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Воспалительные заболевания кишечника – хро-

нические рецидивирующие иммуноопосредо-

ванные заболевания, поражающие желудочно-

кишечный тракт, возникают преимущественно у молодых 

людей и приводят к значительному снижению качества 

жизни [1].

Язвенный колит (ЯК) является хроническим заболева-

нием толстой кишки, характеризующимся иммунным вос-

палением ее слизистой оболочки. Этиология ЯК, как и 

других ВЗК, не установлена: заболевание возникает в 

результате комплексного воздействия нескольких факто-

ров, включающих генетическую предрасположенность, 

дефекты иммунитета, кишечную микрофлору и различ-

ные факторы окружающей среды [2].

По уровню распространенности ВЗК уступают другим 

заболеваниям желудочно-кишечного тракта, в отличие от 

таких показателей, как тяжесть течения, частота осложне-

ний и летальности, по которым ВЗК занимают ведущее 

место в структуре заболеваний ЖКТ. Заболеваемость ЯК 

составляет от 0,6 до 24,3 случая на 100 тыс. человек. 

Распространенность достигает 505 случаев на 100 тыс. 

человек [2].

В последние десятилетия во всем мире регистрирует-

ся рост заболеваемости и распространенности ВЗК.
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При этом ежегодный прирост заболеваемости составляет 

от 5 до 20 случаев на 100 тыс. населения, и этот показа-

тель продолжает увеличиваться (приблизительно в 6 раз 

за последние 10 лет). Россия занимает 10-е место по 

заболеваемости в Европе: показатель составляет 5,1 на 

100 тыс. населения.

Как и во всем мире, в России также отмечается неу-

клонный рост заболеваемости ВЗК. По данным 

Минздрава, прирост язвенного колита с 2012 по 2015 г. 

составил 31,7%. По данным отдельных эпидемиологиче-

ских исследований, распространенность ВЗК по всей 

России составляет 19,3–29,8 на 100 тыс. населения для 

ЯК. Однако, по данным существующих немногочислен-

ных региональных регистров, распространенность ВЗК 

гораздо выше. Так, в Московской области она составляет 

58 на 100 тыс. населения, 40 на 100 тыс. в Республике 

Татарстан, 49 на 100 тыс. в Новосибирской области. При 

этом следует признать, что данные по распространен-

ности и заболеваемости язвенным колитом в Российской 

Федерации в большинстве своем являются недостовер-

ными, так как проводились на малочисленных выборках 

и ограниченной территории. Таким образом, распро-

страненность и заболеваемость ВЗК в России в целом 

неизвестна [3].

Наиболее часто ЯК страдают люди молодого возрас-

та, от 20 до 30 лет. Половых различий в частоте возник-

новения ЯК не отмечено. Золотого стандарта в диагно-

стике ЯК не существует. Диагноз выставляется на осно-

вании данных анамнеза, клинических проявлений, 

типичной эндоскопической картины и гистологических 

признаков [4].

Симптоматика ЯК зависит от распространенности 

патологического процесса и от тяжести заболевания. 

Наиболее типичные симптомы ЯК  – диарея с кровью, 

ректальные кровотечения и неотложные позывы к дефе-

кации (тенезмы). У значительной доли больных (82%) 

регистрируют внекишечные проявления ЯК, среди кото-

рых артропатии, кожные поражения, поражения глаз и 

слизистых, анкилозирующий спондилит, псориаз, остео-

пороз, холелитиаз, стеатоз печени, амилоидоз и др. [2, 5].

Течение ЯК характеризуется сменой фаз обострения, 

фазами ремиссии, при которых происходит исчезновение 

основных клинических симптомов и заживление оболоч-

ки толстой кишки. Поскольку полное излечение больных 

язвенным колитом достигается только путем удаления 

субстрата заболевания (колопроктэктомия), при достиже-

нии ремиссии неоперированный больной должен оста-

ваться на постоянной поддерживающей (противореци-

дивной) терапии. Целью терапии ЯК является достижение 

и поддержание бесстероидной ремиссии, профилактика 

осложнений ЯК, предупреждение операций и своевре-

менное назначение хирургического лечения при про-

грессировании процесса и развитии опасных для жизни 

осложнений [2].

