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Цель. Выполнить на основании данных нерандомизированного неконтролируемого исследования ПРИОРИТЕТ фармакоэкономическую 
оценку применения воспроизведенных препаратов статинов у больных высокого и очень высокого сердечно-сосудистого риска (ССР) в 
условиях реальной клинической практики. 
Материал и методы. В программу ПРИОРИТЕТ было включено 298 пациентов с высоким (29; 9,7%) и очень высоким (269, 90,3%) ССР. 
Всем пациентам был рекомендован прием воспроизведенных препаратов аторвастатина и розувастатина в индивидуально назначенной 
дозе. Через 1 мес (В1) при недостижении целевого уровня холестерина липопротеидов низкой плотности (ХС ЛПНП) была предусмотрена 
титрация дозы статина. Через 3 мес наблюдения (В3) оценивали эффект гиполипидемической терапии статинами. Завершили исследование 
295 человек, результаты липидного профиля были предоставлены у 285 пациентов. Для выполнения фармакоэкономического анализа и 
оценки отношения «стоимость/эффективность» были использованы цены на препараты воспроизведенных статинов одной из интернет-
аптек. Эффективность статинов определялась по дельте снижения уровня ХС ЛПНП, а также по проценту достижения целевого уровня ХС 
ЛПНП. 
Результаты. На первом этапе выполнения фармакоэкономического анализа критерием эффективности 3-месячной гиполипидемической 
терапии было снижение уровня ХС ЛПНП на 1 ммоль/л. Медиана и интерквартильный размах указанного показателя «стоимость/эффек-
тивность» для аторвастатина составили 658,2 (431,5; 1257,1) руб/ммоль/л, для розувастатина – 621,0 (390,7; 940,6) руб/ммоль/л 
(р=0,45). Результаты сравнительного анализа отношения «стоимость/эффективность» (при указанном показателе эффективности) в под-
группах больных высокого и очень высокого ССР, с достижением и недостижением целевого уровня ХС ЛПНП, приверженных и непривер-
женных к приему статинов выявили экономическое преимущество статинов в группах приверженных больных (р=0,35), пациентов высокого 
риска (р<0,0001) и лиц, достигших целевого уровня ХС ЛПНП (р=0,002) при сопоставлении с соответствующими группами сравнения. 
Несмотря на выявленную большую эффективность розувастатина в дозах 20 мг/сут и 40 мг/сут (расчет отношения «стоимость/эффективность» 
достижения целевых значений ХС ЛПНП [накопленный процент] для конкретных доз статинов), определение отношения «стоимость/эф-
фективность» для каждого воспроизведенного статина в целом показало более высокую экономическую целесообразность применения 
аторвастатина. 
Заключение. Фармакоэкономический анализ терапии воспроизведенными препаратами статинов, выполненный по данным нерандоми-
зированного неконтролируемого исследования, позволяет обосновать экономическую целесообразность и преимущества применения 
данных препаратов в различных подгруппах пациентов, нуждающихся в таком лечении. 
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Aim. To perform a pharmacoeconomical assessment of the use of generic statin drugs in patients with high and very high cardiovascular risk (CVR) in 
real clinical practice based on the data of the study PRIORITY. 
Material and methods. The PRIORITY study included 298 patients with high (29; 9.7%) and very high (269, 90.3%) CVR. All patients were recom-
mended to take the reproduced drugs of atorvastatin and rosuvastatin in an individually prescribed dose. After 1 month (B1), if the target level of low-
density lipoprotein cholesterol (LDL-C) was not reached, the statin dose was titrated. After 3 months of follow-up (B3), the hypolipidemic effect of 
statin therapy was evaluated. 295 people completed the study, 285 patients had the results of the lipid profile. To perform a pharmacoeconomic 
analysis and evaluate the “cost/effectiveness” ratio, we used the prices of generic statins in one of the online pharmacies. The effectiveness of statins 
was determined by the LDL-C reduction, as well as by the percentage of achieving the target LDL-C level. 
Results. At the first stage of the pharmacoeconomic analysis, the criterion for the effectiveness of 3-month lipid-lowering therapy was a decrease in 
LDL-C level by 1 mmol/l. The median and interquartile range of the ratio “cost/effectiveness” indicator for atorvastatin was 658.2 (431.5; 1257.1) 
RUB/mmol/l, and for rosuvastatin – 621.0 (390.7; 940.6) RUB/mmol/l (p=0.45). The results of a comparative assessment of the “cost/effectiveness” 
ratio (with the abovementioned effectiveness indicator) in subgroups of patients with high and very high CVR, with the achievement and non-
achievement of the target level of LDL-C, adherent and non-adherent to statins, revealed the economic advantage of statins in groups of adherent 
patients (p=0.35), high-risk patients (p<0.0001) and individuals who reached the target level of LDL-C (p=0.002) when compared with the corre-
sponding comparison groups. Despite the revealed high effectiveness of rosuvastatin at doses of 20-40 mg/day (assessed by the cost/effectiveness 
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Согласно докладу Всемирной Организации Здра-
воохранения, посвященному проблеме рациональной 
фармакотерапии, неотъемлемой частью данного по-
нятия является приемлемая как для конкретного па-
циента, так и для общества в целом стоимость лечения 
[1]. Изучение соотношения между параметрами каче-
ства терапии и ее стоимостью является предметом фар-
макоэкономики и фармакоэкономического анализа. 
Фармакоэкономическая оценка обусловливает и по-
могает в выборе того или иного метода лечения или 
лекарственного препарата (ЛП) для терапии конкрет-
ной категории пациентов с точки зрения как экономи-
ческой целесообразности, так и приемлемой эффек-
тивности терапии. 

