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Введение. По литературным данным обострение хронической обструктивной болезни лёгких (ХОБЛ) является клю-
чевым фактором, который приводит к усилению выраженности симптомов болезни, ухудшению функции лёгких, сни-
жению переносимости физической нагрузки и в итоге способствуют росту летальности. Предотвращение обострений 
ХОБЛ имеет социальную и экономическую значимость и должно являться первостепенной задачей при лечении дан-
ного заболевания. Известно, что использование фиксированных комбинаций способствует улучшению приверженно-
сти пациентов терапии приблизительно в 2 раза, что, в свою очередь, приводит к повышению эффективности лечения.
Цель исследования — оценка фармакоэкономической эффективности тройной терапии хронической обструктив-
ной болезни лёгких на примере фиксированной тройной комбинации будесонид+гликопиррония бромид+формотерол 
(БУД/ГЛИ/ФОРМ).
Материалы и методы. В исследование были включены 698 359 работников крупной транспортной компании, 2154 из 
которых имели уточнённый диагноз ХОБЛ и 193 случая ХОБЛ были зарегистрированы впервые. Клинико-экономиче-
ский анализ проведён с учётом действующих рекомендаций Федерального государственного бюджетного учреждения 
«Центр экспертизы и контроля качества медицинской помощи» Министерства здравоохранения Российской Феде-
рации, опубликованных в декабре 2016 г. Использованы такие методы, как оценка затрат, анализ влияния на бюджет, 
анализ «затраты–эффективность». Для проведения фармако-экономического анализа были использованы данные кли-
нических исследований, в которых сравнивалась эффективность трёх типов терапии больных со среднетяжёлой и тя-
жёлой ХОБЛ в амбулаторных условиях. Стоимость препаратов сравнения взята с официального сайта государствен-
ного реестра предельно отпускных цен. Затраты работодателя проанализированы в соответствие с Рекомендациями 
для руководителей лечебно-профилактических учреждений и лечащих врачей, специалистов-врачей исполнительных 
органов Фонда социального страхования Российской Федерации «Ориентировочные сроки временной нетрудоспо-
собности при наиболее распространённых заболеваниях и травмах» (в соответствии с МКБ-10) (утв. Минздравом 
РФ и Фондом социального страхования РФ от 21 августа 2000 г. № 2510/9362-34, 02-08/10-1977П). Коэффициент 
«затраты–эффективность» (англ. cost-effectiveness ratio, CER) определяли по формуле: CER=DC/Ef, где DC (англ. direct 
costs) — прямые затраты на медицинскую технологию (стоимость курса лечения, руб.); Ef — показатель эффективно-
сти проводимой терапии, который выражается в процентном количестве больных, успешно завершивших курс, и по-
зволяет оценить объём затрат на обеспечение достижения стабильной ремиссии 1 пациента.
Результаты. Полученные результаты чётко указывают на значимое уменьшение финансовых потерь предприятия за 
невыход сотрудника в связи с временной утратой трудоспособности (ВУТ) на фоне применения тройной комбина-
ции БУД/ГЛИ/ФОРМ по сравнению с альтернативными схемами. Экономическая выгода составила более 124 млн 
рублей по сравнению с назначением двойной терапии ДДАХ/ДДБА (длительно действующие антихолинергические 
препараты / длительнодействующие β2–агонисты) и более 61 млн рублей по сравнению с назначением двойной тера-
пии ИГКС/ДДБА (ингаляционные глюкокортикостероиды / длительнодействующие β2–агонисты). Оценка косвен-
ных затрат в случае потенциальных потерь трудоспособности и производительности в результате обострения ХОБЛ 
с точки зрения макроэкономики региона продемонстрировала снижение потерь ВВП в случае обострения и смерти 
среди пациентов, получающих БУД/ГЛИ/ФОРМ.
Заключение. Терапия препаратом БУД/ГЛИ/ФОРМ в сравнительном исследовании является доминантной, характе-
ризуясь превосходящей клинической эффективностью и снижением общих затрат, связанных с уменьшением частоты 
среднетяжёлых и тяжёлых обострений ХОБЛ.
Этика. Настоящее исследование выполнено в соответствии с правилами надлежащей клинической практики и Хель-
синской декларации, не требовало заключения этического комитета.
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Introduction. According to the literature, exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a key factor that 
leads to an increase in the severity of the symptoms of the disease, deterioration of lung function, decreased exercise tolerance 
and, as a result, contribute to an increase in mortality. The prevention of exacerbations of COPD has social and economic 
significance and should be a primary task in the treatment of this disease. It is known that the use of fixed combinations 
improves patients' adherence to therapy by about 2 times, which, in turn, leads to an increase in the effectiveness of treatment. 
The study aims to evaluate the pharmacoeconomical effectiveness of triple therapy for chronic obstructive pulmonary disease 
using the example of a fixed triple combination of budesonide+glycopyrronium bromide+formoterol (BUD/GLI/FORM). 
Materials and methods. 698,359 employees of a large transportation company participated in the study. 2,154 of whom had 
an updated diagnosis of COPD, and 193 cases of COPD were registered for the first time. The authors conducted a clinical 
and economic analysis taking into account the current recommendations of the Federal State Budgetary Institution "Center for 
Expertise and Quality Control of Medical Care" of the Ministry of Health, Russian Federation, published in December 2016. 
The authors have used methods such as cost estimation, budget impact analysis, and cost–effectiveness analysis. To conduct 
a pharmacoeconomical analysis, the researchers used data from clinical studies comparing the effectiveness of three types of 
therapy in patients with moderate and severe COPD on an outpatient basis. The cost of comparison drugs is taken from the 
official website of the state register of maximum selling prices. The researchers analyzed the costs of the employer in accordance 
with the Recommendations for heads of medical institutions and attending physicians, specialist doctors of the executive 
bodies of the Social Insurance Fund of the Russian Federation "Approximate terms of temporary disability in the most 
common diseases and injuries" (in accordance with ICD-10) (approved by the Ministry of Health of the Russian Federation 
and the Social Insurance Fund of the Russian Federation dated August 21 2000 No. 2510/9362-34, 02-08/10-1977P). The 
authors determined the cost–effectiveness ratio (CER) using the formula: CER=DC/Ef, where DC (direct costs) is the direct 
cost of medical technology (cost of treatment, rubles); Ef is an indicator of the effectiveness of therapy, which is expressed in 
the percentage of patients who successfully completed the course, which allows us to evaluate the amount of cost to ensure 
stable remission in 1 patient.
Results. The results clearly indicate a significant reduction in financial losses of the enterprise for the absence of an employee 
due to temporary disability (TD) against the background of using a triple combination of BUD/GLI/FORM compared with 
alternative schemes. The economic effect amounted to more than 124 million rubles compared with the appointment of dual 
therapy DAX/DBA and more than 61 million rubles compared with the appointment of dual therapy IGCS/DDBA. The 
assessment of indirect costs in case of potential loss of working capacity and labor productivity as a result of exacerbation 
of COPD from the point of view of the macroeconomics of the region demonstrated a decrease in gross domestic product 
(GDP) losses in case of exacerbation and death among patients receiving BUD/GLI/FORM.
Conclusion. BUD/GLI/FORM therapy in a comparative study is dominant, characterized by excellent clinical efficacy and reduced 
overall costs associated with a decrease in the frequency of moderate and severe exacerbations of COPD.
Ethics. This study was performed in accordance with the rules of good clinical practice and the Helsinki Declaration, and 
did not require the conclusion of the Ethics Committee.
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exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease
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Введение. В настоящее время болезни органов дыха-
ния представляют глобальную медико-социальную и эко-
номическую проблему во всех странах, причём наиболее 
значимой группой заболеваний является хроническая 
обструктивная болезнь лёгких (ХОБЛ), что обусловле-
но распространённостью, а также прогрессирующим 
и  инвалидизирующим течением заболевания [1]. Хро-
ническая обструктивная болезнь лёгких (ХОБЛ) харак-
теризуется высоким уровнем заболеваемости и смерт-
ности и ассоциирована со значительным социальным 
и экономическим ущербом для системы здравоохране-
ния и общества, занимая 3-е место в мире среди причин 
смертности, уступая лишь ишемической болезни сердца  
и инсульту [2].

