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СС
ахарный диабет (СД) – это неинфекционная эпидемия,
являющаяся одним из опаснейших вызовов всему чело-
вечеству в XXI веке. По данным IDF (Международная

диабетическая федерация) в 2010 году, во всем мире насчитыва-
ется 285 млн больных СД, а по прогнозам, менее чем через 20 лет
это число вырастет до 439 млн [1]. Как и во всем мире, в России
число больных в основном увеличивается за счет СД 2 типа

(СД2). По данным Государственного регистра, количество боль-
ных СД в России превышает 3 млн человек, из них более
2,7 млн – пациенты с СД2; по данным контрольно-эпидемио-
логических исследований, проведенных ФГУ ЭНЦ, реальное
число пациентов с СД2 в нашей стране в 3-4 раза выше. 

Современная терапевтическая стратегия борьбы с диабетом
направлена на максимально эффективное предупреждение

Фармакоэкономическое моделирование
отдаленных результатов лечения сахарного
диабета 2 типа у пациентов, получавших
современные аналоги инсулина по сравнению
с терапией пероральными сахароснижающими
препаратами
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Цель. Проведение экономического анализа затрат на лечение больных сахарным диабетом 2 типа (СД2) различными группами лекарст-
венных средств, прогнозирование отдаленных осложнений и стоимости их лечения. 
Материалы и методы. Обследовано 3678 пациентов с СД2 (со средним уровнем гликированного гемоглобина HbA1c 9,3%) в рамках под-
программы «Сахарный диабет» Федеральной целевой программы «Предупреждение и борьба с социально значимыми заболеваниями»
в 23 регионах. Были гипотетически предложены 2 варианта лечения: 1 группа – пациенты, получавшие НовоМикс 30; 2 группа – паци-
енты, получавшие пероральные сахароснижающие препараты (ПССП). Для оценки ожидаемых затрат и возможных исходов СД ис-
пользовалась модель CORE. 
Результаты. В группе инсулинотерапии в результате моделирования прогнозировалось более значимое снижение показателя HbA1c
(-1,7%), общего холестерина, ЛПНП, повышение ЛПВП, снижение систолического АД (-4,1%) и меньший риск сердечно-сосудистых
осложнений. Наибольшая ожидаемая продолжительность жизни пациентов составила в группе инсулинотерапии 17,2 года, а в группе
ПССП – 16,5 лет. Общие затраты в группе инсулинотерапии составили 1650725 рубля, а в группе ПССП – 1586234 рубля. Экономия
денежных средств за счет снижения непрямых затрат на инсулинотерапию на 19832 рубля на одного пациента отмечена в группе ин-
сулинотерапии в результате меньших расходов на лечение почечных, кардиальных, офтальмологических и цереброваскулярных ослож-
нений. 
Заключение. Моделирование отдаленных результатов лечения СД2 показало фармакоэкономическое преимущество применения совре-
менных аналогов инсулина человека в сравнении с ПССП.
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Pharmacoeconomic simulation of delayed results of the treatment of type 2 diabetes mellitus with modern insulin analogs
in comparison with oral hypoglycemic agents
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Aim. To carry out cost-effectiveness analysis of treatment options for type 2 diabetes using different groups of medicines, to prognosticate late diabetic
complications and the cost of their management.
Materials and methods. A total of 3678 DM2 patients (with mean HbAc1 level 9.3%) were examined in 23 regionsin the framework of the Diabetes
mellitus subprogram of the Federal target program "Prevention and control of socially significant diseases". Two hypothetical therapeutic modalities
were considered: treatment  with NovoMix 30 and oral hypoglycemic (OHG) agents. The CORE model was used to analyse anticipated expenditures
and DM outcomes.
Results. Simulation revealed a greater  decrease of HbA1c levels (-1.7%), reduction of total cholesterol, LDL, systolic AP (-4.1%) and risk of car-
diovascular diseases coupled to increase of HDL in patients treated with NovoMix 30. Maximum life expectancy was 17.2 yr compared with 16.5 yr
in the OHG group and overall cost of the treatment 1,650,725 and 1,586,234 rubles respectively. Savings for the treatment of diabetes using NovoMix
30 amounted to 19,832 rubles per patients due to reduced indirect expenditures including management of renal, cardiac, ophthalmologic , and cere-
brovascular complications.
Conclusion. Simulation of late results of DM2 treatment demonstrated enhanced pharmacoeconomic  efficiency of modern insulin analogs compared
with OHG agents.
Key words: simulation, pharmacoeconomic, cost, insulin analogs , oral agents
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и контроль прогрессирования заболевания и связанных с ним
рисков и затрат. Выработка тактики лечения больных СД2 в по-
следние годы стала одной из самых актуальных и сложных задач
современной медицины. 

