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Фармакоэкономические исследования на 
сегодняшний день стали неотъемлемой частью 
доказательной медицины. Однако до сих пор 
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дов фармакоэкономического анализа и про-
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Фармакоэкономика: определение, задачи

Работа современного здравоохранения невоз-
можна без выработки рационального подхода к 
обеспечению населения жизненно важными лекар-
ственными препаратами. Такое направление было 
рекомендовано Всемирной организацией здравоохра-
нения (ВОЗ). Его основная концепция предполага-

ет формирование в каждой стране оптимального 
перечня лекарственных средств, применение кото-
рых оправдано с точки зрения доказательной меди-
цины, т. е. они должны быть достаточно эффектив-
ны, безопасны и экономически целесообразны. Или 
иными словами, должно иметь место адекватное 
соотношение между клинической эффективностью 
и безопасностью, с одной стороны, и затратами – с 
другой.

К числу основных направлений национального 
проекта «Здоровье» в Российской Федерации отно-
сятся обеспечение населения высокотехнологичной 
медицинской помощью и реализация информаци-
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онной поддержки. Применение результатов фарма-
коэкономического анализа в клинической медици-
не – залог оптимального выбора схемы терапии для 
конкретного пациента. Для органов здравоохране-
ния это дает возможность разработки современ-
ных технологий, позволяющих осуществлять такой 
выбор [1–4].

Необходимость и важность проведения подоб-
ных исследований нашли свое отражение в 
«Положении об организации работы по формиро-
ванию Перечня лекарственных средств, отпускае-
мых по рецептам врача (фельдшера) при оказании 
дополнительной бесплатной медицинской помощи 
отдельным категориям граждан, имеющим право на 
получение государственной социальной помощи» 
от 15.02.2006 г. В частности в этом документе под-
черкивается, что подобные перечни формируются 
на основании результатов фармакоэкономических 
исследований лекарственного средства в пределах 
одной фармакотерапевтической группы в соответ-
ствии с методиками оценки экономической эффек-
тивности.

В мире уже имеется ряд разработанных методик, 
однако объемы финансирования, организация меди-
цинской помощи, традиции клинической практики, 
особенности структуры и заболеваемости в каждой 
стране различны и требуют своего особого алго-
ритма принятия решений по вопросам клинико-
экономической эффективности. Этого же требует 
и постоянно растущий фармацевтический рынок, 
характеризующийся огромным числом зарегистри-
рованных лекарственных средств  с недоказанной 
практической эффективностью.

Таким образом, без разработки новых высоко-
технологичных фармакоэкономических программ 
выбор лекарственного препарата для больного 
попадает под категорию случайности, а для здра-
воохранения это означает нерациональное исполь-
зование финансирования в бюджетно-страховой 
системе.

Что же такое фармакоэкономика (ФЭК) и каким 
образом фармакоэкономический анализ может спо-
собствовать развитию здравоохранения?

ФЭК является относительно новым направле-
нием экономики в медицине. Её история насчиты-
вает не более 30 лет. Одна из первых публикаций 
появилась в 1973 году в Великобритании [5]. С того 
времени актуальность ФЭК значительно выросла. 
В настоящее время в 18 странах мира приняты 
официальные фармакоэкономические руководства, 
и сейчас при решении вопроса о регистрации лекар-
ственных средств учитываются не только эффек-
тивность, безопасность, но и фармакоэкономиче-
ские данные [6]. 

Существует несколько определений фарма-
коэкономики. В соответствии с определением 
Международного общества фармакоэкономических 
исследований (ISPOR – International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research) ФЭК 
– область исследования, оценивающая особенности 
людей, компаний и рынка касательно применения 
фармацевтической продукции, медицинских услуг, 
программ, и анализирующая стоимость (затраты) 
и последствия (результаты) этого применения [7]. 
Согласно определению, приведенному Clemens K. 
и соавт. [8], ФЭК – направление экономики здра-
воохранения, которое оценивает результаты и стои-
мость фармацевтической продукции для принятия 
решения о последующем их практическом приме-
нении и определении политики ценообразования.

На практике ФЭК помогает ответить на следую-
щие вопросы: 

• какой лекарственный препарат в пределах 
одной фармакотерапевтической группы следует 
включить в лекарственный формуляр лечебного 
учреждения? 

• какой лекарственный препарат при равноцен-
ной стоимости даст большую клиническую и соци-
альную эффективность?

• какой лекарственный препарат является опти-
мальным в схеме лечения конкретной патологии 
или конкретного пациента? 

• какое лекарственное средство является пер-
спективным для дальнейшей разработки фармацев-
тическими производителями? 

• как провести фармакоэкономический анализ 
лекарственных препаратов? 

