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Резюме. Фиксированные комбинации сахароснижающих препаратов имеют целью повышение эффективно-
сти лечения сахарного диабета 2 типа (СД2) при одновременном повышении безопасности проводимого лечения. 
Новый препарат Соликва СолоСтар® содержит инсулин гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатид, обеспечивающие как 
регулировку глюкозы плазмы крови натощак, так и после еды. В опубликованном непрямом сравнении фикси-
рованная комбинация оказалась более эффективной для контроля СД2, оценённого по количеству больных, до-
стигших уровня гликированного гемоглобина (HbA1c) <7,0 %, при этом суточная доза инсулина гларгин была 
на 22 ЕД ниже, чем в случае применения инсулина гларгин и ликсисенатида порознь. Цель анализа: определить 
экономическую целесообразность включения препарата Соликва СолоСтар® в программу государственных гаран-
тий бесплатного оказания медицинской помощи. Материалы и методы: Ретроспективный анализ опубликован-
ных данных о клинической эффективности и переносимости свободной и фиксированной комбинации инсулина 
гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида. Для фармакоэкономических расчётов использованы общепринятые методики 
клинико-экономического анализа. Целевая популяция для анализа влияния на бюджет определена на основании 
данных Федерального регистра сахарного диабета, реализуемого ФГБУ «НМИЦ эндокринологии Минздрава Рос-
сии». Определяли прямые затраты, включавшие стоимость лекарственных препаратов. Расчёт разницы затрат на 
лекарственную терапию целевой популяции пациентов в текущей практике и при включении рассматриваемого 
препарата в государственные программы возмещения для льготных категорий граждан проводили путём вычи-
тания из значения затрат на лекарственное лечение целевой популяции пациентов при включении рассматрива-
емого препарата в Перечень ЖНВЛП значения лекарственных затрат на лечение пациентов в текущей практике. 
Временной горизонт оценки включения препарата Соликва СолоСтар® в Перечни ЖНВЛП и ОНЛС определён в 
3 года. При оценке затрат учитывали коэффициент дисконтирования 5 % в год. Для проверки верности резуль-
татов применен анализ чувствительности. Математические расчёты выполнены с помощью пакета прикладных 
программ Microsoft Excel. Результаты: Расчёты выполнены для двух вариантов форм выпуска Соликва СолоСтар®, 
имеющих разные стоимости (Варианты 1 и 2), в сравнении с различными вариациями аналогов инсулина, содержа-
щих инсулин гларгин. Разница в средних суточных дозировках инсулина гларгин 100 ЕД/мл в случае применения 
фиксированной комбинации была меньше на 22 ЕД, при этом дозировка ликсисенатида в свободной комбинации 
была 20 мкг/сут. Число пациентов, достигших уровня HbA1c<7 % среди получавших Соликва СолоСтар®, было на 
29 % больше, чем в группе свободной комбинации (95 % ДИ: 20,2—30,7, p<0,0001). Стоимость суточной дозы для 
Варианта 1 — 269,72 руб., для Варианта 2 — 214,28 руб. В это же время расчётная суточная стоимость свободной 
комбинации инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида зависит от конкретного препарата инсулина. Стоимость 
ликсисенатида одинакова в комбинации с любым вариантом инсулина гларгин и составляет 158,8 руб./сут.  В срав-
нении с комбинацией монопрепаратов инсулин гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатид применение комбинированного 
лекарственного препарата Соликва СолоСтар® может снизить нагрузку на бюджет на 10,46—35,02 % (в зависимо-
сти от стоимости инсулина гларгин 100 ЕД/мл разных производителей). Согласно результатам анализа «затраты—
эффект» по достижению уровня HbA1с<7 %, применение Соликва СолоСтар® фармакоэкономически эффективнее 
в сравнении с комбинациями монопрепаратов инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида на 51,95—65,08 % 
(в зависимости от производителя инсулина гларгин 100 ЕД/мл и используемой шприц-ручки Соликва СолоСтар®). 
Заключение: Результаты анализа позволяют считать препарат Соликва СолоСтар® экономически оправданным 
средством для включения в Перечень ЖНВЛП и государственные программы возмещения для льготных категорий 
граждан по показанию сахарный диабет 2 типа.
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Abstract. Fixed antidiabetic drugs’ combinations have aim to improve of Diabetes Mellitus type 2 (DMT2) control as well as a 
safety treatment increasing. Soliqua SoloStar® is a new registered drug for control of fasting and prandial glucose levels, contained 
insulin glargine 100 UI/ml and lixisenatide. In the published non-direct comparison, it was more eff ective for DMT2 control vs 
insulin glargine 100 UI/ml and lixisenatide separately, and daily insulin dose was less on 22 UI. Aim: To evaluate of Soliqua SoloStar® 