СД2 является прогрессирующим заболеванием с неуклонным
снижением функции β-клетки, что в конечном счете определяет
неизбежность инсулинотерапии [3]. Согласно рекомендациям
Американской диабетологической ассоциации / Европейской
Ассоциации по изучению диабета (ADA/EASD) (2009), а также
стандартам специализированной медицинской помощи больным
СД, утвержденным Минздравсоцразвития РФ (2009), для сниже-
ния риска микрососудистых и макрососудистых осложнений це-
левой уровень HbA1c для взрослых составляет менее 7,0%.
Эксперты Международной диабетической федерации (IDF)
(2007) и Американская ассоциация клинических эндокриноло-
гов/Американская коллегия эндокринологов (AACE/ACE)
(2009), предлагают более жесткие критерии гликемического
контроля, утверждая, что достижение уровня HbA1c менее 6,5%
минимизирует риск развития осложнений. Для ряда пациентов
(впервые выявленный диабет, небольшая продолжительность за-
болевания, отсутствие выраженных микрососудистых осложне-
ний) индивидуальный целевой уровень HbA1c может быть
установлен даже ниже этих значений при условии, что его удастся
достичь без значительного увеличения частоты гипогликемий.
Для пациентов с тяжелыми гипогликемиями в анамнезе (осо-
бенно при неспособности распознавать гипогликемию), со сни-
женной предполагаемой продолжительностью жизни,
с выраженными сердечно-сосудистыми осложнениями может
применяться менее строгий контроль [4, 5, 6]. Очень важным от-
ражением в понимании современных подходов терапии СД2 яв-
ляется недавно опубликованный Консенсус AACE/ACE [6].
В этом обзорном документе специально оговаривается сравнение
различных препаратов в виде следующего утверждения: «В на-
стоящее время недостаточно данных, чтобы поддержать реко-
мендацию по какому-то конкретному классу сахароснижающих
препаратов или их комбинации в отношении влияния на пред-
упреждение осложнений. Поэтому справедливо судить и сравни-
вать сахароснижающие средства так же, как и их сочетание,
в первую очередь по их способности снижать и поддерживать
уровень HbA1c, а также по их безопасности, специфическим по-
бочным эффектам, переносимости, удобстве в применении». 

Далее в документе подчеркивается особая роль инсулина
в лечении СД, обосновывая это следующим:

• инсулин является самым мощным сахароснижающим пре-
паратом;

• своевременное начало инсулинотерапии обеспечивает оп-
тимальный контроль гликемии и, соответственно, улучшает
прогноз СД2, замедляя развитие в организме необратимых
изменений;

• доказано влияние интенсивной инсулинотерапии на пред-
упреждение развития сосудистых осложнений при диабете;

• по мере прогрессирования диабета заболеванием труднее
управлять; в этом плане инсулин дает дополнительные пре-
имущества, поскольку его действие не зависит от остаточ-
ной секреторной активности β-клеток.
Согласно рекомендациям IDF (2005) и стандартам специали-

зированной медицинской помощи больным СД (2009), в качестве
старта инсулинотерапии могут использоваться базальные или двух-
фазные инсулины. Учитывая более безопасный и физиологичный
профиль фармакодинамики, а также оптимальный баланс между
эффективностью и минимизацией риска гипогликемий, предпоч-
тение отдается современным аналогам инсулина. 

Акцент в современных подходах в терапии СД2 также дела-
ется на устранение сопутствующих факторов риска, таких как
повышение артериального давления, высокий уровень липидов
и увеличение массы тела, значительно усиливающих риски раз-
вития микро- и макрососудистых осложнений [6, 7].

Результаты крупных популяционных исследований убеди-
тельно показывают не только значимо повышенные сердечно-
сосудистые риски, но и высокие показатели смертности,
связанные с ними [8, 9, 10, 11]. В то же время клинические ис-
следования демонстрируют снижение риска микрососудистых
[3] и сердечно-сосудистых осложнений [12, 13], сочетанных
микро- и макрососудистых осложнений у пациентов с диабетом
[14] на фоне интенсивной сахароснижающей терапии. Осозна-
ние этих результатов с точки зрения успешности терапии очень
важно, поскольку осложнения диабета в значительной степени
снижают качество жизни пациентов [15, 16, 17]. 

Успех терапии СД2 определяет, с одной стороны, прогноз
жизни пациентов, а с другой – снижение расходов на лечение
этого тяжелого хронического заболевания. Прямые затраты на
диабет включают в себя стоимость лекарственных средств, лече-
ние в стационаре, диагностику, контроль пациентов с СД, са-
наторно-курортное лечение, а также личные затраты пациента
и членов его семьи на терапию диабета. В США в 2007 г. общая
сумма затрат на лечение диабета оценивалась в 147 млрд долла-
ров. Значительная часть этих средств (116 млрд долларов) была
израсходована на оказание медицинской помощи, связанной
главным образом с лечением осложнений [18, 19, 20, 21, 22].
Прямые затраты в России, связанные с диабетом, в 2003 г. со-
ставили 249,07 млрд рублей (8,5 млрд долларов США) [23].

С СД связаны не только прямые, но и непрямые затраты,
как для государства, так и для самих больных и их родственни-
ков. Эти расходы составляют не менее половины прямых рас-
ходов, связанных с лечением СД и его осложнений. Болезнь
существенно ограничивает трудоспособность больных, что свя-
зано с необходимостью стационарного и амбулаторного лече-
ния. У значительной доли больных инвалидность приводит
к более раннему выходу на пенсию и преждевременной смерти.
Для государства – это потеря квалифицированной рабочей
силы, дополнительные затраты на ее компенсацию.

