
QALY – история, методология и будущее метода

Государственная система регулирования цен на лекарственные 
средства

Фармакоэкономический анализ лечения осложнений сахарного 
диабета 
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ФАРМАКОЭКОНОМИКА  Том 3, №1, 2010 г. 47Рудакова А.В. Тел: (812)541-86-74   e-mail: rudakova_a@mail.ru

Проведена оценка эффективности затрат на комбинированную 
терапию бронхиальной астмы ингаляционным глюкокортико-
стероидом (ИГКС) будесонидом и длительно действующим β2-
агонистом (ДДБА) формотеролом. Оценка осуществлена с учетом 
тарифов на оказание медицинской помощи в объеме программы 
обязательного медицинского страхования. 

Показано, что комбинация формотерола и будесонида (Фора-
дил Комби) у пациентов с частично контролируемой и неконтро-
лируемой бронхиальной астмой обеспечивает не только более 
надежный контроль заболевания, но и снижение затрат по срав-
нению с монотерапией ИГКС. 

Также сравнение различных фиксированных и свободных ком-
бинаций ДДБА и ИГКС, зарегистрированных на территории Рос-
сийской Федерации, показало, что в настоящее время Форадил 
Комби является наиболее экономичным вариантом терапии брон-
хиальной астмы.

Ключевые слова: бронхиальная астма; длительно действующий 
β2-агонист (ДДБА); ингаляционный глюкокортикостероид (ИГКС); 
анализ затрат

Бронхиальная астма является причиной 250 тыс. летальных ис-
ходов в мире ежегодно [1]. По данным отечественного исследова-
ния социально-экономических последствий бронхиальной астмы 
в России, общие расходы на заболевание в 2007 году составили 
более 11 миллиардов рублей [2]. Из них более 2,5 миллиардов 
рублей – затраты на оказание социальных услуг, оплату пособий 
по инвалидности и листов нетрудоспособности пациентов. Около 
6 миллиардов рублей составляют расходы на оказание срочной 
помощи и стационарное лечение пациентов в связи с обострени-
ем заболевания или ухудшением течения, обусловленным недо-
статочно эффективной терапией. Увеличение затрат по причине 

неадекватной терапии неоднократно подтверждалось и данными 
зарубежных авторов [3-5].

Таким образом, достижение контроля заболевания с помощью 
адекватной медикаментозной терапии является одной из важней-
ших задач здравоохранения. 

В настоящее время, в соответствии с Глобальной стратегией 
лечения и профилактики астмы (GINA), комбинация длительно 
действующего β2-агониста (ДДБА) и ингаляционного глюкокорти-
костероида (ИГКС) рассматривается как оптимальный вариант те-
рапии пациентов при неэффективности низких доз ИГКС [1]. При 
этом фиксированные и свободные комбинации рассматриваются 
как равноэффективные [1].

Безопасность ДДБА, применяемых в комбинации с ИГКС, была 
продемонстрирована в мета-анализе рандомизированных клини-
ческих исследований (РКИ). В частности, анализ 37 РКИ показал 
отсутствие достоверных различий в частоте серьезных побочных 
эффектов (с тенденцией к ее снижению) в группе комбинирован-
ной терапии по сравнению с ИГКС (отношение шансов – 0,75 (0,54-
1,03)). В равной мере комбинированная терапия характеризуется и 
тенденцией к снижению частоты госпитализаций, обусловленных 
обострениями бронхиальной астмы (отношение шансов – 0,74; 
0,53-1,03) [6]. 

В группе ДДБА широко применяется формотерол, характери-
зующийся, в отличие от сальметерола, более быстрым началом 
действия. Что касается ингаляционных глюкокортикостероидов, 
наибольшее количество доказательств эффективности было по-
лучено при применении их в относительно низких дозах, эквива-
лентных 400 мкг будесонида в сутки [1]. 

Целью настоящего исследования являлась оценка эффективно-
сти затрат на свободную комбинацию формотерола и будесонида 
(Форадил Комби). Анализ проводился в соответствии с россий-
ским стандартом проведения клинико-экономических исследова-
ний [7]. 

Фармакоэкономические аспекты 
комбинированной терапии 
бронхиальной астмы

Рудакова А.В.