По данным статистических материалов Министерства 
Здравоохранения Российской Федерации, число зареги-
стрированных больных с ХОБЛ среди взрослого населе-
ния Российской Федерации в 2019 г. составило 828 096 че-
ловек в абсолютных числах (другая хроническая обструк-
тивная лёгочная, бронхоэктатическая болезнь) [3]. Хро-
ническая обструктивная болезнь лёгких — это частично 
обратимое ограничение воздушного потока, вызванное 
воспалительным ответом на вдыхаемые токсины, чаще 
всего сигаретный дым. Около 50–80% пациентов ХОБЛ 
умирают от респираторных причин: либо во время обо-
стрений, либо от опухолей лёгких (от 0,5 до 27%), либо от 
других респираторных проблем [4]. В течение ближайших 
десятилетий предполагается рост болезненности и бре-
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мени ХОБЛ в мире вследствие продолжающегося воздей-
ствия факторов риска и постарения населения [5].

Наиболее затратными в плане лечения заболеваний 
дыхательных путей в системе здравоохранения развитых 
стран считаются именно обострения ХОБЛ. По расчётам 
экспертов, в странах Европейского Союза затраты на лече-
ние ХОБЛ достигают 56% общих прямых затрат на лече-
ние заболеваний органов дыхания, а терапия обострений 
ХОБЛ — 35–40% прямых затрат на ХОБЛ [6, 7].

