
ФАРМАКОЭКОНОМИКА.  Том 3, №3, 2010 г. 11

Российские исследования

Цель. Определить отдаленные исходы и затраты на лечение 
осложнений сахарного диабета второго типа (СД 2-го типа) на 
фоне трех гипотетических режимов терапии.

Методы. Данные 3678 пациентов (средний возраст 49,6±0,19 
лет; 47% мужчины; средняя продолжительность заболевания 
6 лет), включенных в проект «скрининг осложнений сахарного 
диабета», были использованы для проведения математической 
симуляции моделью CORE. Пациенты были рандомизированы на 
3 группы в соответствии с тремя гипотетическими режимами ле-
чения: инсулин (НовоМикс®30), пероральные сахароснижающие 
препараты (ПССП; комбинация глибенкламида и метформина) и 
диета. Оценивались ожидаемая продолжительность жизни, ку-
мулятивная частота сердечно-сосудистых и офтальмологических 
осложнений, а также затраты системы здравоохранения на период 
в 50 лет.

Результаты. Ожидаемая средняя продолжительность жизни 
была выше в группе инсулина в сравнении с группами ПССП и 
диетой (17,2; 16,5 и 16,0 лет). Наилучшие показатели QALY (каче-
ственных лет жизни) также продемонстрированы в группе инсу-
лина (10,7; 10,2 и 9,9 лет), благодаря снижению частоты инфаркта 
миокарда (заболеваемость/смертность), застойной сердечной 
недостаточности, офтальмологических осложнений и диабетиче-
ской ретинопатии. Более высокий уровень прямых затрат (1287, 
1203 и 1180 тыс. руб.) на указанную продолжительность жизни в 
группе инсулина сочетался со снижением непрямых затрат (362,7, 
382,5 и 381,3 тыс. руб.). 

Выводы. Использование модели CORE позволило выявить пре-
имущества в увеличении ожидаемой продолжительности и каче-
ства жизни, а также в снижении частоты осложнений заболевания 
при использовании инсулина НовоМикс®30 в сравнении с перо-
ральными сахароснижающими препаратами и диетой в лечении 
сахарного диабета 2-го типа.
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Сахарный диабет (СД) – неинфекционная эпидемия, которая яв-
ляется одним из опаснейших вызовов всему человечеству в XXI в. 
В 2010 г. во всем мире должно насчитываться 285 млн человек 
страдающих СД, а по прогнозам IDF менее чем через 20 лет это 
число возрастет до 439 млн [1]. В России, как и во всем мире, 
основной рост числа больных увеличивается за счет СД 2-го типа. 
Количество больных диабетом в России, по официальным дан-
ным, превышает 3 млн человек, из них более 2,7 млн – пациенты 
с СД 2-го типа, однако, по данным эпидемиологических исследо-
ваний, реальное число пациентов с СД 2-го типа в нашей стране 
может быть в 3–4 раза выше. По данным Минздравсоцразвития, 
смертность от СД составляет 6,7 случаев на 100  000 населения 
(9478 случаев); инвалидизация, по причине СД наступает в 2,1 
случаев на 100000 населения (24415 случаев). Прямые затраты, 
связанные с диабетом, в России в 2003 г. составили 249,07 млрд 
руб. (8,5 млрд долларов США). [2].

Каждый год количество людей, больных диабетом увеличива-
ется на 1 млн, и по прогнозам к 2050 году достигнет более чем 
48 млн [3]. В 2007 году в США году общая сумма затрат на лече-
ние диабета оценивалась в 147 млрд долл., из них 116 млрд долл. 
были израсходованы на оказание медицинской помощи, связан-
ной главным образом с лечением осложнений [4, 5, 6, 7].

Выработка тактики лечения больных СД 2-го типа в настоящее 
время является одной из самых актуальных и сложных задач со-
временной медицины. Современная стратегия борьбы с диабетом 
направлена на максимально эффективное предупреждение и кон-
троль прогрессирования заболевания и связанных с ним рисков и 
затрат на лечение осложнений.
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СД 2-го типа – прогрессирующее заболевание, связанное с не-
уклонным снижением функции бета-клеток, что определяет неиз-
бежность инсулинотерапии [8]. Согласно стандартам специализи-
рованной медицинской помощи больным с СД Российской ассоци-
ации эндокринологов (2009) и рекомендациям ADA/EASD (2009), а 
также для снижения риска микрососудистых и макрососудистых 
осложнений целевой уровень HbA1c для взрослых составляет ме-
нее 7,0%. Экспертами Международной Диабетической Федерации 
(IDF 2007) и AACE/ACE (Американская Ассоциация Клинических 
Эндокринологов/Американская Коллегия Эндокринологов) (2009) 
с целью минимизации риска развития осложнений, предложен 
уровень гликемического контроля (HbA1c) составляющий менее 
6,5%. Для пациентов с впервые выявленным диабетом небольшой 
продолжительностью заболевания и отсутствием выраженных 
микрососудистых осложнений целевой уровень HbA1c может быть 
установлен ниже этих значений при условии его достижения без 
значительного увеличения частоты гипогликемий. Для пациентов 
с тяжелыми гипогликемиями в анамнезе, со сниженной предпо-
лагаемой продолжительностью жизни, с выраженными сердечно-
сосудистыми осложнениями может применяться менее строгий 
контроль [9]. В недавно опубликованном Консенсусе AACE и ACE 
специально оговаривается сравнение различных препаратов в 
виде следующего утверждения: «В настоящее время недостаточно 
данных, чтобы поддержать рекомендацию по какому-то конкрет-
ному классу сахароснижающих препаратов или их комбинации 
в отношении влияния на предупреждение осложнений. Поэтому 
справедливо судить и сравнивать сахароснижающие агенты, так 
же как и их сочетание, в первую очередь, по их способности сни-
жать и поддерживать уровень HbA1c, а также по их безопасности, 
специфическим побочным эффектам, переносимости, удобстве 
в применении» [10]. Далее в документе подчеркивается особая 
роль инсулина в лечении СД, обосновывая это тем, что инсулин 
является самым мощным сахароснижающим препаратом; своев-
ременное начало инсулинотерапии обеспечивает оптимальный 
контроль гликемии и, соответственно, улучшает прогноз СД 2-го 
типа, замедляя развитие в организме необратимых изменений; 
доказано влияние интенсивной инсулинотерапии на предупрежде-
ние развития сосудистых осложнений при диабете; по мере про-
грессирования диабета заболеванием труднее управлять, а в этом 
плане инсулин дает дополнительные преимущества, поскольку 
его действие не зависит от остаточной секреторной активности 
бета-клеток [11].