Санкт-Петербургская химико-фармацевтическая академия, г. Санкт-Петербург

ИГКС (МНН) Частота назначения, % Средняя суточная доза, мкг
Беклометазон 71,7 855

Будесонид 14,7 725
Флутиказон 13,6 704

Табл. 1. Частота назначения ИГКС и их дозы до добавления к терапии формотерола
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Анализ затрат на Форадил Комби по сравнению с ИГКС без 
ДДБА у пациентов с частично контролируемой и неконтролируе-
мой бронхиальной астмой 

В основу настоящей работы положены результаты российского 
проспективного исследования, в котором 472 пациента с частично 
контролируемой и неконтролируемой бронхиальной астмой по-
лучали в течение 6 мес. базисную терапию без ДДБА, после чего 
к терапии добавлялся формотерол (Форадил) [8]. Окончательная 
эффективность терапии оценивалась через 6 мес. 

На основе результатов данного исследования проведен анализ 
эффективности затрат различных режимов терапии.

Исходные концентрации ИГКС и частота их применения приве-
дены в таблице 1. 

Средняя частота применения β2-агонистов короткого действия 
и включающих их комбинированных препаратов до добавления 
формотерола – 4,57 ингаляции в сутки. При этом доля феноте-
рола в общей структуре потребления составила 31%, сальбутамо-
ла  – 50%, комбинации фенотерола и ипратропия бромида – 19%.

Потребность в неотложной помощи при терапии бронхиальной 
астмы без формотерола возникала за 6 мес. у 30,6% пациентов, 
15,2% пациентов вызывали скорую помощь 1 раз, 7,7% пациен-
тов  – 2 раза. Госпитализация в течение 6 мес. не потребовалась 
32,1% пациентов [8].

При добавлении формотерола (Форадил) к терапии средняя ча-
стота применения β2-агонистов короткого действия и включающих 
их комбинированных препаратов снизилась до 2,56 ингаляций в 
сутки. При этом за 6 мес. терапии скорая помощь потребовалась 
лишь в 1,9%: 1 вызов потребовался 1,7% пациентов, 2 вызова – 
0,2%. Госпитализированы в течение 6 мес. были 1,3% пациентов. 
В целом, добавление формотерола обеспечило существенно бо-
лее надежный контроль заболевания (78,1% пациентов с контро-
лируемой бронхиальной астмой по сравнению с 3,6% исходно). 

Частота назначения ИГКС и их дозы при добавлении к терапии 
формотерола представлены в таблице 2.

Средняя доза формотерола в данном исследовании составила 
25,2 мкг в сутки.

На основе результатов исследования было осуществлено моде-
лирование терапии Форадилом Комби (рис.1). При этом предпо-

лагали, что клиническая эффективность Форадила Комби соот-
ветствует эффективности комбинации формотерола (Форадила) 
и ИГКС.

При анализе рассчитывались дозы компонентов Форадила Ком-
би, эквивалентные дозировкам формотерола и ИГКС. 

При расчете дозы будесонида, эквивалентной дозе назначенных 
ИГКС, использовали величину средней суточной дозы, опреде-
ленной ВОЗ (DDD): беклометазон – 800 мкг, будесонид – 800 мкг, 
флутиказон – 600 мкг. 

Расчет средней суточной дозы ИГКС в пересчете на будесонид 
осуществлялся следующим образом: 

(838*0,712/800 + 662*0,156/800 + 729*0,132/600)*800 = 1,035 
DDD*800 = 827 мкг

Таким образом, при моделировании предполагали, что при те-
рапии Форадилом Комби 95% пациентов получали формотерол 
12 мкг + будесонид 400 мкг 2 раза в сутки, а 5% – формотерол 
24 мкг + будесонид 800 мкг 2 раза в сутки (средняя суточная доза 
формотерола – 25,2 мкг, средняя суточная доза будесонида – 840 
мкг).

Альтернативный вариант расчета средней суточной дозы бу-
десонида – расчет на основе терапевтически эквивалентных доз, 
указанных в глобальной стратегии GINA: 600 мкг будесонида экви-
валентны 750 мкг беклометазона и 375 мкг флутиказона [1].

