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Резюме: Проведенное сравнительное фармакоэкономическое 
исследование профилактики послеоперационных инфекционно-
воспалительных осложнений препаратами Тобрадекс (тобрамицин 
+ дексаметазон) и Комбинил-Дуо (ципрофлоксацин + дексамета-
зон) в России, показало, что Тобрадекс является доминантным 
препаратом по отношению к Комбинил-Дуо по коэффициенту 
«затраты-эффективность», в качестве которого была использова-
на стоимость достижения отсутствия воспаления в глазу на 14-й  
день после операции у 1% пациентов.
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«затраты-эффективность», Тобрадекс, Комбинил-Дуо, офтальмо-
логический, послеоперационные инфекционно-воспалительные 
осложнения

Введение
Хирургические вмешательства в офтальмологической практике 

находят все новые применения. Наряду с лечением травм глаза, 
оперативное лечение широко применяется при коррекции зрения. 
Однако любое хирургическое вмешательство характеризуется воз-
никновением и развитием воспалительных реакций, как ответа на 
вызванные операцией повреждения, и микробной контаминацией 
места операции. Указанные факторы являются причиной развития 
послеоперационных осложнений: инфекционно-воспалительных 
процессов. В офтальмологической практике к ним относят конъ-
юнктивиты, кератиты, кератоконъюнктивиты и блефариты, иридо-
циклиты, увеиты и проч.

Распространенность послеоперационных инфекционно-
воспалительных осложнений глаза имеет прямую зависимость от 
роста проводимых офтальмологических хирургических интервен-

ций. С клинической точки зрения они могут создавать угрозу здо-
ровью пациента и снижать качество его жизни. С позиции эконо-
мики, развитие послеоперационных осложнений ассоциируется с 
увеличением непрямых затрат, как следствие временной нетрудо-
способности, прямых медицинских затрат на лечение собственно 
осложнений, а также прямых немедицинских затрат по причине 
увеличения срока пребывания в стационаре.

Подходы к профилактике инфекционных бактериальных 
воспалительных заболеваний переднего отдела глаза

Основным способом профилактики послеоперационных 
инфекционно-воспалительных осложнений в офтальмологиче-
ской практике является назначение антибактериальных лекар-
ственных средств (ЛС) в офтальмологических лекарственных 
формах.

Одним из наиболее распространенных показаний к хирургиче-
скому вмешательству на глазе является катаракта [1].

В этой связи, нами было проведено фармакоэкономическое ис-
следование, с целью сравнения двух фиксированных комбинаций 
(антибактериальное средство и глюкокортикостероид), наибо-
лее часто используемых при профилактике послеоперационных 
инфекционно-воспалительных процессов после оперативного 
лечения катаракты.

Обоснованием к принятию в исследование комбинированных 
ЛС служит необходимость при профилактике воздействовать 
на два этиологических фактора – собственно инфекционно-
бактериальный агент и вызванное оперативным вмешательством 
воспаление.
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В исследование были включены два комбинированных пре-
парата глазных капель, у которых в показаниях к применению 
значится профилактика послеоперационных инфекционно-
воспалительных осложнений [12]:
• Тобрадекс (Тобрамицин+дексаметазон) (Алкон Фармацевтика)
• Комбинил Дуо (Ципрофлоксацин+дексаметазон) (Промел Экс-

портс Пвт. Лтд.)
Исследование проводилось с использованием следующих ме-

тодов фармакоэкономического анализа:
• Анализа эффективности
• Анализа затрат
• Анализа «затраты-эффективность»
• Моделирования

Фармакоэкономический анализ профилактики послеопераци-
онных инфекционно-воспалительных осложнений комбиниро-
ванным ЛС антибиотика и глюкокортикостероида проводился по-
средством построения фармакоэкономической модели. Модель 
включала в себя калькуляторы для расчета стоимости лечения 
катаракты, стоимости курса антибактериальных противовоспали-

тельных глазных капель, а также блоки для проведения анализа 
«затраты-эффективность» и анализа чувствительности (рис. 1, 2). 
Дисконтирование при моделировании не производилось по при-
чине короткой продолжительности временного горизонта иссле-
дования [2, 4, 5, 6].

