
60 Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2015;11(1)

ТОЧКА ЗРЕНИЯ

Введение 
Фибрилляция предсердий (ФП) является фактором

риска развития ряда сердечно-сосудистых осложнений,
наиболее тяжелым из которых является кардиоэмбо-
лический инсульт. Несмотря на то, что варфарин до-
статочно эффективно снижает риск развития инсульта
при ФП (на 64% по отношению к плацебо [1]), его ис-
пользование осложняется необходимостью индиви-
дуального подбора дозы и постоянного мониторинга ан-
тикоагулянтной активности по показателю междуна-
родного нормализованного отношения (МНО). За пре-
делами достаточно узкого терапевтического диапазо-
на варфарина либо падает эффективность предотвра-
щения тромбоэмболических осложнений, либо повы-
шается риск развития кровотечений, включая внутри-
черепные [2,3].

Что касается использования ацетилсалициловой
кислоты (АСК) в качестве средства профилактики

тромбоэмболических осложнений у пациентов с ФП,
его рекомендуется ограничить больными, которые от-
казываются принимать любые пероральные антикоа-
гулянты [4]. Данные рекомендации основаны на том
факте, что варфарин на 38% эффективнее, чем АСК,
снижает риск развития инсульта [5]. Однако, несмотря
на рекомендации об ограничении использования,
АСК достаточно широко применяется в качестве анти-
тромботической терапии у пациентов с ФП в Российской
Федерации.

Новые пероральные антикоагулянты
Одним из главных отличий новых пероральных ан-

тикоагулянтов от варфарина является устойчивая фар-
макокинетика, что позволяет принимать препараты в
фиксированной дозе без необходимости индивиду-
ального подбора дозы и регулярного мониторинга ан-
тикоагулянтной активности по показателю МНО. Этот
аспект является особенно важным в условиях россий-
ской клинической практики, когда, согласно оценочным
данным, около 25% пациентов с ФП не имеют воз-
можности получать надлежащий контроль МНО [6]. 
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К медикаментозным способам профилактики тромбоэмболических осложнений у пациентов с фибрилляцией предсердий (ФП) относятся антитромботическая терапия
антагонистами витамина К (варфарин), антитромбоцитарными препаратами (ацетилсалициловая кислота) и новыми пероральными антикоагулянтами (апиксабан,
ривароксабан и дабигатран). Наряду с клинической эффективностью и переносимостью, крайне важно оценить фармакоэкономические аспекты профилактики сер-
дечно-сосудистых осложнений у пациентов с ФП различными антитромботическими препаратами. Результаты проведенных фармакоэкономических исследований по-
казали, что терапия апиксабаном обеспечивает увеличение продолжительности жизни пациентов с неклапанной ФП по сравнению со стандартной терапией варфа-
рином и ацетилсалициловой кислотой, ривароксабаном и дабигатраном и является экономически целесообразной для применения у пациентов с неклапанной ФП с
точки зрения бюджета российской системы здравоохранения.
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For prevention of thromboembolic events in patients with non-valvular atrial fibrillation (NVAF) the following types of antithrombotic therapy are used: anticoagulant therapy with
vitamin K antagonists (warfarin), antiplatelet therapy (acetylsalicylic acid) and novel oral anticoagulants such as apixaban, rivaroxaban and dabigatran. Along with clinical effi-
cacy and safety profile one of the main characteristics of any medical technology is economic value and cost-effectiveness. The objective of this review was to describe pharma-
coeconomic aspects of using apixaban for stroke and other cardiovascular events prevention in patients with NVAF. Results of the previously published cost-effectiveness studies
demonstrated that apixaban was projected to increase life expectancy of the patients with NVAF compared with standards of care warfarin and aspirin, novel oral anticoagulants
rivaroxaban and dabigatran. At the same time apixaban is expected to be cost-effective alternative from the Russian Federation national healthcare budget perspective.
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Фармакоэкономические аспекты применения апиксабана

Целесообразность назначения новых пероральных
антикоагулянтов отмечается также в рекомендациях по
первичной и вторичной профилактике инсульта у па-
циентов с ФП [7,8].

На данный момент в Российской Федерации до-
ступны три новых пероральных антикоагулянта: апик-
сабан, дабигатрана этексилат и ривароксабан. Из них
дабигатран является прямым ингибитором тромбина,
а ривароксабан и апиксабан – прямыми ингибитора-
ми Xa фактора. Клиническая эффективность и без-
опасность апиксабана, дабигатрана и ривроксабана
была изучена в рандомизированных клинических ис-
следованиях, в которых они сравнивались с варфари-
ном: ARISTOTLE [9], RE-LY [10], ROCKET-AF [11]. Кро-
ме того, эффективность и безопасность апиксабана была
подтверждена и по отношению к монотерапии аце-
тилсалициловой кислотой в отдельном рандомизиро-
ванном исследовании AVERROES [12].

По результатам клинических исследований, апик-
сабан является единственным препаратом из новых пе-
роральных атикоагулянтов, который продемонстрировал
преимущество по сравнению с варфарином одновре-
менно в отношении снижения риска инсульта/систем-
ной эмболии, больших кровотечений, внутричерепных
кровотечений и смерти от любых причин [13].

