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Резюме. Цель. Провести сравнительную оценку фармакоэкономической эффективности применения комбинированного 
препарата Везомни по сравнению с комбинацией тамсулозина и солифенацина в виде монопрепаратов у мужчин с симптомами 
нижних мочевых путей на фоне доброкачественной гиперплазии предстательной железы. Методология. Дизайн исследования – 
ретроспективный анализ литературных данных. Методы фармакоэкономического анализа – анализ затрат, анализ «влияния 
на бюджет», анализ «затраты–эффективность», анализ чувствительности. Результаты. Применение препарата Везомни 
вместо комбинации монопрепаратов тамсулозин + солифенацин позволит снизить нагрузку на бюджет программы го-
сударственных гарантий за 3 года на 11,68 %. При размере целевой популяции 1 000 человек экономия составит 6,28 млн 
руб. Затраты на лечение симптомов нижних мочевых путей за 1 год снизятся на 2 340,76 руб. на 1 человека. При одних и 
тех же затратах применение фиксированной комбинации позволит обеспечить терапией на 13,23 % пациентов больше, 
чем при лечении монопрепаратами (1132:1000 человек соответственно). Заключение. Применение комбинированного 
препарата Везомни фармакоэкономически обосновано и позволяет снизить затраты на терапию симптомов нижних 
мочевых путей, возникающих на фоне доброкачественной гиперплазии предстательной железы в сравнении с примене-
нием комбинации монопрепаратов тамсулозина и солифенацина.
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Abstract. Aim. Conduct a comparative assessment of the pharmacoeconomic e�cacy of using the combination Vezomni as 

compared to a combination of tamsulosin and solifenacin in the form of monopreparations in men with symptoms of the lower 
urinary tract against a benign prostatic hyperplasia. Methodology. �e design of the study is a retrospective analysis of the literature 
data. Methods of pharmacoeconomic analysis – cost analysis, "budget impact" analysis, cost-e�ectiveness analysis, sensitivity 
analysis. Results. �e use of Vezomni instead of a combination of monopreparations tamsulosin + solifenacin will reduce the burden 
on the budget of the state guarantee program by 11.68 % for 3 years. With a target population of 1,000 people, the savings will be 
6.28 million rubles. �e cost of treatment of symptoms of the lower urinary tract for 1 year will decrease by 2 340.76 rubles. for 1 
person. At the same cost, the use of a �xed combination will provide therapy with 13.23 % more patients than with monotherapy 
(1132: 1000 people, respectively). Сonclusion. �e use of the combination drug Vezoni is pharmacoeconomically justi�ed and 
allows to lower the costs for the treatment of lower urinary tract symptoms that occur against the background of benign prostatic 
hyperplasia in comparison with the use of a monopreparations of tamsulosin and solifenacin.
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Введение

Аденома предстательной железы (АПЖ) — полиэ-
тиологическое заболевание, возникающее вследствие 
разрастания периуретральной железистой зоны пред-
стательной железы, приводящего к обструкции ниж-
них мочевыводящих путей. Клинически проявляется 
симптомами, связанными с нарушением проведения 
мочи по нижним мочевым путям: необходимостью про-
сыпаться ночью, чтобы опорожнить мочевой пузырь, 
уменьшением напряжения струи мочи, ощущением 
неполного опорожнения мочевого пузыря после моче-
испускания и наличием трудно сдерживаемых позывов 
на мочеиспускание. Часто присоединяется затрудне-
ние в начале акта мочеиспускания, более выраженное 
утром и заставляющее пациентов натуживаться, чтобы 
начать мочиться. Всё вышеперечисленные симптомы, 
как правило, объединяют под общим названием «сим-
птомы нижних мочевых путей» (СНМП).

Средний возраст появления симптомов заболева-
ния — 60 лет, мужчины старше 65 лет в 30 % случаев 
имеют развёрнутую клиническую картину заболевания. 
Есть подтверждения влияния семейного анамнеза [11]. 
Пальпируемое увеличение простаты обнаруживается 
в 20 % случаев у мужчин в 60 лет и в 43 % случаев у 
мужчин в 80 лет. Нужно отметить, что увеличение 
простаты не всегда сочетается с клиническими про-
явлениями. К 60 годам 60 % мужчин имеют какую-либо 
степень клинических проявлений СНМП [3].