Необходимость лечения статинами больных высо-
кого и очень высокого сердечно-сосудистого риска 
(ССР) подтверждена убедительными данными дока-
зательной медицины, что находит отражение в совре-
менных клинических рекомендациях (КР) [2,3]. Не-
смотря на выявляемую многими исследователями 
положительную тенденцию в назначении этих препа-
ратов [4-6], достижение целевых показателей эффек-
тивности гиполипидемической терапии остается по-
прежнему неудовлетворительным [6,7]. 

Приверженность пациентов к назначенному лече-
нию, безусловно, также играет немаловажную роль в 
достижении главной цели терапии статинами – улуч-
шении прогноза заболевания и жизни пациента [8]. 
Фактор стоимости лечения нередко является одним 
из значимых барьеров приверженности [9]. Более низ-
кая стоимость – одно из явных преимуществ воспроиз-
веденных препаратов по сравнению с референтными 
лекарственными средствами. Тем не менее, целый ряд 
фармакоэкономических исследований не подтвер-
ждает этого преимущества в случаях, когда одновре-
менно со стоимостью проводится оценка достигнутого 
эффекта от применения воспроизведенного ЛП 
[10,11]. Обычно в подобного рода анализах приме-
няют результаты крупных рандомизированных иссле-

дований, обладающих высокой степенью доказатель-
ности, и в то же время имеющих целый ряд ограниче-
ний (строгий отбор пациентов согласно критериям 
включения/исключения, неохваченность наиболее 
уязвимых категорий больных (людей старческого воз-
раста, детей, беременных, лиц с высокой коморбид-
ностью/полиморбидностью и др.) и, в результате 
этого, не всегда способных достоверно отражать дан-
ные реальной клинической практики. 

Поэтому целью данного исследования стала  
фармакоэкономическая оценка применения вос-
произведенных препаратов статинов у больных высо-
кого и очень высокого ССР в условиях реальной кли-
нической практики на основании данных программы 
ПРИОРИТЕТ. 

 
Материал и методы 

В работе были использованы данные, полученные 
в нерандомизированном неконтролируемом иссле-
довании ПРИОРИТЕТ, дизайн и результаты которого 
отражены в предыдущих публикациях [12,13]. 

