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Аннотация. По данным Международного общества по удержанию мочи, симптомы ГМП имеются у 17 % взрослого 
населения Европы. Распространённость гиперактивного мочевого пузыря в России неизвестна, но считается сопоста-
вимой с таковой в европейских странах. Согласно российским клиническим рекомендациям, основа терапии ГМП — 
медикаментозное лечение М-холиноблокаторами и препаратами из группы бета-3-адренорецепторов. По результатам 
метаанализа Wang J et al. (2018) продемонстрирована сопоставимая эффективность и безопасность мирабегрона и соли-
фенацина. При этом, по данным Chapple CR et al. (2017) и Yeowell G et al. (2018), применение мирабегрона ассоциировано 
с большей приверженностью к терапии и длительностью применения препарата до необходимости смены терапии. 
С экономической точки зрения большая приверженность к лекарственной терапии по сравнению с солифенацином 
ассоциируется с меньшими затратами на 1 пациента с ГМП в год при использовании мирабегрона на консерватив-
ном этапе лечения. Результаты проведённого анализа структуры и объёмов оказания различных видов медицинской 
помощи пациентам с ГМП на территории Московской области демонстрируют необходимость расширения подходов 
к оказанию лекарственной помощи данной группе пациентов. В настоящее время основная доля затрат приходится 
на оперативное лечение пациентов с ГМП, что делает актуальным расширение возможностей лекарственной терапии, 
в том числе в рамках льготного лекарственного обеспечения.
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Abstract. According to the International Continence Society (ICS), symptoms of overactive bladder (OAB) are present in 
17 % of the adult population of Europe. Th e prevalence of overactive bladder in Russia is unknown but is considered comparable 
to that in European countries. According to Russian guidelines, patients with OAB could be treated with antimuscarinics or 
beta 3-agonists. Th e results of a meta-analysis by Wang J et al. (2018) showed comparable effi  cacy and safety of mirabegron and 
solifenacin. At the same time, according to Chapple CR et al. (2017) and Yeowell G et al. (2018) the use of mirabegron is associated 
with greater adherence to therapy and longer average drug use before the need to change therapy compared to antimuscarinics. 
From an economic point of view, greater adherence to drug therapy is associated with lower costs per patient with OAB per year 
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and mirabegron have demonstrated to be cost-eff ective in comparison to solifenacin. Th e results of the analysis of the structure 
and volume of providing various types of medical care to patients with OAB in the Moscow region demonstrate the need to 
expand approaches to providing drug care to this group of patients. Currently, the majority of costs related to patients with OAB 
are associated with surgical treatment, which indicates the opportunity to expand the possibilities of drug therapy, including 
within the framework of preferential drug provision.
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Введение / Introduction

Синдром гиперактивного мочевого пузыря 
(ГМП) рассматривается международным сообще-
ством International Continence Society (ICS) как «син-
дром, указывающий на дисфункцию нижних моче-
выводящих путей» [1]. По оценкам экспертов ICS, 
симптомы ГМП поражают до 12  % мужчин и жен-
щин в общей популяции. Частота ГМП увеличива-
ется с возрастом и к 70–80 годам может достигать 
80 % [2]. К наиболее распространённым симптомам 
ГМП пациенты относят ургентные позывы в соче-
тании с ноктурией. По данным ретроспективного 
когортного исследования EPIC, около 53  % паци-
ентов с ГМП испытывают более 8 мочеиспусканий 
в течение дня, из них 46,3 % мужчин и 66 % женщин 
относят такую дневную частоту мочеиспусканий 
к категории очень частых, 75 % пациентов с ГМП ис-
пытывают 1 и более эпизодов ноктурии за ночь [3].

Социально-экономическое бремя ГМП связано 
не только с прямыми медицинскими затратами, так-
же доказано непосредственное влияние проявлений 
ГМП на качество жизни пациентов. По результатам 
онлайн-опроса, проведённого в США, 39 % женщин 
отметили, что наличие симптомов ГМП приводит 
к снижению их повседневной активности, из них 
12  % вынуждены оставаться дома. Также женщины 
отметили влияние ГМП на общую самооценку, общее 
состояние здоровья, сексуальную сферу жизни [4]. 
Психологические и финансовые последствия ГМП 
также связаны с увеличением заболеваемости, в осо-
бенности среди пациентов пожилого возраста [2].

