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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Резюме
Контроль гликемии - клиническая цель лечения сахарного диабета. До-
ступные в настоящее время аналоги болюсного инсулина не соответству-
ют физиологическому паттерну секреции инсулина после еды, они мед-
ленно всасываются из места инъекции. Лекарственный препарат инсулин 
аспарт+никотинамид - сверхбыстродействующий аналог человеческого 
инсулина может вводиться до или после еды и благодаря молекуле ни-
котинамида (витамина В3) обеспечивает достижения оптимального гли-
кемического контроля.
Цель. Провести клинико-экономический анализ применения лекарствен-
ного препарата инсулина аспарт+никотинамид (инсулин Фиасп®, «Ново 
Нордиск», Дания) в сравнении с инсулином аспарт у пациентов с сахар-
ным диабетом.
Материалы и методы. Клинико-экономический анализ проводили в со-
ответствии с действующими в РФ стандартами и рекомендациями, ме-
тодом анализа эффективности затрат для модели популяции пациентов 
с сахарным диабетом 1 типа и методом анализа минимизации затрат 
для модели популяции пациентов с сахарным диабетом 2 типа. Гори-
зонт моделирования 26 недель. Поскольку исследование проводилось 
с перспективы системы здравоохранения, был осуществлен учет только 
прямых медицинских затрат, то есть стоимость инсулинотерапии и стои-
мость терапии осложнений (гипогликемии). Источником данных о целе-
вой популяции при проведении анализа влияния на бюджет послужили 
сведения, содержащиеся в регистре сахарного диабета РФ. Вероятност-
ный анализ чувствительности проводили для оценки влияния изменения 
входных параметров моделей.
Результаты. В популяции пациентов СД 1 типа инсулин аспарт+нико-
тинамид обладает клиническим преимуществом по критерию эффек-
тивности снижения HbA1c. У пациентов СД 2 типа эффективность по 
аналогичному критерию инсулина аспарт+никотинамид и инсулина 
аспарт сопоставимы. Прямые медицинские затраты при применении 
инсулина аспарт+никотинамид ниже по сравнению с применением 
инсулина аспарт на 10,64 % в популяции пациентов с СД 1 и 2 типа. 
Значение CER в популяции пациентов с СД 1 типа для инсулина ас-
парт выше на 70% по сравнению с инсулином аспарт+никотинамид 
(7 410 353,83 и 4 348 513,94 руб. соответственно). Результаты анализа 
влияния на бюджет демонстрируют, что полная замена инсулина аспарт 
инсулином аспарт+никотинамид в течение 3 лет сопровождается сниже-
нием затрат бюджета регионального льготного лекарственного обеспе-
чения на 5,3 %.

Заключение. Проведенный клинико-экономический анализ подтвержда-
ет экономическую целесообразность применения инсулина аспарт+нико-
тинамид.
Ключевые слова: фармакоэкономический анализ, инсулин аспарт+нико-
тинамид, сахарный диабет, анализ эффективности затрат, анализ мини-
мизации затрат, анализ влияния на бюджет. 

Введение. 
Международная федерация диабета (IDF) подсчитала, что в 2019 

году примерно 463 миллиона человек в возрастной группе от 20 до 79 
лет во всем мире (9,3% мирового населения) страдали сахарным диабе-
том, и прогнозирует, что эта цифра вырастет до 700 миллионов (10,9 % 
мирового населения) к 2045 году [1,2].

Контроль гликемии - клиническая цель лечения сахарного диабета 
(СД) [3,4,5]. Уровни гликированного гемоглобина (HbA1c) являются ре-
зультатом сочетания уровней глюкозы в плазме натощак и уровней глю-
козы после приема пищи, и поэтому эффективное управление обоими 
компонентами имеет важное значение для оптимального гликемического 
контроля [6,7,8].

Доступные в настоящее время аналоги болюсного инсулина не соответ-
ствуют физиологическому паттерну секреции инсулина после еды у здоро-
вых людей; они медленно всасываются из места инъекции, что важно для 
достижения оптимального гликемического контроля [9,10]. Препарат инсу-
лин аспарт+никотинамид - сверхбыстродействующий аналог человеческого 
инсулина, произведённый методом биотехнологии рекомбинантной ДНК с 
использованием штамма Saccharomyces cerevisiae [11] может вводиться до 
или после еды и благодаря молекуле никотинамида (витамина ВЗ) обеспе-
чивает более быстрое первоначальное всасывание инсулина, что приводит к 
раннему началу действия и значительно более раннему гипогликемическому 
эффекту по сравнению с препаратом инсулина аспарт [12].