Согласно стандартам специализированной медицинской помо-
щи больным с СД Российской ассоциации эндокринологов (2009) 
и рекомендациям IDF (2005) в качестве старта инсулинотерапии 
могут использоваться базальные или двухфазные инсулины. В 
настоящее время, учитывая более безопасный и физиологичный 
профиль фармакодинамики, предпочтение отдается современ-
ным аналогам инсулина. 

В современных стандартах лечения делается большой акцент на 
устранение сопутствующих факторов риска, таких как повышение 
артериального давления (АД), высокий уровень липидов и увели-
чение массы тела, которые значительно усиливают риски разви-
тия микро- и макрососудистых осложнений [11, 23]. 

Результаты крупных популяционных исследований убедительно 
показывают не только значимо повышенные сердечно-сосудистые 
риски, но и высокие показатели смертности, связанные с ними 
[12, 13, 14, 15]. В то же время клинические исследования де-
монстрируют снижение риска микрососудистой патологии [3], 
сердечно-сосудистых осложнений [16, 17], сочетанных микро- и 
макрососудистых осложнений у пациентов с СД [18] на фоне ин-
тенсивной сахароснижающей терапии. Осознание этих результа-
тов с точки зрения успешности терапии очень важно, поскольку 
осложнения СД в значительной степени снижают качество жизни 
пациентов [19, 20, 21]. 

Успех терапии СД 2-го типа, с одной стороны, определяет про-
гноз жизни пациентов, а с другой – снижает расходы на это тяже-
лое хроническое заболевание. Прямые затраты на диабет включа-
ют в себя стоимость лекарственных средств, лечение в стациона-
ре, диагностику, контроль пациентов с СД, санаторно-курортное 
лечение и личные затраты пациента и членов его семьи на тера-
пию диабета. С заболеванием СД связаны не только прямые, но и 
косвенные расходы как для государства, так и для больных СД и 
их родственников, которые составляют не менее половины пря-
мых расходов, связанных с лечением СД и его осложнений [2]. СД 
существенно ограничивает трудоспособность пациентов, что свя-
зано с необходимостью периодического стационарного и амбула-
торного лечения. У значительной доли больных инвалидизация 
приводит к более раннему выходу на пенсию и преждевременной 
смерти, для государства же – это потеря квалифицированной ра-
бочей силы и дополнительные затраты на ее компенсацию.

Методы
Была сформирована группа больных с СД 2-го типа состоявшая 

из 3678 пациентов, отобранных по основным демографическим 
показателям, особенностям лечения и наличию факторов риска, 
обследованных в рамках подпрограммы «Сахарный диабет» Фе-
деральной целевой программы «Предупреждение и борьба с со-
циально значимыми заболеваниями (2007-2011 гг.)» в 23 регио-
нах РФ. 

Комплексное обследование больных с использованием мо-
бильного лечебно-диагностического модуля в рамках проекта 
«Скрининг осложнений сахарного диабета» (руководитель акад. 
Дедов И. И. и проф. Сунцов Ю. И. ) осуществлялось ведущими 
специалистами ФГУ ЭНЦ РАМН: диабетологом, детским диабето-
логом, нефрологом, офтальмологом, кардиологом, специалистом 
по диабетической стопе. Отбор пациентов для скрининга осущест-
влялся методом случайных чисел. Общее количество пациентов, 
обследованных в каждом регионе, составляло не менее 600 чело-
век. Расчет прямых затрат производился с учетом стоимости ЛС 
и медицинских услуг в системе здравоохранения РФ. Использова-
лась 5% ставка дисконтирования при расчете затрат на временной 
период свыше 1 года. С целью оценки смоделированных изме-
нений показателя HbA1c в группах исследования рассчитывался 
95% доверительный интервал (ДИ).