reasonability og inclusion from pharmacoeconomics point of view into the State program of the free medical Aid guarantees. 
Materials and methods: Retrospective comparative economic analysis based on the published data of new methodology treatment 
with Soliqua SoloStar® in compare with the current treatment methodology with usage of insulin glargine and lixisenatide 
separately. Common used methodology of clinical-economic analysis was used, and target group of patients was created based 
on the Federal Diabetes Register. Direct medical cost was defi ned as a cost of medications. Diff erentiation between direct medical 
cost for the proposed methodology and current practice of the separate usage of insulin glargine and lixisenatide was calculated. 
Discounting at 5 % annually used in the calculation of the three years time horizon. Th e results of health technology assessment 
are confi rmed by sensitivity analysis. Microsoft  Excel was used for calculation. Results: Calculation has been performed for two 
pens of Soliqua SoloStar® with diff erent prices (Variation 1 and 2) in compare with diff erent drugs of insulin glargine 100 UI/ml 
and lixisenatide. Soliqua SoloStar® had less daily dose (by insulin glargine) on 22 UI vs free combination, and dose of lixisenatide 
was 20 mkg per day. Amount of patients who have reached HbA1c<7 % was higher in Soliqua group vs free combination group on 
29 % (95 % CI: 20.2-30.7; p<0.0001). Cost of daily dose in Variation 1 is 269.72 RUR., for Variation 2 — 214.28 RUR. In the same 
time cost of the free combination of insulin glargine 100 UI and lixisenatide is depended from trade’s name of the drug, while cost 
of lixisenatide per day is the same for free combination and has 158.8 RUR. Soliqua SoloStar® usage can decrease budget impact in 
comparison with free combination on 10.46-35.02 % (depending on cost of insulin glargine 100 UI from diff erent manufacturers 
and Soliqua pen cost). Cost-eff ectiveness analysis has shown that Soliqua SoloStar® had economic advantages in compare with 
free components’ combination on 51.95-65.08 % (depending on cost of insulin glargine 100 UI from diff erent manufacturers 
and variations of Soliqua pen cost). Conclusion: Soliqua SoloStar® has pharmacoeconomics evidences to be included into the 
Governmental program of free medical Aid in Diabetes Mellitus type 2. 
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В 2015 г. число больных сахарным диабетом в 
мире достигло почти 422 млн человек, в основном 
за счёт роста диабета 2 типа (СД2) [1]. В Российской 
Федерации распространённость СД2 определена в 
крупномасштабном эпидемиологическом исследо-
вании NATION — 5,4 %, что при экстраполяции на 
количество населения в возрасте от 20 до 79 лет даёт 
цифру больных более 6 млн человек [2]. Расходы, ко-
торое несёт наше общество в связи с СД2 и его основ-
ными осложнениями — ИБС, инфарктом миокарда, 
инсультом, составляют по самым приблизительным 
подсчётам не менее 570 млрд руб. ежегодно [3]. Со-
гласно ещё одному отечественному исследованию, 
общие прямые медицинские затраты на лечение СД2, 
его осложнений и сопутствующих заболеваний на 

1 пациента в год составляют более 105 тыс. руб., пря-
мые немедицинские затраты — 24 тыс. руб., а непря-
мые затраты — почти 150 тыс. руб. (т. е. составляют 
более половины всех затрат) [4]. Во многом затраты 
на больного СД2 определяются степенью компенса-
ции заболевания, зависящей от многих факторов: 
эффективного лечения, поведения больного, избран-
ной тактики фармакотерапии, включая инсулиноте-
рапию, и других факторов. В любом случае, затраты 
на ведение больного с компенсацией заболевания, 
оценённой по достижению индивидуального целе-
вого уровня гликированного гемоглобина (HbA1c), 
согласно Консенсуса Российской Ассоциации Эндо-
кринологов [5], в 3 раза меньше, чем на больного с 
неадекватным контролем диабета [3]. Существенные 
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потери несёт государство из-за недополучения вну-
треннего валового продукта вследствие временной и 
стойкой утраты трудоспособности [6].

