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Аннотация. Проблема эффективного контроля сахарного диабета (СД) является актуальной в том числе и с точ-
ки зрения оптимального расходования ресурсов здравоохранения. Агонисты рецепторов глюкагоноподобного пепти-
да-1 (арГПП-1) являются одной из наиболее современных опций для контроля гликемии при сахарном диабете 2-го типа 
(СД 2) и входят во все современные рекомендации по управлению заболеванием. Экономические сравнительные аспек-
ты применения этих препаратов в отечественных условиях представляются важными для принятия решений. Материал 
и методы. На основе опубликованных данных клинических исследований проведена сравнительная экономическая оцен-
ка применения инъекционных препаратов: фиксированной комбинации инсулина гларгин + ликсисенатид (иГлаЛикси), 
эксенатида (Экс), дулаглутида (Дула), лираглутида (Лира), семаглутида (Сема) и фиксированной комбинации инсулина де-
глудек + лираглутид (иДегЛира) у больных, у которых не достигнут целевой уровень гликированного гемоглобина (HbA1c) 
приёмом пероральных сахароснижающих препаратов (ПССП). Критерием эффективности выбрано число больных (в %), 
достигших целевого уровня компенсации СД по гликированному гемоглобину (HbA1c) менее 7 %. Проведено непрямое 
сравнение расчётом отношения шансов (OR) получения клинического эффекта. С помощью моделирования определены 
прямые (расходы на лекарства и лечение сердечно-сосудистых осложнений) и непрямые медицинские (оплата листков 
нетрудоспособности), а также непрямые немедицинские (потери ВВП) затраты. Проведён анализ чувствительности полу-
ченных результатов. Результаты. Фармакоэкономический анализ всех рассмотренных препаратов показал экономические 
преимущества эффективного контроля СД 2. иГлаЛикси продемонстрировал существенные экономические преимуще-
ства, как при сравнении с применением только арГПП-1 (снижение прямых затрат в сравнении с Экс на 37,8 %, с Дула — 
на 31,8 %, с Лира — на 63,5 %, с Сема — на 41,9 %), так и с иДегЛира — на 36,1 %. Общие расходы (прямые + непрямые) 
иГлаЛикси снижал в большей степени в сравнении с Экс, Дула, Лира и Сема (на 30,7; 22,3; 52,1 и 30,4 % соответственно). 
Заключение. Эффективный контроль СД 2 с помощью современных арГПП-1 и препаратов на их основе является экономи-
чески выгодным с позиции государства вследствие уменьшения расходов на предупреждаемые осложнения заболевания.
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Abstract. Th e eff ective control of Diabetes Mellitus (DM) is an actual problem from optimal expenditures of health care system 

point of view. Glucagon-like peptide-1 receptor agonists (GLP-1 RA) are one of the modern options for glycemia control in DM 
Type 2 and included in all current guidelines for the treatment control. Th e economic comparative aspects of the use of these 
drugs in the local conditions are important for decision making. Materials and methods. Th e comparative economic evaluation for 
injectable remedies such kind as fi xed combination of insulin glargine + lixisenatide (iGlaLixi), exenatide (Exe), dulaglutide (Dula), 
liraglutide (Lira), semaglutide (Sema) and fi xed combination of insulin degludec + liraglutide (iDegLira) has been performed base 
on published clinical data of effi  cacy in patients who did not reach target of HbA1c on oral antidiabetic drugs treatment. Number of 
patients with HbA1c <7 % was chosen as effi  cacy criterion. Non-direct comparison with Odds Ratio (OR) calculation was prepared. 
Direct and indirect costs (medications, treatment of CV-complications, GDP loses etc.) were indicated and calculated based on 
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constructed model. Sensitivity analysis has been provided for validation of results. Results. Pharmacoeconomic analysis for all 
drugs included into analysis has shown of economic advantages of eff ective DM2T control. iGlaLixi has demonstrated economic 
advantages as well usage aGLP-1 only (direct costs decreasing vs Exe on 37,8 %, vs Dula on 31,8 %, vs Lira on 63,5 %, vs Sema — on 
41,9 %) as vs iDegLira — on 36,1 %. iGlaLixi decreased a total cost (direct and non-direct) better than Exe, Dula, Lira and Sema (on 
30,7; 22,3; 52,1 and 30,4 % accordingly. Conclusion. An eff ective control of DM2T with GLP-1 RA and medicines on their based has 
an economic value because lead to expenditures for complications decreasing from government position.