Для оценки ожидаемых затрат и возможных исходов СД в на-
шем исследовании использовалась международная модель CORE 
(модель по исследованию исходов СД), которая была разработана 
компанией IMS и представляет собой компьютерное моделирова-
ние течения СД при помощи современных методов фармакоэконо-
мического анализа [31, 32, 33]. Модель представляет собой Мар-
ковский цикл в комбинации с методом симуляции Монте-Карло 
и вариационными рядами, что снимает ограничения, характерные 
для традиционной модели Маркова. CORE прогнозирует прогрес-
сирование диабета в течение длительного периода времени, ис-
пользуя при этом наиболее достоверные опубликованные эпиде-
миологические и клинические данные, полученные при помощи 
таких исследований, как UKPDS (the United Kingdom Prospective 
Diabetes Study) [38]. Модель включает 15 подпрограмм, моде-
лирующих наиболее частые диабетические осложнения, такие 
как стенокардия, катаракта, застойная сердечная недостаточ-
ность, синдром диабетической стопы и ампутация, гипогликемия,  
кетоацидоз, лактоацидоз, отек макулы, инфаркт миокарда, не-
фропатия, нейропатия, заболевания периферических сосудов, ре-
тинопатия, инсульт, и неспецифические заболевания. Все подпро-
граммы работают параллельно, что позволяет отслеживать воз-
можные сопутствующие осложнения для имитируемого пациента. 
Данная модель широко используется в исследованиях по диабету 
(в настоящее время насчитывается около 66 исследований) [32].
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В процессе переноса действующей модели в условия россий-
ского здравоохранения потребовалась ее адаптация с учетом рос-
сийских реалий и особенностей затрат на лечение таких пациен-
тов у нас в стране. Входные данные модели учитывали следующие 
параметры: тип диабета (первый или второй); возраст; пол; про-
должительность заболевания; расовую принадлежность; уровни 
HbA1c, АД, холестерина и отношение к курению. Таким образом 
модель CORE – это программа интерактивного компьютерного 
моделирования для определения влияния на течение СД 1-го или 
2-го типа смоделированных клинических показателей, таких как 
HbA1с, систолическое артериальное давление, содержание липи-
дов и холестерина в плазме крови и индекс массы тела (ИМТ) [34, 
35, 36, 37]. Эти параметры сначала обрабатывались, а затем были 
введены в модель и рассчитаны результаты, которые отражали го-
довые и общие затраты на лечение СД, стоимость лечения ослож-
нений, предполагаемую продолжительность жизни, стоимость по-
казателя QALY (результаты анализа «затраты-полезность»), ICER 
(результаты анализа «затраты-эффективность»), анализ чувстви-
тельности и анализ влияния на бюджет (рис. 1). 

В исследовании оценивались возможные исходы и связанные с 
ними затраты у пациентов с неадекватным контролем СД 2-го типа 
(HbA1c – 9,2%) в трех группах: 
1.	У пациентов на терапии двухфазным аналогом инсулина (Ново-

Микс® 30).
2.	У пациентов, не получавших сахароснижающую терапию.

3.	У пациентов на терапии пероральными сахароснижающими 
препаратами (глибенкламид+метформин). 
Эксперты ADA и EASD рекомендуют инсулинотерапию в каче-

стве второго эффективного шага в управлении СД 2-го типа в 
том случае, если предшествующая терапия в виде изменения об-
раза жизни и приема пероральных сахароснижающих препаратов 
(ПССП) не принесла успеха, т.е. не был достигнут целевой уровень 
HbA1c. 

Согласно рекомендациям IDF (2005) и стандартам специализи-
рованной медицинской помощи больным с СД Российской ассо-
циации эндокринологов (2009) в качестве старта инсулинотерапии 
могут использоваться базальные или двухфазные инсулины. Учи-
тывая более безопасный и физиологичный профиль фармакоди-
намики, предпочтение отдается современным аналогам инсулина. 
Согласно Российским клиническим рекомендациям по оптимиза-
ции и интенсификации инсулинотерапии при СД 2-го типа [4], при 
уровне HbA1c >7,5%, но <8,5%, предпочтителен старт с базально-
го инсулина. При уровне HbA1c >8,5% предпочтительнее назначе-
ние двухфазного инсулина.

В связи с этим с учетом среднего показателя контроля в каче-
стве варианта инсулинотерапии был выбран двухфазный инсули-
новый аналог НовоМикс® 30. Таким образом модель оценивала на 
одной и той же группе пациентов возможные исходы сахарного 
диабета при трех вариантах терапии:
1.	Инсулинотерапия препаратом НовоМикс® 30.
2.	Только диета (без фармакотерапии).

Рисунок 1. Структура модели CORE
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3.	Наиболее распространенная комбинация таблетированных 
ПССП (глибенкламид + метформин). 
Временной горизонт прогностического анализа составил 50 лет. 

Стоимость терапии осложнений и стоимость лекарственной тера-
пии были взяты из опубликованных источников [50, 51, 52, 53, 
54, 55, 56, 57, 60, 61]. Отдаленные результаты лечения пациентов 
с сахарным диабетом 2-го типа инсулином НовоМикс® 30, были 
смоделированы с использованием данных обзора клинических 
исследований [58] и модели CORE [34]. Данные по популяции и 
эффективности лечения были получены из материалов обзо-
ра международных и российских исследований [58], в которых 
у пациентов с СД 2-го типа с неудовлетворительным контролем 
оценивалась эффективность и безопасность начала и интенсифи-
кации инсулинотерапии современным двухфазным инсулиновым 
аналогом НовоМикс® 30. Начало и интенсификация инсулиноте-
рапии НовоМикс® 30 с титрацией доз сопровождалась значитель-
ным улучшением гликемического контроля без увеличения риска 
тяжелых гипогликемий, что приводило к достоверным улучшени-
ям атерогенных и антиатерогенных маркеров липидного профиля 
[58].