• какова стоимость одного сохраненного или 
качественно прожитого года жизни при примене-
нии исследуемого препарата? 

• произойдет ли улучшение качества жизни 
пациента при применении исследуемого лекарст-
венного препарата?

• что может быть принято за показатель эффек-
тивности терапии при конкретной, например, хро-
нически прогрессирующей патологии? 

• какая лекарственная терапия является опти-
мальной для лечения конкретного заболевания? [9].

Предпосылки появления ФЭК  
в Российской Федерации

Одна из главных предпосылок появления ФЭК 
– высокие затраты на здравоохранение в экономиче-
ски развитых странах. Например, в США, которые 
стоят на первом месте по расходам на националь-
ную систему здравоохранения, в 1993 г. было израс-
ходовано 935 млрд долларов (15% валового нацио-
нального дохода [10]). В Российской Федерации, 
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по данным отчета Министерства Финансов РФ, в 
1999 г. статья расходов на здравоохранение соста-
вила 1,6% валового национального дохода [11].

Высокие затраты на здравоохранение обуслов-
лены рядом причин. Во-первых, это проблемы, 
связанные с лечением отдельных заболеваний, тре-
бующих дополнительных расходов на поиск новых 
эффективных методов лечения. Так, разработка 
одного лекарственного препарата, начиная от син-
теза терапевтически активной субстанции до появ-
ления препарата на фармацевтическом рынке, зани-
мает в среднем 10–12 лет и требует затрат около 350 
млн долларов США [12]. Вторая причина – рост 
средней продолжительности жизни населения. Это 
приводит к возрастанию доли людей пенсионного 
возраста и соответственно к увеличению хрониче-
ской прогрессирующей патологии, соответствую-
щей данному контингенту, что неизбежно влечет 
дополнительные затраты на оказание медицинской 
помощи [13]. Внедрение новых медицинских тех-
нологий, улучшение качества диагностики заболе-
ваний, повышение уровня жизни также определяют 
увеличение затрат на здравоохранение. 

Сложная экономическая ситуация в отечест-
венном здравоохранении и в нашей стране в целом 
обуславливает еще большую необходимость рацио-
нального использования материальных ресурсов, 
чем в других странах. Применение результатов 
фармакоэкономического анализа в области здраво-
охранения предполагает разработку организацион-
ных технологий для выбора оптимальных вмеша-
тельств для конкретного больного [1–3]. Это помо-
гает избежать применения, как нерезультативных 
методов исследования, так и неэффективных схем 
терапии, опирающихся зачастую на кажущуюся 
дешевизну, а в результате дорого обходящихся 
и больному, и государству потерянным здоровь-
ем, плохим качеством жизни, утраченным рабочим 
временем и т.д. [3, 14–17].

С момента появления ФЭК ежегодно во всем 
мире возрастает количество проводимых фармако-
экономических исследований. К сожалению, ориги-
нальных отечественных разработок в этой области 
пока крайне недостаточно. Пользуясь же результа-
тами фармакоэкономических анализов, получен-
ных в других странах, нужно не забывать о невоз-
можности адекватного переноса их данных на наше 
здравоохранение из-за существенной разницы в 
ценообразовании на медицинские услуги, соотно-
шении стоимости медицинского обслуживания и 
лекарственных средств, составлении формуляров 
(например, Список дополнительного лекарственного 
обеспечения – ДЛО), в принципах работы страхо-
вых компаний и т.д.

Фармакоэкономический анализ:  
основные понятия и методы

Выделяют два основных момента, которые 
должны присутствовать при проведении фармако-
экономического исследования [18]:

– сравнительный дизайн исследования;
– анализ всех применяемых при лечении кон-

кретной патологии схем терапии по таким показа-
телям, как клиническая эффективность, безопас-
ность, переносимость и стоимость.

Сравнительный дизайн исследования предпола-
гает включение в анализ как минимум двух мето-
дов лечения, причем допускается сравнение иссле-
дуемого метода лечения с тактикой, при которой 
может отсутствовать какое-либо терапевтическое 
вмешательство (так называемое «отсутствие лече-
ния»). В случае отсутствия контрольной группы 
сравнения результаты исследования будут носить 
описательный характер. Данные о стоимости и 
эффективности исследуемого метода будут сравни-
ваться с аналогичными показателями других пре-
паратов, но не будет возможности сделать вывод о 
фармакоэкономической целесообразности приме-
нения исследуемой схемы терапии, что важно для 
определения показателя стоимости заболевания.

В экономике здравоохранения стоимость забо-
левания принято разделять на три группы.