При этом обострение ХОБЛ является ключевым фак-
тором, который приводит к усилению выраженности сим-
птомов болезни, ухудшению функции лёгких, снижению 
переносимости физической нагрузки и в итоге способ-
ствуют росту летальности. Тяжёлые обострения, приво-
дящие к госпитализации, являются критически важны-
ми и имеющими серьёзные клинические последствия для 
пациентов. К таким последствиям относятся ускоренное 
снижение функции лёгких, ухудшение связанного со здо-
ровьем качества жизни, усугубление коморбидных забо-
леваний и значительное увеличение риска летального ис-
хода. В качестве ключевого фактора, обусловливающего 
затраты на здравоохранение, уменьшение частоты тяжё-
лых обострений также важно для снижения значительного 
социально-экономического бремени ХОБЛ [8, 9].

Таким образом, предотвращение обострений ХОБЛ 
имеет социальную и экономическую значимость и долж-
но являться первостепенной задачей при лечении данно-
го заболевания. С позиции специалистов Российского ре-
спираторного общества (РРО) подход к лечению должен 
носить фенотип-специфический принцип с определением 
фенотипа заболевания [10]. Оценка распространённости 
разных фенотипов у пациентов с ХОБЛ проведена в не-
интервенционном многоцентровом поперечном иссле-
довании SUPPORT, в ходе которого когорта пациентов 
с ХОБЛ была стратифицирована по фенотипу, степени 
тяжести соответствующего фенотипа и доле назначения 
комбинации длительно действующих антихолинергиков 
/ длительнодействующих β2–агонистов и ингаляционных 
глюкокортикостероидов (ДДАХ/ДДБА/ИГКС) в фено-
типе (табл. 1). Полученные результаты продемонстриро-
вали доминирование фенотипа с частыми обострениями 
(51%) у российских больных в соответствии с критериями 
Guía Española de la EPOC (GesEPOC) над фенотипом без 
частых обострений, на долю которого приходится 36% по-
пуляции больных ХОБЛ. Кроме того, было установлено, 
что терапевтическая тактика у пациентов всех фенотипов 
зачастую не соответствует национальным и международ-
ным рекомендациям [11].

Алгоритм РРО в качестве инициальной терапии при 
выраженных симптомах (≥10 баллов по оценочному тесту 
по ХОБЛ — COPD Assessment Test (САТ), ≥2 баллов — 
по модифицированной шкале одышки — Modified Medical 
Research Council (mMRC)) предполагает назначение двой-
ного бронхолитического препарата. При повторных обо-
стрениях на монокомпонентном препарате длительно-
го действия возможно назначение комбинации ИГКС / 
ДДБА, а при сохранении симптомов ХОБЛ — тройной 
терапии ИГКС / ДДБА / ДДАХ. [11].

С появлением на российском рынке фиксированных 
комбинаций ДДБА / ДДАХ у врачей имеются две опции 
для формирования свободной тройной комбинации — на-
значение монопрепарата ДДАХ к фиксированной комби-
нации ИГКС / ДДБА или монопрепарата ИГКС к фикси-
рованной комбинации ДДБА / ДДАХ либо назначение 

фиксированных комбинаций ИГКС / ДДБА / ДДАХ [12].
До появления на рынке фиксированных трёхкомпо-

нентных комбинаций тройная терапия могла осущест-
вляться только при использовании пациентом нескольких 
ингаляторов один или несколько раз в день. Такой способ 
применения обуславливает низкую приверженность паци-
ентов к терапии. Приверженность к лечению и соблюде-
нию схемы применения ингаляционных ЛП для лечения 
ХОБЛ в условиях реальной практики довольно низка, ва-
рьирует в широких пределах и зависит от стадии заболе-
вания [13, 14]. В систематическом обзоре по результатам 
анализа 12 исследований были сделаны выводы о том, что 
низкая приверженность к лечению у пациентов с ХОБЛ 
приводит к увеличению числа госпитализаций, смертно-
сти по причине ХОБЛ, снижению качества жизни и по-
тери производительности, что влияет на экономическое 
бремя заболевания [15].

По данным ряда исследований использование фикси-
рованных комбинаций способствует улучшению привер-
женности пациентов терапии приблизительно в 2 раза, 
что, в свою очередь, приводит к повышению эффектив-
ности лечения [16–18].

Таким образом, можно сделать вывод, что комплаенс 
пациента зависит и от характеристик назначенной схемы 
лечения.