Все более актуальным для больных с СД2 стано-
вится поддержание нормогликемии, что имеет реша-
ющее значение для снижения риска осложнений забо-
левания, включая инсульт, болезни сердца и почечную 
недостаточность [7]. Действующие международные и 
отечественные руководства по лечению СД 2 реко-
мендуют подход к фармакотерапии, направленный на 
достижение не только индивидуальной цели лечения, 
но и уменьшение побочных эффектов применения ле-
карственных препаратов, в первую очередь таких как 
увеличение массы тела и гипогликемия [8—10].

Стандартный подход к началу терапии СД2 пред-
усматривает изменение образа жизни, дозированную 
физическую нагрузку и применение метформина [10]. 
Тем не менее, следует признать, что лишь незначитель-
ное число больных, даже строго соблюдая эти реко-
мендации, находятся в стадии компенсации. Задерж-
ки в интенсификации лечения являются проблемой 
диабетологической службы во всем мире: инсулини-
зация, добавление секретагогов и др. [11, 12]. Анализ 
результатов широкомасштабных исследований свиде-
тельствует о повышенном риске сердечно-сосудистых 
осложнений у больных с некомпенсированным СД2 и 
клинических выгодах нормализации углеводного обме-
на [13]. Одним из вариантов интенсификации лечения, 
как известно, является базальная инсулинотерапия, 
преимущество в проведении которой отдаётся анало-
гам инсулина, имеющим лучший профиль эффектив-
ности и безопасности в сравнении с человеческими 
инсулинами [14].

В свою очередь, одним из путей продолжения 
комбинированного лечения является дополнение к 
нему препаратов агонистов рецептора глюкагонопо-
добного пептида-1 (аГПП-1), относящихся к классу 
инкретинов. Короткодействующие аГПП-1 обладают 
более выраженным эффектом на постпрандиальную 
глюкозу, чем на уровень её натощак, а длительнодей-
ствующие аГПП-1 — наоборот [15]. При этом добав-
ление аГПП-1 к базальному инсулину, в отличие от 
базал+ или базал-болюс режимов, а также примене-
ния смешанных инсулинов не вызывает гипоглике-
мических состояний, не влияет на массу тела больно-
го [16]. В Перечнях ЖНВЛП и ОНЛС представлены 
как аналог базального инсулина — инсулин гларгин, 
так и аГПП-1—ликсисенатид.

Если эффекты инсулина гларгин 100 ЕД/мл, опыт 
успешного применения которого в Российской Феде-
рации насчитывает уже почти 15 лет, хорошо извест-
ны, то для ликсисенатида имеет смысл их напомнить. 
Ликсисенатид стимулирует секрецию инсулина бета-
клетками островков Лангерганса поджелудочной 
железы в ответ на гипергликемию. При снижении 
концентрации глюкозы в крови до нормальных 
значений стимуляция секреции инсулина ими пре-

кращается. При гипергликемии ликсисенатид од-
новременно подавляет секрецию контринсулярных 
факторов, однако при этом сохраняется секреция 
глюкагона в ответ на гипогликемию. Также препарат 
обладает выраженным эффектом снижения пост-
прандиальной глюкозы за счёт замедления опорож-
нения желудка [17]. Экономическая оценка приме-
нения ликсисенатида в условиях отечественного 
здравоохранения была представлена ранее [18].

Одним из направлений развития современной 
фармакологии является создание фиксированных 
комбинаций препаратов, хорошо себя зарекомен-
довавших для лечения того или иного заболевания. 
Потенциально они разрабатываются не только для 
облегчения их применения, но и для создания так на-
зываемого аддитивного (потенцирующего) эффекта, 
превосходящего таковой, как если бы лекарственные 
компоненты вводились / принимались бы порознь, 
даже и одновременно. Этот подход используется в 
лечении артериальной гипертензии, бронхиальной 
астмы и сахарного диабета.