Дифференцированный подход и прогнозирование 

неблагоприятного течения заболевания важны при выбо-

ре терапии для более активной тактики ведения [6]. В 

основе лечебного процесса при ЯК лежит фармакотера-

пия, хирургическое лечение, психосоциальная поддержка 

и соблюдение диеты [2].

Рекомендации по индукции и поддержанию ремис-

сии при легкой и среднетяжелой форме распространен-

ного ЯК: 1-я линия терапии при первой атаке или реци-

диве – назначение внутрь месалазина (2400 мг/сут) или 

сульфасалазина (4000 мг/сут). Продолжи тельность тера-

пии  – 8 недель. В случае положительного ответа на 

терапию, в фазе ремиссии назначают поддерживающую 

терапию (per os: месалазин – 1200 мг/сут или сульфаса-

лазин – 2000 мг/сут). В случае отсутствия ответа на тера-

пию 5-АСК рекомендуется переход на 2-ю линию тера-

пии системными глюкокортикостероидами и иммуносу-

прессорами. В частности, преднизолон совместно с аза-

тиоприном (2 мг/кг/сут). ГКС назначают в дозе 40 мг/сут, 

с последующим еженедельным снижением дозы на 5 мг 

до его полной отмены. Оценка состояния происходит 

после 4-й недели приема системных ГКС. При успешном 

исходе и достижении ремиссии начинают поддержива-

ющую терапию азатиоприном в той же дозировке  – 2 

мг/кг/сут в течение двух лет. При отсутствии эффекта от 

ГКС-терапии рекомендовано перейти на третью линию 

терапии  – биологическую. Например, препаратом 

инфли ксимаб, который также применяют совместно с 

азатиоприном. Схема приема инфликсимаба должна 

соответствовать рекомендованной схеме инструкции по 

применению. И в случае положительного результата 

продолжаться в течение двух лет [2].

При неэффективности консервативного лечения 

рекомендовано рассмотрение хирургического лечения. 

Кишечные осложнения (кровотечение, токсическая дила-

тация, перфорация толстой кишки), колоректальный рак – 

показания для хирургического лечения [2].

Особенность ЯК заключается в его хроническом реци-

дивирующем течении. Это, в свою очередь, обуславливает 

постоянное (пожизненное) диспансерное наблюдение 

Язвенный колит является хроническим 
заболеванием толстой кишки, характеризующимся 
иммунным воспалением ее слизистой оболочки. 
Этиология ЯК, как и других ВЗК, не установлена: 
заболевание возникает в результате комплексного 
воздействия нескольких факторов, включающих 
генетическую предрасположенность, дефекты 
иммунитета, кишечную микрофлору и различные 
факторы окружающей среды 

Рекомендации по индукции и поддержанию 
ремиссии при легкой и среднетяжелой форме 
распространенного ЯК: 1-я линия терапии при 
первой атаке или рецидиве – назначение внутрь 
месалазина (2400 мг/сут) или сульфасалазина 
(4000 мг/сут). Продолжительность терапии –
8 недель
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таких пациентов, которое можно отменить только при 

удалении толстой кишки. Основная цель таких наблюде-

ний – профилактика колоректального рака. С точки зре-

ния долгосрочного прогноза течения ЯК обоснованным 

выглядит постоянная оценка наличия эндоскопической 

ремиссии – раз в полгода следует проводить исследова-

ние кала на уровень фекального кальпротектина и/или 

ректороманоскопию [2].

Социальную значимость ЯК определяют преоблада-

ние заболевания среди лиц молодого трудоспособного 

возраста – пик заболеваемости язвенным колитом при-

ходится на 20–30 лет, а также ухудшение качества жизни 

из-за хронизации процесса, а следовательно, частого 

стационарного лечения [7].

Работа по выбору наиболее рациональных схем тера-

пии ЯК продолжается. Новые данные клинических иссле-

дований по эффективности и безопасности современных 

методов фармакотерапии в дополнение к данным по 

фармакоэпидемиологии и фармакоэкономике должны 

помогать врачебному сообществу разрабатывать наибо-

лее оптимальные стратегии лечения с учетом клиниче-

ских и социально-экономических факторов.

