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Нормализация качества жизни
рассматривается в качестве одной из
ключевых задач при лечении большин�
ства аллергических заболеваний [1,
2]. Недавно было убедительно показа�
но, что качество жизни больных аллер�
гическим ринитом страдает более су�
щественно, чем у пациентов с бронхи�
альной астмой или другими атопичес�
кими заболеваниями [3, 4].

Однако выбор терапии, обеспечи�
вающей достижение наилучших пока�
зателей качества жизни, часто лими�
тирован ее высокой стоимостью. Про�
ведение фармакоэкономического
анализа “затраты/утилитарность”,
позволяющего оценить затраты на
1 год качественной жизни, способно
объективно определить оптимальный
терапевтический режим, обеспечива�
ющий минимальные дополнительные
расходы при наибольшем возраста�
нии качества жизни больных [5]. 

Цель данного исследования – про�
вести сравнительную фармакоэконо�
мическую оценку применения проти�
воаллергических средств у детей со
среднетяжелым/тяжелым течением
сезонного аллергического ринита
(САР) с использованием метода “за�
траты/утилитарность”. 

Материал и методы 
исследования
В исследование были включены

80 амбулаторных пациентов в возрас�

те 7–17 лет со среднетяжелым/тяже�
лым персистирующим течением САР
(согласно критериям WHO ARIA). 

Работа выполнена в дизайне от�
крытого рандомизированного иссле�
дования в параллельных группах. В ка�
честве стартовой терапии пациенту
рандомизированно назначался один
из следующих препаратов:
• группа 1: мебгидролин (Диазолин,

Акрихин) – по 0,1 г 2 раза в день;
• группа 2: цетиризин (Зиртек, UCB) –

по 10 мг 1 раз в день;
• группа 3: ацеластина гидрохлорид

(Аллергодил, ASTA Medica) – по 1 ин�
галяции в каждый носовой ход 2 раза
в день;

• группа 4: беклометазона дипропио�
нат (Насобек, IVAX) – по 2 ингаляции
в каждый носовой ход 2 раза в день.

Длительность терапии составляла
30 дней. При сохранении симптомов
ринита помимо изучаемых препаратов
больные могли по необходимости до�
полнительно применять сосудосужи�
вающие капли. 

Решение вопроса об эффективнос�
ти лечения и целесообразности ступен�
чатого увеличения объема терапии
принималось при втором плановом ви�
зите (через 7 дней после начала тера�
пии). Показаниями для увеличения объ�
ема терапии служили: сохранение хотя
бы одного из симптомов, характерных
для среднетяжелого/тяжелого течения
САР: нарушение сна, проблемы при за�
нятиях спортом, активном отдыхе, ра�
боте, учебе или наличие мучительных
симптомов ринита (по данным опроса
пациента); клиническая неэффектив�
ность проводимой терапии (по мнению
пациента); развитие выраженных неже�
лательных лекарственных реакций.

Если стартовая терапия оценива�
лась как неэффективная, производи�

лось ступенчатое увеличение объема
терапии согласно Национальным кли�
ническим рекомендациям по лечению
САР [6]. Так, при неэффективности ан�
тигистаминных средств препаратами
2�й ступени являлись интраназальные
глюкокортикостероиды (бекломета�
зона дипропионат – БДП). При неэф�
фективности в течение 7 дней интра�
назальных ГКС назначалась комбини�
рованная терапия (БДП + цетиризин).
В случае неэффективности средств
3�й линии предполагалось лечение и
обследование больных в условиях
стационара.

Анализ затрат на лечение прово�
дился с точки зрения независимой
организации�плательщика. Учитывае�
мые прямые затраты включали: рас�
ходы на амбулаторные визиты к вра�
чу�аллергологу (0,5 долл. США за
1 визит, тариф Волгоградского ФОМС
на 08.06.2002 г.) и на приобретение
противоаллергических препаратов
(www.protek.ru на 08.06.2002 г.), кото�
рые составили: для мебгидролина –
0,06, цетиризина – 0,65, ацеластина –
0,25 и БДП – 0,15 долл. на 1 день ле�
чения. Также учитывались непрямые
затраты – “стоимость” отсутствия ро�
дителей ребенка на рабочем месте
из�за посещения врача (в течение 2 ч
на 1 визит исходя из 0,55 долл./ч).

