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Резюме
Цель исследования. Клинико-экономическое исследование посвящено сравнительной оценке гипо-

тензивной и нефропротективной эффективности фиксированной комбинации периндоприла аргинина 
и индапамида в сравнении с «типичной практикой» лечения артериальной гипертензии с почечной 
недостаточностью. Материалы и методы. Оценка производилась по анализу показателя «затраты-
эффективность», которая была определена по стоимости увеличения на 1 мл/час показателя скорости 
клубочковой фильтрации (СКФ) и уменьшения на 1 мг/л протеинурии в каждой из групп. Результаты и 
выводы. Фиксированная комбинация периндоприла аргинина и индапамида экономически более выгодна 
по показателю «затраты-эффективность» в увеличении на 1 мл/час СКФ и снижении на 1 мг/л протеинурии, 
что позволяет обосновать выбор лекарственных средств для стандарта медицинской помощи больным 
гипертонической болезнью в условиях стационарной и амбулаторной медицинской помощи. 

Ключевые слова: артериальная гипертензия, почечная недостаточность, индапамид, периндоприл, 
фармакоэкономический анализ, «затраты-эффективность».
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Введение
В современном здравоохранении в муници-

пальных образованиях на фоне одноканального 
финансирования все большую значимость приоб-
ретают методы выбора медицинских технологий. 
Одним из способов принятия данного решения 
может служить методология стандартизации в 
здравоохранении, основанной на доказательствах 
и клинико-экономическом анализе [1–5].

Поскольку объем затрат на оказание медицин-
ской помощи зависит именно от стоимости той или 
иной медицинской технологии, эффективности при-
меняемых методов, затрат на лечение, современная 
медицина диктует выбор технологий на основании 
данных доказательной медицины, но не всегда эти 
данные четко отражают реальную клиническую 
практику. На сегодняшний день существует мно-
жество разнообразных лекарственных препаратов, 
и список их беспрестанно увеличивается. Одни из 
них более эффективны, другие — менее, причем 
мнения разных авторов относительно эффективно-
сти часто не совпадают [6, 7]. Нередко на лекарства 
с сомнительной эффективностью затрачиваются 
существенные ресурсы здравоохранения. В связи 
с этим представляется перспективным оценка 
сложившейся практики с учетом клинической и 
экономической составляющей.

Разработка и применение комбинированных, 
комплексных подходов с целью рационализации фар-
макотерапии особенно актуальны при оптимизации 
лекарственной терапии в кардиологической практи-
ке, так как именно эти пациенты являются наиболее 
массовыми потребителями лекарств [8, 9].

Цель исследования — оценка клинико-
экономической эффективности гипотензивных 
и нефропротективных свойств фиксированной 
комбинации периндоприла аргинина и индапами-
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Objective. To perform a clinical and economic analysis in order to assess the benefits of antihypertensive 
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да в сравнении с «типичной практикой» лечения 
артериальной гипертензии с почечной недостаточ-
ностью.

Материалы и методы
Оценка клинико-экономической эффектив-

ности терапии проводилась методом «затраты-
эффективность» на лекарственные средства и 
медицинские услуги и производилась по стоимости 
увеличения на 1 мл/час показателя системной клу-
бочковой фильтрации (СКФ) по формуле Кокрофта-
Голта и уменьшения на 1 мг/л протеинурии в каждой 
из групп.

Работа выполнена в рамках клинико-эконо-
мического исследования применения лекарствен-
ных препаратов при лечении гипертонической 
болезни [7].

Дизайн исследования 
Исследование спланировано как открытое, 

сравнительное изучение экономической эффектив-
ности фиксированной полнодозовой комбинации 
периндоприла аргинина и индапамида (препарат 
Нолипрел А Би-форте, «Лаборатории Сервье», 
Франция) и терапии «типичной практикой». В ис-
следование было включено 80 больных с диагнозом 
артериальная гипертензия.