Как было сказано ранее, стандартом терапии на пер-

вом этапе являются препараты 5-АСК, такие как сульфа-

салазин и месалазин. С учетом эффективности и безопас-

ности каждого из этих препаратов можно прогнозировать 

частоту перевода больных на более сложные варианты 

терапии системными ГКС и биологическими агентами, с 

вытекающими в связи с этим возможными побочными 

эффектами и дополнительной экономической нагрузкой 

на лечебный процесс.

С учетом вышесказанного особенно актуальным ста-

новится вопрос выбора наиболее выгодного варианта 

терапии как с точки зрения эффективности, так и эконо-

мической нагрузки на бюджет.

Цель данной работы – фармакоэкономическая оценка 

применения сульфасалазина и месалазина в терапии 

распространенного язвенного колита. 

Для достижения поставленной цели нами были обо-

значены следующие задачи:

 ■ Оценка эффективности препаратов 5-АСК по показа-

телям частоты рецидивов и индукции ремиссии в фазе 

обострения и ремиссии.

 ■ Оценка эффективности системных ГКС в терапии ЯК 

по показателям частоты достижения ремиссии.

 ■ Фармакоэкономический анализ двух альтернативных 

вариантов терапии ЯК (сульфасалазин и месалазин) ме-

тодом моделирования.

МЕТОДЫ

Настоящий анализ был проведен в рамках сравнения 

препаратов Месакол (месалазин; группа «М») и 

Сульфасалазин-ЕН (сульфасалазин; группа «С»). В ходе 

информационного поиска было обнаружено исследова-

ние Рогозиной В.А. (2003) [8], в котором сравнивалась 

эффективность Месакола и сульфасалазина в лечении 

хронического рецидивирующего язвенного колита. По 

результатам данного исследования клинико-эндоскопи-

Таблица 1.    Схемы фармакотерапии язвенного колита

Линия 
терапии

Фаза
Группа «М» Группа «С»

N = 100 N = 100

I линия 
терапии

ФО
Месакол 2400 мг/сут;

8 недель
Сульфасалазин-ЕН 4000 мг/сут

8 недель

ФР
«поддерживающая терапия»

Месакол 1200 мг/сут;
52 недели

Сульфасалазин-ЕН 2000 мг/сут
52 недели

II линия 
терапии

ФО (после 8 недель 5-АСК)

Преднизолон: 40 мг/сут в 1 неделю с последующим снижением дозировки до полной отмены (40, 35, 
30, 25, 20, 20, 20, 20, 15, 10,5 мг/сут). По итогам 4 недель терапии – оценка состояния

+
Азатиоприн: 2 мг/кг/сут

11 недель

ФР (после 11 недель приема ГКС)
«поддерживающая терапия»

Азатиоприн: 2 мг/кг/сут
85 недель

III линия 
терапии

ФО (после 4 недель приема ГКС)

Инфликсимаб 5 мг/кг
0, 2, 6, 14, 22, 30, 38, 46, 54, 62, 70, 8, 86-я недели (13 раз)

+
Азатиоприн: 2 мг/кг/сут

92 недели

ФО – фаза обострения; ФР – фаза ремиссии.

Поскольку полное излечение больных язвенным 
колитом достигается только путем удаления 
субстрата заболевания (колопроктэктомия), 
при достижении ремиссии неоперированный 
больной должен оставаться на постоянной 
поддерживающей (противорецидивной) терапии
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ческая ремиссия к 8-й неделе лечения была достигнута у 

60% больных в группе сульфасалазина и у 86,7% больных 

в группе получающих Месакол.

По данным Ham M. и Moss A.C. (2012), на конец перво-

го года наблюдения ремиссия продолжалась у 54% паци-

ентов на месалазине и 46% на сульфасалазине [9].

Также в ходе информационного поиска была проана-

лизирована эффективность терапии ГКС на 2-й линии 

терапии ЯК. Так, по данным Faubion W.A. (2001), по итогам 

1-го месяца терапии у 54 и 30% пациентов была отмече-

на полная или частичная ремиссия, лишь у 16% пациен-

тов не было улучшений [10].