Основа терапии ГМП — медикаментозное ле-
чение. В качестве базовой терапии у пациентов 
с симптомами ГМП применяют М-холиноблокаторы 
и лекарственный препарат (ЛП) из группы бета-3-
адренорецепторов [5]. В РФ на сегодняшний день 
зарегистрированы несколько ЛП из группы М-хо-
линоблокаторов и единственный представитель 
бета-3-адренорецепторов — мирабегрон. Поскольку 
фармакотерапия ГМП носит постоянный характер, 
важным фактором, влияющим на эффективность 
проводимого лечения, является приверженность па-
циента к лечению. В случае неэффективности лече-

ния может быть назначена комбинированная тера-
пия, увеличены дозы препаратов или использованы 
малоинвазивные методы лечения — ботулинотера-
пия [6].

По результатам исследований Дьякова И. Н. и со-
авт. (2021) и Колбина А. С. и соавт. (2018) была по-
казана клинико-экономическая целесообразность 
мирабегрона. Вместе с тем оценка экономических 
последствий использования препарата в условиях 
широкой клинической практики ранее не осущест-
влялась [7, 8]. В связи с этим целью настоящей ра-
боты являлась оценка клинико-экономической це-
лесообразности применения мирабегрона как для 
лечения «первичных» пациентов с ГМП, так и в ка-
честве препарата выбора в случае неэффективности 
базовой терапии.

Для реализации цели исследования были решены 
следующие задачи:

  проведён анализ современных подходов к те-
рапии ГМП, в объёме, необходимом для раз-
работки дизайна исследования, выбора аль-
тернатив для сравнения, определения перечня 
и видов затрат и ключевых параметров для их 
расчётов;

  проведён систематический поиск и обзор све-
дений о сравнительной эффективности ЛП 
«мирабегрон» с альтернативными технология-
ми лечения ГМП;

  проведена клинико-экономическая оценка 
и анализ влияния на бюджет использования 
альтернативных методов медикаментозной те-
рапии ГМП, включённых в исследование;

  проведена клинико-экономическая оценка 
и анализ влияния на бюджет использования 
мирабегрона в сравнении с использованием 
малоинвазивных методов лечения ГМП.

Материалы и методы / Materials and methods

Разработка дизайна исследования основывалась 
на гипотезе о том, что применение ЛП «мирабегрон» 
в клинической практике экономически оправданно 
и не приводит к увеличению бюджета на проведе-
ние лекарственной терапии в популяции пациентов 
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с ГМП. В качестве методологической основы в ходе 
проведения научно-исследовательской работы ис-
пользованы общенаучные методы исследования: об-
щелогические (анализ, синтез, индукция), теорети-
ческие (обобщение), эмпирические (описание, счёт, 
измерение, сравнение). Нормативную базу исследо-
вания составило законодательство Российской Фе-
дерации, регулирующее оказание медицинской по-
мощи, нормы технического регулирования оценки 
медицинских технологий и проведения КЭИ и АВБ, 
закреплённые в документах национальной систе-
мы стандартизации. В качестве эмпирической базы 
анализировались российские клинические реко-
мендации по диагностике и лечению ГМП, сведения 
государственного реестра лекарственных средств, 
сведения государственного реестра предельных от-
пускных цен, сведения о сравнительной клиниче-
ской эффективности и безопасности исследуемо-
го ЛП, дополнительные данные, предоставленные 
компанией-производителем.

Исследование проведено с использованием ме-
тодов математического моделирования на базе про-
граммного обеспечения Microsoft  Excel 2019. Для 
оценки клинико-экономической эффективности 
и проведения анализа влияния на бюджет разработана 
модель по типу «дерева решений». В модели спрогно-
зированы исходы (узлы возможностей) и экономиче-
ские последствия (результаты сценария) в зависимо-
сти от выбранной стратегии лечения (узлы принятия 
решений) пациентов с ГМП. Клинико-экономическая 
эффективность оценивалась для альтернативных сце-

нариев лечения ГМП в течение 1 года. В качестве кри-
терия эффективности в исследовании учитывалось 
число пациентов, сменивших линию терапии в зави-
симости от сценария лечения. В исследовании учиты-
вались только прямые медицинские затраты: расходы 
на лечение пациентов с ГМП в течение 1 года в рам-
ках 1-го и 2-го этапа лечения. Предполагалось, что на 
1-м этапе лечения пациенты с ГМП получают консер-
вативное лечение с использованием альтернативных 
сценариев лекарственной терапии — применение 
солифенацина или мирабегрона. В случае прекраще-
ния терапии по разным причинам (неэффективность 
лечения, непереносимость нежелательных явлений 
и т. д.) пациентам назначалось хирургическое лече-
ние. В модели учитывалась также приверженность па-
циентов к лечению. Графическое изображение модели 
«дерева решений» приведено на рис. 1.

