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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Аннотация. В настоящее время при выборе сахароснижающей терапии все 
больше внимания уделяют не только клиническим характеристикам препа-
рата, но и стоимости терапии. Важно отметить, что с точки зрения общего 
экономического эффекта применения лекарственного препарата его курсо-
вая стоимость не может являться основным драйвером затрат. На этом фоне 
для рационального назначения лекарственных препаратов и эффективного 
использования ресурсов системы здравоохранения в первую очередь следу-
ет обращать внимание на другие факторы, характеризующие лекарственные 
препараты. Чтобы рассмотреть актуализированную проблему на практиче-
ском примере, нами было проведено фармакоэкономическое исследование 
двух лекарственных препаратов для лечения СД 2 типа из группы селек-
тивных ингибиторов дипептилпептидазы (ДПП-4) – алоглиптина и вилдаг-
липтина. Целью исследования было установить, действительно ли переход 
на альтернативу, характеризующуюся меньшей курсовой стоимостью, будет 
сопровождаться экономией средств системы здравоохранения. Полученный 
авторами результат фармакоэкономического анализа показал, что  выбор 
лекарственного препарата алоглиптин  в сравнении с  лекарственным препа-
ратом вилдаглиптин в целях экономии бюджета здравоохранения является 
ошибочной стратегией, так как по данным моделирования, основанном на 
мета-анализе Juan Ling  et all, 2018 может привести к увеличению затрат, 
росту количества осложнений и худшему контролю сахарного диабета. 

Ключевые слова: сахарный диабет 2 типа, иДПП-4, вилдаглиптин, алог-
липтин, фармакоэкономика, анализ «затраты-эффективность», анализ 
«влияния на бюджет», клинико-экономический анализ, оценка технологий 
здравоохранения.

Введение
В Российской Федерации согласно данным регистра сахарного ди-

абета количество зарегистрированных пациентов составляет около 4,2 
миллионов человек. При этом, доля пациентов с сахарным диабетом 
(СД) 2 типа в России достигает практически 93%. Средний возраст де-
бюта СД 2 типа в РФ составляет 57,8 лет при средней продолжительно-
сти течения заболевания 8,5 лет [1]. Следует подчеркнуть, что основное 
бремя СД связано не только с самим заболеванием, но и с вызванными 
им микро- и макрососудистыми осложнениями, которые значительно по-
вышают риск преждевременной смерти [2]. В настоящее время система 
здравоохранения обладает достаточно широким арсеналом лекарствен-
ных средств для лечения СД, включая инъекционные  и пероральные 
сахароснижающие лекарственные препараты (ПССП). Одной из опций 
лечения СД ПССП является назначение препаратов из группы селектив-
ных ингибиторов дипептилпептидазы (ДПП-4). Этот класс препаратов 
представлен 5 международными непатентованными наименованиями, 
однако в рамках решаемой задачи – проверки корректности использова-
ния значений курсовой стоимости ЛП, как определяющего фактора при 
выборе ЛП одной фармакологической группы, нами были рассмотрены 
два ЛП группы ингибиторов ДПП-4 – алоглиптин и вилдаглиптин.  

Материалы и методы исследования 
Описываемое фармакоэкономическое исследование было проведе-

но на основе разработанной в программном пакете MS Excel Марковской 
модели, что было обусловлено необходимостью расчета прогрессии за-
болевания СД 2 типа (рисунок 1). 

В качестве критериев эффективности  в фармакоэкономическом ис-
следовании были использованы: 

• LYG (Life Years Gained – добавленные годы жизни); 
• QALY (Quality-Adjusted Life Years – добавленные годы жизни с по-

правкой на качество);
• Количество предотвращенных случаев сердечно-сосудистых собы-

тий (ССС), как последствий осложнений СД.
Согласно клиническим рекомендациям специализированной ме-

дицинской помощи больным сахарным диабетом [3], уровень HbA1c 
является основным критерием эффективности контроля заболевания. 
Однако, для принятия решений в области организации лекарственного 
обеспечения и оценки экономических последствий применения того или 
иного лекарственного препарата в лечении СД 2 типа более убедитель-
ными и релевантными оказываются такие показатели, как количество 
предотвращенных случаев сердечно-сосудистых событий (ССС), LYG 
(добавленные годы жизни) и QALY (добавленные годы жизни с поправ-
кой на качество), которые определяются посредством моделирования 
на основе данных об изменении уровня гликированного гемоглобина в 
зависимости от выбранной терапии [4,5].