Keywords: diabetes mellitus type 2; pharmacoeconomics; insulin glargine + lixisenatide; liraglutide; exenatide; dulaglutide, 
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Введение / Introduction

Сначала мы хотели по традиции, открывая статью, 
обсудить возрастающее год от года количество боль-
ных сахарным диабетом 2-го типа (СД 2), но затем от-
казались от этой идеи, поскольку эти цифры перекочё-
вывают из публикации в публикацию и не прибавляют 
понимания ни практикующим врачам, ни организа-
торам здравоохранения насущных нужд ежедневной 
терапии заболевания. Цифры распространённости 
СД 2, часто подменяющие собой актуальность пробле-
мы, отодвигают на второй план такие важные аспекты, 
как способы эффективного контроля заболевания для 
предупреждения его осложнений и то, сколько на это 
требуется выделить ресурсов. Кажущаяся дороговиз-
на современных высокоэффективных лекарственных 
препаратов (в сравнении, например, с препаратами 
сульфонилмочевины или генно-инженерными инсу-
линами) на деле оборачивается экономией бюджета 
через несколько лет вследствие снижения числа сер-
дечно-сосудистых осложнений [1–3].

Современная концепция контроля СД 2 предус-
матривает индивидуализацию выбора сахароснижа-
ющего препарата, а фармацевтическая промышлен-
ность предоставляет возможность такого выбора — от 
пероральных до парентеральных средств. Все большее 
внимание уделяется дапаглифлозину и эмпаглифло-
зину не только как средствам контроля СД 2, но и как 
жизнесохраняющим средствам, уменьшающим ве-
роятность сердечно-сосудистых катастроф [4]. Ещё 
одним классом средств, снижающих вероятность ос-
ложнений, являются агонисты рецепторов к глюкаго-
ноподобному пептиду-1 (арГПП-1) [5]. Они же могут 
быть успешно применены в дополнение к ПССП у па-
циентов с плохим гликемическим контролем [6].

Поэтому арГПП-1 входят во все современные 
рекомендации по управлению заболеванием [7, 8]. 
Препараты данной группы существенно различа-
ются по структуре и длительности действия, имеют 
преимущества назначения у различных групп боль-
ных, однако большинство из них объединяет нали-
чие кардио- и ренопротективных эффектов, что в на-

стоящее время считается важным условием выбора 
фармакотерапии в зависимости от доминирующей 
клинической проблемы [9]. На основании система-
тического метаанализа исследований, включивших 
56 004 больных СД 2-го типа, получавших ликсисе-
натид, лираглутид (Лира), эксенатид (Экс) и дула-
глутид (Дула), было установлено, что арГПП-1 в том 
числе значимо снижают вероятность крупных сер-
дечно-сосудистых событий (MACE) на 12 % (ОР 0,88; 
95 % ДИ 0,82–0,94; р<0,0001). Лечение арГПП-1 сни-
жало смертность от всех причин на 12 % (0,88; 0,83–
0,95; р=0,001), госпитализации по поводу сердечной 
недостаточности на 9 % (0,91; 0,83–0,99; р=0,028). Се-
маглутид (Сема) также оказывает позитивное влия-
ние на крупные сердечно-сосудистые события, что 
особенно отчётливо проявляется у больных с избы-
точным весом [10].

Вместе с тем кардио- и нефропротективные эф-
фекты глифлозинов и арГПП-1, описанные выше, 
не могут быть достигнуты без адекватного контроля 
СД 2, который в настоящее время определяется дости-
жением целевого уровня гликированного гемоглоби-
на (HbA1c) менее 7 %. Именно этот уровень признаёт-
ся необходимым для достижения в процессе лечения, 
поскольку при таких параметрах углеводного обмена 
снижается риск сердечно-сосудистых осложнений 
(ИБС, острого инфаркта миокарда, острого наруше-
ния мозгового кровообращения и др.) [11, 12]. Эти 
осложнения являются ресурсоёмкими, требующими 
больших общественных и личных расходов [13].

Эффективная и безопасная инсулинотерапия всег-
да считалась надёжной основой контроля СД [14]. 
Согласно данным британской базы данных CPRD, 
у большинства пациентов с уровнем HbA1c 9 % и бо-
лее, не достигших целей терапии на фоне примене-
ния ПССП, интенсификация терапии с применением 
только базального инсулина или арГПП-1 чаще все-
го не приводит к целевым результатам [15]. С помо-
щью комбинирования инсулина и арГПП-1 удаётся 
добиваться более эффективного контроля СД 2, чем 
только применением арГПП-1 или инсулина, при 
этом снижается риск гипогликемий, характерный для 
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инсулинотерапии [16]. В Российской Федерации за-
регистрированы для медицинского применения две 
такие фиксированные комбинации: инсулин глар-
гин 100 ЕД/мл + ликсисенатид (иГлаЛикси) (входит 
в Перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов (ЖНВЛП)) и инсулин де-
глудек 100 ЕД/мл + лираглутид (иДегЛира) (не входит 
в Перечень ЖНВЛП). Оба эти препарата, как и вы-
шеназванные арГПП-1, являются одним из вариан-
тов интенсификации сахароснижающей терапии при 
неэффективности ПССП [7].