В соответствии с клиническими рекомендациями, 
утверждёнными в 2020 г., монотерапия М-холинобло-
каторами используется для лечения гиперактивно-
сти детрузора, увеличения вместимости мочевого 
пузыря и уменьшения эпизодов недержания мочи 
(НМ) [9]. Препараты из этой фармакотерапевтиче-
ской группы применяются постоянно при наличии 
симптомов ГМП. У первичных пациентов с ГМП 
помимо М-холиноблокаторов могут использоваться 
ЛП из группы агонистов бета-3-адренорецепторов 
[3, 10]. С целью обоснования гипотезы исследования 
и выбора альтернативы для сравнения был выполнен 
систематический поиск и анализ данных о сравни-
тельной клинической эффективности и безопасно-

Рис. 1. Графическое изображение модели «дерева решений»
Fig. 1. Visualization of Decision Tree
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сти применения. При проведении систематического 
поиска рассматривалась целевая популяция пациен-
тов, соответствующая инструкции по медицинскому 
применению для сравниваемых альтернатив.

При проведении систематического поиска ис-
пользовались следующие базы данных: библио-
графическая база данных Medline (http://www.ncbi.
nlm.nih.gov/pubmed/), сведения, размещённые 
в международном реестре клинических исследова-
ний Нацио нального института здоровья США — 
clinicaltrials.gov, Кокрановская библиотека (https://
www.cochranelibrary.com/). При проведении поиска 
в базах данных использовались нижеприведённые 
ключевые слова и логические операторы: ((Overactive 
Bladder [MeSH Terms]) AND (mirabegron)). В каче-
стве фильтров при проведении систематического 
поиска учитывались ограничения по языку научных 
публикаций, формату публикаций. Временной го-
ризонт поиска не ограничивался.

В результате информационного поиска был обна-
ружен метаанализ Wang J et al. (2018), в котором была 
продемонстрирована сопоставимая эффективность 
и безопасность ЛП «мирабегрон» и «солифенацин» [11]:

  в отношении средней частоты эпизодов недер-
жания мочи в сутки разница средних (англ. 
mean diff erence, MD) составила 0,12 (ДИ 95 % 
-0,07; 0,31 (P = 0,20));

  в отношении частоты мочеиспускания в сутки 
MD 0,15 (ДИ 95 % -0,04; 0,34 (P = 0,11));

  в отношении частоты случаев ургентного не-
держания мочи MD 0,12 (ДИ 95  % -0,07; 0,31 
(P = 0,23));

  в отношении среднего объёма мочи за 1 моче-
испускание MD -5,65 (ДИ 95 % -11,29; -0,01 (P = 
0,23)).

Как уже указывалось выше, в модели симули-
руется оказание медицинской помощи пациентам 
с ГМП в зависимости от сроков прекращения лекар-
ственной терапии на консервативном этапе лечения 

и приверженности пациентов к медикаментозно-
му лечению. В качестве ключевых параметров для 
сегментирования гипотетической целевой популя-
ции пациентов с ГМП использовались данные из 
ретроспективного обсервационного исследования
Chapple RCh et al. (2017), также обнаруженного в ре-
зультате информационного поиска (табл. 1) [12].

По результатам систематического обзора (CО) 
данных реальной практики Yeowell G et al. (2018), доля 
пациентов, продолжающих принимать антимускари-
новые препараты в течение 1 года в исследованиях, 
включённых в СО, варьировала от 12 до 25 %, в слу-
чае применения мирабегрона — от 32 до 38 %. Дли-
тельность приёма препаратов (время до прекращения 
терапии) в случае использования М-холиноблокато-
ров составила <5 мес. и варьировала от 5,6 до 7 мес. 
при использовании мирабегрона. Доля пациентов, 
приверженных к приёму мирабегрона, выше по срав-
нению с применением антимускариновых препара-
тов — доля приверженных пациентов ≥0,80: 43  % vs 
22–35 %. Аналогичные выводы авторы сделали и для 
пациентов с ГМП, не получавших лечение: привер-
женность к мирабегрону была также выше по сравне-
нию с антимускариновыми препаратами, 0,59 против 
0,39–0,51, значения p от 0,02 до <0,0001 [13].

