 
основной причиной неоправданного потребления медицинской 
помощи и, как следствие, роста затрат на здравоохранение в си-
стемах гарантированного бесплатного медицинского обеспечения 
стало исключение воздействия ценового механизма на потребите-
ля. При нулевой стоимости получения дополнительной единицы 
медицинской помощи потребитель склонен обращаться к врачу 
даже в том случае, если полезность полученной услуги восприни-
мается как относительно низкая или вовсе находится под сомне-
нием. Кроме того, потребитель в этой ситуации не заинтересован 
в поиске лучшего соотношения цены и эффективности лечения, 
тогда как поставщики медицинских услуг сохраняют мотивацию к 
увеличению стоимости лечения и могут предлагать избыточные 
услуги [5].

Традиционным решением проблемы морального риска является 
ограничение возможностей злоупотребления правом на бесплат-
ную медицинскую помощь, которое может осуществляться путем:

– осуществления контроля обоснованности предоставления ме-
дицинской помощи (предоставление специализированной 
медицинской помощи по направлению врача первичного кон-
такта, контроль со стороны плательщика);

– конкретизации и ограничения видов и услуг бесплатной меди-
цинской помощи;

– ограничения стоимости и условий предоставления бесплат-
ной медицинской помощи (стандарты оказания медицинской 
помощи, маршрутизация, листы ожидания);

– внедрения системы ограничительных перечней лекарствен-
ных препаратов и медицинских услуг;

– ограничения общего объема ресурсов системы здравоохране-
ния (сокращения объемов подготовки медицинских специа-
листов, приобретения оборудования и иных капитальных 
вложений, текущего финансирования).

Общим недостатком мер этого типа является снижение доступно-
сти бесплатной медицинской помощи, иногда – до уровня, приводя-
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щего к увеличению доли запущенных случаев заболеваний или пол-
ной невозможности получить необходимое лечение бесплатно. 

Альтернативным решением проблемы морального риска может 
стать восстановление ценовых сигналов для потребителя меди-
цинской помощи через механизм разделения затрат. При частич-
ной оплате услуги из личных средств потребитель получает моти-
вацию к контролю и сокращению расходов, тогда как оплата 
основной части медицинских расходов из страховых или бюджет-
ных средств позволяет сохранить достаточно высокую финансо-
вую доступность медицинской помощи. В отличие от ранней прак-
тики использования соплатежей размер участия пациента в этом 
случае может быть незначительным, поскольку целью разделения 
затрат является не получение дополнительных средств для систе-
мы здравоохранения, а воздействие на поведение пациента, для 
которого достаточно декларации ценности услуги.

Значительный вклад в популяризацию идеи участия пациента в 
оплате внесло масштабное исследование медицинского страхова-
ния, проведенное корпорацией RAND в 1971-1982 гг. Между участ-
никами проекта (2750 семей, более 7700 человек) случайным об-
разом были распределены пять разновидностей медицинских 
страховых планов, четыре из которых представляли собой класси-
ческие страховые планы с различным уровнем участия потребите-
ля (0%, 25%, 50%, 95%), пятый страховой план не предполагал 
участия потребителя в затратах, но ограничивал возможности по-
лучения помощи услугами единого медицинского объединения. 
Результаты исследования, наряду с ожидаемым сокращением 
объемов потребления медицинской помощи среди пользователей 
страховых планов с наиболее высоким уровнем участия, показали 
отсутствие значимых отличий в уровне здоровья и удовлетворен-
ности качеством медицинской помощи между основной частью 
держателей различных типов страховых планов. Сокращение об-
щего объема расходов на медицинскую помощь в сравнении с 
расходами при полностью бесплатном медицинском обеспечении 
составило в среднем 20% среди держателей страхового плана с 
25% долей участия пациента и 30% среди держателей страхового 
плана с 95% участием. При этом снижение доступности медицин-
ской помощи отметила лишь наименее обеспеченная категория 
участников [4].

Публикация результатов страхового эксперимента положила 
начало массовому распространению частных страховых медицин-
ских планов с использованием различных механизмов разделе-
ния затрат, включая такие механизмы как:

–  вычитаемая франшиза: потребитель оплачивает расходы 
на медицинскую помощь из личных средств до достижения 
уровня франшизы, последующие расходы оплачиваются 
из страховых средств. Уровень франшизы может опреде-
ляться для общего объема расходов в течение периода, 

расходов на определенную категорию услуг или лечение 
отдельного заболевания; 

–  соплатежи (сооплата): потребитель оплачивает фиксирован-
ную сумму расходов при приобретении каждой единицы 
медицинской помощи (например, обращения к врачу, дня 
пребывания в стационаре) или лекарственного препарата;

–  сострахование: потребитель оплачивает долю стоимости при 
приобретении каждой единицы медицинской помощи или ле-
карственного препарата;

–  ограничение предела возмещения расходов: потребитель 
оплачивает расходы на медицинскую помощь в размере разни-
цы между установленным пределом возмещения из страховых 
или бюджетных средств и фактической стоимостью единицы 
медицинской помощи или лекарственного препарата [2].

