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Резюме
Проведен фармакоэкономический анализ терапии пациентов со средне-тяжелыми форми акне системным изотретино- 
ином по сравнению с традиционными методами лечения с использованием показателей «затраты-эффективность» и 
«затраты-полезность» в динамике двухлетнего мониторирования. Клинический мониторинг в течение 24 месяцев вы­
явил, что терапия системным изотретиноином проведенная на первом году наблюдения приводит к продолжительно­
му сохранению клинической ремиссии на более высоком уровне и восстановлению качества жизни, чем лечение тра­
диционным средствами. Коэффициенты «затраты-эффективность» и «затраты-полезность» терапии системным изо­
третиноином больных со средне-тяжелыми формами акне в 1,5 раза меньше, чем при традиционном лечении пациен­
тов. Показано доминирующее клинико-экономическое положение терапии препаратом изотретиноин по сравнению с 
традиционными методами лечения.
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Summary
A comparative clinical and economic analysis of systemic isotretinoin or traditional methods of treatment in patients with 
moderate forms acne in two-year monitoring. Cost-effectiveness (CER) and cost-utility analysis (CUA) were used to compare 
pharmacoeconomical indexes. Clinical monitoring revealed that systemic isotretinoine therapy, as estimated for the first year 
of observation, led to a longer clinical remission and improve quality of life more than the traditional treatment. CER and CUA 
in patients receiving isotretinoin were 1,5 times less than in the group which received comventional therapy. It was concluded 
that isotretinoin therapy was superior in comparison with traditional methods of treatment.
Keywords: isotretinoin; clinical and economic (pharmacoeconomic) analys; acne

Введение
Проблема совершенствования терапии акне остает­

ся актуальной и в настоящее время, что связано со значи­
тельной частотой данного заболевания среди подростков 
и лиц молодого возраста, достигающей 65,0 - 85,0% [1,2,
3]. В последнее десятилетие дерматологи отмечают уве­
личение обращаемости пациентов с акне, при этом око­
ло 20 % пациентов имеют среднюю и тяжелую степень 
выраженности заболевания [4, 5]. Хроническое течение 
дерматоза, поражение видимых областей кожи приводят 
к снижению качества жизни пациентов, формированию 
психологической дезадаптации, нередко к развитию де­
прессии и возникновению суицидальных мыслей [6, 7, 8].

Среди средств системной терапии, включающих при­
менение антибактериальных препаратов, комбинированных 
препаратов половых стероидов, фсггохимнотерапии и дру­
гих, одним из самых эффективных средств лечения акне яв­

ляется синтетический ретиноид -  системный изогретино- 
ин (роаккутан) [9, 10]. Препарат имеет высокую эффектив­
ность в лечении тяжелых и средне-тяжелых форм акне, од­
нако частота его применения в практической дерматологии 
сдерживается высокой стоимостью препарата.

Исследования последних лет подтверждают, что 
акне следует рассматривать как хроническое заболева­
ние кожи при котором необходима длительная терапия, 
а также поддерживающее лечение, обеспечивающее бо­
лее высокую клиническую результативность и значимое 
улучшение качества жизни пациентов [11, 12].

В целях обоснованного выбора подходов и средств 
лечения заболевания актуальным является использова­
ние методов клинико-экономического анализа, позволя­
ющих комплексно и взаимосвязано оценить результатив­
ность медицинских вмешательств и их экономическую це­
лесообразность. Проведение клинико-экономических ис­



следований регламентировано отраслевым стандартом 
«Клинико-экономические исследования. Общие положе­
ния» (Приказ М3 РФ от 27.08.02. № 163); при этом, одними 
из основных, являются методы «затраты-эффективность» 
и «затраты-полезность». Подобный анализ позволяет опре­
делить насколько затраты на медицинское вмешательство 
коррелируют с его эффективностью, найти более предпо- 
‘гтительную альтернативу из применяемых методов и ра­
ционально распределить ресурсы для удовлетворения по­
требности пациентов в медицинской помощи [13,14, 15].

С целью изучения соотношения стоимости лечения си­
стемным изогтретиноином и его клинической эффективности 
у пациентов со средне-тяжелыми формами акне проведено 
сравнительное фармакоэкономическое исследование.

Материалы и методы
В исследование были включены 60 пациентов со 

средне-тяжелым формами акне, находившимися на дис­
пансерном наблюдении за период 2006-2010 гг. Из это 
числа больных 30 пациентов получали монотерапию ро- 
аккутаном (группа I), другие 30 пациентов получали ле­
чение другими средствами (группа II). Пациенты в груп­
пах I и II были сопоставимы по полу, возрасту и степени 
тяжести заболевания. Данные пациентов были выкопиро- 
ваны из первичной медицинской документации.