Немедикаментозное лечение показано пациентам 
с незначительной симптоматикой и абсолютными 
противопоказаниями к оперативному лечению. В по-
давляющем большинстве случаев применяется меди-
каментозная терапия. Учитывая прогрессирующий ха-
рактер данного заболевания, медикаментозную терапию 
его симптомов следует проводить длительно (иногда в 
течение всей жизни пациента). При отсутствии сим-
птомов задержки мочеиспускания в качестве терапии 
выбора применяют α-адреноблокаторы. Больным с 
объёмом предстательной железы 40 см3 и более или 
повышенным значением простатспецифичного анти-
гена (>1,4–1,6 нг/мл) следует дополнительно назначить 
ингибиторы 5-α-редуктазы. Антагонисты мускариновых 
рецепторов традиционно применяются для лечения 
расстройств мочеиспускания, причина которых кроется 
в нарушении иннервации мочевого пузыря [3].

В последние годы всё больше урологов уделяют 
особое внимание комбинированному лечению АПЖ. 
При этом используют комбинацию — адреноблока-
торов с ингибиторами 5-α-редуктазы или антагони-
стами мускариновых рецепторов. Первый вариант 
комбинации является оптимальной медикаментозной 
терапией для пациентов высокого риска прогрессии за-
болевания: пациентов со среднетяжёлыми и тяжёлыми 
симптомами АПЖ (IPSS ≥12), старше 50 лет, объёмом 
простаты ≥40 см3. Второй вариант комбинированной 
терапии (α-адреноблокатор + антагонист мускариновых 

рецепторов) может быть рекомендован пациентам со 
средней и тяжёлой симптоматикой при отсутствии 
эффекта от монотерапии этими препаратами.

На фармацевтическом рынке России доступен ком-
бинированный препарат тамсулозина и солифенацина 
(α-адреноблокатор + антагонист мускариновых рецепто-
ров) Везомни. Применение комбинированной терапии 
повышает комплаенс пациентов и, соответственно, об-
щую эффективность лечения, в связи с чем при наличии 
комбинированных препаратов в большинстве случаев 
предпочтение отдаётся фиксированным комбинациям 
в сравнении с терапией монопрепаратами. Поскольку 
оба лекарственных средства, входящих в комбинацию, 
в виде монопрепаратов включены в перечень жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП), представляется актуальным оценить фарма-
коэкономичекую целесообразность включения в пере-
чень ЖНВЛП комбинированного препарата Везомни.

Исходя из этого целью представленной работы была 
сравнительная оценка фармакоэкономической эффек-
тивности применения комбинированного препарата 
Везомни по сравнению с комбинацией тамсулозина 
и солифенацина в виде монопрепаратов у мужчин с 
симптомами нижних мочевых путей на фоне добро-
качественной гиперплазии предстательной железы.

Методология

Препарат Везомни показан взрослым пациентам 
мужского пола, имеющим доброкачественную гипер-
плазию предстательной железы и симптомы нижних 
мочевых путей.

В соответствии с требованиями «Методических ре-
комендаций» [1] и сроком бюджетного планирования 
временной горизонт проводимого анализа «влияния на 
бюджет» составил 3 года. По причине высокой распро-
странённости хронического простатита и доброкачествен-
ной гиперплазии предстательной железы анализ прово-
дили для гипотетической популяции из 1 000 человек.

Согласно клиническим рекомендациям по урологии 
[4], медикаментозную симптоматическую терапию 
следует проводить длительно (иногда в течение всей 
жизни пациента). В связи с этом при расчёте учи-
тывали, что пациенты получают терапию в течение 
всего горизонта исследования. Режимы применения 
сравниваемых препаратов приведены в табл. 1.

Таблица 1
Режимы применения анализируемых препаратов

Препарат Режим применения
Фиксированная 

комбинация 
Внутрь по 1 таблетке 1 раз в сутки 
(солифенацин 6 мг + тамсулозин  
0,4 мг в сутки)