В связи с этим, важное значение, как для клинициста,
так и для системы здравоохранения в целом, приобретает прове-
дение детального анализа затрат на лечение СД2 и его осложне-
ний. Вышеизложенное определило цель настоящего исследования:
проведение экономического анализа затрат на лечение СД2 раз-
личными группами лекарственных средств; прогнозирование от-
даленных осложнений и стоимости их лечения. 

Материалы и методы

Отбор пациентов для исследования проводился в рамках
подпрограммы «Сахарный диабет» Федеральной целевой про-
граммы «Предупреждение и борьба с социально значимыми
заболеваниями (2007–2011 годы)» в 23 регионах. Скрининг за-
ключался в выборочном обследовании больных СД с исполь-
зованием мобильного лечебно-диагностического модуля.
Программа обследования была разработана ФГУ Эндокрино-
логический научный центр (ЭНЦ) под руководством акаде-
мика И.И. Дедова и профессора М.В. Шестаковой. Научный
руководитель проекта – профессор Ю.И. Сунцов [2]. Ком-
плексное обследование больных в рамках проекта «Скрининг
осложнений сахарного диабета» осуществлялось ведущими
специалистами ФГУ ЭНЦ – диабетологом, нефрологом, оф-
тальмологом, кардиологом, специалистом по диабетической
стопе. Отбор пациентов осуществлялся методом случайных
чисел. Общее количество пациентов, обследованных в каждом
регионе, составляло не менее 600 человек.

В результате была сформирована когорта исследования,
включавшая 3678 пациентов с СД2. В среднем уровень HbA1c
в выбранной когорте составил 9,3%.  

С учетом современных алгоритмов лечения пациентов с СД2
в выбранной когорте больных в качестве варианта лечения были
гипотетически предложены 2 варианта: 1) группа I – пациенты,
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получавшие НовоМикс® 30; 2) группа II – пациенты, получав-
шие пероральные сахароснижающие препараты (ПССП).

Для оценки ожидаемых затрат и возможных исходов СД ис-
пользовалась модель CORE по исследованию клинических ис-
ходов СД. 

Международная модель по оценке лечения СД CORE [24, 25,
26], разработанная швейцарской компанией IMS, позволяет про-
водить компьютерное моделирование по СД с помощью современ-
ных методов фармакоэкономического анализа. Процесс переноса
действующей модели в условия российского здравоохранения по-
требовал ее адаптации с учетом отечественных реалий и особенно-
стей затрат на лечение таких пациентов в нашей стране. Исходные
параметры модели включали реальные характеристики пациентов
с СД2, входящих в базу данных Государственного регистра больных
СД: тип СД (1 или 2), возраст, пол, продолжительность заболева-
ния, расовая принадлежность пациента, а также уровни HbA1c, АД,
общего холестерина и отношение к курению. На основании ана-
лиза указанных параметров в последующем рассчитывались пока-

затели, отражающие годовые и общие затраты на лечение СД, стои-
мость лечения осложнений, продолжительность жизни, стоимость
показателя Quality Adjusted Life Years (QALY) («человеко-годы»
жизни, скорректированные по качеству здоровья; анализ «затраты-
полезность»), ICER (коэффициент «затраты-эффективность»),
анализ чувствительности и анализ влияния на бюджет (рис. 1).
Таким образом, программа CORE представляет собой интерактив-
ное компьютерное моделирование влияния на течение СД1 или
СД2 комплекса смоделированных клинических показателей, таких
как HbA1с, систолическое артериальное давление, содержание ли-
пидов и холестерина в плазме крови и индекс массы тела (ИМТ)
[27, 28, 29, 30]. 

Модель представляет собой Марковский цикл в комбина-
ции с методом симуляции Монте-Карло и вариационными ря-
дами, что снимает ограничения, характерные для традиционной
модели Маркова. CORE прогнозирует прогрессирование диа-
бета в течение длительного периода времени, используя
при этом наиболее достоверные опубликованные эпидемиоло-
гические и клинические данные, полученные из таких исследо-
ваний, как UKPDS (the United Kingdom Prospective Diabetes
Study) [31]. Модель включает 15 подпрограмм, моделирующих
наиболее частые осложнения СД, такие как стенокардия, ин-
фаркт миокарда, застойная сердечная недостаточность, инсульт,
нефропатия, ретинопатия, отек макулы, катаракта, нейропатия,
заболевания периферических сосудов, синдром диабетической
стопы и ампутация, гипогликемия, кетоацидоз, лактатоцидоз
и неспецифические заболевания (рис. 1).

Эти подпрограммы работают параллельно, что позволяет от-
слеживать возможные сопутствующие осложнения для имитируе-
мого пациента. Для описания исследуемой выборки пациентов
были использованы такие показатели, как возраст, пол, основные
факторы риска и наличие осложнений в период до включения
в исследование. Данная модель широко используется в междуна-
родных исследованиях по диабету (в настоящее время насчитыва-
ется около 66 исследований) [25].

Прогностический анализ проводился на 50-летний период.
Стоимость терапии осложнений и стоимость лекарственной
терапии были взяты из опубликованных ранее источников
[32–41].