1. Прямая стоимость включает расходы, непо-
средственно связанные с оказанием медицинской 
помощи (стоимость лекарственной терапии, стои-
мость пребывания пациента в стационаре и т.д.). 
В свою очередь, прямая медицинская стоимость 
подразделяется на две подгруппы:

переменная – стоимость, которая напрямую 
зависит от количества пациентов (стоимость препа-
рата, лабораторных методов исследования и т. д.);

фиксированная – соответственно стоимость, 
не зависящая от количества пациентов в течение 
краткосрочного периода, обычно в течение 1 года 
(капитальные затраты, стоимость оборудования, 
зарплата медперсонала).

2. Косвенная стоимость включает расходы 
вследствие утраты трудоспособности, затраты 
самого пациента, его родственников.

3. Нематериальная стоимость – стоимость, кото-
рую трудно оценить в денежном выражении (боль, 
беспокойство, отсутствие интереса к окружающему 
миру вследствие заболевания и т.д.).

При планировании оценки стоимости, связан-
ной с исследуемым лечением, необходимо ясно 
представлять: (1) какую стоимость необходимо 
включать в анализ; (2) как проводить оценку стои-
мости; (3) метод определения стоимости.



179

Клин микробиол антимикроб химиотер        2007, Том 9, № 2

Фармакоэкономика
Е.Я. Страчунская.  Фармакоэкономика

Для решения вопроса о том, какую же стоимость 
следует включать в анализ, необходимо определить 
перспективу фармакоэкономического исследова-
ния. Под перспективой в ФЭК принято пони-
мать точку зрения, являющуюся приоритетной при 
проведении фармакоэкономического анализа [7]. 
От выбранной перспективы будет зависеть, какие 
показатели (экономические и клинические) в ходе 
проведения исследования будут включены в анализ. 
Выделяют четыре основные перспективы фармако-
экономического анализа: (1) пациент, (2) лечебное 
учреждение, (3) плательщик, (4) социальная.

Пациент – конечный потребитель медицинских 
услуг, поэтому результатом медицинского вмеша-
тельства для него является клиническая эффектив-
ность, безопасность и изменение качества жизни. 
Затраты пациента на лечение, как правило, склады-
ваются из расходов, не покрытых медицинской стра-
ховкой, расходов близких и родственников паци-
ента. Перспектива «пациент» может применять-
ся, когда оценивается изменение качества жизни 
в ходе применения исследуемого вмешательства  
и/или пациенту приходится частично покрывать 
расходы на оказание медицинской помощи.

Перспектива «лечебное учреждение» считает-
ся наиболее приемлемой при формировании поли-
тики применения лекарственных препаратов, при 
отборе и включении лекарственных препаратов в 
формуляр лечебного учреждения. Под лечебным 
учреждением может подразумеваться больница, 
поликлиника, диспансер, кабинет частнопракти-
кующего врача. Оценка клинических исходов здесь 
ограничена временем лечения пациента в стациона-
ре, поликлинике и т.п. Экономические показатели, 
анализируемые при данной перспективе, включают 
прямую медицинскую стоимость (лекарственная 
терапия, госпитализация, лабораторные исследова-
ния, зарплата медицинского персонала), т. е. непо-
средственные затраты лечебного учреждения.

Для хронического прогрессирующего заболева-
ния, когда пациент нуждается в пожизненной тера-
пии, принимая во внимание его периодическое нахо-
ждение и в стационаре, и в поликлинике, а также 
учитывая постепенную инвалидизацию, более под-
ходящей к данному случаю следует считать выбор 
перспективы «плательщик», когда кроме прямой 
медицинской стоимости определяется косвенная 
стоимость, связанная с утратой трудоспособности 
пациентом. В роли плательщика за медицинское 
обслуживание может выступать страховая компа-
ния, государство, работодатель (фирма, частное 
лицо). Стоимость в фармакоэкономическом анализе 
с перспективой «плательщик» включает затраты 
организации, оплачивающей медицинскую помощь.

«Социальная перспектива» фармакоэкономи-
ческого анализа, по мнению многих исследовате-
лей, является предпочтительной, так как анализи-
руются все экономические (прямая, косвенная и 
нематериальная стоимости) и клинические (кли-
ническая эффективность, качество жизни) резуль-
таты медицинской программы. Стоимость при дан-
ной перспективе включает все затраты, связанные 
с заболеваемостью и смертностью, а также затраты 
лечебных учреждений и пациента. Социальная пер-
спектива наиболее приемлема для стран с преиму-
щественно государственной системой здравоохра-
нения, в том числе и для Российской Федерации.

Перспектива фармакоэкономического анализа 
является важным фактором при планировании, 
проведении и представлении результатов фармако-
экономических исследований. Выбор перспективы 
фармакоэкономического анализа зависит в первую 
очередь от цели исследования. Допускается про-
ведение анализа с одновременным применением 
нескольких перспектив. 

