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РЕЗЮМЕ

Цель: оценить фармакоэкономическую эффективность применения для терапии хронической обструктивной болезни легких (ХОБЛ) 
фиксированной двойной комбинации тиотропия бромид + олодатерол в сравнении с менее затратной монотерапией длительно 
действующими бета-2-агонистами (ДДБА) или длительно действующими антихолинергическими препаратами (ДДАХ) при ее недо-
статочной эффективности.

Материал и методы. Проведен анализ влияния на бюджет системы здравоохранения применения фиксированной двойной комбина-
ции тиотропия бромид + олодатерол у пациентов с ХОБЛ, не достигающих эффективного контроля заболевания на фоне монотера-
пии ДДБА или ДДАХ. Использовали опубликованные данные по распределению больных по группам согласно классификации Гло-
бальной инициативы по борьбе с хронической обструктивной болезнью легких (англ. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung 
Disease, GOLD), применяемой терапии и частоте обострений с госпитализацией, полученные в отечественном эпидемиологическом 
исследовании. Оценивали прямые и косвенные затраты, ассоциированные с базисной терапией и лечением обострений, требующих 
госпитализации.

Результаты. Ранее было показано, что около 21,8% пациентов с тяжестью течения ХОБЛ GOLD D получают терапию недостаточной 
эффективности (монотерапию ДДБА или М-холинолитиками длительного действия). Применение у таких больных вместо моноте-
рапии фиксированной комбинации тиотропия бромид + олодатерол позволит снизить прямые затраты на госпитализацию на 21,1%, 
а суммарные затраты (прямые и косвенные) – на 4,6%. В масштабах Российской Федерации это позволит экономить 17,2 млрд руб. 
в год.

Заключение. Полученные результаты показали, что, несмотря на обоснованно высокую стоимость фиксированной двойной комби-
нации в сравнении с монопрепаратами, применение двойной бронходилатирующей терапии позволяет добиться более эффективно-
го лечения и снизить как прямые медицинские затраты, ассоциированные с госпитализацией пациентов на фоне обострений ХОБЛ, 
так и прямые немедицинские и косвенные затраты, связанные с невыходом пациентов на работу по причине временной нетрудоспо-
собности в результате госпитализации. 

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА

Хроническая обструктивная болезнь легких, ХОБЛ, GOLD D, тиотропия бромид + олодатерол, монотерапия, комбинированная тера-
пия, влияние на бюджет, обострения, бронходилататор длительного действия, М-холинолитик длительного действия, реальная кли-
ническая практика.
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SUMMARY

Objective: to evaluate the pharmacoeconomic effectiveness of the use of a fixed double combination of tiotropium bromide + olodаterol in 
order to treat chronic obstructive pulmonary disease (COPD) in comparison with less expensive monotherapy with long-acting beta-2-
agonists (LABA) or long-acting anticholinergics (LAAC) with its insufficient effectiveness.

Material and methods. The analysis of the impact on the health care system budget of the use of a fixed double chemical combination was 
carried out. The combination used was the one of tiotropium bromide + olodаterol in patients suffering from COPD who do not achieve 
effective disease control during LABA or LAAC monotherapy. We used published data on the distribution of patients into groups according to 
the classification of the Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD), also according to the therapy used and the frequency 
of exacerbations with hospitalization, obtained in a Russian epidemiological study. Direct and indirect costs associated with basic therapy and 
treatment of exacerbations requiring hospitalization were estimated as well.

Results. Previously, it was shown that about 21.8% of patients with GOLD D severity of COPD receive therapy of insufficient efficacy (LABA 
monotherapy or long-acting M-cholinolytics). The use of a fixed combination of tiotropium bromide + olodaterol in such patients instead of 
monotherapy will reduce the direct costs of hospitalization by 21.1%, and the total costs (direct and indirect) – by 4.6%. On the scale of the 
Russian Federation, this will save 17.2 billion rubles a year.

Conclusion. The results obtained showed that, despite the reasonably high cost of a fixed double combination in comparison with 
monopreparations, the use of double bronchodilating therapy allows to achieve more effective treatment and reduces both direct medical 
costs associated with hospitalization of patients with exacerbations of COPD, and direct non-medical and indirect costs associated with 
absenteeism of patients to work due to temporary disability as a result of hospitalization.

KEYWORDS

Chronic obstructive pulmonary disease, COPD, GOLD D, tiotropium bromide + olodaterol, monotherapy, combination therapy, budget impact, 
exacerbations, long-acting bronchodilator, long-acting M-cholinolytic, real clinical practice.
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  Согласно клиническим рекомендациям при наличии у пациента вы-
раженных симптомов сразу после установления диагноза хрониче-
ской обструктивной болезни легких (ХОБЛ) назначают комбинацию 
длительно действующих бета-2-агонистов (ДДБА) и длительно дей-
ствующих антихолинергических препаратов (ДДАХ) 

►  В реальной практике зачастую отмечается несоответствие приме- 
няемой терапии клиническим рекомендациям

Что нового дает статья?