У всех больных проводился 2-х годичный монито­
ринг с определением следующих показателей:

•  Индекс общей тяжести угрей у больных акне 
(ОТУ). Индекс отражает вид и количество морфологи­
ческих элементов характерных для пациентов с угревой 
сыпью (по Liden S., 1980).

•  Специфический опросник качества жизни у боль­
ных акне (Cardiff Acne Disability Index -  CADI) (Motley 
R.J., Finlay A.Y., 1992). CADI -  анкетный контроль, со­
стоящий из пяти вопросов, отражающих влияние угревой 
сыпи на жизненные функции и психологическую адапта­
цию. Оценка проводилась в баллах от 0 до 3, где 3 -  мак­
симальная степень отрицательного влияния болезни на 
структурный компонент качества жизни пациента.

•  Фармакоэкономические методы исследования.

Для определения затратной эффективности раз­
личных методов лечения акне в работе использовал­
ся коэффициент «затраты-эффективность» («cost-
effectiveness research» -  CER), который рассчитывался 
по формуле: CER = DC/ Ef, где DC -  прямые затраты, Ef
-  эффективность. Для расчета соотношения «затраты- 
эффективность» в качестве критерия эффективности ле­
чения использовался показатель удельного веса пациен­
тов, достигших клинической ремиссии (снижение индек­
са ОТУ на 75% от исходного).

Для оценки затратной полезности рассчитывал­
ся коэффициент «затраты-полезность» («cost-utility
analysis» -  CUA) по каждому методу лечения по форму­
ле: CUA = DC / Ut, где DC -  прямые затраты, Ut -  полез­
ность. В качестве показателя полезности рассматривали 
динамические показатели специфического опросника ка­
чества жизни больных акне (CADI).

Результаты.и обсуждение
Первая клиническая группа (1) -  30 человек с тяжелой 

формой акне; 9 женщин и 21 мужчина. Средний возраст -  
22,5±1,0 года (от 17 до 37 лет). Все пациенты имели тяжелое 
течение акне, продолжительность заболевания составляла от
2,3 до 20,5 лет. Пациентам данной группы проведена терапия 
системным изотретиноином (роаккутан), один курс, продол­
жительностью в среднем 26,8±2,1 недели. Курсовая доза за 
период лечения достигала 124,5±9,2 мг/кг массы тела.

Вторая клиническая группа (II) -  30 человек с тяже­
лой формой акне; 9 женщин и 21 мужчин. Средний возраст
-  22,4±0,8 года (от 17 до 34 лет), продолжительность забо­
левания от 1,5 до 18 лет. Пациентам была проведена тради­
ционная терапия с использованием курсов системных ан­
тибактериальных препаратов, метаболическая терапия, ак­
тивное наружное лечение в зависимости от клинических 
проявлений и проведенной ранее терапии; часть женщин 
получала оральные контрацептивы. При обострении забо­
левания назначались повторные курсы терапии (обостре­
ния отмечены в среднем 2,2±0,6 раза за год).

В таблице 1 представлены данные мониторирова- 
ния пациентов обеих групп в течение 12 и 24 месяцев.

Таблица 1. Клиническая эффективность н качество жизни больных акне средне-тяжелой степени 
в динамике 12 и 24 месячного мониторировання при проведении системной терапии

Время наблюдения 12 месяцев наблюдения 24 месяца наблюдения

Показатель (М ±т) Группа I Группа II Группа 1 Группа 11
ОТУ до лечения 30,27±0,83 3 1,43±0.79 30,27±0.83 31,43±0,79
ОТУ после лечения 5,88±0,40 8,18±0,63* 6,80±0,43 10,2 0± 1,00*

ДОТУ 24,38±0.82 22,25±0,81 23,47±0,98 20,23±1,00
% регресса ОТУ 80,39± 1,34 70.21 ±2,01* 76,98± 1,57 66,06±2,34*

Доля пациентов с 
улучшением на 75% 93.3% 46,7% 86,7% 43,3%

CADI до лечения 9,73±0,43 10,33±0,55 9,73±0.43 10,33±0,55
CAD1 

после лечения 0,53±0.16 5,67±0,50* 1.53±0,32 5,80±0,35*

Д CAD1 9,20±0,50 4,67±0,57* 8,2±0,49 4.53±0.39*

А ОТУ -  разность исходного ОТУ и на день окончания наблюдения (12 и 24)
A CAD1 -  разность исходного CADI и на день окончания набчюдения (12 и 24 месяцев)

* - р<0,05
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Рис. 1. Соотношение исходного индекса 
ОТУ и клинической эффективности 