Отдаленные результаты лечения пациентов с СД2 были смо-
делированы с использованием результатов метаанализа проведен-
ных клинических исследований [4, 42] и собственных параметров
модели CORE [27]. 

Расчет затрат производился с учетом особенностей системы
здравоохранения РФ. В расчет была включена только непосред-
ственная стоимость лечения осложнений. Также добавлялась
5-процентная ставка дисконтирования при расчете затрат на пе-
риод свыше 1 года. Для всех групп исследования в затраты была
включена стоимость лекарственных препаратов. С целью оценки
изменений показателя HbA1c в группах исследования рассчиты-
вался 95-процентный доверительный интервал (ДИ).

Таблица 1

Примечания: * – данные регистра скрининга и модели CORE;
ЛПВП – липопротеиды высокой плотности, ЛПНП – липопротеиды
низкой плотности; САД – систолическое артериальное давление
на фоне гипотензивной терапии; ИМТ – индекс массы тела.

Основные показатели когорты исследования*

№ п/п Показатель Среднее значение

Общие 

1
Возраст на момент начала исследования,

годы
49,64±0,19

2 Длительность заболевания, годы 6,2±1,5

Факторы риска

1 HbA1c (%) 9,35±0,03

2 Систолическое АД (САД), мм рт.ст. 114,0±3,6

3 Общий холестерин, ммоль/л 4,49±0,02

4 Холестерин ЛПВП, ммоль/л 1,38±0,1

5 Холестерин ЛПНП, ммоль/л 2,88±0,3

6 Триглицериды, ммоль/л 1,37±0,01

7 Индекс массы тела (ИМТ), кг/м2 28,3±0,06

8 Доля курящих лиц, % 8,84

9 Количество сигарет, шт./сут 13,2±3,6

10 Потребление алкоголя, мл/нед 75,3±6,4

Сердечно-сосудистые осложнения, %

1 Инфаркт миокарда 2,31

2 Застойная сердечная недостаточность 6,34

3 Инсульт 1,38

4 Гипертрофия ЛЖ 3,0

Осложнения, ассоциированные с СД2, %

1 Микроальбуминурия 21,81

2 Протеинурия 33,93

3
Терминальная стадия хронических

заболеваний почек
0,18

4
Диабетическая ретинопатия (ДР)

(любая стадия)
83,06

5 Непролиферативная ДР 71,02

6 Пролиферативная ДР 7,54

7 Частичная потеря зрения 4,5

8 Катаракта 50,83

9 Диабетическая стопа 8,47

10 Ампутации 2,67

11 Диабетическая нейропатия 79,92

Таблица 2

Изменение средних значений показателей в исследовании

Группа I Группа II

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

САД (мм рт.ст.) -4,123 0

Общий холестерин (ммоль/л) - 0,23 0,28

ЛПНП (ммоль/л) - 0,12 0,06

ЛПВП (ммоль/л) 0,02 0

Триглицериды (ммоль/л) - 0,58 0

ИМТ (%) -1,66 0

Эпизоды тяжелой гипогликемии за год 0,03 2,5

Эпизоды легкой гипогликемии за год 0 0
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Результаты и их обсуждение 

В таблице 1 представлена клинико-лабораторная характе-
ристика пациентов исследуемой группы. 

Традиционные факторы риска сердечно-сосудистых заболе-
ваний (и, соответственно, возможных осложнений) оказались
умеренно выраженными. Доля дислипидемий в группе была не-
значительной. То же касается и уровня систолического АД,
значения которого в среднем составили 114 мм рт.ст. Отмечена
тенденция к наличию у пациентов избыточной массы тела ис-
ходя из средних значений ИМТ, составившего 28 кг/м2. Доля ку-
рящих лиц не превысила 10%. Потребление алкоголя было
умеренным, в пределах допустимого в соответствующих реко-
мендациях. 

Поражение сердечно-сосудистой системы было представ-
лено в соответствующей модели случаями инфаркта миокарда
в 2,3%, стенокардии – 9,7%, инсульта – 1,78%, нарушений
ритма сердца и гипертрофии миокарда левого желудочка
(ЛЖ) – в 3% случаев соответственно. Однако столь низкие по-
казатели поражений органов-мишеней контрастируют с отно-
сительно высокой долей застойной сердечной
недостаточности – 9,72%, что позволяет предполагать низкую
клиническую выявляемость вышеупомянутых заболеваний,
а также их стертое и атипичное течение, характерное для паци-
ентов, страдающих СД. 

Исходные средние значения показателя HbA1c составили
9,35±0,03%; несмотря на относительно малую среднюю продол-
жительность заболевания (6 лет), классические микрососуди-
стые осложнения СД встречались часто: поражение почек
у 55,92%, диабетическая ретинопатия у 83,6%, частичная потеря
зрения отмечалась у 4,5% пациентов. 

Доля пациентов с диабетической ангиопатией сосудов ниж-
них конечностей (диабетической стопой) составила 8,47%,
а в 2,67% случаев (из общей группы исследования) была про-
изведена ампутация нижних конечностей на различных уров-
нях. 

Дизайн модели предусматривал возможность разделения па-
циентов на несколько гипотетических групп, в которых оцени-
вались вероятные затраты на лечение и возможные исходы.
В данной статье приведены результаты сравнения исходов лече-
ния для групп пациентов. 