В Российской Федерации зарегистрировано три фик-
сированных тройных комбинации для лечения пациентов 
со среднетяжёлой и тяжёлой степенью ХОБЛ. Последняя 
комбинация была зарегистрирована в 2022 г. — комби-
нация будесонид+гликопиррония бромид+формотерол 
(БУД/ГЛИ/ФОРМ). Отсутствие опубликованных резуль-
татов экономических исследований применения данной 
комбинации явилось причиной выполнения данного фар-
макоэкономического анализа.

Цель исследования — сравнительная оценка эффек-
тивности лечения обострений ХОБЛ в группах с исполь-
зованием фиксированной двойной комбинацией ИГКС 
/ ДДБА или с фиксированной двойной комбинацией 
ДДБА / ДДАХ в сравнении с применением фиксирован-
ной тройной комбинации ИГКС/ДДАХ/ДДБА. Для до-
стижения поставленной цели последовательно решались 
следующие задачи:

1. информационный поиск проведённых клинических 
исследований лекарственных средств (ЛС), используемых 
для лечения данной нозологии;

2. расчёт стоимости терапии ХОБЛ с использованием 
комбинации БУД/ГЛИ/ФОРМ, фиксированных двойных 
комбинаций — БУД/ФОРМ; ИНД/ГЛИ, анализ «затра-
ты–эффективность» с использованием в качестве крите-
рия эффективности показателей уровня снижения частоты 
обострений и смертности, «влияния на бюджет», а также 
затрат для сравниваемых ЛС.

Материалы и методы. В исследование были включе-
ны 698 359 работников крупной транспортной компа-
нии, 2154 из которых имели уточнённый диагноз ХОБЛ 
и 193  случая ХОБЛ были зарегистрированы впервые. 
Согласно анализу медицинских карт прикреплённого 
контингента амбулаторного учреждения ведомственного 
подчинения диагноз ХОБЛ имели 1013 человек, средне-
тяжёлое же течение ХОБЛ определялось у 967 работни-
ков. Анализ результатов медико-социального мониторин-
га свидетельствует о том, что труд работников представ-
ленной транспортной копании сопровождался комплекс-
ным воздействием вредных и опасных производственных 
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Таблица 1 / Table 1
Сравнительный анализ РКИ по оценке эффективности и безопасности фиксированной тройной комбинации 
ИГКС/ДДБА/ДДАХ
Comparative analysis of RCT for evaluating the effectiveness and safety of a fixed triple combination of LABA/LAMA/ICS

Показатели

Сравниваемые исследования по результатам информационного поиска

KRONOS [21] ETHOS [19, 20]

Efficacy and Safety of 
Budesonide/Glycopyrronium/

Formoterol Fumarate versus 
Other Triple Combinations 

in COPD: A Systematic 
Literature Review and 

Network Meta-analysis [22]
Дизайн исследования рандомизированное двой-

ное слепое, в параллельных 
группах

рандомизированное, двой-
ное слепое многоцентровое 
с международным участием

сетевой мета-анализ

Комбинации для сравнения
ИГКС/ДДБА/ДДАХ

ДДАХ/ДДБА

ИГКС/ДДБА

БУД/ГЛИ/ФОР ДАИ
320/14,4/9,6 мкг × 2 раза 
в сутки

ГЛИ/ФОРМ ДАИ 
14,4/9,6 мкг
× 2 раза в сутки

БУД/ФОРМ ДАИ 
320/9,6 мкг
× 2 раза в сутки

БУД/ГЛИ/ФОР ДАИ
320/14,4/9,6 мкг × 2 раза 
в сутки
160/14,4/9,6 мкг × 2 раза 
в сутки
ГЛИ/ФОРМ ДАИ 
14,4/9,6 мкг
× 2 раза в сутки

БУД/ФОРМ ДАИ 
320/9,6 мкг 
× 2 раза в сутки

БУД/ГЛИ/ФОР ДАИ
ВИЛ/УМЕК/ФЛУ
свободные трёхкомпонент-
ные комбинации

Количество 1896 8588 37 741 (19 РКИ)
Популяция включённых 
пациентов

Среднетяжёлая или тяжёлая 
ХОБЛ 
без обязательного анамнеза 
обострений за последний год

Среднетяжёлая или тяжёлая 
ХОБЛ
с анамнезом среднетяжёлых 
или тяжёлых обострений за 
последний год

Среднетяжёлая или тяжёлая 
ХОБЛ с частыми обострения-
ми (≥ 1 обострения в год)

Пост-БД ОФВ1, % ≥25 до <80 25–65 <50%
Общие критерии включения 1. Возраст: 40–80 лет

2. Установленный диагноз ХОБЛ и отношение пост-БД ОФВ1/ФЖЕЛ <0,70
3. Настоящие или бывшие курильщики (≥10 пачко-лет)
4. ХОБЛ с выраженными симптомами (CAT≥10)
5. Предшествующая терапия к моменту включения ≥2 ингаляционных препаратов для под-
держивающей терапии ХОБЛ в течение ≥6 недель до скрининга