Монопрепараты Тамсулозин по 0,4 мг в сутки  
в комбинции с солифноцином по  
5 или 10 мг в сутки
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В соответствии с требованиями Постановле-
ния Правительства РФ от 28.08.2014 № 871 (ред. от 
12.06.2017) [12] для препарата тамсулозин использовали 
медиану стоимости разовой дозы воспроизведённых 
препаратов (1 таблетка 0,4 мг). Препараты Везомни и 
Солифенацин не имеют воспроизведённых аналогов. 
Для солифенацина использовали среднюю стоимость 
разовой дозы 5 или 10 мг (стоимость разных дозировок 
солифенацина практически одинаковая и различается 
на 4 копейки). Это позволяет не учитывать распреде-
ление пациентов по дозировкам солифенацина. Цены 
на монопрепараты солифенацин и тамсулозин взяты 
из государственного реестра предельных отпускных 
цен [7]. Для комбинированного препарата Везомни 
использовали цену, планируемую производителем к 
регистрации. При расчётах использовали цены с 10 % 
НДС и 4,4 % торговой надбавкой, определённой в ана-
лизе результатов мониторинга ассортимента и цен на 
жизненно необходимые и важнейшие лекарственные 
препараты за февраль 2018 года [8]. Цены на сравни-
ваемые препараты приведены в табл. 2.

При оценке влияния на бюджет учитывали ле-
тальность пациентов (0,3 % в год) и прекращение 
терапии по причине нежелательных явлений (2,6 % 
в год), взятые из клинического исследования  
Drake M.J., et al. [10]. Наступление летальных случаев 
и прекращения терапии прогнозировали с исполь-
зованием экспоненциальной функции. При анализе 
«влияния на бюджет» учитывали дисконтирование 
затрат 5 % в год. Анализ чувствительности проводился 
для проверки устойчивости полученных результатов 
основного сценария к изменениям входного параметра: 
цен на препараты сравнения.

При проведении анализа «затраты–эффективность» 
учитывали, что сравниваемые режимы терапии — ком-
бинированный препарат Везомни и комбинация моно-
препаратов обладают одинаковой эффективностью.  
В связи с этим в представленном исследовании про-
водили частный случай анализа «затраты–эффек-
тивность» (CEA — Cost-Effectiveness Analysis), приме-
няемый при равной эффективности сравниваемых 
технологий — анализ минимизации затрат (CMA —  

Cost-Minimisation Analysis). В этом случае определяют 2 
показателя: показатель минимизации затрат (CMR — 
Cost-Minimisation Ratio) и показатель упущенных воз-
можностей (Q), рассчитываемые по формулам:

CMR = DC1-DC2,

Q = |CMR|/DC1*100 %,

где: 
DC1 — прямые медицинские затраты на менее за-

тратную медицинскую технологию (в данном случае 
Везомни); 

DC2 — прямые медицинские затраты более за-
тратную медицинскую технологию (в данном случае 
комбинация монопрепаратов); 

CMR — показатель минимизации затрат; 
Q — показатель упущенных возможностей.

CMR показывает на сколько исследуемая меди-
цинская технология дешевле или дороже медицинской 
технологии сравнения. Q позволяет определить, какой 
дополнительный объём терапии можно обеспечить за 
счёт сэкономленных средств при использовании менее 
затратной технологии. Горизонт исследования для 
анализа минимизации затрат был определён в 1 год.

Результаты

Согласно инструкции медицинского применения 
лекарственного препарата [2] препарат Везомни по-
казан для применения у пациентов в возрасте старше 
18 лет для лечения симптомов наполнения (ирритатив-
ных симптомов) от умеренных до сильно выраженных 
(ургентные позывы к мочеиспусканию, учащённое 
мочеиспускание) и симптомов опорожнения (обструк-
тивных симптомов), связанных с доброкачественной 
гиперплазией предстательной железы у мужчин. Ниже 
в табл. 3 приведены результаты анализа «влияния на 
бюджет» по годам и суммарные затраты за 3 года для 
популяции из 1 000 пациентов. Как было отмечено 
выше, учитывали только лекарственные затраты на 

Таблица 2
Стоимость анализируемых препаратов

Препарат Дозировка
Стоимость 

упаковки без 
НДС, руб.

Стоимость разовой 
дозы (1 таблетки)  

без НДС, руб.

Стоимость разовой дозы (1 таблетки) с 
НДС 10 % и средней оптовой торговой 

надбавкой 4,4 %, руб.

Тамсулозин 0,4 мг — 15,61* 17,92

Солифенацин
5 мг №30 970,88

32,33** 37,1310 мг №30 968,8
Везомни (тамсулозин + 

солифенацин) 0,4 мг + 6 мг 1140 38,00 43,64

Примечания: * — среднее значение для 2 дозировок; ** — медиана по воспроизведённым лекарственным средствам
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анализируемые препараты, коэффициент дисконти-
рования составил 5 %. При проведении анализа затрат 
учитывали режимы терапии и стоимость анализи-
руемых препаратов, указанные в разделе Методика 
проведения фармакоэкономического исследования.