Для исследования качества жизни
детей с САР использовался вопросник
Rhinitis Symptom Utility Index, качество
жизни характеризовалось с помощью
коэффициента утилитарности [7]. 

При проведении фармакоэконо�
мического анализа использовался ме�
тод “затраты/полезность”. В качестве
конечной точки рассматривался пока�
затель QALY (число лет жизни с учетом
качества), который рассчитывался как
произведение ожидаемой продолжи�
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тельности эффекта от терапии и коэф�
фициента утилитарности, характери�
зующего состояние больного на дан�
ный период времени [5]. 

В конечной оценке учитывался ин�
крементный коэффициент затраты/по�
лезность, где показатели сравнива�
лись со стартовой терапией мебгидро�
лином (наименее дорогая терапия):
КСЕинкр = ∆С/∆Е, где ∆С – дополнитель�
ные затраты на лечение, ∆Е – выигрыш
в QALY [5].

В связи с вероятными изменения�
ми тарифов ОМС на медицинские ус�
луги был выполнен анализ чувстви�
тельности результатов исследования.

Для оценки статистической значи�
мости различий на фоне лечения при�
менялся критерий Уилкоксона. Стати�
стически значимыми различия счита�
ли при p < 0,05.

Результаты и обсуждение
Из 20 детей, получавших терапию

мебгидролином, лишь у 5 (25%) уда�
лось достигнуть основных целей лече�
ния. Наиболее частыми причинами не�
эффективности проводимого лечения
были сохраняющиеся нарушения сна
(у 12 из 15 пациентов), проблемы при
занятиях спортом (у 12), трудности
при работе/учебе (у 10). Согласно тре�
бованиям протокола исследования, у
15 из 20 пациентов объем противоал�
лергической терапии был увеличен за
счет назначения интраназального БДП
(Насобека). При оценке эффективнос�
ти лечения БДП через неделю у 13 из
15 детей отмечалось устранение
симптомов, характерных для средне�
тяжелого/тяжелого течения ринита.
Двум пациентам потребовалось на�
значение комбинированной терапии
БДП + цетиризин, которая была рас�
ценена как эффективная (табл. 1).

В группе детей, получавших цети�
ризин, 70% пациентов (14 из 20) до�
стигли основных целей лечения к 7�м
суткам терапии. У остальных 6 паци�
ентов недостаточная эффективность
терапии была связана с сохранением
нарушений сна (у 6) и проблемами при
работе/учебе (у 2). Назначение им
БДП привело к достижению контроля
над заболеванием у 5 человек из 6.

Одному ребенку была назначена ком�
бинированная терапия БДП + цетири�
зин, которая была признана успеш�
ной.

Экспертная оценка эффективности
терапии ацеластином выявила дости�
жение контроля над симптомами САР у
50% детей к 7�м суткам. Показаниями
для перевода оставшихся 10 пациен�
тов на терапию БДП были: нарушения
сна – у 4 из 10 детей, проблемы при
учебе или работе – у 4, трудности при
занятиях спортом – у 3, неудовлетво�
рительная эффективность – у 7. На�
значение интраназального БДП было
эффективно у 9 из 10 больных. Одному
ребенку потребовалось назначение
комбинированной терапии. 

В группе пациентов, получавших
стартовую терапию интраназальным
БДП, лечение было признано успеш�
ным у 90% (18/20) детей. Двум паци�
ентам (10%) потребовалось назначе�
ние комбинированной терапии БДП +
+ цетиризин (см. табл. 1).

Для того чтобы определить число
лет качественной жизни, дополнитель�
но приобретаемых пациентом при ис�
пользовании рассматриваемых фарма�
котерапевтических режимов, вначале
был определен ин�
декс утилитарнос�
ти на каждой из
ступеней проводи�
мой терапии.

Значение коэф�
фициента утили�
тарности (RSUI),
характеризующего
состояние пациен�

тов в начале исследования, было сход�
ным и составило 0,52 балла. В случае
эффективности стартовой противоал�
лергической терапии отмечалось воз�
растание величины этого показателя
(рис. 1). При этом достоверное увели�
чение коэффициента было зарегистри�
ровано только у детей, принимавших
цетиризин и интраназальный БДП (на
33,3 и 63,4% соответственно, p < 0,05). 