Группа I. Пациенты, получавшие инсулинотерапию (двух-
фазный инсулиновый аналог НовоМикс® 30).

Группа II. Пациенты, получавшие пероральные сахаросни-
жающие препараты (наиболее распространенная комбинация –
глибенкламид + метформин).

Динамика факторов риска сердечно-сосудистых осложне-
ний и других лабораторных показателей для указанных групп
пациентов представлена в табл. 2.

Из результатов таблицы 2 очевидно, что медикаментозная
коррекция СД (группы инсулина и ПССП) сопровождалась ста-
билизацией гликемического профиля. Более выраженное сни-
жение показателя HbA1с предполагается в группе инсулина
(-1,7), также в указанной группе прогнозируется снижение

уровня систолического АД (-4,1%), значения которого корре-
лируют в общей популяции со снижением уровня сердечно-со-
судистых осложнений. Сравнение показателей липидного
профиля также подтвердили выявленную тенденцию. В группе
инсулинотерапии отмечено благоприятное измерение соответ-
ствующих параметров, отразившееся в снижении концентрации
общего холестерина, холестерина ЛПНП и увеличении содер-
жания антиатерогенного холестерина ЛПВП. В группе ПССП
отмечена обратная негативная динамика в повышении уровня
атерогенных липидов (общего холестерина и холестерина
ЛПНП). Отдельно следует отметить благоприятное влияние ин-
сулинотерапии на специфический тип дислипидемии при СД2
(метаболический тип дислипидемии), ключевым показателем
которого является концентрация триглицеридов. В группе ин-
сулинотерапии отмечалось значимое снижение их уровня,
что наряду с повышением уровня холестерина ЛПВП обладает
позитивным прогностическим влиянием как на течение ослож-
нений СД (ангио- и ретинопатия), так и на частоту возникно-
вения сердечно-сосудистых осложнений [36, 37]. На фоне
инсулинотерапии частота тяжелых гипогликемий была меньше,
чем на фоне терапии метформин + глибенкламид. 

Прогноз частоты сердечно-сосудистых осложнений в двух
группах представлен ниже (табл. 3).

Следует отметить, что наилучшими показатели сердечно-со-
судистых осложнений, а именно значительно меньший риск
развития инфаркта миокарда и меньшая смертность от ин-
фаркта миокарда, были в группе инсулинотерапии (табл. 3). 

В отношении частоты развития мозгового инсульта мнения
о типе сахароснижающей терапии неоднозначны. В метаана-
лизе важнейших исследований, оценивавших влияние тради-
ционной и интенсивной сахароснижающей терапии, не было
выявлено различий в риске мозгового инсульта. В нашем ана-
лизе также не было установлено различий в прогнозе этого
осложнения в зависимости от сахароснижающей терапии. 

В целом вопрос о характере сахароснижающей терапии при
сердечно-сосудистых заболеваниях остается нерешенным
и во многом проблематичным, как с социальной (привержен-
ность пациентов к лечению в случае перевода на инсулин),
так и с экономической (значительные дополнительные затраты
национальных систем здравоохранения) точек зрения [17, 20].

Результаты лечения пациентов с диабетической ретинопа-
тией представлены в таблице 4. Они демонстрируют прогности-
ческое снижение риска развития и прогрессирования
диабетической ретинопатии, как непролиферативной, так и

Таблица 3

Прогноз сердечно-сосудистых осложнений в группах инсулина и ПССП, n (%)

Осложнения Группа I Группа II

ХСН 34,691 (1,474) 33,595 (1,561)

Смерть от ХСН 18,568 (1,202) 17,404 (1,285)

Инсульт 18,202 (1,237) 18,083 (1,195)

Смерть от инсульта 7,532 (0,858) 7,458 (0,784)

Стенокардия 17,081 (1,251) 19,264 (1,312)

Инфаркт миокарда 16,430 (1,107) 21,551 (1,287)

Смерть от инфаркта миокарда 13,495 (1,026) 17,394 (1,203)

Таблица 4

Прогноз офтальмологических осложнений в исследуемых группах, n (%)

Осложнения
Группа I

(инсулин)
Группа II
(ПССП)

Непролиферативная
диабетическая ретинопатия

16,468 (3,081) 17,514 (2,970)

Пролиферативная
диабетическая ретинопатия

19,521 (1,405) 21,027 (1,343)

Макулярный отек 15,949 (1,181) 16,709 (1,217)

Потеря зрения 14,372 (1,137) 14,875 (1,131)

Катаракта 10,681 (1,436) 10,610 (1,310)

Таблица 5

Прогноз показателей пациентов с диабетической стопой в группах, n (%)

Осложнения Группа I (инсулин) Группа II (ПССП)

Диабетическая стопа 41,027 (1,547) 40,403 (1,592)

Вылеченная язва 69,524 (4,453) 66,836 (4,448)

Ампутации 15,325 (1,309) 14,718 (1,232)

Нейропатия 51,957 (3,542) 53,025 (3,612)
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Таблица 6

Затраты на лечение СД2 и его осложнений в РФ, руб. (в расчете на 1 пациента в год)