На рисунке 1 представлено соотношение расходов на медицин-
скую помощь, оплачиваемых пациентом, и общей стоимости фак-
тически оказанной медицинской помощи с использованием ука-
занных выше механизмов разделения затрат. Диагональная ли-
ния, проходящая через начало координат под углом 45°, отражает 
ситуацию, когда вся стоимость медицинской помощи оплачивает-
ся пациентом из личных средств, то есть страховое возмещение 
отсутствует.

При использовании франшизы пациент оплачивает полную сто-
имость лечения вплоть до суммы a (см. рис. 1), после чего все 
дальнейшие расходы на медицинскую помощь подлежат возме-
щению. При использовании соплатежа пациент вносит фиксиро-
ванный платеж размера c (см. рис. 1), после чего ему оказывается 
медицинская помощь в необходимом объеме, определяемом без-
относительно размера внесенных средств. При последующих обра-
щениях пациент обязан произвести следующий платеж. Использо-
вание принципа сострахования подразумевает, что пациент обязан 
профинансировать определенную долю расходов на лечение за 
счет собственных средств. Графически степень участия пациента в 
оплате лечения при использовании сострахования определяется ве-
личиной угла α (см. рис. 1), который может находиться в переделах 
от 0° (все расходы на медицинскую помощь подлежат возмеще-
нию) до 45° (все расходы на лечение подлежат оплате за счет лич-
ных средств пациента). Наконец, при установлении верхнего пре-
дела возмещения расходов пациент не участвует в оплате меди-
цинской помощи вплоть до достижения общей суммы расходов 
определенного уровня l (см. рис. 1), после которого все расходы 
на лечения оплачиваются за счет личных средств пациента. 

В частном медицинском страховании периода 1975-1985 гг. так-
же появляются первые попытки использования механизма разде-
ления затрат для регулирования поведения и защиты добросо-
вестного потребителя от избыточно жесткого сдерживания расхо-
дов, в т.ч. обеспечение полного страхового покрытия расходов на 

Рисунок 1. Формы участия пациента в оплате медицинской помощи.

Источник: составлено авторами.
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профилактические меры и меры, направленные на раннее выяв-
ление заболеваний, медицинскую помощь при хронических забо-
леваниях.

Вплоть до последних десятилетий национальные системы здра-
воохранения не включали механизмы разделения затрат в про-
граммы гарантированного медицинского обеспечения, поскольку 
возвращение прямых платежей потребителя за медицинские услу-
ги ассоциировалось с неизбежным снижением доступности меди-
цинской помощи и сопутствующими рисками: невозможностью 
получить медицинскую помощь для лиц с низким доходом, сокра-
щением объема потребления профилактических услуг и увеличе-
нием доли запущенных заболеваний. Публикация результатов 
страхового эксперимента и последующий опыт использования 
механизма разделения затрат в частном медицинском страхова-
нии позволили изменить отношение к данному инструменту. Кро-
ме того, эксперты общественных систем здравоохранения значи-
тельно расширили спектр методов защиты наиболее уязвимых ка-
тегорий населения, включая:

–  ограничение стоимости медицинских услуг (запрет на вы-
ставление счета по цене, превышающей уровень согласован-
ного прейскуранта);

–  полное или частичное освобождение от оплаты для отдель-
ных типов услуг (профилактические меры, диагностика, ле-
чение хронических заболеваний) и категорий населения (дети 
и подростки, лица пожилого возраста, беременные женщины, 
лица с низким доходом);

– установление предельных объемов расходов из личных 
средств (для общего объема расходов или расходов на от-
дельную категорию услуг за период, случай заболевания);

– дополняющее частное медицинское страхование [2].
Кроме того, в развитых странах получила популярность идея 

использования различных уровней участия в оплате для поощре-
ния рационального поведения потребителя в повседневной жиз-
ни (отказ от вредных привычек, занятия спортом) или при потре-
блении медицинских услуг (обращение к врачам-специалистам 
по направлению врача первичного контакта, прохождения шко-
лы хронического заболевания, регулярное прохождение меди-
цинского осмотра). 

Сочетание целей, разрешенных форм и условий участия паци-
ента в оплате и механизмов защиты населения формирует нацио-
нальную модель разделения затрат при оплате медицинской по-
мощи (см. табл. 1)

Как следует из таблицы 1, наиболее сложные модели разделе-
ния затрат на национальном уровне были созданы государствами 
со страховой моделью здравоохранения (Германия, Франция, Ни-
дерланды, Швейцария), общей задачей которых было расширение 
действия рыночных стимулов в сфере обязательного медицинско-
го страхования при максимальном сохранении доступности меди-
цинской помощи. В то же время в каждом из этих случаев форми-
рование модели разделения затрат происходило под сильным 
влиянием сложившихся особенностей национальной системы 
здравоохранения.