1. Группа «типичной практики» — больные  
артериальной гипертензией, получающие стан-
дартную терапию с обязательным включением 
эналаприла 10–40 мг — 20 человек;

2. Группа «типичной практики» — больные  
артериальной гипертензией и сахарным диабетом 
2-го типа, получающие стандартную терапию с 
обязательным включением эналаприла 10–40 мг — 
20 человек;

3. Группа сравнения — больные артериаль-
ной гипертензией, получавшие фиксированную 
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полнодозовую комбинацию периндоприла аргини-
на и индапамида (препарат Нолипрел А Би-форте, 
«Лаборатории Сервье», Франция) 10/2,5 мг — 20 
человек;

4. Группа сравнения — больные артериальной 
гипертензией и сахарным диабетом 2-го типа, полу-
чавшие фиксированную полнодозовую комбинацию 
периндоприла аргинина и индапамида (препарат 
Нолипрел А Би-форте, «Лаборатории Сервье», 
Франция) 10/2,5мг — 20 человек.

Все больные обследовались по стандартной 
схеме: проведение электрокардиографии, клини-
ческого анализа крови, общего анализа мочи, био-
химического анализа крови. Измерение систоличе-
ского и диастолического артериального давления 
(АД) проводилось трижды во время обхода врача 
в дневное время, в карту исследования заноси-
лось среднее АД. СКФ рассчитывали по формуле 
Кокрофта-Голта.

У всех пациентов в контрольных группах лече-
ние было начато со стандартной терапии в комбина-
ции с препаратом эналаприл в дозе 10–40 мг в сутки 
(разделенной на два приема), а в группах сравнения 
фиксированной полнодозовой комбинацией перин-
доприла аргинина и индапамида — 10/2,5 мг в сутки 
в один прием. Оценка проводилась в первый день 
поступления в стационар, на 15-й день пребывания 
в стационаре и через 90 дней терапии.

Схема применения гипотензивных препаратов 
была стандартной. Начиная с первого дня госпи-
тализации в группе «типичная практика» назна-
чался эналаприл в дозе 10–20 мг в сутки и фик-
сированная комбинация периндоприла аргинина 
и индапамида 10/2,5 мг в сутки [11]. На 4-й день 
терапии оценивалась эффективность. Критерием 
эффективности служил уровень систолического 
и диастолического АД: снижение АД на 25 % от 
исходного или ниже 160/110 мм рт. ст. В случае 
отсутствия эффекта предполагалось увеличение 
дозы препарата и/или назначение дополнитель-
ных гипотензивных средств. В последующие дни 
(точки контроля), через каждые 2 недели терапии 
(на 2, 4, 6, 8 и 10-й неделях), при отсутствии эф-
фекта в группе «типичная практика» к терапии 
добавляли препараты других групп — бисопро-
лол, диуретик индапамид, ретардную форму ни-
федипина, амлодипин в обычных рекомендуемых 
дозах на усмотрение участкового врача, без кон-
кретных рекомендаций. Обязательным оставался 
прием фиксированной комбинации периндоприла 
аргинина и индапамида 10/2,5 мг при условии 
сохранения АД в пределах нормы. В остальных 
случаях при необходимости добавления других 
препаратов для коррекции тех или иных состоя-

ний цены этих препаратов в расчете стоимости 
лечения не учитывались.

Учитывались все прямые затраты: включали 
затраты на лекарственные препараты, пребывание 
в стационаре, медицинские услуги. Использовали 
АВС и VEN-анализы. VEN-анализ проводился по 
формальной методике: к жизненно необходимым 
относились препараты, входящие в Перечень жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарственных 
средств [11, 12]. Цены на лекарственные средства 
были взяты из данных прайс-листов крупных дис-
трибьюторов. Расчет затрат на медицинские услуги 
проводился согласно тарифам обязательного меди-
цинского страхования города Абакана на оказание 
медицинской помощи за 2012 год.

Клинико-экономический анализ проводился по 
показателю «затраты-эффективность»: затраты на 
увеличение на 1 мл/час показателя СКФ и умень-
шение на 1 мг/л протеинурии.

