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Приведен фармакоэкономический анализ затрат 

и полезности, который показал, что применение 

Сталево у больных с моторными флуктуациями 

при болезни Паркинсона может быть отнесено 

к экономически выгодным методам лечения при 

условии их применения в долгосрочной перспек-

тиве. Показано, что применение комбинации 

препарата леводопы с ингибитором КОМТ энта-

капоном (в составе препарата Сталево) приводит 

к более значительному уменьшению двигатель-

ного дефекта, увеличению периода «включения», 

уменьшению длительности и тяжести периода 

«выключения», увеличению повседневной актив-

ности и улучшению качества жизни пациентов, 

чем стандартная терапия с введением допол-

нительной дозы двухкомпонентного препарата 

леводопы.
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Болезнь Паркинсона (БП) – хроническое про-

грессирующее заболевание головного мозга, 

преимущественно связанное с дегенерацией 

дофаминергических нейронов черной субстан-

ции и проявляющееся сочетанием гипокинезии 

с ригидностью, тремором покоя, постуральной 

неустойчивостью, психическими и вегетативны-

ми расстройствами [2, 8, 11, 42, 45]. Распростра-

ненность БП в России, по данным популяцион-

ного исследования, проведенного в Московской 

области, составляет 139,9 случаев на 100 тыс. 

населения, а заболеваемость – 16,3 случаев на 

100 тыс. в год [4, 8]. Таким образом, в нашей 

стране – около 210 тыс. пациентов с БП. Вслед-

ствие высокой распространенности, неуклонно 

прогрессирующего характера заболевания, его 

тяжелых социальных и семейных последствий 

БП приводит к значительному экономическому 

ущербу как для системы здравоохранения и 

бюджета самого больного и его семьи, так и для 

общества в целом [3, 17, 19, 20, 28, 46, 47]. 

Затраты, учитываемые в клинико-экономи-

ческом анализе, традиционно подразделяют на 

три группы:

1) прямые затраты, включающие затраты, 

понесенные системой здравоохранения, паци-

ентом, иным плательщиком или обществом в 

целом непосредственно в процессе оказания 

медицинской помощи; они включают в себя за-

траты на лекарственные средства, медицинские 

услуги, лечебные манипуляции, использование 

медицинского оборудования; 

2) непрямые (косвенные) затраты, связанные 

с нетрудоспособностью или смертью пациента в 

связи с заболеванием или с производственными по-

терями из-за утраты трудоспособности у родствен-

ников и лиц, осуществляющих уход за больным;

3) неосязаемые (нематериальные) затраты, 

связанные со снижением качества жизни паци-

ентов, их родственников или лиц, ухаживающих 

за ними [1, 3, 18, 20]. 

Стандартная терапия БП, проводимая с при-

менением препаратов леводопы, позволяет 

продлить активную жизнь пациентов и увеличить 

их выживаемость примерно на треть [37, 51]. Тем 

не менее лечение препаратами леводопы со-

провождается развитием моторных флуктуаций 

и дискинезий, которые связаны как с действием 

препарата, так и с продолжающимся процессом 

нейродегенерации. Вероятность развития флук-

туаций увеличивается с продолжительностью ле-

чения леводопой, суточной и кумулятивной дозой 

леводопы, а также продолжительностью и тяже-

стью самого заболевания [5, 11, 34]. Моторные 

флуктуации развиваются примерно у 50 % боль-

ных уже в первые 3–5 лет после начала лечения 

леводопой, а спустя 10 лет терапии леводопой – 

примерно у 80 % пациентов [8]. Моторные ос-

ложнения могут улучшаться, если концентрация 

леводопы в плазме стабилизируется. Стабили-

зация может быть достигнута использованием 
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препаратов леводопы с замедленным высво-

бождением или увеличением частоты приемов, 

что, как правило, сопровождается постепенным 

повышением дозы леводопы для достижения 

желаемого результата [9–12]. Однако эффектив-

ность этих приемов оказывается преходящей, 

и через некоторое время флуктуации вновь на-

растают. Альтернативой может быть добавление 

к леводопе обратимого ингибитора катехол-О-

метилтрансферазы (КOMT) энтакапона [6, 14]. 