Первичная конечная точка Изменение утреннего мини-
мального ОФВ1 до бронходи-
латации за 24 недели

Годовая частота умеренных 
или тяжёлых обострений 
ХОБЛ

•  Частота среднетяжёлых или 
тяжёлых обострений ХОБЛ 
(отношение частот)

•  Изменение ОФВ1 на 52 не-
деле (средняя разница в мл)

•  Качество жизни пациентов 
по опроснику SGRQ (сред-
няя разница в баллах)

•  TDI опросник (средняя раз-
ница в баллах)

•  Изменение использования 
препаратов неотложной по-
мощи (отношение шансов)

Вторичные конечные точки •  Частота тяжёлых/среднетя-
жёлых обострений ХОБЛ

•  Время до развития перво-
го умеренного или тяжёло-
го обострения ХОБЛ (доля 
пациентов с развившимися 
обострениями)

•  Время до летального исхода 
(доля пациентов, умерших 
по всем причинам)

•  Итоговая оценка по шкале 
TDI в течение 24 недель

•  Общая оценка EXACT в те-
чение 52 недель

Результаты исследования 
с указанием количественных 
данных:
Обострения ХОБЛ, %
Умеренное/тяжёлое
Тяжёлое

–52*
–64**

–24*
–16**

1,00 (95% ДИ 0,90; 1,10)*
1,03 (95% ДИ 0,84; 1,49)*
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 факторов различной природы и интенсивности. Среди 
более чем 2300 профессий транспортной отрасли около 
30% относятся к категории неблагоприятных, то есть свя-
занных с отрицательным воздействием двух и более произ-
водственных факторов [11]. Сочетанному влиянию вред-
ных факторов производственной среды подвергались ра-
ботники подвижного состава (работники локомотивных 
бригад), объектов службы движения (составители поез-
дов, манёвровые диспетчеры), путевого (монтёры пути, 
машинисты путевых машин), вагонного (рабочие промы-
вочно-пропарочных станций) хозяйств, а также специаль-
ности, связанные с эксплуатацией, обслуживанием, управ-
лением и поддержкой железнодорожной инфраструктуры 
(монтёры путей, электромонтёры контактной сети и тяго-
вой подстанции, слесари, наладчики и пр.)

На 1-м этапе исследования проводился информаци-
онный поиск результатов клинических исследований по 
эффективности сравниваемых альтернатив. В таблице 1 
представлены данные рандомизированных контролируе-
мых исследований (РКИ), целью которых являлась сравни-
тельная оценка эффективности ИГКС/ДДБА/ДДАХ про-
тив ИГКС/ДДБА и ИГКС/ДДБА/ДДАХ против ДДБА/
ДДАХ у пациентов с ХОБЛ. В рамках РКИ производилась 
оценка влияния на функцию лёгких, частоту обострений, 
частоту нежелательных явлений и смертность. Два боль-
ших одногодичных рандомизированных контролируемых 
исследования (IMРACT и ETHOS) представили достовер-
ные доказательства снижения смертности при ХОБЛ в ре-
зультате лечения фиксированными тройными комбинация-
ми флутиказона фуроат+умеклидиния бромид+вилантерол 
и будесонид+гликопиррониум бромид+формотерол по 
сравнению с фиксированными двойными комбинациями 
умеклидиния бромид+вилантерол на 28% и в сравнении 
с гликопиррониумом бромидом+формотерол на 49% со-
ответственно [19, 20].

При анализе результатов РКИ было установлено, что 
тройная терапия с применением будесонида два раза 
в  день (в дозе 160 мкг или 320 мкг), гликопиррония 
и формотерола привела к более низкой частоте обостре-
ний ХОБЛ средней или тяжёлой степени, чем применение 
гликопиррония в комбинации с формотеролом или ком-
бинация будесонид-формотерол.

Сетевой мета-анализ продемонстрировал сопо-
ставимую эффективность и безопасность фикси-

рованной тройной комбинации БУД/ГЛИ/ФОРМ 
320 мкг / 18 мкг / 9,6 мкг с другими свободными или 
фиксированными комбинациями ИГКС/ДДБА/ДДАХ 
в  уменьшении частоты среднетяжёлых и тяжёлых обо-
стрений, качества жизни пациентов и улучшению функции 
легки (ОФВ1) у пациентов со среднетяжёлым и тяжёлым 
течением ХОБЛ.