Рассчитанная таким образом средняя доза ИГКС в пересчете на 
будесонид составляет:

(838*0,712/750 + 662*0,156/600 + 729*0,132/375)*600 = 
1,224*600 = 735 мкг

При данном варианте расчета моделирование позволяет пред-
положить, что 16,25% пациентов получали Форадил Комби 12 
мкг формотерола + 200 мкг будесонида 2 раза в сутки, 83,75 % 
пациентов – Форадил Комби 12 мкг формотерола + 400 мкг буде-
сонида 2 раза в сутки, и дополнительно 5% пациентов получали 
Форадил 12 мкг 2 раза в сутки. В результате средняя расчетная 
доза формотерола – 25,2 мкг/сутки, будесонида – 735 мкг/сутки. 

При оценке затрат на терапию использовали средневзвешенные 
оптовые цены в г. Санкт-Петербург на декабрь 2009 г. (бекломе-

ИГКС (МНН) Частота назначения, % Средняя суточная доза, мкг
Беклометазон 71,2 838

Будесонид 15,6 662
Флутиказон 13,2 729

Табл. 2. Частота назначения ИГКС и их дозы после добавления к терапии формотерола

Рис.1 Модель терапии бронхиальной астмы
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тазон – Беклазон Эко Легкое дыхание, будесонид – Пульмикорт, 
флутиказон – Фликсотид, формотерол – Форадил) [9]. 

Затраты на вызов скорой помощи соответствовали Закону о 
территориальной программе государственных гарантий оказа-
ния гражданам РФ бесплатной медицинской помощи в Санкт-
Петербурге на 2009 г. [10]. 

Затраты на госпитализацию соответствовали тарифам на оказа-
ние медицинской помощи в медицинских учреждениях стационар-
ного типа для взрослого населения в объеме Территориальной про-
граммы ОМС в Санкт-Петербурге на 2009 г. [11]. С учетом того, что 
в исходной популяции 81,7% пациентов имели среднюю степень 
тяжести бронхиальной астмы, а 18,3% пациентов – тяжелую астму, 
средняя стоимость госпитализации составила 21,3 тыс. руб.

 Прямые медицинские затраты на терапию бронхиальной аст-
мы в течение 6 мес. с использованием ИГКС и комбинаций ДДБА 
с ИГКС представлены в таблице 3.

Очевидно, что добавление формотерола (Форадила) к терапии 
ИГКС увеличивает затраты на базисную терапию, хотя в целом 
приводит к незначительному увеличению стоимости терапии 
бронхиальной астмы. Замечательным является тот факт, что при 
добавлении формотерола (Форадил) к терапии бронхиальной 
астмы существенно снижаются затраты на госпитализацию, вы-
зов скорой помощи, а также снижаются затраты на β2-агонисты 
короткого действия. 

Наименьшая стоимость лечения продемонстрирована при ис-
пользовании в качестве базисной терапии препарата Форадил 
Комби (снижение затрат по сравнению с терапией ИГКС на 24-
26%).

Таким образом, Форадил Комби обеспечивает не только более 
надежный контроль бронхиальной астмы по сравнению с терапи-
ей ИГКС без ДДБА, но и снижение затрат. 

Поскольку большинство пациентов, включенных в российское 
исследование, относилось к трудоспособному возрасту (средний 
возраст – 48,8 лет), целесообразно оценить не только прямые, но 
и непрямые затраты (потери, связанные с временной нетрудоспо-
собностью госпитализированных пациентов). Средняя величина 
номинальной заработной платы в России, использованная при 
расчете, – 17 290,1 руб./месяц; уровень занятости граждан трудо-
способного возраста – 73% [12].

Общая величина прямых и непрямых затрат представлена в та-
блице 4.

Очевидно, что учет не только прямых медицинских, но и непря-
мых затрат приводит к еще большей экономии средств при те-
рапии Форадилом Комби по сравнению как с терапией ИГКС, так 
и с использованием других свободных комбинаций Форадила с 
ИГКС, независимо от варианта расчета (экономия по сравнению с 
ИГКС  – около 40% от общего объема затрат).

Анализ затрат на терапию Форадила Комби по сравнению с 
другими комбинациями ИГКС + ДДБА

Тот факт, что фиксированная комбинация формотерола с бу-
десонидом как минимум не уступает фиксированной комбина-
ции сальметерола с флутиказоном, а нередко и превосходит ее, 
был продемонстрирован в прямых сравнительных исследованиях 
[13;14] и соответствующем мета-анализе [15]. 

