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Резюме. Впервые в российских условиях был проведён сравнительный фармакоэкономический анализ примене-
ния антимикробного препарата Флемоклав Солютаб® в терапии острого синусита у взрослых, основанный на данных 
проспективного наблюдательного исследования в условиях рутинной амбулаторной практики ЛОР-врачей. На фарма-
коэкономической модели, разработанной на основе результатов исследования FlemENT, были выявлены следующие 
закономерности. Применение препарата Флемоклав Солютаб® в качестве терапии острого синусита является экономи-
чески целесообразным с точки зрения соотношения стоимости и эффективности. Для стратегии Флемоклав Солютаб® 
характерны высокая клиническая эффективность и лучший профиль безопасности с наименьшей стоимостью купиро-
вания возникающих нежелательных явлений среди изученных медицинских технологий лечения данной группы паци-
ентов по сравнению со стратегиями Амоксиклав® и Аугментин® СР. Использование препарата Флемоклав Солютаб® при 
сравнении со стратегиями Амоксиклав® и Аугментин® СР является более предпочтительной стратегией с точки зрения 
анализа «влияние на бюджет»: применение препарата Флемоклав Солютаб® позволяет сохранить значительные средства 
бюджета здравоохранения — до 5 180 193 руб. из расчета на 1000 пациентов, что предоставляет возможность пролечить 
при помощи данной стратегии дополнительно до 725 пациентов на уровне бюджета здравоохранения..
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Abstract. For the fi rst time in Russia, the pharmacoeconomic analysis of Flemoclav Solutab(R) use was carried out in the therapy of 

acute sinusitis in adults based on the data of a prospective observation research in routine out-patient practice. In terms of the results of 
the pharmacoeconomic model developed on the basis of the research data FlemENT the following regularities were found. Th e use of 
medicine of Flemoclav Solutab® as a therapy of acute sinusitis is economically reasonable from the point of view of the cost-eff ectiveness 
ratio. Th e strategy of Flemoclav Solutab® demonstrated high clinical benefi ts and the best safety profi le  with the smallest cost of 
adverse event therapy among the studied medical treatment technologies of this group of patients in comparison with the strategies of 
Amoksiklav® and Augmentin® SR. Th e use of Flemoclav Solutab® in comparison with the strategy of Amoksiklav® and Augmentin® SR is 
more economically preferable technology on the account of budget impact analysis: the use of medicine of Flemoclav Solutab® enables 
to keep considerable budget funds of health care — up to 5 180 193 rub, and also to treat by means of this strategy up to 725 patients.
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Актуальность

Синусит — воспалительное заболевание около-
носовых пазух бактериальной, вирусной, грибко-
вой или аллергической природы [1—3]. Оптималь-
ный исход и благоприятный прогноз у пациентов с 
острым синуситом напрямую зависит от своевре-
менности назначения антимикробных препаратов 
(АМП) [4]. Стоимость рациональной и целесообраз-
ной терапии зачастую оказывается ничтожной по 
сравнению с последствиями терапевтической неуда-
чи, в особенности среди группы пожилых пациентов 
и больных с сопутствующим неблагоприятным ко-
морбидным фоном [5, 6]. Вышеуказанное обуславли-
вает необходимость экономической оценки данных 
о преимуществах антибиотикотерапии при лечении 
острого синусита, полученных в реальной клини-
ческой практике в ходе современного относительно 
крупного исследования — проспективного наблюда-
тельного клинического исследования FlemENT [7]. 
В связи с этим, целью настоящего исследования был 
клинико-экономический анализ применения препа-
рата Флемоклав Солютаб® на основе данных о кли-
нической эффективности, безопасности и особенно-
стях применения рассматриваемого лекарственного 
средства в рутинной клинической практике в со-
ответствии с результатами исследования FlemENT 
— проспективного наблюдательного исследования 
клинической эффективности препарата Флемоклав 
Солютаб® у взрослых пациентов с острым синуситом 
в условиях рутинной клинической практики россий-
ских ЛОР-врачей [7].

