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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Настоящая статья представляет результаты проведенного фармакоэко-
номического анализа использования комбинации розувастатин + фено-
фибрат в одной таблетке, покрытой пленочной оболочкой  (ТН «Супро-
зафен») и  фенофибрат + розувастатин в виде отдельных лекарственных 
средств различных торговых наименований  при лечении пациентов с 
атерогенной дислипидемией. При фармакоэкономической оценке были 
использованы методы анализа эффективности, анализа затрат, анализа 
«затраты-эффективность» и анализа «влияние на бюджет». С позиции 
клинической эффективности было установлено, что фиксированная ком-
бинация обладает преимуществом в сравнении с раздельным приемом, 
выражаемая снижением частоты развития серьезных сердечно-сосуди-
стых событий при назначении фиксированной комбинации ЛП на 8,64%. 
Результаты расчетов анализа затрат показали, что стоимость годового 
курса лечения ЛП фиксированной комбинации – Супрозафен составляет 
11184 руб., тогда как лечение комбинацией в форме отдельных ЛП ро-
зувастатина и фенофибрата будет сопровождаться затратами в размере 
10775 руб. Таким образом, затраты на фиксированной комбинации лишь 
на 409 руб. (в год на одного пациента) или 3,7% дороже, чем при на-
значении розувастатина и фенофибрата по отдельности, что отражает 
сопоставимость их курсовых стоимостей. Экономия затрат на лечение 
серьезных сердечно-сосудистых событий при использовании ЛП фикси-
рованной комбинации (Супрозафена), которая возникла благодаря бо-
лее высокой приверженности лечения и снижению риска развития этих 
событий составляет 11 188,9 руб. на пациента в год. С учетов результатов 
анализа затрат экономия средств бюджета системы здравоохранения на 
временной горизонт один год в расчете на 100 пациентов при исполь-
зовании фиксированной комбинации ЛП розувастатин + фенофибрат 
составляет 1 078 001 руб. Результаты проведенного фармакоэкономиче-
ского исследования подтверждают и позволяют принять гипотезу о том, 
что фиксированная комбинация ЛП розувастатин и фенофибрат (ЛП Су-
прозафен) обладает фармакоэкономическим преимуществом в сравне-
нии с назначением комбинации однокомпонентных ЛП. При практически 
сопоставимой курсовой стоимости, фиксированная комбинация благо-
даря более высокой приверженности пациентами позволяет достигать 
лучшего контроля над заболеванием, снижая риск развития серьезных 
сердечно-сосудистых событий и связанное с ними экономическое бремя.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: «фармакоэкономический анализ»; «атерогенная 
дислипидемия», анализ «затраты-эффективность», анализа «влияние 
на бюджет»; «фенофибрат»; «розувастатин»; «фиксированная комби-
нация».

ВВЕДЕНИЕ
Сердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) продолжают оставаться одной 
из самых актуальных проблем для системы здравоохранения, занимая 
в структуре заболеваемости 5-ое место и являясь основной причиной 
преждевременной смерти в России [1]. Также ССЗ представляют собой 
тяжелое социально-экономическое бремя. Они занимают третье место 
среди групп заболеваний, приводящих к временной нетрудоспособно-
сти, и второе место, как причина инвалидизации граждан России [1]. 
Основной вклад в такое положение ССЗ вносят так называемые сердеч-
но-сосудистые события – прежде всего инфаркты и инсульты. В свою 
очередь важным фактором риска для указанных событий является ги-
перхолестеринемия. По оценке главного специалиста по профилактиче-
ской медицине Бойцова С.А. более половины населения России имеет 
повышенный уровень холестерина (ХЛ) [2]. Сложившаяся ситуация 
подчеркивает важность эффективной терапии нарушений липидного 
обмена. Согласно действующим клиническим рекомендациям, наряду с 
правильным образом жизни, диетотерапией ключевым элементом лече-
ния гиперхолестеринемии является фармакотерапия, которая включает 
в себя использование следующих классов лекарственных препаратов 
(ЛП): ГМГ-КоА-редуктазы ингибиторов (статинов) (АТХ: C10AA); холе-
стерина абсорбции ингибиторов (АТХ: С10АХ), фибратов (АТХ: C10AB) и 
препаратов моноклональных антител ингибиторов PCSK9 (АТХ: С10АХ)1. 
ЛП выбора для старта фармакотерапии гиперхолестеринемии являются 
ЛП группы статинов. В случае, если монотерапией статинами при мак-
симальных дозировках у пациента не удается достичь целевых значений 
холестерина, то к ЛП статинов добавляются ЛП других классов. Отдель-
но следует обратить внимание, что добавление к статинам ЛП фибратов 

1 Рубрикатор клинических рекомендаций. Электронный ресурс. [Режим доступа]: https://cr.minzdrav.gov.ru/schema/752_1
2 Распоряжение Правительства РФ от 12.10.2019 N 2406-р «Об утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов на 2020 год» и Распоряже-
ние Правительства РФ от 23 декабря 2021 г. N 3781-р «О внесении изменений в перечни лекарственных средств»

производится с целью вторичной профилактики у пациентов с уровнем 
триглицеридов > 2,3 . 