Для оценки прямых медицинских затрат на фармако-

терапию был использован метод моделирования, в ходе 

которого были разработаны две стратегии терапии с 

учетом основных рекомендаций по фармакотерапии лег-

кой и среднетяжелой формы распространенного ЯК, 

частоты рецидивов при применении альтернативных 

вариантов ЛП.

В рамках нашей модели были сделаны следующие 

допущения:

 ■ анализировались две «теоретические» когорты паци-

ентов (группа «М» и группа «С»), по 100 человек в каждой;

 ■ оценивались только прямые медицинские затраты на 

основные группы ЛП (5-АСК, ГКС и биологическая терапия 

с иммуносупрессорами);

 ■ временной горизонт – 2 года терапии (104 недели);

 ■ вес пациента 70 кг.

Схемы фармакотерапии представлены в таблице 1.

Для расчета стоимости затрат использовались данные 

стоимости 1 мг действующего вещества всех вышеуказан-

ных ЛП. Источник стоимости: Месакол, Сульфасалазин-ЕН – 

Quintiles IMS (среднерозничные цены 2016 г.); Преднизо-

лон, Азатиоприн, Инфликсимаб  – Государствен ный реестр 

цен на ЖНВЛП (ЖНВЛС).

В ходе исследования также учитывалось, что у паци-

ентов, перешедших в фазу ремиссии после I линии тера-

пии, в течение первого года может возникнуть рецидив и 

часть из них перейдет в фазу обострения I линии терапии 

(второй цикл).

РЕЗУЛЬТАТЫ

С учетом данных информационного поиска была 

построена следующая модель ведения пациентов.

Из рисунка 1 видно, что на 1-й линии терапии частота 

рецидива на месалазине составляет 13% по сравнению 

с 60% на сульфасалазине. Это говорит о том, что, при-

меняя Месакол, большее количество пациентов перей-

дут на поддерживающую терапию в фазе ремиссии и им 

Наиболее типичные симптомы ЯК –
диарея с кровью, ректальные кровотечения
и неотложные позывы к дефекации (тенезмы)
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не потребуется более серьезная терапия ГКС и биологи-

ческая терапия. Также можно отметить, что после 1 года 

пребывания в фазе ремиссии только у 46% пациентов 

на месалазине и у 56% пациентов на сульфасалазине 

произойдет повторный рецидив с переходом в фазу 

обострения.

Стоимость 1 мг действующего вещества представлена 

в таблице 2.

Затраты на три линии терапии первого цикла пред-

ставлены в таблице 3.

Затраты на три линии терапии второго цикла пред-

ставлены в таблице 4.

Фаза обострения
8 недель

Фаза обострения
8 недель

Фаза

ремиссии
44 недели

Фаза

ремиссии
44 недели

Фаза

обострения
8 недель

Фаза

обострения
8 недель

Фаза

ремиссии
36 недель

Фаза

ремиссии
36 недель

Фаза обострения
4–11 недель*

Фаза обострения
4–11 недель*

Фаза обострения
4–11 недель*

Фаза обострения
4–11 недель*

Биологическая терапия
92 недели

Биологическая терапия
92 недели

Биологическая терапия
32 недели

Биологическая терапия
32 недели

Фаза ремиссии
51 неделя

Фаза ремиссии
51 неделя

Первый

цикл

Первый

цикл

Группа

«М»

Группа

«С»

Второй

цикл

Второй

цикл

I линия терапии

I линия терапии

II линия терапии

II линия терапии

III линия терапии

III линия терапии

13%

40%

13%

40%

46%

54%

16%

16%

16%

16%

87%

60%

54%

46%

87%

60%

Фаза ремиссии
85 недель

Фаза ремиссии
85 недель

Фаза ремиссии
25 недель

Фаза ремиссии
25 недель

84%

84%

84%

84%

* Переход на 3-ю линию терапии (биологическую терапию) происходит после 4 недель приема ГКС на второй линии терапии; переход на поддерживающую бесстероидную терапию 

в фазу ремиссии после 2-й линии терапии происходит после 11 недель приема ГКС.