Методы

Для решения поставленных задач было проведе-
но фармакоэкономическое моделирование на основе 
полученных данных в ходе исследования FlemENT. 
При методологии клинико-экономического анали-
за использованы отраслевые стандарты «Клинико-
экономического исследования», применяемые в РФ, 
а также мнение экспертов [8—14], с расчётом коэф-
фициента эффективности затрат (cost-eff ectiveness 
ratio — CER), инкрементального коэффициента 
(incremental cost-eff ectiveness ratios — ICERs). Был 
также проведён анализ «влияния на бюджет» из рас-
чета на 1000 пациентов с годичной и трёхлетней пер-
спективой. Составлен перечень прямых затрат (ПЗ): 
стоимость лечения основного заболевания (острого 
синусита) — затраты на АМП; затраты на амбула-
торный приём ЛОР-врачей; стоимость лечения, на-
правленного на коррекцию нежелательных явлений 
(НЯ), вызванных применением АМП для лечения 
основного заболевания; стоимость лабораторных и 
инструментальных методов исследований, а также 
амбулаторного лечения; стоимость лечения в случае 
неэффективности терапии АМП основного заболе-

вания. Был также составлен перечень непрямых за-
трат (НПЗ): недополученный доход пациента в связи 
с временной нетрудоспособностью; затраты фонда 
социального страхования на выплату пособия по 
временной нетрудоспособности; определение недо-
полученной выгоды в виде недополученного валово-
го регионального продукта (ВРП) [15—21]. В каче-
стве критерия эффективности использовали частоту 
клинического успеха лечения взрослых пациентов с 
острым синуситом на момент окончания лечения 
(7—14-й день лечения) препаратом Флемоклав Со-
лютаб®, оцениваемую по результатам анализа рутин-
ной клинической практике российских ЛОР-врачей 
в ходе проведённого исследования FlemENT [7]. В 
фармакоэкономическое моделирование было ре-
шено ввести альтернативные стратегии терапии — 
АМП, содержащие в своём составе в качестве дей-
ствующего вещества амоксициллин + клавулановую 
кислоту. Выбор АМП с данным международным 
непатентованным названием (МНН) обусловлен 
тем, что согласно отечественным и международным 
рекомендациям [4, 22—24] амоксициллин + клаву-
лановая кислота является АМП первого ряда в ле-
чении острого синусита у взрослых. Для выявления 
данных для построения модели был проведён си-
стематический анализ литературы. В результате, не 
было обнаружено исследований дизайна типа про-
спективного наблюдательного с масштабом выборки 
соответствующей исследованию FlemENT, в связи с 
этим в фармакоэкономическое моделирование были 
включены сходные по дизайну и качеству исследова-
ния для двух АМП с действующим веществом амок-
сициллин + клавулановая кислота: Амоксиклав®, Лек 
д.д., Словения [25], Аугментин® СР [5], ЗАО «Глак-
соСмитКляйн Трейдинг», Россия. Дополнительно, 
был проведён ретроспективный анализ данных ли-
тературы по применению препарата Флемоклав Со-
лютаб®, отражающих особенности и преимущества 
лекарственной формы и фармакокинетики АМП 
[26, 27].

Структура моделей. Фармакоэкономическая 
модель анализа решений построена таким образом, 
что в каждой из ветвей моделей были проанализи-
рованы затраты и эффективность в группе из 100 
пациентов. Затем для каждой из групп рассчитана 
стоимость лечения одного пациента. Модель начи-
нали с выбора АМП для терапии острого синусита: 
Флемоклав Солютаб®; Амоксиклав®; Аугментин® СР 
(рис.1). Оцениваемый курс терапии острого синуси-
та включал применение антибактериальных средств 
в режиме дозирования, согласно инструкции по 
применению [17], и мероприятия, предусмотренные 
объёмом оказания медицинской помощи, согласно 
тарифу по клинико-статистической группе (КСГ) 
«Острый синусит» [19], включающий лечебно-диа-
гностические мероприятия, которые проводились 
пациентам в ходе исследования FlemENT. Терапию 
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считали эффективной, если у пациента наступало 
клиническое выздоровление после применения кур-
са лечения одним из АМП в течение установленного 
периода 7—14 дней, и неэффективной — в обратном 
случае. В случае неэффективности терапии предпо-
лагалось, что у пациента прогрессирует инфекцион-
ный процесс, требующий дальнейшей терапии и на-
значения иной антибактериальной терапии, а также 
выполнение повторных инвазивных вмешательств — 
пункций околоносовых полостей, вовлечённых в 
инфекционный процесс, вследствие усугубления ин-
фекционного процесса (см. рис. 1).