Признавая первоочередное значение правильно подобранной тера-
пии, важно отметить что в лечении хронических заболеваний, к которым 
относятся и ССЗ, давно утвердился консенсус о критически важном зна-
чении приверженности пациентов назначенной терапии [3]. Более того, 
следует подчеркнуть, что на фоне расширения ассортимента доступных 
ЛП, продолжающегося непрерывно в течение  последних десятилетий 
благодаря прогрессу в науке и технологиях, именно проблема привер-
женности терапии у пациентов с хроническими заболеваниями становит-
ся вызовом для клинических специалистов и организаторов здравоох-
ранения на пути повышения эффективности оказываемой медицинской 
помощи. Так, мета-анализ 63 клинических исследований, изучавших 
связь приверженности лечению и исходов различных заболеваний, по-
казал что различия в исходах у пациентов с высокой и низкой привер-
женностью лечению достигают 26% [4]. Также отмечается, что около 9% 
сердечно-сосудистых событий у пациентов могут быть обусловлены низ-
ким уровнем приверженности терапии [5]. Понимание важности привер-
женности пациентов лечению и их активного включения в процесс ле-
чения во многом предопределило развитие и активного использования 
пациент-ориентированного подхода в здравоохранении [6]. 

 Одной из причин снижения приверженности терапии у пациентов 
служит полипрагмазия, имеющая место, как правило, у коморбидных 
пациентов, которые могут получать несколько назначений от различных 
клинических специалистов. При этом, увеличение числа принимаемых 
отдельных ЛП пациентом несет в себе не только риск пропуска или 
несвоевременного приема ЛП, но и приема неправильного ЛП и лекар-
ственного взаимодействия. Ряд проведенных исследований установили 
четкую количественную зависимость между числом принимаемых ЛП 
пациентом в сутки и снижением приверженности терапии [7-9]. По этой 
причине разработка и внедрение фиксированных комбинаций существу-
ющих ЛП, входящих в сформированные общепринятые схемы лечения, 
стало одним из наиболее эффективных методов решения проблемы 
снижения рисков, вызванных полипрагмазией и повышения привержен-
ности лечению пациентов. Мета-анализ 68 клинических исследований с 
общей численностью пациентов около 20 тыс. чел. показал, что исполь-
зование ЛП фиксированных комбинаций в сравнении с однокомпонент-
ными ЛП позволяет снизить риск некомплаентности пациентов на 26% 
[9]. Конечно, фиксированные комбинации ЛП не исчерпывают арсенал 
развиваемых методов и технологий, направленных на решение пробле-
мы приверженности терапии: так, в ряде стран внедрены программы по 
увеличению приверженности терапии у пациентов с хроническими забо-
леваниями на уровне аптечных организаций, когда аптечный работник 
помогает пациенту достичь необходимого уровня комплаенса терапии 
[10-12]. Цифровые технологии, главным образом носимые девайсы 
и мобильные приложения, также уже используются и доказали свою 
эффективность в улучшении приверженности лечению. Большое вни-
мание в рамках обсуждаемого направления придается воздействию на 
социально-демографические факторы [13-16]. Однако, использование 
фиксированных комбинаций ЛП на фоне других мер, представляется 
наиболее простым и экономичным решением проблемы повышения 
приверженности лечения пациентов с хроническими заболеваниями. 
Очень много внимания уделяется изучению использованию ЛП фикси-
рованных комбинаций для улучшения контроля именно на ССЗ, учиты-
вая с одной стороны широкую распространенность этих состояний, их 
хронический характер и жизнеугрожающие последствия, которые несет 
недостаточный контроль над этими заболеваниями [17-22]. Практически 
все исследования подтверждают положительный эффект от применения 
фиксированных комбинаций.