►  Несмотря на обоснованно высокую стоимость фиксированной двой-
ной бронходилатирующей комбинации в сравнении с монопрепара-
тами, ее применение позволяет добиться более эффективного лече-
ния и снизить суммарные затраты при лечении пациентов с ХОБЛ на 
стадии GOLD D

►  Снижение суммарных затрат обусловлено уменьшением прямых  
и косвенных затрат, ассоциированных с госпитализацией пациентов 
при обострениях ХОБЛ

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

►  Выбор обоснованной терапии, позволяющей эффективно контроли-
ровать течение заболевания и снизить число обострений, приведет  
к снижению суммарных затрат на лечение пациентов с тяжелой ХОБЛ 
на стадии GOLD D

Highlights

What is already known about the subject?

►  According to clinical guidelines, if the patient has severe symptoms, it is 
recommended to prescribe a combination of long-acting beta-agonists 
(LABA) and long-acting anticholinergics (LAAC) immediately after the 
diagnosis of chronic obstructive pulmonary disease (COPD)

►  In real practice, there is often a discrepancy between the therapy used and 
the clinical recommendations

What are the new findings?

►  Despite the reasonably high cost of a fixed double bronchodilative combi-
nation compared to single drugs, its use allows to achieve more effective 
treatment and to reduce total costs in the treatment of patients with COPD 
at the GOLD D stage

►  The decrease in total costs is due to a decrease in direct and indirect costs 
associated with hospitalization of patients with COPD exacerbations

How might it impact the clinical practice in the foreseeable future?

►  The choice of a well-founded therapy that effectively controls the course 
of the disease and reduces the number of exacerbations decreases the 
total costs for the treatment of patients with severe COPD at the GOLD D 
stage

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ) – забо-
левание, характеризующееся персистирующим ограничением 
воздушного потока, которое обычно прогрессирует и является 
следствием хронического воспалительного ответа дыхательных 
путей и легочной ткани на воздействие ингалируемых повреждаю- 
щих частиц или газов. Обострения и коморбидные состояния 
являются неотъемлемой частью болезни и вносят значительный 
вклад в клиническую картину и прогноз [1]. 

По данным глобального исследования BOLD (англ. Burden of 
Obstructive Lung Disease), распространенность ХОБЛ 2-й ст. и выше 
по классификации Глобальной инициативы по борьбе с хрони-
ческой обструктивной болезнью легких (англ. Global Initiative for 
Chronic Obstructive Lung Disease, GOLD) среди лиц старше 40 лет 
составляет 10,1%, в т.ч. 11,8% среди мужчин и 8,5% среди женщин 
[2, 3]. Согласно эпидемиологическому исследованию в рамках 
программы Глобального альянса против хронических респиратор-
ных заболеваний (англ. Global Alliance Against Chronic Respiratory 
Diseases, GARD), проведенному в 12 регионах Российской Фе-
дерации (РФ) и охватившему 7164 человека (средний возраст 
43,4 года), распространенность ХОБЛ составила 15,3%, а среди 
лиц, имеющих респираторные симптомы, – 21,8% [4].

В настоящее время ХОБЛ занимает 3-е место среди причин ле-
тальных исходов в мире. Ежегодная смертность, ассоциированная 
с ХОБЛ, составляет 2,8 млн человек (или 4,8% от всех случаев) 
[2, 5]. При этом основной причиной смерти является прогресси-
рование ХОБЛ: 50–80% пациентов умирают от респираторных 
причин (во время обострений, из-за опухолей легких либо других 
респираторных проблем).

Согласно клиническим рекомендациям [2] цели лечения ХОБЛ 
можно разделить на четыре основные группы:

– устранение симптомов и улучшение качества жизни;
– уменьшение будущих рисков, т.е. профилактика обострений;
– замедление прогрессирования заболевания;
– снижение летальности.

1 mMRC (англ. modified Medical Research Council) – шкала одышки; САТ (англ. COPD Assessment Test) – оценочный тест для пациентов с ХОБЛ.

Основные классы лекарственных средств, применяемых для 
базисной терапии ХОБЛ [2]:

– длительно действующие бета-2-агонисты (ДДБА);
– длительно действующие антихолинергические препараты 

(ДДАХ);
– фиксированные комбинации ДДАХ и ДДБА;
– ингаляционные глюкокортикостероиды (ИГКС); 
– фиксированные комбинации ИГКС и ДДБА; 
– фиксированные комбинации ИГКС, ДДАХ и ДДБА.
Основу терапии стабильной ХОБЛ составляют ингаляцион-

ные бронходилататоры длительного действия, к которым отно-
сятся ДДБА и ДДАХ. У пациентов, соответствующих всем трем 
критериям (частые обострения (два и более среднетяжелых 
обострения в течение 1 года или хотя бы одно обострение, по-
требовавшее госпитализации), тяжелая или крайне тяжелая брон-
хиальная обструкция, содержание эозинофилов в крови более  
300 клеток/мкл), целесообразно добавление ИГКС к бронходи-
латационной терапии. Применение фиксированных комбинаций 
препаратов разных классов существенно повышает привержен-
ность пациентов к лечению [2]. 