Общие затраты на лечение Сумма Источник

Затраты на лечение ПССП (метформин + глибенкламид) 4485 [40]

Затраты на лечение инсулином (НовоМикс® 30) 14721 [40]

Статины (Розувастатин) 13237 [32]

Аспирин (Кардиомагнил) 4592 [33]

Ингибиторы АПФ (стоимость Ренитека) 2706 [41]

Сердечно-сосудистые осложнения

Инфаркт миокарда / первый год 346146 [45]

Инфаркт миокарда / второй год 216313 [45]

Стенокардия / первый год 216313 [46]

Стенокардия / второй год 216313 [46]

Сердечная недостаточность / первый год 23200 [47]

Сердечная недостаточность / второй год 23200 [47]

Инсульт / первый год 255230 [48]

Инсульт / второй год 19610 [48]

Заболевания периферических сосудов / первый год 27568 [49]

Заболевания периферических сосудов / второй год 27568 [49]

Затраты на диабетическую нефропатию

Определение скорости клубочковой фильтрации клиренса креатинина 1800 [34]

Микроальбуминурия 14280 [34,50]

Протеинурия 15860 [34,50]

Гемодиализ / первый год 434000 [35]

Гемодиализ / второй год 434000 [35]

Перитонеальный диализ / первый год 434000 [35]

Перитонеальный диализ / второй год 434000 [35]

Трансплантация почки / первый год 500205 [36]

Трансплантация почки / второй год 176292 [37]

Затраты на патологии органов зрения

Офтальмологическое обследование 4072 [51]

Ретинопатия / первый год 11483 [51]

Ретинопатия / второй год 11483 [51]

Лазерная коагуляция(2 глаза) 27000 [38]

Операция по поводу катаракты (2 глаза) 27000 [38]

Наблюдение после операции по поводу катаракты 1700 [38]

Затраты на диабетическую нейро- и ангиопатию

Скрининг диабетической стопы 10172 [49]

Нейропатия / первый год 27308 [49]

Нейропатия / второй год 27308 [49]

Ампутация 12000 [39]

Протезирование 10421 [49]

Лечение гангрены 27308 [49]

Лечение язвенно-некротических поражений нижних конечностей 17136 [49]

Излеченные язвенные поражения 27308 [49]

Инфицированные язвенные поражения 27308 [49]

Неинфицированные язвенные поражения 27308 [49]

Излеченные язвенные поражения до ампутации 27308 [49]

Затраты на острые патологические процессы

Тяжелая гипогликемия (стоимость одной инъекции ГлюкаГен 1 мг) 1217 [42]

Кетоацидоз 3000 [52]

Лактатацидоз 3000 [52]
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пролиферативной на фоне инсулинотерапии в сравнении с те-
рапией ПССП.

В таблице 5 представлены параметры пациентов двух групп,
связанные с диабетической ангиопатией (диабетической сто-
пой).

Показано, что инсулинотерапия способствовала более бла-
гоприятному течению диабетической ангиопатии, сопровож-
давшейся большим числом излеченных инфицированных язв
нижних конечностей и меньшим числом последующих ампута-
ций нижних конечностей. 

В дальнейшем производился расчет затрат на лечение паци-
ентов из выбранной когорты исследования с учетом 5-процент-
ного дисконтирования клинических и экономических данных.
Средние затраты на одномоментное проведение клинико-диаг-
ностических и лечебных мероприятий при СД2 из расчета
на 1 пациента в год показаны в таблице 6. 

Для расчета стоимости клинико-диагностических и лечеб-
ных мероприятий при наличии у пациентов с СД2 микроальбу-
минурии и протеинурии использованы разработанные
и опубликованные алгоритмы [5], с включением затрат по стан-
дарту ведения пациентов с СД [50]. В целом, в таблице 6 пока-
зана высокая затратность лечения СД2, в особенности его
поздних осложнений, в частности язвенных поражений нижних
конечностей и проведение гемодиализа с последующей транс-
плантацией почек при ХПН. 

При оценке затрат, связанных с выбранной когортой паци-
ентов, было установлено, что наиболее значимыми оказались за-
траты на терапию различных осложнений: цереброваскулярные
осложнения, язвенные поражения нижних конечностей (вклю-
чая нейропатию и ампутации), сахароснижающую терапию,
осложнения со стороны почек и патологию зрительного аппа-
рата. Представленные затраты отражают не только выраженность
осложнений СД2, но также и основные причины инвалидизации
и смертности пациентов при данном заболевании – сердечно-со-
судистые осложнения, сепсис и ампутации (на фоне язвенно-
некротических поражений нижних конечностей), и хроническая
почечная недостаточность. Затраты на лечение пациентов, полу-
чавших НовоМикс® 30, были меньшими вследствие меньших за-
трат на лечение почечных, кардиальных, офтальмологических
и цереброваскулярных осложнений.