Результаты и их обсуждение
Средний возраст больных по результатам моделирования со-

ставил 49,6±0,19 лет. Доля мужчин составила 47%. Стаж забо-
левания в среднем составил 6 лет. Традиционные факторы риска 
сердечно-сосудистых заболеваний (и соответственно возможных 
осложнений) оказались умеренно выраженными: доля дислипи-
демий в группе была незначительной; средние значения уровня 
систолического АД в среднем составили 114 мм рт. ст.; отмечена 
тенденция к наличию у пациентов избыточной массы тела, исходя 
из средних значений индекса массы тела (ИМТ), составившего  
28 кг/м2; доля курящих лиц не превысила 10%; потребление алко-
голя было умеренным, в пределах допустимого в соответствую-
щих рекомендациях. Поражение сердечно-сосудистой системы в 
модели было представлено случаями инфаркта миокарда в 2,3%, 
стенокардии – 9,7%, инсульта – 1,78%, нарушениями ритма серд-
ца и гипертрофии миокарда ЛЖ – в 3% случаев соответственно. 
Однако данные низкие показатели поражений органов мишеней 
контрастируют с относительно высокой долей застойной сердеч-
ной недостаточности – 9,72%, что позволяет предположить низ-
кую клиническую выявляемость вышеупомянутых заболеваний, а 
также их стертое и атипичное течение, что характерно для паци-
ентов страдающих СД. Полученные данные также демонстрируют 
высокий риск сердечно-сосудистых осложнений в данной когорте. 
Так, не менее 10% пациентов представленной выборки обладают 

очень высоким риском таких осложнений (4 степень риска по 
классификации ВНОК, 2006-2008 гг.).

Исходные средние значения показателя HbA1c у пациентов, вве-
денных в модель, составили 9,35±0,03, что отражает низкий уро-
вень компенсации углеводного обмена. Несмотря на относитель-
но малую продолжительность заболевания (6 лет), классические 
поздние осложнения СД оказались резко выраженными. У поло-
вины пациентов выявлено поражение почек (55,92%), представ-
ленное в большинстве случаев массивной протеинурией, которая 
в свою очередь, обладает грозным прогностическим значением 
в отношении развития хронической почечной недостаточности в 
ближайшем (33,93%) и отдаленном (21,81% – микроальбумину-
рия) периодах. У подавляющего числа пациентов отмечена диа-
бетическая ретинопатия (ДР) (83,6%), которая была представлена 
в большинстве случаев непролиферативной (71%) формой за-
болевания. Пролиферативная форма ретинопатии, требующая на 
протяжении жизни проведения неоднократных сеансов лазерной 
фотокоагуляции (ЛФ) и сопровождающаяся неуклонным умень-
шением остроты зрения, была выявлена в 7,54% случаев. Частич-
ная потеря зрения отмечалась у 4,5% пациентов, что являлось, по-
видимому, заниженным значением, требующим проведения более 
углубленного офтальмологического обследования, поскольку 
признаки диабетической катаракты были выявлены у 50,83% 
больных. Случаев макулярного отека на момент включения в ис-
следование у пациентов не выявлено. Доля пациентов с диабети-
ческой ангиопатией сосудов нижних конечностей (диабетической 
стопой) составила 8,47%, у четверти этих пациентов заболевание 
имело быстропрогрессирующее течение, окончившееся в 2,67% 
случаев (из общей группы исследования) ампутацией нижних 
конечностей на различных уровнях. Дополнительным фактором 
риска, отражающим неблагоприятный прогноз, явилась высокая 
частота встречаемости диабетической нейропатии (без уточнения 
характера). В случае наличия сенсомоторной нейропатии значи-
тельно усугубляется течение сосудистого поражения глаз и ниж-
них конечностей, а при наличии автономной диабетической ней-
ропатии – повышен риск внезапной смерти пациентов вследствие 
включения разнообразных патологических механизмов (ночное 
апное, фибрилляция желудочков, асистолия и др.).

Спрогнозированные результаты лечения в трех группах паци-
ентов, смоделированные при помощи модели CORE, представ-
лены следующим образом: группа I – пациенты, на терапии Но-
воМикс® 30, группа II – пациенты на терапии диетой, без фарма-
кологического вмешательства, группа III – пациенты на терапии 
ПССП (глибенкламид + метформин). В группе II (диетотерапия) 
достоверных изменений в динамике факторов риска сердечно-

Таблица 1. Прогнозируемые изменения средних значений показателей в исследовании за 1 год

Группа I 
НовоМикс® 30

Группа III
ПССП

Среднее значение Среднее значение

HbA1c (%) -1,7% -0,6%

САД (мм рт. ст.) -4,123 0

Общий холестерин (мг/дл) -9,024 11,2

ЛПНП (мг/дл) -4,05 2,3

ЛПВП (мг/дл) 0,679 0

Триглицериды (мг/дл) -51,342 0

ИМТ (кг/м2) -1,666 0

Эпизоды тяжелой гипогликемии за год 0,03 2,5

Эпизоды легкой гипогликемии за год 0 0

САД – систолическое артериальное давление; ЛПНП – липопротеины низкой плотности;
ЛПВП – липопротеины высокой плотности; ИМТ – индекс массы тела
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сосудистых осложнений и лабораторных показателей отмечено 
не было, исключение составил показатель HbA1c (%), который 
увеличился на 0,5%.