Оценка производилась по анализу показателя 
«затраты-эффективность», которая была определена 
по стоимости увеличения на 1 мл/час показателя 
СКФ и снижения на 1 мг/л протеинурии в каждой 
из групп. Для этого общие затраты на лечение 
в данной группе были разделены на показатель 
разницы между средними показателями СКФ и 
протеинурии на момент начала исследования и к 
концу 12-й недели терапии. Расчеты выполнялись 
по формулам [7]:

 

где: CER1 — показатель затрат, приходящихся 
на увеличение на 1 мл/час показателя СКФ, при за-
тратах на лекарственные средства и медицинские 
услуги на один случай лечения за исследуемый 
период, без учета стоимости койко-дня лечения;

CER 2 — показатель затрат, приходящихся на 
снижение на 1 мг/л показателя протеинурии, при 
затратах только на лекарственные средства на один 
случай лечения за исследуемый период;

C1 — затраты на лекарственные средства и 
медицинские услуги на один случай лечения за ис-
следуемый период без учета стоимости койко-дня 
лечения;

C2 — затраты на лекарственные средства на 
один случай лечения за исследуемый период;

Ef1 — разница между показателями СКФ в 
начале исследуемого периода и по его окончании 
(90-й день терапии);

Ef2 — разница между показателями протеин-
урии в начале исследуемого периода и по окончании 
исследования (90-й день терапии).
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Показателем затрат являются средние общие 
затраты на ведение пациента (лекарственные пре-
параты, медицинские услуги).

Статистическая обработка полученных данных 
проводилась с использованием прикладных про-
грамм Exсel и Biostat. Определялись относительные 
показатели и средние величины (средняя арифмети-
ческая, медиана), среднеквадратичные отклонения, 
коэффициент вариации, доверительные интервалы; 
для определения значимости различий использова-
ли критерий Стьюдента, критерий χ2.

Результаты
Средний возраст обследуемых составил 

60,3 ± 10,3 года. Распределение по половому при-
знаку было примерно одинаковым — 60 % мужчин 
и 40 % женщин.

Исходно при поступлении в группах больных 
артериальной гипертензией без сопутствующего 
сахарного диабета 2-го типа АД было в среднем 
166 ± 13,5 и 160 ± 20,7 мм рт. ст., уровень средне-
го диастолического АД равнялся 97,5 ± 6,1 и 
94 ± 10,1 мм рт. ст. К концу третьего месяца те-
рапии у больных, принимавших фиксированную 
комбинацию периндоприла аргинина и индапами-
да 10/2,5 мг, сохранялись целевые показатели АД. 
Так, систолическое АД было в среднем 129 ± 10,5 
мм рт. ст., уровень среднего диастолического АД 
составил 81 ± 3,6 мм рт. ст. В группе пациентов, 
принимавших препараты, назначенные в соот-
ветствии с «типичной практикой», контроль АД 
отсутствовал. Значения систолического АД были 
существенно выше, а показатели диастолическо-
го АД хотя и были выше, различия не достигали 
статистической значимости, по сравнению с пока-
зателями у больных, получавших фиксированную 
комбинацию.

У больных артериальной гипертензией без 
сопутствующего сахарного диабета 2-го типа по-
сле 12-недельной терапии в группе «типичной 
практики» различие средних показателей СКФ 
соответствовало увеличению уровня расчетной 
скорости на 0,4 мл/час, а в группе лиц, принимав-
ших фиксированную комбинацию периндоприла 
аргинина и индапамида 10/2,5 мг, показатели 
СКФ улучшились на 12,7 мл/час (табл. 1). Умень-
шение протеинурии составило 80 и 459,5 мг/л в 
группах «типичной практики» и фиксированной 
комбинации соответственно.

Затраты за весь срок госпитализации на меди-
цинские услуги и лекарственные средства у боль-
ных артериальной гипертензией без сопутствующе-
го сахарного диабета 2-го типа к концу 12-й недели 
терапии составили 5514 рублей в группе «типичной 
практики» и 7083 рублей в группе больных, при-
нимавших фиксированную комбинацию периндо-
прила аргинина и индапамида.

При сравнении затрат можно отметить различия 
между затратами в группах — различия стоимости 
самих препаратов на момент начала лечения (цена 
1 таблетки Нолипрела А Би-форте составляет 
25 рублей, а эналаприла — 2 рубля 95 копеек) и до-
полнительное назначение и/или увеличение дозы/
замена эналаприла при неэффективности терапии 
на дешевые дженерические препараты в группе 
«типичной практики».