Особенностями данной программы было распре-
деление пациентов на 3 подгруппы на момент включе-
ния в исследование: 1) не принимающих статины; 2) 
лечащихся статинами неэффективно (т.е. целевой уро-
вень холестерина липопротеидов низкой плотности 
[ХС ЛПНП], согласно действующим на момент прове-
дения программы клиническим рекомендациям [14], 
не достигнут); 3) пациенты, у которых целевой уровень 
ХС ЛПНП при лечении статинами к моменту включения 
в исследование был достигнут, но имелись другие по-
казания для замены препарата. 

Всем пациентам исследования был рекомендован 
прием аторвастатина (препарат «Новостат») или розу-
вастатина («Ро-статин») производства ООО «ОЗОН» 
(Россия) в индивидуально назначенных лечащим вра-
чом дозировках. Данные статины были выбраны, как 
препараты с доказанными эффективностью и безопас-
ностью, а также доступной стоимостью. 

of achieving the target values of LDL-C for specific doses of statins), calculation of the “cost/effectiveness” ratio for each reproduced statin, in general, 
showed a higher economic effectiveness of atorvastatin. 
Conclusion. Pharmacoeconomic analysis of therapy with generic statin drugs, performed according to the data of the non-randomized uncontrolled 
study, allows to justify the economic efficiency and advantages of these drugs in various subgroups of patients who need statin therapy. 
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Перед началом программы ПРИОРИТЕТ врачи про-
шли краткий обучающий курс по основным положе-
ниям актуальных на тот момент КР [14]. Кроме того, 
пациенты распределялись в 2 подгруппы, в зависи-
мости от ССР: с высоким или очень высоким ССР. 

Для каждого пациента было предусмотрено 3 ви-
зита в течение 3-х мес: визит включения (В0), 1 и 3 
мес наблюдения (В1 и В3). 

Для выполнения фармакоэкономического анализа 
и оценки отношения «стоимость/эффективность» 
были использованы цены на препараты воспроизве-
денных статинов одной из интернет-аптек на момент 
проведения исследования. 

Эффективность статинов оценивалась по дельте 
снижения уровня ХС ЛПНП, а также по проценту до-
стижения целевого уровня ХС ЛПНП (<1,8 ммоль/л 
для больных очень высокого ССР, и <2,5 ммоль/л – 
для пациентов высокого ССР) [14]. 

При выполнении фармакоэкономического анализа 
учитывалось не только назначение и титрация дозы 
статинов, но и приверженность пациентов к их приему. 
Приверженность определялась путем врачебного 
опроса и шкалы приверженности Национального об-
щества доказательной фармакотерапии [15] во время 
В1 и В3. По аналогичной причине из анализа эффек-
тивности по дельте ХС ЛПНП были исключены случаи 
с повышением к В3 исходного уровня данного пока-
зателя. Такие случаи были проанализированы по по-
казателю достижения/недостижения целевого уровня 
ХС ЛПНП. 

Статистическая обработка данных выполнена с по-
мощью пакета статистических программ SPSS Statistics 
v23.0. Описательная статистика: непрерывные коли-
чественные данные с нормальным распределением 
представлены в виде средних значений и среднеквад-
ратичных отклонений, с распределением, отличным 
от нормального – в виде медианы и интерквартиль-
ного размаха (нормальность распределения оценива-
лась при помощи критерия Шапиро-Уилка). Каче-
ственные переменные описаны при помощи 
абсолютных значений и процентов. Для статистиче-
ского анализа использованы непараметрические кри-
терии Манна-Уитни, Краскела-Уоллиса, критерий хи-
квадрат, z-критерий для сравнения пропорций. 
Уровень статистической значимости был принят при 
р<0,05. 

 
Результаты 

Общие характеристики пациентов (используемые 
при проведении фармакоэкономического анализа) 
представлены в табл. 1. Следует отметить, что из 298 
больных исследование завершили 295 человек, од-
нако эффективность гиполипидемической терапии во 
время В3 была определена только у 285 пациентов. 