Согласно клиническим рекомендациям [1, 2] при наличии у па-
циента выраженных симптомов (mMRC≥2 или САТ≥10)1 реко-
мендуется назначение комбинации ДДАХ и ДДБА сразу после 
установления диагноза ХОБЛ [1, 2, 6, 7]. Эти комбинации пока-
зали преимущество перед плацебо и монокомпонентами по вли-
янию на объем форсированного выдоха за 1-ю секунду, одышку 
и качество жизни, переносимость физических нагрузок, частоту 
обострений, а также не уступали им по безопасности. Так, при 
сравнении с монотерапией тиотропием (ДДАХ) комбинация тио-
тропия и олодатерола (ДДАХ и ДДБА) показала лучшее действие 
на легочную функцию, в т.ч. и легочную гиперинфляцию, качество 
жизни и одышку [1, 2].

В то же время в реальной практике зачастую отмечается несо-
ответствие применяемой терапии клиническим рекомендациям. 
Примером могут быть результаты отечественного исследования 
SUPPORT [8]. Это наблюдательное многоцентровое исследование, 
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разработанное для получения данных о распределении пациен-
тов с ранее диагностированной ХОБЛ по тяжести бронхиальной 
обструкции, тяжести симптомов, риску обострений, фенотипам 
ХОБЛ и подходам к ее терапии. Исследование проводилось в 33 
центрах первичного звена в 23 городах РФ и включало 1505 па-
циентов с ранее диагностированной ХОБЛ, в т.ч. 1111 больных со 
спирометрически подтвержденным диагнозом.

Согласно данным исследования SUPPORT [8] распределение 
пациентов по группам в соответствии с классификацией GOLD 
было следующим:

– GOLD A – 1%;
– GOLD B – 23%;
– GOLD C – 2%;
– GOLD D – 74%.
По тяжести течения:

– GOLD 1 – 3,8%;
– GOLD 2 – 43,2%;
– GOLD 3 – 41,1%;
– GOLD 4 – 11,9%.
Суммарно пациенты с выраженной симптоматикой составили 

76%, что почти вдвое превышает средний уровень в европейских 
странах. В исследовании была отмечена высокая частота обостре-
ний. При этом подавляющее большинство госпитализаций (98,3%) 
произошли в группе GOLD D. Внутри этой группы частота обостре-
ний, приводящих к госпитализации, составила 64,5%, частота вы-
зовов скорой помощи – 42,7%. Авторы отмечают, что почти 1/4 па-
циентов (24,2%) в группе GOLD D получали короткодействующие 
бронходилататоры (КДБД). Доля больных, принимавших ДДБА 
и ДДАХ в монотерапии в группе GOLD D, в статье не приводится, 
однако по представленным данным видно, что в обоих случаях она 
превышает таковую для пациентов, получавших в соответствии 
с клиническими рекомендациями двойную бронходилатирующую 
терапию ДДБА и ДДАХ (см. ниже).

Таким образом, довольно большая часть пациентов с высоким 
риском обострений и выраженной симптоматикой получала не-
достаточный объем терапии, не соответствующий требованиям 
клинических рекомендаций, при этом значительная их часть при-
нимала только КДБД. Тем не менее следует отметить имеющееся 
в публикации [8] несоответствие. Согласно данным клинических 
рекомендаций [2] для пациентов с высоким риском обострений 
(GOLD С и GOLD D) характерна тяжесть течения, соответствующая 
стадиям GOLD 3 и GOLD 4 по спирометрической классификации. 
В то же время в исследовании SUPPORT [8], как отмечено выше, 
больные групп GOLD С и GOLD В составляли суммарно 76%, тогда 
как пациенты с тяжестью течения GOLD 3 и GOLD 4 – только 53%. 
Это свидетельствует о том, что около 23% больных, которые от-
носились к группе высокого риска развития обострений, имели 
более легкое течение заболевания. Примечательно, что это число 
коррелирует с долей пациентов, получавших КДБД.

Особый интерес представляли больные с выраженной сим-
птоматикой, имевшие высокий риск обострения и, несмотря на 
требования клинических рекомендаций, получавшие монотерапию 
ДДБА или ДДАХ. Только ДДАХ принимали 16,2% пациентов, толь-
ко ДДБА – 5,6%. Таким образом, суммарно 21,8% больных полу-
чали терапию недостаточной интенсивности. Назначение таким 
пациентам двойной бронходилатирующей терапии должно при-
вести к повышению эффективности контроля симптомов ХОБЛ. 