Германия. Длительное время Германия оставалась единствен-
ной европейской страной, сохранявшей классическую модель 
обязательного медицинского страхования, практически исклю-
чавшую любые воздействия действие ценового и конкурентного 
механизмов:

– отсутствие возможности свободного выбора страхового фон-
да для населения (прикрепление по профессиональному при-
знаку);

– некоммерческий характер деятельности страховых фондов;
– единые условия участия в программе обязательного меди-

цинского страхования;
– отсутствие участия населения в оплате гарантированного 

объема страховой медицинской помощи (за исключением 

приобретения лекарственных препаратов и отдельных услуг 
стоматологической помощи). 

С середины 1990-х гг. по настоящее время Германия продолжа-
ет реформы, направленные на поиск оптимальных механизмов 
мотивации для участников обязательного медицинского страхова-
ния, сохраняющих принципы социальной солидарности. С 1996 г. 
населению было предоставлено право свободного выбора фонда 
(за исключением фондов, созданных и поддерживаемых частны-
ми компаниями, и отдельных профессиональных фондов (моря-
ков, фермеров, шахтеров) и выхода из системы обязательного ме-
дицинского страхования (лицам с доходом выше определенного 
уровня при условии приобретения добровольного медицинского 
страхования, отменено в 2009 г.). Одновременно с этим страхо-
вым фондам было предоставлено право устанавливать дополни-
тельную ставку страхового взноса (отменено в 2011 г.).

В 2004 г. впервые были введены соплатежи за большинство 
услуг страховой медицинской помощи, в т.ч.:

– за первичное посещение врача или последующие посещения 
без получения направления – $13,75 (были отменены в 2013 г.);

– за назначение лекарственных препаратов (за исключением 
препаратов, цена которых по меньшей мере на 30% ниже ре-
ферентной цены) при амбулаторном лечении и иных меди-
цинских средств – $6,75-$13,5;

– за день пребывания в стационаре или реабилитационном 
центре (в течение первых 28 дней) – $13,5.

Для защиты населения от катастрофических расходов, связан-
ных с высоким уровнем потребления медицинских услуг, было 
введено также ограничение предельного годового объема расхо-
дов из личных средств в размере 2% от дохода домохозяйства. 
Пациенты с хроническими болезнями, соблюдавшие рекоменда-
ции врача и проходившие необходимые обследования до насту-
пления заболевания, могут претендовать на снижение предельно-
го объема расходов из личных средств до 1% от дохода.

Франция. Особенностью финансового обеспечения системы 
здравоохранения Франции является широкое использование до-
полнительных источников средств для поддержки программы 
обязательного медицинского страхования. По данным на 2012 г., 
доля расходов, финансируемых из средств обязательного меди-
цинского страхования, составляла 77% от общих медицинских 
расходов, из которых:

– 49,3% – страховые взносы, выплачиваемые работником и ра-
ботодателем;

– 12,3% – средства целевого налога на здравоохранение;
– 9,2% – отчисления из средств ряда общих налогов (акцизы на 

алкогольные и табачные изделия, налоги на фармацевтиче-
ские и частные страховые медицинские компании);

– 6,2% – государственные субсидии и трансферты от иных ор-
ганов социального обеспечения.

Кроме того, французская система здравоохранения характери-
зуется традиционно высоким уровнем распространения частного 
дополняющего медицинского страхования – в 2012 г. его держате-
лями являлись 92% населения, а доля этого источника в общей 
сумме расходов составляла 13%. Основными направлениями ис-
пользования дополняющего медицинского страхования являются 
оплата офтальмологической и стоматологической помощи, тари-
фы обязательного медицинского страхования для которых оста-
ются необоснованно низкими, и покрытие обязательного уровня 
участия пациента в оплате, включающего:

– сострахование;
– соплатежи;
– оплату разницы между утвержденным пределом возмещения 

и фактической стоимостью услуги.
Сострахование распространяется на все виды медицинской по-

мощи и лекарственного обеспечения, доля участия пациента в 
оплате которых определяется:
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Страна Тип1 Формы участия пациента в оплате Защищенные категории населения
Австралия Бюдж. Сострахование:

– 0-15% для амбулаторной медицинской помощи;
  25%   для медицинской помощи, оказываемой 
частными врачами.
Соплатежи:
– за единицу лекарственного препарата 
($6 независимо от стоимости);
– за обращение к врачу общей практики, лучевые 
и лабораторные исследования ($5)

Лица с низким доходом, лица пожилого возраста, 
дети до 16 лет, жители сельских и удаленных территорий 
(поставщики медицинских услуг поощряются за отказ 
от оплаты сострахования, снижение соплатежей 
за лекарственные препараты до $4). 
Ограничение предельного годового уровня расходов 
на сострахование ($285)