Цель
Оценить клинико-экономическую эффективность применения инсу-

лина аспрат+никотинамид в сравнении с инсулином аспарт у пациентов с 
сахарным диабетом первого и второго типа.

Методы
В рамках отраслевого стандарта “Клинико-экономического иссле-

дования”, применяемого в Российской Федерации (РФ) [13,14,15] было 
разработано две модели для популяции пациентов с СД 1 и 2 типа, вы-
полнен анализ влияния на бюджет. В качестве критерия эффективности 
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в моделях был выбран уровень гликированного гемоглобина (HbA1c). 
Согласно клиническим рекомендациям МЗ РФ уровень HbA1c служит по-
казателем эффективности проводимой сахароснижающей терапии [16] 
этот критерий уже использовался в ранее проведённых клинико-эконо-
мических исследованиях инсулина аспарт+никотинамид [17].

В основном сценарии была оценена стоимость каждой стратегии ле-
чения пациента целевой группы. Расходы на лечение в расчете на одного 
пациента включали в себя следующие прямые медицинские затраты: сто-
имость инсулинотерапии – болюсный инсулин (инсулин аспарт+никотина-
мид или инсулин аспарт); стоимость терапии осложнений (гипогликемии). 
Данные по затратам и эффективности получены в результате применения 
метода построения дерева принятия решений. Поскольку исследование 
проводится с перспективы системы здравоохранения, учет прямых ме-
дицинских затрат производился на основании данных Государственного 
реестра предельных отпускных цен [18], Методических рекомендаций по 
способам оплаты медицинской помощи ФФОМС [19, 20], Программы го-
сударственных гарантии оказания гражданам Российской Федерации бес-
платной медицинской помощи [21]. 

Источником данных о целевой популяции при проведении анали-
за влияния на бюджет послужили сведения, содержащиеся в регистре 
сахарного диабета РФ. По данным регистра на июнь 2020 года инсу-
линотерапию получали 259 233 и 830 874 пациентов с СД 1 и 2 типа, 
соответственно. Среди пациентов с СД 2 типа базис-болюсную терапию 
получали 383 670 человек, только болюсную терапию 186 397 человек. 

Результаты 
Нетяжелая гипогликемия не требует вызова скорой помощи или го-

спитализации пациента и купируется употреблением в пищу продуктов 
с высоким содержанием глюкозы. Однако в исследовании Brod et al., 
было показано, что после нетяжелой гипогликемии пациенты проводили 
в среднем 5,6 дополнительных тестов в течение недели [22]. C учетом 
стоимости одной тест-полоски 19,02 руб. (см. табл. 4) дополнительные 
затраты, связанные с эпизодом гипогликемии составляют в среднем 
106,51 руб. на один эпизод нетяжелой гипогликемии.

В соответствии со стандартом скорой медицинской помощи тяжелая 
гипогликемия требует оказания экстренной медицинской помощи [23]. 
Согласно программе государственных гарантий оказания гражданам 
РФ бесплатной медицинской помощи стоимость вызова скорой меди-
цинской помощи за счет средств обязательного медицинского страхо-
вания составляет 2 428,60 руб. [24]. Стоимость стационарного лечения 
гипогликемического синдрома согласно методическим рекомендациям 
ФФОМС определяется по формуле:

СС=БС×КЗ×ПК×КД,где
СС – стоимость одного случая госпитализации в стационар;
БС – базовая ставка;
КЗ – коэффициент относительной затратоемкости;
ПК – поправочные коэффициенты;
КД – коэффициент дифференциации.
Учитывая, что поправочные коэффициенты и коэффициент диф-

ференциации определяются отдельно в каждом субъекте РФ, а также 
могут отличаться у ЛПУ разного уровня, было принято допущение, что 
при расчете стоимости госпитализации при тяжелой гипогликемии эти 
коэффициенты признаются равными 1 (единице).

Согласно нормативно-справочной информации ФФОМС базовая 
ставка при оказании медицинской помощи в условиях стационара в 2020 
году составляет 28 850,94 руб. Коэффициент затратоемкости для КСГ 
st35.002 (Сахарный диабет, взрослые (уровень 2)) составляет 1,49.

Таким образом, стоимость одной госпитализации пациента с тяже-
лой гипогликемией составляет: 28 850,94 * 1,49 = 42 987,90 руб.