В дальнейшем нами был проведен анализ суммарных затрат
в двух группах (табл. 7). С учетом широкого использования в ли-
тературе в настоящее время различных моделей индексов статуса
здоровья пациента нами был рассчитан показатель QALY (quality
adjusted life years) – «человеко-годы жизни, скорректированные
по качеству здоровья». Этот термин впервые использовали
для определения единиц измерения состояния здоровья Zeck-
hauser R. и Shepard D.S., хотя формально примененный ими кон-
цептуальный подход был сформулирован в начале 1970-х годов,
а субъективная оценка качества жизни использовалась в еще
более раннем исследовании эффективности лечения хрониче-
ской болезни почек [44]. 

Значения уровней качества жизни определяются для каждого
года жизни. Как и другие индексы статуса здоровья, показатели
QALY имеют разные виды, соответствующие решению разных
задач, формируя свою структуру показателей. Значение QALY

(год добавленной качественной жизни), равное 1,0, присваива-
ется продолжительности жизни в 1 год при качестве жизни, со-
ответствующему абсолютному здоровью. Один год жизни
с абсолютным ее качеством имеет значение показателя QALY,
равным 1, а один год жизни с меньшим качеством имеет показа-
тель QALY менее 1. Стоимость одного года жизни с абсолютным
ее качеством часто используется для экономической оценки эф-
фективности лечения.

При проведении предварительного анализа было установ-
лено, что меньшая ожидаемая продолжительность жизни па-
циентов была в группе ПССП – 16,543 лет в сравнении
с пациентами, получавшими терапию НовоМикс® 30 – 17,215
(табл. 7).

Аналогичный результат получен при анализе количества лет
качественной жизни (QALY). Он был большим на фоне терапии
инсулином НовоМикс® 30 (10,747 лет) в сравнении с терапией
ПССП (глибенкламид + метформин)   10,277. Общие суммарные
затраты на одного пациента, включающие стоимость лечения
основного заболевания, сопутствующих осложнений и экстрен-
ной патологии, связанной с заболеванием на прогнозируемую
продолжительность жизни на фоне терапии НовоМикс® 30,
были на 24228 руб. больше по сравнению с группой терапии
ПССП (глибенкламид + метформин), что объясняется большей
продолжительностью жизни на фоне инсулинотерапии. Также
необходимо подчеркнуть, что непрямые затраты были наимень-
шими у пациентов на инсулинотерапии (362764 руб.) в сравне-
нии с пациентами, получающими ПССП (382596). 

В то же время вариант терапии пациентов препаратом Но-
воМикс® 30 оказался экономически выгодным, поскольку спо-
собствовал не только увеличению продолжительности жизни
пациентов, но и улучшению ее качества, что сопровождалось
уменьшением соответствующих затрат, представленных в ос-
новном непрямыми затратами. В реальной клинической прак-
тике общая экономическая выгода от применения НовоМикс®

30 может оказаться существенно выше, поскольку непрямые за-
траты при СД в целом и при 2 типе – в частности составляют
от 70 до 82% от общих затрат системы здравоохранения на ве-
дение соответствующих больных. Ограничения модели не поз-
волили их адекватно оценить в полном объеме.

В ходе исследования для анализа чувствительности получен-
ных результатов мы использовали верхнюю и нижнюю границы
95-процентного доверительного интервала (ДИ), отражающие
изменения показателя HbA1c в каждой из групп. Абсолютная
выживаемость и частота осложнений изменялись незначи-
тельно: менее 5% в ту или иную сторону в зависимости от ис-
пользования в процессе моделирования верхней или нижней
границ ДИ. 

Модель показала, что у пациентов с СД2, получавших инсу-
линотерапию НовоМикс® 30, отмечается увеличение выживае-
мости и снижение частоты осложнений на протяжении всего
50-летнего периода моделирования. Как и предполагалось, ос-
новной причиной смерти во всех группах стали сердечно-сосу-
дистые осложнения. В обеих группах сердечно-сосудистые
осложнения были также основной статьей расходов в общей
стоимости лечения. Безопасность НовоМикс® 30, особенно
в отношении легкой и тяжелой гипогликемии, была смодели-
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Таблица 7

Прогнозируемая выживаемость и затраты на лечение пациентов

Показатель, среднее (ДИ) Группа I (инсулин) Группа II (ПССП) Δ I – II

Ожидаемая продолжительность жизни, лет 17,215 (0,309) 16,543 (0,316) 0,672 (0,007)

QALY*s, лет 10,747 (0,195) 10,277 (0,198) 0,47 (0,003)

Прямые затраты, руб. на указанную продолжительность жизни 1287961 (34127) 1203638 (32608) 84323 (1519)

Непрямые затраты, руб. на указанную продолжительность жизни 362764 (18086) 382596 (21532) -19832 (3446)

Общие затраты, руб. на указанную продолжительность жизни 1650725 (52212) 1586234 (54140) 64491 (1928)
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рована по данным исследования 1-2-3 [53], возможно, искажая
реальный эффект препаратов и затраты при долгосрочном на-
блюдении. Так, в моделировании не учитывались изменения
схемы лечения, корректировка дозы и соблюдение указаний
врача, и использовался идеальный сценарий, который мог быть
более оптимистичным, чем на самом деле. 