Канада Бюдж. Для медицинской помощи, включенной в программу 
бесплатного медицинского обеспечения, 
не применяется.
Для лекарственных препаратов – устанавливается 
региональными властями

Для лекарственных препаратов – определяются 
региональными властями

Дания ОМС Для амбулаторной и стационарной медицинской 
помощи не применяется.
Сострахование:
– для стоматологической помощи лицам старше 18 лет 
(35-60%);
– для лекарственных препаратов (15-100%, 
в зависимости от общего годового уровня расходов)

Дети до 18 лет (отмена сострахования). Лица пожилого 
возраста (85% возмещение стоимости лекарственных 
препаратов при низком уровне дохода ($10020), полное 
возмещение – при неизлечимой болезни). Больные 
хроническими заболеваниями (полное возмещение 
стоимости лекарственных препаратов при превышении 
годовым объемом расходов $488)

Англия Бюдж. Соплатежи:
– для лекарственных препаратов ($12 за единицу);
– для стоматологической помощи (с установленным 
пределом оплаты до $315 за курс лечения)

Дети до 16 лет, учащиеся в возрасте 16-18 лет, лица с 
низким доходом, беременные женщины и женщины в 
течение года после родов, больные определенными 
хроническими болезнями и инвалиды (отмена соплатежей 
за лекарственные препараты). 
Дети и подростки, учащиеся, беременные женщины и 
женщины в течение года после родов, заключенные и лица 
с низким доходом (отмена соплатежей за 
стоматологическую помощь).
Лица с высоким уровнем расходов на лекарственные 
препараты (возможность осуществить предоплату на 
период, с возмещением остальной части стоимости 
необходимых лекарств за счет бюджетных средств)

Франция ОМС Сострахование:
– для медицинской помощи (20% для стационарной 
помощи, 30% – для амбулаторных посещений врача 
и стоматологической помощи с учетом 
первоначального обращения к врачу общей практики);
– для лекарственных препаратов (0%, 40%, 100% – 
в зависимости от оценки эффективности препарата).
Соплатежи (с учетом наличия направления врача, 
не могут быть оплачены из страховых средств):
– за день пребывания в стационаре ($16-$21);
– за посещение врача ($1,2);
– за получение рецепта ($0,6);
– за вызов скорой помощи ($2,4);
– за дорогостоящую стационарную помощь 
($21 за лечение стоимостью более $142).
Доплата по счету

От сострахования освобождаются пациенты с 
определенными хроническими болезнями (для помощи, 
оказываемой в связи с хроническим заболеванием), лица, 
получающие медицинскую помощь по дополнительным 
государственным программам медицинского обеспечения, 
держатели дополнительного медицинского страхования, 
лица, получившие производственную травму или 
инвалидность. Лица с низким доходом получают 
дополнительное медицинское страхование за счет 
государства. Сострахование для стационарной помощи 
применяется только для первых 31 дней госпитализации, 
для последующего пребывания и некоторых видов 
хирургических вмешательств не используется.
Дети и лица с низким доходом освобождаются от уплаты 
соплатежей.
Определение предельного годового объема соплатежей 
($60)

Германия ОМС Соплатежи:
– за назначение лекарственных препаратов ($6.5, 
исключая лекарства, стоимость которых ниже 
референтной цены на 30% и более);
– за день пребывания в стационаре ($3.25, в течение 
первых 28 дней в течение года).
Страховые фонды могут предлагать использование 
безусловной франшизы (за исключением 
профилактических мер) и премии за отсутствие 
обращений.
Доплата по счету при обращении к частному врачу, 
формально не участвующего в программе бесплатного 
медицинского обеспечения

Дети до 18 лет (отмена всех форм разделения затрат).
Ограничение общего объема платежей из личных средств 
в рамках разделения затрат 2% от ежегодного дохода 
домохозяйства (1% – для больных определенными 
хроническими заболеваниями, подтвердившими 
выполнение врачебных рекомендаций и прохождение 
скрининга)
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Страна Тип1 Формы участия пациента в оплате Защищенные категории населения

Италия Бюдж. Соплатежи:
– за направление к узким специалистам и на 
процедуры (до $48);
– за необоснованное обращение за экстренной 
помощью ($33)

Лица старше 65 лет и дети младше 6 лет, семейный доход 
которых ниже установленного минимума, заключенные 
(отмена всех форм разделения затрат). 
Лица с хроническими заболеваниями и ВИЧ, беременные 
женщины освобождаются от участия в оплате профильных 
услуг. Большинство видов скрининга не требуют участия 
в оплате.
При превышении общим объемом годовых расходов 
из личных средств определенного уровня ($170) 
предоставляется налоговый вычет в размере 20% 
от объема расходов из личных средств