КOMT – фермент, обеспечивающий метабо-

лизм леводопы, его торможение повышает био-

доступность леводопы, оптимизирует ее эффект, 

уменьшает продолжительность периода «выклю-

чения» примерно на 20 % [29, 41, 43]. Терапевти-

ческий эффект энтакапона наступает уже с первой 

дозы и может сохраняться в течение длительного 

периода, исчисляемого годами [30]. Энтакапон 

хорошо переносится, его основной побочный эф-

фект, связанный с увеличением биодоступности 

леводопы, – усиление дискинезий [14]. При до-

бавлении энтакапона к леводопе доза последней 

может быть снижена на 10–12 %, чтобы контро-

лировать дискинезии [29]. Энтакапон и леводопа 

имеют сходный фармакокинетический профиль и 

могут назначаться вместе (в составе комбиниро-

ванного препарата Сталево, выпускаемого Орион 

Фарма), что упрощает их применение [8]. Хотя 

клинический эффект энтакапона и Сталево хорошо 

известен, потенциальный экономический эффект 

изучен недостаточно. 

Цель данного исследования заключалась в 

фармакоэкономической оценке эффективности 

препарата Сталево в сравнении с добавлением 

дополнительной дозы стандартного двухком-

понентного препарата леводопы у больных с 

моторными флуктуациями.

Проведено двухмесячное открытое рандо-

мизированное исследование эффективности 

препарата Сталево в сравнении с эффективно-

стью дополнительной дозы препарата леводо-

пы у больных БП с моторными флуктуациями. 

В исследование были включены 47 пациентов со 

2–4 стадиями по Хен-Яру [26], у которых отме-

чался феномен истощения эффекта дозы лево-

допы [5]: 27 пациентам был назначен препарат 

Сталево, а 20 пациентам – дополнительная доза 

традиционного двухкомпонентного препарата 

леводопы/бензеразида, который они применяли 

ранее. Между группами не было статистически 

значимых различий по возрасту, длительности и 

тяжести заболевания, длительности терапии ле-

водопой и флуктуаций. В первой группе (средний 

возраст 59,3 лет) препарат Сталево назначался в 

виде таблеток Сталево 100 и Сталево 150 от 3 до 

4 раз в день, при переводе на терапию Сталево 

с двухкомпонентного препарата леводопы ис-

пользовался принцип эквивалентности суточной 

дозы леводопы, при этом число приемов препа-

рата не менялось [8]. Во второй группе (средний 

возраст 61,8 ± 9,8 лет) введение дополнительной 

дозы двухкомпонентного препарата леводопы 

приводило к увеличению суточной дозы лево-

допы до 150 мг (в зависимости от величины 

той разовой дозы, которую больной принимал 

ранее), при этом число приемов леводопы уве-

личивалось, но сама разовая доза леводопы не 

менялась.

Все пациенты могли продолжать принимать 

другие противопаркинсонические средства.

В группе пациентов, принимавших препарат 

Сталево, 12 лиц принимали пирибедил в сред-

ней дозе 111,5 ± 52,8 мг/сут и 10 пациентов 

принимали амантадин в средней дозе 230,2 ±

105,5 мг/сут. В группе пациентов, которым была 

назначена дополнительная доза леводопы/бен-

зеразида, 10 пациентов принимали пирибедил 

в средней дозе 105,9 ± 51,0 мг/сут и 9 пациен-

тов – амантадин 239,5 ± 110,3 мг/сут. В течение 

исследования доза пирибедила и амантадина 

оставалась стабильной.

Оценка эффективности лечения включала 

исследование двигательных функций с помо-

щью Унифицированной шкалы БП (UPDRS) [21], 

повседневной активности с помощью шкалы 

Шваба-Ингланда [49], длительности и тяжести 

моторных флуктуаций и дискинезий, качества 

жизни. Длительность периодов «включения» и 

«выключения» оценивалась с помощью специ-

ального дневника. При заполнении дневника 

пациенту предлагалось оценивать также тяжесть 

«выключения» по 4-балльной шкале, а также 

наличие дискинезий в период «включения». 