 Рассматривая возможности использования фиксированных комбина-
ций ЛП, как решение проблемы полипрагмазии и инструмента повыше-
ния приверженности пациентов с ССЗ лечению, с позиции организации в 
условиях отечественного здравоохранения, приходится отметить ряд су-
ществующих ограничений. Это находит свое отражение на федеральном 
уровне: в перечне ЖНВЛП2 АТХ группа C (сердечно-сосудистая система) 
представлена лишь одним комбинированным антигипертензивным ЛП 
(валсартан + сакубитрил). В Постановлении Правительства Российской 
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Федерации N871 от 28.08.20143, регламентирую-
щим правила включения ЛП в перечни ЖНВЛП, 
ВЗН и минимальный ассортимент, в пункте 6.2. 
приводится следующая формулировка условия 
включения комбинированного ЛП в перечни: 
«Комбинированные лекарственные препараты 
включаются в перечни в случае, если по резуль-
татам оценки экономических последствий их 
применения и изучения дополнительных послед-
ствий применения лекарственных препаратов 
(далее - комплексная оценка) доказано их пре-
имущество в применении и стоимости по срав-
нению с однокомпонентными лекарственными 
препаратами». При этом, действующая редакция 
документа не предоставляет возможности адек-
ватно отразить преимущества комбинирован-
ных ЛП в сравнении с однокомпонентными ЛП 
уже на этапе построения доказательной базы 
в части клинической эффективности, так как в 
Постановлении Правительства Российской Фе-
дерации N871 от 28.08.2014 установлен жесткий 
количественный критерий оценки качества ис-
пользованных клинических исследований ЛП (не 
менее +12 баллов для орфанных ЛП и не менее 
+18 баллов для всех прочих ЛП). Удовлетворить 
заявленному критерию для неорфанных ЛП 
возможно лишь при использовании следующих 
типов исследований: систематических обзоров 
и мета-анализов; рандомизированных слепых 
клинических исследований; рандомизированных 
открытых клинических исследований; сетевых 
мета-анализов (в том числе непрямых сравнений 
и смешанных сравнений) и когортных исследо-
ваний. При этом, в используемых клинических 
исследованиях должна быть дана оценка кон-
кретного комбинированного ЛП в сравнении с 
составляющими его однокомпонентными ЛП. 
Вместе эти два требования формируют барьер 
для включения комбинированных ЛП и особенно 
комбинированных неинновационных ЛП, так как, 
зачастую, в подобных ситуациях для ЛП не фор-
мируется столь мощная доказательная база в ча-
сти проведенных клинических исследований (за 
исключением ряда нозологических направлений, 
в которых комбинированные ЛП являются при-
нятым стандартом – например, противовирусные 
ЛП для лечения ВИЧ, ЛП для лечения бронхиаль-
ной астмы, антибактериальные ЛП, ЛП электро-
литов). Возможное моделирование клинической 
эффективности, которое потенциально позволя-
ет более адекватно отразить клинический преи-
мущества комбинированных ЛП, всегда имеет 
риск критики со стороны профильного Центра 
экспертизы и контроля качества медицинской 
помощи  с точки зрения методологического ка-
чества доказательной базы, включенной в пред-
ложение на включение ЛП в перечень. Внедрение 
комбинированных ЛП в льготное лекарственное 
обеспечение на региональном уровне не связано 
ограничениями нормативно-правового харак-
тера, но, зачастую, находится под давлением 
экономических обстоятельств, так как организа-
торы здравоохранения на региональном уровне 
в первую очередь решают задачу максимального 
охвата населения надлежащей лекарственной 
помощью и считают необоснованным переход 
на, как правило, более дорогостоящие ЛП фик-
сированных комбинаций. Вместе с тем отсут-
ствие жестких процедур оценки на региональном 

3 Постановление Правительства РФ от 28 августа 2014 г. N 871 «Об утверждении Правил формирования перечней 
лекарственных препаратов для медицинского применения и минимального ассортимента лекарственных препаратов, 
необходимых для оказания медицинской помощи»

уровне открывает новые возможности для фор-
мирования аргументации в пользу перехода на 
ЛП фиксированных комбинаций и актуализирует 
эту задачу. Отталкиваясь от того обстоятельства, 
что на региональном уровне основным контрар-
гументом к переходу на ЛП фиксированных 
комбинаций служат опасения о росте бюджета, 
оптимальным методом для доказательства обо-
снованности использования ЛП фиксированных 
комбинаций с позиции системы здравоохране-
ния является фармакоэкономический анализ. В 
отсутствии жестких требований Постановления 
Правительства Российской Федерации N871 от 
28.08.2014, ориентированного прежде всего на 
оценку инновационных ЛП, в рамках фармакоэ-
кономического анализа убедительно и наглядно 
доказывается предпочтительность использова-
ния именно фиксированных комбинаций. Так 
анализ «затраты-эффективность», основанный 
на клинической оценке ЛП фиксированной ком-
бинации по адекватному критерию эффектив-
ности, позволяет обосновать принципиальную 
инвестиционную привлекательность увеличения 
приверженности пациентов при переходе на ЛП 
фиксированных комбинаций, через представ-
ление расчетов стоимости достижения целей 
терапии, которые в свою очередь могут отра-
жать ключевые индикаторы эффективности 
работы региональных органов исполнительной 
власти в области здравоохранения [23]. Второй 
основной вид фармакоэкономического анализа, 
анализ «влияния на бюджет» дает возможность 
перейти от экономической оценки фиксирован-
ных комбинаций ЛП и однокомпонентных ЛП 
только лишь по параметру курсовой стоимости, 
к оценке с учетом экономического эффекта от 
лучшей приверженности лечению пациентов, 
получающих ЛП фиксированной комбинации, 
который может выразится в сокращении прямых 
медицинских затрат, направленных на лечение 
осложнений/обострений хронических заболева-
ний на фоне недостаточного контроля этих забо-
леваний [24].  

В связи с представленной выше проблема-
тикой приверженности фармакотерапии паци-
ентов с ССЗ и фактом наличия на отечествен-
ном фармацевтическом рынке фиксированной 
комбинации ЛП групп статинов и фибратов 
– розувастатин+фенофибрат (Супрозафен) 
[25], представляется актуальными провести 
сравнительную фармакоэкономическую оценку 
указанного ЛП. 

Таким образом целью настоящего иссле-
дования было проведение фармакоэкономи-
ческого анализа использования комбинации 
розувастатин + фенофибрат в одной таблетке, 
покрытой пленочной оболочкой  (ТН «Супро-
зафен») и  фенофибрат + розувастатин в виде 
отдельных лекарственных средств различных 
торговых наименований  при лечении пациен-
тов с атерогенной дислипидемией. Гипотезой 
исследования являлось наличие фармакоэко-
номического преимущества фиксированной 
комбинации ЛП розувастатин+фенофибрат в 
сравнении с использованием их в форме от-
дельных ЛП у пациентов с гиперхолестеринеми-
ей и гипертриглицеридемией с позиции систе-
мы здравоохранения. 