Япония ОМС Сострахование:
– 30% на все виды услуг и товаров медицинского 
назначения. 
Доплата по счету за отдельные виды услуг 
(пребывание в стационаре повышенной комфортности 
или дольше 180 дней, экспериментальное лечение, 
получение амбулаторной помощи в крупных 
многопрофильных больницах, получение помощи 
вне стандартного рабочего дня)

Снижение уровня сострахования для детей до 3 лет (20%), 
лиц в возрасте от 70 до 74 лет (20%), лиц старше 75 лет 
(10%). 
При превышении общим объемом годовых расходов 
из личных средств определенного уровня ($967-$19334) 
на эту сумму предоставляется налоговый вычет при 
условии сохранения после вычета минимальной налоговой 
базы ($967).
Ограничение предельного уровня годовых расходов 
из личных средств. Субсидии для лиц с низким доходом

Нидерланды ОМС Безусловная франшиза:
– обязательный минимум ($436), который может быть 
увеличен по решению страховой компании;
Соплатежи и сострахование для отдельных категорий 
услуг. 
Доплата по счету для лекарственных препаратов

Механизмы разделения затрат не распространяются 
на детей младше 18 лет и услуги врачей общей практики. 
Субсидии для лиц с низким доходом

Новая 
Зеландия

Бюдж. Соплатежи:
– за посещение врачей общей практики и услуги 
медицинских сестер (до $12);
– за назначение лекарств ($3,4 после первых двадцати 
назначений на семью в год)

Соплатежи не распространяются на детей младше 6 лет. 
Субсидии для пациентов, получающих медицинское 
обслуживание в медицинских объединениях (98% 
населения). Субсидии для покрытия расходов 
при необходимости долгосрочной помощи

Норвегия Бюдж. Соплатежи:
– за посещение врача общей практики и узких 
специалистов, услуги амбулаторной хирургии 
($16-$35);
– за назначение лекарственных препаратов (до $57);
– за лучевые ($25) и лабораторные исследования ($6)

Дети до 16 лет (отмена соплатежей за терапевтическую 
помощь и наиболее значимые лекарства), дети до 18 лет 
(отмена соплатежей за психологическую 
и стоматологическую помощь), беременные женщины 
(отмена соплатежей на услуги во время и после 
беременности), получатели минимального пособия 
по нетрудоспособности (отмена соплатежей на наиболее 
значимые лекарства и услуги медицинских сестер), 
больные отдельными инфекционными заболеваниями, 
включая ВИЧ, пациенты с производственными травмами 
и заболеваниями (отмена соплатежей на профильные 
медицинские услуги и лекарства).
Предел расходов из личных средств на соплатежи 
($234-$296).
Налоговый вычет для лиц с высокими расходами 
из личных средств

Сингапур Частн. Сострахование (из личных средств или средств 
сберегательных счетов):
– для стационарной помощи (от 20% до 100% 
в зависимости от суммы счета).
Сострахование (только из личных средств):
– для услуг по лечению хронических заболеваний 
(15%).
Безусловная франшиза.
Оплата полностью из личных средств или средств 
сберегательного счета всех видов амбулаторной 
помощи, включая диагностические услуги и услуги 
амбулаторной хирургии, и лекарственных средств

Государственный благотворительный фонд, оказывающий 
поддержку лицам не способным самостоятельно оплатить 
помощь

Продолжение таблицы 1.
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– видом медицинской помощи (20% – для стационарной помо-
щи, 30% – для амбулаторного посещения врача и стоматоло-
гической помощи);

– соблюдением принципа прикрепления к врачу общей врачеб-
ной практики (30% – при посещении врача прикрепления, 50% 
– при посещении другого врача без направления, причем дан-
ная разница в уровне сострахования не может быть покрыта из 
средств дополнительного медицинского страхования);

– признанным уровнем эффективности лекарственного сред-
ства (0% для наиболее эффективных препаратов, 40% или 
100% для остальных лекарственных средств).

От участия в состраховании освобождаются больные определен-
ными хроническими заболеваниями, получающие пособия по инва-
лидности и производственной травме, беременные женщины. 

Соплатежи в фиксированной сумме оплачиваются за сутки пре-
бывания в стационаре – $21, сутки пребывания в психиатрическом 
стационаре – $16, посещение врача – $1,2, назначение лекарства 
– $0,6, вызов скорой помощи – $2,4, стационарное лечение стои-
мостью выше $142-$21. Соплатежи не могут быть оплачены из 
средств дополняющего медицинского страхования. Общая сумма 
соплатежей в течение года ограничена предельным уровнем $60, 
несовершеннолетние и лица с низким доходом освобождаются от 
соплатежей.