В настоящем исследовании анализ экономиче-
ских последствий применения ЛП «мирабегрон» 
в случае его включения в перечень ЖНВЛП прове-
дён с позиции системы здравоохранения РФ: учи-
тывались только прямые медицинские затраты на 
лекарственную терапию пациентов с ГМП. Расчёт 
затрат на терапию проведён с учётом заложенной 
в модель схемы лечения:

  этап консервативного лечения — затраты на 
альтернативные сценарии медикаментозной 
терапии — солифенацин или мирабегрон;

  этап хирургического лечения — затраты на 
малоинвазивные методики ботулинической 
терапии ГМП.

Таблица 1
Ключевые параметры для сегментирования гипотетической популяции пациентов с ГМП 

в зависимости от прекращения лекарственной терапии и приверженности к медикаментозному лечению
Table 1

Key parameters for segmenting a hypothetical population of patients with OAB 
based on termination of drug therapy and adherence to drug therapy

Ключевой параметр для расчётов / 
Key parameter for calculations

Сценарий лекарственной терапии / Th erapy scenario
Мирабегрон/Mirabegron Солифенацин/Solifenacin

Период до прекращения лекарственной 
терапии, Me дней* 169 67

Доля пациентов, принимающих препа-
раты в течение 12 мес. 38 % 25 %

Доля пациентов, приверженных 
к терапии 43 % 35 %

Примечание: * HR 1,24 (95 % ДИ 1,15–1,34).
Note: * HR 1,24 (95 % CI 1,15–1,34).
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Затраты на сравниваемые ЛП рассчитаны на 
основании сведений о способах применения и ре-
жимах дозирования, указанных в инструкции по 
медицинскому применению, исходя из временно-
го горизонта исследования. Для препарата «ми-
рабегрон» в ходе расчётов учитывались сведения 
о предельной отпускной цене (ПОЦ), планируемой 
к регистрации, — 1 736 руб. В качестве источника 
информации о цене на препарат сравнения (соли-
фенацин) использованы сведения о зарегистриро-
ванных предельных отпускных ценах производи-
теля в рамках МНН «Солифенацин», действующих 
на момент проведения исследования, с учётом всех 
форм выпуска и всех производителей. Для расчёта 
цены на препарат сравнения использовалась рас-
считанная медианная стоимость 1 мг ЛП — 3,17 
руб., дозировка на 1 таблетку согласно схеме приме-
нения ЛП при ГМП — 5 мг — и в форме выпуска 30 
таблеток пролонгированного действия, покрытых 
п/о. Оценка затрат на лекарственную терапию про-
ведена с учётом надбавок, установленных законода-
тельством РФ (НДС 10 %).

Затраты на малоинвазивные методики ботулини-
ческой терапии ГМП (внутридетрузорная инъекция 
ботулинического токсина) рассчитывались исходя из 
следующих положений клинических рекомендаций [9]:

  введение ботулинического токсина типа 
А или ботулинического токсина типа А гема-
гглютинин комплекс не менее 200 ЕД на одну 
процедуру;

  повторное введение препарата возможно не 
ранее чем через три месяца.

В ходе расчётов также учитывались положения 
методических рекомендаций Департамента здра-
воохранения г. Москвы: лечение с использованием 
ботулинической терапии ГМП проводят каждые 
4–8 месяцев.

Перед применением препаратов ботулотоксина 
следует уточнять торговую марку, так как дозы раз-
ных препаратов не эквивалентны [10]. На сегодняш-
ний момент доказана эквивалентность доз только 
для двух оригинальных препаратов ботулотокси-
на: онаботулотоксина (ТН «Ботокса») и инкоботу-
лотоксина (ТН «Ксеомин»). По данным Scaglione F, 
онаботулотоксин и инкоботулотоксин обладают 
сопоставимой эффективностью и терапевтической 
эквивалентностью при различных показаниях, ко-
эффициент конверсии 1:1 [14]. В инструкциях по 
медицинскому применению препаратов применение 
при ГМП зарегистрировано только у ЛП «онаботу-
лотоксин» (ТН «Ботокс»). В связи с этим для расчёта 

