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Высокая стоимость ведения пациента с инсультом обусловлена не только оказанием помощи в острейшем и остром периодах,

но и последующими затратами, связанными с реабилитацией и возможной инвалидизацией. Достижение благоприятного функци-

онального исхода является одним из ключевых факторов, позволяющих снизить экономическое бремя инсульта на систему здраво-

охранения.

Цель исследования – оценить клинико-экономическую целесообразность включения этилметилгидроксипиридина сукцината

(Мексидол) или Церебролизина в терапию ишемического инсульта (ИИ) в остром и раннем восстановительном периодах по срав-

нению со стандартной терапией.

Материал и методы. В модель были включены рандомизированные плацебоконтролируемые исследования по Мексидолу и Церебро-

лизину. Показатели эффективности для фармакоэкономических расчетов получали путем условного объединения результатов ис-

следований в рамках принятой модели. Были применены такие фармакоэкономические методы, как анализ «затраты–эффектив-

ность» (cost-effectiveness analysis, CEA) с расчетом CER=DC/Ef, анализ влияния на бюджет (budget impact analysis, BIA), однофак-

торный анализ чувствительности (изменение цены Мексидола на +15%), а также расчет инкрементального показателя эффек-

тивности затрат (incremental cost-effectiveness ratio, ICER). Стоимость лекарственной терапии определяли по реестру предельных

отпускных цен на жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты (ЖНВЛП), затраты на лечение/реабилитацию

и последствия инвалидизации – по российским данным о социально-экономическом бремени инсульта.

Результаты. Результаты моделирования показывают, что включение Мексидола в терапию ИИ позволит сэкономить 19,96%

бюджетных средств за 1 год и 27,63% за 4 года соответственно. По данным анализа «затраты–эффективность» показатель CER

при применении Мексидола составил 80 647 447 руб. для 10-дневного курса и 81 922 447 руб. для полного курса. Эти значения ниже,

чем при стандартной терапии (121 608 837 руб.), и ниже, чем в 1-летней модели для Церебролизина (122 317 082 руб. для основно-

го курса и 128 917 082 руб. для дополнительного курса).

Заключение. В рамках принятой модели включение Мексидола в стандартную терапию ИИ ассоциировано со снижением прямых

затрат и более благоприятным соотношением «затраты–эффективность» по сравнению с добавлением Церебролизина к стан-

дартной терапии.
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The high cost of managing stroke patients is due not only to the care provided during the most acute and acute phases, but also to the subsequent

costs associated with rehabilitation and potential disability. Achieving a favourable functional outcome is one of the key factors in reducing the

economic burden of stroke on the healthcare system.



Инсульт является второй ведущей причиной смерти

во всем мире и значимым фактором, приводящим к инвали-

дизации [1]. Ишемический инсульт (ИИ) – наиболее рас-

пространенный вариант инсульта, встречающийся у паци-

ентов в 85% случаев [2].

Инсульт оказывает значимую социально-экономи-

ческую нагрузку на систему здравоохранения. По данным

исследования GBD 2019 Stroke Collaborators [3], инсульт

приводит к потере 143 млн лет жизни с поправкой на ин-

валидность. Согласно данным популяционного анализа

бремени сердечно-сосудистых заболеваний в ЕС за 2021 г.,

суммарные затраты, связанные с цереброваскулярными

заболеваниями, составили 76 млрд евро в год, из которых

более 60% затрат составили расходы на уход за инвалиди-

зированными пациентами, выплату пенсий по инвалид-

ности и утрату трудоспособности [4].

В Российской Федерации, согласно экономиче-

ской оценке, ущерб от инсульта в первый год достигает

499,4 млрд руб., что сопоставимо с 0,3% ВВП страны.

При этом основная доля затрат приходится именно на ИИ,

ввиду того что он характеризуется меньшими показателями

летальности и, как следствие, большим числом пациентов,

утративших трудоспособность и требующих длительной ме-

дицинской и социальной реабилитации, что в конечном

итоге приводит к значительному росту затрат. Основную

роль в формировании бремени инсульта играют не только

высокая смертность, но и инвалидизация, приводящая

к постоянной утрате трудоспособности пациентами, пере-

несшими инсульт, а также к сокращению вклада в экономи-

ку их родственников, оказывающих им помощь и осущест-

вляющих уход [5]. 