Рис. 1. Модель анализа решений для оценки клинико-
экономической эффективности терапии острого синуси-
та АМП оцениваемых стратегий

Дополнительно оценивали вероятность развития 
тех или иных НЯ оцениваемых стратегий терапии с 
учётом стоимости оказания медицинской помощи, 
направленной на их коррекцию.

Источники данных для математического модели-
рования. В табл. 1 суммированы показатели эффек-
тивности терапии у пациентов с рассматриваемым 
патологическим состоянием.

Расчёт стоимости оказания медицинской помо-
щи по различным стратегиям. В основе расчётов — 
данные из нормативов финансовых затрат на еди-
ницу объёма медицинской помощи [18, 19] и в со-
ответствии с Государственным реестром предельных 
отпускных цен [17]. Затраты на амбулаторно-поли-
клиническую помощь оценены в соответствии с 
тарифом по КСГ «Острый синусит», стоимость — 
2 971,00 руб. Стоимость сопутствующей терапии 
была моделирована на основе фармакоэпидемиоло-
гических данных. В связи с отсутствием данных о 
режиме дозирования представленных средств, до-
пускалось, что использовалась одна упаковка, дли-
тельность применения в соответствии с горизонтом 
моделирования — 14 дней. Стоимость оценена на ос-
нове данных фармацевтического портала ФАРМин-
декс [21]. Итоговая стоимость оказания медицин-
ской помощи больным острым синуситом по каждой 
из стратегий указаны в табл. 2.

Стоимость неэффективной терапии стратегия-
ми оказания медицинской помощи больным с острым 
синуситом. В случае неэффективности применения 
какой-либо из оцениваемых стратегий терапии остро-
го синусита предполагалось, что у пациента развива-
ется инфекционный процесс, требующий дальнейшей 
терапии в условиях стационара и назначения иной 
антибактериальной терапии, а также выполнение по-
вторных инвазивных вмешательств — пункций око-
лоносовых полостей, вовлечённых в инфекционный 
процесс. Итоговые затраты представлены в табл. 3.

Непрямые затраты. Непрямые затраты были рас-
считаны только для тех пациентов, у которых приме-
нение оцениваемых стратегий оказалось неэффек-
тивным и потребовало удлинение сроков лечения, 
при этом непрямые затраты распространялись на всё 
количество дней нетрудоспособности [5, 7, 25, 28, 29].

Стоимость оказания медицинской помощи в слу-
чае развития НЯ. Стоимость терапии, направленной 
на коррекцию НЯ, возникающих на фоне примене-
ния АМП в рамках лечения рассматриваемой пато-
логического состояния складывали из стоимости 
лечебно-диагностических мероприятий, которые 
предусмотрены при развитии того или иного ослож-
нения лекарственной терапии, предусмотренного в 
ГТС [19] по соответствующей нозологии или клини-
ческому состоянию [5, 7, 25].

Результаты

Были рассчитаны суммарные затраты (ПЗ и 
НПЗ) при применении сравниваемых стратегий. 
Для всех стратегий сравнения временной горизонт 
моделирования составлял 14 дней. На рис. 2 пред-
ставлены полученные результаты.