Таблица 2
Ключевые параметры для расчёта затрат на проведение внутридетрузорной инъекции ботулинического токсина 

в зависимости от сценария, выбранного на консервативном этапе лечения
Table 2

Key parameters for calculating the costs of intradetrusor botulinum toxin injection depending on the scenario chosen in 
the conservative phase of treatment

Параметры для расчётов / Calculation 
parameters

Сценарий консервативного этапа лечения / Scenario of conservative phase 
of treatment

Мирабегрон/Mirabegron Солифенацин/Solifenacin
Доза ботулотоксина на 1 процедуру, 
МЕ 200 200

Частота проведения процедур 
ботулинотерапии Каждые 8 мес. Каждые 8 мес.

Длительность второго этапа лечения 
для проведения внутридетрузорных 
инъекций ботулинического токсина 
в течение периода моделирования (за 
1 год), дн.

196 (6,5 мес.) 298 (8,9 мес.)

Число процедур на втором этапе ле-
чения с учётом длительности меди-
каментозной терапии на 1-м этапе 
лечения

1* 2**

Стоимость 1 МЕ ботулотоксина, 
ПОЦ руб. 103,48 103,48

Стоимость 1 МЕ ботулотоксина, 
ПОЦНДС руб. 113,82 113,82

Примечание: Длительность применения пациентами мирабегрона до прекращения терапии 169 дней, солифенацина — 67 дней.
Note: Th e duration of patients’ use of mirabegron before therapy was completed constituted 169 days, and of solifenacin — 67 days.
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расходов на лекарственную терапию при проведе-
нии ботулинотерапии использованы только сведе-
ния о зарегистрированных предельных отпускных 
ценах производителя в рамках ботулинического ток-
сина типа А гемагглютинин комплекс, действующих 
на момент проведения исследования. Число проце-
дур ботулинотерапии на втором этапе лечения рас-
считывалось исходя из длительности приёма ЛП на 
консервативном этапе лечения и рекомендованной 
кратности применения ботулотоксинов после про-
ведения первой процедуры.

Ключевые параметры, использованные для расчё-
та затрат на лекарственную терапию при проведении 
внутридетрузорной инъекции ботулинического ток-
сина в зависимости от сценария, выбранного на кон-
сервативном этапе лечения, представлены в табл. 2.

Для оценки клинико-экономической эффектив-
ности был рассчитан показатель разницы в затратах 
[15].

В настоящем КЭИ устойчивость полученных 
при моделировании результатов оценивалась при 
следующих параметрах анализа чувствительности: 
проведён двухфакторный односторонний анализ 
чувствительности к изменению цены мирабегрона 
в диапазоне «-15 %» с шагом в 5 % и солифенацина 
в диапазоне «- 20 %» с шагом в 5 %.

Ввиду отсутствия сведений о характеристиках 
применения ЛП «мирабегрон» и «солифенацин» 
в реальной клинической практике РФ в настоящем 
исследовании для определения ключевых параме-
тров модели использовались результаты ретроспек-
тивного обсервационного исследования, целью ко-
торого было изучение приверженности к терапии 
и длительности применения препарата «мирабе-
грон» по сравнению с М-холиноблокаторами в усло-
виях системы здравоохранения Великобритании.

Для оценки текущей практики лекарственной те-
рапии пациентов с ГМП в отечественных условиях 
был проведён анализ деперсонализированных дан-
ных о льготном лекарственном обеспечении таких 
пациентов на территории Московской области за пе-
риод 2018–2020 гг. и 11 месяцев 2021 г. по следующим 
кодам МКБ: N39.3 и R32. Данный анализ позволил 
оценить объёмы лекарственной помощи в данной 
группе пациентов на амбулаторном этапе, а также 
структуру применения различных лекарственных 
препаратов. В рамках анализа рассматривались 
только лекарственные препараты, включённые в от-
ечественные клинические рекомендации по лечению 
недержания мочи и имеющие схожие показания 
к применению. В связи с этим были исключены сле-
дующие препараты: тамсулозин и десмопрессин.