Непосредственный процесс анализа стоимости 
можно условно разделить на два этапа: (1) опреде-
ление количества израсходованных медицинских 
ресурсов (лекарственных препаратов, диагностиче-
ских методов обследования и т.п.) в ходе примене-
ния исследуемой программы; (2) перевод медицин-
ских ресурсов в денежные единицы.

Источниками данных о потреблении медицин-
ских ресурсов могут быть: индивидуальные реги-
страционные карты при проведении рандомизиро-
ванных клинических испытаний, истории болезни, 
амбулаторные карты. Для регистрации затрат само-
го пациента, его родственников или близких можно 
использовать данные ежедневников, фиксирующих 
приобретенные лекарственные средства с указани-
ем стоимости.

Перевод медицинских ресурсов в денежные 
единицы осуществляется на основании стоимости 
медицинского обслуживания. Источниками стои-
мости являются оптовые цены на лекарственные 
препараты, тарифы отдельного лечебного учре-
ждения или административной области. Следует 
всегда иметь в виду различие между стоимостью 
(costs) и ценой (charges). Понятие стоимости вклю-
чает только затраты, пошедшие на выполнение 
медицинской процедуры, в то время как в цену 
дополнительно закладывается определенная сумма 
для дальнейших, непредвиденных расходов и т.д. В 
силу того, что процесс ценообразования не всегда 
совершенен, при фармакоэкономическом анализе 
используют показатели стоимости. Примером несо-
вершенного ценообразования может быть одинако-
вый размер оплаты приема двух врачей с разными 
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степенями квалификации или разные цены на один 
лекарственный препарат.

Следующим важным фактором определения 
стоимости является продолжительность исследо-
вания, в ходе которого будет определяться потреб-
ление ресурсов. Например, стоимость стереотакси-
ческого вмешательства или имплантации электрода 
с наружным пейсмекером при паркинсонизме будут 
значительно превосходить стоимость активной 
фармакотерапии при ограничении длительности 
исследования  послеоперационной госпитализаци-
ей пациента [19].

Существуют различные методы определения 
стоимости, из которых наиболее приемлемым явля-
ется оценка стоимости случая определенного забо-
левания на основании средней стоимости одного 
дня лечения. Но даже это мало приемлемо к хро-
ническим патологическим процессам, когда дли-
тельность болезни соответствует времени жизни с 
момента возникновения заболевания. В таких слу-
чаях можно определять годовую стоимость, исходя 
из которой затем оценить стоимость нахождения в 
каждом «Марковском состоянии» с вероятностью 
всех возможных исходов при построении «дерева 
решений» [20,21]. Значение этих методов модели-
рования для ФЭ будет описано несколько позже.

В фармакоэкономических исследованиях 
результаты и стоимость программ с долгосрочной 
перспективой (свыше 1 года) принято дисконтиро-
вать. Проведение такого анализа приобретает тем 
большую актуальность, чем с более продолжитель-
ным процессом мы имеем дело. Дисконтирование 
– это введение поправочного коэффициента при 
расчете затрат с учетом влияния временного факто-
ра. Другими словами, затраты, которые планируют-
ся в будущем, менее значимы, чем понесенные сего-
дня, и, наоборот, выгода, приобретенная от лечения 
сегодня, более ценна, чем ожидаемая в будущем.

Дисконтирование проводится в соответствии с 
нижеприведенной формулой:

P=SFn (1+r)-n, 
где n=1; P – дисконтированная стоимость на настоя-
щий момент;
Fn – стоимость программы через n лет;
r – коэффициент дисконтирования.

На сегодняшний день не существует общепри-
нятого числового значения коэффициента дискон-
тирования. В разных странах его рекомендуемый 
диапазон колеблется от 2,5% до 10%. С точки зре-
ния законов развития экономики он зависит от 
степени инфляции в стране и должен определять-
ся показателем рефинансирования. В Российской 

Федерации согласно Отраслевому стандарту о кли-
нико-экономических исследованиях от 27.05.2002 г. 
рекомендуемый уровень дисконтирования без учета 
инфляции – 5% в год [22].

Существуют четыре основных вида фармако-
экономического анализа:

(1) «минимизация стоимости» (cost-minimiza-
tion analysis);

(2) «стоимость-эффективность» (cost-effective-
ness analysis);

(3) «стоимость-преимущество» (cost-benefit 
analysis);

(4) «стоимость-польза» (cost-utility analysis).
Анализ «минимизация стоимости» по сравне-

нию с другими методами фармакоэкономического 
анализа является наименее сложным. Для его про-
ведения необходимо достоверное доказательство 
одинаковой (схожей) клинической эффективности 
(безопасности) сравниваемых препаратов. Таким 
образом, задача исследователя заключается в срав-
нении стоимости исследуемых методов лечения с 
целью определения наименее дорогого.