Анализ эффективности
В ходе информационного поиска нами было обнаружено бо-

лее 10 клинических исследований, оценивающих эффективность 
ЛС Тобрадекс и лишь одно исследование, в котором произво-
дилась оценка эффективности ЛС Комбинил-Дуо. Клинических 
исследований, в которых бы производилось прямое сравнение 
анализируемых ЛС, обнаружено не было. В этой связи, учиты-
вая выбранный метод фармакоэкономического анализа – анализ 
«затраты-эффективность», а также факт ограниченности данных 
по одному из анализируемых ЛС (Комбинил Дуо), нами в каче-
стве критерия эффективности была выбрана суррогатная точка: 
отсутствие следов воспаления в глазе на 14-й день после опера-
тивного вмешательства. Данные по эффективности ЛС Тобрадекс 

Рисунок 1. Главная страница

Рисунок 2. Вводные данные



22

Российские исследования

были получены из клинического сравнительного проспективного 
рандомизированного плацебо контролируемого дважды слепого 
исследования Notivol r. et al. 2004 [13]. В исследовании приняли 
участие 417 пациентов, оперированных по основному заболева-
нию – катаракта глаза. ЛС Тобрадекс сравнивалось с назначением 
капель тобрамицина. Средний возраст пациентов, включенных в 
исследование, составлял 69,76 лет, 47,29% пациентов были муж-
ского пола, 52,71% – женского. Оценка эффективности ЛС То-
брадекс производилась на 3, 8, 14 и 21 день после оперативного 
лечения катаракты в виде определения% пациентов с отсутствием 
следов воспаления в глазе. Результаты исследования Notivol r. et 
al., 2004 показали, что ЛС Тобрадекс позволяет снять воспаление 
глаза у 14%, 51%, 76%, 87% пациентов соответственно на 3-й, 8-й, 
14-й и 21-й день.

Данные по эффективности ЛС Комбинил-Дуо были получены 
из единственного обнаруженного клинического исследования 
данного ЛС mehta D.K. et al., 2008 [14]. Указанное исследование по 
дизайну было сравнительным, проспективным, рандомизирован-
ным, контролируемым и открытым. 

В качестве ЛС сравнения в исследовании mehta D.K. et al., 2008 
использовалось ЛС глазных капель ципрофлоксацина. В исследо-
вании приняло участие 120 пациентов, 30 из которых были проо-
перированы по причине катаракты глаза, 14 пациентов получали 
антибактериальные глазные капли при лечении проникающих 
ранений глазного яблока, у 76 пациентов были диагностированы 
инфекционные бактериальные воспалительные заболевания пе-
реднего отрезка глаза – конъюнктивиты, блефароконъюнктивиты, 
кератиты. Средний возраст пациентов, включенных в исследова-
ние, составлял 55,9 лет, 51,7% были мужчинами, 48,3% пациентов 
были женского пола. В результате исследования при назначении 
ЛС Комбинил-Дуо отсутствие (значительное уменьшение или пол-
ное исчезновение) симптомов наличия бактериальных инфекций 
на 14-й день было зафиксировано у 66,7% пациентов.

Результатом проведенного анализа эффективности было выде-
ление критерия эффективности – отсутствия признаков воспале-
ния у% пациентов на 14-й день после операции, значение которого 
для ЛС Тобрадекс составило 76%, а для ЛС Комбинил-Дуо – 66,7% 
(табл. 1).

При проведении анализа эффективности, вследствие невоз-
можности использовать для сравнения другие исследования ЛС 
Комбинил-Дуо, нами были сделаны следующие допущения:
1. Разница в возрастном, половом и нозологическом распреде-

лении пациентов никак не влияет на результаты исследования
2. В обоих исследованиях оценивался один и тот же параметр 

эффективности –% пациентов, у которых отсутствует призна-
ки воспаления на 14-й день после операции.

Анализ затрат
В анализе затрат учитывались прямые затраты, включающие 

затраты на исследуемые ЛС, и затраты на оперативное лечение 
катаракты глаза. Учет затрат на собственно оперативное лечение 
катаракты является обоснованным, по той причине, что рассма-
триваемая антибактериальная противовоспалительная профилак-
тика является одним из этапов лечения катаракты глаза и может 
оказывать влияние на его эффективность. Исследуемые ЛС не 
включены в список ЖНВЛП, поэтому использовались их рознич-
ные цены, полученные из ресурса www.aptechka.ru от 06.06.2011 
[7]. В связи с тем, что нами рассматривались лишь острые состоя-
ния, время течения которых не превышало 2-3 недели, нами было 
сделано заключение о необходимости на основной курс одного 
флакона каждого ЛС, т. е. стоимость курса была равна стоимо-
сти флакона ЛС. Стоимость ЛС Тобрадекс была равна 214,68 руб., 
стоимость ЛС Комбинил-Дуо – 170,94 руб. Созданная интерактив-
ная фармакоэкономическая модель позволяет определить стои-
мость лечения катаракты двумя методами: посредством ввода 
комплексных цен на лечение катаракты (при этом статьи затрат 
были определены на основе данных МНТК «Микрохирургия гла-
за» им. С.Н. Федорова) или посредством заполнения детального 
профиля затрат, построенного на основе стандарта оказания спе-
циализированной медицинской помощи пациентам с катарактой 
[3]. Источниками данных о ценах были прайс-листы МНТК «Ми-
крохирургия глаза» им. С.Н. Федорова, компании Invitro, клиник 
Первого МГМУ им. И. М. Сеченова [7-11]. Стоимость лечения ката-
ракты составила 32 400 руб. (табл. 2).