Нами было сделано допущение о том, что после тяжелой гипогли-
кемии пациенты также проводили в среднем 5,6 дополнительных тестов 
уровня глюкозы в крови в течение недели. Таким образом, стоимость 
затрат на купирование одного случая тяжелой гипогликемии составляет: 
2 428,60 руб. + 42 987,90 руб. + 106,51 руб. = 45 523,01 руб.

Модель 1: Популяция пациентов с сахарным диабетом 1 типа
На основании проведенного систематического поиска клинических 

исследований было обнаружено одно рандомизированное клиническое 
исследование инсулина аспарт+никотинамид в популяции пациентов с 
сахарным диабетом 1 типа: ONSET 1 - David Russell-Jones et al. 2017 [25] 
и Chantal Mathieu et al. 2018 [26], которые убедительно свидетельствуют 
о большей эффективности инcулина аспарт+никотинамид в сравнении с 
инсулином аспарт в популяции пациентов с сахарным диабетом 1 типа, 
что определило выбор метода клинико-экономического анализа – ана-
лиз эффективности затрат с расчетом соответственного коэффициента 
(cost-effectiveness ratio – CER). CER = ПЗ/ЭФ (прямые затраты деленные 
на эффективность). 

Расчет стоимости инсулинотерапии приведен в таблице 1.

Таким образом, стоимость 26 недель терапии составляет:
– инсулин аспарт+никотинамид – 9 856,25 руб.
– инсулин аспарт – 10 905,17 руб.

Графическое представление итогов анализа «затраты-эффектив-
ность» для терапии различных стратегий представлено на рис. 1.

Как видно из данных, представленных на рис. 1, стратегия примене-
ния инсулина аспарт+никотинамид обладала более высокой эффектив-
ностью по сравнению со стратегией использования инсулина аспарт, при 
этом суммарные затраты на нее были ниже. 

При оценке эффективности как изменения уровня HbA1c через 26 
недель терапии в случае сравнения инсулина аспарт+никотинамид и ин-
сулина аспарт коэффициенты CER, характеризующие эффективность 
затрат на терапию одного пациента, для инсулина аспарт+никотинамид и 
инсулина аспарт составили 4 348 513,94 руб. и 7 410 353,83 руб., (на 70% 
выше), соответственно. 

Таким образом, общие прямые медицинские затраты на текущий 
вариант лекарственной терапии в расчете на исходную численность це-
левой популяции в 118 305 пациентов с сахарным диабетом составили 2 
028 808 520 руб. Анализ динамики экономических последствий приме-
нения инсулина аспарт+никотинамид у пациентов с сахарным диабетом 
1 типа при применении рассматриваемых стратегий с учетом изменения 
частот назначения показал, что на первый год АВБ затраты на терапию 
снизятся на 3,0% и составят 1 967 574 693 руб. К третьему году разница 
составит 9,6%, и затраты на ожидаемый вариант лекарственной терапии 
будут равны 1 834 112 386 руб. в расчете на целевую популяцию (рис. 2).

Модель 2: Популяция пациентов с сахарным диабетом 2 типа
Результаты прямого сравнительного рандомизированного клиниче-

ского исследования инсулина аспарт+никотинамид в сравнении с инсули-
ном аспарт в группе пациентов с СД 2 типа ONSET 2 Bowering et al. 2017 
[28] демонстрируют отсутствие статистически достоверных различий эф-
фективности, что обусловливает выбор метода клинико-экономического 
анализа: анализ минимизации затрат (СМА – cost-minimizing analysis).

Расчет стоимости инсулинотерапии указан в таблице 2
Таким образом, стоимость 26 недель терапии составляет:
– инсулин аспарт+никотинамид – 7 730,39 руб.
– инсулин аспарт – 8 553,08 руб.
Как видно из данных, представленных на рис. 3, при горизонте мо-

делирования 26 недель при сравнении инсулина аспарт+никотинамид с 
инсулином аспарт наибольшие затраты были при применении стратегии 

Таблица 1.Стоимость инсулинотерапии (модель 1).