Как видно из представленных на рис. 2 данных, 
наибольшие затраты были при применении стра-
тегии Амоксиклав® — 12 322 руб. Суммарные за-
траты при использовании Аугментин® СР были на 
2,67% меньше и составили 11 993 руб. в расчёте на 
одного пациента. Наименьшими затратами облада-
ла стратегия использования препарата Флемоклав 
Солютаб® — 7 141 руб., что на 42% ниже общих за-
трат в группе применения стратегии Амоксиклав®. 
При этом наибольшая разница возникала вследствие 
различной стоимости курса АМП в случае неэффек-
тивной основной терапии, а также отличающихся 
непрямых затрат, связанных со стратегиями лечения. 
В группе лечения Флемоклав Солютаб® затраты в слу-
чае не эффективности терапии составили 457 руб., 
в то время как аналогичные затраты в группе АМП 
Амоксиклав® были в 2,5 раза выше — 1 177 руб. в рас-
чёте на одного пациента. Также в группе лечения пре-
паратом Флемоклав Солютаб® связанные с данной 
стратегией непрямые затраты составили 2 820 руб. 
в расчёте на одного пациента, в то время как соот-
ветствующая сумма в группе использования страте-
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Таблица 1
Показатели эффективности сравниваемых стратегий [5, 7, 25]

Показатели эффективности Флемоклав Солютаб® Амоксиклав® Аугментин® СР
Частота клинического выздоровления, % 97,2 [7] 92,8* [25] 93,1 [5]

Примечание: * — показатель эффективности указан из расчёта числа пациентов (в %) с клиническим выздоровлением из обеих групп: 
142 пациента из 153.

Таблица 2
Итоговая стоимость лечения острого синусита оцениваемыми стратегиями

Перечень затрат Флемоклав 
Солютаб® Амоксиклав® Аугментин® СР

Затраты на лекарственную терапию в месяц, руб. 522,45 537,05 472,40
Затраты на амбулаторную помощь, руб. 2 971,00
Затраты на сопутствующую медикаментозную терапию 358,42
Итого, руб., 14 дней терапии 3 851,87 3 866,47 3 801,82

Таблица 3
Стоимость неэффективной терапии острого синусита

Перечень затрат Стоимость, руб.
Затраты на стационарную помощь, КСГ «Острый синусит», длительность 10 дней 11 370,00
Затраты на инвазивные манипуляции — пункция пазух 1 653,90
Затраты на амбулаторный этап, тариф «Острый синусит», длительность 7 дней 2 971,00
Затраты на сопутствующую медикаментозную терапию 358,42
Итого, руб. 16 353,32

7 141 руб.

12 322 руб. 11 993 руб.

Рис. 2. Суммарные затраты на лечение стратегиями сравнения в расчёте на одного пациента за 14 дней

гии Амоксиклав® была в 2,5 раза выше — 7 253 руб. 
Схожими непрямыми затратами обладала и страте-
гия Аугментин® СР — 6 950 руб.

При рассмотрении стратегий в целом структуры 
затрат на терапию в группах рассматриваемых АМП 
(Флемоклав Солютаб®, Амоксиклав® и Аугментин® 
СР) различались незначительно. Так, затраты на ос-
новное АМП в группе Флемоклав Солютаб® соста-

вили 7% от общих затрат, в то время как в группах 
сравнения данный показатель был 4%.

Была оценена частота возникновения различных 
НЯ в группах сравнения на протяжении периода на-
блюдения. Чаще всего осложнения возникали в слу-
чае применения Аугментин® СР (36,9%). При этом 
общее количество НЯ в группе Флемоклав Солютаб® 
было наименьшим (2,2%).
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Относительно показателя частоты клинического 
выздоровления стратегия применения Флемоклав 
Солютаб® обладала большей эффективностью по 
сравнению со стратегиями использования Амок-
сиклав® и Аугментин® СР: соответствующий пока-
затель эффективности при использовании данной 
стратегии был равен 97,2% случаев. Аналогичный 
показатель для стратегии применения Аугментин® 
СР был ниже на >4% ниже и составил 93,1%. Схожим 
показателем (92,8% случаев клинического выздоров-
ления) обладала и стратегия использования Амок-
сиклав®. Графическое представление итогов СЕА для 
терапии различных стратегий представлено на рис. 3.

Как следует из данных на рис. 3, с точки зрения 
соотношения затрат и эффективности, при рассмо-
трении критерия эффективности «частота клиниче-
ского успеха лечения» стратегия применения Флемо-
клав Солютаб® показала более высокие показатели 
эффективности по сравнению со стратегиями Амок-
сиклав® и Аугментин® СР, являясь при этом и менее 
затратной альтернативой. Таким образом, в данном 
случае стратегия Флемоклав Солютаб® доминирова-
ла. CER, характеризующие эффективность суммар-
ных общих затрат на терапию одного пациента для 
стратегий Флемоклав Солютаб®, Аугментин® СР и 
Амоксиклав® составили (по возрастающей) 7 347 руб., 
12 882 руб. и 13 278 руб., соответственно.