Помимо оценки расходов на лекарственное обе-
спечение была проанализирована структура ока-
зания специализированной медицинской помощи, 
в т. ч. высокотехнологичной медицинской помощи 
(ВМП) пациентам с ГМП в условиях дневного и кру-

глосуточного стационара. В качестве источника ин-
формации использовались сведения, предостав-
ленные Территориальным фондом обязательного 
медицинского страхования по Московской области 
за 2018–2020 гг. и за 11 месяцев 2021 г. На основании 
данного анализа была определена структура и объё-
мы оказания специализированной медицинской по-
мощи в стационарных условиях для последующего 
расчёта частоты оказания консервативной помощи 
(без проведения оперативного лечения) в реальной 
практике в условиях как круглосуточного стациона-
ра, так и дневного.

Результаты / Results

По оценкам экспертов Global Data, в США, Фран-
ции, Германии, Италии, Великобритании, Японии 
и Китае ожидается увеличение общего числа распро-
странённых случаев ГМП с 363,32 тыс. случаев в 2020 г. 
до 401,65 тыс. случаев в 2030 г. при среднем темпе 
прироста 1,06 % за прогнозируемый период [16]. В РФ 
в формах официальной статистической отчётности 
ГМП не учитывается, принято считать, что уровень 
распространённости ГМП в РФ соответствует тако-
вым показателям стран ЕС. Основная цель лечения 
ГМП — облегчение симптоматики и улучшение ка-
чества жизни пациентов. В условиях лимитирован-
ности бюджета здравоохранения оценка экономи-
ческих последствий применения альтернативных 
медицинских технологий является инструментом для 
оптимизации расходов на оказание медицинской по-
мощи, включая лекарственное обеспечение.

В настоящем исследовании рассматривались эко-
номические последствия применения альтернатив-
ных опций лечения пациентов с ГМП, в зависимости 
от выбранного варианта лечения на первом (консер-
вативном) этапе лечения. По результатам метаанали-
за Wang J et al. (2018) продемонстрирована сопоста-
вимая эффективность и безопасность мирабегрона 
и солифенацина. По данным ретроспективного об-
сервационного исследования Chapple RCh et al. (2017) 
и результатам СО данных реальной клинической 
практики Yeowell G et al. (2018), применение мирабе-
грона ассоциировано с большей приверженностью 
к терапии и длительностью применения препарата 
до необходимости смены терапии. С учётом привер-
женности пациентов к терапии и длительности при-
менения ЛП на этапе консервативного лечения, 
смена терапии (использование малоинвазивных ме-
тодов) при использовании мирабегрона потребуется 
у 62  % пациентов, при использовании солифенаци-
на у 75 % пациентов. С экономической точки зрения 
большая приверженность к терапии ассоциирует-
ся с меньшими затратами на 1 пациента с ГМП при 
использовании мирабегрона — 29 070,64 руб. в год, 
для солифенацина стоимость годового курса лечения 
выше на 11,72 %, или 32 930,62 руб. В таблице 3 пред-
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ставлена стратификация гипотетической когорты па-
циентов исходя из необходимости смены терапии.

В случае применения солифенацина в качестве 
препарата выбора расходы на этапе консерватив-
ного лечения в гипотетической когорте пациентов 
(N-100) в течение 1 года составят 246,61 тыс. руб., 
а на этапе хирургического лечения 3 414,71 тыс. руб. 
Применение мирабегрона в гипотетической когор-
те пациентов потребует 1 547,41 тыс. руб. на кон-
сервативном этапе лечения и 1 411,41 тыс. руб. при 
проведении внутридетрузорной инъекции ботули-
нического токсина. Суммарные затраты на год при 
использовании альтернативных вариантов лечения 
составят 3 661,32 и 2 958,82 тыс. руб. (рис. 2).

Разница в затратах между альтернативными ва-
риантами лечения в гипотетической когорте соста-
вит 702,49 тыс. руб. в пользу мирабегрона (процент 
отклонения в затратах 19,19 %). Таким образом, при 
сопоставимой эффективности и большей привер-
женности к терапии применение мирабегрона требу-
ет меньших затрат на лечение ГМП в течение 1 года. 
По результатам анализа чувствительности была по-
казана устойчивость полученных результатов к од-
новременному изменению цен на ЛП (табл. 4).