Красная стрелка – рецидив; зеленая стрелка – индукция ремиссии; % около стрелки – частота рецидива или индукции ремиссии

Рисунок 1.    Модель ведения пациентов
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Стоимость упаковки Месакола составляет 860 руб. 

(400 мг №50), а стоимость упаковки Сульфасалазина-ЕН 

395 руб. (500 мг №50). Несмотря на это, затраты в группе 

«С», где применяли сульфасалазин на 1-й линии терапии, 

в целом существенно выше (табл. 5).

Это связано, прежде всего, с тем, что в группе «М» 

меньшее количество пациентов будут нуждаться в тера-

пии ГКС и дорогостоящей биологической терапии 

инфликсимабом. Во-вторых, большее количество пациен-

тов на месалазине (54%) продолжат находиться в стадии 

ремиссии к концу первого года поддерживающей тера-

Таблица 3.    Затраты на терапию первого цикла

Группа ЛП СД, мг Длительность, нед.
ИТОГО

на 1 пациента, руб.
n

ИТОГО
на группу, руб.

Стоимость I линии терапии

фаза обострения:

[М] Месакол 2400 8 5 781 100 578 170

[С] Сульфасалазин-ЕН 4000 8 3 540 100 354 095

фаза ремиссии:

[М] Месакол 1200 52 18 790 87 1 634 775

[С] Сульфасалазин-ЕН 2000 52 11 508 60 690 485

Стоимость II линии терапии

фаза обострения:

[М] перейдут на ремис-
сию

преднизолон 40–5 11 742 11 8 164

азатиоприн 140 11 807 11 8 878

17 042

[С] перейдут на ремис-
сию

преднизолон 40–5 11 742 34 25 235

азатиоприн 140 11 807 34 27 441

 52 676

[М] не перейдут на 
ремиссию

преднизолон 40–25 4 402 2 804

азатиоприн 140 4 293 2 586

1 391

[С] не перейдут на 
ремиссию

преднизолон 40–25 4 402 6 2 412

азатиоприн 140 4 293 6 1 761

4 173

фаза ремиссии:

[М] азатиоприн 140 85 6 237 11 68 602

[С] азатиоприн 140 85 6 237 34 212 041

Стоимость III линии терапии

[М] 
инфликсимаб 350 92 (13 приемов) 1 980 360 2 3 960 721

азатиоприн 140 92 6 750 2 13 500

3 974 222

[С] 
инфликсимаб 350 92 (13 приемов) 1 980 360 6 11 882 164

азатиоприн 140 92 6 750 6 40 501

11 922 665

Таблица 2.    Стоимость 1 мг действующего вещества

Стоимость 1 мг Руб.

Месакол 0,04302

Сульфасалазин-ЕН 0,01581

Преднизолон 0,44179

Азатиоприн 0,07487

Инфликсимаб 435,24410
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На 1-й линии терапии частота рецидива на 
месалазине составляет 13% по сравнению
с 60% на сульфасалазине. Это говорит о том, 
что, применяя Месакол, большее количество 
пациентов перейдут на поддерживающую 
терапию в фазе ремиссии и им не потребуется 
более серьезная терапия ГКС и биологическая 
терапия

Таблица 4.   Затраты на терапию второго цикла

Группа ЛП СД, мг Длительность, нед.
ИТОГО

на 1 пациента, руб.
n

ИТОГО
на группу, руб.

продолжение фазы ремиссии после 52-й недели:

[М] Месакол 1200 44 15 899 47 747 284

[С] Сульфасалазин-ЕН 2000 44 9 737,61 28 272 653

Стоимость I линии терапии

фаза обострения:

[М] Месакол 2400 8 5 781 40 231 268

[С] Сульфасалазин-ЕН 4000 8 3 540 32 113 310

фаза ремиссии:

[М] Месакол 1200 36 13 008 35 455 309

[С] Сульфасалазин-ЕН 2000 36 7 967 19 151 376

Стоимость II линии терапии

фаза обострения:

[М] перейдут
на ремиссию

преднизолон 40–5 11 742 4 2 969

азатиоприн 140 11 807 4 3 228

6 197

[С] перейдут
на ремиссию

преднизолон 40–5 11 742 11 8 164

азатиоприн 140 11 807 11 8 878

17 042

[М] не перейдут
на ремиссию

преднизолон 40–25 4 402 1 402

азатиоприн 140 4 293 1 293

696

[С] не перейдут
на ремиссию

преднизолон 40–25 4 402 2 804

азатиоприн 140 4 293 2 587

1 391

фаза ремиссии:

[М] азатиоприн 140 25 1 834 4 7 337

[С] азатиоприн 140 25 1 834 11 20 177

Стоимость III линии терапии

[М] 
инфликсимаб 350 32 (6 приемов) 914 012 1 914 013

азатиоприн 140 32 2 348 1 2 348

916 360

[С] 
инфликсимаб 350 32 (6 приемов) 914 012 2 1 828 025

азатиоприн 140 32 2 348 2 4 696

1 832 721
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пии по сравнению с пациентами, принимающими сульфа-

салазин (46%).

Выгода применения Месакола составляет 70 тыс. руб. 

на 1 пациента по сравнению с использованием Сульфа-

салазина-ЕН в качестве 1-й линии терапии (рис. 2).

ОБСУЖДЕНИЕ

Полученные результаты показывают, что применение 

Месакола в качестве основного 5-АСК на 1-й линии тера-

пии в фазу обострения обеспечивает в 87% случаев 

индукцию ремиссии, которая сохраниться у 54% пациен-

тов после первого года поддерживающей терапии. 

Применение Сульфасалазина-ЕН в данной схеме позво-

лит добиться лишь 60% случаев ремиссии, из которых по 

итогам первого года сохранится только 46%.

Более низкие затраты на Сульфасалазин-ЕН на пер-

вой линии терапии перекрываются более высокими 

затратами на второй и третьей линии терапии, если в 

качестве стандарта выбирать сульфасалазин. Если же в 

качестве основного препарата первой линии выбрать 

Месакол, то общие затраты за два цикла позволят сэконо-

мить около 70 тыс. руб. на одного пациента в течение 

двух лет по сравнению с Сульфасалазином-ЕН.

Самым высокозатратным этапом терапии является био-

логическая терапия инфликсимабом на 3-й линии терапии, 

которая составляет от 56% (в группе месалазина) до 88%

(в группе сульфасалазина) всех затрат, связанных с фарма-

котерапией пациентов с ЯК. Так, в группе «С» на долю 

инфликсимаба приходится 13,7 млн руб. при общих затра-

тах в 15,6 млн руб. А в группе «М» лишь 4,8 млн руб. при 

общих затратах в 8,6 млн руб. Полученные данные позволя-

ют утверждать, что применение Месакола в первой линии 

терапии может существенно сократить затраты на дорого-

стоящую биологическую терапию третьей линии терапии.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Язвенный колит потенциально тяжелое прогрессиру-

ющее заболевание с возможностью развития жизнеугро-

жающих осложнений. Рациональная терапия, особенно на 

первой линии терапии, позволяет сократить вероятность 

возможных неблагоприятных событий, а также суще-

ственно сэкономить бюджет, минимизировав необходи-

мость в дорогостоящей терапии третьей линии. 

Уменьшение использования системных ГКС также поло-

жительно сказывается на бюджете, так как происходит 

минимизация случаев осложнений, связанных с приемом 

данной группы препаратов.

Применение Месакола позволяет сэкономить около 

70 тыс. руб. в течение двух лет на одного пациента с ЯК 

по сравнению с применением Сульфасалазина-ЕН, сово-

купные затраты при котором составляют более 156 тыс. 

руб. на одного пациента.
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Группа «М»

86 387,00
руб.

Группа «C»

156 448,00
руб.

Экономия использования

Месакола составляет

70 062 руб.

Рисунок 2.    Затраты на 2-летнюю фармакотерапию 
одного пациента

Таблица 5.    Затраты на двухгодичный курс 
фармакотерапии ЯК

Группа
ИТОГО

на 100 пациентов, руб.
ИТОГО

на 1 пациента, руб.

[М] 8 638 653 86 387

[С] 15 644 804 156 448

Экономия при 
использовании 

Месакола
7 006 152 70 062