Исходя из результатов моделирования, при срав-
нении со стратегиями использования препаратов 
Амоксиклав® и Аугментин® СР применение стратегии 

Флемоклав Солютаб® влекло за собой понижение за-
трат, при этом эффективность увеличивалась. При 
горизонте моделирования 14 дней экономия затрат 
составила 5 180 руб. при сравнении с Амоксиклав® и 4 
851 руб. — при сравнении с Аугментин® СР. При этом 
прирост эффективности был 4,4 и 4,1%, соответствен-
но. Таким образом, стратегия Флемоклав Солютаб® до-
минировала полученными данными. Соответственно, 
можно сказать, что при сравнении с другими изучен-
ными стратегиями применение Флемоклав Солютаб® 
у взрослых пациентов с острым синуситом в услови-
ях российской рутинной амбулаторной клинической 
практики в условиях здравоохранения РФ является 
абсолютно экономически целесообразным с точки 
зрения соотношения стоимости и эффективности.

Анализ чувствительности. Вероятностный ана-
лиз чувствительности выполняли путём многократ-
ного одновременного изменения таких показателей, 
как эффективность, а также стоимости АМП. В ре-
зультате, при одновременном многократном измене-
нии этих параметров при рассмотрении показателя 
частоты клинического выздоровления стратегия 
применения Флемоклав Солютаб® оставалась более 
эффективной и менее затратной стратегией. Анализ 
чувствительности подтвердил результаты, получен-
ные в основном сценарии.

Анализ влияния на бюджет. Были рассчитаны 
суммарные затраты бюджета РФ при применении 
препаратов Флемоклав Солютаб®, Амоксиклав® и 
Аугментин® СР в терапии взрослых пациентов с 

Рис. 3. Соотношение затрат и показателя эффективности «частота клинического ответа», горизонт моделирования — 14 дней
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острым синуситом в условиях российской рутинной 
амбулаторной клинической практики в условиях 
здравоохранения РФ в расчёте на 14 дней. В расчёт 
входили прямые затраты, связанные с применением 
стратегий сравнения, а также непрямые затраты в 
виде недополученного ВРП, затрат фонда социаль-
ного страхования на выплату пособия по временной 
нетрудоспособности и недополученного дохода па-
циента в связи с временной нетрудоспособностью. 
При расчёте учитывалась эффективность каждой 
из стратегий. Разница в суммарных прямых затра-
тах определялась как экономия при применении той 
или иной стратегии. Так же было рассчитано число 
пациентов, на которых можно было потратить сэ-
кономленные средства. Средние затраты на одного 
пациента при применении Флемоклав Солютаб® со-
ставляют 7 141 руб., в случае использования Амок-
сиклав® затраты составляют 12 322 руб. на одного 
пациента. Для стратегии Аугментин® СР затраты на 
одного пациента — 11 993 руб. Были рассчитаны за-
траты при лечении 1 000 пациентов разными стра-
тегиями и рассмотрено три случая: 100% пациентов 
получают рассматриваемый АМП, 60% и 30% паци-
ентов. В результате, при сравнении как со стратеги-
ей Амоксиклав®, так и со стратегией Аугментин® СР 
использование Флемоклав Солютаб® является более 
предпочтительной стратегией с точки зрения анали-
за «влияние на бюджет»: использование стратегии с 
применением препарата Флемоклав Солютаб® у 100% 
пациентов позволяет сохранить значительные сред-
ства бюджета — до 5 180 193 руб. относительно пре-
парата Амоксиклав® и до 4 851 448 руб. относительно 
препарата Аугментин® СР, при этом сэкономленные 
средства позволяют пролечить данной стратегией 
дополнительно до 725 пациентов.