Динамика факторов риска сердечно-сосудистых осложнений и 
лабораторных показателей для остальных двух групп пациентов 
отражена в таблице 1.

Как видно из таблицы 1, стабилизация гликемического профиля 
отчетливо отмечена в группах лекарственной терапии СД (группы 
инсулина и ПССП). Более выраженное снижение показателя HbA1c 
предполагается в группе инсулинотерапии в сравнении с ПССП 
(-1,7 и -0,6% соответственно). Наряду с этим в группе терапии ин-
сулином, согласно результатам моделирования, прогнозируется 
снижение уровня систолического АД (-4,1%), значения которого 
коррелируют в общей популяции со снижением уровня сердечно-
сосудистых осложнений. Сравнение показателей липидного про-
филя также подтвердили выявленную тенденцию. В группе инсу-
лина отмечено благоприятное измерение соответствующих пара-
метров отразившееся в снижении концентрации общего холесте-
рина, холестерина ЛПНП и увеличении содержания холестерина 
ЛПВП. В группе ПССП отмечена обратная негативная динамика в 
повышении уровня атерогенных липидов (общего холестерина на 
11,2% и холестерина ЛПНП – на 2,3%, соответственно). Отдель-
но следует отметить благоприятное влияние инсулинотерапии на 
специфический тип дислипидемии при СД 2-го типа (метаболиче-
ский тип дислипидемии), ключевым показателем которого явля-
ется концентрация триглицеридов. В группе инсулина прогнозиро-
валось снижение уровня триглицеридов практически наполовину 
(-51,3%), что обладает позитивным прогностическим влиянием 
как на течение осложнений СД (ангио- и ретинопатия), так и на 
частоту возникновения сердечно-сосудистых осложнений. В ходе 
сахароснижающей терапии в обеих группах фармакотерапии в 

незначительном числе (до 5%) прогнозировались гипогликемии.  
В группе инсулинотерапии предполагаемый риск тяжелых гипо-
гликемий был существенно ниже, чем в группе ПССП (0,03% и 
2,5% соответственно). 

Частота прогнозируемых сердечно-сосудистых осложнений в 
трех группах представлена ниже (табл. 2).

Из представленных показателей в таблице 2 очевидно, что 
все прогноз показателей сердечно-сосудистой заболеваемости и 
смертности был наихудшим в группе II без лекарственной терапии 
и наилучшим в группе инсулинотерапии. Отдельно было отмече-
но благоприятное влияние инсулинотерапии на прогноз инфаркта 
миокарда при СД и необходимость стабилизации нормогликемии 
с ранних часов лечения данного заболевания. 

В целом вопрос о характере сахароснижающей терапии при 
сердечно-сосудистых заболеваниях остается нерешенным и во 
многом проблематичным как с социальной (приверженность па-
циентов к лечению в случае перевода на инсулин), так и с эконо-
мической (значительные дополнительные затраты национальных 
систем здравоохранения) точек зрения.

Прогноз офтальмологических осложнений в трех группах пред-
ставлен в таблице 3.

Данные таблицы 3 демонстрируют отсутствие значимых разли-
чий в частоте возникновения и прогрессирования ДР и ее ослож-
нений в группах пациентов на фоне применения инсулина или 
ПССП. Прогнозируемая частота ДР и ее осложнений была значи-
тельно выше в группе, не получавшей медикаментозную сахарос-
нижающую терапию.

В таблице 4 представлены параметры пациентов трех групп, 
связанные с диабетической ангиопатией (диабетической стопой). 
Показано, что инсулинотерапия способствовала более благопри-
ятному течению диабетической ангиопатии, сопровождавшейся 

Осложнения
Группа I

НовоМикс® 30
Группа II

Диетотерапия
Группа III

ПССП
ХСН 34,691 (1,474) 34,562 (1,544) 33,595 (1,561)
Фибрилляция предсердий 9,058 (0,966) 12,387 (1,021) 11,517 (1,023)
Стенокардия 17,081 (1,251) 18,734 (1,310) 19,264 (1,312)
Смерть от инсульта 7,532 (0,858) 7,237 (0,859) 7,458 (0,784)
Инсульт 18,202 (1,237) 17,512 (1,240) 18,083 (1,195)
Смерть от инфаркта миокарда 13,495 (1,026) 17,749 (1,216) 17,394 (1,203)
Инфаркт миокарда 16,430 (1,107) 22,194 (1,346) 21,551 (1,287)

Таблица 2. Прогноз сердечно-сосудистых осложнений в трех группах по результатам исследования, N (%)

Осложнения
Группа I

НовоМикс® 30
Группа II

Диетотерапия
Группа III

ПССП
Непролиферативная диабетическая ретинопатия 16,468 (3,081) 21,206 (3,166) 17,514 (2,970)
Пролиферативная диабетическая ретинопатия 19,521 (1,405) 25,872 (1,479) 21,027 (1,343)
Макулярный отек 15,949 (1,181) 20,697 (1,326) 16,709 (1,217)
Потеря зрения 14,372 (1,137) 17,990 (1,319) 14,875 (1,131)
Катаракта 10,681 (1,436) 11,523 (1,393) 10,610 (1,310)