Одним из решений, предлагаемых в клинических рекоменда-
циях, является назначение фиксированной комбинации ДДАХ 
и ДДБА (тиотропия бромид + олодатерол). Учитывая, что стои-

2 http://www.getdata-graph-digitizer.com.

мость комбинированной терапии всегда превышает лекарственные 
затраты на применение монопрепаратов, актуальной является 
оценка фармакоэкономической эффективности использования 
для терапии ХОБЛ фиксированной двойной комбинации тиотро-
пия бромид + олодатерол в сравнении с менее затратной моноте-
рапией ДДБА или ДДАХ, не позволяющей добиться достаточной 
эффективности лечения, что и стало предметом проведенного 
фармакоэкономического анализа.

Цель – оценить фармакоэкономическую эффективность при-
менения для терапии ХОБЛ фиксированной двойной комбинации 
тиотропия бромид + олодатерол в сравнении с менее затратной мо-
нотерапией ДДБА или ДДАХ при ее недостаточной эффективности.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Представленный фармакоэкономический анализ проводился 
ретроспективно по опубликованным данным клинических ис-
следований. Учитывались прямые и косвенные затраты, ассо-
циированные с лечением пациентов с ХОБЛ, при использовании 
сравниваемых режимов терапии.

Группы сравнения / Comparison groups

В качестве основы для определения текущей практики поддер-
живающей терапии использовали результаты описанного выше 
отечественного исследования SUPPORT [8]. Поскольку оценить 
затраты, ассоциированные с обострениями, не приводящими к гос- 
питализации, в условиях системы здравоохранения РФ (в т.ч. 
учитывая низкую приверженность к терапии самих пациентов) 
не представляется возможным, проводили оценку прямых и кос-
венных затрат, ассоциированных с госпитализациями по причине 
обострений ХОБЛ у больных на фоне терапии фиксированной 
двойной комбинацией тиотропия бромид + олодатерол и моно-
терапии ДДБА или ДДАХ. Препараты сравнения в группе моно-
терапии выбирали в соответствии с требованиями клинических 
рекомендаций [2]. Таким образом, были выделены следующие 
группы сравнения:

– терапия фиксированной двойной комбинацией тиотропия бро-
мид + олодатерол;

– монотерапия препаратами индакатерол, формотерола фумарат 
или тиотропия бромид.

Учитывая, что почти все случаи госпитализаций были ассоци- 
ированы с пациентами, входящими в группу GOLD D, оценку фар-
макоэкономической эффективности терапии проводили именно 
в этой группе. Распределение пациентов по получаемой терапии 
представляли в виде гистограммы. Числовые значения извле-
кали путем оцифровки графика с использованием программы 
GetData Graph Digitizer 2.262. Полученные значения использовали 
для расчета средневзвешенных затрат на поддерживающую тера-
пию ХОБЛ и средневзвешенной частоты госпитализаций в группе 
монотерапии.

В исследовании SUPPORT [8] данные о частоте госпитализаций 
для пациентов в зависимости от получаемой терапии отсутствуют. 
В связи с этим частоту госпитализаций рассчитывали, учитывая ре-
зультаты имеющихся клинических исследований для анализируе- 
мых препаратов. Данные прямых сравнений препарата тиотропия 
бромид + олодатерол с препаратами индакатерол и формотерола 
фумарат, включающие частоту обострений и/или госпитализаций, 
отсутствуют. В связи с этим было решено провести непрямое 
сравнение этих лекарственных средств с использованием в каче-
стве компаратора препарат тиотропия бромид.
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Данные по прямому сравнению препаратов тиотропия бромид + 
олодатерол и тиотропия бромид были взяты из исследования 
DYNAGITO [9], согласно которому частота обострений, приведших 
к госпитализации в группе пациентов, получавших тиотропия бро-
мид + олодатерол, составила 18%, а в группе тиотропия бромида – 
20%. Распределение больных по группам согласно классифика-
ции GOLD в исследовании DYNAGITO [9] приведено в таблице 1.

Расчет частоты госпитализаций / Calculation of the frequency  
of hospitalizations

Для расчета частоты госпитализаций в группе GOLD D приве-
денные данные экстраполировали на данные по распределению 
госпитализаций по группам GOLD в отечественном исследовании 
SUPPORT (98,3% госпитализаций произошли в группе GOLD D, 
см. выше). 