Следует различать анализ стоимости и ана-
лиз «минимизация стоимости». Основное различие 
заключается в том, что при анализе стоимости 
не проводится сравнение клинических результа-
тов исследуемых вмешательств. Анализ стоимо-
сти имеет две разновидности: анализ стоимости 
заболевания и анализ стоимости фармакотерапии. 
В первом случае определяют затраты, связанные 
с конкретным заболеванием: стоимость лекарст-
венной терапии, госпитализации, диагностических 
исследований, диспансерного наблюдения и т.д. 
Это показывает распределение разных видов затрат 
в зависимости от заболевания и, в конечном итоге, 
помогает планировать фармакоэкономические 
исследования. Анализ стоимости фармакотерапии 
включает только стоимость лекарственной терапии 
на курс лечения и стоимость метода введения пре-
парата.

Анализ «минимизация стоимости» должен, во-
первых, включать все затраты, связанные с иссле-
дуемым препаратом и, во-вторых, иметь достовер-
ные данные об отсутствии различий в эффективно-
сти исследуемых лекарственных препаратов. В силу 
того, что большинство препаратов имеют разную 
клиническую эффективность, анализ «минимиза-
ция стоимости» проводится редко по сравнению с 
другими методами фармакоэкономического анали-
за. Примерами, когда проведение данного анализа 
является обоснованным, могут служить: сравнение 
препаратов генериков с торговыми аналогами; раз-
личные пути введения одного и того же препарата; 
различные условия введения препарата (на дому, 
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в стационаре). В других случаях для проведения 
анализа «минимизация стоимости» необходимо 
доказать отсутствие различий в эффективности 
исследуемых препаратов. 

Для осуществления вышеуказанных целей более 
подходит анализ «стоимость–эффективность», т.е. 
метод экономического анализа, целью которого 
является определение, исследование и сравнение 
стоимостей и результатов сравниваемых лекарст-
венных препаратов и медицинских вмешательств 
[23]. Стоимость выражается в денежном эквивален-
те, а результаты в общепринятых в медицинской 
практике показателях (количество случаев кли-
нической эффективности, число лет сохраненной 
жизни и т.д.). Предметом анализа «стоимость–
эффективность» могут быть отдельные лекарст-
венные препараты или терапевтические схемы, 
хирургические вмешательства, предназначенные 
для лечения (профилактики) одного и того же 
заболевания. Отличие анализа «стоимость–эффек-
тивность» от анализа «минимизация стоимости» 
заключается в том, что сравниваемые препараты 
имеют разную эффективность.

Например, необходимо провести сравнение 
двух препаратов А и Б для лечения заболевания, 
при котором клиническим результатом является 
число случаев выздоровления (табл. 1). Допустим, 
в группе лечения с применением препарата А кли-
нический результат составляет 6, а в группе Б – 10, 
стоимость соответственно – X и Y. Для фармако-
экономического сравнения определяют для каж-
дой группы коэффициент «стоимость–эффектив-
ность», он будет для препарата А – X/6, для пре-
парата Б – Y/10. Коэффициент стоимость–эффек-
тивность показывает среднюю стоимость лечения 
при клинической эффективности. В случае, если 
препарат Б превосходит по стоимости и по эффек-
тивности препарат А, определяют инкременталь-
ный коэффициент «стоимость–эффективность». 
Он определяется как отношение разницы в стои-
мости между препаратами Б и А к разнице в их 
эффективности: (Y-X)/(10-6). Инкрементальный 
коэффициент или как его еще называют «коэффи-
циент приращения затрат» позволяет определить 
дополнительные затраты, приходящиеся на дос-

тижение дополнительного эффекта, т. е. помогает 
проанализировать возможность дополнительных 
финансовых вложений в лечение для достижения 
более высокой клинической эффективности. При 
представлении результатов фармакоэкономиче-
ского анализа общепринято наряду с коэффици-
ентом «стоимость – эффективность» обязатель-
но указывать его инкрементальный эквивалент 
[23,24].

Заключение о том, что исследуемая терапия 
(А) является целесообразной по показателю стои-
мость – эффективность в сравнении с терапией 
сравнения (Б) может означать одно из трех: тера-
пия А стоит меньше чем терапия Б и превосходит 
терапию Б по эффективности; терапия А стоит 
больше и превосходит по эффективности терапию 
Б, причем разницу в стоимости оправдывает высо-
кая эффективность терапии А; терапия А уступает в 
эффективности и меньше по стоимости терапии Б, 
где высокая стоимость терапии Б является нецеле-
сообразной, несмотря на ее эффективность.