Фармакоэкономические аспекты 
профилактики тромбоэмболических
осложнений

Для оценки фармакоэкономических аспектов про-
филактики тромбоэмболических осложнений были
проведены исследования с использованием метода мо-
делирования, позволяющие выявить наиболее пред-
почтительную альтернативу с позиции системы здра-

воохранения на период дожития пациентов с некла-
панной ФП [14,15]. Моделирование осуществлялось
на основе результатов рандомизированных клинических
исследований ARISTOTLE, AVERROES, ROCKET-AF и 
RE-LY [9-12]. При сравнении новых пероральных ан-
тикоагулянтов с варфарином были учтены качество конт-
роля МНО в условиях российской клинической прак-
тики, российские данные о клинико-демографиче-
ских характеристиках пациентов с ФП, распределении
пациентов в зависимости от риска развития инсульта по
шкале CHADS2 и степени тяжести функционального со-
стояния после инсульта по модифицированной шкале
Рэнкина (mRS). 

Анализ осуществляли с учетом средневзвешенной
цены на антикоагулянтные препараты по результатам гос-
закупок за 2013 г. Затраты на терапию осложнений со-
ответствовали тарифам ОМС по Санкт-Петербургу на
2014 г. Детально методы проведения исследования и
его результаты описаны в ранее опубликованных работах
[14, 15].

Результаты проведенных фармакоэкономических
исследований продемонстрировали, что апиксабан ха-
рактеризуется наибольшей эффективностью в отно-
шении предотвращения ишемического инсульта и
обеспечивает максимальное снижение смертности па-
циентов от сердечно-сосудистых причин по сравнению
со всеми остальными антитромботическими препа-
ратами [14,15]. При этом он также обеспечивает
снижение частоты крупных внечерепных, внутриче-
репных и небольших клинически значимых крово-
течений по сравнению с варфарином [15], дабигат-
раном в дозе 150 мг дважды в сутки и ривароксаба-
ном [14]. Кроме того, пациенты, получающие апик-
сабан, реже отказываются от антикоагулянтной тера-

Параметр Апиксабан Апиксабан Апиксабан Апиксабан Апиксабан
по  сравнению по сравнению по сравнению по сравнению по сравнению

с АСК с варфарином с дабигатраном с дабигатраном с ривароксабаном
110 мг 2 раза 150 мг 2 раза

в сутки в сутки

Дополнительная продолжительность 
жизни, годы 0,255 0,187 0,072 0,041 0,053

Дополнительная продолжительность 
жизни с учетом качества, QALY1 0,214 0,187 0,063 0,038 0,041

Дополнительные затраты2, тыс. руб. 101,57 112,72 22,78 31,18 6,70

Коэффициент эффективности дополнительных 
затрат на апиксабан3, тыс. руб./год жизни 397,37 601,35 317,87 755,93 127,29

Коэффициент эффективности дополнительных 
затрат на апиксабан3, тыс. руб./QALY 473,02 603,92 362,6 805,54 162,45
1 QALY (quality-adjusted life years) – годы жизни с учетом качества
2 При расчете медицинских затрат были учтены затраты на лекарственные препараты, лечение сердечно-сосудистых осложнений, наблюдение и мониторинг МНО
3 Коэффициент эффективности дополнительных затрат (ICER – incremental cost-effectiveness ratio) демонстрирует дополнительные затраты, требующиеся на 

1 дополнительный год жизни или 1 дополнительный год жизни с учетом качества (QALY)

Таблица 1. Результаты фармакоэкономического исследования применения апиксабана у пациентов с ФП [14,15]
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пии по сравнению с другими новыми пероральным ан-
тикоагулянтами [14].

Установлено, что в конечном итоге, схема лечения,
включающая апиксабан, обеспечивает увеличение
средней продолжительности жизни пациентов с ФП как
с учетом, так и без учета качества жизни по сравнению
с дабигатраном, ривароксабаном, варфарином и АСК
(табл. 1). Очевидно, что увеличение продолжительности
жизни приводит к увеличению суммарных медицин-
ских затрат при применении апиксабана в результате
более длительного периода использования ресурсов си-
стемы здравоохранения на лечение пациентов с ФП.
Следует отметить, что внедрение апиксабана в схемы
лечения ФП за счет его высокой эффективности и без-
опасности обеспечивает сокращение затрат на лечение
сердечно-сосудистых осложнений по сравнению с
варфарином и АСК, а также значительно сокращает за-
траты на мониторинг МНО и визиты к врачу по сравне-
нию с варфарином [15]. 

Результаты проведенных фармакоэкономических
исследований, представленные в табл. 1, демонстри-
руют, что коэффициент эффективности дополнитель-

ных затрат на апиксабан по сравнению с другими ан-
титромботическими препаратами составляет от 127,3
до 755,9 тыс. руб. из расчета на 1 дополнительный год
жизни, и от 162,5 до 805,5 тыс. руб. из расчета на 1 до-
полнительный год жизни с учетом качества. В соответ-
ствии с рекомендациями ВОЗ [16], терапия апиксаба-
ном является экономически целесообразной, так как за-
траты на 1 дополнительный год жизни и год каче-
ственной жизни (QALY) не превышают утроенной ве-
личины валового внутреннего продукта на душу насе-
ления (ВВП) – порога готовности общества платить, со-
ставляющего 1,4 млн. руб. (в 2013 г. ВВП на душу на-
селения составил около 465 тыс. руб.; www.gsk.ru).

Заключение 
Таким образом, терапия апиксабаном обеспечива-

ет увеличение продолжительности жизни пациентов с
неклапанной ФП по сравнению со стандартной терапией
варфарином и ацетилсалициловой кислотой, рива-
роксабаном и дабигатраном и является экономически
целесообразной с позиции бюджета российской системы
здравоохранения.
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