В 2018 г. осуществлена государственная регистра-
ция фиксированной комбинации инсулина гларгин 
и ликсисенатида (препарат Соликва СолоСтар®, АО 
«Санофи», Франция, Код АТХ A10AE54). Разнона-
правленность действия компонентов — инсулин 
регулирует глюкозу плазмы натощак, в то время как 
короткодействующий аГПП-1 ликсисенатид — пран-
диальную составляющую углеводного обмена [19]. 
Клинико-экономический анализ этого препарата в 
условиях отечественной практики не проводился, в 
связи с чем осуществляется настоящая экспертиза.

Цель: определить экономическую целесообраз-
ность включения препарата Соликва СолоСтар® в 
программу государственных гарантий бесплатного 
оказания медицинской помощи.

Задачи

  Провести литературный поиск клинической эф-
фективности применения фиксированной комби-
нации инсулина гларгин 100 ЕД/мл + ликсисена-
тида (Соликва СолоСтар®) при СД2.

  Оценить влияние на бюджет при включении пре-
парата в Перечень ЖНВЛП и государственные 
программы возмещения для льготных категорий 
граждан.

  Провести клинико-экономическую оценку при-
менения препарата Соликва СолоСтар® в сравне-
нии со свободной комбинацией инсулина гларгин 
100 ЕД/мл и ликсисенатида.

Материалы и методы

Ретроспективный анализ опубликованных дан-
ных о клинической эффективности и переносимо-
сти свободной и фиксированной комбинации ин-
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сулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида. Поиск 
осуществлён в системах Pubmed и Medlink, а также в 
рунете. Клиническая эффективность сравниваемых 
режимов терапии оценивалась в исследованиях с не-
прямым сравнением, что использовано для настоя-
щего анализа [20, 21].

Для фармакоэкономических расчётов исполь-
зованы общепринятые методики клинико-эконо-
мического анализа [22, 23]. Целевая популяция для 
анализа «влияния на бюджет» определена на осно-
вании данных Федерального регистра сахарного ди-
абета, реализуемого ФГБУ «НМИЦ эндокринологии 
Минздрава России» при технической поддержке АО 
«Астон Консалтинг».

Определяли прямые затраты, включавшие стои-
мость лекарственных препаратов на год лечения, при 
этом применялись цены Государственного реестра 
предельных отпускных цен для инсулина гларгин 
100 ЕД/мл и ликсисенатида [24], а для препарата 
Соликва СолоСтар® — данные прайс-листа произ-
водителя. Прямые расходы на лекарства включали 
среднюю оптовую надбавку для препаратов Переч-
ня ЖНВЛП в соответствующем ценовом сегменте 
и НДС в размере 10 % согласно методическим реко-
мендациям [25]. Определяли разницу в затратах те-
кущей практики лечения и при включении рассма-
триваемого препарата в Перечни ЖНВЛП и ОНЛС. 
Временной горизонт оценки определён в 3 года. При 
оценке затрат учитывали коэффициент дисконтиро-
вания 5 % в год с шагом дисконтирования 4 нед.

Определялся параметр «стоимость—эффект» 
(СER — Cost-eff ectiveness Ratio), отражающий объ-
ём затрат, необходимый для получения единицы 
эффективности по формуле:

CER=DC/Ef
где:   CER — показатель отношения затрат и эф-

фекта;
  DC — прямые затраты на терапию;
  Ef — значение эффективности (% больных, 

достигших целевого уровня HbA1c).

Стоимость гипогликемий в анализе не учитыва-
лась, поскольку её вес в общей сумме расходов ми-
нимальный.

Анализ чувствительности проводился для провер-
ки устойчивости полученных результатов основного 
сценария к изменениям входного параметра — стои-
мости сравниваемых препаратов. Обработка данных 
произведена с помощью пакета программы Excel.

Результаты

Целевая популяция для назначения препарата 
Соликва СолоСтар® определена следующим образом. 
Согласно данным Федерального регистра сахарного 
диабета пациентов, получающих пероральные саха-

роснижающие препараты, — 3 012 тыс. человек. При 
этом, в свою очередь, среди них уровень HbA1c бо-
лее 8 % (т. е. подлежащие назначению инсулина) вы-
являют у 744 013 человек. С учётом числа больных, 
реально «стартующих» с инсулинотерапии в 1,1 % от 
этого количества, размер целевой популяции паци-
ентов для назначения препарата Соликва СолоСтар® 
определён в 7 700 пациентов (табл. 1).