Средняя тяжесть «выключения» оценивалась 

по формуле

1а + 2b + 3c + 4d/t
off

,

где а, b, c, d – длительность «выключения» со-

ответствующей тяжести в часах;

t
off 

– общая продолжительность «выключения» 

в часах.

Для оценки качества жизни применялись шка-

лы EQ-5D [48, 50] и PDQ-39 [27]. 

Фармакоэкономический анализ основывался 

на результатах проведенного двухмесячного 

исследования, а также моделирования, кото-

рое основывалось на данных ряда ранее про-

веденных контролированных исследований, в 

частности свидетельствовавших о длительной 

стабилизации состояния пациентов на фоне при-

менения комбинации леводопы с энтакапоном 

(как минимум в течение трех лет), а также о не-

избежности нарастания длительности периода 

«выключения» на фоне терапии стандартными 

двухкомпонентными препаратами леводопы 

[8, 37].

Проводился фармакоэкономический анализ 

путем оценки эффективности затрат (затраты/

эффективность), а также стоимостно-утили-

тарный анализ (затраты/полезность). Оценка 

эффективности затрат проводилась с вычисле-

нием приращения эффективности затрат (раз-

мера дополнительных затрат, необходимых для 
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достижения клинического эффекта), которое 

определялось по формуле

С/Э = С
1
 – С

2
/Э

1
 – Э

2
,

где С
1
 и С

2
 – стоимость сравниваемых вме-

шательств;

Э
1
 и Э

2
 – эффективность соответствующих 

вмешательств [1, 3]. 

Стоимостно-утилитарный анализ учитывает 

влияние лечения на качество жизни и предполага-

ет расчет показателя продолжительности жизни, 

соотнесенной с ее качеством (quality-adjusted 

life-years – QALY). Значение QALY, равное 1, при-

сваивается продолжительности жизни в один год 

при качестве жизни, соответствующей полному 

здоровью. С помощью показателя QALY совмеща-

ют утилитарный метод оценки качества жизни с 

экономической оценкой эффективности лечения. 

При этом сумму расходов делят на показатель 

QALY, рассчитанный у данного пациента, и получают 

стоимость 1 QALY [1, 3, 19, 22]. Фармакоэкономи-

ческий анализ возможен с точки зрения пациента, 

членов семьи, плательщика (страховой компании, 

государства и т.д.) или общества [1]. В данном 

исследовании анализ проводился с точки зрения 

общества. 

Полученные данные показывают, что перевод 

на терапию Сталево сопровождался достовер-

ным снижением оценки по всем 4 частям UPDRS, 

увеличением продолжительности периода «вклю-

чения» на 16 % с одновременным снижением 

длительности периода «выключения» на 24 %. 

Повышение оценки по 3-й части UPDRS и пока-

зателя шкалы Шваба-Ингланда, которые иссле-

довались в период «включения», свидетельствует 

о повышении качества «включения». Отмечено 

значительное снижение тяжести «выключения» –

на 44 %. Качество жизни в результате примене-

ния препарата Сталево улучшилось примерно на 

25 % (по обеим шкалам, примененным для оценки 

качества жизни: PDQ-39 и EQ-5D). 

Перевод на терапию Сталево приводил к до-

стоверно более значимому снижению оценки по 

всем четырем частям UPDRS, увеличению перио-

да «включения», уменьшению длительности и тя-

жести периода «выключения», а также улучшению 

качества жизни, чем введение дополнительной 

дозы двухкомпонентного препарата леводопы. 

Клиническая значимость, степень неблагопри-

ятного влияния моторных флуктуаций на качество 

жизни пациентов, расходы на их коррекцию 

скачкообразно возрастают, когда продолжитель-

ность периода «выключения» превышает порог в 

25 % от общего времени бодрствования. Из 27 

пациентов, вошедших в группу, принимавшую 

препарат Сталево, у 22 пациентов (82 %) исходно 

продолжительность периода «выключения» пре-

вышала 25 %, тогда как на фоне лечения число 

таких пациентов снизилось на 45 % – до 10 (37 %). 