Препарат
Торговое

наименование
Форма выпуска Цена, руб. [16]*

Средняя 
суточная доза [27]

Общее кол-во 
МЕ за 26 недель

Стоимость
(26 недель)

Инсулин аспарт + 
никотинамид Фиасп

раствор для подкожного и 
внутривенного введения, 100 ЕД/мл, 
3 мл – картриджи в шприц-ручках N5

1592,80 51 ЕД 9 282 9 856,25

Инсулин аспарт 
НовоРапид 
ФлексПен

раствор для подкожного и 
внутривенного введения, 100 ЕД/мл, 
3 мл – картриджи в шприц-ручках N5

1762,31 51 ЕД 9 282 10 905,17 

* с учетом НДС (10%)
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использования инсулина аспарт – 10 372,70 руб. Суммарные затраты при 
использовании инсулина аспарт+никотинамид были на 10,49% ниже и 
составили 9 284,77 руб. в расчете на одного пациента. Разница возни-
кала вследствие различной стоимости курса основной терапии: в группе 
лечения инсулином аспарт+никотинамид затраты на инсулинотерапию в 
расчете на одного пациента составили 7 730,39 руб., в то время как ана-
логичная составляющая в группе использования инсулина аспарт была 
на 10,64% выше – 8 553,08 руб. 

Таким образом, общие прямые медицинские затраты на текущий ва-
риант лекарственной терапии в расчете на исходную численность целе-
вой популяции в 95 002 пациента с сахарным диабетом 2 типа составили 
1 629 583 620 руб. Анализ динамики экономических последствий приме-
нения инсулина аспарт+никотинамид у пациентов с сахарным диабетом 
2 типа при применении рассматриваемых стратегий с учетом изменения 
частот назначения показал, что на первый год АВБ затраты на терапию 
снизятся на 3,2% и составят 1 577 369 517 руб. К третьему году разница 

Таблица 2. Стоимость инсулинотерапии (модель 2).

Препарат
Торговое

наименование
Форма выпуска Цена, руб. [18]*

Средняя 
суточная доза [27]

Общее кол-во 
МЕ за 26 недель

Стоимость
(26 недель)

Инсулин аспарт + 
никотинамид

Фиасп
раствор для подкожного и 
внутривенного введения, 100 ЕД/мл, 
3 мл – картриджи в шприц-ручках N5

1 592,80 40 ЕД 7 280 7 730,39

Инсулин аспарт 
НовоРапид 
ФлексПен

раствор для подкожного и 
внутривенного введения, 100 ЕД/мл,  
3 мл – картриджи в шприц-ручках N5

1 762,31 40 ЕД 7 280 8 553,08 

* с учетом НДС (10%)
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Рисунок 2. Динамика изменения суммарных прямых затрат
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составит 9,6%, и затраты на ожидаемый вариант лекарственной терапии 
будут равны 1 472 840 073 руб. в расчете на целевую популяцию (рис. 4).

 Обобщенная модель анализа влияния на бюджет (АВБ).
Общие прямые медицинские затраты на текущий вариант лекар-

ственной терапии в расчете на исходную численность целевой популяции 
в 383 670 пациентов с сахарным диабетом составили 6 670 194 917 руб. 
Анализ динамики экономических последствий применения инсулина ас-
парт+никотинамид у пациентов с сахарным диабетом при применении 
рассматриваемых стратегий с учетом изменения частот назначения по-
казал, что на первый год АВБ затраты на терапию снизятся на 1,7 % и 
составят 6 556 746 986,31 руб. К третьему году разница достигнет 5,3 %, 
и затраты на ожидаемый вариант лекарственной терапии будут равны 
6 318 755 235,60 руб. в расчете на целевую популяцию (рис. 5).

Результаты анализа чувствительности подтверждают выводы, полу-
ченные в основном сценарии модели 1, модели 2 и обобщенной модели, 
которые остаются устойчивы к изменению ключевых показателей, таких 
как, стоимость сравниваемых стратегий, частоты назначений сравнивае-
мых стратегий, изменение численности целевой популяции. 

Обсуждение
Впервые в российских экономических условиях была проведена 

клинико-экономическая оценка инсулина аспарт+никотинамид, приме-
няемого у пациентов с СД 1 и 2 типа. Было разработано две модели для 
СД 1 и 2 типа, соответственно, при этом анализ влияния на бюджет был 
выполнен как в популяциях пациентов с СД 1 и 2 типа раздельно, так 
и в общей популяции пациентов с СД. Данные клинических исследова-
ний убедительно свидетельствуют о большей эффективности инcулина 
аспарт+никотинамид в сравнении с инсулином аспарт в популяции па-
циентов с сахарным диабетом 1 типа, что определило выбор метода кли-
нико-экономического анализа – анализ эффективности затрат. В популя-
ции пациентов с сахарным диабетом 2 типа инсулин аспарт+никотинамид 
по результатам клинических исследований продемонстрировал сопоста-
вимую эффективность, что определило метод клинико-экономического 
анализа – анализ минимизации затрат. Прямые медицинские затраты 
при применении инсулина аспарт+никотинамид ниже по сравнению с 
инсулином аспарт на 10,64% в популяции пациентов с СД 1 и 2 типа. При 
оценке влияния на бюджет было показано, что полная замена инсулина 
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Рисунок 3. Суммарные затраты на лечение стратегиями сравнения в расчете на одного пациента (горизонт моделирования 26 недель)