Как видно из представленных данных, затраты 
на применение Везомни ниже затрат на применение 
комбинации монопрепаратов, что снижает нагрузку 
на бюджет программы государственных гарантий.

Ниже, в табл. 4 указана разница затрат и процент 
изменения нагрузки на бюджет при применении ком-
бинированного препарата Везомни вместо комбина-
ции монопрепаратов тамсулозина и солифенацина. 
Значения рассчитывали путём вычитания из затрат 
на терапию Везомни объёма затрат на терапию комби-
нацией монопрепаратов тамсулозина и солифенацина. 
Отрицательное значение свидетельствует о снижении 
нагрузки на бюджет.

Согласно результатам расчётов применение пре-
парата Везомни вместо комбинации монопрепаратов 
позволит снизить нагрузку на бюджет программы 
государственных гарантий за 3 года на 11,14 млн руб., 
или на 20,72 %.

В представленном исследовании анализ чувстви-
тельности проводился для проверки устойчивости 
полученных результатов к изменениям входных пара-
метров — цен на анализируемые препараты (табл. 5).

Анализ чувствительности показал, что полученный 
результат является устойчивым к колебаниям цен на 
сравниваемые препараты в диапазоне от –20 % до +20 %, 
что говорит о надежности полученных данных.

Анализ «затраты–эффективность» проводили как 
описано в разделе «методика фармакоэкономического 
исследования». Затраты рассчитывали для периода  
12 мес. Оценку минимизации затрат проводили из 
расчёта на 1 пациента. Результаты расчётов приведены 
в табл. 6.

Согласно полученным результатам при приме-
нении фиксированной комбинации Везомни за 1 год 
потребуется на 4 152,17 руб. меньше затрат, чем на 
применение комбинации монопрепаратов. При этом 
сэкономленных средств будет достаточно для обе-
спечения терапией дополнительно 26,14 % пациентов. 
Другими словами, при объёме затрат, необходимом для 
обеспечения терапией 1 000 человек с использованием 
комбинации монопрепаратов, с помощью комбини-
рованного лекарственного средства Везомни можно 
будет обеспечить лечением 1 261 человека.

Обсуждение

Хронический простатит выявляют у 8–35 % муж-
чин, при этом в 85 % случаев он сочетается с доброка-
чественной гиперплазией предстательной железы [3]. 
На 2017 г. в России насчитывалось 68,1 млн мужчин, 
приняв за частоту хронического простатита средний 
показатель указанного разброса, можно ожидать, что 
хронический простатит будет присутствовать почти у 
14,6 млн человек, а аденома простаты соответственно 
у 12,4 млн человек. Таким образом, социально-эконо-
мический эффект от этого заболевания может иметь 
значительные масштабы.

Таблица 3
Прямые лекарственные затраты на терапию 

симптомов нижних мочевых путей у 1 000 пациентов 
целевой группы по годам

Период

Затраты на лечение 
с применением 

препарата Везомни, 
млн руб.

Затраты на лечение при 
использовании 

комбинации монопре-
паратов, млн руб.

Год 1 15,33 19,33
Год 2 14,17 17,88
Год 3 13,11 16,54

Суммарно 
за 3 года 42,61 53,75

Таблица 4
Разница затрат на терапию симптомов нижних мочевых 

путей у 1 000 пациентов целевой группы по годам

Период Разница затрат, 
млн руб

Процент изменения 
нагрузки на бюджет, %

Год 1 –4,01 –20,72
Год 2 –3,71 –20,72
Год 3 –3,43 –20,72

Суммарно 
за 3 года –11,14 –20,72

Таблица 5
Анализ чувствительности полученных результатов. 

Процент изменения нагрузки на бюджет при 
изменении цен на сравниваемые препараты

Изменение 
цены на 
Везомни

Изменение цены на монопрепараты  
тамсулозина и слоифенацина

–20 % 0 % +20 %
+20 % +18,92 % –4,87 % –20,72 %
+0 % –0,90 % –20,72 % –33,94 %
–20 % –20,72 % –36,58 % –47,15 %

Таблица 6
Минимизация затрат при использовании Везомни 
вместо комбинации монопрепаратов тамсулозина и 

солифенацина

Препарат
Затраты на  

6 мес. терапии, 
руб.