Во второй группе после введения дополнитель-

ной дозы леводопы число пациентов с продол-

жительностью периода «выключения» свыше 

25 % уменьшилось всего на 15 % – с 16 (80 %) 

до 13 (65 %). Среднее значение показателя по-

вседневной активности больных вычисляется 

по формуле

(ШИ
on

 T
on

 + ШИ
off

  T
off

) / T
on+off

,

где ШИ
on

 и ШИ
off

 – показатели шкалы Шваба-

Ингланда соответственно в периодах «включе-

ния» и «выключения»;

Т
on

, Т
off

, T
on+off

 – длительность соответственно 

периодов «включения», «выключения» и общего 

времени бодрствования.

Данный показатель на фоне применения 

препарата Сталево повысился с 68,0 баллов до 

76,4 баллов (на 12 %), тогда как на фоне введе-

ния дополнительной дозы леводопы – с 66,7 до 

68,9 баллов (на 3 %). Более того, повышение 

качества жизни на фоне введения дополнитель-

ной дозы леводопы оказалось недостоверным. 

Частота дискинезий в обеих группах достоверно 

не отличалась.

Вместе с тем назначение препарата Сталево 

сопровождалось более значительным повыше-

нием стоимости лечения по сравнению с введе-

нием дополнительной дозы леводопы. Общая 

стоимость медикаментозного лечения в первой 

группе составила 6982,4 ± 1605,8 руб. в месяц

(в том числе стоимость Сталево составила

6001,2 ± 1351,8 руб. в месяц, или 86 % от общей 

стоимости лечения). Замена двухкомпонентного 

препарата леводопы на препарат Сталево привело 

к повышению стоимости лечения в среднем на 

5202 руб. в месяц, тогда как добавление допол-

нительной дозы двухкомпонентного препарата 

привело к удорожанию лечения лишь на 643,1 руб. 

в месяц. Другие источники прямых медицинских 

расходов (стоимость приема врача, расходы на 

лабораторные исследования и т.д.) после коррек-

ции лечения не менялись, поэтому не учитывались 

при анализе. 

Анализ показал, что при применении препара-

та Сталево повышение качества жизни на 1 балл 

в краткосрочной перспективе стоило 486,1 руб. 

в месяц, снижение продолжительности периода 

«выключения» на 1 час стоило 4001,5 руб. в ме-

сяц, снижение тяжести периода «выключения» 

на 1 балл – 4729,1 руб. в месяц, а повышение 

повседневной активности на 1 балл – 619,3 руб. 

в месяц. В то же время при назначении до-

полнительной дозы леводопы в краткосрочной 

перспективе повышение качества жизни на

1 балл стоило 229,7 руб. в месяц, снижение 

продолжительности периода «выключения» на 

1 час – 1607,8 руб. в месяц, снижение тяжести 

периода «выключения» на 1 балл – 2143,7 руб. в 

месяц, а повышение повседневной активности 

на 1 балл – 292,2 руб. в месяц. Таким образом, 

в краткосрочной перспективе замена двухком-

понентных препаратов леводопы на препарат 

Сталево приводит к удорожанию стоимости 

лечения почти в 8 раз, однако при учете влияния 

на качество жизни, состояние повседневной 
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активности, моторные флуктуации увеличение 

стоимости оказывается гораздо менее значи-

тельным – в 1,7–2,4 раза. 

Расчет приращения эффективности затрат 

по указанной выше формуле показал, что в 

краткосрочной перспективе при применении 

препарата Сталево увеличение повседневной 

активности на 1 балл стоит дороже на 735,3 руб. 

в месяц, а повышение качества жизни пациента 

на 1 % стоит дороже на 577 руб. в месяц, чем при 

добавлении дополнительной дозы препарата 

леводопы.

Сравнение фармакоэкономических параме-

тров эффективности двух подходов к коррекции 

флуктуаций в долгосрочной перспективе (2 года) 

проводилось методом моделирования. При этом 

были учтены возможность нарастания симпто-

мов паркинсонизма и выраженности моторных 

флуктуаций, в силу которой пациенты нуждаются 

в увеличении дозы леводопы, а также возникаю-

щая при этом потребность в госпитализации [5].