Вторым этапом в рамках исследования была прове-
дена фармакоэкономическая оценка применения лекар-
ственной комбинации БУД/ГЛИ/ФОРМ, используемо-
го в качестве терапии ХОБЛ в сравнении с рутинной те-
рапией данного заболевания (рис. 1). Режим дозирова-
ния и временнóй горизонт, составивший 365 дней, были 
определены на основании данных КИ и инструкций по 
медицинскому применению (табл. 2). Стоимость одного 
комбинированного ингалятора БУД/ГЛИ/ФОРМ с дози-
ровкой 160 мкг+7,2 мкг+5 мкг/доза составила 4700 руб., 
стоимость других ЛП, участвующих в исследовании, бы-
ла рассчитана на основании медианы зарегистрированных 
предельных цен [23].

Из приведённых выше данных следует, что стоимость 
годового курса терапии комбинациями ДДБА/ДДАХ 
и ИГКС/ДДБА ниже стоимости фиксированной комби-
нацией БУД/ГЛИ/ФОРМ терапии фиксированной ком-
бинацией БУД/ГЛИ/ФОРМ (табл. 2). Однако в обоих 
группах (ДДБА/ДДАХ и ИГКС/ДДБА) по результатам 
анализа медицинских карт пациентов, получающих ме-
дицинскую помощь в амбулаторных условиях показан 
рост среднетяжёлых/тяжёлых обострений 299 случая 
против 232 и 1653 случая против 1457 соответственно, 
что в свою очередь неизбежно привело к потерям, свя-
занным с временной утратой трудоспособности (ВУТ)  
работников.

При проведении факрмакоэкономического анализа 
сравниваемых терапий (БУД/ГЛИ/ФОРМ, БУД/ФОРМ, 
ИНД/ГЛИ) оценивались затраты на монотерапию, на 
больничный лист для работодателя, за невыход/замеще-
ние сотрудника, за невыход/замещение сотрудника.

В ходе исследования было проанализировано влия-
ние тройной терапии БУД/ГЛИ/ФОРМ, двойной тера-
пии ДДАХ/ДДБА и двойной терапии ИГКС/ДДБА на 
число летальных исходов среди работников транспортной 
компании. Полученные результаты свидетельствуют о наи-
меньшем числе смертей среди лиц, получающих тройную 

Изменения ОФВ1, мл 22* 55* –7,6 (95% ДИ — 53,1; 28,6);
Изменение по шкале SGRQ, 
баллы
опросник TDI на 52 нед.
ГЛИ/ФОРМ ДАИ
БУД/ФОРМ ДАИ

–1.2*** –1.6*

0,40 (95% ДИ — 0,24, 0,55)*
0,31 (95% ДИ — 0,15, 0,46)*

0,00 (95% ДИ — 0,93; 0,93)*
0,01 (95% ДИ — 0,19; 0,34)*

Примечания: * — статистически значимо; ** — статистически незначимо; *** — значимо при нескорректированном p; a — про-
тив ИКС/ДДБА/ДДАХ. Обозначения: БДП — беклометазона дипропионат, БУД — будесонид, ВИЛ — вилантерол, ГБ — гли-
копиррония бромид, ГЛИ — гликопирроний, ДАИ — дозированный аэрозольный ингалятор, ДПИ — дозированный порош-
ковый ингалятор, ИНД — индакатерол, ПБ — пребронходилатационный, УМЕК — умеклидиний, ФОР — формотерола фума-
рат, ФФ  — флутиказона фуроат, EXACT — EXAcerbations of Chronic Pulmonary Disease Tool (шкала оценки обострений ХОБЛ), 
SGRQ  —  St. George’s Respiratory Questionnaire (опросник для больных с респираторными заболеваниями клиники святого Геор-
гия), TDI — Transition Dyspnea Index (динамический индекс одышки), CAT — COPD Assessment Test (оценочный тест по ХОБЛ), 
ОФВ1 — объём форсированного выдоха за 1-ю секунду.
Note: * — statistically significant; ** — statistically insignificant; *** — significant with unadjusted p; а — against ИКС/ДДБА/ДДАХ. Designations: 
БДП — beclomethasone dipropionate, БУД — budesonide, ВИЛ — vilanterol, ГБ — glycopyrronium bromide, ГЛИ — glycopyrronium, ДАИ — dosed 
aerosol inhaler, ДПИ — dosed powder inhaler, ИНД — indacaterol, ПБ — prebronchodilation, УМЕК — umeclidinium, ФОР — formoterol 
fumarate, ФФ — fluticasone furoate, EXACT — EXAcerbations of Chronic Pulmonary Disease Tool (COPD Exacerbation Assessment Scale), 
SGRQ  —  St.  George's Respiratory Questionnaire (questionnaire for patients with respiratory diseases at St. George's Clinic), TDI — Transition 
Dyspnea Index (dynamic dyspnea index), CAT — COPD Assessment Test (COPD assessment test), ОФВ1 — forced expiratory volume in 1 second.
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комбинированную терапию БУД/ГЛИ/ФОРМ: 47 и 34 
против 25 соответственно (рис. 2).