Обсуждение

Впервые в российских условиях был проведён 
сравнительный фармакоэкономический анализ 
применения АМП Флемоклав Солютаб® в терапии 
острого синусита у взрослых, основанный на данных 
проспективного наблюдательного исследования в ус-
ловиях рутинной амбулаторной практики ЛОР-вра-
чей. Острые синуситы являются достаточно частой 
причиной временной нетрудоспособности, с чем и 
связаны значительные экономические потери [1—3]. 
Кроме того, проблема антибиотикорезистентности и 
отсутствия новых АМП требует поиска путей опти-
мизации использования имеющихся антибиотиков 
[30, 31]. В рамках оптимизации антибиотикотера-
пии острого синусита и был проведён фармакоэко-
номический анализ применения АМП, содержащих 
в своём составе в качестве действующего вещества 
амоксициллин + клавулановую кислоту — средство 
первого ряда в лечении острого синусита у взрослых, 
согласно отечественным и международным реко-

мендациям [4, 22—24]. Была разработана фармако-
экономическая модель оценки применения амокси-
циллина/клавуланата в терапии острого синусита на 
основе результатов исследования FlemENT [7].

В результате при горизонте моделирования 
14 дней по итогам анализа «затраты—эффектив-
ность» терапии острого синусита стратегия при-
менения препарата Флемоклав Солютаб® при рас-
смотрении «частота клинического успеха лечения» 
показала более высокие показатели эффективности 
по сравнению со стратегиями Амоксиклав® и Ауг-
ментин® СР, являясь при этом и менее затратной аль-
тернативой. Таким образом, в данном случае страте-
гия Флемоклав Солютаб® доминировала. Результаты 
анализа чувствительности подтверждают выводы, 
полученные в основном сценарии. По результатам 
анализа, использование препарата Флемоклав Солю-
таб® является более предпочтительной стратегией с 
точки зрения анализа «влияние на бюджет».

Таким образом, применение препарата Флемоклав 
Солютаб® в терапии острого синусита является эко-
номически целесообразным с точки зрения соотно-
шения стоимости и эффективности при сравнении 
с иными стратегиями терапии данной нозологии. 
Использование препарата Флемоклав Солютаб® по-
зволяет существенно снизить уровень непрямых за-
трат, а также уровень затрат на сопроводительную 
терапию из-за развития нежелательных явлений, как 
АМП с наиболее благоприятным профилем безопас-
ности вследствие использования современных техно-
логий и производства, и особой лекарственной фор-
мы — таблетки диспергируемые.

Выводы

1.  Применение препарата Флемоклав Солютаб® 
в качестве терапии острого синусита является 
экономически целесообразным с точки зрения 
соотношения стоимости и эффективности.

2.  Для стратегии Флемоклав Солютаб® характерны 
высокая клиническая эффективность и лучший 
профиль безопасности с наименьшей стоимостью 
купирования возникающих НЯ среди изученных 
медицинских технологий лечения данной группы 
пациентов по сравнению со стратегиями Амок-
сиклав® и Аугментин® СР.

3.  Использование препарата Флемоклав Солютаб® 
при сравнении со стратегиями Амоксиклав® и 
Аугментин® СР является более предпочтитель-
ной стратегией с точки зрения анализа «влияние 
на бюджет»: применение препарата Флемоклав 
Солютаб® позволяет сохранить значительные 
средства бюджета здравоохранения — до 5 180 
193 руб. из расчета на 1000 пациентов, что пре-
доставляет возможность пролечить при помощи 
данной стратегии дополнительно до 725 пациен-
тов на уровне бюджета здравоохранения.
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Ограничения исследования

Проводимый фармакоэкономический анализ 
имеет следующие особенности, относящиеся к пара-
метрам ограничения исследования. 

Во-первых, данные по эффективности и безопас-
ности, используемые для показателей эффективно-

сти, получены в исследованиях, проводимых в раз-
ных условиях и временных промежутках. 

Во-вторых, при расчёте прямых затрат на оказа-
ние помощи по той или иной нозологии учитывались 
стандарты терапии, зарегистрированные в РФ, при 
этом описание популяции пациентов и показатели 
эффективности были из зарубежных исследований.
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