В ряде исследований показано, что при 6-месяч-

ном лечении на фоне стабильной дозы леводопы 

как минимум у 25 % пациентов нарастают мотор-

ные флуктуации таким образом, что они могут 

потребовать дополнительного увеличения дозы 

леводопы [20, 40]. Согласно данным ранее про-

веденного нами исследования, примерно 50 % 

пациентов с БП, имеющих флуктуации, ежегодно 

госпитализируется, причем одна госпитализация 

повышает прямые медицинские расходы на 28 % 

[4]. В то же время, как показано в ряде исследо-

ваний, на фоне комбинации леводопы с энтака-

поном отмечается долгосрочная стабилизация 

состояния пациента, которая сохраняется как 

минимум три года [30].

Таким образом, в течение последующего 

года затраты на лечение пациентов в первой 

группе остались прежними, тогда как во второй 

группе к 6-му и 12-му месяцам наблюдения у 

25 % больных понадобилось бы увеличение дозы 

леводопы, а у половины из этих больных – еще и 

госпитализация, в результате расходы во второй 

группе увеличились. Соответственно разница с 

исходным уровнем достигла 832,6 руб. 

Анализ соотношения стоимости и эффектив-

ности, проведенный в годичной перспективе с 

учетом необходимости повышения дозы леводо-

пы и госпитализации для поддержания достигну-

тых результатов лечения, показал, что различие в 

стоимости лечения между группами сократилось 

до 6,2 раза, а соотношение эффективности и сто-

имости различалось между группами (по разным 

показателям) в 1,5–1,9 раза. 

Моделирование результатов второго года те-

рапии учитывало стабильность эффекта препара-

та Сталево и ограниченность терапевтического ре-

сурса леводопы с уменьшением терапевтического 

эффекта на 25 % и неизбежностью назначения еще 

одной дополнительной дозы леводопы и хотя бы 

одной госпитализации, в результате во второй 

группе удорожание лечения по сравнению с ис-

ходным уровнем достигло в среднем 1016,6 руб.

К концу второго года стоимость лечения в пер-

вой группе была в 5,1 раза выше, чем во второй. 

Однако значительно более высокая эффектив-

ность препарата Сталево привела к тому, что у 

больных, принимавших его, стоимость повыше-

ния качества жизни на 1 %, повышения повсед-

невной активности на 1 балл, уменьшения тяже-

сти периода «выключения» на 1 балл оказалась 

достоверно ниже, чем у больных, принимавших 

двухкомпонентный препарат леводопы.

Стоимостно-утилитарный анализ (анализ со-

отношения затрат и полезности) показал, что про-

гнозируемое значение приращения стоимости 

QALY за один год лечения препаратом Сталево, 

даже если бы качество жизни больных, принимав-

ших препарат леводопы по исходной схеме, не 

ухудшалось, составляет 21 175 долл. США за QALY 

(если повышение качества жизни, оцениваемой 

с помощью EQ-5D, сохранится в течение года). 

В настоящее время приняты следующие града-

ции экономической эффективности лечения, рас-

считанной на основе показателя QALY: стоимость 

лечения менее 20 тыс. долл. США считается 

экономически эффективной, стоимость от 20 до

40 тыс. – приемлемой (большинство мето-

дов лечения имеют именно такую стоимость),

от 40 до 60 тыс. – пограничной, от 60 до 100 тыс. 

долл. США – дорогой, свыше этих величин – 

слишком дорогой [1, 3].

Таким образом, согласно указанным критери-

ям, это применение препарата Сталево может 

быть отнесено к экономически приемлемым. 

Более того, с учетом неизбежного ухудшения 

качества жизни больных с БП за один год на фоне 

стабильной схемы применения двухкомпонент-

ных препаратов леводопы, которое в среднем 

составляет около 10 %, величина приращения 

стоимости QALY за один год лечения Сталево 

может составить 17 253 долл. США за QALY, что 

позволяет отнести лечение препарат Сталево к 

экономически выгодным.