Рисунок 4. Динамика изменения суммарных прямых затрат
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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

аспарт инсулином аспарт+никотинамид в течение 3 лет сопровождается 
снижением затрат бюджета льготного лекарственного обеспечения на 
5,3 %. Проведенный анализ чувствительности подтверждает выводы, 
полученные в основном сценарии.

Выводы
1. У пациентов с СД 1 типа инсулин аспарт+никотинамид обладает 

большей эффективностью по сравнению с инсулином аспарт по крите-
рию снижения гликированного гемоглобина.

2. Затраты при применении инсулина аспарт+никотинамид ниже по 
сравнению с инсулином аспарт на 10,64 % в популяции пациентов с СД 
1 и 2 типа.

3. Значение CER в популяции пациентов с сахарным диабетом 
1 типа для инсулина аспарт выше на 70% по сравнению с инсулином 
аспарт+никотинамид, что свидетельствует о том, что достижение клини-
ческого эффекта в виде снижения HbA1c при использовании инсулина 
аспарт+никотинамид существенно дешевле.

4. Результаты анализа влияния на бюджет демонстрируют, что за-
мена инсулина аспарт инсулином аспарт+никотинамид в течение 3 лет 
сопровождается снижением затрат бюджета льготного лекарственного 
обеспечения на 5,3 %. 

5. Проведенный клинико-экономический анализ подтверждает эконо-
мическую целесообразность применения инсулина аспарт+никотинамид.

Ограничения исследования. Данные об эффективности терапии взя-
ты из контролируемых клинических исследований и глобальной модели, 
повседневная клиническая практика в известной степени отличается от 
условий проведения клинических исследований.
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Introduction
Glycemic control is a clinical goal in the treatment of diabetes mellitus. Cur-
rently available bolus insulin analogues do not follow the physiological pattern 
of insulin secretion after meals because they are slowly absorbed from the 
injection site. Insulin aspart+nicotinamide is an ultra-fast acting human insulin 
analog that can be administered before or after meals and the nicotinamide 
(vitamin B3) molecule provides optimal glycemic control.
Aim. To evaluate clinical and economic efficacy of the drug insulin aspart+nic-
otinamide in comparison with insulin aspart in patients with diabetes mellitus.
Materials and Methods. Clinical and economic analysis was performed in 
accordance with the standards and recommendations valid in the Russian 
Federation, the method of cost-effectiveness analysis for the first model pop-
ulation of patients with type 1 diabetes and the method of cost-minimization 
analysis for the second model population of patients with type 2 diabetes, 
modeling horizon was 26 weeks. Since the study is conducted from the per-
spective of the health care system only direct medical costs were considered, 
that is, the cost of insulin therapy and the cost of complications treatment 
(hypoglycemia). During the budget impact analysis, the source of data on the 
target population was the registry of patients with diabetes mellitus of the 
Russian Federation. Probabilistic sensitivity analysis was performed to assess 
the impact of changes in the input parameters of the models.
Results. Insulin aspart+nicotinamide has a clinical advantage in the effective-
ness of HbA1c reduction in type 1 diabetes population. In patients with type 2 
diabetes, the effectiveness of insulin aspart+nicotinamide and insulin aspart is 
comparable by a similar criterion. Direct medical costs of insulin aspart+nico-
tinamide are 10.64% lower in comparison with insulin aspart use in type 1 and 
type 2 diabetes patients’ population. The CER value in type 1 diabetes patient 
population for insulin aspart is 70% higher compared to insulin aspart+nico-
tinamide (7,410,353.83 and 4,348,513.94 RUR respectively). Budget impact 
analysis results are the following: that complete replacement of insulin aspart 
with insulin aspart+nicotinamide over 3 years is accompanied by a 5.3% re-
duction of regional drug benefit budget costs. 
Conclusion. The clinical and economic analysis confirms the economic feasi-
bility of insulin aspart + nicotinamide use

Keywords: pharmacoeconomic analysis, insulin aspart+nicotinamide, diabe-
tes mellitus, cost-effectiveness analysis, cost-minimization analysis, budget 
impact analysis
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