Данные прямых сравнительных исследований тиотропия броми-
да с индакатеролом и формотерола фумаратом по числу госпита-
лизаций отсутствуют. В связи с этим было сделано допущение, что 
частота госпитализаций будет изменяться пропорционально часто-
те обострений при применении сравниваемых режимов терапии. 
С этой целью рассчитывали относительный риск (англ. risk ratio, 
RR) развития обострения для анализируемых ДДБА в сравнении 
с тиотропия бромидом. Использовали данные, извлеченные из 
исследования INVIGORAТE [10], в котором проводилось сравнение 
монотерапии тиотропия бромидом и индакатеролом у пациентов 
с ХОБЛ от умеренного до очень тяжелого течения, и исследования 
AMPLIFY [11], в котором в качестве вариантов сравнения были 
представлены монотерапия тиотропия бромидом и формотерола 
фумаратом у пациентов с ХОБЛ тяжелого течения. Извлеченные 
из публикаций данные по частоте обострений для индакатерола 
и формотерола фумарата корректировали относительно единого 
компаратора (тиотропия бромида) по следующим формулам:

CtbM = (CtbAMPLIFY + CtbINVIGORATE) / 2,
Kff = CtbAMPLIFY / CtbM ,

Kind = CtbINVIGORATE / CtbM ,
CffCORR = Cff / Kff ,

CindCORR = Cind / Kind ,

где CtbM – средняя частота обострений при использовании тиотро-
пия; CtbAMPLIFY, CtbINVIGORAТE – частота обострений при использова-
нии тиотропия бромида в исследованиях AMPLIFY, INVIGORAТE; 
Kff – коэффициент коррекции для формотерола фумарата, Kind – 
коэффициент коррекции для индакатерола; Cff – частота обостре-
ний при использовании формотерола фумарата в исследовании 
AMPLIFY; Cind – частота обострений при использовании индака-
терола в исследовании INVIGORAТE; CffCORR – скорректирован-
ное значение частоты обострений для формотерола фумарата; 
CindCORR – скорректированное значение частоты обострений для 
индакатерола.

Относительный риск развития обострения для ДДБА в сравне-
нии с тиотропием рассчитывали как отношение скорректирован-
ных значений частоты обострений для ДДБА к частоте обострений 
при применении тиотропия бромида по формуле:

RRlaba = ClabaCORR / CtbM ,

где RRlaba – относительный риск развития обострения при при-
менении ДДБА (индакатерола или формотерола фумарата); 
ClabaCORR – скорректированное значение частоты обострений для 
ДДБА; CtbM – средняя частота обострений при использовании 
тиотропия бромида по двум исследованиям.

Учитывая принятое выше допущение о пропорциональном из-
менении частоты госпитализаций и обострений, рассчитывали 
частоту госпитализаций при применении индакатерола и фор-
мотерола фумарата, перемножая соответствующее значение RR 
и вероятность госпитализации при применении тиотропия бро-
мида, рассчитанную на основе результатов прямого сравнения 
препаратов тиотропия бромид + олодатерол и тиотропия бромид 
в исследовании DYNATIGO [9].

Средневзвешенную частоту госпитализаций в условиях систе-
мы здравоохранения РФ рассчитывали в группе ДДБА с учетом 
соотношения индакатерола и формотерола фумарата по числу 
проданных упаковок за 2020 г. по данным IQVIA (США). Для всей 
группы монотерапии средневзвешенную частоту госпитализаций 
вычисляли с учетом соотношения доли пациентов, получавших 
ДДБА и ДДАХ согласно результатам оцифровки графика с резуль-
татами из отечественного исследования SUPPORT [8]. Для расчета 
потребности в скорой медицинской помощи экстраполировали 
данные исследования SUPPORT [8] при допущении, что число 
вызовов бригады скорой помощи будет изменяться пропорцио-
нально числу госпитализаций.

Расчет затрат / Cost calculation

Учитывали прямые и косвенные затраты, ассоциированные 
с применением сравниваемых режимов терапии. Прямые затраты 
включали лекарственные затраты на поддерживающую терапию 
и затраты на госпитализацию при обострении ХОБЛ. Средневзве-
шенные лекарственные затраты рассчитывали с учетом доли 
каждого торгового наименования в продажах за 2020 г. согласно 
данным IQVIA. Использовали предельные отпускные цены на пре-
параты сравнения с 10% НДС и 11,98% торговой надбавкой [12].

Препараты, включенные в анализ, их стоимость, режим примене-
ния и число упаковок, проданных за 2020 г., приведены в таблице 2.

Прямые медицинские нелекарственные затраты оценивали как 
затраты на госпитализацию и вызов бригады скорой помощи. Со-
гласно Программе государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2022 г. и на плановый период 
2023 и 2024 гг. [13] лечение ХОБЛ при госпитализации в круглосу-
точный стационар осуществляется по тарифу клинико-статистиче-
ской группы (КСГ) st27.011 «ХОБЛ, эмфизема, бронхоэктатическая 
болезнь» (коэффициент затратоемкости 0,89). Стоимость вызова 
бригады скорой помощи составляет 2884,70 руб. [13]. Расчеты 
проводили для базовой ставки для федерального бюджета, а также 
для региона с минимальной и максимальной базовыми ставками 
с учетом коэффициентов приведения по формуле:

Cт = БС × КП × КЗ,

где Ст – стоимость законченного случая; БС – базовая ставка; 
КП – региональный или федеральный коэффициент приведения 
(0,65); КЗ – коэффициент затратоемкости соответствующей КСГ.