Временной горизонт моделирования достигал 3 лет, что соответству-
ет периоду планирования финансов бюджета системы здравоохранения 
в Российской Федерации. Также для удобства разработанная модель 
представляет промежуточные фармакоэкономические результаты на пе-
риод одного года.

Описание ассортимента рассматриваемых ЛП группы ингибиторов 
ДПП-4, а также режимы их дозирования и стоимостные характеристи-
ки представлены в таблице 1. Из представленных данных следует, что 
оба лекарственных средства – алоглиптин и вилдаглиптин, представле-
ны оригинальными препаратами. Оба препарата включены в перечень 
ЖНВЛП, поэтому в фармакоэкономическом исследовании затраты на 
терапию указанными ЛП были рассчитаны на основе цен Государствен-
ного реестра предельных отпускных цен на препараты перечня ЖНВЛП 
(Перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препа-
ратов) по состоянию на 20 июля 2018 года [6]. Затраты на фармакоте-
рапию определялись на основе значений суточной дозировки ЛП в мг 
и цены за 1 мг.  Как следует из таблицы 1, препарат алоглиптина имеет 
меньшую курсовую стоимость в сравнении с вилдаглиптином. Вместе с 
тем, согласно научно-методологической базе фармакоэкономического 
анализа, окончательный вывод об экономической целесообразности 
назначения того или иного  препарата может быть сделан только после 
получения результатов анализа «затраты-эффективность» и анализа 
«влияния на бюджет» [7].     
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Учитывая, что разработанная модель осуществляет расчеты на основе 
заданных исходных данных значения уровня HbA1с, важно было обозначить 
интервалы значений этого показателя для рассматриваемой в исследовании 
когорты пациентов. Модель рассматривает пациентов с СД 2 с исходным 
уровнем HbA1с в диапазоне от 7% до 9%. Согласно действующим клиниче-
ским рекомендациям, при показателях HbA1c до 7,5% показана монотера-
пия сахароснижающим препаратом, при показателях HbA1c в интервале 7,6-
9.0% рекомендовано назначение комбинации препаратов с использованием 
представителей класса иДПП4. В данную группу попадают порядка 39% па-
циентов с СД 2 типа в РФ по данным Федерального регистра больных СД [1].

Анализ эффективности
Для корректной работы  фармакоэкономической модели в неё требо-

валось внести данные об изменении уровня HbA1c при лечении рассма-

триваемыми ЛП. Указанная информация была получена из проведенных 
и опубликованных клинических исследований. Нами был осуществлен 
информационный поиск публикаций, соответствующих теме исследова-
ния в базах данных PubMed, Medline, Cochrane, открытых источниках по 
ключевым словам: «diabetes», «type 2 or type II», «non-insulin dependent 
diabetes mellitus», «clinical trial», «glycosylated hemoglobin», «vildagliptin», 
«alogliptin». В ходе информационного поиска было найдено более 7000 
публикаций, посвященных СД 2 типа. По следующим критериям отбора 
была произведена оценка найденных публикаций: наличие прямого срав-
нения ЛП вилдаглиптин и алоглиптин, высокий уровень доказательности – 
мета-анализ или систематический обзор, полный текст представленной 
публикации, английский или русский язык, исключение множественных 
публикаций.  В качестве источника данных об эффективности был выбран 
мета-анализ 58 рандомизированных клинических исследований Juan Ling 

Таблица 1. Характеристика рассматриваемых лекарственных препаратов

Торговое
наименование

МНН
Компания

производитель
Форма 

выпуска
Дозировка,

мг

Средняя
 суточная доза, 

мг

Стоимость 
средней суточной 

дозы, руб.