Анализ «затраты-эффективность»
После выделение критерия эффективности и определения его 

значений для исследуемых ЛС, а также расчета затрат, связанных 
с применением анализируемых ЛС, становится возможным про-
вести анализ «затраты-эффективность», путем вычисления соот-
ветствующего коэффициента «затраты-эффективность» – стои-
мости достижения отсутствия признаков воспаления на 14 день 
лечения после операции у 1%, – по нижеприведенной формуле.

CER = Cost / Ef,
где: CER – коэффициент «затраты-эффективность»;

Cost – затраты на медицинскую технологию, руб.;
Ef – показатель эффективности медицинской технологии;
Cer (ЛС Тобрадекс) = 34 414,68/76 = 452,82 руб.;
Cer( ЛС Комбинил-Дуо) = 34 370,94/66,7 = 515,31 руб.
В ходе анализа «затраты-эффективность» было выявлено, что 

коэффициент «затраты-эффективность» для ЛС Тобрадекс мень-
ше такового для ЛС Комбинил-Дуо, а принимая во внимание пре-
имущества ЛС Тобрадекс в терапевтической эффективности, это 
позволяет определить профилактику ЛС Тобрадекс как доминант-

Критерий Тобрадекс Комбинил-Дуо
% пациентов с отсутствием признаков воспаления на 14-й день после операции 76 66,7

Источник данных Notivol r. et al. 2004 mehta D.K. et al. 2008

Таблица 1. Результаты анализа эффективности

Стоимость антибактериальных противовоспалительных средств, руб.
Тобрадекс Комбинил-Дуо

214,68 170,94
Стоимость лечения катаракты, руб.

32 400 
Суммарные затраты при лечении, руб.

Тобрадекс Комбинил-Дуо
34 414, 68 34 370,94

Таблица 2. Результаты анализа затрат
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ную по отношению к профилактике ЛС Комбинил-Дуо с позиции 
анализа «затраты-эффективность».

Выводы
Проведенный анализ эффективности продемонстрировал 

преимущество ЛС Тобрадекс в сравнении с ЛС Комбинил-Дуо с 
позиции эффективности профилактики воспаления глаза, вы-
званного оперативном вмешательством, – ЛС Тобрадекс на  
14-й день после операции снимает признаки воспаления у 76% 
пациентов, в то время как ЛС Комбинил-Дуо у 66,7% пациентов. 
Стоимость лечения катаракты и профилактики возникающего по-
сле нее воспаления с применением ЛС Тобрадекс равна 34 414, 
78 руб., что менее чем на 50 руб. выше таковой при назначении 
ЛС Комбинил-Дуо – 34 370,94 руб. Тем не менее, с позиции ана-
лиза «затраты-эффективность» ЛС Тобрадекс обладает преиму-
ществом в сравнении с ЛС Комбинил-Дуо по коэффициенту 
«затраты-эффективность», выраженным стоимостью достижения 
у 1% пациентов отсутствия признаков воспаления на 14-й день 
после операции и может быть определен как доминантный. т. к. 
указанная стоимость для ЛС Тобрадекса составляет 452,82 руб., а 
для ЛС Комбинил-Дуо – 515,31 руб.

Заключение
Проведенное фармакоэкономическое исследование про-

демонстрировало, что профилактика инфекционных бактери-
альных послеоперационных осложнений глаза ЛС Тобрадекс 
(тобрамицин+дексаметазон) имеет преимущества перед их про-
филактикой ЛС Комбинил-Дуо (ципрфлоксацин+дексаметазон) с 
позиции анализа «затраты-эффективность», являясь доминант-
ной.
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summary: Pharmacoeconomic evaluation of postsurgical infectious inflammatory complications prophylaxis with Tobradex (tobra-
mycin + dexamethasone) or Kombinil-Duo (ciprofloxacin + dexamethasone) in ophthalmic practice in Russia was conducted. It has 
shown, that prophylaxis with Tobradex is dominant compare with Kombinil-Duo, by the reason of lower value of cost-efficacy ratio, 
that was expressed at the cost of achieving of inflammatory signs absence by 1% of patients at 14 day after operation.
Keywords: pharmacoeconomic, cost-efficacy analysis, Tobradex, Combinil-Duo, ophthalmological, postsurgical infectious inflam-
matory complication