К концу лечения, на 90-е сутки более значимым 
оказался показатель «затраты-эффективность» 
(р < 0,001) как по увеличению 1 мл/час СКФ, так 
и по уменьшению на 1 мг/л протеинурии в группе 
лиц, принимавших фиксированную комбинацию 
периндоприла аргинина и индапамида (табл. 2). 
Показатель «затраты-эффективность» CER1 со-
ставил 5514 рубля на увеличение на 1 мл/час СКФ 

Таблица 1
ПОКАЗАТЕЛИ СКОРОСТИ КЛУБОЧКОВОЙ ФИЛЬТРАЦИИ И ПРОТЕИНУРИИ 

У БОЛЬНЫХ ИЗОЛИРОВАННОЙ АРТЕРИАЛЬНОЙ ГИПЕРТЕНЗИЕЙ

СКФ
(по КокрофтуГолту), мл/час

Протеинурия,
мг/л

«Типичная 
практика»

Фиксированная 
комбинация

«Типичная 
практика»

Фиксированная 
комбинация

На момент поступления 56,5 ± 13,3 60,2 ± 12,9 580 ± 178,8 504,5 ± 156,3

К концу третьего месяца 
лечения 56,9 ± 11,1 72,9 ± 13,5 500 ± 232,9 45 ± 109,9 

(р < 0,001)

Разница показателей к концу 
12-й недели терапии 0,4 12,7 80 459,5

Примечание: СКФ — скорость клубочковой фильтрации.
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Таблица 2
ПОКАЗАТЕЛЬ «ЗАТРАТЫЭФФЕКТИВНОСТЬ» (CER1) СНИЖЕНИЯ НА 1 МЛ/ЧАС ПОКАЗАТЕЛЯ СКОРОСТИ 

КЛУБОЧКОВОЙ ФИЛЬТРАЦИИ И (СER2) УМЕНЬШЕНИЯ 1 МГ/Л ПРОТЕИНУРИИ 
В КАЖДОЙ ИЗ ГРУПП С УЧЕТОМ ОБЩИХ ЗАТРАТ

Группа

Снижение 
на 1 мл/час 
показателя 

СКФ

Показатель 
«затраты

эффективность»
(СER1)

Снижение
показателя 

протеинурии 
на 1 мг/мл

Показатель 
«затраты

эффективность»
(СER2)

Общие 
затраты в 

группе
(C1)

«Типичная практика» 0,4 5514 80 68,9 5514

Фиксированная 
комбинация перин-
доприла аргинина и 
индапамида

12,7* 557,7* 459,5* 15,4* 7083

Примечание: СКФ — скорость клубочковой фильтрации; * — различия в показателях CER1, CER2, СКФ и протеинурии 
за период лечения между группами статистически значимы (р < 0,001).

Таблица 3
ПОКАЗАТЕЛИ СКОРОСТИ КЛУБОЧКОВОЙ ФИЛЬТРАЦИИ И ПРОТЕИНУРИИ 

У БОЛЬНЫХ АРТЕРИАЛЬНОЙ ГИПЕРТЕНЗИЕЙ И САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 2ГО ТИПА

СКФ 
(по КокрофтуГолту), мл/час

Протеинурия,
мг/л

«Типичная 
практика»

Фиксированная 
комбинация

«Типичная 
практика»

Фиксированная 
комбинация

На момент поступления 62,7 ± 13,3 56,1 ± 12,4 977 ± 595 967 ± 652

К концу третьего 
месяца лечения 54,8 ± 13,6 65,9 ± 8,7 1031 ± 595 286 ± 45 (р < 0,001)

Разница показателей к концу 
12-й недели терапии -7,9 9,8 -54 681

Примечание: СКФ — скорость клубочковой фильтрации.

Таблица 4
ПОКАЗАТЕЛЬ «ЗАТРАТЫЭФФЕКТИВНОСТЬ» (CER1) СНИЖЕНИЯ НА 1 МЛ/ЧАС ПОКАЗАТЕЛЯ 
СКОРОСТИ КЛУБОЧКОВОЙ ФИЛЬТРАЦИИ В КАЖДОЙ ИЗ ГРУПП С УЧЕТОМ ОБЩИХ ЗАТРАТ

Группа

Снижение 
на 1 мл/час 
показателя 

СКФ

Показатель 
«затратыэф
фективность» 

(СER1)

Снижение
показателя

 протеинурии 
на 1 мг/мл

Показатель 
«затратыэф
фективность»

(СER1)

Общие 
затраты 
в группе

(C1)