Таблица 1. Распределение пациентов по стадиям GOLD в исследовании  
DYNAGITO [9], %

Table 1. Distribution of patients by GOLD stages in the DYNAGITO study [9], %

Стадия / 
Stage

Тиотропия бромид + 
Олодатерол / Tiotropium 

bromide + olodaterol

Тиотропия бромид / 
Tiotropium bromide

GOLD B 49 48

GOLD C 4 4

GOLD D 40 39
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При оценке косвенных затрат учитывали размер недополучен-
ного валового внутреннего продукта (ВВП) и размер пособия по 
временной нетрудоспособности, ассоциированные с временной 
нетрудоспособностью на фоне госпитализации по поводу обо-
стрения ХОБЛ. Согласно стандарту оказания медицинской помощи 
при ХОБЛ [14] и данным экспертизы временной и стойкой утра-
ты трудоспособности у пациентов с бронхолегочной патологией 
суммарная временная нетрудоспособность больных при тяжелом 
обострении ХОБЛ с учетом стационарного лечения может дости-
гать 35 сут. При проведении расчетов, учитывая средний возраст 
пациентов в исследовании SUPPORT [8], равный 64,1 года, были 
приняты допущения, что доля экономически активного населения 
среди больных ХОБЛ составляет 60% и пособие по временной 
нетрудоспособности выплачивается в 100% размере (т.е. стаж 
работы составляет более 8 лет).

Данные по размеру ВВП страны, численности экономически 
активного населения, размеру средней начисленной заработной 
платы за 2021 г. были взяты с официального сайта Федеральной 
службы государственной статистики РФ [15].

Размер целевой популяции рассчитывали исходя из численно-
сти населения страны [15], распространенности ХОБЛ [4], доли 
пациентов с GOLD D среди больных ХОБЛ в РФ [8] и доли пациен-
тов в группе GOLD D, получающих монотерапию ДДБА или ДДАХ 
[8]. Горизонт исследования составил 1 год.

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Частота госпитализаций / Frequency of hospitalizations

Для оценки объема затрат, ассоциированных с госпитализацией 
пациентов по поводу тяжелого обострения ХОБЛ, необходимо 
было рассчитать частоту госпитализаций в сравниваемых группах. 
На основе данных исследования DYNAGITO [9] была рассчитана 
частота госпитализаций только в группе GOLD D для сравниваемых 
режимов терапии: тиотропия бромид + олодатерол и тиотропия 
бромид. С учетом допущений, описанных в предыдущем разделе, 
частота госпитализаций в группе фиксированной комбинации 
составила 44,5%, а в группе монотерапии тиотропием – 50,7%. 

На следующем этапе рассчитывали частоту госпитализаций 
для монотерапии препаратами ДДБА (индакатерол и формоте-
рола фумарат). Согласно данным исследования INVIGORATE [10] 
частота обострений на фоне приема индакатерола составила 79%, 
тиотропия бромида – 61%. По результатам исследования AMPLIFY 
частота обострений при применении формотерола фумарата со-
ставила 61%, тогда как при использовании тиотропия бромида – 
41%. Скорректированные значения частоты обострений составили: 
51% для тиотропия бромида, 66% для индакатерола, 75,9% для 
формотерола фумарата. 

Учитывая допущение, что частота госпитализаций будет изме-
няться пропорционально частоте обострений, была определена 
частота госпитализаций для каждого монопрепарата. Соотно-
шение индакатерола и формотерола фумарата в продажах за 
2020 г. составило 27,4% и 72,6% соответственно. При этом со-
гласно исследованию SUPPORT [8] в рассматриваемой группе 

монотерапии ДДБА получали 25,7% пациентов, а ДДАХ – 74,3%. 
Учитывая эти данные, была рассчитана средневзвешенная частота 
госпитализаций в группе монотерапии. Частоту вызовов скорой 
помощи вычисляли при допущении, что она будет изменяться 
пропорционально частоте госпитализаций. Результаты приведены 
в таблице 3.

Cуммарные затраты / Total costs

Аналогично рассчитывали средневзвешенные затраты на ле-
карственную терапию, которые составили для группы монотера-
пии 23 665,60 руб. за 1 год (365 дней), для группы, получавшей 
тиотропия бромид + олодатерол, – 35 656,40 руб. Затраты на 
госпитализацию по КСГ st27.001 при размере базовой ставки для 
круглосуточного стационара 37 316 руб. составили для федераль-
ного уровня 21 587,31 руб. 

При расчете косвенных затрат учитывали, что размер ВВП РФ за 
2021 г. составил 107,3 трлн руб. При этом число занятых граждан 
РФ равнялось 75,5 млн, а размер средневзвешенной начислен-
ной заработной платы по РФ – 51 344,00 руб. Исходя из этого 
размер недополученного ВВП за 1 день составил 3 895,86 руб., 
а сумма возмещения за 1 день временной нетрудоспособности – 
1688,02 руб. 