Анализ «стоимость-преимущество», или как 
он обозначен в Российском отраслевом стандарте 
клинико-экономических исследований – «затраты 
– выгода» предназначен для определения стоимо-
сти исследуемой лекарственной терапии, которая 
складывается из затрат на лечение и преимуществ, 
получаемых в результате проведенных медицин-
ских вмешательств. Отличительной особенностью 
данного анализа является то, что оба показате-
ля – стоимость и преимущество – выражаются 
в денежном эквиваленте, что дает возможность 
сравнения медицинских программ, предназначен-
ных для лечения (профилактики) различных по 
нозологии заболеваний [25]. 

Анализ «стоимость-преимущество» становится 
важным для практического здравоохранения, когда 
при наличии нескольких медицинских программ 
в условиях ограничения материальных ресурсов 
существует возможность реализовать только одну 
из них. Выбор делается в пользу программы с наи-
большей чистой прибылью, которая определяет-
ся как разница между преимуществом программы 
(например, число предотвращенных новых случаев 
заболевания) и ее стоимостью. Анализ «стоимость-

Таблица 1. Пример сравнения двух препаратов методом анализа «стоимость – эффективность»

Схема терапии Стоимость (С) Эффективность (Э),  
случаи выздоровления Коэффициент С/Э

Препарат А X 6 X/6

Препарат Б Y 10 Y/10

Инкремент Y-X 4 (Y–X)/4
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преимущество» помогает определить чистую при-
быль программ и ответить на вопрос: существует 
ли экономическая отдача от внедрения программы 
или, выражаясь экономическим языком, является 
ли последняя рентабельной [26].

Наиболее трудным методологическим этапом 
в проведении анализа «стоимость-преимущество» 
является перевод результатов программы в денеж-
ные единицы. Как правило, результат медицинской 
программы сводится к изменению заболеваемости 
и/или смертности. Для хронически протекающих 
дегенеративных процессов в неврологии, когда 
можно только фиксировать заболеваемость, но 
пока нет реальной возможности на нее повлиять, 
и когда смертность через многие годы от начала 
исследуемой патологии происходит чаще всего от 
сопутствующих заболеваний, использование этого 
анализа не представляется целесообразным.

Существует еще анализ «стоимость-польза», 
который можно рассматривать как разновидность 
анализа «стоимость-эффективность». Однако прин-
ципиальное отличие в данном случае заключается в 
оценке результатов с точки зрения полезности для 
потребителя. Поэтому наиболее часто в качестве 
показателя эффективности терапии здесь исполь-
зуется интегральный показатель «сохраненные 
годы качественной жизни» (quality-adjusted life 
years – QALY).

В сравнении с другими методами фармакоэко-
номического анализа анализ «стоимость-польза» 
является наиболее сложным с точки зрения унифи-
цированной оценки. Выделяют четыре ситуации, 
когда необходимо его проводить [25]. Во-первых, 
когда качество жизни является важным показате-
лем заболевания. Во-вторых, когда качество жизни 
является важным показателем результата лечения, 
не всегда совпадающим с изменением симптомов 
основного заболевания. Например, химиотерапия 
при онкологическом процессе может увеличивать 
продолжительность жизни и одновременно снижать 
качество жизни за счет нежелательных явлений.  
В-третьих, когда программа оказывает влияние 
на заболеваемость и на смертность. В-четвертых, 
когда программа имеет многосторонние результа-
ты [26]. 

В каждом конкретном случае выбираются опре-
деленные виды фармакоэкономического анализа в 
зависимости от характера изучаемой патологии и 
целей проводимого исследования.

ФЭК и формулярная система

Полученные таким образом фармакоэкономиче-
ские данные являются важным фактором при фор-
мировании политики применения лекарственных 

препаратов и распределении медицинских ресур-
сов. Примером практического применения ФЭК 
может служить формулярный процесс.

Формуляр принято рассматривать как инст-
румент, позволяющий ограничивать расходы 
лечебных учреждений. Однако он не должен пред-
ставлять собой список только наименее дорогих 
препаратов. Целью формулярной системы явля-
ется оптимизация лечения наряду с контролем 
над расходами лекарств. В процессе разработки 
формуляра наряду с безопасностью, эффективно-
стью и стоимостью лекарственного препарата сле-
дует учитывать следующие результаты применения 
лекарственной терапии: экономические (прямая, 
косвенная и нематериальная стоимости); клини-
ческие (исход заболевания или лечения); гумани-
стические (изменение качества жизни в процессе 
лечения) [27].

