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Цель: оценить фармакоэкономическую целесообразность мониторинга уровня выдыхаемого оксида азота 
(FeNO) для оценки эффективности базисной терапии атопической бронхиальной астмы у детей. Материал и 
методы. Проведено 24‑недельное проспективное сравнительное рандомизированное открытое исследование 
в параллельных группах. В исследование включены 70 детей с неконтролируемой атопической бронхиальной 
астмой и высоким уровнем FeNO (FeNO>50ppb). Оценивали сравнительную эффективность подбора базисной 
терапии на основании ежемесячного мониторинга FeNO и критериев контроля над астмой в соответствии с ре-
комендациями GINA (2011). Результаты. Коэффициент «затраты / эффективность» для достижения 1 посто-
янного 12‑недельного контроля через 24 недели терапии в группе мониторирования FeNO составил 11433,26 
руб., что было на 37,8 % ниже соответствующего показателя в группе сравнения (18382,99 руб.). Заключение. 
Использование мониторинга оксида азота в выдыхаемом воздухе для персонифицированного подбора базис-
ной терапии у детей с неконтролируемой атопической бронхиальной астмой позволяет сократить затраты на 
лечение и является экономически целесообразным.
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Petrov VI, Shishimorov IN, Magnitskaya OV, Ponomareva JuV. Pharmacoeconomic efficiency of the exhaled nitric oxide 
monitoring for the purpose of personalized basic therapy for children with atopic asthma. Saratov Journal of Medical Sci-
entific Research 2014; 10 (1): 196–199. 

Aim: to evaluate the pharmacoeconomic efficiency of the exhaled nitric oxide (FeNO) monitoring to evaluate the 
effectiveness of basic therapy for atopic asthma in children. Material and Methods. A 24‑week, prospective, compara-
tive, randomized, open-label study in parallel groups was performed. There were included 70 children with uncontrolled 
atopic asthma with high FeNO (FeNO>50ppb). There were evaluated the comparative efficacy of selection of basic 
therapy by using monthly monitoring of FeNO and criteria of asthma control in accordance with the recommendations 
of GINA (2011). Results. The cost / effective ratio (CER) for achievement of one permanent 12 week-control after 
24 weeks of therapy in group of monitoring FeNO was 11433,26 rubles, which was 40 % lower, than the CER in the 
comparison group (18382,99 rubles). Conclusion. The using of FeNO monitoring for a personalized correction of basic 
therapy in children with uncontrolled atopic asthma can reduce the cost of treatment and is also economically viable.
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1Введение. Бронхиальная астма в структуре дет-
ских хронических заболеваний постоянно занимает 
одно из ведущих мест как по эпидемиологическим 
показателям, так и по влиянию на качество жизни 
пациентов [1]. Несмотря на новые разработки фар-
мацевтической отрасли по созданию новых противо-
астматических препаратов и совершенствованию 
средств их доставки, существующие рекомендации 
по лечению бронхиальной астмы (БА) позволяют до-
биться полного контроля над БА только у половины 
пациентов [2]. Невысокую эффективность на фоне 
постоянно растущих финансовых затрат на лечение 
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БА связывают с гетерогенностью самого заболева-
ния и отсутствием персонифицированного подхода к 
терапии пациентов, который учитывал бы патогене-
тические особенности различных фенотипов БА [3].

В последних международных и российских реко-
мендациях критерием эффективности фармакотера-
пии БА является достижение стабильного контроля 
над заболеванием, который должен быть достигнут 
путем подбора адекватной базисной терапии [1, 4]. 
Предложено несколько способов оценки контроля 
БА: клиникоориентированные (опросники по оценке 
контроля БА — ACT, ACQ5 и др.), широко внедрен-
ные в практику, и биомаркерориентированные, ко-
торые в настоящий момент активно изучаются [4]. 
Выдыхаемый оксид азота (FeNO) является маркером 
воспаления дыхательных путей, уровень которого 
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увеличивается в периоды неконтролируемой брон-
хиальной астмы и уменьшается во время адекват-
ного по объему лечения противовоспалительными 
средствами [5]. Однако ряд исследований не проде-
монстрировали значимых преимуществ мониторин-
га FeNO перед другими способами оценки контроля 
БА [6–8]. При этом практически во все исследования 
включались пациенты без учета фенотипа БА. Так 
как уровень FeNO отражает выраженность эозино-
фильного воспаления, наиболее значимого повыше-
ния этого показателя следует ожидать у пациентов 
с фенотипом «атопической астмы» [9]. Следователь-
но, мониторинг FeNO может оказаться эффективным 
персонифицированным подходом к подбору базис-
ной терапии у пациентов с указанным фенотипом БА.

Цель: оценить фармакоэкономическую эффек-
тивность персонифицированного подхода к подбору 
базисной терапии атопической бронхиальной астмы 
у детей с помощью мониторинга уровня выдыхаемо-
го оксида азота (FeNO).