за 12 месяцев наблюдения пациентов со 
средне-тяжелой формой акне

Исходные показатели ОТУ в сравниваемых группах 
были сопоставимы и не имели достоверных различий. Па­
циенты группы I, получившие один курс системного изсггре- 
тиноина (СИ), демонстрировали снижение ОТУ с 30,27±0,83 
до 5,88±0,40 баллов (в 5,1 раза) за первый год мониторирова- 
ния. После проведения лечения традиционными средствами 
за этот же период наблюдения в группе И индекс ОТУ умень­
шился в 3,8 раза (от 31,43±0,79 до 8,18±0,63 балла). Дельта 
данных исходного и контрольного ОТУ составила в группе 
I -  24,38±0,82 и в группе IJ -  22,25±0,81 (р<0,05). Общая кли­
ническая эффективность (удельных вес снижения ОТУ до и 
после лечения) в среднем по группе больных, получивших 
СИ, составила 80,39±1,34%, при этом воспалительные эле­
менты полностью регрессировали. Доля пациентов, достиг­
ших клинической ремиссии (регресс индекса ОТУ 75% и 
более), в группе I составила 93,3% (п = 28). В тоже время, в 
группе II общая клиническая эффективность была достовер­
но ниже, в среднем по группе 70,21±2,01% (р<0,05). Доля па­
циентов, достигших клинической ремиссии, была менее по­
ловины, тогда как у 53,3% процесс имел лишь клиническое 
улучшение. Приведенные данные свидетельствуют о высо­
кой эффективность применения СИ в достижении клиниче­
ской ремиссии, достоверно превышающие таковую при ис­
пользовании стандартных системных методов лечения боль­
ных со средне-тяжелыми формами акне.

За период двухлетнего наблюдения 86,7% пациен­
тов, получивших курс СИ на первом году лечения, со­
храняли стабильно высокую эффективность на уровне 
клинической ремиссии. В тоже время в группе сравнения 
клиническая эффективность была ниже, и у 56,7% па­

Рнс. 2. Соотношение исходного индек­
са ОТУ и клинической эффективности 
терапии пациентов со средне-тяжелой 
формой акне за 24 месяца наблюдения

циентов демонстрировалось только клиническое улучше­
ние состояния кожи; в среднем у 67,8% пациентов отме­
чались рецидивы заболевания, требовавшие повторных 
курсов системной и топической терапии.

На рисунке 1 представлены индивидуальные дан­
ные по соотношению исходного показателя ОТУ и про­
цента регресса ОТУ после лечения у пациентов за пер­
вый год мониторирования в сравниваемых группах. В ле­
вой части графика представлены пациенты с 1 по 30, по­
лучившие курс СИ; в правой части -  пациенты группы 
сравнения (с 31 по 60), лечившиеся традиционными си­
стемными средствами. Данные ОТУ на рисунке располо­
жены согласно стартовым значениям от максимального 
показателя до минимального. Уровень регресса индекса 
ОТУ в группе I составил от 60,0 до 90,63%. Пациенты 
данной группы достигли стабильной клинической ремис­
сии в 93,3% случаев, несмотря на продолжительность и 
тяжесть заболевания. Регресс показателя ОТУ в группе II 
колебался от 52,78 до 89,58%, отсутствовала корреляция 
между данными исходного значения ОТУ и степенью ре­
гресса высыпаний после проведенной традиционной те­
рапии. Результаты клинической эффективности пациен­
тов группы II не достигали клинической ремиссии (ре­
гресса ОТУ на 75% и более) в 53,3% случаев.

На рисунке 2 представлено соотношение значений 
исходного индекса ОТУ и процента регресса ОТУ у паци­
ентов за второй год наблюдения в сравниваемых группах 
(пациенты расположены в графике согласно стартовым 
значениям ОТУ). Регресс ОТУ в группе I через 24 меся­
ца был зафиксирован на уровне 57,89- 89,19% (в среднем



по группе 76,98±1,57%), тогда как в группе II колебался 
от 43,75 до 84,38% (в среднем по группе 66,06±2,34%).

Исходные данные CADI в сравниваемых группах были 
сопоставимы и не имели достоверных различий (табл. 1). За 
первый год наблюдения в группе I отмечалось выраженное 
снижение показателя CADI в 18,4 раза. В группе II отмеча­
лось снижение данного индекса лишь в 1,8 раз, что заметно 
отличалось от результатов группы, получившей терапию СИ. 
Дельта исходного и контрольного CADI составила в I груп­
пе -  9Д(Ш),50, а в II группе -  4,67±0,57 балла (р<0,05).

Индекс CADI в группе I через 24 месяца составил в сред­
нем 1,53±0,32 балла (от 0,0 до 4,0), тоща как в группе II был за­
фиксирован на уровне 5,80±0,35 (от 3,0 до 10,0) (р<0,05). Таким 
образом, было достигнуто улучшение качества жизни, в сред­
нем по группе, на 843% у пациентов со средне-тяжелым тече­
нием заболевания, получивших СИ. Дельта исходного и кон­
трольного уровня CADI за два года мониторирования в группе, 
получившей один курс системного изотретиноина, была выше 
в 1,8 раза, чем в сопоставимой группе (р<0,05).