Фармакоэкономические данные помогают 
принимать решение на этапе включения или 
исключения препарата из формуляра. Кроме 
того, возможны менее радикальные решения: 
включение лекарственного препарата с ограни-
ченными показаниями; ограничение применения 
фармацевтической продукции, не включенной в 
формуляр; принятие мер, формирующих подходы 
к назначению лекарственных препаратов; разра-
ботка и внедрение рекомендаций по применению 
дорогостоящих и высокотоксичных лекарствен-
ных средств [28].

Существует несколько подходов к применению 
фармакоэкономических данных в формулярном 
процессе: (1) использование результатов опублико-
ванных фармакоэкономических исследований; (2) 
моделирование; (3) проведение локальных фарма-
коэкономических исследований [29].

Использование результатов опубликованных 
фармакоэкономических исследований может быть 
первым шагом в формулярном процессе. Важными 
этапами здесь являются: (1) оценка качества иссле-
дования и (2) оценка возможности экстраполя-
ции результатов. Оценка качества фармакоэконо-
мического исследования обязательна вследствие 
существующих различий в дизайне, методологии, 
перспективе исследования, отборе препарата(ов) 
сравнения, анализе полученных данных. На сего-
дняшний день существуют руководства по оцен-
ке качества фармакоэкономических исследований 
[30–32]. Экстраполяция результатов исследования 
может быть ограничена вследствие различий в под-
ходах к лечению, эпидемиологической ситуации, 
стоимости на медицинские услуги и лекарственные 
препараты.
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Фармакоэкономическое  
моделирование

Чтобы проводить фармакоэкономический 
анализ, используя данные по эффективности, 
безопасности и стоимости из разных источников 
(результаты исследований, проведенных в дру-
гих странах) или в случаях, когда оцениваемое 
лечение занимает длительное время (хрониче-
ские патологические процессы) и краткосрочные 
исследования (рандомизированные клинические 
исследования, исследования-наблюдения) не 
всегда являются целесообразными, пользуются 
моделированием. Это способ изучения процес-
сов (заболеваний) и явлений (нежелательных 
реакций и т.д.), основанный на использовании 
математических (логических) моделей, представ-
ляющих собой формализованное описание изу-
чаемого объекта (заболевания, эпидемиологи-
ческой ситуации) и его динамику под влиянием 
медицинских вмешательств. 

Традиционно выделяют два основных мето-
да моделирования – «анализ решения» (decision 
analysis) и «модель Маркова» (Markov model). 
«Анализ решения» – точный количественный 
метод выбора оптимального результата программы 
в условиях неопределенности. Инструментом при 
проведении «анализа решения» является дерево 
решения (decision tree) – графическое представле-
ние возможных альтернатив лечения (профилак-
тики) заболевания и возможных исходов лечения 
(профилактики) заболевания с указанием вероят-
ности того или иного исхода, а также стоимости 
для каждого исхода лечения и/или заболевания 
(рис. 1).

Построение Марковской модели принятия 
решений в виде «цепи Маркова» сводится к расче-
ту плотности вероятности скачкообразного пере-
хода из одного «Марковского состояния» в другое 
(рис. 2). Результат – решение оптимизационной 
задачи, которая заключается в нахождении опти-
мальных дозировок отдельных лекарственных 
средств или в подборе наиболее действенных тера-
певтических схем с учетом их стоимостных харак-
теристик для наиболее продолжительного нахо-
ждения пациента в пределах одного Марковского 
состояния. Недостатком является отсутствие сту-
пенчатых, строго выделенных переходов из одного 
состояния в другое, что характерно для хрониче-
ской постоянно прогрессирующей патологии без 
наличия обострений и ремиссий [21].

Отличительной особенностью «модели Мар-
кова» от «анализа решения» является то, что она 
учитывает течение болезни во времени. Поэтому 

«модель Маркова» применяется для фармакоэконо-
мического анализа медицинских вмешательств при 
хронических заболеваниях [21]. Что касается «ана-
лиза решения» с построением «дерева решения», 
которые могут выполняться только для определен-
ного момента времени, при хронической патоло-
гии они носят характер фрагмента. Поскольку они 
генерируются для четко ограниченного временного 
интервала, их применение при хронических забо-
леваниях должно находиться в пределах одного 
«Марковского состояния». 

Преимущества экономического моделирования 
заключаются в низких затратах, коротких сроках 
проведения, возможности включить в анализ все 
альтернативы лечения (профилактики) и способ-
ности адаптировать модель, учитывая специфику 
конкретного лечебного учреждения. Недостатки 
экономического моделирования включают в себя 
необходимость обработки данных из разных источ-
ников, т. е. проведение метаанализа, а также опре-
деленные трудности в процессе разработки, интер-
претации и при представлении результатов моде-
лирования [33].