Оплата разницы между установленным пределом возмещения из 
страховых средств и фактической стоимостью является следствием 
права поставщиков медицинских услуг устанавливать стоимость 
услуг самостоятельно, без учета официальной ставки возмещения. 
В большинстве случае возникшая разница оплачивается из средств 
дополняющего медицинского страхования, которое предоставляет 
страховое покрытие в размере до 200-300% от официального тари-

фа обязательного медицинского страхования. Тем не менее, даже 
этого уровня покрытия может быть недостаточно для оплаты счета, 
в частности, для стоматологической и офтальмологической помо-
щи, тарифы по которым являются наиболее низкими и могут со-
ставлять менее 10% от фактической стоимости услуги.

Лица с доходом ниже определенного уровня получают государ-
ственное дополняющее медицинское страхование, полностью по-
крывающее расходы на сострахование.

Нидерланды. Систему здравоохранения Нидерландов часто 
определяют как рыночно-страховую, подчеркивая особую роль 
рыночных инструментов в регулировании сферы медицинского 
страхования. Реформа 2006 г. наделила страховые компании об-
ширными полномочиями в области определения условий обяза-
тельного медицинского страхования, сохранив за государством 
порядок регулирования базового страхового плана. Страховые 
компании не вправе отказывать потребителю в приобретении ба-
зового страхового плана или изменять его условия с учетом инди-
видуальных медицинских рисков, но могут предлагать дополни-
тельный объем страхового обеспечения, условия которого регули-
руются ими самостоятельно. Большая часть населения приобре-
тает дополняющее медицинское страхование для оплаты услуг, 
не включенных в базовый пакет (например, стоматологической 
помощи, изготовления линз и очков, услуг альтернативной меди-
цины, физиотерапии и др.), а также покрытия доли участия паци-
ента в оплате лекарственных препаратов. 

На национальном уровне устанавливается минимальный уро-
вень вычитаемой франшизы ($436), условия соплатежей и со-
страхования для отдельных категорий услуг (например, транспор-
тировки больного) и лекарственных препаратов (по группам). 
Действие механизмов разделения затрат не распространяется на 

Страна Тип1 Формы участия пациента в оплате Защищенные категории населения

Швеция Бюдж. Соплатежи:
– за посещение врача-терапевта ($14-$34);
– за посещение врача специалиста ($23-$40);
– за день пребывания в стационаре ($10-$11). 
Лекарственные препараты оплачиваются полностью 
из личных средств (до достижения общим объемом 
годовых расходов $126, после чего доля оплаты 
из личных средств поэтапно снижается)

Лица до 18 лет (в отдельных регионах – до 20 лет) 
освобождаются от платы за посещения врача. Лица 
до 20 лет также получают бесплатную стоматологическую 
помощь (лица старше 20 лет – при превышении 
определенного уровня расходов). 
Дети, подростки, беременные женщины и пожилые 
освобождаются от соплатежей или получают компенсации 
для оплаты определенных услуг.
Предел годовых расходов из личных средств ($126)

Швейцария ОМС Безусловная франшиза:
– обязательный минимум ($216). Сострахование:
– 10% для всех медицинских услуг;
– 20% для оригинальных лекарств, имеющих 
дженерики.
Соплатежи:
– за день пребывания в стационаре ($11)

Механизмы разделения затрат не распространяются 
на услуги по ведению беременности, помощи при родах 
и отдельные профилактические меры. 
Несовершеннолетние освобождаются от уплаты 
франшизы и соплатежей за стационарную помощь. 
Субсидии для лиц с низким доходом. Предел расходов 
из личных средств ($504 – для взрослых, $252 – для лиц 
младше 19 лет)

США Частн. Определяется страховой компанией. 
Распространенными формами являются соплатежи 
и вычитаемая франшиза

Благотворительные организации и государственные 
программы для поддержки незастрахованных лиц, лиц 
с низким доходом и уязвимых категорий населения

Таблица 1. Национальные модели разделения затрат при оплате медицинской помощи2 [6].

1 Здесь и далее данные о величине соплатежей и предельном уровне расходов приводятся в переводе в доллары США по данным на 2014 г.
2 Тип системы определяется в соответствии с классификацией ОЭСР (1987), включающей три основных модели систем здравоохранения:
 - бюджетная, в рамках которой основным источником средств являются общие налоговые сборы, покупателем медицинских услуг выступают ор-

ганы государственной власти, поставщиками медицинских услуг – государственные медицинские организации; 
 - страховая, в рамках которой основным источником средств являются взносы обязательного медицинского страхования, покупателем медицин-

ской помощи – страховые компании (как коммерческие, так и некоммерческие страховые фонды), поставщиками медицинских услуг могут быть 
как государственные, так и частные медицинские организации;

 - частная, в рамках которой основным источником средств являются взносы добровольного медицинского страхования, покупателем медицинской 
помощи – частные страховые компании, поставщиками медицинских услуг – частные медицинские услуги.

 При одновременном наличии нескольких признаков различных моделей определяющим признается преобладающий источник финансирования.

 Окончание таблицы 1.
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медицинскую помощь, оказываемую несовершеннолетним лицам, 
и часть медицинских услуг для взрослых (например, обращение к 
врачу ОВП).