В соответствии с отраслевым стандартом «Клинико­
экономические исследования. Общие положения», были 
изучены коэффициенты «затраты-эффективность» и 
«затраты-полезность» с использованием расчетных дан­
ных по эффективности терапии, динамике качества жиз­
ни, и затратам на лечение пациентов в каждом фармако- 
терапевтическом режиме.

Терапия пациентов с акне средне-тяжелой фор­
мой системным изотретиноином (СИ) проводилась на 
амбулаторно-поликлиническим этапе в течение двух лет 
диспансерного наблюдения.

В таблице 2 представлены клинико-экономические по­
казатели пациентов обеих групп в течение 12 и 24 месяцев.

Общие средние затраты на лечение за первый год на­
блюдения в группе I были выше в 1,8 раза, чем в группе II, 
преимущественно за счет стоимости системного изотре- 
тиноина (табл. 2). Однако, за счет более высокой клини­
ческой эффективности терапии пациентов, получивших 
один курс СИ, коэффициент «затраты-эффективность» 
(CER) показал клинико-экономическое преимущество 
метода лечения акне в группе I, т.е. меньшие средние за­
траты для достижения клинической ремиссии на 1 па­
циента. Прямые затраты за 13-24 месяца наблюдения в 
группе 1 были минимальны и определялись, в основном, 
приобретением средств для ухода за кожей. Стоимость 
же лечения в группе II за период наблюдения 1 3 -2 4  ме­
сяца увеличивалась в 2,7 раза, по сравнению с группой, 
получившей курс СИ, за счет расходов на лечение в пе­
риод повторных обострений. Коэффициент «затраты- 
эффективность» за двухлетний период наблюдения в 
группе пациентов, получивших СИ был 1,5 раза ниже, 
чем в группе пациентов, получивших традиционное ле­
чение и имел статистически значимые различия (рис.З).

Таблица 2. Клинико-экономические показатели в динамике мониторирования пациентов 
со средне-тяжелой формой акне

Время наблюдения 12 месяцев наблюдения 24 месяца наблюдения
Показатель(М±т) 1 группа 11 фуппа I группа 11 группа
Прямые затраты 12 31683,57 17614.42
мес. (руб.) ±913*21 ±506,08*
Прямые затраты 13- 3140,00 8902,00
24 мес. (руб.) ±287,15 ±446,72*

Прямые затраты 1- 31683,57 17614,42 34823.57 26516.42
24 месяца (руб.) ±913.21 ±506,08* ±956,09 ±587.89*
CER (руб/одного 33958,10 37718.24 40211,98 61238,84
больного) ±978,79 ±1083,68* ±1102,76 ±1357,71*
CUА (руб/одного 3771,73 5210,81 4748,63 7512,15
больного) ±245,96 ±468.37* ±335,42 ±737.36*

CER -  коэффициент «затраты-эффективность» 
CUА -  коэффициент «затраты-полезность»

*  -  р < 0 .0 5

ТЫСлРУб_
н 12 мес. наблюдения Группа I

□ 12 мес. наблюдения Группа II

□ 24 мес. наблюдения Группа I 

В 24 мес. наблюдения Группа II

Прямые затраты 12 Прямые затраты 13- Прямые затраты 1- CER (руб/пациент) 
мес. 24 мес. 24 мес

Рис. 3. Прямые затраты 12 и 24 месяцев наблюдения и CER 12 и 24 месяца



Таким образом, несмотря на высокую стоимость 
курса СИ, в дальнейшем наблюдалось сокращение затрат 
за счет снижения рецидивов заболевания и необходи­
мости повторных курсов амбулаторного и стационарно­
го обследования и лечения пациентов со средне-тяжелой 
формой акне.

Коэффициент «затраты-полезность» (CUA) у паци­
ентов со средне-тяжелой формой акне за период двухлет­
него наблюдения был ниже в группе I, что свидетельству­
ет о меньшей стоимости единицы улучшения качества 
жизни и клинико-экономическом доминировании в срав­
нении с традиционной терапией (р<0,05) (табл. 2).

Выводы
Исследования показали, что средняя стоимость те­

рапии пациентов средне-тяжелой формой акне, получив­
шими терапию системным изогретиноином, превысила 
медицинские затраты в ipynne больных получивших тра­
диционную терапию в 1,8 за первый и в 1,3 раза за второй 
годы диспансерного наблюдения.

Однако, моногерапия системным изогретиноином 
больных средне-тяжелой формой акне позволяет достиг-
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