Таблица 3. Прогноз офтальмологических осложнений в исследуемых группах, N (%)

Осложнения Группа I
НовоМикс® 30

Группа II
Диетотерапия

Группа III
ПССП

Диабетическая стопа 41,027 (1,547) 39,826 (1,433) 40,403 (1,592)
Вылеченная язва 69,524 (4,453) 65,831 (4,011) 66,836 (4,448)
Ампутации 15,325 (1,309) 14,507 (1,358) 14,718 (1,232)
Нейропатия 51,957 (3,542) 58,275 (3,431) 53,025 (3,612)

Таблица 4. Прогностические показатели пациентов с диабетической стопой в трех группах, N (%)
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большим числом излеченных инфицированных язв нижних ко-
нечностей и меньшим числом последующих ампутаций нижних 
конечностей. 

В дальнейшем был проведен расчет затрат на лечение пациен-
тов из выбранной когорты исследования с учетом 5%-ного дис-
контирования клинических и экономических данных. Средние за-

траты на одномоментное проведение клинико-диагностических и 
лечебных мероприятий при СД 2-го типа показаны в таблице 5. 

В таблице 5 показана высокая затратность лечения СД 2-го 
типа, в особенности его поздних осложнений, в частности язвен-
ных поражений нижних конечностей, и проведение гемодиализа с 
последующей трансплантацией почек при ХПН. 

Общие затраты на лечение Сумма Источник

Затраты на лечение ПССП (метформин + глибенкламид) 4485 [60]

Затраты на лечение инсулином (НовоМикс® 30) 14721 [60]

Аспирин (в год) 4592 [51]

Ингибиторы АПФ (стоимость курса Ренитека) 2706 [61]

Определение скорости клубочковой фильтрации (в год) 1800 [52]

Офтальмологическое обследование в год 4072 Стандарт МЗ и СР

Скрининг диабетической стопы 10 172 Стандарт МЗ и СР

Дополнительное лечение язвенных поражений 17 136 Стандарт МЗ и СР

Затраты на церебро-васкулярные осложнения

Инфаркт миокарда 346 146 Стандарт МЗ и СР

Стенокардия 216 313 Стандарт МЗ и СР

Сердечная недостаточность 23 200 Стандарт МЗ и СР

Инсульт 255 230 Стандарт МЗ и СР

Смерть от инсульта в течении 30 дней 255 230 Стандарт МЗ и СР

Заболевания периферических сосудов 27 568 Стандарт МЗ и СР

Затраты на почечные осложнения

Гемодиализ 434 000 [53]

Перитонеальный диализ 434 000 [53]

Трансплантация почки 500 205 [54]

Затраты на острые патологические процессы

Тяжелая гипогликемия (стоимость одной инъекции ГлюкаГен 1 мг) 1217 [61]

Кетоацидоз 3000 Стандарт МЗ и СР 

Лактоацидоз 3000 Стандарт МЗ и СР

Затраты на патологии глаз

Лазерное лечение (2 глаза) 27000 [56]

Операция по поводу катаракты (2 глаза) 27000 [56]

Ретинопатия 11483 Стандарт МЗ иСР

Наблюдение после операции по поводу катаракты 1700 [56]

Затраты на нейропатии

Нейропатия 27 308 Стандарт МЗ и СР

Ампутация 12 000 [57]

Протезирование 10 421
Цена по контрактам на гос. закупку  

по г. Курск

Лечение гангрены 27 308 Стандарт МЗ и СР

Излеченные язвенные поражения 27 308 Стандарт МЗ и СР

Инфицированные язвенные поражения 27 308 Стандарт МЗ и СР

Неинфицированные язвенные поражения 27 308 Стандарт МЗ и СР

Излеченные язвенные поражения до ампутации 27 308 Стандарт МЗ и СР

Таблица 5. Затраты на лечение СД 2-го типа и его осложнений в РФ, руб.
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Представленные затраты отражают не только выраженность 
осложнений СД 2-го типа, но и основные причины инвалидиза-
ции и смертности пациентов при данном заболевании – сердечно-
сосудистые осложнения, сепсис и ампутации (на фоне язвенно-
некротических поражений нижних конечностей) и хроническая по-
чечная недостаточность. Затраты на лечение цереброваскулярных 
осложнений у пациентов на НовоМикс® 30 оказались наименьши-
ми и составили – 37,1% от общих затрат на пациента, в сравнении 
с 43,0% на пациента для группы без терапии. Сходная тенденция 
для пациентов, получавших НовоМикс® 30 отмечена и в отноше-
нии затрат на лечение почечных, кардиальных и офтальмологиче-
ских осложнений.

Данные проведенного анализа суммарных затрат в трех груп-
пах, показателя QALY (Quality Adjusted Life Years) представлены в 
таблице 6. 