В прямом сравнении свободной комбинации формотерола (Фо-
радил, аэролайзер) и будесонида и фиксированной комбинации 
сальметерола с флутиказоном (Серетид Мультидиск) также была 
показана сопоставимая клиническая эффективность исследован-
ных вариантов терапии с тенденцией к снижению частоты обо-
стрений при применении свободной комбинации Форадила и бу-
десонида (36% и 29% пациентов с как минимум одним обострени-
ем, соответственно; р=0,366). Более того, частота нетяжелых обо-

Затраты на базисную 
терапию, тыс. руб.

Затраты на β2-агонисты 
короткого действия,  

тыс. руб.

Затраты 
на госпитализацию,  

тыс. руб.

Затраты на вызов 
скорой помощи,  

тыс. руб.

Все затраты,  
тыс. руб.

Базисная терапия – ИГКС
2,60 0,89 8,45 0,81 12,75

Базисная терапия – формотерол (Форадил) + ИГКС
2,55 (ИГКС) + 

9,61 (Форадил) = 12,16
0,50 0,28 0,03 12,97

Базисная терапия – Форадил Комби (расчет по количеству DDD)
8,82 0,50 0,28 0,03 9,63

Базисная терапия – Форадил Комби (расчет по GINA)
8,66 0,50 0,28 0,03 9,47

Табл. 3. Прямые медицинские затраты на терапию 1-го пациента с бронхиальной астмой в течение 6 месяцев

Прямые затраты, тыс. руб. Непрямые затраты, тыс. руб. Общая величина затрат, тыс. руб.
Базисная терапия – ИГКС

12,75 3,09 15,84
Базисная терапия – формотерол (Форадил) + ИГКС

12,97 0,13 13,1
Базисная терапия – Форадил Комби (расчет по количеству DDD)

9,63 0,13 9,76
Базисная терапия – Форадил Комби (расчет по GINA)

9,47 0,13 9,60

Табл. 4. Прямые и непрямые затраты на терапию 1-го пациента с бронхиальной астмой в течение 6 месяцев
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стрений при применении Форадила в комбинации с будесонидом 
достоверно снижалась и была в 2,3 раза меньше по сравнению с 
терапией Серетидом (среднее число обострений на 1 пациента в 
год – 2,17 и 4,93, соответственно; р=0,039) [16]. 

В данной ситуации для анализа стоимости терапии возможно 
использование метода минимизации затрат, который заключает-
ся в сравнительной оценке двух и более вмешательств, характе-
ризующихся идентичной эффективностью и безопасностью, но 
разной стоимостью, и выборе варианта терапии с наименьшими 
затратами. Поскольку частота госпитализации в данном исследо-
вании достоверно не различалась (отсутствие госпитализации в 
течение 24-х недель в группе 104-х пациентов, получавших ком-
бинацию формотерола и будесонида и 3 госпитализации в группе 
107-и пациентов, получавших комбинацию сальметерола и флу-
тиказона), учитывали только затраты на базисную терапию брон-
хиальной астмы. 

Таким образом, годовой курс терапии Форадилом Комби, аэро-
лайзер (12 мкг формотерола/400 мкг будесонида 2 раза в сутки), 
составляет 16,8 тыс. руб., а препаратом Серетид Мультидиск (50 
мкг сальметерола/250 мкг флутиказона 2 раза в сутки) – 26,4 тыс. 
руб. Экономия затрат при использовании Форадила Комби соста-
вит как минимум 36%. 

Как указывалось выше, на российском фармацевтическом рын-
ке, наряду со свободной комбинацией формотерола и будесони-
да  – Форадил Комби, присутствует также фиксированная комби-
нация – Симбикорт. 

Для сравнения эффективности и затрат терапии бронхиальной 
астмы Форадилом Комби и Симбикортом необходимо обратить 
внимание на отдельные нюансы применения.

В проведенном ранее клиническом исследовании была проде-
монстрирована сопоставимая клиническая эффективность фор-
мотерола в дозе 12 мкг 2 раза в сутки при ингалировании его при 
помощи аэролайзера и турбухалера [17]. 