БП относится к одним из самых дорогостоя-

щих заболеваний человека [23, 44]. По данным 

ряда исследований, прямые затраты на лечение 

БП в различных странах колеблются от 3200 евро 

(в Швеции) до 9554 евро на одного больного в 

год (в Великобритании) [22]. По мере старения 

населения распространенность БП возрастает, 

что приводит к повышению общих затрат на 

заболевание [7]. На 100 тыс. пациентов с БП 

прямые расходы в Великобритании составляют

600 млн фунтов стерлингов в год [22]. В России, 

по нашим ориентировочным подсчетам, только 

прямые расходы на БП суммарно составляют 

более 1,5 млрд руб. [4]. 

В развитых странах затраты на медикаментоз-

ное лечение составляют около 20–30 % прямых 

затрат, а затраты на госпитализацию – от 25 до 

41 % прямых расходов [19, 31, 39]. В нашей стра-
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не расходы на лекарственные средства при офи-

циально существующих тарифах на медицинские 

услуги составляют около 90 % прямых затрат [4]. 

На затраты влияют стадия заболевания, уровень 

повседневной активности, наличие падений. 

С увеличением стадии по Хен-Яру уровень 

прямых затрат быстро увеличивается [19]. Для 

пациентов с V стадией заболевания стоимость 

лечения увеличивается в 5–6 раз по сравнению 

с I стадией заболевания [22]. По нашим данным, 

стоимость прямых медицинских расходов на 

V стадии в 85 раз выше, чем на I стадии БП [4].

Моторные флуктуации являются важнейшим 

фактором, повышающим стоимость лечения: 

у пациентов с моторными флуктуациями расходы 

повышаются в 1,5–3 раза и прямо пропорцио-

нальны продолжительности периода «выклю-

чения» [15]. У больных с продолжительностью 

«выключения» 10–19 % от общего времени 

бодрствования затраты в 2,3 раза выше, чем у 

тех, у кого она менее 10 %, а у пациентов с про-

должительностью выключения 20–29 % – еще 

на 70 % выше [31]. Показано, что значительное 

ограничение жизнедеятельности и повышение 

стоимости помощи происходит, когда продол-

жительность периода «выключения» превышает 

25 % [18]. Важный фактор, влияющий на стоимость 

лечения, – состояние повседневной активности в 

периоде «выключения». По данным регрессион-

ного анализа снижение периода выключения на 

каждые 10 % снижает затраты на 5 % [31].

На поздних стадиях большая часть затрат 

связана с необходимостью ухода за пациентом 

и отвлечением для ухода трудоспособного род-

ственника [33, 35, 52]. Ухаживающее лицо, как 

правило супруг, уделяет уходу в среднем 22 часа 

в неделю, что приводит к отвлечению его от про-

изводства и существенно ухудшает качество его 

жизни [25]. 

Мы показали, что замена двухкомпонентно-

го препарата леводопы на трехкомпонентный 

препарат Сталево, хотя и приводит к резкому 

удорожанию лечения, за счет высокой эф-

фективности и стойкости эффекта становится 

экономически приемлемой и даже экономи-

чески выгодной в долгосрочной перспективе 

(в частности, при продолжении лечения в течение 

двух лет). Следует отметить, что выполненные 

нами долгосрочные расчеты ориентировочны и 

основаны на ряде допущений, обоснованность 

которых доказывается данными ряда исследо-

ваний. Так, допущение о стабильности состояния 

пациентов, принимавших препарат Сталево, в те-

чение двух лет основано на исследовании Larsen 

и соавт. (2003), которые отметили, что эффект 

присоединения энтакапона к леводопе может 

оставаться стабильным в течение как минимум 

трех лет [30]. 