ОСНОВНЫЕ МОМЕНТЫ
Что уже известно об этой теме? 
1. Сердечно-сосудистые заболевания 

продолжают оставаться одной из 
самых актуальных проблем для системы 
здравоохранения, занимая в структуре 
заболеваемости 5-ое место и являясь 
основной причиной преждевременной 
смерти в России

2. Использование фиксированных комби-
наций ЛП является наиболее простым 
и экономичным решением проблемы 
повышения приверженности лечения 
пациентов 

3. Внедрение  более дорогостоящих ЛП 
фиксированных комбинаций в льготное 
лекарственное обеспечение на региональ-
ном уровне не связано ограничениями 
нормативно-правового характера, но 
находится под давлением экономических 
обстоятельств 

Что нового дает статья?
1. Анализ эффективности выявил клиниче-

ское преимущество использования фикси-
рованной комбинации гиполипидемиче-
ских ЛП, выражающееся снижением риска 
развития серьезных сердечно-сосудистых 
событий

2. При практически сопоставимой курсовой 
стоимости, фиксированная комбинация 
благодаря более высокой приверженности 
пациентами позволяет достигать лучшего 
контроля над заболеванием, снижая риск 
развития серьезных сердечно-сосудистых 
событий и связанное с ними экономиче-
ское бремя.

Как это может повлиять на клиническую 
практику в обозримом будущем? 
1. Обоснованы экономические преиму-

щества для более широкого ис-
пользования  комбинированного ЛП 
Супрозафен в клинической практике 
при лечении пациентов с атерогенной 
дислипидемией
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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Таблица 1. Ассортимент ЛП розувастатина и фенофибрата, зарегистрированных в РФ
Table 1. Assortment of  in Russia medicines of rozuvastatin and fenofibrate

I. ЛП Фенофибрата (включены в перечень ЖНВЛП)

ТН Производитель Дата регистрации в РФ

1. Фенофибрат Канон ЗАО «Канонфарма продакшн» 02.12.2014

2. Трайкор® Эбботт Лэбораториз ГмбХ 03.04.2008 (оригинатор)

II. ЛП Розувастатина (ЖНВЛП-)

1. Розувастатин Реневал АО «ПФК Обновление» 17.05.2022

2. Розувастатин ЛекТ АО «Патентн-Фарм» 18.04.2022

3. Розувастатин Авексима ОАО «Авексима» 01.04.2022

4. Розувастатин АО «Биоком» 17.03.2022

5. Розувастатин ООО «Пранафарма» 16.11.2021

6. Розувастатин ООО «Велфарм» 15.09.2021

7. Розувастатин-Акрихин «Польфарма» АО 19.05.2021

8. Розувастатин ООО «КРКА РУС» 28.01.2021

9. Розувастатин АО «Татхимфармпрепараты» 24.08.2020

10. Кардиолип АО «АЛСИ фарма» 27.12.2019

11. Розувастатин-Ксантис Ксантис фарма лимитед 18.12.2019

12. Розувастатин Медисорб АО «Медисорб» 08.08.2019

13. Розувастатин ФТ ООО «Фармтехнология» 01.04.2019

14. Розувастатин-Вертекс АО «Вертекс» 28.02.2017

15. Розувастатин Скан Биотек Лимитед 03.02.2017

16. Реддистатин Д-р Редди’с Лабораторис Лтд 01.12.2016

17. Розувастатин ООО «Атолл» 20.05.2016

18. Липопрайм Микро Лабс Лимитед 03.10.2016

19. Розувастатин-Виал ООО «ВИАЛ» 19.04.2016

20. Ро-статин ООО «Атолл» 22.03.2016

21. Розувастатин ООО «Изварино Фарма» 04.06.2015

22. Сувардио Сандоз д.д. 04.06.2015

23. Розувастатин-Алиум АО «Алиум» 28.11.2014

24. Розувастатин-СЗ НАО «Северная звезда» 21.05.2014

25. Розистарк Белупо, лекарства и косметика д.д. 16.01.2014

26. Розарт Актавис Групп ПТС ехф 02.09.2013

27. Розукард АО «Санофи Россия» 18.05.2012

28. Роксера АО «КРКА, д.д., Ново место» 24.01.2012

29. Розувастатин-Тева Тева Фармацевтические Предприятия Лтд 15.12.2011

30. Розувастатин Канон ЗАО «Канонфарма продакшн» 16.11.2011

31. Розувастатин ОАО «Фармстандарт-Томскхимфарм» 07.10.2011

32. Розулип ЗАО «Фармацевтический завод ЭГИС» 03.10.2011

33. Мертенил ОАО «Гедеон Рихтер» 25.01.2010

34. Крестор АстраЗенека ЮК Лимитед 24.03.2009 (оригинатор)