По данным Международного общества по удержа-
нию мочи, симптомы ГМП имеются у 17  % взрослого 
населения Европы. Распространённость гиперактивного 
мочевого пузыря в России неизвестна, но считается сопо-
ставимой с таковой в европейских странах. В настоящее 
время существует значительная недооценка проблемы 
ГМП, так как большая часть пациентов не обращает-
ся за помощью или не достигает желаемого результата 
от проводимого лечения. В Московской области очень 
небольшое число пациентов получает лекарственную 
терапию в амбулаторных условиях в рамках льготного 
лекарственного обеспечения по анализируемым кодам 
МКБ. При этом практически 100 % пациентов в рамках 
льготного лекарственного обеспечения получали лекар-
ственный препарат МНН «Солифенацин». Только 1 па-
циент на территории региона получал лекарственный 
препарат мирабегрон за период 11 месяцев 2021 года. 
В 2019 году ни один пациент не получал лекарственные 
препараты солифенацин и мирабегрон на льготной ос-
нове. Результаты анализа представлены в табл. 5.

Несмотря на то что незначительное число пациен-
тов имеет право на получение лекарственных пре-
паратов на льготной основе, объём продаж солифе-
нацина и мирабегрона (ТН «Бетмига» и «Везикар»), 

Таблица 3
Распределение пациентов с ГМП в зависимости от необходимости смены терапии в гипотетической когорте 

(N-100)
Table 3

Distribution of patients with OAB depending the need for changing therapy in a hypothetical cohort (N-100)

Сценарий терапии 
на консервативном 

этапе

Принимают ЛП 
в течение года, 
смена терапии 
не требуется

Пациенты, которым 
необходимо сменить 

терапию

Длительность 
приёма ЛП 

на консервативном 
этапе лечения

Период этапа 
хирургического 

лечения

Мирабегрон 38 62 169 196
Солифенацин 25 75 67 298

Рис. 2. Прямые медицинские затраты на лечение в год в гипотетической когорте пациентов с ГМП
Fig. 2. Direct medical costs per year in a hypothetical cohort of patients with OAB



37

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1 2022 г.

Таблица 5
Результаты анализа льготного лекарственного обеспечения пациентов с ГМП 

за период 2018–2020 гг. и 11 месяцев 2021 г. на территории Московской области
Table 5

Th e results of the analysis of preferential drug provision for patients with OAB 
for the period 2018–2020 and 11 months of 2021 in the Moscow region

Год МКБ-10* Диагноз МНН Лекарственная 
форма Дозировка Выдано 

упаковок
Выдано 

руб.
Кол-во 

пациентов

2018

N39.3
Непроизволь-

ное мочеис-
пускание

Солифенацин
Таблетки, 
покрытые 
плёночной 
оболочкой

5 мг 3 3 197,04 2

R32
Недержа-
ние мочи 

неуточнённое
Солифенацин

Таблетки, 
покрытые 
плёночной 
оболочкой

10 мг 1 589,15 1

5 мг 1 1 065,68 1

Итого 5 4 851,87 4

2020
N39.3

Непроизволь-
ное мочеис-

пускание
Солифенацин

Таблетки, 
покрытые 
плёночной 
оболочкой

10 мг 2 1 241,05 1

Итого 2 1 241,05 1

2021

N39.3
Непроизволь-

ное мочеис-
пускание

Солифенацин
Таблетки, 
покрытые 
плёночной 
оболочкой

10 мг 5 2 478,35 1

R32
Недержа-
ние мочи 

неуточнённое
Мирабегрон

Таблетки 
пролонгиро-
ванного дей-

ствия, покры-
тые плёночной 

оболочкой

50 мг 6 11 701,8 1

Итого 11 14 180,15 2

Примечание: * МКБ — Международная классификация болезней; МНН — международное непатентованное наименование.
Notes: * МКБ — ICD — International Classifi cation of Diseases; МНН — INN — International Nonproprietary Name.

Таблица 4
Результаты анализа чувствительности: изменение цен на лекарственные препараты 

Table 4
Results of sensitivity analysis of the obtained results to changes in drug prices

Динамика изменения цены 
на мирабегрон, руб.