В случае, когда стартовая терапия
антигистаминными препаратами была
неэффективна и больной переводился
на лечение интраназальным БДП, зна�
чение коэффициента утилитарности
возрастало до значений, зарегистри�
рованных при использовании БДП в
качестве средства стартовой терапии
(0,85 балла). При лечении детей, по�
требовавшем применения комбини�
рованной терапии, значение коэф�
фициента утилитарности составило
0,74 балла. Предполагалось, что в
случае неэффективности проводимой
терапии значение коэффициента ути�
литарности оставалось на исходном
уровне (0,52 балла).

Число лет качественной жизни
(QALY) при использовании различных
фармакотерапевтических подходов
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Рис. 1. Значения коэффициента утилитарности (RSUI) у детей с САР исходно
и по завершении исследования (в случае эффективности стартовой терапии).

Таблица 1. Клиническая эффективность различных режи�
мов лечения САР у детей

Больные, достигшие контроля 

Препарат над симптомами САР, %

ступень 1 ступень 2 ступень 3

Мебгидролин 25 65 10
Ацеластин 50 45 5
Цетиризин 70 25 5
БДП 90 10 –

Мебгидролин Цетиризин Ацеластин БДП
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рассчитывалось как произведение ко�
эффициента утилитарности, характе�
ризующего состояние больного в дан�
ный момент времени, и продолжи�
тельности эффекта от терапии. Ре�
зультаты представлены в пересчете на
100 пациентов, использовавших дан�
ный вариант ступенчатой терапии в
течение 30 дней лечения (табл. 2).

Установлено, что использование
фармакотерапевтического режима
“БДП → БДП + цетиризин” обеспечило
достижение наибольшего числа QALY
(6,86). При назначении режимов тера�
пии, включавших в качестве средств
стартовой терапии антигистаминные
препараты, получены более низкие
значения QALY (5,50–5,99). 

Следующим этапом исследования
явился анализ затрат на лечение. Рас�
чет общих затрат на лечение САР про�
изводился путем суммирования рас�
ходов на каждой из ступеней терапии.
При эффективности стартовой проти�
воаллергической терапии затраты
складывались из стоимости назначен�
ного препарата, стоимости двух визи�
тов к аллергологу (исходный визит и
визит через 7 дней), а также непрямых
затрат – расходов, связанных с отсут�
ствием родителей на рабочем месте
(каждый визит по 2 ч).

В случае неэффективности стар�
товой терапии и перевода ребенка на
2�ю ступень учитывались затраты на
проведенную ранее терапию (в тече�
ние 7 дней), стоимость нового лекар�
ственного средства (на курс лечения,
равный 23 дням), расходы на три ам�
булаторных визита к врачу и непрямые
затраты (отсутствие родителей на ра�
боте в течение 6 ч). 

Соответственно, расходы на 3�й
ступени складывались из затрат на
проведенную ранее неэффективную
терапию (в течение 14 дней), затрат на
новый препарат (курс лечения, равный
16 дням), четыре амбулаторных визи�
та к аллергологу и 8�часовое отсутст�
вие родителей на работе. 

Общие ежемесячные затраты при�
ведены в пересчете на 100 больных,
использовавших данный вариант сту�
пенчатой терапии.

Общие затраты при использовании
ступенчатой терапии “мебгидролин →
→ БДП → БДП + цетиризин” составили
896 долл. в месяц. Из них 125 долл.
(14%) составили затраты на 1�й сту�
пени терапии, 564 долл. (62,9%) – на
2�й ступени и 207 долл. (23,1%) – на
3�й ступени. При этом прямые затра�
ты составили 65% общих затрат, не�
прямые – 35% (рис. 2).

Назначение
ф а р м а к о т е р а �
п е в т и ч е с к о г о
режима “цети�
ризин → БДП →
→ БДП + цетири�
зин” привело к
наибольшим об�
щим затратам –
2820 долл. При
этом значитель�
ная часть из них
пришлась на 1�ю
ступень тера�

пии – 2370 долл. (84%). При переводе
пациентов на 2�ю и 3�ю ступени тера�
пии затраты составили соответственно
321 долл. (11,5%) и 124 долл. (4,5%). 

Общие затраты в группе детей,
использовавших в качестве стартовой
терапии ацеластин, составили
1096 долл. Бbольшая часть из них при�
шлась на 1�ю ступень терапии –
535 долл. (48,8%), несколько меньше
(451 долл., 41,2%) – на 2�ю ступень, а
110 долл. (10%) – на 3�ю ступень. Как и
при других режимах, основная часть
затрат пришлась на прямые расходы
(74,4%).