В 2018 г. J. Rosenstock и соавт. провели непрямое 
(методом подбора пар) сравнение параметров эф-
фективности и безопасности иГлаЛикси (из серии 
исследований LixiLan-O) и свободной комбинации 
инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида (из 
серии исследований GetGoal Duo-1) [17]. При этом 
были соблюдены правила сопоставимости дизайнов 
клинических исследований, возраста, расы, индекса 
массы тела, уровня HbA1c, глюкозы плазмы натощак, 
длительности СД и применения ПССП у больных 
в группах. Установлено, что иГлаЛикси был более 
эффективен у «наивных» пациентов: доля больных 
СД 2, достигших уровня HbA1c менее 7 %, была досто-
верно больше, чем в группе свободной комбинации 
инсулина гларгин 100 ЕД/мл и ликсисенатида, — 79 
и 51 % соответственно (p<0,0001). При этом средняя 
суточная доза иГлаЛикси была 29 ЕД (по гларгину) 
против 55 ЕД инсулина гларгин 100 ЕД/мл (иГла).

Целью настоящего исследования было эконо-
мическое сравнение применения иГлаЛикси с ар-
ГПП-1 с Дула, Лира, Экс, Сема и иДегЛира на основе 
непрямого сравнения их клинической эффективно-
сти у больных СД 2, не компенсированных приёмом 
ПССП.

Задачи:
  литературный поиск с целью изучения клини-

ческой эффективности вышеперечисленных 
препаратов для интенсификации контроля 
СД 2 при неэффективности ПССП;

  непрямое сравнение клинической эффектив-
ности иГлаЛикси, Дула, Лира, Сема и иДегЛира 
для контроля СД 2-го типа через общий ком-
паратор иГла;

  сравнение клинико-экономического эффекта 
иГлаЛикси, Дула, Лира, Экс, Сема и иДегЛира 
для интенсификации контроля СД 2 при неэф-
фективности ПССП;

  оценка нагрузки на бюджет здравоохранения 
и бремени заболевания СД 2-го типа при при-
менении сравниваемых препаратов, в том чис-
ле с учётом влияния на сердечно-сосудистые 
события.

Материалы и методы / Material and methods

Прямые (англ. head-to-head) сравнения примене-
ния иГлаЛикси с Экс, Дула, Лира, Сема и иДегЛира 
не проводились. В связи с этим было осуществлено 
непрямое сравнение их клинических эффектов через 
общий препарат сравнения — иГла, с которым есть 
опубликованные сравнительные исследования для 
всех анализируемых препаратов. Исследования, ото-
бранные для анализа, приведены в табл. 1.

Непрямое сравнение проводили с использовани-
ем программы Канадского агентства по лекарствен-
ным средствам и технологиям здравоохранения 
[23] в соответствии с требованиями Методических 
рекомендаций по проведению непрямых сравне-
ний лекарственных препаратов ФГБУ ЦЭКМП [24]. 
В качестве критерия эффективности, в отношении 
которого проводилось непрямое сравнение, была 
выбрана твёрдая конечная точка — достижение це-
левых значений HbA1c<7 %. Определялось число (%) 
больных, достигших этих значений.

Рассчитывали отношение шансов (OR — Odds 
Ratio) получения клинического эффекта по кон-
тролю СД 2 для каждой группы [25] по следующему 
алгоритму:

Данные по сравнительной клинической эффек-
тивности иГлаЛикси и иГла взяты из [17]. Далее опре-
деляли OR для сравнения иГла → Экс, иГла → Дула, 
иГла → Лира, иГла → Сема, иГла → иДегЛира а затем 
через иГла (общий компаратор) проводили непрямое 
сравнение с определением OR для иГлаЛикси → Экс, 
иГлаЛикси → Дула, иГлаЛикси → Лира, иГлаЛикси → 
Сема, иГлаЛикси → иДегЛира.

Отношение шансов (ОR) рассчитывали по формуле:

OR = (AD) / (BC),
где OR — отношение шансов;
 А — частота достижения уровня HbA1c<7,0 % 

для одного препарата;
 С — частота достижения уровня HbA1c<7,0 % 

для препарата сравнения;
 В — частота недостижения уровня 

HbA1c<7,0 % для одного препарата;
 D — частота недостижения уровня 

HbA1c<7,0 % для препарата сравнения.
При этом использовалась стандартная четырёх-

полосная таблица (табл. 2).
95 % доверительный интервал (ДИ) для рассчи-

танного ОШ определяли по формулам:

для верхней границы:   

для нижней границы:
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Полученное значение ОШ с ДИ использовали для 
сопоставления клинической эффективности сравни-
ваемых препаратов. Для расчёта затрат, ассоцииро-
ванных с достижением или недостижением целевого 
уровня HbA1c<7,0 %, рассчитывали шанс достиже-
ния целевого уровня HbA1c<7,0 % при применении 
сравниваемых препаратов. Поскольку все результа-
ты непрямых сравнений представлены в направле-
нии иГлаЛикси ? препарат сравнения, сперва опреде-
ляли шансы для иГлаЛикси по формуле:

OddsиГлаЛикси =OR/(OR+1),
где OddsиГлаЛикси — шанс достижения целевого уров-

ня HbA1c<7,0 % при применении иГлаЛикси;
 OR — отношение шансов достижения целевого 

уровня HbA1c<7,0 % в направлении иГлаЛикси → 
препарат сравнения.