Стоимость применяемых к В3 доз рекомендован-
ных статинов (по сведениям одной из интернет- 
аптек на год проведения исследования ПРИОРИТЕТ 
[2017 г.]) отображена в табл. 2. Обращает на себя вни-
мание, что стоимость применяемых, но отсутствующих 
в линейке производителя доз (для аторвастатина – 
30, 60 и 80 мг, для розувастатина – 30 мг) оказалась 
дороже цены более высоких, фиксированных дози-
ровок, так как складывалась из стоимости двух табле-
ток. Тем не менее, назначение таких доз было редким 
и, вероятно, значимо не отразилось на полученных 
результатах фармакоэкономического анализа. 

На первом этапе выполнения фармакоэкономиче-
ского анализа критерием эффективности 3-х месячной 
гиполипидемической терапии было снижение уровня 
ХС ЛПНП на единицу измерения – 1 ммоль/л. 

Медиана и интерквартильный размах указан- 
ного показателя «стоимость/эффективность» для атор-
вастатина составили 658,2 (431,5; 1257,1) 
руб./ммоль/л, для розувастатина – 621,0 (390,7; 
940,6) руб./ммоль/л (р=0,45, согласно ранговому 
критерию Манна-Уитни). 

Результаты сравнительного анализа «стоимость-эф-
фективность» подгрупп исследования продемонстри-

Параметр                                                                                       Значение 
Возраст, лет                                                                                                       62,5±9,2 

Сердечно-сосудистый риск (n=298) 
Высокий, n (%)                                                                                                 29 (9,7) 

Очень высокий, n (%)                                                                                 269 (90,3) 

Подгруппа исследования (n=298) 
1 подгруппа, n (%)                                                                                       112 (37,6) 

2 подгруппа, n (%)                                                                                       170 (57,0) 

3 подгруппа, n (%)                                                                                          16 (5,4) 

Достижение целевого уровня ХС ЛПНП (В3 – 3 мес наблюдения; n=285) 
Достигнут при высоком ССР, n 
(% в группе высокого ССР)                                                                         20 (71,4) 

Не достигнут при высоком ССР, n 
(% в группе высокого ССР)                                                                           8 (28,6) 

Достигнут при очень высоком ССР, n 
(% в группе очень высокого ССР)                                                            101(39,3) 

Не достигнут при очень высоком ССР, n 
(% в группе очень высокого ССР)                                                            156 (60,7) 

Рекомендованный статин (В0) 
Аторвастатин, n (%)                                                                                     145 (48,7) 

Розувастатин, n (%)                                                                                      153 (51,3) 

Данные представлены в виде М±σ, если не указано иное 
ССР – сердечно-сосудистый риск,  
ХС ЛПНП – холестерин липопротеидов низкой плотности

Table 1. General characteristics of patients 
Таблица 1. Общие характеристики пациентов
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рован на рис. 1. Наименьшая величина отношения 
«стоимость/эффективность» зарегистрирована в под-
группе 1, включавшей «наивных» пациентов, не при-
нимавших статины на момент включения в исследо-
вание, а наибольшая – в подгруппе 3 (в которую 
входили пациенты, эффективно лечившиеся к В0). 
Различия между подгруппой 1 и каждой из двух дру-
гих подгрупп были статистически значимыми (рис. 1).  

В табл. 3 приведены результаты сравнительного 
анализа показателя «отношение стоимость/эффектив-
ность» (при критерии эффективности – снижении 
уровня ХС ЛПНП на единицу измерения) в подгруппах 
больных высокого и очень высокого ССР, с достиже-
нием и недостижением целевого уровня ХС ЛПНП, 
приверженных и неприверженных к приему статинов. 

На втором этапе фармакоэкономического анализа 
за критерий эффективности 3-х месячной терапии ста-
тинами было принято достижение целевого уровня 
ХС ЛПНП (% случаев). 