Средняя курсовая 
доза, мг

Стоимость 
средней курсовой 

дозы, руб.

Галвус Вилдаглиптин
Новартис Фарма 

АГ
Таблетки,

№ 28
50 100 50,8 36 500 18 567,9

Випидия Алоглиптин
Такеда 

Фармасьютикалс 
США Инк

Таблетки,
№ 28

25 25 40,7 9 125 14 873,7

* Государственный реестр предельных отпускных цен на препараты ЖНВЛП (дата обращения 15.07.2018)

Рисунок 1. Внешний вид фармакоэкономической  модели, построенной в Microsoft Excel.
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и соавторов, удовлетворяющий всем предъявленным критериям и  отра-
жающий  данные по эффективности сравниваемых альтернативных ЛП  
по критерию  HbA1c у больных СД 2 типа [8]. Следующим этапом оценки 
эффективности был расчет конечных точек: QALY, LYG и количество пре-
дотвращенных ССС с помощью моделирования  количества осложнений, 
исходя из уровня изменения HbA1c. (рис.2).

Для оценки влияния первичных точек на прогноз возникновения 
осложнений СД 2 типа использовались данные исследования UKPDS 35 
(The United Kingdom Prospective Diabetes Study) [9]. На основании этих 

данных была рассчитана частота возникновения осложнений за 3 года на 
1000 пациентов для каждой из сравниваемых схем лечения; результаты 
расчетов представлены в таблице 2. Далее, для оценки качества жизни 
за три года были рассчитаны показатели QALY, LYG и количество предот-
вращенных ССС с применением ставки дисконтирования 3%. Результаты 
вычислений представлены в таблице 3 и демонстрируют преимущество 
препарата вилдаглиптин по всем трем критериям.

Таблица 3. Полученные значения основных критериев эффективности 
на 1000 пациентов

QALY LYG
Количество

предотвращенных ССС

Схема терапии 1 год 3 года 1 год 3 года 1 год 3 года

Вилдаглиптин 756 2160 973 2853 869 687

Алоглиптин 761 2120 971 2832 851 566

* QALY (Quality-Adjusted Life Years – добавленные годы жизни с поправкой на качество)
* LYG (Life Years Gained – добавленные годы жизни) 
*Количество ССС - количество сердечно-сосудистых случаев 

Анализ затрат
Выше нами были представлены результаты расчета только курсо-

вой стоимости рассматриваемых ЛП, согласно которым ЛП алоглиптин 

характеризовался меньшим значением затрат. Однако, принимая во 
внимание хронический характер заболевания СД, и высокую стоимость 
лечения его осложнений, необходимым представляется проведение 
более детального анализа затрат, в котором были бы учтены заявлен-
ные факторы [10]. Таким образом на данном этапе нами были в начале 
определены затраты на фармакотерапию анализируемыми препара-
тами на полный временной горизонт моделирования – 3 года. Далее 
на основе стандартов оказания медицинской помощи больным СД 
была определена стоимость амбулаторно-поликлинического лечения. 

Стоимость медицинских услуг взята из тарифных соглашений ФОМС  
г. Москвы по состоянию на 2018 г.[11] Стоимость оказания амбу-
латорной помощи составила 84 010 руб. и была одинаковой для ка-
ждой из схем терапии. На следующем этапе анализа затрат были 
определены расходы на лечение возникающих осложнений в первый 
год и их последствий в последующие годы. Осложнения, учтенные в 
исследовании, включали следующие события, как, катаракта, слепо-