Также необходимо обратить внимание на несколько допол-
нительных ограничений в данном исследовании. Несмотря на то
что в программе использовались и эпидемиологические, и кли-
нические данные, некоторые опубликованные ранее исследова-
ния подвергают сомнению эффективность интенсивной
сахароснижающей терапии у пациентов с длительным течением
диабета и/или имеющимися диабетическими осложнениями
[14, 54]. Следует отметить, что в качестве рекомендации для ве-
дения пациентов с назначением аспирина, статинов и блокаторов
ангиотензиновых рецепторов/ингибиторов ангио тензин-
превращающего фермента (АПФ) использовались данные из ис-
следования Action in Diabetes and Vascular Disease –Preterax and
Diamicron MR Controlled Evaluation study (ADVANCE) [14]. Таким
образом, потенциальный отрицательный эффект более интен-
сивного лечения не принимался во внимание. Для определения
чувствительности модели принимались во внимание только из-

менения HbA1c как основной конечной точки для оценки эф-
фективности лечения в каждой группе и использовались верхняя
и нижняя границы 95-процентного ДИ. 

Необходимо отметить, что данное исследование является
первым в РФ, в котором используется моделирование заболе-
вания для выявления отдаленных клинических эффектов диа-
бета при объединении данных из клинических исследований.
В описываемом исследовании были предприняты попытки со-
отнести смоделированные результаты прогнозирования диабета
с результатами долгосрочных испытаний и оценить экономи-
ческие последствия неэффективного лечения диабета.

Выводы 

В группе инсулинотерапии в результате моделирования про-
гнозировалось более значимое снижение показателя HbA1c
(-1,7%), общего холестерина, холестерина ЛПНП, повышение со-
держания антиатерогенного холестерина ЛПВП, снижение систо-
лического АД (-4,1%) и меньший риск сердечно-сосудистых
осложнений. Наибольшая ожидаемая продолжительность жизни
пациентов составила в группе инсулинотерапии 17,2 года,
а в группе ПССП – 16,5 лет. Общие затраты в группе инсулиноте-

Рис. 1. Структура модели CORE
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рапии составили 1650725 рубля, а в группе ПССП – 1586234 рубля
соответственно, что обусловлено увеличением продолжительности
жизни пациентов. Экономия денежных средств за счет снижения
непрямых затрат на инсулинотерапию на 19832 рублей на одного
пациента отмечена в группе инсулинотерапии в результате мень-
ших затрат на лечение почечных, кардиальных, офтальмологиче-
ских и цереброваскулярных осложнений. Таким образом,
моделирование отдаленных результатов лечения СД2 показало
фармакоэкономическое преимущество применения современных
аналогов инсулина человека в сравнении с ПССП. 

Основные термины и понятия
фармакоэкономики

Фармакоэкономика – наука, изучающая в сравнительном
плане соотношение между затратами и эффективностью, без-
опасностью, качеством жизни при альтернативных схемах лече-
ния (профилактики) заболевания.

Анализ стоимости болезни – все расходы, связанные со случаем
заболевания от момента его возникновения до окончательного раз-
решения (выздоровления или смерти) или на опре де лен ный мо-
мент времени, вне зависимости от стадии заболевания.
Используется Всемирной организацией здравоохранения (ВОЗ)
при расчете стоимости «бремени болезней» для общества через
DALY (годы жизни с поправкой на нетрудоспособность).

Анализ минимизации затрат – определение предпочтения
с точки зрения плательщика по стоимости различных схем лече-
ния при условии их одинаковой эффективности.

Анализ затраты-эффективность – соотношение затрачен-
ных расходов и полученной эффективности в сравниваемых ме-
тодах терапии.

CER – коэффициент затраты-эффективность. Отношение
стоимости лечения к достижению показателя эффективности,

за который может быть принят, например, процент вылеченных
пациентов, годы сохраненной жизни или предотвращенные
случаи смерти.

Анализ затраты-полезность – отношение затраченных рас-
ходов к «показателю полезности», определяемому самим па-
циентом. В качестве такого показателя наиболее часто
используют QALY (сохраненные годы качественной жизни;
quality adjusted life years). Существует три основных метода
определения пациентом утилитарного показателя полезности:
«шкала рейтинга» («rating scale») или оценка качества жизни
(КЖ) с применением специальных опросников, метод «вре-
менных уступок» («time trade-off») и метод «стандартного
риска» («standard gamble»).

Анализ затраты-выгода – это расчет соотношения затрат
и экономического эффекта от использования медицинских тех-
нологий, представленного в исключительно денежном выраже-
нии.

Моделирование – компиляция данных, полученных из раз-
личных источников об эффективности лечения, их прогноз. Мо-
делирование использует два основных на сегодня метода:
построение дерева решений или построение модели Маркова.

Прямые медицинские затраты – затраты на лечение заболе-
вания, включающие в себя расходы на амбулаторное и стацио-
нарное лечение (лечебные и диагностические процедуры,
фармакотерапию, оплату труда медицинского персонала, стои-
мость пребывания в стационаре) и на последующую реабилита-
цию пациентов.

Непрямые медицинские затраты – затраты, ассоциированные
с заболеванием, включающие в себя потери валового внутреннего
продукта в связи с временной нетрудоспособностью пациентов,
их ранней инвалидизацией и преждевременной смертью, а также
отвлечением от труда родственников пациентов для ухода за ними
и выплаты по причине временной нетрудоспособности.
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