III. Фиксированная комбинация ЛП розувастатин и фенофибрат (отсутствует в перечне ЖНВЛП)

1. Супрозафен Эбботт Продактс Оперейшнз ЭйДжи 18.05.2022
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РЕЗУЛЬТАТЫ ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКОЙ 
ОЦЕНКИ ПРИМЕНЕНИЯ ФИКСИРОВАННОЙ 
КОМБИНАЦИИ РОЗУВАСТАТИН+ФЕНОФИБРАТ 
В ЛЕЧЕНИИ ГИПЕРХОЛЕСТЕРИНЕМИИ И 
ГИПЕРТРИГЛИЦЕРИДЕМИИ В УСЛОВИЯХ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
На первом этапе исследования был проведен 
анализа ассортимента рассматриваемой группы 
ЛП. Оба ЛП – розувастатин и фенофибрат выш-
ли из-под патентной защиты и представлены на 
рынке соответственно 4 и 34 ТН (табл. 1) [25]. 
Фиксированная комбинация ЛП розувастатина и 
фенофибрата представлена одним ТН – Супро-
зафен. С позиции доступности из рассматрива-
емых ЛП в перечень ЖНВЛП включены лишь 
ЛП фенофибрата. Розувастатин и фиксирован-
ная комбинация в перечне ЖНВЛП в настоящее 
время отсутствуют [15]. Учитывая глубину ас-
сортимента ЛП розувастатина и фенофибрата, 
отсутствие в перечнe ЖНВЛП и соответственно 
зарегистрированной цены для ЛП розувастати-
на и фиксированной комбинации, для дальней-
шего анализа были выбраны актуальные, при-
сутствующие на рынке позиции ЛП. 

Результаты анализа эффективности
В соответствии с поставленной целью нами 

была сформулирована следующая концепция 
построения доказательной базы и разработана 
соответствующая ей стратегия информацион-
ного поиска. Для учета при анализе клиниче-
ского эффекта на исходы ССЗ от изменения 
приверженности при сравнении фиксированной 
комбинации ЛП и приема этих ЛП по отдельно-
сти, нами на первом этапе был количественно 
определен прирост в приверженности лечения 
на фиксированной комбинации; на следующем 
этапе была установлена связь между увеличе-
нием приверженности и улучшением контроля 
на ССЗ. При проведении информационного 
поиска в базе данных PubMed мы фокусирова-
лись на клинических исследованиях, изучавших 
поставленные вопросы, максимально прибли-
женных к рассматриваемой клинической ситу-
ации. В этой связи в качестве первого опорного 
клинического исследования была выбрана ра-
бота Kamat SA. et al, 2011 [29]. Предметом ис-
следования авторов этой работы была привер-
женность лечения гиполипидемическими ЛП в 
фиксированных комбинациях и по отдельности. 
Приверженность лечению определялась как 
доля дней, в течение которых пациент прини-
мал назначенную фармакотерапию. По дизайну 
данное исследование являлось ретроспектив-
ным и основывалось на анализе базы данных 
электронных записей пациентов в США с вре-
менным горизонтом 30 месяцев. Результаты 
этого исследования показали, что  привержен-
ность пациентов при лечении фиксированной 
комбинацией гиполипидемических ЛП на 32% 
выше таковой, у пациентов, получавших ЛП по 
отдельности. Второе исследование, выбранное 
нами для проводимого анализа изучало связь 
приверженности терапии и долгосрочных исхо-
дов сердечно-сосудистых заболеваний. Работа 
Bansilal S et al, 2016 [30] также имела ретро-
спективный дизайн и базировалась на анализе 
базы данных электронных записей около 17 
тыс. пациентов в течение 2-х лет. Следует от-
метить, что в анализ были включены пациенты 
перенесшие инфаркт миокарда (более 4 тыс. 
чел.) и пациенты с атеросклерозом (более 12 

тыс. чел.). Работа Bansilal S et al, 2016 выяви-
ла, что риск наступления  серьезных сердеч-
но-сосудистых событий, включавших смерть 
по любой причине, инфаркт миокарда, инсульт 
и реваскуляризацию, у приверженных терапии 
пациентов (в подгруппе перенесших инфаркт 
миокарда) на 27% ниже, чем у пациентов с 
низкой приверженностью. На основании полу-
ченных данных был рассчитан синтетический 
скорректированной на фактор приверженности 
показатель снижения частоты развития серьез-
ных сердечно-сосудистых событий при назначе-
нии фиксированной комбинации ЛП (в основе 
его расчетов лежало допущение о транзитив-
ности результатов каждого из использованных 
клинических исследований), который составил 
8,64% (табл. 2). Таким образом, проведенный 
анализ эффективности выявил клиническое 
преимущество использования фиксированной 
комбинации гиполипидемических ЛП, выража-
ющееся снижением риска развития серьезных 
сердечно-сосудистых событий

Результаты анализа затрат
Анализ затрат был выполнен в соответ-

ствии с представленной выше методикой. Так, 
в первую очередь были рассчитаны затраты на 
годовой курс лечения рассматриваемыми ЛП. 
При расчетах затрат на фармакотерапию бра-
лись предписанные в инструкциях по медицин-
скому применению дозировки (розувастатин 10 
мг/сутки, фенофибрат – 145 мг/сутки). С учетом 
того, что 2 из 3 рассматриваемых ЛП не входи-
ли в перечень ЖНВЛП и не имели зарегистри-
рованных цен, в расчетах нами были использо-
ваны тендерные цены на ЛП, предоставленные 
маркетинговым агентством Headway на основе 
анализа тендеров на портале государственных 
закупок за первые пять месяцев 2022 года. 
Принимая во внимание, что ЛП розувастатин и 
фенофибрат представлены на рынке различны-
ми ТН, Headway включил в анализ только акту-
альные позиции, для которых были рассчитаны 
средневзвешенные тендерные цены (табл. 3) 
[28]. Тендерная цена упаковки ЛП Супрозафена 
(10 мг+145 мг N. 30) составила 932 руб.