«Типичная практика» -7,9 Нет эффективности -54 Нет эффективности 6617

Фиксированная комби-
нация периндоприла 

аргинина и индапамида
9,8* 867,3* 681* 12,4* 8500

Примечание: СКФ — скорость клубочковой фильтрации; * — различия в показателях разницы CER1, CER2, СКФ и про-
теинурии за период лечения между группами статистически значимы (р < 0,001).
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в группе «типичной практики» и 557,7 рубля в 
группе лиц, получавших фиксированную комбина-
цию. Другой показатель «затраты-эффективность» 
CER2 составил 68,9 рубля на снижение на 1 мг/л 
протеинурии в группе «типичной практики» и 15,4 
рубля на снижение на 1 мг/л протеинурии в группе 
больных, получавших фиксированную комбинацию 
периндоприла аргинина и индапамида.

Показатели СКФ и протеинурии у пациентов с 
артериальной гипертензией и сахарным диабетом 
2-го типа после 12-недельной терапии в группе 
«типичной практики» увеличились в сторону 
почечной недостаточности на 7,9 мл/час по по-
казателю СКФ и на 54 мг/л по уровню микроаль-
буминурии (табл. 3). В группе лиц, принимавших 
фиксированную комбинацию периндоприла арги-
нина и индапамида, показатели СКФ улучшились 
на 9,8 мл/час, уменьшение протеинурии составило 
681 мг/л.

В группах больных с сочетанием артериальной 
гипертензии и сахарного диабета 2-го типа затраты 
оказались выше и составили 6617 рублей в группе 
«типичной практики» и 8500 рублей в группе лиц, 
принимавших фиксированную комбинацию перин-
доприла аргинина и индапамида (табл. 4). В группе 
лиц, получавших фиксированную комбинацию, 
коэффициент «затраты-эффективность» CER1 
составил 867,3 рубля на увеличение на 1 мл/час 
СКФ и CER2 соответствовал 12,4 рубля на сниже-
ние на 1 мг/л протеинурии. У больных из группы 
«типичной практики» показатель экономической 
эффективности равнялся нулю вследствие ухудше-
ния показателей почечной функции — уменьшения 
СКФ и увеличения протеинурии.

Полученные данные позволили выявить боль-
шую клинико-экономическую эффективность при-
менения фиксированной комбинации периндопри-
ла аргинина и индапамида. В результате выявлены 
существенно более низкие затраты на увеличение 
на 1 мл/час показателя СКФ и на уменьшение на 
1 мг/л протеинурии, в группе больных, принимав-
ших фиксированную комбинацию периндоприла 
аргинина и индапамида, как при изолированной 
артериальной гипертензии, так и при сочетании 
артериальной гипертензии и сахарного диабета 
2-го типа.

Заключение
Достижение целевых показателей и эффектив-

ный контроль АД, нефропротективная способность 
у больных как с изолированной гипертонической 
болезнью, так и при сочетании с сахарным диа-
бетом 2-го типа на фоне терапии фиксированной 
комбинации периндоприла аргинина и индапамида 

лучше, чем при лечении в соответствии с «типичной 
практикой».

Проведение фармакоэкономических расчетов 
позволило выявить следующую картину: фикси-
рованная комбинация периндоприла аргинина и 
индапамида более экономически выгодна по пока-
зателю «затраты-эффективность» в увеличении на 
1 мл/час СКФ и снижении на 1 мг/л протеинурии. 
В связи с этим, с фармакоэкономической точки 
зрения, фиксированная комбинация периндоприла 
аргинина и индапамида является наиболее предпо-
чтительной, хотя общие затраты оставались выше 
по сравнению с больными, получавшими терапию 
в соответствии с «типичной практикой». Особенно 
это важно в кардиологической практике на стацио-
нарном и амбулаторном этапе, когда необходимо в 
более короткие сроки достичь целевого АД, оказать 
положительное влияние на функцию почек за счет 
увеличения СКФ и уменьшения протеинурии с 
наименьшими затратами, с учетом высокого риска 
сердечно-сосудистых осложнений у данной катего-
рии больных [12].

Настоящее исследование позволяет четко 
обосновать выбор лекарственных средств для 
стандарта медицинской помощи больным с гипер-
тонической болезнью в условиях стационарной и 
амбулаторной медицинской помощи муниципаль-
ного образования.
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