Препарат Соликва СолоСтар® представлен в ле-
карственной форме раствора для подкожного вве-
дения. Выпускается в шприц-ручках, содержащих 3 
мл препарата с разной дозировкой ликсисенатида. В 
упаковке 3 предзаполненных шприц-ручки. В 1 мл 
раствора для подкожного введения содержится:

  Вариант формы выпуска 1: шприц-ручка с концен-
трацией инсулина гларгин 100 ЕД/мл и 50 мкг/мл 
ликсисенатида;

  Вариант формы выпуска 2: шприц-ручка с концен-
трацией инсулина гларгин 100 ЕД/мл и 33 мкг/мл 
ликсисенатида.
Препарат инсулин гларгин 100 ЕД/мл в настоящее 

время представлен тремя торговыми наименовани-
ями, зарегистрированными по цене. Все ценовые 
характеристики и методика назначения препаратов 
представлены в табл. 2.

Различия в клинической эффективности срав-
ниваемых технологий (свободной и фиксированной 
комбинаций инсулина гларгин и ликсисенатида) ле-
чения были статистически значимыми при сроках на-
блюдения в исследовании LixiLan-L 24 нед. (240 боль -
ных) и 26 нед. в GetGoal Duo-2 (также 240 больных), 
при этом отмечалась разница в средних суточных 
дозировках инсулина гларгин 100 ЕД/мл в случае 
применения фиксированной комбинации она была 
меньше на 22 ЕД — 44 ЕД и 66 ЕД, соответственно 
(рис. 1) [20, 21]. Дозировка ликсисенатида в сво-
бодной комбинации была 20 мкг/сут. Число паци-
ентов, достигших целевого уровня HbA1c<7 % сре-
ди получавших Соликва СолоСтар®, было на 29 % 
больше, чем в группе свободной комбинации (95 % 
ДИ: 20,2—30,7, p<0,0001). Различия в клинической 
эффективности делают возможным определение 
параметра «затраты—эффект». Исходя из различ-
ных вариантов шприц-ручки препарата Соликва 
СолоСтар®, стоимость суточной дозы в 44 ЕД по 
инсулину гларгин 100 ЕД/мл составит для Варианта 
1 — 269,72 руб., для Варианта 2 — 214,28 руб. В это 
же время расчётная суточная стоимость свободной 
комбинации инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликси-
сенатида зависит от конкретного препарата инсу-
лина, поскольку стоимость их различна (табл. 2). 
Стоимость ликсисенатида одинакова в комбинации 
с любым вариантом инсулина гларгин и составляет 
158,8 руб./сут. (табл. 3).

В итоге прямые затраты на 1 больного на год 
лечения при применении Соликва СолоСтар® про-
гнозируются меньшими в сравнении со свободной 
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комбинацией инсулина гларгин 100 ЕД/мл + лик-
сисенатида.

Как видно из приведённых данных сравнения 
прямых затрат и влияния на бюджет, применение 
фиксированной комбинации менее затратно в 
сравнении с сочетанным лечением монопрепара-
тами при использовании любого из зарегистри-

рованных на настоящий момент в России препа-
ратов с МНН инсулин гларгин в концентрации 
100 ЕД/мл. При этом вариант формы выпуска 
препарата Соликва СолоСтар® с различной сто-
имостью влияния на результат экономического 
сравнения со свободной комбинацией не оказы-
вает (табл. 3—5).

Таблица 1
Расчёт целевой популяции для назначения препарата Соликва СолоСтар®

Годы 2014 2015 2016 2017 2018
1. Только инсулин 230 592 251 377 265 344 283 056 300 651
2. Инсулины + ПССП 363 993 404 738 429 127 448 605 447 372
3. Один ПСП 1 638 204 1 722 100 1 761 003 1 806 124 1 845 518
4. Два ПСП 777 676 863 258 925 555 1 002 951 1 040 617
5. Три и более ПСП 85 764 105 880 120 986 129 348 126 063
6. Диетотерапия 20 361 26 403 44 740 56 688 63 947
7. Терапия не указана 520 176 370 656 255 919 196 929 169 798

Всего 3 636 766 3 744 412 3 802 674 3 923 701 3 993 966
Всего пациентов на 1, 2 или 3 ПССП 3 012 198

Из них HbA1c>8 %
24,7 %
700 013

Переходят с ПССП на инсулин реально 1,1 %
Популяция для Соликвы СолоСтар® 7 700

Таблица 2
Ценовые характеристики и методика назначения препаратов, использованные в анализе

МНН
Торговое 

наименование, про-
изводитель

Упаковка
Стоимость 
упаковки 

(руб.)