На следующем этапе была рассчитана стои-
мость годового курса лечения ЛП розувастати-
на, фенофибрата и ЛП Супрозафен. Результаты 
расчетов, представленные в таблице 4, пока-
зывают, что стоимость годового курса лечения 
ЛП фиксированной комбинации – Супрозафен 
лишь на 409 руб. (в год на одного пациента) или 
3,7% дороже, чем при назначении розуваста-
тина и фенофибрата по отдельности. С учетом 
лабильности параметры цены наблюдаемое 
различие в стоимости в размере 3,7% можно 
охарактеризовать как незначимое, а курсовые 
стоимости рассматриваемых альтернатив сопо-
ставимыми.

На следующем этапе анализа затрат был 
осуществлен расчет стоимости лечения одно-
го случая серьезного сердечно-сосудистого 
события. Учитывая то обстоятельство, что при 
анализе эффективности нами использовались 
результаты клинического исследования Bansilal 
S et al, 2016 [30], в котором к серьезным сер-
дечно-сосудистым событиями были отнесены 
инсульт, инфаркт миокарда, реваскуляризация 
(и смерть по любой причине), то расчет затрат 
проводился именно для указанных событий. 
Так как в России оплата стационарной помощи 
производится согласно принятым тарифам КСГ 

HIGHLIGHTS
What is already known about this subject?  
1. Cardiovascular diseases continue to remain 

one of the most pressing problems for the 
healthcare system, occupying 5th place in 
the morbidity structure and being the main 
cause of premature death in Russia

2. The use of fixed combinations of drugs is the 
simplest and most economical solution to 
the problem of increasing patient adherence 
to treatment

3. The introduction of more expensive fixed 
combination drugs into preferential drug pro-
vision at the regional level is not subject to 
regulatory restrictions, but is under pressure 
from economic circumstances

What are the new findings? 
1. Efficacy analysis revealed the clinical 

advantage of using a fixed combination 
of lipid-lowering drugs, expressed as a 
reduction in the risk of developing serious 
cardiovascular events

2. With  comparable costs, the fixed combina-
tion, due to higher patient adherence, allows 
for better disease control, reducing the risk 
of serious cardiovascular events and the 
associated economic burden

How might it impact the clinical practice in 
the foreseeable future?  
1. The economic advantages for wider use of 

the fixed combination drug Suprozafen in 
clinical practice in the treatment of patients 
with atherogenic dyslipidemia have been 
substantiated.
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Таблица 2. Результаты анализа эффективности
Table 2. Results of efficacy analysis

Показатель Рост приверженности терапии при 
приеме гиполипидемических ЛП 
фиксированной комбинации, %

Снижение риска серьезных сердечно-
сосудистых событий при высокой 
приверженности лечению пациентов, %

Снижение риска серьезных сердечно-
сосудистых событий при назначении 
гиполипидемических ЛП фиксированной 
комбинации, %

Значение 32% 27% (0,32х0,27)х100%=8,64%

Источник [29] [30]

Таблица 3. Данные о тендерных ценах уп. ЛП розувастатина и фенофибрата по данным Headway
Table 3. Data for tender prices of rozuvastatin and fenofibrate according to Headway

Торговое наименование 

кол-во уп. ср. цена

Розувастатин 10 мг №30

Кардиолип 8137             181,20 ₽ 

Крестор 469          2 308,13 ₽ 

Мертенил 29          1 033,50 ₽ 

Розувастатин 25949             605,33 ₽ 

Розувастатин Канон 11816             269,62 ₽ 

Розувастатин Медисорб 8228             181,20 ₽ 

Розувастатин-Акрихин 8437             209,78 ₽ 

РОЗУВАСТАТИН-АЛИУМ 7943             182,70 ₽ 

Розувастатин-ВЕРТЕКС 10302             192,96 ₽ 

Розувастатин-Виал 8716             257,78 ₽ 

Розувастатин-Ксантис 100             265,80 ₽ 

Розувастатин-СЗ 1536             310,55 ₽ 

Розукард 11             100,00 ₽ 

Роксера 10563             485,97 ₽ 

Рустор 210             178,20 ₽ 

Средняя цена за уп. №30             351,35 ₽ 

Фенофибрат 145 мг №30

Трайкор 227 910 ₽

Фенофибрат Канон 7 612 536 ₽

Средняя цена за уп. №30 547 ₽

Таблица 4. Стоимость годового курса лечения рассматриваемыми ЛП
Table 4. Annual cost of treatment with medicines under consideration

 МНН Режим дозирования Кол-во дней приема Кол-во табл. в уп.
Средне-взвешенная 

тендерная цена 
за уп., руб.

Кол-во упаковок 
на весь период 
дозирования

Стоимость 
годового курса, 

руб.