С другой стороны, в своем фармакоэконо-

мическом анализе мы не учитывали затраты на 

другие статьи, особенно стоимость по уходу 

(особенно неформальному). Уменьшение мотор-

ных флуктуаций, продление времени, в течение 

которого пациенты испытывают минимальные 

флуктуации, увеличение уровня повседневной 

активности могут существенно снижать по-

требность в уходе [31]. Nissinen и соавт. (2006) 

показали, что у больных БП с моторными флукту-

ациями, которые с самого начала исследования 

принимали комбинацию леводопы, ингибитора 

ДОФА-декарбоксилазы и энтакапона, к концу 

периода наблюдения выраженность двигатель-

ного дефекта оказалась достоверно ниже, чем 

у тех пациентов, кто первые 6 месяцев вместе с 

препаратом леводопы принимал плацебо и лишь 

затем перешел к приему комбинации леводопы 

с ингибиторами ДОФА-декарбоксилазы и КОМТ 

[8, 38]. Таким образом, оптимальное возмещение 

дофаминергического дефицита может оказы-

вать долгосрочное влияние на последующее его 

течение [36]. Замедление перехода к более про-

двинутой и затратной стадии заболевания может 

увеличивать экономическую выгоду применения 

Сталево [24].

Полученные нами результаты сопоставимы 

с результатами ранее опубликованных фарма-

коэкономических исследований при БП, свиде-

тельствующих о том, что эффективная коррекция 

моторных флуктуаций экономически выгодна 

[24]. Показано, что гораздо более дорогостоящее 

оперативное лечение со стимуляцией глубинных 

структур становится экономически выгодным, ес-

ли качество жизни повышается более чем на 18 % 

[13, 16, 32]. В нашем исследовании мы показали, 

что качество жизни на фоне введения Сталево 

повышается на 25 %. Проведенный нами анализ 

затрат и полезности показал, что применение 

Сталево у больных с моторными флуктуациями 

может быть отнесено к экономически выгодным 

методам лечения при условии их применения в 

долгосрочной перспективе. К аналогичным выво-

дам пришли Palmer и соавт. (2002), которые, про-

ведя анализ затрат и полезности, показали, что 

при анализе затрат на лекарственные средства 

добавление энтакапона к препарату леводопы 

приводит к приращению стоимости лечения на 

21 213 долл. США/QALY, однако при учете всех 

затрат суммарное превышение стоимости, до-

стигнутое переводом на Сталево, составило 

всего 9227 долл. США на 1 QALY (по сравнению 

со стандартной терапией) [39]. 

Таким образом, применение комбинации пре-

парата леводопы с ингибитором КОМТ энтака-

поном (в составе препарата Сталево) приводит 

к более значительному уменьшению двигатель-

ного дефекта, увеличению периода «включения», 

уменьшению длительности и тяжести периода 

«выключения», увеличению повседневной актив-

ности и улучшению качества жизни пациентов, 

чем стандартная терапия с введением допол-

нительной дозы двухкомпонентного препарата 

леводопы. 
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Недавнее исследование STRIDE-PD показало, 

что препарат Сталево показан главным образом 

больным с уже возникшими моторными или не-

моторными флуктуациями, при этом наиболее 

перспективно применение препарата Сталево у 

больных с начальными проявлениями феномена 

«истощения конца дозы». Несмотря на суще-

ственное увеличение стоимости, применение 

Сталево у больных болезнью Паркинсона с мо-

торными флуктуациями является экономически 

обоснованным и выгодным для общества в 

долгосрочном плане с точки зрения соотношения 

затрат и эффективности.

Раннее применение препарата Сталево у па-

циентов с флуктуациями, когда доза леводопы 

не превышает порог 400 мг/сут, может оказывать 

стабилизирующее воздействие на симптомы БП 

в долгосрочной перспективе. При этом в клиниче-

ской практике противопаркинсоническая терапия 

должна быть максимально гибкой, учитывающей 

индивидуальную чувствительность пациента. 

Например, дискинезии нередко появляются у 

пациента во второй половине дня, что объясняет-

ся накоплением леводопы. Более гибкая схема с 

более высокой дозой леводопы (Сталево) утром 

и последующим приемом препарата в более низ-

кой дозе может обеспечить адекватный противо-

паркинсонический эффект в течение всего дня 

при снижении риска дискинезий. 

Поиск терапевтической стратегии, позволя-

ющей получать наибольший эффект от терапии 

препаратами леводопы с наименьшим риском 

развития моторных осложнений, остается одной 

из важнейших проблем в лечении больных болез-

нью Паркинсона.