Стоимость с 10 % 
НДС и 10 % 

торговой 
надбавкой (руб.)

Режим 
назначения

Инсулин гларгин
Лантус СолоСтар® 

(ЗАО «Санофи-авентис 
Восток», Россия)

Шприц-ручки 
СолоСтар® 3 мл 

по 100 ЕД/мл, №5
3203,09* 3875,74

1 раз в сутки, 
подкожно, 
дозировка 

подбирается 
индивидуально

Инсулин гларгин
Инсулин гларгин 

(ЗАО «ПрофитМед», 
Россия)

Картриджи 3 мл 
по 100 ЕД/мл, №5 2677,56* 3239,85

Инсулин гларгин
Инсулин гларгин 
(ООО «Эндодже-

никс», Китай)
Картриджи 3 мл 

по 100 ЕД/мл, №5 2732,00* 3305,72

Ликсисенатид
Ликсумия 

(АО «Санофи», 
Германия)

0,1 мг/мл (20 мкг/
доза), 3 мл №2 3933,00* 4758,93

20 мкг 1 раз 
в сутки 

подкожно

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл + 
ликсисенатид Соликва СолоСтар® 

(АО «Санофи», 
Германия)

Шприц-ручки, 
100 ЕД/мл гларгин + 
50 мкг/мл ликсисе-

натид 3 мл №3
4559,00** 5516,39 1 раз в сутки, 

подкожно, 
дозировка 

подбирается 
индивидуально

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл + 
ликсисенатид

Шприц-ручки, 
100 ЕД/мл гларгин + 
33 мкг/мл ликсисе-

натид 3 мл №3
3616,00** 4375,36

Примечания: * — согласно Государственному реестру предельных отпускных цен производителя; ** — Стоимость, которую произво-
дитель планирует к регистрации после включения в Перечень ЖНВЛП
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Поскольку сравниваемые режимы терапии имели 
достоверно разную эффективность, в рамках анали-
за «затраты—эффект» определяли показатель CER. 
Независимо от варианта применяемой формы вы-
пуска препарата Соликва СолоСтар® и конкретного 
препарата инсулина гларгин 100 ЕД/мл различных 
производителей, показатель эффективности затрат 
был лучше у фиксированной комбинации (табл. 6).

Анализ чувствительности с изменением цены 
на препарат Соликва СолоСтар® и терапию сравне-
ния с инсулином гларгин 100 ЕД/мл с наименьшей 
стоимостью за ЕД подтвердил выводы основного 
сценария в диапазоне увеличения цены до 20 % или 
снижения стоимости терапии сравнения в этом же 
диапазоне (табл. 7).

Таблица 3
Стоимость применения препаратов сравнения на 1-го больного

Торговое 
наименование

Суточная 
доза

Стоимость 
суточной 

дозы 
(руб.)**

Стоимость 
на год 

лечения 
(руб.)**

Стоимость на год 
лечения свободной 

комбинации инсулина 
гларгин и ликсисенатида 

(руб.)**

Разница в стоимости 
Соликва СолоСтар® 

с комбинацией 
инсулина гларгин (А-С) 

и ликсисенатида (%)
А. Лантус СолоСтар® 66 ЕД 170,94 62 393,10 120 355,10
В. Инсулин гларгин 
(ЗАО «ПрофитМед», 
Россия)

66 ЕД 142,56 52 034,40 109 996,40

С. Инсулин гларгин 
(ООО «Эндодженикс», 
Китай)

66 ЕД 145,86 53 238,90 111 200,90

Ликсумия 20 мкг 158,80 57 962,00

Соликва СолоСтар® 
(Вариант 1) 44 ЕД* 269,72 98 447,80

А — 18,2 
В — 10,5 
С — 11,5

Соликва СолоСтар® 

(Вариант 2) 44 ЕД* 214,28 78 212,20
А — 35,0 
В — 28,9 
С — 29,7

Примечания: * — по инсулину гларгин, ** — с учётом оптовой надбавки в 10 % и НДС 10 %

Рис. 1. Сравнительная эффективность и дозировки препарата Соликва СолоСтар® и свободной 
комбинации инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида [20, 21]
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Таблица 4
Прямые затраты на рассматриваемые варианты терапии целевой группы

Год 
терапии

Затраты на рас-
сматриваемый 
вариант лекар-

ственной терапии 
(Соликва Соло-

Стар®, вариант 1), 
млн руб.