Розувастатин+ 
фенофибрат 1 табл/ сутки 360 30 932,00 12                    11184  

Розувастатин 1 табл/ сутки 360 30 351,35  12
                   10775

Фенофибрат 1 табл/ сутки 360 30 546,58  12
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за законченный случай, то для расчета стоимости усредненного случая 
серьезного сердечно-сосудистого события были выбраны следующие 
КСГ и соответствующие им тарифы. В связи с отсутствием в открытом 
доступе данных о распространенности тех или иных событий, средняя 
стоимость одного серьезного сердечного-события определялась как 
среднее арифметическое от всех выбранных тарифов КСГ. При нали-
чии внутри одной КСГ или одной номенклатуры разделения тарифов 
по уровню оказания медицинской помощи было сделано допущение, 
согласно которому большая доля пациентов должна была госпитали-
зировать по среднему и высокому уровням (2-4), что отражало осо-
бенность популяции в использованном клиническом исследовании, 
которое включало больных, перенесших инфаркт миокарда и скорее 
всего при повторных госпитализациях требующих специализированной 
помощи. Тариф КСГ определялся произведением среднего норматива 
финансовых затрат на 1 случай госпитализации в медицинских орга-
низациях (их структурных подразделениях), оказывающих медицин-
скую помощь в стационарных условиях за счет средств ОМС, который 
составил 37382,3 руб. на соответствующей группе КСГ коэффициент 
затратоемкости. Таким образом, стоимость  лечения одного закон-
ченного случая серьезного сердечно-сосудистого события составила 
129 501,63 руб.

На заключительном этапе анализа затрат по формуле (2) была 
рассчитана сумма экономии затрат на лечение серьезных сердечно-со-
судистых событий при использовании ЛП фиксированной комбинации 
(Супрозафена), которая возникла благодаря более высокой привержен-
ности лечения и снижению риска развития этих событий, и составила 
11 188,9 руб.

Результаты анализа «затраты-эффективность»
На основании данных проведенного анализа эффективности и ана-

лиза затрат стало возможным выполнить оценку «затраты-эффектив-
ность. Так как, данные о клинической эффективности по результатам 
клинических исследований выражались инкрементными величинами, 
то нами был выполнен инкрементальный анализ «затраты-эффектив-
ность». Значение разницы в эффективности, выраженная % снижения 
риска развития серьезных сердечно-сосудистых событий составила 
8,64%. При расчете затрат учитывалась стоимость фармакотерапии и 
экономия средств при использовании фиксированной комбинации, обу-
словленная снижением риска развития серьезных сердечно-сосудистых 
событий. Значение инкрементального показателя «затраты-эффектив-
ность», отражающего размер средств, которые необходимо дополни-
тельно заплатить для получения дополнительной единицы эффектив-
ности (предотвращения одного случая серьезного сердечно-сосудистого 
события) на более эффективном ЛП (Супрозафен) составило:

(11188,9+10775-11184)/-0,0864= -124 769 руб.
То, что полученное значение инкрементального показателя «затра-

ты-эффективность» оказалось отрицательное, однозначно интерпрети-
руется с позиции проводимого анализа: ЛП Супрозафен является пред-
почтительной или доминантной технологией. 

Однофакторный анализ чувствительности показал, что ЛП Супроза-
фен сохраняет своё преимущество даже при увеличении цены на него 
на 196% (1826,72 руб. за уп.), при которой значение инкрементального 
показателя «затраты-эффективность» составляет -502 руб.

Анализ «влияния на бюджет» 
На заключительном этапе настоящего исследования был проведен 

анализ «влияния на бюджет». В рамках этого анализа была рассчитана 
разница в затратах на лечение 100 пациентов с гиперхолистеринемией и 
гипертриглицеридемией фиксированной комбинацией ЛП розувастатина 
и фенофибрата или принимаемой по отдельности. С учетом результатов 
анализа затрат экономия средств бюджета системы здравоохранения на 
временной горизонт один год в расчете на 100 пациентов при исполь-
зовании фиксированной комбинации ЛП розувастатин + фенофибрат 
составляет 1 078 001 руб. Проведенный анализ чувствительности устано-
вил, что ЛП Супрозафен будет сохранять свое преимущество с позиции 
анализа «влияния бюджет», предоставляя экономию средств бюджета, 
даже при увеличении его стоимости на 196% (до 1826,72 руб. за уп.).

ВЫВОДЫ
Проведенный фармакоэкономический анализ применения фиксирован-
ной комбинации ЛП розувастатина и фенофибрата в лечении гиперхоле-
стеринемии и триглицеридемии показал следующее.

Что с позиции клинической эффективности фиксированная комби-
нация обладает преимуществом в сравнении с раздельным приемом, вы-

ражаемым скорректированным на фактор приверженности показателем 
снижения частоты развития серьезных сердечно-сосудистых событий 
при назначении фиксированной комбинации ЛП (при допущении о тран-
зитивности результатов каждого из использованных клинических иссле-
дований), который составил 8,64%. 

Результаты расчетов анализа затрат показали, что стоимость годово-
го курса лечения ЛП фиксированной комбинации – Супрозафен состав-
ляет 11184 руб., тогда как лечение комбинацией в форме отдельных ЛП 
розувастатина и фенофибрата будет сопровождаться затратами в раз-
мере 10775 руб. Таким образом, затраты на фиксированной комбинации 
лишь на 409 руб. (в год на одного пациента) или 3,7% дороже, чем при 
назначении розувастатина и фенофибрата по отдельности, что отражает 
сопоставимость их курсовых стоимостей. Экономия затрат на лечение 
серьезных сердечно-сосудистых событий при использовании ЛП фикси-
рованной комбинации (Супрозафена), которая возникла благодаря бо-
лее высокой приверженности лечения и снижению риска развития этих 
событий составляет 11 188,9 руб. на пациента в год.