Следующим этапом исследования стало выполнение 
анализа «влияния на бюджет» для оценки экономическо-
го эффекта на бюджет работодателя при выборе фармако-
терапии. Для этого были рассчитаны затраты годовой сто-
имости лекарственной терапии, затраты на больничный 
лист для работодателя, затраты на больничный лист для 
Социального фонда России, затраты на невыход/замеще-
ние сотрудников в связи с временной утратой трудоспо-
собности с учётом количества дней ВУТ при среднетяжё-
лом/тяжёлом обострением ХОБЛ (табл. 3).

Проанализированные совокупные затраты чётко ука-
зывают на значимое уменьшение финансовых потерь 
предприятия за невыход сотрудника в связи с ВУТ на фо-
не применения тройной комбинации БУД/ГЛИ/ФОРМ 
по сравнению с альтернативными схемами. Экономиче-

ская выгода составила более 124 млн рублей по сравне-
нию с назначением двойной терапии ДДАХ/ДДБА и бо-
лее 61 млн рублей по сравнению с назначением двойной 
терапии ИГКС/ДДБА.

Также проводилась оценка косвенных затрат в случае 
потенциальных потерь трудоспособности и производи-
тельности в результате обострения ХОБЛ с точки зрения 
макроэкономики региона.

Расчёты продемонстрировали существенное снижение 
потерь ВВП в случае обострения и смерти среди пациен-
тов, получающих тройную бронходилатационную тера-
пию БУД/ГЛИ/ФОРМ (табл. 5).

Моделируя затраты работодателя в зависимости от 
выбранной стратегии лечения, чётко демонстрируется 
экономическая целесообразность базисной терапии ком-
бинированным ингалятором БУД/ГЛИ/ФОРМ, даже не-
смотря на большие затраты на закупку препарата. Эко-
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тяжёлая степень тяжести в фенотипе

средняя степень тяжести в фенотипе
стратификация по фенотипу

Рис. 1. Ключевые параметры долевой структуры пациентов (фенотип, степень тяжести, доля назначений 
ДДАХ/ДДБА/ИГКС)
Fig. 1. Key parameters of the patient's share structure (phenotype, severity, proportion of LABA/LAMA/ICS prescriptions)

Таблица 2 / Table 2
Расчёт годовой стоимости лекарственной терапии ХОБЛ
Calculation of the annual cost of COPD drug therapy

Международное непантентованное 
наименование

Затраты на одного пациента в сут-
ки, руб.

Затраты на одного пациента в год, 
руб.

БУД/ГЛИ/ФОРМ 157 57 183
ИНД/ГЛИ 135 49 160
БУД/ФОРМ 59 21 593
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Рис. 2. Анализ влияния лекарственной терапии на число обострений и смертей с учётом данных клинического 
исследования ETHOS [17]
Fig. 2. Analysis of the effect of drug therapy on the number of exacerbations and deaths based on ETHOS data [17]
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Таблица 3 / Table 3
Виды затрат предприятия день в связи с ВУТ сотрудника с ХОБЛ
Types of expenses of the enterprise per day in connection with the TD of an employee with COPD

Показатели Параметры
Кол-во дней ВУТ при тяжёлом обострении ХОБЛ* 20
Кол-во дней ВУТ при умеренном обострении ХОБЛ* 10
Средняя з/п в день на предприятии 2500 руб.
Число дней ВУТ, оплачиваемого работодателем 3
Стоимость одного дня больничного листа для работодателя 2500 руб.
Стоимость одного дня больничного листа для Социального фонда России 2500 руб.
Финансовые потери предприятия за невыход сотрудника за один день 3000 руб.

Примечание: * — Рекомендации для руководителей лечебно-профилактических учреждений и лечащих врачей, специалистов-
врачей исполнительных органов Фонда социального страхования Российской Федерации «Ориентировочные сроки временной 
нетрудоспособности при наиболее распространённых заболеваниях и травмах» (в соответствии с МКБ-10) (утв. Минздравом 
РФ и Фондом социального страхования РФ от 21 августа 2000 г. № 2510/9362-34, 02-08/10-1977П) [24].
Note: * — Recommendations for heads of medical institutions and attending physicians, specialist doctors of the executive bodies of the Social Insurance 
Fund of the Russian Federation "Approximate terms of temporary disability in the most common diseases and injuries" (in accordance with ICD-10) 
(approved by the Ministry of Health of the Russian Federation and the Social Insurance Fund of the Russian Federation dated August 21, 2000 
№ 2510/9362-34, 02-08/10-1977P) [24].