Затраты на рас-
сматриваемый 
вариант лекар-

ственной терапии 
(Соликва Соло-

Стар®, вариант 2), 
млн руб.

Затраты на текущий вариант лекарственной терапии 
(комбинация монопрепаратов), млн руб.

Лантус 
СолоСтар® + 

Ликсумия

Инсулин гларгин 
(ООО 

«Эндодженикс») + 
Ликсумия

Инсулин гларгин 
(ЗАО «Профит-

Мед») + 
Ликсумия

1-й 739,13 586,25 902,13 833,39 825,44
2-й 703,93 558,33 859,17 793,70 786,14
3-й 670,41 531,74 818,25 755,91 748,70
Суммарно 
за 3 года 2 113,47 1 676,32 2 579,55 2383,00 2 360,28

Таблица 5
Результаты анализа «влияния на бюджет» применения препарата Соликва СолоСтар® 

в сравнении со свободной комбинацией инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида (%)

Сравниваемый режим

Экономия при применении фиксированной комбинации 
инсулина гларгин и ликсисенатида (Соликва СолоСтар®) 

в сравнении со свободной комбинацией инсулина гларгин 
и ликсисенатида 

Год 1 Год 2 Год 3 Суммарно 
за 3 года

Вариант 1 (при использовании шприц-ручки 100 ЕД/мл + 33 мкг/мл)
Лантус СолоСтар® + Ликсумия 35,02 35,02 35,02 35,02
Инсулин гларгин (ООО «Эндожденикс) + Ликсумия 29,66 29,66 29,66 29,66
Инсулин гларгин (ЗАО «ПрофитМед») + Ликсумия 28,98 28,98 28,98 28,98

Вариант 2 (при использовании шприц-ручки 100 ЕД/мл + 50 мкг/мл)
Лантус СолоСтар® + Ликсумия 18,07 18,07 18,07 18,07
Инсулин гларгин (ООО «Эндожденикс) + Ликсумия 11,31 11,31 11,31 11,31
Инсулин гларгин (ЗАО «ПрофитМед») + Ликсумия 10,46 10,46 10,46 10,46

Таблица 6
Анализ «затраты – эффект» при сравнении препарата Соликва СолоСтар® 

с комбинацией инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида

Режим терапии
Вариант 1 (при использовании шприц-ручки 

Соликва СолоСтар® 100 ЕД/мл + 33 мкг/мл)
Вариант 2 (при использовании шприц-ручки 

Соликва СолоСтар® 100 ЕД/мл + 50 мкг/мл)
CER, руб. ΔCER, руб. ΔCER, % CER, руб. ΔCER, руб. ΔCER, %

Соликва СолоСтар® 57 522,65 — — 72523,72 — —
Лантус СолоСтар® + 
ликсисенатид 164 724,14 107 201,49 65,0 164 724,14 92 200,42 55,9

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл (ЗАО 
«ПрофитМед») + 
ликсисенатид

150 947,80 93 425,15 61,9 150 947,80 78 424,08 51,9

Инсулин гларгин 
100 ЕД/мл (ООО 
«Эндодженикс») + 
ликсисенатид

152 374,86 94 852,21 62,3 152 374,86 79 851,14 52,4
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Обсуждение