Швейцария. Система здравоохранения Швейцарии, также как и 
Нидерландов, является смешанной рыночно-страховой моделью, 
но с сохранением значительно большей роли государства. В част-
ности, государство устанавливает следующие обязательные фор-
мы участия пациента в оплате медицинской помощи:

– минимальный уровень годовой вычитаемой франшизы 
($216). Страховые компании вправе предлагать базовый 
страховой план с увеличенным уровнем франшизы ($1800) и 
сниженной ставкой страховых взносов;

– сострахование в размере 10% счета для большинства меди-
цинских услуг (предельный годовой объем этого типа состра-
хования установлен в размере $504 для взрослых, $252 для 
несовершеннолетних), 20% счета для оплаты оригинальных 
лекарств, имеющих дженерики;

– соплатеж в размере $16 за сутки для пребывания в стационаре.
При этом поставщики медицинских услуг не вправе устанавли-

вать цены выше объема возмещения по ОМС. Никакие виды участия 
пациента (в т.ч. вычеты) не распространяются на медицинскую по-
мощь по беременности и родам и некоторые профилактические 
меры. Без учета франшизы и соплатежей оплачивается стационар-
ная помощь, оказанная несовершеннолетним. Конфедерация и кан-
тоны предоставляют субсидии малообеспеченному населению для 
оплаты страховых взносов. Для лиц, в течение определенного вре-
мени не обращавшимся за медицинской помощью, оплачиваемой 
из страховых средств, стоимость страхового плана может быть сни-
жена (в зависимости от сроков неиспользования страховых средств 
и страховой компании скидка может доходить до 45%).

Таким образом, механизмы разделения затрат между пациен-
том и держателями средств бюджета системы здравоохранения 
можно рассматривать как вероятные подходы к формированию 
мотивации пациентов к здоровому образу жизни и как существен-
ный фактор сдерживания роста затрат при оказании медицинской 
помощи.
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Общие положения 
В журнал «ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэко-

номика и фармакоэпидемиология» направляются работы (статьи, 
монографии, рецензии, лекции), не опубликованные ранее и не 
находящиеся на рассмотрении к публикации в других печатных 
изданиях. Рукопись может представляться на русском и англий-
ском (для иностранных авторов) языках. Рукописи не должны со-
держать фактических ошибок. Редакция оставляет за собой право 
править рукописи и указывать на фактические ошибки в них, а 
также подвергать стилистической правке и сокращать объемные 
статьи. Ответственность за достоверность информации и ориги-
нальность представленных материалов возлагается на авторов. 
Направленные в редакцию работы не возвращаются. После публи-
кации все авторские права принадлежат редакции. Отказ от пу-
бликации может не сопровождаться разъяснением его причины и 
не может считаться отрицательным выводом о научной и практи-
ческой ценности работы. 

Конфликт интересов
При предоставлении рукописи авторы несут ответственность за 

раскрытие своих финансовых и других конфликтных интересов, 
способных оказать влияние на их работу. Все существенные кон-
фликты интересов должны быть отражены в рукописи (в сноске 
на первой странице).

При наличии спонсоров авторы должны указать их роль в опре-
делении структуры исследования, сборе, анализе и интерпрета-
ции данных, а также в принятии решения опубликовать получен-
ные результаты. Если источники финансирования не участвовали 
в подобных действиях, это также следует отметить.

Информированное согласие
Запрещается публиковать любую информацию, позволяющую 

идентифицировать больного, за исключением тех случаев, когда 
она представляет большую научную ценность и больной (его ро-
дители, опекуны) дал на это информированное согласие. При по-
лучении такого согласия об этом следует указать в публикуемой 
статье.

Права человека и животных
Если в статье имеется описание экспериментов на человеке, не-

обходимо указать, соответствовали ли они этическим стандартам 
Комитета по экспериментам на человеке (входящего в состав 
учреждения, в котором проводилась работа, или регионального) 
или Хельсинской декларации 1975 г. и ее пересмотренного вари-
анта 2000 г.

При изложении экспериментов на животных следует указать, 
соответствовало ли содержание и использование лабораторных 
животных правилам, принятым в учреждении, рекомендациям на-
ционального совета по исследованиям, национальным законам.

Требования к представлению статьи 
Работа должна быть представлена в двух экземплярах в распе-

чатанном виде и подписана всеми авторами. На отдельном листе 
должны быть указаны Ф.И.О., академические звания, адрес, место 
работы и должность каждого из авторов, а также контактный те-
лефон и адрес электронной почты одного из авторов. Передавая 
работу в редакцию в печатном виде или на цифровом носителе, 
авторы соглашаются, что их контактные телефоны, адреса элек-
тронной почты, место работы, адрес места работы и должность в 
соответствии с требованиями ВАК, предъявляемыми к рецензиру-
емым научным журналам, будут указаны в журнале и его интернет-
версии. Кроме печатного варианта в обязательном порядке мате-
риал нужно представить на электронном носителе или направить 
по электронной почте. 