Материал и методы. Открытое рандомизиро-
ванное сравнительное 24‑недельное исследова-
ние в параллельных группах выполнено на клини-
ческой базе кафедры клинической фармакологии 
и интенсивной терапии ВолгГМУ и Волгоградского 
областного центрааллергологии и иммунологии, 
одобрено региональным независимым этическим 
комитетом. В исследование включили 70 детей от 
6 до 18 лет (средний возраст 13,2±2,9 года, мальчи-
ки/девочки 50/20) с верифицированным диагнозом 
«неконтролируемая бронхиальная астма» в соот-
ветствии с критериями GINA (2011). Все пациенты 
соответствовали дополнительным критериям 
включения в исследование:

1) подтвержденный атопический фенотип БА (об-
щий IgE>100 ME/ml, положительные кожные пробы с 
аллергенами);

2) уровень FeNO>50 ppb у детей старше 12 лет и 
FeNO>45 ppb у детей младше 12 лет;

3) базисная терапия в постоянной дозе не менее 
12 недель до рандомизации или отсутствие базисной 
терапии минимум 4 недели до рандомизации.

После стратификационной рандомизации паци-
енты были распределены по 2 группам в соответ-
ствии с исходной базисной терапией (табл. 1).

Таблица 1
Стратификация пациентов, включенных в 

исследование, с исходной базисной терапией

Коли-
чество 
чело-
век

Ступени терапии по GINA

1‑я  
ступень

2‑я  
ступень

3‑я  
ступень

Без 
базисной 
терапии

ндИГКС 
или АЛТР

ндИГКС/
ДДБА или 
сдИГКС

1 группа/
2 группа 35/35 10/10 21/21 4/4

П р и м е ч а н и е : ндИГКС и cдИГКС  — низкие и средние дозы 
ингаляционных глюкокортикостероидов; АЛТР  — антогонисты анти-
лейкотриеновых рецепторов; ндИГКС/ДДБА  — комбинация низких 
доз ингаляционных глюкокортикостероидов и длительно действую-
щих β2‑агонистов.

Всем пациентам после рандомизации терапия 
была пересмотрена в направлении «step up», схема 
пересмотра терапии отражена в дизайне исследова-
ния (рисунок).

Родители всех участников исследования, подпи-
савшие информированное согласие, регистрировали 
симптомы заболевания и потребность в бронхолити-
ках короткого действия в дневниках наблюдения еже-
дневно. Результаты анализировали во время плано-
вых визитов каждые 4 недели терапии. При развитии 
обострения у пациента любой группы лечения его 
госпитализировали в областной аллергологический 
центр и назначали стандартную терапию обострения 
в соответствии с рекомендациями GINA (2011), после 
выписки базисная терапия пересматривалась в сто-
рону увеличения.

Пациенты 2‑й группы, у которых через 12 недель 
стартовой терапии тяжесть течения соответствова-
ла критериям частично контролируемой или некон-
тролируемой астмы (ACQ5>0,75), переводились на 
следующую ступень базисной терапии до момента 
окончания наблюдения или развития обострения. У 
пациентов 1‑й группы терапия пересматривалась на 
основании ежемесячных измерений оксида азота в 
выдыхаемом воздухе с помощью портативного ана-
лизатора NObreath (Bedfont Scientific Ltd), при значе-
нии FeNO>45 ppb (<12 лет) и FeNO>50 ppb (>12 лет) 
пациенты переводились на следующую ступень ба-
зисной терапии. Решение об уменьшении объема 

Рис. 1. Дизайн исследования
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базисной терапии принималось на очередном визите 
после достижения пациентом постоянного контроля 
по критериям GINA в течение 12 недель.

Фармакоэкономическое исследование выпол-
нено с использованием метода «затраты / эффек-
тивность». В качестве основных критериев эффек-
тивности использовали: достижение контроля БА 
(критерии GINA) через 12 и 24 недели терапии; долю 
пациентов, достигших постоянного 12‑недельного 
контроля; общее количество бессимптомных дней.

Оценивали только прямые затраты, которые 
включали в себя стоимость базисной терапии, 
средств симптомотической терапии, затраты на го-
спитализацию в связи с обострением и затраты на 
определение FeNO. Рассчитывали коэффициент 
«затраты / эффективность» (CER) по каждому кри-
терию эффективности для каждого изучаемого под-
хода к подбору базисной фармакотерапии.

Информацию о затратах на лекарственную тера-
пию получили из Государственного реестра предель-
ных отпускных цен (http://grls.rosminzdrav.ru/pricelims.
aspx.); стоимость 1 суток госпитализации в связи с 
обострением бронхиальной астмы  — из Генераль-
ного тарифного соглашения в сфере обязательного 
медицинского страхования Волгоградской области от 
29.03.2013 г. Стоимость одного определения FeNOс 
учетом цены прибора и стоимости его обслуживания, 
затрат на приобретение расходных материалов и 
проведение диагностической процедуры составила 
237 руб. 25 коп. Показатели эффективности и затра-
ты были пересчитаны на 100 пациентов.

Статистическую обработку всех результатов ис-
следования проводили с помощью пакета программы 
Biostat. Для межгрупповых сравнений использовали 
критериий Манна — Уитни, критерий c2, критерий Фи-
шера. Статистически значимыми считались значения 
р<0,05.