Также, согласно инструкциям по медицинскому применению 
препаратов, для Форадила Комби указывается отмеренная доза 
действующих веществ 12 мкг формотерола и 200/400 мкг будесо-
нида, а для Симбикорта Турбухалера – доставленная доза тех же 
действующих веществ: 4,5 мкг формотерола и 80/160 мкг будесо-
нида, которая соответствует отмеренной дозе 6 мкг формотерола 
и 100/200 мкг будесонида. 

В результате, рассчитывать эквивалентные дозы препаратов 
возможно по одному из компонентов – ИГКС.

Таким образом, 2 дозы Форадила Комби, аэролайзер 12/400 мкг 
могут рассматриваться как терапевтически эквивалентные 4-м до-
зам Симбикорта, турбухалер 4,5/160 мкг, а 2 дозы Форадила Ком-
би 12/200 мкг – 4-м дозам Симбикорта, турбухалер 4,5/80 мкг и 
2-м дозам Симбикорта, турбухалер 4,5/160 мкг. 

В связи с этим, при фармакоэкономическом анализе возможно 
использование метода минимизации затрат, описанного выше, и 
сравнить стоимость годового курса базисной терапии. Затраты на 
терапию Форадилом Комби, аэролайзер 12/200 мкг составляют 14,4 
тыс. руб./год, 12/400 мкг – 16,8 тыс. руб./год, Симбикортом, турбуха-
лер 4,5/80 мкг – 19,9 тыс. руб./год, 4,5/160 мкг – 25,2 тыс. руб./год. 

Таким образом, терапия Форадилом Комби, аэролайзер позво-
ляет экономить 28-33% средств по сравнению с терапией Симби-
кортом, турбухалер.

Дополнительное преимущество Форадила Комби – использо-
вание ингалятора низкого сопротивления аэролайзера, обеспе-
чивающего правильную технику и полный контроль ингаляции у 
большинства пациентов разного возраста. 

Наблюдательное исследование, проведенное во Франции, в ко-
тором участвовали 3811 пациентов, показало, что при использо-
вании аэролайзера достоверно меньшее число пациентов совер-
шают ошибки, связанные с типом ингаляционного устройства, по 
сравнению с Мультидиском, турбухалером и дозированным аэро-

зольным ингалятором (ДАИ) – 12%, 16%, 32% и 69% пациентов, 
соответственно [18]. 

Исследование, проведенное в Германии (224 пациента), под-
твердило эти результаты: ошибки, обусловленные особенностями 
ингалятора, отмечались в 9,1% случаев при использовании аэро-
лайзера, в 26,7% случаев при применении Мультидиска и в 34,9% 
случаев при применении турбухалера, причем различия между 
аэролайзером и турбухалером статистически достоверны (p<0,05) 
[19]. Таким образом, Форадил Комби, аэролайзер – не только бо-
лее экономичное, но и более надежное средство для достижения 
контроля бронхиальной астмы.

В целом, необходимо отметить, что использование Форадила 
Комби для лечения пациентов с бронхиальной астмой не только 
клинически, но и экономически более эффективно по сравнению 
с использованием высоких доз ИГКС. Среди комбинированных 
препаратов, включающих ИГКС и ДДБА, Форадил Комби характе-
ризуется существенно более низкой стоимостью при сравнимой 
клинической эффективности, а также большим удобством для 
пациентов. 

Включение Форадила Комби в государственные программы по 
лекарственному обеспечению больных бронхиальной астмой по-
зволит достичь существенной экономии бюджетных средств.
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Pharmacoeconomic aspects of combine therapy of bronchial asthma

Rudakova A.

Saint Petersburg chemical-pharmaceutical Academy, St. Petersburg

Pharmacoeconomic assessment of combine therapy of bronchial asthma by inhaled corticostero-ids (ICS) budesonide and long-
acting b2- agonists (LABA) formoterol. Evaluation was done taking into account the tariffs on medical care in the frame of the 
Program of obligatory medical insurance. Results have demonstrated that combination of formoterol and budesonide (Foradil 
Combi) in patients with partly controlled and uncontrolled bronchial asthma supplies not only tough control of the disease but 
cost saving in compare with monotherapy of ICS as well. Also comparison of different fixed and free combinations of LABA and 
ICS has shown that Foradil Combi is the most cost-effective variant of therapy of bronchial asthma. 

Кеу words: asthma; long-acting 2- agonists; inhaled corticosteroids; cost analysis
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