В связи с тем что значимая часть экономического бре-

мени ИИ формируется за счет последующей инвалидиза-

ции и утраты трудоспособности, необходимы терапевтиче-

ские стратегии, направленные на улучшение у пациентов

функциональных исходов, что позволит сократить затраты

здравоохранения за счет уменьшения числа пациентов, ко-

торым необходима длительная медицинская и социальная

поддержка. 

Согласно результатам отечественных и зарубежных

рандомизированных контролируемых исследований (РКИ),

подтверждена эффективность ряда препаратов из различ-

ных фармакологических групп с разнонаправленным мета-

болическим действием в лечении пациентов с ИИ, в том

числе без применения методов реперфузионной терапии.

Это позволяет рассматривать данную группу лекарственных

средств как перспективную для улучшения функциональ-

ных исходов заболевания. Одной из таких рекомендован-

ных стратегий оказания помощи больным в остром и ран-

нем восстановительном периодах ИИ является применение

этилметилгидроксипиридина сукцината (оригинальный ле-

карственный препарат Мексидол) [6].

Таким образом, острый ИИ представляет собой одну

из важнейших медико-социальных проблем современного

здравоохранения, требующую не только клинической,

но и экономической оценки применяемых терапевтических

стратегий.

По результатам проведенного ранее фармакоэконо-

мического анализа лекарственный препарат Мексидол с по-

зиции результата анализа «минимизации затрат» приводит

к экономии денежных средств при лечении пациентов с лег-

кой степенью ИИ [7].

Цель исследования – проведение клинико-экономи-

ческого анализа применения препарата Мексидол в составе

терапии ИИ в остром и раннем восстановительном перио-

дах в сравнении с терапевтическими альтернативами. Акту-

альность исследования обусловлена необходимостью опти-

мизации расходов системы здравоохранения при сохране-

нии качества медицинской помощи пациентам с церебро-

васкулярной патологией.
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Objective: to assess the clinical and economic advisability of incorporating ethylmethylhydroxypyridine succinate (Mexidol) or Cerebrolysin into

the treatment of ischaemic stroke (IS) during the acute and early recovery phases, compared with standard treatment.

Material and methods. Randomized, placebo-controlled trials of Mexidol and Cerebrolysin were included in the model. Efficacy measures

for the pharmacoeconomic calculations were derived by conditionally pooling the trial results within the adopted model.

Pharmacoeconomic methods such as cost-effectiveness analysis (cost-effectiveness analysis, CEA) with the calculation CER=DC/Ef,

budget impact analysis (BIA), a single-factor sensitivity analysis (a 15% increase in the price of Mexidol), and the calculation of the incre-

mental cost-effectiveness ratio (ICER). The cost of drug therapy was determined using the register of maximum retail prices for essential

and vital medicines, whilst the costs of treatment/rehabilitation and the consequences of disability were based on Russian data on the

socio-economic burden of stroke.

Results. The modelling results show that incorporating Mexidol into IS therapy would result in savings of 19.96 per cent of the budget over one

year and 27.63 per cent over four years, respectively. According to the cost-effectiveness analysis, the CER for Mexidol was 80,647,447 roubles

for a 10-day course and 81,922,447 roubles for a full course. These figures are lower than those for standard therapy (121,608,837 roubles)

and lower than those in the one-year model for Cerebrolysin (122,317,082 roubles for the main course and 128,917,082 roubles for the sup-

plementary course).

Conclusion. Under the adopted model, the inclusion of Mexidol in standard IS treatment is associated with a reduction in direct costs and a

more favourable cost-effectiveness ratio compared with the addition of Cerebrolysin to standard treatment.