Динамика изменения цены на солифенацин руб.
Базовое значение -5 % -10 % -15 % -20 %

476,17 452,36 428,55 404,74 380,93
Базовое значение 1 736,00 -19,19 % -18,91 % -18,64 % -18,36 % -18,08 %

-5 % 1 649,2 -21,30 % -21,03 % -20,77 % -20,50 % -20,23 %
-10 % 1 562,4 -23,41 % -23,15 % -22,89 % -22,63 % -22,37 %
-15 % 1 475,6 -25,53 % -25,27 % -25,02 % -24,77 % -24,51 % 
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Рис. 3. Анализ количества пациентов, получающих различные виды специализированной медицинской помощи, на 
территории Московской области за период 2018–2020 гг. и 11 месяцев 2021 года
Fig. 3. Analysis of the number of patients receiving various types of specialized medical care in Moscow Region for 2018–2020 
and 11 months of 2021
Примечания: ВМП — высокотехнологичная медицинская помощь; ДС — дневной стационар; КС — круглосуточный стационар.
Notes: ВМП — high-tech medical care; ДС — day hospital; КС — 24-hour hospital.

Рис. 4. Анализ структуры затрат на оказание специализированной медицинской помощи пациентам с ГМП на терри-
тории Московской области за период 2018—2020 гг. и 11 месяцев 2021 г.
Fig. 4. Analysis of the cost structure for the provision of specialized medical care to patients with OAB in Moscow region for 
2018–2020 and 11 months of 2021
Примечания: ВМП — высокотехнологичная медицинская помощь; ДС — дневной стационар; КС — круглосуточный стационар.
Notes: ВМП — high-tech medical care; ДС — day hospital; КС — 24-hour hospital.



39

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1 2022 г.

по данным маркетингового агентства IQVIA, дохо-
дил до 593 тыс. упаковок в 2020 году, что свидетель-
ствует о высокой потребности в препаратах.

За рассматриваемый период в среднем в год 
47 пациентов получали различные виды стационар-
ной помощи. Наибольшее число пациентов (57 чело-
век) получило специализированную медицинскую 
помощь в 2019 году, наименьшее число пациентов 
(37 человек) — за период 11 месяцев 2021 года (рис. 3).

Оперативное лечение проводилось по следующим 
клинико-статистическим группам (КСГ): st02.013, 
st30.010, st30.011, st30.012 в условиях круглосуточ-
ного стационара и ds30.004 в условиях дневного 
стационара; консервативное лечение — st30.002, 
st30.005.2 в условиях круглосуточного стационара 
и ds30.001, ds18.004 в условиях дневного стациона-
ра. Оказание ВМП пациентам с ГМП представлено 
в основном проведением петлевой пластики уретры 
с использованием петлевого/синтетического/сетча-
того протеза или проведением слинговых операций.

В среднем в год на оказание стационарной по-
мощи тратится 2,8 млн руб., или около 61 тыс. руб. 
в расчёте на 1 пациента. При сопоставлении видов 
медицинской помощи наибольшая доля приходится 
на оказание именно оперативной помощи: среднее 
годовое значение частоты оказания плановой ста-
ционарной помощи составило для круглосуточного 
стационара — 24 %, для дневного стационара — 7 %. 
За 11 месяцев 2021 г. оказание специализированной 
помощи осуществлялось в 38 % случаев в условиях 
круглосуточного стационара, в 35 % случаев по кво-
там ВМП, только 19 % пациентов проходили консер-
вативное лечение (рис. 4).

Таким образом, результаты проведённого анализа 
структуры и объёмов оказания различных видов ме-
дицинской помощи пациентам с ГМП на территории 
Московской области демонстрируют необходимость 
расширения подходов к оказанию лекарственной 
помощи данной группе пациентов. В настоящее вре-

мя основная доля затрат приходится на оператив-
ное лечение пациентов с ГМП, что свидетельствует 
о необходимости расширения возможностей лекар-
ственной терапии, в том числе в рамках льготного 
лекарственного обеспечения. Внедрение в широкую 
клиническую практику препарата «мирабегрон» по-
зволит не только повысить клиническую эффектив-
ность проводимой терапии, но и повысить уровень 
приверженности пациентов. При этом в рамках АВБ 
следует отметить, что за счёт более низких затрат на 
1 пациента в течение 1 года терапия с применением 
мирабегрона позволит снизить нагрузку на систему 
здравоохранения за счёт снижения частоты оказа-
ния хирургического лечения и приведёт к экономии 
денежных средств при расширении доли примене-
ния мирабегрона у пациентов с ГМП.

Результаты проведённого всестороннего клини-
ко-экономического анализа показали, что примене-
ние лекарственного препарата «мирабегрон» у па-
циентов с ГМП является клинически эффективным 
и экономически целесообразным подходом к орга-
низации помощи данной группе пациентов на тер-
ритории Российской Федерации.
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