Результаты оценки отношения «стоимость/эффек-
тивность» по достижению целевых значений ХС ЛПНП 
при приеме аторвастатина или розувастатина в реко-
мендованных дозах (с учетом титрации дозы, пред-
усмотренной во время В1) представлены на рис. 2, 
где по оси абсцисс отражен накопленный процент до-
стижения целевого уровня ХС ЛПНП при приеме вос-
произведенных статинов в разных дозах, а по оси ор-
динат – стоимость терапии этими препаратами в 
течение 3 мес. 

Несмотря на показанную на рис. 2 большую эф-
фективность розувастатина в дозах 20 мг/сут и 40 
мг/сут, расчет отношения «стоимость/эффективность» 
для каждого воспроизведенного статина в целом по-
казал более высокую экономическую целесообраз-
ность применения аторвастатина у пациентов иссле-
дования: 44558 руб/% против 52478 руб/%. 
Учитывая практически идентичную эффективность ис-
следуемых воспроизведенных статинов (через 3 мес 
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Группирующая переменная                                      Подгруппы                                   Отношение «стоимость/эффективность»,                               р* 
                                                                                                                                                                         Ме (25%;75%), руб/ммоль/л                                                
Приверженность                                                                            Приверженные                                                                   627,0 (401,1; 1050,0)                                                             0,35 
                                                                                                           Неприверженные                                                                871,6 (366,4; 1494,3)                                                                   

Достижение целевого уровня ХС ЛПНП                                      Достигнут                                                                         519,7 (360,0; 818,2)                                                          <0,0001 
                                                                                                               Не достигнут                                                                     776,5 (533,9; 1494,3)                                                                   

ССР                                                                                                            Высокий                                                                           454,8 (331,6; 656,3)                                                             0,002 
                                                                                                             Очень высокий                                                                   661,2 (420,0; 1217,7) 

* уровень статистической значимости различий при использовании критерия Манна-Уитни 
ССР – сердечно-сосудистый риск, ХС ЛПНП – холестерин липопротеидов низкой плотности

Table 3. Comparison of the “cost/effectiveness” ratio in patient subgroups 
Таблица 3. Сравнительный анализ отношения «стоимость/эффективность» в различных подгруппах пациентов

                         Аторвастатин                                            Розувастатин 
         Доза препарата            Стоимость                                  Доза               Стоимость 
                    (мг)                   суточной дозы                         препарата            суточной  
                                                        (руб)                                        (мг)                дозы (руб) 

                     10                                4,8                                           10                         7,0 

                     20                                7,0                                           20                         9,2 

                     30                               11,8                                          30                       16,2 

                     40                                8,8                                           40                       11,8 

                     60                               15,8                                                                            

                     80                               17,6                                                                           

Table 2. Cost of one day of pharmacotherapy depending 
on the statin and its recommended dose  
(data from one of the online pharmacies  
at the time of the PRIORITY program) 

Таблица 2. Стоимость одного дня лечения в зависимо-
сти от статина и его рекомендованной дозы 
(данные одной из интернет-аптек на момент 
проведения программы ПРИОРИТЕТ)
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Figure 1. Comparison of the “cost-effectiveness” ratio  
in the subgroups of the study, Me (25%; 75%) 

Рисунок 1. Сравнительный анализ отношения  
«стоимость-эффективность» в подгруппах 
исследования, Ме (25%;75%)
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терапии 46,2% больных, принимавших аторвастатин, 
и 49,6% пациентов, получавших розувастатин, до-
стигли целевого уровня ХС ЛПНП), был выполнен ана-
лиз минимизации затрат. По результатам данного ана-
лиза применение аторвастатина у больных высокого 
и очень высокого риска позволяет сэкономить 2329 
руб за 3 мес лечения (с поправкой на разницу в 3,4% 
в достижении целевого уровня ХС ЛПНП на аторва-
статине и розувастатине). 

 
Обсуждение 

Препараты статинов в настоящее время входят в 
группу так называемых «жизнесохраняющих» лекарст-
венных средств (life-saving drugs). Доказанная целе-
сообразность применения статинов обусловлена, 
прежде всего, их способностью предупреждать раз-
витие неблагоприятных событий при сердечно-сосу-
дистых заболеваниях, в том числе, снижать сердечно-
сосудистую и общую смертность у больных высокого 
и очень высокого ССР. 