Полученные результаты свидетельствуют о вы-
раженных преимуществах комбинированного пре-
парата Соликва СолоСтар® по отношению клинико-
экономической эффективности в сравнении с ком-
бинацией монопрепаратов (инсулин гларгин + Лик-
сумия). При этом применение Соликва СолоСтар® 
остаётся наиболее выгодным независимо от кон-
кретного препарата инсулина гларгин 100 ЕД/мл, 
используемого в свободной комбинации. Ещё более 
значимы различия в эффективности затрат—сни-
жение затрат для достижения одинакового эффекта 
при применении препарата Соликва СолоСтар® пре-
вышает 1,5 раза (-51,9…-65,0 %). Это обусловлено не 
только меньшей лекарственной стоимостью фикси-
рованной комбинации. Основываясь на данных о 
связи числа инъекций и приверженности пациентов 
терапии [26], отразившихся, в частности, в рекомен-
дациях Всемирной Организации Здравоохранения 
[27], можно предположить, что разница в результа-
тах, полученных при использовании фиксированной 
и свободной комбинации инсулина гларгин 100 ЕД/
мл и ликсисенатида связана с лучшей приверженно-
стью пациентов к терапии Соликва СолоСтар®, тре-
бующей одной инъекции препарата в сутки, в срав-
нении со свободной комбинацией, требующей двух 
инъекций препаратов в сутки. 

В настоящее время пациенты льготных катего-
рий обеспечиваются препаратами инсулина гларгин 
за счёт средств государственного бюджета в рам-
ках программы Обеспечения необходимыми лекар-
ственными средствами. С 2018 г. препарат Ликсумия 
также включён в этот перечень и может обеспечи-
ваться в рамках программ лекарственного возме-
щения для льготных категорий граждан. Учитывая 
значимые преимущества в клиническом эффекте 
фиксированной комбинации в сравнении с исполь-
зованием монопрепаратов, включение препарата 

Соликва СолоСтар® в перечни ЖНВЛП и ОНЛС 
является целесообразным с медицинской точки 
зрения. Кроме того, меньшие затраты, ассоцииро-
ванные с применением Соликва СолоСтар® и боль-
шая эффективность этих затрат делает включение 
этого препарата в упомянутые перечни экономиче-
ски обоснованным. Снижение затрат на лечение па-
циентов с СД2, которым было показано назначение 
комбинации инсулин гларгин + ликсисенатид, ас-
социированное с применением Соликва СолоСтар®, 
позволит высвободить средства в рамках програм-
мы государственных гарантий и программы ОНЛС 
и обеспечить терапией большее число нуждающихся 
в ней пациентов с СД2.

Выводы

  Совокупность полученных результатов позволя-
ет считать фиксированную комбинацию инсули-
на гларгин 100 ЕД/мл + ликсисенатид (Соликва 
СолоСтар®) экономически оправданным сред-
ством для включения в Перечень ЖНВЛП и госу-
дарственные программы возмещения для льгот-
ных категорий граждан по показанию сахарный 
диабет 2 типа.

  Применение лекарственного препарата Соликва 
СолоСтар® может снизить нагрузку на бюджет на 
10,46—35,02 % в сравнении с комбинацией инсу-
лин гларгин 100 ЕД/мл + ликсисенатид  (в зависи-
мости от стоимости инсулина гларгин 100 ЕД/мл 
разных производителей).

  Согласно результатам анализа «затраты—
эффект», применение Соликва СолоСтар® эко-
номически эффективнее в сравнении с ком-
бинацией монопрепаратов инсулина гларгин 
100 ЕД/мл и ликсисенатида на 51,95—65,08 % (в 
зависимости от производителя инсулина гларгин 
100 ЕД/мл и используемой шприц-ручки 
Соликва СолоСтар®).

Таблица 7
Анализ чувствительности при изменении цен на сравниваемые режимы фармакотерапии

Изменение цены 
Соликва СолоСтар®

Изменение цены на терапию сравнения
-25 % -15 % -5 % 0 % +5 % +15 % +25 %

+25 % 10,33 % 3,21 % -5,91 % -11,22 % -17,03 % -30,16 % -45,28 %
+15 % 5,01 % -2,83 % -12,66 % -18,32 % -24,49 % -38,32 % -54,16 %
+5 % -0,32 % -8,86 % -19,41 % -25,43 % -31,95 % -46,49 % -63,03 %
+0 % -2,98 % -11,88 % -22,78 % -28,98 % -35,68 % -50,57 % -67,47 %
-5 % -5,65 % -14,90 % -26,15 % -32,53 % -39,41 % -54,66 % -71,91 %
-15 % -10,97 % -20,94 % -32,90 % -39,63 % -46,86 % -62,83 % -80,79 %
-25 % -16,30 % -26,97 % -39,65 % -46,73 % -54,32 % -70,99 % -89,67 %
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