Keywords: Mexidol; ethylmethylhydroxypyridine succinate; ischaemic stroke; neuroprotection; pharmacoeconomics; cost-effectiveness analy-

sis; budget impact analysis.
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Материал и методы. В настоящем исследовании вы-

полнена клинико-экономическая оценка применения

препарата Мексидол у пациентов с ИИ в остром и раннем

восстановительном периодах с дополнительным сравне-

нием с альтернативным нейропротективным препаратом

Церебролизин. На первом этапе исследования был прове-

ден информационный поиск публикаций, посвященных

клинической эффективности и безопасности нейропроте-

ктивной терапии у пациентов с ИИ. Информационный

поиск производился в открытых источниках, таких как

PubMed, Cochrane Library, eLibrary.ru, а также в свободных

поисковых системах. При формировании поисковых за-

просов использовали сочетания русскоязычных и англо-

язычных ключевых слов, отражающих нозологию, дизайн

исследования, оцениваемые препараты и основные кли-

нические исходы: «ischemic stroke», «acute ischemic stroke»,

«clinical trial», «neuroprotection», «Mexidol», «Cerebrolysin»,

«mRS», «NIHSS». После отбора подходящих исследований

было принято решение провести фармакоэкономический

анализ методом скорректированного непрямого сравне-

ния через общий компаратор (группа исследуемого препа-

рата / плацебо) в соответствии с методическими рекомен-

дациями по проведению непрямых сравнений, выпущен-

ными ФГБУ ЦЭККМП Минздрава России в 2017 г., мето-

дом непрямого сравнения данных [8]. Также на первом

этапе были определены критерии включения и невключе-

ния для исследований.

Критерии включения:

– тип исследований: рандомизированные плацебо-

контролируемые;

– объекты исследования: пациенты с ИИ в остром

и раннем восстановительном периодах;

– материал и методы: сравнение эффективности ле-

карственного препарата со стандартной терапией

против плацебо и стандартной терапии;

– оценка эффективности терапии с использованием

модифицированной шкалы Рэнкина (mRS);

– оценка эффективности терапии производится

в ранний восстановительный период.

Критерии невключения:

– не рандомизированные исследования;

– другие типы инсульта;

– сравнение двух вариантов лекарственной терапии;

– нет необходимых данных для сопоставимого анали-

за исходов.

Обозначенным критериям соответствовали четыре ис-

следования, информация о которых представлена в табл. 1.

В качестве основного критерия эффективности для

последующего фармакоэкономического анализа был вы-

бран показатель, отражающий динамику функционально-

го состояния пациента по mRS. Данная шкала общепри-

знана и валидирована как самостоятельный инструмент,

объективно позволяющий оценивать степень функцио-

нального восстановления пациента, уровень его самостоя-
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Таблица 1. Характеристика исследований,  включенных в анализ

Table 1. Character is t ics  o f  the  s tudies  included in  the  analys is

Препарат Исследование Дизайн
Объем Период Критерии Схема

Источниквыборки наблюдения эффективности терапии

Мексидол МИР Международное 304 70 дней Первичная точка – 500 мг [9]

многоцентровое улучшение по mRS. 2 раза в сутки 

рандомизированное Дополнительные: в/в 10 дней, 

двойное слепое улучшение NIHSS, затем по 250 мг 

плацебо- HADS, MoCA, RMI 3 раза в сутки 

контролируемое внутрь 60 дней

Мексидол ЭПИКА Многоцентровое 151 71 день Первичная точка – 500 мг/сут [10]

рандомизированное улучшение по mRS. в/в 10 дней, 

двойное слепое Дополнительные: затем по 125 мг 

плацебо- улучшение по шкалам NIHSS, 3 раза в сутки 

контролируемое Barthel Index, BDI, EQ-5D внутрь 8 нед

Церебролизин CARS Многоцентровое 208 90 дней Первичная точка – ARAT. 30 мл/сут [11]

рандомизированное Дополнительные – в/в 21 день

двойное слепое NIHSS, Barthel Index 

плацебо- и mRS; SF-36, оценка

контролируемое афазии, неглекта, депрессии

Церебролизин Gharagozli K. Многоцентровое 100 30 дней Первичная точка – NIHSS. 30 мл/сут [12]

и соавт., 2017 рандомизированное Дополнительные – в течение 7 дней, 

двойное слепое mRS, CGI, MMSE, PGS затем 10 мл/сут 

плацебо- до 30-го дня

контролируемое 

Примечание. В/в – внутривенно; NIHSS (National Institutes of Health Stroke Scale) – Шкала тяжести инсульта Национальных институтов здоровья США;

HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) – Госпитальная шкала тревоги и депрессии; MoCA (Montreal Cognitive Assessment) – Монреальская шкала оцен-

ки когнитивных функций; RMI (Rivermead Mobility Index) – Индекс мобильности Ривермид для оценки ходьбы и подвижности пациента; Barthel Index –

Индекс Бартел для оценки базовой функциональной активности; BDI (Beck Depression Inventory) – Шкала депрессии Бека; EQ-5D (European Quality of Life

Questionnaire) – опросник качества жизни; ARAT (Action Research Arm Test) – тест для оценки двигательной функции руки; SF-36 (Short Form-36 Health

Status Survey) – опросник качества жизни; CGI (Clinical Global Impression Scale) – Шкала общего клинического впечатления; MMSE (Mini-Mental State

Examination) – Краткая шкала оценки психического статуса; PGS (Patient Global Satisfaction) – Шкала общей удовлетворенности пациента.
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тельности и зависимости от окружающих после перене-

сенного инсульта. Уменьшение значения по данной шкале

принято рассматривать как показатель клинического улуч-

шения на фоне проводимой терапии. В качестве суррогат-

ной точки для выполнения анализа эффективности мы

взяли «число больных, достигших 0–1 балла по mRS». Вы-

бор именно этой конечной точки обусловлен тем, что зна-

чения 0–1 балл отражают полное отсутствие или мини-

мальную выраженность ограничений, тогда как более вы-

сокие значения связаны с более выраженными нарушени-

ями в повседневной жизни и, соответственно, с большим

объемом последующих медицинских и социальных затрат.

Традиционным показателем исхода в исследованиях

инсульта является mRS по состоянию на 90-й день пос-

ле инсульта. На более ранних сроках (включая диапазон

70 дней) картина функционального состояния пациента

может быть менее стабильной, чем на «стандартных»

90 днях, которые часто принимают за точку, когда восста-

новление после инсульта стабилизируется. При этом оба

временных диапазона находятся в рамках 3-го месяца ран-

него восстановительного периода.

Источником данных о стоимости лекарственной тера-

пии являлся Государственный реестр предельных отпуск-

ных цен производителей на лекарственные препараты,

включенные в перечень жизненно необходимых и важней-

ших лекарственных препаратов (ЖНВЛП)1. Стоимость кур-

совой терапии рассчитывали в соответствии со схемами

применения при инфаркте мозга препаратов, использован-

ных в модели. Данные о прямых медицинских затратах, ре-

абилитации и последствиях инвалидизации были взяты из

опубликованных российских данных о социально-эконо-

мическом бремени инсульта [5].

Фармакоэкономическое моделирование. Для проведе-

ния расчетов была использована клинико-экономическая

схема, которая объединяла данные выбранных рандомизи-

рованных исследований, представленных выше, а также

опубликованные данные по затратам на ведение пациентов

с ИИ. Для проведения расчетов была построена детермини-

рованная математическая модель распределения клиниче-

ских исходов, объединяющая данные выбранных рандоми-

зированных исследований, а также опубликованные дан-

ные по затратам на ведение пациентов с ИИ. Для каждой из

сравниваемых терапевтических альтернатив формировали

гипотетическую когорту численностью 1000 пациентов, по-

сле чего рассчитывали клинико-экономические показатели

на горизонтах 1 года и 4 лет. Исследование выполнялось

с использованием следующих методов: анализ «затра-

ты–эффективность» с расчетом инкрементального показа-

теля эффективности затрат (incremental cost-effectiveness

ratio, ICER), анализ «влияние на бюджет» и однофакторный

анализ чувствительности.

Анализ эффективности. Перед фармакоэкономиче-

ской оценкой была выполнена оценка эффективности

сравниваемых терапевтических подходов, для чего были

обобщены результаты выбранных рандомизированных ис-

следований. Для Мексидола были использованы как сред-

нее улучшение по mRS, так и число пациентов, достигших

благоприятного функционального исхода 0–1 балл.