Шанс достижения целевого уровня HbA1c<7,0 % 
при применении препарата сравнения рассчитыва-
ли по формуле:

Oddsсравн=1-OddsиГлаЛикси,
где OddsиГлаЛикси — шанс достижения целевого уров-

ня HbA1c<7,0 % при применении иГлаЛикси;
 Oddsсравн — шанс достижения целевого уров-

ня HbA1c<7,0 % при применении препарата 
сравнения.

Полученные значения шансов использовали в ка-
честве значений частоты достижения эффекта при 
применении препаратов сравнения.

Поскольку все препараты имели прямое сравне-
ние с иГла, а его суточные дозы в каждом исследо-
вании были разными, то рассчитывали эквипотент-
ные дозы иГлаЛикси по иГла следующим образом. 

Таблица 1
Отобранные исследования при проведении непрямого сравнения

Table 1
Selected studies for indirect comparison

№ Сравнение, источник / 
Comparison, source Препарат / Remedy

Больные, достигшие 
целевого уровня HbA1c 

через 26—30 нед. / 
Patients reached target 

HbA1c aft er 26–30 weeks

Дозы инсулина 
(средние, ЕД/сут) / 

Insulin dose 
(average, U/day)

1 Сравнение иГлаЛикси и иГла [17]
иГлаЛикси 71 % 29

иГла 59 % 55

2 Сравнение Экс и иГла [18]
Экс 46 % -
иГла 48 % 25

3 Сравнение Дула и иГла [19]
Дула 53,2 % -
иГла 30,9 % 29*

4 Сравнение иДегЛира и иГла [20]
иДегЛира 56 % 35,9

иГла 29 % 50,8

5 Сравнение Сема и иГла [21]
Сема 0,5 мг/нед
Сема 1,0 мг/нед

57 %
73 % -

иГла 38 % 29,2

6 Сравнение Лира и иГла [22]
Лира 45,8 % -
иГла 48,4 % 51,7

* Ограничением приведённого исследования является недотитрованность иГла: только 24 % в группе иГла достигли поставленных 
целевых значений глюкозы плазмы натощак и только у 58 % удалось достичь уровня глюкозы плазмы натощак меньше 6,7 ммоль/л.
* Th e limitation of this study is that iGla was under-titrated: only 24 % of the iGla group achieved their fasting plasma glucose targets, and only 
58 % achieved fasting plasma glucose levels below 6.7 mmol/l

Таблица 2
Матрица для расчётов отношения шансов

Table 2
Matrix for Odds Ratio calculations

Достижение HbA1c<7,0 % (n, %) / 
Reached of HbA1c<7,0 % (n, %)

Недостижение HbA1c<7,0 % (n, %) / 
Failure of HbA1c<7,0 % (n, %) Всего / Total

Препарат 1 A B A+B
Препарат 2 C D C+D
Всего A+C B+D
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Рассчитывали коэффициент изменения дозы инсу-
лина для каждого прямого сравнения как отношение 
суточной дозы инсулина в исследуемом препарате 
к суточной дозе иГла. Затем полученные коэффици-
енты умножали на усреднённое значение суточной 
дозы иГла в исследованиях, включённых в непрямое 
сравнение. Полученное значение отражало суточ-
ную дозу препарата по инсулину с соответствующим 
снижением в сравнении с иГла, скорректированную 
относительно усреднённой группы сравнения.

Цены на препараты Перечня ЖНВЛП учтены 
согласно Государственному реестру предельных от-
пускных цен [26] с учётом средней оптовой надбавки 
10 % [27] и НДС 10 %. Для препаратов, не включён-
ных в Перечень ЖНВЛП, использовали среднюю 
цену согласно данным госзакупок или предложени-
ям в аптеках Москвы для препарата «Сультофай» 
(табл. 3). Для препарата Сема использованы данные 
по цене, предоставленные производителем на Ко-
миссии Минздрава России по формированию Пе-
речней лекарственных препаратов [28].

Сделано научное допущение, что средние суточ-
ные эквипотентные дозы иГлаЛикси и иГла, опреде-
лённые на основе анализа чувствительности и эф-
фективности этих препаратов, представленные в виде 
соотношения, будут применены для определения эк-
випотентных дозировок иГлаЛикси при сравнении со 
сравниваемыми схемами фармакотерапии. Для иГла-
Ликси с учётом дозировки при сравнении с иГла в 29 
ЕД/сут использованы данные по стоимости ручки 
в 100 ЕД/мл инсулина гларгин + 33 мкг/мл ликсисена-
тида, которая предназначена для лечения в дозиров-
ках до 40 ЕД/сут по гларгину включительно.