CMR, руб. Q

Везомни 15 885

–4152,17 26,14 %Монопрепараты 
тамсулозина и 
солифенацина

20 037
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Согласно клиническим рекомендациям по уроло-
гии [4], медикаментозную симптоматическую терапию 
следует проводить длительно (иногда в течение всей 
жизни пациента). Пациентам с симптомами ДГПЖ при 
отсутствии задержки мочеиспускания лекарственную 
терапию следует начинать с α-адреноблокаторов [5, 6]. 
Из этой группы лекарственных средств препараты на 
основе тамсулозина обладают более высоким профилем 
безопасности и отличаются удобством приёма (не требуют 
подбора дозы, принимаются 1 раз в сутки). Другой класс 
препаратов, применяемых при ДГПЖ — антагонисты 
мускариновых рецепторов, традиционно применяемые 
для лечения расстройств мочеиспускания, причина кото-
рых кроется в нарушении иннервации мочевого пузыря.

В последние годы всё больше урологов уделяют осо-
бое внимание комбинированному лечению ДГПЖ. С 
этой целью используют комбинации α-адреноблокатора 
и ингибитора 5-α-редуктазы. Их назначают пациентам 
с умеренными и тяжёлыми симптомами, увеличенным 
объёмом предстательной железы (> 40 см3) и снижен-
ным значением Qmax (высоким риском прогрессии за-
болевания). При этом длительность терапии должна 
быть не менее 12 мес.

Другой вариант медикаментозного лечения симпто-
мов нижних мочевых путей является комбинированное 
назначение α-адреноблокаторов и средств с антиму-
скариновой активностью. Первый класс препаратов 
эффективно устраняет симптомы инфравезикулярной 
обструкции, в то время как второй способен значитель-
но снизить выраженность накопительных расстройств. 
Такое лечение может быть рекомендовано пациентам 
со средней и тяжёлой симптоматикой при отсутствии 
эффекта от монотерапии этими препаратами [4].

В 2015 г. в России был зарегистрирован препарат, 
представляющий собой фиксированную комбинацию 
тамсулозина и солифенацина. В качестве монопрепаров 
оба этих лекарственных средства включены в перечень 
ЖНВЛП. Поскольку использование фиксированных 
комбинаций является клинически обоснованным (бо-
лее простое дозирование препаратов, лучшая привер-
женность к лечению и др.), актуальным представляется 
включение комбинированного препарата тамсулозина 
и солифенацина в перечень ЖНВЛП для обеспечения 
пациентов терапией за счёт государственных программ 
лекарственного возмещения. Одним из требований 
для включения в такие программы является большая 

фармакоэкономическая эффективность включаемого 
препарата в сравнении с уже используемыми режима-
ми терапии, выражающаяся в снижении нагрузки на 
бюджет, меньшей курсовой стоимости и/или лучшем 
соотношении затрат на лечение к его эффективности. 
В связи с этим была проведена сравнительная оценка 
фармакоэкономической эффективности примене-
ния комбинированного препарата Везомни (тамсуло- 
зин + солифенацин) в сравнении с комбинацией моно-
препаратов тамсулозина и солифенацина при лечении 
симптомов нижних мочевых путей у пациентов с добро-
качественной гиперплазией предстательной железы.

Проведённый анализ показал, что применение пре-
парата Везомни вместо комбинации монопрепаратов 
тамсулозин + солифенацин позволит снизить нагрузку 
на бюджет программы государственных гарантий за 
3 года на 11,68 %. При размере целевой популяции  
1 000 человек экономия составит 6,28 млн руб. Согласно 
анализу минимизации затрат, применение комбини-
рованного препарата Везомни позволит снизить за-
траты на лечение симптомов нижних мочевых путей 
за 1 год на 2 340,76 руб. на 1 человека. При одних и тех 
же затратах применение фиксированной комбинации 
позволит обеспечить терапией на 13,23 % пациентов 
больше, чем при лечении монопрепаратами. Другими 
словами, при объёме затрат, необходимом для обе-
спечения терапией 1 000 человек с использованием 
комбинации монопрепаратов, применение Везомни 
позволит обеспечить лечением 1 132 человека.

Таким образом, применение комбинированного 
препарата Везомни фармакоэкономически обосновано 
и позволяет снизить затраты на терапию симптомов 
нижних мочевых путей, возникающих на фоне добро-
качественной гиперплазии предстательной железы в 
сравнении с применением комбинации монопрепаратов.
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