Учитывая приведенные данные, были рассчитаны суммарные 
затраты, ассоциированные с применением для поддерживающей 
терапии у пациентов группы GOLD D фиксированной двойной 
комбинации тиотропия бромид + олодатерол или монотерапии 
ДДБА или ДДАХ (индакатерол, формотерола фумарат, тиотропия 
бромид). Результаты представлены в таблице 4 и на рисунке 1. 

Для оценки затрат в масштабах РФ был рассчитан размер 
целевой популяции с учетом данных официальной статистики 
и распределения пациентов по применяемой терапии соглас-
но исследованию SUPPORT [8]. При численности населения 
146 171 015 человек и распространенности ХОБЛ 15,3% в РФ 
число больных ХОБЛ составит 22 364 165 млн человек. Из них 
согласно данным исследования SUPPORT [8] к группе GOLD D от-
носится 16 549 482 человека, и из них монотерапию ДДБА и ДДАХ 
получают 3 607 787 пациентов. В таблице 5 приведены результаты 
расчета суммарных затрат для указанной популяции.

Таким образом, обеспечение пациентов с ХОБЛ с тяжестью те-
чения, соответствующей группе GOLD D, которые в настоящее 
время получают монотерапию ДДБА или ДДАХ фиксированной 
комбинацией тиотропия бромид + олодатерол, позволит снизить 
суммарные прямые и косвенные затраты на 17,2 млрд руб. в год.

ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

Приверженность пациентов к терапии и применение адекват-
ных режимов лечения в настоящее время являются важными 
проблемами современной системы здравоохранения РФ. Как 
показали результаты исследования SUPPORT [8], доля пациентов 
с диагностированной ХОБЛ, относящихся к группе GOLD D, со-
ставляет 74%, что значительно превышает аналогичные показа-
тели в европейских странах. Причина этого, очевидно, кроется не 

Таблица 3. Рассчитанные значения частоты госпитализаций и вызовов скорой медицинской помощи (СМП) в сравниваемых группах, %

Table 3. Calculated values of the frequency of hospitalizations and emergency medical care (EMC) calls in the compared groups, %

Режим терапии / Therapy regimen
Частота госпитализаций /  

Frequency of hospitalizations
Частота вызовов СМП /  
Frequency of EMC calls

Монотерапия / Monotherapy 56,4 37,32

Тиотропия бромид + олодатерол /  
Tiotropium bromide + olodaterol

44,5 29,46
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только в географических и этнических особенностях популяции, 
но и в приверженности больных к своевременной диагностике 
и лечению ХОБЛ. Об этом же свидетельствует распределение 
пациентов с ХОБЛ по применяемым режимам терапии. Несмотря 
на требования клинических рекомендаций, 46% больных получа-
ют терапию недостаточной эффективности для группы GOLD D, 
а именно монотерапию ДДБД или ДДАХ, или же применяют только 
короткодействующие препараты, причем КДБД используют почти 
1/4 всех пациентов группы GOLD D. Неудивительно, что, по данным 
исследования SUPPORT [8], в группе GOLD D наблюдается очень 
высокая частота госпитализаций – 64,5%. Применение у таких 
больных терапии, соответствующей клиническим рекомендаци-
ям, позволит повысить эффективность контроля заболевания, 
снизить тяжесть обострений, что может привести к сокращению 
издержек, ассоциированных с госпитализацией пациентов с ХОБЛ.

В проведенном фармакоэкономическом анализе мы оценили 
экономический эффект от переключения пациентов с ХОБЛ груп-
пы GOLD D с монотерапии ДДБА или ДДАХ на поддерживающее 
лечение фиксированной комбинацией тиотропия бромид + оло-
датерол. Для больных, применяющих только КДБД, такой анализ 
не проводили, поскольку, как было отмечено выше, вероятнее 
всего, несмотря на отнесение к группе GOLD D, они имеют тяжесть 
течения по спирометрической классификации GOLD 1–2. Напом-
ним, что согласно данным клинических рекомендаций [2] для 
пациентов с высоким риском обострений (GOLD C–D) характерна 
тяжесть течения, соответствующая стадиям GOLD 3–4 по спиро-
метрической классификации. 

В то же время исследовании SUPPORT [8] группы GOLD С–D 
суммарно составляли 76%, тогда как пациенты с тяжестью те-
чения GOLD 3–4 – только 53%. То есть 23% больных, несмотря 
на отнесение к группам GOLD С–D, имели более легкую степень 
дыхательной недостаточности. Группа GOLD С составила 2%, т.е. 
остальные 21% относились к группе GOLD D. При этом только 
КДБД получали 24,2% больных в этой группе, что составляет 
17,9% от общего числа пациентов. Таким образом, в группе GOLD 
D доли больных, принимавших только КДБД, и пациентов, имею-
щих дыхательную недостаточность 1–2-й ст. по GOLD, сопостави-
мы и вопрос об адекватности применяемой терапии у них требует 
отдельного обсуждения. 