При оценке нагрузки на бюджет системы здра-
воохранения учитывали данные по частоте сердеч-
но-сосудистых осложнений (сердечно-сосудистых 
событий — ССС) у пациентов с СД 2 [29] (табл. 4).

Таблица 4
Частота сердечно-сосудистых заболеваний при сахар-

ном диабете 2-го типа [29]
Table 4

Th e frequency of cardiovascular diseases in diabetes 
mellitus 2 type [29]

Сердечно-сосудистое 
заболевание /
Cardiovascular Disease

Частота встре-
чаемости, % / 
Frequency, %

Артериальная гипертензия 69,10 
Нарушения сердечного ритма 29,40 
Стенокардия 27,30 
Хроническая сердечная 
недостаточность 16,30 

Инфаркт миокарда 10,20 
Инсульт 7,00 

Стоимость лечения осложнений рассчитывали 
с учётом тарифов КСГ (табл. 5) [30].

При оценке затрат на лечение ССС учитывали, 
что достижение HbA1с<7,0 % позволяет снизить ча-
стоту сердечно-сосудистых событий [31]. Так ожида-
ется снижение частоты всех ССС на 29 % (95 % ДИ 
0,51—0,98), инсульта — на 32 % (95 % ДИ 0,46—0,99).

Помимо прямых затрат на лекарственную тера-
пию и лечение обострений учитывали иные затраты, 
связанные с оплатой временной нетрудоспособно-
сти (ВУТ) и недополученным объёмом внутреннего 

Таблица 3
Стоимости препаратов, использованные в анализе

Table 3
Cost of remedies in the analysis

Международное 
непатентованное 
наименование / INN

Торговое наименование, 
форма выпуска / 
Trade name, form of issue

Стоимость упа-
ковки по ГРЛС1 
(руб.) / Cost of 
pack based on 
GRLS* (RUR)

Стоимость 
упаковки с ТН 
и НДС2 (руб.) / 

Cost of pack 
with TN** and 
VAT*** (RUR)

Стоимость 
ЕД/мг (руб.) / 

Cost of unit/mg 
(RUR)

Инсулин гларгин + 
ликсисенатид (иГлаЛикси)

«Соликва СолоСтар»®,
100 ЕД/мл + 33 мкг/мл, 3 мл, № 3 2 916,00 3 528,36 3,923

Дулаглутид (Дула) «Трулисити»®, 
1,5 мг / 0,5 мл, 0,5 мл № 4 4 849,80 5 868,26 978,04

Лираглутид (Лира) «Виктоза», 6 мг/мл, 3 мл 5 042,79 280,16
Эксенатид (Экс) «Баета», 250 мкг/мл, 2,4 мл 7 052,01 11753,36

Семаглутид (Сема) «Оземпик», 1,34 мг/мл, 1,5 мл
1,34 мг/мл, 3 мл 5 817,774 7 039,00 3 519,75

1 759,88
Инсулин деглудек + 
лираглутид (иДегЛира)

«Сультофай»,
100 ЕД/мл + 3,6 мг/мл 3 мл, № 5 16 649,00 11,105

Примечания: 1 ГРЛС — Государственный Реестр предельных отпускных цен; 2 НДС — налог на добавленную стоимость; ТН — торго-
вая надбавка, 3 по инсулину гларгин, 4 стоимость, которую производитель планирует зарегистрировать, 5 по инсулину деглудек.
* — GRLS — Th e State Register of maximal manufacturer prices; ** — TN — Th e median of the regulated wholesale mark up; *** — VAT — value added tax.
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Таблица 5
Стоимость лечения обострений CCЗ согласно тарифам КСГ

Table 5
Th e costs of treatment of CVDs exacerbations according to the DRG rates

Заболевание / 
Illness КСГ / DRG

Коэффи-
циент за-

трат / Ratio 
of expendi-

tures

Стоимость 
законченного 
случая, руб. / 
Cost of case, 

RUR

Среднее зна-
чение стои-
мости, руб. / 
Average cost, 

RUR

Инфаркт 
миокарда

st13.001 Нестабильная стенокардия, инфаркт 
миокарда, лёгочная эмболия (уровень 1) 1,42 53 082,87

81 493,41

st13.002 Нестабильная стенокардия, инфаркт 
миокарда, лёгочная эмболия (уровень 2) 2,81 105 044,26

st13.003
 Инфаркт миокарда, лёгочная эмболия, 
лечение с применением 
тромболитической терапии 