Отрицательная величина инкрементального показателя «затраты-эф-
фективность», равняющаяся -124 769 руб., означает, что с позиции данного 
вида анализа ЛП Супрозафен является предпочтительной альтернативой.

То, что полученное значение инкрементального показателя «затра-
ты-эффективность» оказалось отрицательное, однозначно интерпрети-
руется с позиции проводимого анализа: ЛП Супрозафен является пред-
почтительной или доминантной технологией, обеспечивая экономию 
средств и снижая частоту серьезных сердечно-сосудистых событий.

С учетов результатов анализа затрат экономия средств бюджета си-
стемы здравоохранения на временной горизонт один год в расчете на 
100 пациентов при использовании фиксированной комбинации ЛП розу-
вастатин + фенофибрат составляет 1 078 001 руб.

Однофакторный односторонний анализ чувствительности показал, 
что полученные результаты фармакоэкономической оценки ЛП Супроза-
фен стабильны и данный ЛП сохраняет свое преимущество с точки зре-
ния анализа «затраты-эффективность» и анализа «влияния на бюджет» 
даже при увеличении стоимости ЛП Супрозафен на 196%.

ДОПУЩЕНИЯ И ОГРАНИЧЕНИЯ В ИССЛЕДОВАНИИ
По причине того, что в ходе информационного поиска не удалось найти 
клинических исследований по интересующей нас тематике, полностью 
отвечающих критериям нашей работы – в частности оценки привержен-
ности лечения и её влияния на исходы лечения именно ЛП розувастатин 
и фенофибрат в лечении пациентов с гиперхолестеринемией и гипер-
триглицеридемией с временным горизонтом один год, мы были вынуж-
дены ввести допущение о транзитивности результатов исследования 
Kamat SAet al. 2011 [29] и Bansilal S et al. 2016 [30]: в частности экстрапо-
лировать их результаты на рассматриваемые ЛП и предположить линей-
ное накопление эффектов во времени, так как указанные исследования 
имели временной горизонт 30 мес. и 2 года, а проведенный нами фарма-
коэкономический анализ исходя из сроков планирования бюджетов си-
стемы здравоохранения имел временной горизонт равный одному году. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты проведенного фармакоэкономического исследования под-
тверждают и позволяют принять гипотезу о том, что фиксированная 
комбинация ЛП розувастатин и фенофибрат (ЛП Супрозафен) облада-
ет фармакоэкономическим преимуществом в сравнении с назначением 
комбинации однокомпонентных ЛП. При практически сопоставимой кур-
совой стоимости, фиксированная комбинация благодаря более высокой 
приверженности пациентами позволяет достигать лучшего контроля над 
заболеванием, снижая риск развития серьезных сердечно-сосудистых 
событий и связанное с ними экономическое бремя. С позиции фармако-
экономики является целесообразным и обоснованным включение ЛП Су-
прозафен в государственные программы лекарственного обеспечения, 
и в частности, в программу амбулаторного льготного лекарственного 
обеспечения пациентов, перенесших ОНМК, ИМ, а также которым были 
выполнены аортокоронарное шунтирование, ангиопластика коронарных 
артерий со стентированием и катетерная абляция по поводу сердеч-
но-сосудистых заболеваний.
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This article presents the results of a pharmacoeconomic analysis of the use 
of a combination of rosuvastatin + fenofibrate in a single film-coated tablet 
(“Suprozafen”) and fenofibrate + rosuvastatin in the loose-pill combination 
of various trade names in the treatment of patients with atherogenic dyslip-
idemia. In the pharmacoeconomic evaluation cost-effectiveness analysis and 
budget impact analysis were used. From the point of view of clinical efficacy, it 
was found that the fixed combination has an advantage compared to loose-pill 
combination, expressed in a decrease in the incidence of serious cardiovas-
cular events when prescribing a fixed combination of drugs by 8.64%. The 
results of cost analysis calculations showed that annual cost of of treatment 
with the fixed combination drug Suprozafen is 11,184 rubles, while treatment 
with loose-pill combination of rosuvastatin and fenofibrate will be accompa-
nied by costs of 10,775 rubles. Thus, the cost of a fixed combination is only 
409 rubles. (per year per patient) or 3.7% more higher than when prescrib-
ing rosuvastatin and fenofibrate separately, that reflects the comparability of 
this expenditures. Cost savings for the treatment of serious cardiovascular 
events when using the fixed combination drug (Suprozafen), which arose due 
to higher adherence to treatment and a decrease in the risk of these events, 
is 11,188.9 rubles. per patient per year. Taking into account the results of the 
cost analysis, the savings in the healthcare system budget for a time hori-
zon of one year per 100 patients using a fixed combination of rosuvastatin + 
fenofibrate is 1,078,001 rubles. The results of the pharmacoeconomic study 
confirm and allow us to accept the hypothesis that the fixed combination of 
the drug rosuvastatin and fenofibrate (drug Suprozafen) has a pharmacoeco-
nomic advantage compared to the appointment of loose-pill combination. At 
an almost comparable cost of treatment, the fixed combination, due to higher 
patient adherence, allows achieving better disease control, reducing the risk 
of developing serious cardiovascular events and the associated economic 
burden.

KEYWORDS: pharmacoeconomic evaluation; budget impact analysis; cost-ef-
fectiveness analysis; atherogenic dyslipidemia; fixed combination; loose-pill 
combination; fenofibrate; rosuvastatin.
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