Для Церебролизина в текущей версии модели в качестве

критерия эффективности использовали среднее улучшение

по mRS. В связи с выявленной гетерогенностью контроль-

ных групп в оригинальных РКИ (различия в исходной тя-

жести неврологического дефицита) для обеспечения мак-

симальной достоверности, абсолютные показатели эффек-

тивности стандартной терапии в ветвях Мексидола и Цере-
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1Государственный реестр предельных отпускных цен производителей

на лекарственные препараты, включенные в перечень ЖНВЛП. Минздрав

РФ. Доступно по ссылке: https://grls.rosminzdrav.ru/PriceLims.aspx (дата

обращения 31.07.2026)

Таблица 2. Улучшение по mRS на основании 
моделирования и число пациентов
без  признаков инвалидизации 
(mRS 0–1 балла;  
Мексидол в сравнении 
со  стандартной терапией)

Table 2. Improvement  in  mRS scores  based 
on model l ing  and the  number  
of  pat ients  showing no s igns  
o f  d isabi l i ty  (mRS 0–1 points ;  
Mexidol  compared wi th  s tandard 
t reatment)

Показатель Мексидол
Стандартная

терапия

Улучшение по mRS:

к концу РКИ 2,4 2,02

через 1 год 2,4 2,02

через 4 года 2,6 2,4

Число пациентов, избежавших 822* 619*

инвалидности (0–1 балл по mRS)

Примечание. * – информация предоставлена производителем по запросу от

авторов статьи, data on file. Базовый уровень эффективности анализируе-

мой и стандартной терапии соответствует объединенной когорте пациен-

тов из исследований препарата Мексидол.

Таблица 3. Улучшение по mRS на основании 
моделирования и число пациентов
без  признаков инвалидизации 
(mRS 0–1 балла;  
Церебролизин в сравнении 
со  стандартной терапией)

Table 3. Improvement  in  mRS scores  based 
on model l ing  and the  number  of
pat ients  f rom the  Cerebrolys in  group
showing no s igns  o f  d isabi l i ty  
(mRS 0–1 points ;  Cerebrolys in  
compared wi th  s tandard t reatment)

Показатель Церебролизин
Стандартная 

терапия

Улучшение по mRS:

к концу РКИ* 2,1 1,6

через 1 год 2,1 1,6

Число пациентов, избежавших 390# 188#

инвалидности (0–1 балл по mRS)

Примечание. * – более высокое значение отражает больший клинический

эффект; # – округленные модельные значения. Базовый уровень эффектив-

ности анализируемой и стандартной терапии в данной ветви моделирования

соответствует когорте пациентов из исследований препарата Церебролизин.
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бролизина не усреднялись, а были сохранены в соответст-

вии с первичными данными исследований. Результаты

представлены в табл. 2 и 3.

Выбранные временные горизонты 1 года и 4 лет в на-

стоящем исследовании носили расчетный характер.

Для 1 года была принята условная модель, при которой до-

стигнутый функциональный исход к окончанию клиниче-

ских исследований сохранялся неизменным на протяжении

первого года после перенесенного ИИ. Для 4-летнего гори-

зонта использовался подход к прогнозированию долгосроч-

ных функциональных исходов, описанный B. Kissela и со-

авт. [13]. В соответствии с общепринятой фармакоэкономи-

ческой практикой при расчетах на 4-летний горизонт при-

менялась ставка дисконтирования затрат и исходов на уров-

не 5% в год.

Результаты. На основании сформированной модели

были рассчитаны показатели эффективности, прямые ме-

дицинские затраты и итоговые фармакоэкономические па-

раметры для сравниваемых терапевтических альтернатив.

Результаты расчетов представлены ниже.

В качестве объективной оценки, демонстрирующей

превосходство той или иной альтернативной модели, был

выбран показатель CER (cost-effectiveness ratio), который

рассчитывался по следующей формуле:

CER = DC / Ef,

где CER – показатель эффективности затрат; DC – прямые

медицинские затраты; Ef – эффективность. 

Для проведения расчетов стоимости лекарственной

терапии препаратом Мексидол была выбрана схема дози-

рования согласно официальной инструкции по меди-

цинскому применению для пациентов с ИИ. Стоимость

терапии определяли на основании данных Государствен-

ного реестра предельных отпускных цен на препараты,

включенные в перечень ЖНВЛП. По принятым в модели

значениям стоимость 10-дневного внутривенного курса

составила около 3500 руб. на одного пациента, а стои-

мость полного курса, включающего парентеральный

и пероральный прием препарата, составила около

6560 руб. на пациента. 