3,48 130 090,40

st25.004 Диагностическое обследование 
сердечно-сосудистой системы 1,01 37 756,12

st25.005 Операции на сердце и коронарных 
сосудах (уровень 1) 2,11 78 876,65

129 467,37st25.006 Операции на сердце и коронарных 
сосудах (уровень 2) 3,97 148 407,73

st25.007 Операции на сердце и коронарных 
сосудах (уровень 3) 4,31 161 117,71

Нарушения 
сердечного 
ритма

st13.004 Нарушения ритма и проводимости 
(уровень 1) 1,12 41 868,18

58 503,30
st13.005 Нарушения ритма и проводимости 

(уровень 2) 2,01 75 138,42

Инсульт

st15.013 Кровоизлияние в мозг 2,82 105 418,09

121 212,11
st15.014 Инфаркт мозга (уровень 1) 2,52 94 203,40
st15.015 Инфаркт мозга (уровень 2) 3,12 116 632,78
st15.016 Инфаркт мозга (уровень 3) 4,51 168 594,17

Стенокардия

st27.006
Стенокардия (кроме нестабильной), хро-
ническая ишемическая болезнь сердца 
(уровень 1)

0,78 29 158,19

62 708,81
st27.007

Стенокардия (кроме нестабильной), хро-
ническая ишемическая болезнь сердца 
(уровень 2)

1,7 63 549,91

st13.001 Нестабильная стенокардия, инфаркт 
миокарда, лёгочная эмболия (уровень 1) 1,42 53 082,87

st13.002 Нестабильная стенокардия, инфаркт 
миокарда, лёгочная эмболия (уровень 2) 2,81 105 044,26

Артериальная 
гипертензия

st27.005 Гипертоническая болезнь 
в стадии обострения 0,7 26 167,61

39 999,06st25.004 Диагностическое обследование 
сердечно-сосудистой системы 1,01 37 756,12

st38.001 Соматические заболевания, 
осложнённые старческой астенией 1,5 56 073,45

ХСН

st25.004 Диагностическое обследование 
сердечно-сосудистой системы 1,01 37 756,12

45 139,13
st27.008 Другие болезни сердца (уровень 1) 0,78 29 158,19
st27.009 Другие болезни сердца (уровень 2) 1,54 57 568,74

st38.001 Соматические заболевания, 
осложненные старческой астенией 1,5 56 073,45
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валового продукта (ВВП) в результате ВУТ. Частота 
летальных исходов при СД 2, по данным эпидемиоло-
гического исследования «ФОРСАЙТ-СД2», составля-
ет 40,6 на 100 000 больных, или 0,0406 %. При оцен-
ке затрат на оплату временной нетрудоспособности 
учитывали среднемесячную начисленную заработ-
ную плату за 2020 г. в 51 083,00 руб. [32]. В этом случае 
среднедневная заработная плата составит 1 702,77 руб. 
Сделано допущение, что оплата временной нетрудо-
способности осуществлялась в 100%-ном размере.

При оценке объёма недополученного ВВП учиты-
вали, что в 2020 г. он был 106 606,55 млрд руб. Числен-
ность занятого населения России в 2020 г. составила 
75 183,81. Исходя из этого ВВП на душу трудоспособ-
ного населения в 2020 г. составил 1 417 945,61 руб. за 
год или 3 884,78 руб. в день. При этом учитывали сред-
нюю длительность нетрудоспособности при различ-
ных сердечно-сосудистых событиях — инфаркт мио-
карда 122 дня, стенокардия и хроническая сердечная 
недостаточность — по 15 дней, артериальная гипер-
тензия и нарушения сердечного ритма — по 8 дней.

Финальное значение суммарных затрат рассчи-
тывали, учитывая:

  прямые затраты на сравниваемые препараты 
и лечение сердечно-сосудистых событий (пря-
мые медицинские затраты);

  затраты на оплату ВУТ и на недополученный 
ВВП за период ВУТ.

Результаты / Results

В результате ряда непрямых сравнений клини-
ческой эффективности иГлаЛикси и рассматривае-
мых препаратов, проведённых через общего компа-
ратора — иГла — и основанного на вычислении OR 
исходя из соотношения числа пациентов, достиг-
ших / не достигших целевого уровня HbA1c в тече-
ние 26–30 недель наблюдения (см. табл. 1), были по-
лучены следующие результаты (рис. 1, табл. 6).

Расчёт эквипотентных дозировок иГлаЛикси 

и иГла произведён на основании данных клиниче-
ских исследований. Для группы 1 эффективность 
иГлаЛикси была достоверно выше, чем при примене-
нии иГла — 79 и 51 % соответственно, следователь-
но, отличия составили 28 % по итогам 26-недельного 
лечения СД 2. При этом суточные дозировки были 
29 ЕД по гларгину и 55 ЕД соответственно. (Подроб-
но методика расчёта эквипотентных доз представле-
на нами ранее [33].)

Наши расчёты показывают, что как прямые, так 
и непрямые затраты значительно меньше в случае 
эффективного контроля СД 2 (табл. 7). Прежде всего 
такой результат получается при снижении расходов 
при таких осложнениях, как острый инфаркт миокар-
да и острое нарушение мозгового кровообращения. 
В табл. 8 представлены затраты (расходы) в расчёте 
на 1 пациента для лечения в течение 26 недель (для 
сравнения с Сема — 30 недель) применения рассма-
триваемых препаратов с учётом их сравнительной 
эффективности, определённой на основе непрямого 
сравнения. Расчёты свидетельствуют о том, что иГла-
Ликси имеет экономические преимущества перед 
всеми сравнёнными режимами применения аГПП-
1, назначаемыми при неэффективности ПССП.