В нашем анализе акцент сделан на пациентах, получающих мо-
нотерапию ДДБА или ДДАХ. Очевидно, что степень дыхательной 
недостаточности не позволяет им применять только препараты 
короткого действия и им требуется прием бронходилататоров или 
М-холинолитиков длительного действия. В то же время применяе- 
мая у них терапия не соответствует клиническим рекомендациям, 
поскольку у больных с выраженной симптоматикой для дости-
жения необходимой бронходилатации требуется использование 
комбинированной двойной терапии. Причины, по которым более 
1/5 всех пациентов (21,8%) группы GOLD D получают монотера-
пию ДДБА или ДДАХ, неизвестны. К ним могут относиться как 
неверно назначенное лечение, так и высокая стоимость или от-
сутствие препаратов в доступе. Немаловажную роль может играть 
и низкая приверженность больных к терапии при необходимости 
использования одновременно двух ингаляторов. В этой ситуации 
особенно важно, чтобы врач разъяснял пациентам необходимость 
применения двойной бронходилатирующей терапии на постоянной 
основе, в т.ч. назначения фиксированных двойных комбинаций 
препаратов. 

Мы рассмотрели частный случай переключения пациентов с мо-
нотерапии ДДБА или ДДАХ на комбинацию тиотропия бромид + 
олодатерол. При этом в соответствии с клиническими рекомен-
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Рисунок 1. Суммарные затраты, ассоциированные с лечением хронической обструктивной болезни легких из расчета на одного пациента группы GOLD D  
в среднем по Российской Федерации. 
ДДБА – длительно действующие бета-2-агонисты; ДДАХ – длительно действующие антихолинергетики; СМП – скорая медицинская помощь; ВВП – валовой внутренний 
продукт

Figure 1. Total costs associated with the treatment of chronic obstructive pulmonary disease per one GOLD D group patient on average in the Russian Federation. 
LABA – long-acting beta-2-agonists; LAAC – long-acting anticholinergetics; EMC – emergency medical care; GDP – gross domestic product

Таблица 5. Суммарные затраты при применении сравниваемых режимов терапии в масштабах Российской Федерации, млн руб.

Table 5. Total costs when using the compared therapy regimens on the scale of the Russian Federation, mln rub.

Режим терапии / 
Therapy regimen

Прямые 
медицинские 

затраты / Direct 
medical costs

Прямые 
немедицинские 
затраты / Direct 

non-medical costs

Косвенные  
затраты / Indirect 

costs

Суммарные 
затраты / Total 

costs
Разница / Difference

Тиотропия бромид + 
олодатерол / 
Tiotropium bromide 
+ olodaterol

166 012,8 56 910,0 131 345,3 354 268,1

–17 167,8
Монотерапия ДДБА 
или ДДАХ / LABA or 
LAAC monotherapy

132 931,6 72 100,4 166 403,8 371 435,8

Примечание. ДДБА – длительно действующие бета-2-агонисты; ДДАХ – длительно действующие антихолинергетики.

Note. LABA – long-acting beta-2-agonists; LAAC – long-acting anticholinergetics.

дациями в качестве ДДБА были выбраны препараты индакатерол 
и формотерола фумарат, а в качестве М-холинолитика – тиотро-
пия бромид. Оценить долю каждого из указанных препаратов 
группы ДДБА в исследовании SUPPORT не представлялось воз-
можным, в связи с чем мы экстраполировали на рассматриваемую 
клиническую ситуацию данные по объему продаж индакатерола 
и формотерола фумарата, основываясь на допущении, что он 
будет коррелировать с их распределением в популяции пациентов. 
Несмотря на использованные в анализе этого и других допущений, 
считаем, что полученный результат отражает распределение пре-
паратов и их эффективность в реальной практике.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Полученные результаты показали, что, несмотря на обосно-
ванно высокую стоимость фиксированной двойной комбинации 
в сравнении с монопрепаратами, применение двойной бронхо-

дилатирующей терапии позволяет добиться более эффективного 
лечения и снизить как прямые медицинские затраты, ассоцииро-
ванные с госпитализацией больных на фоне обострений ХОБЛ, 
так и прямые немедицинские и косвенные затраты, связанные 
с невыходом пациентов на работу по причине временной нетру-
доспособности в результате госпитализации. При этом снижение 
прямых медицинских затрат на госпитализацию (а соответствен-
но, и нагрузка на бюджет медицинского учреждения и системы 
здравоохранения) достигает 21,1%. Суммарное же уменьшение 
прямых и косвенных затрат на 4,6% нивелирует более высокую 
стоимость терапии фиксированной двойной комбинацией в срав-
нении с монотерапией.

Таким образом, обоснованный выбор терапии, соответствующей 
тяжести течения ХОБЛ и позволяющей эффективно контроли-
ровать течение заболевания (в частности, применение фикси-
рованных комбинаций), позволяет снизить суммарные затраты 
и финансовую нагрузку на систему здравоохранения.
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