Результаты. Затраты на лечение пациентов обе-
их групп представлены в табл. 2.

Суммарные затраты на лечение БА за 24 неде-
ли между сравниваемыми группами были сопоста-
вимы и составили 522663,41 руб. и 524176,83 руб. 
в 1‑й и 2‑й группах соответственно. В структуре за-
трат преобладали расходы на базисную терапию: 
на их долю пришлось 52,5 % (274328,32 руб.) в 1‑й 
группе и 51,7 % (270954 руб.) во 2‑й. За первые 12 
недель наблюдения расходы на данную статью были 
выше на 7,8 % в 1‑й группе (128479,44 руб. против 
118514,32 руб.), а за последующие 12 недель во 2‑й 
группе на 4,3 % (152439,68 руб. против 145848,88 
руб.). Максимальные различия между группами за 24 
недели наблюдения были установлены по затратам 
на госпитализации для лечения обострений. За пер-
вые 12 недель терапии данные затраты во 2‑й группе 

оказались в 9,5 раз выше, чем у пациентов 1‑й груп-
пы (162368,57 руб. против 17091 руб.). За 24 недели 
затраты на госпитализации во 2‑й группе были в 3 
раза выше, чем у пациентов 1‑й группы (250674,29 
руб. против 79760 руб.).

В фармакоэкономическом анализе были также 
учтены дополнительные затраты, связанные с мо-
ниторингом FeNO у пациентов 1‑й группы. Исходя 
из наших расчетов дополнительные затраты на еже-
месячный мониторинг FeNO в ходе проведенного 
24‑недельного исследования составили 166075 руб. 
на 100 пациентов.

Общее количество бессимптомных дней в 1‑й 
группе (3893/5880), где для коррекции терапии ис-
пользовался мониторинг FeNO, через 24 недели 
терапии было достоверно (р<0,05) большим, чем в 
группе, где подбор терапии осуществлялся в соот-
ветствии с существующими национальными реко-
мендациями (3582/5880).

Доля пациентов, которые достигли контроля че-
рез 12 недель терапии, в 1‑й группе была статисти-
чески значимо (p<0,05) больше (31/35), чем во 2‑й 
группе (16/35). Эта же тенденция сохранилась и к 
моменту окончания исследования: 28/35 и 20/35 в 
группах 1 и 2 соответственно, однако выявленные 
различия были недостоверными. Доля пациентов, до-
стигших непрерывного 12‑недельного контроля к мо-
менту окончания исследования, была выше в группе 
1 (16/35) по сравнению с группой 2 (10/35).

При расчете коэффициента CER (табл. 3) установ-
лено, что в группе 1 для достижения одного случая 
контролируемого течения через 12 и 24 недели тера-
пии потребовалось соответственно на 55,8 и 28,9 % 
меньше затрат денежных средств, чем во 2‑й группе. 
Затраты за 24 недели наблюдения на достижение од-
ного непрерывного контроля БА в течение 12 недель 
в группе 1 также были меньше, чем в группе 2 (на 
37,8 %). Стоимость одного бессимптомного дня за 24 
недели терапии была ниже в группе 1на 8 %.

Обсуждение. Согласно результатам фармакоэ-
кономических исследований, посвященных терапии 
БА, в структуре затрат на лечение данного заболе-
вания существенную часть составляют расходы, 
связанные с госпитализациями по поводу обостре-
ний [10, 11]. Использование в нашем исследовании 
мониторинга FeNO позволило сократить данную 
статью расходов за счет уменьшения количества го-
спитализаций. Несмотря на то, что общие затраты за 
24 недели терапии были сопоставимы в обеих груп-
пах, затратная эффективность в группе мониторинга 
FeNO была выше по всем оцениваемым критериям 
эффективности.

Заключение. Использование мониторинга окси-
да азота в выдыхаемом воздухе для персонифици-

Таблица 2
Затраты на лечение детей с неконтролируемой бронхиальной астмой в течение 12 и 24 недель  

при использовании различных подходов к подбору базисной терапии, руб/100 пациентов

Виды затрат
1‑я группа (Мониторинг FeNO) 2‑я группа (Критерии GINA) 

1–12 нед 13–24 нед 1–24 нед 1–12 нед 13–24 нед 1–24 нед

Базисная терапия 128479,44 145848,88 274328,32 118514,32 152439,68 270954,00

Симптоматическая терапия 1744,46 755,63 2500,09 1643,00 905,54 2548,54

Госпитализация 17091,43 62668,57 79760,00 162368,57 88305,71 250674,29

Мониторинг FeNO 94900,00 71175,00 166075,00 0,00 0,00 0,00

ИТОГО 242215,33 280448,08 522663,41 282525,89 241650,94 524176,83
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рованного подбора базисной терапии у детей с не-
контролируемой атопической бронхиальной астмой 
не приводит к увеличению расходов на терапию БА 
в течение 24 недель, но позволяет снизить расходы 
на достижение единицы эффективности лечения и 
является экономически целесообразным.
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