Двусторонний анализ чувствительности при 
изменении цен на сравниваемые препараты под-
тверждает выводы основного сценария об экономи-
ческих преимуществах иГлаЛикси.

Заключение / Conclusion

Все рассмотренные в данной работе препараты, 
так же как и современные аналоги инсулина 2-го по-
коления могут быть успешно применены для интен-
сификации терапии при недостаточном контроле 
гликемии у пациентов с СД 2 на ПССП. Проведённый 
фармакоэкономический анализ, основанный на не-
прямых сравнениях клинической эффективности ле-
карственных препаратов иГлаЛикси с Дула (оба препа-
рата входят в Перечень ЖНВЛП), Лира, Экс иДегЛира 

Реабилитация 
после ИМ

Оказание медицинской помощи по тарифу КСГ 350 «Медицинская кардиореабили-
тация (5 баллов по ШРМ)» 74 764,60

Реабилитация 
после 
инсульта

Оказание медицинской помощи по тарифам КСГ 341—344 «Медицинская реабили-
тация пациентов с заболеваниями центральной нервной системы (3—6 баллов 
по ШРМ)» — среднее значение КЗ

138 781,79

Примечания: ССЗ — сердечно-сосудистые заболевания; КСГ — клинико-статистическая группа; ХСН — хроническая сердечная 
недостаточность.
Notes: CVDs — cardiovascular diseases; DRG — disease related group; CHF — chronic cardiac failure

Таблица 5
Стоимость лечения обострений CCЗ согласно тарифам КСГ

Table 5
Th e costs of treatment of CVDs exacerbations according to the DRG rates

Заболевание / 
Illness КСГ / DRG

Коэффи-
циент за-

трат / Ratio 
of expendi-

tures

Стоимость 
законченного 
случая, руб. / 
Cost of case, 

RUR

Среднее зна-
чение стои-
мости, руб. / 
Average cost, 

RUR
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(не входят в Перечень ЖНВЛП) и Сема (рекомен-
дован к включению в Перечень ЖНВЛП с 2022 г.), 
показал экономические преимущества эффективно-
го контроля СД 2 с помощью этих современных ле-
карственных средств. Повышение эффективности 
лечения, использование адекватных индивидуали-
зированных программ контроля, конечно при сво-
евременной диагностике СД 2, обещает в 10-летней 
перспективе возврат инвестиций в том числе и в ар-
ГПП-1 и препараты на их основе [34, 35]. В нашем 
анализе не учитывались осложнения со стороны по-
чек, требующие при лечении существенных матери-
альных ресурсов — стоимость гемодиализа может 
доходить до почти 1 млн руб. в год на пациента, что 
намного дороже самой дорогой антидиабетической 
терапии [36]. Безусловно, некоторые арГПП-1 рассма-
триваются как перспективные препараты с высоким 
нефропротективным индексом, что в совокупности 
с их гипогликемизирующим действием позволяет 
занимать им особое положение в ряду средств для 
контроля СД 2 [37]. Добавление арГПП-1 к аналогам 
инсулина 2-го поколения намного повышает возмож-
ности лечения и способствует большей приверженно-
сти больных к лечению [38, 39].

Подтверждение экономической целесообразно-

сти возмещения страховых и бюджетных средств 
при лечении иГлаЛикси получено от многих агентств 
по изучению последствий применения препаратов. 
В частности, Канадское агентство по медицинским тех-
нологиям в своём отчёте демонстрировало очевидные 
финансовые резоны использования этого препарата 
в практическом здравоохранении [40]. В ряду рассмо-
тренных препаратов иГлаЛикси продемонстрировал 
существенные экономические преимущества при мо-
делировании в отечественных условиях интенсифика-
ции терапии СД 2 при неэффективности ПССП. Учи-
тывая прослеженную связь между снижением уровня 
HbA1c и уменьшением вероятности развития ССС, 
можно предположить, что иГлаЛикси будет именно 
тем средством, которое позволит решать проблему 
недостаточного контроля заболевания глифлозина-
ми иДПП-4 и другими ПССП при HbA1c≥9,0 %. Для 
подтверждения полученных данных желательно про-
ведение непосредственных исследований, в которых 
бы можно было сравнить эти препараты в реальных 
отечественных условиях с точки зрения как контроля 
заболевания, так и предупреждения ССС. Немаловаж-
но отметить, что в проанализированных работах по 
клиническим результатам применения иГла не было 
достигнуто компенсации у большинства больных, что 

Рис. 1. Результаты сравнительной клинической эффективности фиксированной комбинации инсулина гларгин + лик-
сисенатид и других режимов фармакотерапии сахарного диабета 2-го типа, выраженные в отношении шансов (число 
больных, достигших HbA1c<7,0 %)
Примечание: В скобках — доверительный интервал с 95%-ной достоверностью.
Fig. 1. Results of comparative effi  cacy for fi xed combination of insulin glargine + lixisenatide and others therapeutic regimens 
for diabetes mellitus type 2 based on odds ratios (patients reached HbA1c<7,0 %)
Note: In braces — confi dential interval with 95 % probability.