та, инфаркт миокарда, стенокардия, ишемическая болезнь сердца, 
сердечная недостаточность, инсульт, ампутация и микрососудистые 
осложнения [12]. Стоимость лечения одного случая осложнения опре-
делялась тарифом на соответствующий законченный случай лечения 
ФОМС г. Москвы. На заключительном этапе анализа затрат были 
рассчитаны суммарные прямые затраты на терапию СД 2 типа дли-
тельностью 3 года, которые представлены в таблице 4. В указанной 
таблице кардинальные перемены обращают на себя внимание в со-
отношении затрат: учет всех статей расходов в течение релевантного 
трехлетнего периода показывает, что ЛП вилдаглиптин, несмотря на 
более высокую, чем у алоглиптина курсовую стоимость, за счет луч-
шей эффективности в части предотвращения развития осложнений, 
сопровождается меньшими суммарными прямыми затратами системы  
здравоохранения.

 

 

СД 2 типа Уровень 
HbA1c

Развитие 
осложнений QALY

Медицинское 
вмешательство 

Рисунок 2. Структура взаимосвязи точек эффективности в модели Маркова, применяемых при проведении анализа «затраты-эффективность» и анализа 
«влияния на бюджет» 

Таблица 2. Рассчитанная частота осложнений за первый и третий год терапии на 1000 пациентов, получающих лечение ЛП вилдаглиптин и алоглиптин

Осложнения

Количество осложнений
Количество предотвращенных 

осложнений на препарате Вилдаглиптин 
по сравнению с Алоглиптин

За 1-й год За 3 года
За 1-й год За 3 года

Вилдаглиптин Алоглиптин Вилдаглиптин Алоглиптин

Инсульт 50 63 111 181 13 70

Инфаркт миокарда 26 28 64 80 2 16

Слепота 12 12 30 34 0 4

Стенокардия 26 28 64 80 2 16

ИБС 26 28 65 80 2 15

Сердечная
недостаточность

5 5 11 13 0 2

Ампутация 2 3 6 8 1 2

Микрососудистые 
осложнения

13 16 34 46 3 12

Катаракта 5 6 13 16 1 3

Смерть от диабета 17 19 42 56 2 14

Смерть по другой 
причине

10 10 25 28 0 3
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Таблица 4. Результаты анализа прямых затрат за три года терапии на одного  
пациента с СД 2 типа, получающего лечение ЛП вилдаглиптин и алоглиптин.

Схема
терапии

Затраты
на фармако-
терапию, руб.

Затраты на 
медицинские 
услуги, руб.

Затраты
на компенса-
цию осложне-

ний, руб.

Сумма
затрат, руб.

Вилдаглиптин 55 704 252 030 91 440 399 174

Алоглиптин 44 621 252 030 123 683 420 335

Анализ «затраты-эффективность»
Анализ «затраты-эффективность», характеризуя стоимость еди-

ницы эффективности на каждом ЛП через соответствующее значение 
коэффициента «затраты-эффективность», позволяет определить луч-
шую альтернативу с точки зрения инвестирования средств в здоровье 
пациентов [13]. В рамках проводимого фармакоэкономического анали-
за для алоглиптина и вилдаглиптина были определены стоимости од-
ного дополнительного LYG и QALY, а также стоимость предотвращения 
одного ССС. Результаты анализа «затраты-эффективность» приведены 
на рисунках 3-5. Более низкое значение коэффициента «затраты-эф-
фективность» (cost-effectiveness ratio – CER) для вилдаглиптина по ка-
ждому критерию эффективности, отражает его преимущество в срав-
нении с алоглиптином с точки зрения проведенного анализа. Таким 
образом, при терапии вилдаглиптином требуется меньше денежных 
средств для предотвращения ССС и для продления жизни пациента и 
улучшения её качества.

Анализ «влияния на бюджет» 
На заключительном этапе исследования был осуществлен анализ «вли-

яния на бюджет» для оценки экономического эффекта на бюджет системы 
здравоохранения [14]. В ходе оценки были учтены все прямые затраты, свя-
занные с лечением как самого СД 2 типа, так и его осложнений на протяже-
нии трех лет. Анализ «влияния на бюджет» продемонстрировал, что перевод 
одного пациента с ЛП вилдаглиптин на ЛП алоглиптин потребует дополни-
тельных расходов бюджета в размере 21 161 рублей за три года.