Как показано в таблице 6, частота развития осложнений СД 
была выше в группе без сахароснижающей терапии, в связи с 
этим продолжительность жизни у пациентов без терапии ока-
залась ниже (16,014 лет) по сравнению с пациентами, получав-
шими терапию ПССП и НовоМикс® 30 (16,543 лет и 17,215 лет, 
соответственно). Аналогичный результат был получен и при 
анализе количества лет качественной жизни (QALY). Наилучший 
результат оказался в группе инсулинотерапии (НовоМикс® 30) 
– 10,747 лет, в группе без терапии – 9,916 лет, в группе ПССП 
(глибенкламид+метформин) – 10,277 лет. Общие суммарные за-
траты на одного пациента, включавшие стоимость лечения основ-
ного заболевания, сопутствующих осложнений и экстренной па-
тологии, связанной с заболеванием на прогнозируемую продол-
жительность жизни на фоне терапии НовоМикс® 30, оказались на 
88 719 руб. выше по сравнению с группой терапии только диетой 
(1 650 725 руб. и 1 562 006 руб., соответственно) и на 24 228 руб. 
выше по сравнению с группой ПССП (глибенкламид+метформин), 
что объясняется большей продолжительностью жизни на фоне 
инсулинотерапии. Однако необходимо подчеркнуть, что непрямые 
затраты оказались наименьшими у пациентов на инсулинотерапии 
(362  764 руб.) в сравнении с пациентами без фармакотерапии 
(381  344 руб.) и пациентами получающими ПССП (382 596). Та-
ким образом общие затраты на 1 пациента на инсулинотерапии и 
ПССП в год составляют по 95,9 тыс. руб/год, что на 1,6 тыс. руб/

год меньше, чем общие затраты на пациента без фармакотерапии 
(97,5 тыс. руб/год). 

В таблице 7 приведена оценка разницы соотношения отдельных 
фармакоэкономических показателей затрат в трех группах. 

Сравнение проводилось между группами пациентов, получав-
ших НовоМикс® 30 и ПССП, с группой без лекарственной сахаро-
снижающей терапии. Доказано, что терапия препаратов из группы 
ПССП не приводила к уменьшению затрат и/или улучшению каче-
ства жизни. В то же время терапия пациентов препаратом Ново-
Микс® 30 оказалась более выгодной, поскольку способствовала 
не только увеличению продолжительности жизни пациентов, но и 
улучшению ее качества, что сопровождалось уменьшением соот-
ветствующих затрат, представленных, в основном, непрямыми за-
тратами. В реальной клинической практике общая экономическая 
выгода от применения НовоМикс® 30 может оказаться существен-
но выше, поскольку непрямые затраты при сахарном диабете в 
целом, и 2-го типа в частности, составляют от 70% до 82% от об-
щих затрат системы здравоохранения на ведение соответствую-
щих больных. Ограничения модели не позволили их оценить в 
полном объеме.

В ходе исследования для анализа чувствительности полученных 
результатов мы использовали верхнюю и нижнюю границы 95% 
ДИ, отражающие изменения показателя HbA1c в каждой из групп. 
Абсолютная выживаемость и частота осложнений изменялись не-
значительно: менее 5% в ту или иную сторону в зависимости от 
использования в процессе моделирования верхней или нижней 
границы ДИ. Не было ни одного случая, чтобы прогнозируемые 
результаты в группе без терапии были лучше, чем в обеих группах 
на терапии ПСП и НовоМикс® 30.

Моделирование показало, что у пациентов с СД 2-го типа, полу-
чавших инсулинотерапию НовоМикс® 30, увеличивается выживае-
мость и снижается частота осложнений на протяжении всего 50-лет-
него периода моделирования по сравнению с отсутствием фарма-
котерапии. Более низкую частоту язвенных осложнений и ампута-
ций в группе без терапии частично можно объяснить более низкой 
выживаемостью и тем, что данный тип осложнений относится  
к краткосрочным. При оценке других осложнений, таких как 
офтальмологические, большое влияние оказывали дополни-
тельные факторы, особенно динамика АД. Как и предполагалось, 

Показатель, среднее (ДИ)
Группа I

НовоМикс® 30
Группа II

Диетотерапия
Группа III

ПССП

Продолжительность жизни, лет 17,215 (0,309) 16,014 (0,293) 16,543 (0,316)
QALY*s, лет 10,747 (0,195) 9,916 (0,184) 10,277 (0,198)

Прямые затраты, руб., на указанную продолжительность 
жизни

1 287 961 (34 127) 1 180 662 (35 664) 1203638 (32 608)

Непрямые затраты, руб., на указанную продолжитель-
ность жизни

362 764 (18 086) 381 344 (19 545) 382596 (21 532)

Общие затраты, руб., на указанную продолжительность 
жизни

1 650 725 (52 212) 1 562 006 (55 209) 1586234 (54 140)

Затраты на 1 пациента в год, тыс. руб. 95,9 97, 6 95,9
*- количество лет качественной жизни

Таблица 6. Прогнозируемая выживаемость и затраты на ведение пациентов

Показатель I-II III-II
Δ Прямые затраты / Δ Продолжительность жизни 89 341 43 433
Δ Прямые затраты / Δ QALY 129 120 63 645
Δ Непрямые затраты / Δ Продолжительность жизни -15 470 2 367
Δ Непрямые затраты / Δ QALY -22 359 3 468
Δ Общие затраты / Δ Продолжительность жизни 73 871 45 800
Δ Общие затраты/ ΔQALY 106 762 67 114

Таблица 7. Соотношение затрат в трех группах
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основной причиной смерти во всех группах стали сердечно-
сосудистые осложнения, которые также оказались основной 
статьей расходов в общей стоимости лечения. Безопасность Но-
воМикс® 30, особенно в отношении тяжелой и легкой гипоглике-
мии, была смоделирована по данным исследования 1-2-3 [68], 
возможно, искажая реальный эффект препаратов и затраты при 
долгосрочном наблюдении. Так, в моделировании не учитывались 
изменения схемы лечения, корректировка дозы и соблюдение 
указаний врача, и использовался идеальный сценарий, который 
мог быть более оптимистичным, чем бывает на самом деле. 