1,0

Преимущество иГлаЛиксиПреимущество препарата сравнения

Эксенатид

Дулаглутид

Лираглутид

Семаглутид
0,5 мг/нед

Семаглутид
1 мг/нед

иДегЛира

3,91 (2,51;6,09)

1,45 (0,92;2,29)

4,02 (2,73;5,91)

1,70 (1,13;2,57)

0,83 (0,54;1,27)

1,16 (0,79;1,71)
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в некоторой степени может влиять на результаты не-
прямого сравнения.

  арГПП-1 являются эффективными средствами 
интенсификации терапии у больных, у кото-
рых применение ПССП не обеспечивает на-
дёжного контроля СД 2;

  иГлаЛикси, по результатам непрямого срав-
нения, показывает лучшую эффективность 
в сравнении с Экс, Лира и Сема (0,5 мг в неделю) 
и сопоставимую с Дула, Сема (1,0 мг в неделю) 
и иДегЛира по отношению шансов, рассчитан-
ному по числу больных, достигших HbA1c<7,0 %;

  применение иГлаЛикси способствует рацио-

нальному расходованию средств вследствие 
меньших затрат в сравнении с рассмотрен-
ными режимами интенсификации терапии 
СД 2 при неэффективности ПССП.

Ограничения исследования / 
Limitations of the study

Дозировки иГлаЛикси определены на основе эк-
випотентности дозировкам иГла и экстраполирова-
ны в непрямые сравнения клинической эффектив-
ности с остальными препаратами.

Таблица 6
Результаты непрямого сравнения клинической эффективности инсулина гларгин + ликсисенатид с аГПП-1 

с указанием дозировок
Table 6

Results of indirect comparison of clinical effi  cacy of insulin glargine + lixisenatide with GPP-1 ARs 
with indication of dosages

Направление 
сравнения / 
Vector of Comparison

Отношение 
шансов / 

OR
ДИ (ниж) / 

CI (low)
ДИ (верх) / 
CI (upper)

Рассчитанная частота 
достижения целевого 
уровня HbA1c<7,0 % / 
Calculated frequency 
of target achievement 

HbA1c<7,0 %

Эквипотентные 
суточные дозировки 

иГлаЛикси по иГла 
(ЕД) / Equipotential 
dosages iGlaLixi on 

iGla (U/day)
Сравнение иГлаЛикси и иГла / Comparison of iGlaLixi and iGla

иГлаЛикси → иГла 3,62 2,72 4,83 71 % / 59 % 29/55-
Сравнение иГлаЛикси и Экс / Comparison of iGlaLixi and Exe

иГла → Экс 1,08 0,77 1,51 - -
иГлаЛикси → Экс 3,91 2,51 6,09 79,6 % / 20,4 % 21,1/-

Сравнение иГлаЛикси и Дула / Comparison of iGlaLixi and Dula
иГла → Дула 0,40 0,28 0,57 -
иГлаЛикси → Дула 1,45 0,92 2,29 59,2 % / 40,8 % 22,1/-

Сравнение иГлаЛикси и Лира / Comparison of iGlaLixi and Lira
иГла → Лира 1,11 0,86 1,44 -
иГлаЛикси → Лира 4,02 2,73 5,91 80,1 % / 19,9 % 28,1/-

Сравнение иГлаЛикси и Сема 0,5 мг/нед / Comparison of iGlaLixi and Sema 0,5 mg/week
иГла → Сема 0,47 0,35 0,63 -
иГлаЛикси → Сема 1,70 1,13 2,57 62,9 % / 37,0 % 22,2/-

Сравнение иГлаЛикси и Сема 1,0 мг/нед / Comparison of iGlaLixi and Sema 1,0 mg/week
иГла → Сема 0,23 0,17 0,32 -
иГлаЛикси → Сема 0,83 0,54 1,27 45,4 % / 54,6 % 22,2/-

Сравнение иГлаЛикси и иДегЛира / Comparison of iGlaLixi and iDegLira
иГла → иДегЛира 0,32 0,25 0,42 -
иГлаЛикси → иДегЛира 1,16 0,79 1,71 45,4 % / 54,6 % 27,9/-

* Дозировки иГлаЛикси представлены как эквипотентные иГла; ОШ— отношение шансов; ДИ — доверительный интервал.
* Th e dosages of iGlaLixi are presented as equipotent to iGla; OR — Odds Ratio; CI — confi dence interval
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