Таблица 4 / Table 4
Прямые затраты. Годовые затраты работодателя на больничный лист и замещение сотрудника в связи с обо-
стрениями ХОБЛ
Direct costs. The employer's annual costs for sick leave and replacement of an employee in connection with exacerbations of 
COPD

Показатели Тройная комбинация  
БУД/ГЛИ/ФОРМ

Двойная комбинация 
ДДАХ/ДДБА

Двойная комбинация 
ИГКС/ДДБА

Затраты на больничный лист для 
работодателя, руб. 12 668 721 16 407 037 14 634 814 

Затраты на невыход/замещение 
сотрудников, руб. 94 379 255 122 152 909 108 121 495 

Финансовые потеря предприятия 
за невыход сотрудника, ИТОГ 
руб.

107 047 976 138 559 946 122 756 309

Разница затрат по сравнению с 
БУД/ГЛИ/ФОРМ, руб. не применимо 31 511 970 15 708 333

Таблица 5 / Table 5
Косвенные затраты. Потенциальные потери трудоспособности и производительности в результате ХОБЛ
Indirect costs. Potential disability and productivity losses as a result of COPD

Показатели Тройная комбинация  
БУД/ГЛИ/ФОРМ

Двойная комбинация 
ДДАХ/ДДБА

Двойная комбинация 
ИГКС/ДДБА

Потеря ВВП в случае обостре-
ния, руб. 135 117 031 174 878 879 154 790 958

Потеря ВВП в случае смерти, руб. 19 809 004 37 160 300 26 412 997
ИТОГО, руб. 154 926 035 212 039 179 181 203 956
Разница затрат по сравнению 
с БУД/ГЛИ/ФОРМ, руб. не применимо 57 113 144 26 277 921

Примечание: *4295 ₽ — потеря ВВП за один день по данные официальной государственной статистики: Валовый региональный 
продукт по субъектам Российской Федерации за 2020 г. в г. Москве. Обновлено: 09.03.2022 [25].
Note: *4,295 ₽ — loss of GDP in one day according to official state statistics: Gross regional product by subjects of the Russian Federation for 2020 
in Moscow. Updated: 03.09.2022 [25].

номия средств при этом составила более 74 млн рублей, 
в то время как терапия двойными бронходилатационными 
препаратами при меньших затратах на закупку привело 
к большим потерям средств работодателя (табл. 6). По-
казатели CER (cost-effectiveness ratio) через 12 месяцев для 
стратегий двойных комбинаций ДДАХ/ДДБА и ИГКС/
ДДБА составили 439 970 825 руб. и  343 215 194 руб. 

соответственно против 365 931 939  руб. на тройной 
комбинации. Параметр CER для препарата БУД/ГЛИ/
ФОРМ ниже, что свидетельствует о том, что на 1% 
эффективности затраты на его применение будут на 
19,8% ниже, чем при применении двойной комбинации 
ДДАХ/ДДБА и на 3,3% ниже, чем при использовании  
ИГКС/ДДБА.
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Таблица 6 / Table 6
Сумма всех затрат работодателя в зависимости от выбранной стратегии лечения
The sum of all the costs of the employer, depending on the chosen treatment strategy

Показатели Тройная комбинация 
БУД/ГЛИ/ФОРМ

Двойная комбинация 
ДДАХ/ДДБА

Двойная комбинация 
ИГКС/ДДБА

Затраты на закупку препаратов, руб. 103 957 928 89 370 839 39 255 929
Затраты на больничный лист для рабо-
тодателя, руб. 12 668 721 16 407 037 14 634 814

Финансовые потери предприятия за не-
выход сотрудника, руб. 94 379 255 122 152 909 108 121 495

Потеря ВВП в случае обострения, руб. 135 117 031 174 878 879 154 790 958
Потеря ВВП в случае смерти, руб. 19 809 004 37 160 300 26 412 997
Сумма всех затрат, руб. 365 931 939 439 970 825 343 215 194
Разница затрат по сравнению с БУД/
ГЛИ/ФОРМ, руб. не применимо 74 038 887 22 715 745

Заключение. Фармакоэкономический анализ примене-
ния комбинированного лекарственного препарата БУД/
ГЛИ/ФОРМ в качестве базисной терапии среднетяжёлого 
течения ХОБЛ у работников крупной транспортной ком-
пании в моделируемой клинической практике продемонстри-
ровал преимущества по сравнению с использованием фикси-
рованных комбинаций Гликопиррония/индакатерол и Буде-
сонид/формотерол, что подтверждено снижением прямых 
затрат (затраты на больничный лист для работодателя, 

финансовые потери предприятия за невыход сотрудника) 
на 20%, косвенных потерь (потеря ВВП в случае обостре-
ния и смерти) на 37% и 15% соответственно.

Таким образом, базисная терапия ХОБЛ фиксированной 
тройной комбинацией БУД/ГЛИ/ФОРМ в сравнительном 
исследовании является доминирующей альтернативой по 
показателю «затраты-эффективность» с учётом превос-
ходящей фармакоэкономической, клинической эффективно-
сти, а также минимальных финансовых потерь.
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