Авторы могут указать для своего материала один из приведен-
ных ниже типов публикаций: 

Оригинальное исследование – завершенные научные работы, 
содержащие краткое изложение состояния рассматриваемого во-
проса и постановку задачи, решаемой в статье; материалы и мето-
ды решения задачи и принятые допущения; результаты исследо-
вания; обсуждение полученных результатов и сопоставление их с 
ранее известными данными; выводы и рекомендации. В ориги-
нальных статьях необходимо указать, в каком из этапов создания 
статьи принял участие каждый из авторов: концепция и дизайн ис-
следования; сбор и обработка материала; статистическая обра-
ботка данных; написание текста; редактирование.

Обзор – развернутый анализ современного состояния актуаль-
ных проблем по материалам научной печати.

Новые методы – развернутое описание оригинальных методи-
ческих подходов к диагностике и терапии; технических и про-
граммных средств.

Краткое сообщение – конспективное или реферативное изло-
жение конкретных узкоспециальных вопросов, представляющих 
интерес для клиницистов-практиков и исследователей. 

Случай из клинической практики – краткие сообщения о кон-
кретных случаях из практики, представляющих интерес для широ-
кого круга специалистов.

Научная дискуссия – материалы, освещающие различные точки 
зрения на ту или иную проблему. 

Требования к оформлению текста
1. Первая страница должна содержать следующую информа-

цию: заголовок, Ф.И.О. авторов, место работы авторов, резюме 
(краткое изложение) статьи, список из 3-8 ключевых слов, кон-
тактную информацию одного из авторов (телефон; e-mail). Резю-
ме должно быть структурированным и содержать следующие под-
разделы: цель, материалы и методы, результаты, выводы (заклю-
чение). Желательно присылать также английскую версию заго-
ловка статьи, резюме, ключевых слов.

Авторам: требования 
к материалам для публикации
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2. Для выделения отдельных пунктов в тексте или графическом 
материале необходимо использовать только арабскую нумера-
цию. Все аббревиатуры при первом упоминании должны быть 
раскрыты, кроме общепринятых сокращений. 

3. В конце приводится список литературы, использованной при 
ее написании. Список литературы составляется в соответствии с 
ГОСТ Р 7.0.5-2008. Список составляется в алфавитном порядке 
(сначала русскоязычные, затем – англоязычные издания). Ссылки 
на литературу в тексте указываются соответствующей цифрой в 
квадратных скобках. Не принятые к печати материалы и личные 
сообщения в списке литературы не приводятся. 

4. Текст необходимо печатать на бумаге формата А4 с одной 
стороны, с полуторным межстрочным интервалом. Поля текста 
следующие: верхнее – 4,3 см, нижнее – 6,4 см, левое – 2,7 см, пра-
вое – 4,3 см. Страницы должны быть целиком заполнены текстом 
и пронумерованы. 

5. При наборе текста необходимо использовать программу 
Microsoft Word (не выше Word 2003), шрифт «Times New Roman». 
Размер шрифта для заголовков статей – 14, Ф.И.О. авторов – 12, 
резюме и ключевых слов – 10, текста – 12, подписей к рисункам и 
таблицам – 12 пунктов. 

6. Таблицы, диаграммы, рисунки и другие иллюстрации должны 
быть размещены каждая на отдельных страницах и пронумерова-
ны арабскими цифрами в соответствии с их упоминанием в тек-
сте. Номера иллюстраций должны соответствовать порядку раз-
мещения в тексте. Непосредственно под каждой иллюстрацией 
должна быть подпись, а также пояснения, раскрывающие смысл 
иллюстрации. 

7. Таблицы, диаграммы должны быть представлены в формате 
Microsoft Excel без использования сканирования, без цветного 
фона. В названиях таблиц и рисунков не допускается использова-
ние аббревиатур, за исключением общепринятых сокращений.

8. Рисунки, фотографии представляются в файлах графиче-
ских электронных форматов .jpeg; .jpg; .gif; .tiff; .png; .psd c разре-
шением, позволяющим масштабирование. 

9. Все физические величины и единицы приводятся в SI, терми-
ны – согласно анатомической и гистологической номенклатурам, 
диагностика – по действующей Международной классификации 
болезней (МКБ-10), лекарственные препараты – по коммерческим 
названиям с указанием действующего вещества; тест-системы, 
реактивы, оборудование, приборы – с указанием названия, моде-
ли, производителя и страны изготовления.

Статьи следует направлять по электронному адресу: info@irbis-1.ru
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Научно-практический журналНаучно-практический журнал

Экспертное мнение 
должно быть 

востребовано!

http://www.hta-rus.ru/journal/
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отделения ISPOR отделения ISPOR 
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