Анализ чувствительности
Был проведён анализ чувствительности результатов анализа «за-

траты-эффективность» по фактору цены на ЛС вилдаглиптин. Анализ 
«чувствительности» показал устойчивость полученных результатов:  уве-
личение цены на ЛП вилдаглиптин (в процентах) до указанных на рисунке 
6 значений сохраняет его преимущество перед ЛП алоглиптин.

Выводы:
1. Анализ эффективности показал, что ЛП вилдаглиптин ха-

рактеризуется лучшими показателями эффективности, выраженными 
в продлении жизни LYG (Life Years Gained – добавленные годы жизни), 
продлении жизни с учетом ее качества  QALY (Quality-Adjusted Life Years – 
добавленные годы жизни с поправкой на качество) и количестве предот-
вращенных случаев сердечно-сосудистых событий, которые являются 
основными осложнениями  СД 2 типа (ССС), чем на ЛП алоглиптин.

2. По результатам анализа «затраты-эффективность» было вы-
явлено, что ЛП вилдаглиптин является экономической доминантой по 
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Рисунок 3. Результаты анализа «затраты-эффективность» в расчете на одного пациента, руб/LYG.

Рисунок 4. Результаты анализа «затраты-эффективность» в расчете на одного пациента, руб/QALY.
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сравнению с ЛП алоглиптин как за один, так и за три года, так как харак-
теризуется большей клинической эффективностью и меньшим показа-
телем «затраты-эффективность» по всем трем оцениваемым критериям 
эффективности.  

3. Анализ «влияния на бюджет» показал, что перевод одного 
пациента с ЛП вилдаглиптин на ЛП алоглиптин характеризуется увели-
чением бюджета системы здравоохранения на 5,3% и сопровождается  
дополнительными расходами в размере 21 161 рублей за трехлетний 
временной горизонт. 

Заключение
Проведенное фармакоэкономическое исследование показало, что 

при принятии решения о выборе ЛП из группы и ДПП-4, один лишь фак-
тор более низкой курсовой стоимости ЛП без более глубокого анализа 
других аспектов, не является достаточным аргументом, и наоборот, мо-
жет ввести в заблуждение лицо, принимающее решение.

Так, переключение пациентов с ЛП вилдаглиптин на ЛП алоглиптин 
в целях экономии бюджета системы здравоохранения является оши-
бочной стратегией, так как по данным моделирования, основанном на 
мета-анализе Juan Ling et all, 2018 может привести к увеличению затрат, 
росту количества осложнений и худшему контролю сахарного диабета.

Фармакоэкономическое исследование проведено при поддержке ООО «Новартис Фарма».
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Abstract: Currently, there are more and more cases of switching between drugs belonging to the same pharmacological group in favor of a drug with a lower cost. 
However, it is important to note that from the point of view of the overall economic effect of the use of a medicinal product, its market value may not be the main 
cost driver. Against this background, for rational prescribing of drugs and efficient use of resources of the health care system, first of all, attention should be paid 
to other factors characterizing medicines. In order to examine the actualized problem on a practical example, we carried out pharmacoeconomic research of two 
drugs for the treatment of type 2 diabetes from the group of selective inhibitors of dipeptypeptidase (DPP-4) - alogliptin and vildagliptin. The aim of the study was 
to establish whether the transition to an alternative, characterized by a lower cost, will be accompanied by savings in the health care system. The results of the 
pharmacoeconomic analysis obtained by the authors showed that “switching” patients from the drug vildagliptin to the medicinal drug alogliptin in order to save 
the health budget is an erroneous strategy, since according to the meta-analysis based on the Juan Ling et all, 2018. As result are total costs higher, increased 
complications and worse control of diabetes.

Key words: type 2 diabetes, IDPP-4, vildagliptin, alogliptin, pharmacoeconomics, cost-effectiveness analysis, budget impact analysis, clinical and economic analysis, 
health technology assessment.
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