ПАЦИЕНТ

Стабилизация

Прогрессирование

Смерть

Стабилизация

Прогрессирование

Смерть
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Прогрессирование

Смерть

Терапия 1

Терапия 2

Терапия 3

Нездоровье

Здоровье Смерть

Рис. 1. Дерево решения при хроническом патологиче-
ском процессе (для одного «Марковского состояния»).

Рис. 2. Модель Маркова.
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Фармакоэкономическое  
исследование

В случае недостаточности фармакоэкономиче-
ских данных в литературе или при отсутствии 
возможности выполнения экономического моде-
лирования альтернативой может являться фарма-
коэкономическое исследование. При планирова-
нии подобного исследования следует принимать 
во внимание следующие факторы: высокие затраты 
для проведения исследования, наличие персонала 
с опытом участия в фармакоэкономических иссле-
дованиях, большая продолжительность исследо-
вания, возможные трудности в определении раз-
мера выборки, необходимость рандомизации [29]. 
Логическая последовательность формирования 
и проведения такого исследования приведена 
в табл. 2.

Заключение

ФЭК является специфичной для каждой стра-
ны. Специфика заключается не в различной мето-
дологии проведения фармакоэкономических иссле-
дований, а обусловлена различием между странами 
в (1) эпидемиологии заболеваний, (2) стоимости 
лекарственных препаратов, (3) стоимости меди-
цинских услуг, (4) в источниках финансирования 
системы здравоохранения [26].

Актуальными проблемами Российской системы 
здравоохранения являются: (1) смертность вслед-
ствие неестественных и насильственных причин 
(убийства, несчастные случаи, самоубийства и т.п.); 

(2) заболеваемость вследствие социальных факто-
ров (туберкулез, алкоголизм, наркомания); (3) про-
блемы здоровья матери и ребенка (высокая детская 
смертность и заболеваемость); (4) превалирование 
хронических заболеваний и инвалидности среди 
людей работоспособного возраста [24].

Разница и диспропорция в стоимости лекарст-
венных препаратов между странами обусловлены 
маркетинговой политикой фармацевтических ком-
паний, действующим налоговым и таможенным 
законодательством. 

Различие в стоимости медицинских услуг также 
является фактором, ограничивающим примене-
ние данных зарубежных фармакоэкономических 
исследований для нужд Российского здравоохра-
нения.

Источниками финансирования системы здра-
воохранения в России являются: (1) федераль-
ный бюджет; (2) фонд обязательного медицинского 
страхования; (3) пациент. В зависимости от региона 
доля первых двух источников может резко варьиро-
вать [15]. По данным организации EU Tacis, кото-
рая в 1997 г. провела исследование в трех репрезен-
тативных областях России (Тульская, Псковская, 
Пензенская), финансирование закупок фармацев-
тической продукции было представлено следую-
щим образом: федеральный бюджет – 17%, фонд 
обязательного медицинского страхования – 11% и 
пациент – 72% [11]. Это объясняет разницу в расхо-
дах между гражданами России и Европейских раз-
витых стран. Например, жители Великобритании 
тратят 1% денежных средств семейного бюджета 

Таблица 2. Этапы проведения фармакоэкономического исследования [1,34]

Этап Содержание этапа

1 Определение актуальности исследуемой проблемы

2 Определение цели исследования

3 Создание команды для проведения исследования

4 Выбор перспективы исследования

5 Выбор препарата(ов) сравнения 

6 Определение конечных результатов

7 Определение медицинских ресурсов для их регистрации

8 Определение стоимости показателей

9 Определение метода фармакоэкономического анализа 

10 Статистический анализ

11 Дисконтирование стоимости и результатов

12 Проведение анализа чувствительности

13 Представление результатов

14 Практическое применение результатов

15 Контроль за изменением качества медицинской помощи и потреблением медицинских ресурсов 
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на фармацевтическую продукцию, в то время как 
россияне – 20% [11].

Вышеуказанные факторы ограничивают экст-
раполяцию зарубежных фармакоэкономических 
данных на Российскую систему здравоохранения, 
что требует проведения собственных фармакоэко-
номических исследований.

Использование комплексного фармакоэконо-
мического анализа хронических патологических 
процессов требует также модификации ряда его 

аспектов с усовершенствованием методов мате-
матического моделирования, которые бы учиты-
вали лечебную стратегию и клиническую карти-
ну заболевания в динамике. Только такой подход 
может реально привести к оптимизации терапии на 
принципах доказательной медицины и позитивно 
повлиять на тенденции развития фармацевтиче-
ского рынка, максимально приблизив его к нуж-
дам практического здравоохранения Российской 
Федерации.
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