При использовании фармакотера�
певтического подхода “БДП → БДП +
+ цетиризин” общие затраты состави�
ли 925 долл., в том числе 693 долл.
(73%) – на 1�й ступени терапии. Из них
прямые затраты составили 75%, не�
прямые – 25% (рис. 2).

При анализе инкрементных пока�
зателей выявлено (табл. 3), что при�
менение ступенчатой терапии “БДП →
→ БДП + цетиризин” обеспечивало
наибольший выигрыш в QALY (0,98)
при возрастании затрат всего на
29 долл. по сравнению с альтернати�
вой “мебгидролин → БДП → БДП + це�
тиризин”. Это обеспечило наименьшие
инкрементные затраты на каждый до�
полнительный год качественной жизни
(КСЕинкр) – 29,6 долл. Аналогичный по�
казатель в группе больных, применяв�
ших цетиризин, составил 17491 долл. 

Назначение ацеластина не приве�
ло к увеличению числа QALY по срав�
нению с выбранной альтернативой, но
потребовало дополнительных затрат
(200 долл. на 100 больных в месяц). Ис�
пользование режимов, не приводящих
к улучшению результатов лечения и
обусловливающих рост затрат на тера�
пию, является экономически неоправ�
данным [5]. 
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Рис. 2. Структура затрат при использовании различных
фармакотерапевтических режимов лечения САР у детей.
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Таблица 2. Определение QALY при использовании различных фармакотерапевтических режимов лечения САР у детей 

Группа
Ступень 1 Ступень 2 Ступень 3

T
Итого 

% RSUI ×× t % ΣΣ  ((RSUI ×× t) % ΣΣ  ((RSUI ×× t) QALY 

Мебгидролин 25 0,60 × 30 65 0,52 × 7 + 0,85 × 23 10 0,52 × 14 + 0,74 × 16 2148 5,88

Цетиризин 70 0,72 × 30 25 0,52 × 7 + 0,85 × 23 5 0,52 × 14 + 0,74 × 16 2188 5,99

Ацеластин 50 0,58 × 30 45 0,52 × 7 + 0,85 × 23 5 0,52 × 14 + 0,74 × 16 2010 5,50

БДП 90 0,85 × 30 10 0,52 × 7 + 0,74 × 23 – – 2502 6,86
Обозначения: t – длительность, дни; T – число дней качественной жизни в пересчете на 100 пациентов (QALY = T/365).



При проведении анализа чувстви�
тельности данной фармакоэкономи�
ческой модели оценивались измене�
ния, которые возникнут в условиях
увеличения стоимости консультаций
врача�аллерголога (до 10 долл. за ам�
булаторный прием). Установлено, что
использование интраназального БДП
в подобной ситуации позволит сни�
зить общие затраты на лечение на
673 долл./100 больных по сравнению
с основной альтернативой. При этом
дополнительная экономия на каждый
год качественной жизни составит
687 долл./100 больных. Оценка эконо�
мической целесообразности исполь�
зования других режимов в этих усло�

виях не претерпит существенных из�
менений.

Выводы
1. Назначение интраназального

БДП (Насобека) детям со среднетяже�
лым/тяжелым течением сезонного ал�
лергического ринита обеспечивает
достижение более высоких показате�
лей качества жизни, чем применение
мебгидролина, интраназального аце�
ластина гидрохлорида и цетиризина.

2. Использование ступенчатой те�
рапии “БДП → БДП + цетиризин” поз�
воляет достичь наибольшего числа
лет качественной жизни при мини�
мальных инкрементных затратах на

каждый дополнительный год качест�
венной жизни, что делает данный ре�
жим фармакоэкономически наиболее
оправданным. 
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Таблица 3. Затраты и результаты лечения САР у детей при использовании различных фармакотерапевтических режимов 

Группа Затраты (С) QALY (Е) Инкрементные Выигрыш в QALY КСЕинкр

затраты (∆∆С) (∆∆Е) (∆∆С/∆∆Е)
Мебгидролин 896$ 5,88 – – –
Цетиризин 2820$ 5,99 1924$ 0,11 17491
Ацеластин 1096$ 5,50 200$ –0,38 –526
БДП 925$ 6,86 29$ 0,98 29,6
Примечание. Данные приведены в расчете на 100 больных в сравнении со стратегией “мебгидролин → БДП → БДП + цетиризин”.
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