 Нельзя не обратить внимание на несколько дополнительных 
ограничений в данном исследовании. Так, несмотря на то что в 
программе использовались и эпидемиологические, и клинические 
данные, некоторые опубликованные ранее исследования подвер-
гают сомнению эффективность интенсивной сахароснижающей 
терапии у пациентов с длительным течением диабета и/или имею-
щихся диабетических осложнений [18, 22]. Следует отметить, что 
в качестве рекомендации для ведения пациентов с назначением 
аспирина, статинов и блокаторов ангиотензиновых рецепторов/
ингибиторов ангиотензинпревращающего фермента (АПФ) ис-
пользовались данные из исследования ADVANCE. Таким образом, 
потенциальный отрицательный эффект более интенсивного лече-
ния не принимался во внимание. Для определения чувствитель-
ности модели принимались во внимание только изменения HbA1c 
как основной конечной точки для оценки эффективности лечения 
в каждой группе, и использовались верхняя и нижняя границы 
95% ДИ. 

Необходимо отметить, что данное исследование, в котором 
используется моделирование заболевания для выявления отда-
ленных клинических эффектов СД при объединении данных из 
клинических исследований является первым в РФ. В описывае-
мом исследовании были предприняты попытки соотнести смоде-
лированные результаты прогнозирования диабета с результатами 
долгосрочных испытаний и оценить экономические последствия 
неправильного лечения СД.

Выводы
Таким образом, анализ показал, что сахароснижающая терапия 

современными аналогами инсулина по результатам моделирова-
ния CORE позволяет увеличить выживаемость пациентов по срав-
нению с отсутствием фармакотерапии (диета) и терапией перо-
ральными сахароснижающими препаратами. С учетом затрат на 
сахароснижающую терапию, сопутствующую терапию и лечение 
осложнений общие затраты на один продленный год жизни на 1 
пациента, получающего терапию НовоМикс® 30 и ПССП, состави-
ли 95,9 тыс. руб./год, а затраты на пациента в группе без терапии 
составили 97,5 тыс. руб./год При этом наилучший показатель вы-
живаемости пациентов отмечался для группы НовоМикс® 30 и со-
ставил 17,2 год Малая эффективность и экономическая нецелесо-
образность назначения пероральных сахароснижающих средств у 
данной категории больных обусловлена исходно высоким уров-
нем гликированного гемоглобина (9,2%), что соответствует обсле-
дованной группе больных в рамках скрининга осложнений СД в 23 
регионах РФ.
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PHARMACOECONOMICS MODELING OF LONG TERM RESULTS OF TYPE 2 DIABETES MELLITUS 
TREATMENT IN PATIENTS USING MODERN INSULIN ANALOGUES IN CONTRAST TO ORAL ANTIDIABETIC 
DRUGS OR DIET IN RUSSIA

Yagudina R.I.1, Kulikov A.Yu.1,  Arinina E.E.1, Shestakova M.V.2, Suntsov Yu.I.2, Dedov I.I.2

1 Laboratory of pharmacoeconomics, First Moscow State Medical University named IM Sechenov, Moscow
2 Endocrinological Research Centre, Moscow

Objective. To project and compare long-term outcomes and costs of complications of type 2 diabetes mellitus (T2DM) based on the 
3 hypothetical treatment regimens. 

Methods. Data of 3 678 patients (mean age 49.6±0.19 years; 47% men; mean diabetes’s duration – 6 years) included in «evaluation 
of diabetes mellitus complications» program were taken for mathematic simulation using the validated Center for Outcomes Research 
(CORE) Diabetes Model. Patients were randomly divided into 3 groups: insulin therapy (NOVOMIX®30), oral antidiabetic drugs 
(OAD; combination of glibenclamide + metforminum in most cases) and diet. Life expectancy, cumulative incidence of cardiovascu-
lar, ocular events and healthcare costs were estimated over period duration – 50 years.

Results. Estimated life expectancy was higher in insulin group compared with OAD and diet groups (17.2, 16.5 and 16.0 years). The 
best QALY’s results were also achieved in insulin group (10.7, 10.2 and 9.9 years) due to decreased rates of myocardial infarction 
(morbidity/mortality), decompensated heart failure, ocular complications and diabetic retinopathy. Higher direct costs for years of 
life gained in insulin group (1 287, 1 203 and 1 180 thousands of rub.) were associated with concomitant decreasing of indirect costs 
(362.7, 382.5 and 381.3 thousands of rub.). 

Conclusion. With use of the CORE Diabetes Model life expectancy, diabetes complications, and costs favored insulin NovoMix®30 
therapy compared with OAD or diet in treatment of T2DM.

Key words: insulin NovoMix®30, type 2 diabetes mellitus, cost, life expectancy, CORE Diabetes Model, complications.