При переходе на препарат Сталево у пациен-

тов, испытывающих на фоне приема леводопы 

феномен «истощения» конца дозы, следует при-

держиваться следующих правил.

Если пациент принимает стандартный пре-

парат леводопы и испытывает моторные флукту-

ации, но не дискинезии, а суточная доза леводопы 

не превышает 400 мг/сут, то следует выбирать 

форму Сталево, содержащую эквивалентную или 

максимально близкую к эквивалентной дозу лево-

допы, при этом частота приемов может остаться 

прежней, снижаться (не рекомендуется уменьшать 

частоту приемов ниже 3, так как при этом не обе-

спечивается стабильность концентрации леводо-

пы в течение дня) или повышаться. В отдельных 

случаях при переключении на препарат Сталево 

для упрощения схемы приема допускается сниже-

ние или повышение дозы леводопы, но не более 

чем на 5–10 %. Например, если пациент принима-

ет леводопу в составе стандартного препарата в 

дозе 125 мг (1/2 таблетки Накома) 4 раза в день 

(500 мг леводопы в сутки), то его в зависимости 

от конкретной клинической ситуации можно пере-

вести на один из следующих режимов:

1) Сталево 150, 1 таблетка 2 раза в день, + 

Сталево 100, 1 таблетка 2 раза в день (у пациента 

с выраженными колебаниями эффекта леводопы 

в течение дня более высокая доза может быть 

назначена в то время, когда флуктуации бывают 

особенно выраженными);

2) Сталево 150, 1 таблетка 3 раза в день (у 

работающего пациента с умеренными флукту-

ациями, которому трудно принимать препарат 

более 3 раз в день),

В последующем схема может быть скоррек-

тирована с учетом получаемого эффекта как за 

счет варьирования разовой дозы, так и частоты 

приема. Комбинация препарата леводопы с за-

медленным высвобождением и Сталево позволя-

ет обеспечить дофаминергическую стимуляцию 

в течение ночного времени и нормализовать сон. 

Если суточная доза леводопы превышает 600 мг, 

то ее дозу скорее всего придется снижать. В по-

добных случаях иногда, можно заранее, в момент 

переключения рекомендуется снизить дозу лево-

допы, но первоначально не более чем на 5–10 %. 

Последующее титрование дозы при необхо-

димости можно проводить, варьируя как разовую 

дозу Сталево или другого препарата леводопы, 

так и интервалы между приемами. Если препа-

рат Сталево получает пациент с дискинезией, то 

рекомендуется в момент переключения снизить 

дозу леводопы, но не более чем на 5–10 %, а по-

сле переключения в зависимости от получаемого 

эффекта титровать дозу до уровня, обеспечи-

вающего максимальный лечебный эффект при 

минимальном уровне дискинезий (следует учи-

тывать, что легкие дискинезии могут не нарушать 

жизнедеятельность пациента и при его согласии 

могут рассматриваться как «приемлемая» цена за 

улучшение его мобильности и повышение пред-

сказуемости эффекта леводопы). 
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Efficiency in the treatment of patients 
Stalevo Parkinson's disease with motor 
fluctuations (Clinical and pharmacoeconomic 
analysis)

O.S. Levin, E.E. Vasenina, O.A. Gankin
Department of Neurology RMAPO

Center of extrapyramidal diseases

An pharmacoeconomic analysis of the costs and 

utility, which showed that the use of Stalevo in patients 

with motor fluctuations in Parkinson's disease can be 

attributed to cost-effective methods of treatment, 

provided that they use in the long term. It is shown 

that the combination of levodopa with entacapone 

COMT inhibitor (consisting of the drug Stalevo) leads 

to a significant reduction in motor defect, increasing 

the period of "on" time, decrease the duration and 

severity of "off" period, an increase in activities of 

daily living and quality of life of patients than standard 

therapy with the introduction of an additional dose of 

the two-component drug levodopa.

Keywords: Parkinson's disease, motor defect, 

levodopa, antiparkinsonian therapy, quality of life.