Авторы исследований по фармакоэкономическому 
анализу применения статинов отмечают, что суще-
ствует два пути улучшения показателя «отношение 
стоимость/эффективность» – это либо уменьшение 
стоимости применяемого статина, либо повышение 
его эффективности. В отношении пациентов низкого 
и среднего ССР более выгодным признано использо-
вание более дешевых препаратов, для больных высо-
кого и очень высокого ССР – применение, возможно, 

более дорогих, но максимально эффективных ЛП 
[16,17]. Поэтому использование розувастатина, обла-
дающего наибольшим холестеринснижающим эффек-
том, считается методом выбора у пациентов с высоким 
и очень высоким риском сердечно-сосудистых ослож-
нений [18]. Анализ применения отдельных доз вос-
произведенных аторвастатина и розувастатина в на-
шем исследовании также продемонстрировал 
бóльшую как экономическую, так и клиническую эф-
фективность розувастатина в дозах 20 мг/сут и 40 
мг/сут. Тем не менее, при обобщенном анализе при-
менения указанных препаратов (а не для конкретных 
суточных доз) была показана, хотя и незначительная, 
экономическая целесообразность использования атор-
вастатина у пациентов высокого и очень высокого ССР 
для достижения целевых показателей ХС ЛПНП. 

Следует подчеркнуть, что особенностью и, оче-
видно, преимуществом данной работы является 
включение в анализ показателя приверженности к 
приему назначенных препаратов, которым в большин-
стве фармакоэкономических исследований пренеб-
регают [16,19]. Все расчеты с определением отноше-
ния «стоимость/эффективность» проводились у 
больных, которые (по данным врачебного опроса и 
шкалы приверженности Национального общества до-
казательной фармакотерапии [15]) принимали реко-
мендованные препараты. 

С другой стороны, выполненному исследованию 
присущи все ограничения, характерные для неконтро-
лируемых исследований, в которых даже большой 
объем данных и применяемые сложные методы ста-
тистического анализа не могут компенсировать невоз-
можность получения полных и точных сведений, из-
бежать искажений и смещения результатов (bias), 
диктуют необходимость использования симуляцион-
ных методов псевдо-рандомизации и других способов 
искусственного уменьшения перечисленных недостат-
ков [20]. 

 
Заключение 

Фармакоэкономический анализ терапии воспроиз-
веденными препаратами статинов, выполненный по 
данным нерандомизированного неконтролируемого 
исследования, позволяет обосновать экономическую 
целесообразность и преимущества применения дан-
ных препаратов в различных подгруппах пациентов, 
нуждающихся в этом лечении. 

 
Ограничения исследования 

Выполнение фармакоэкономического анализа с ис-
пользованием данных неконтролируемого исследо-
вания не позволяет достоверно оценить эффектив-
ность альтернативного лечения (по сравнению с 
анализом результатов рандомизированных контроли-
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a – atorvastatin, r – rosuvastatin, 10, 20, 40 and 80 – daily doses of statins (mg) 
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Figure 2. Cost of a 3-month course of statins in different 
doses and the frequency of achieving the target 
level of LDL cholesterol (%) 

Рисунок 2. Стоимость 3-месячного приема статинов в 
разных дозах и достижения целевого уровня 
ХС ЛПНП при этом лечении (%)

a10

a20

a40

a80

r10

r20

r40

Co
st

 o
f a

 3
-m

on
th

 c
ou

rs
e 

of
 st

at
in

 (r
ub

le
s)

 
Ст

ои
м

ос
ть

 3
 м

ес
 т

ер
ап

ии
 (р

уб
.) 

 Rosuvastatin/Розувастатин  Atorvastatin/Аторвастатин



Pharmacoeconomic Analysis of Therapy with Statin Drugs 
Фармакоэкономический анализ терапии статинами

руемых исследований) и ограничивает представление 
данных преимущественно методами описательной ста-
тистики.  
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