На основании моделирования и стоимости терапии

был проведен расчет прямых медицинских затрат для срав-

ниваемых терапевтических подходов. При определении

прямых медицинских затрат мы ориентировались на дан-

ные статьи В.И. Игнатьевой и соавт. «Социально-эконо-

мическое бремя инсульта в Российской Федерации» [5].

Согласно указанной публикации, прямые медицинские

затраты при ИИ составили 44 316 млн руб. в год,

или 126 838 руб. в среднем на один случай. В структуру

этих затрат входили: скорая медицинская помощь –

7370 руб. на один случай, госпитализация – 85 363 руб. на

один случай, амбулаторно-поликлиническая помощь –

667 руб. на один случай, реабилитация – 30 133 руб. на

один случай, льготное лекарственное обеспечение –

3306 руб. на один случай.

В данной фармакоэкономической модели эти прямые

медицинские затраты были разделены на два блока: терапия

инсульта и реабилитация после инсульта. Для этого из об-

щей суммы прямых медицинских затрат на один случай ИИ

126 838 руб. отдельно выделяли реабилитацию 30 133 руб.

Остальная часть затрат относилась к блоку терапии инсуль-

та. Результаты представлены в табл. 4. 

Полученные результаты демонстрируют, что тера-

певтическая альтернатива с использованием препарата

Мексидол, несмотря на удорожание курса терапии, при-

водит к снижению прямых медицинских затрат за счет

уменьшения продолжительности реабилитации и, как

следствие, затрат на нее. 

Дополнительно был проведен

расчет прямых затрат, связанных

с инвалидизацией, за 1-й год и на эта-

пе 4 лет, результаты представлены

в табл. 5. 

Как видно из табл. 5, в течение

первого года прямые затраты, связан-

ные с инвалидизацией, при примене-

нии препарата Мексидол оказались

ниже по сравнению со стандартной

терапией на 39 741 584 руб. что соот-

ветствует снижению на 33,45%. Это

обусловлено меньшей долей пациен-

тов с неблагоприятным функциональ-

ным исходом и, как следствие, мень-

шими затратами на инвалидность. 

Анализ «затраты–эффективность». На основании

предложенной модели был выполнен анализ «затра-

ты–эффективность» на основании вышеописанных кри-

териев эффективности. Результаты представлены

в табл. 6–9. 

Из представленных табл. 6–9 видно, что терапевтиче-

ская альтернатива, включающая Мексидол, демонстрирует

более низкие значения CER по сравнению со стандартной

терапией на всех рассмотренных сроках, что указывает на

более фармакоэкономически выгодное соотношение затрат

и эффективности в рамках принятой модели. Применение
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Таблица 4. Прямые медицинские затраты на 1000 пациентов

Table 4. Direct  heal thcare  cos ts  per  1,000 pat ients

Прямые Мексидол Мексидол 
Стандартная медицинские (10 дней в/в) + (полный курс) + 

терапиязатраты стандартная терапия стандартная терапия

Терапия инсульта, руб. 100 205 000 103 265 000 96 705 000

Реабилитация 14 278 605 14 278 605 30 133 000

после инсульта, руб.

Итого... 114 483 605 (-9,74%) 117 543 605 (-7,33%) 126 838 000

Таблица 5. Прямые затраты в связи 
с инвалидностью на 1000 пациентов
за 1  год и за 4  года

Table 5. Direct  cos ts  associated wi th  disabi l i ty
per  1,000 pat ients  over  1  year  
and over  4  years

Срок терапии Мексидол Стандартная терапия

1 год, руб. 79 070 267 118 811 851 

4 года, руб. 316 281 068 475 247 404
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лекарственного препарата Мексидол также сопряжено со

снижением прямых медицинских затрат, это свидетельству-

ет в пользу того, что данная схема лечения превосходит

стандартную терапию. 

Анализ «влияние на бюджет». Исходя из вышеописан-

ной методики был проведен расчет анализа «влияние на

бюджет», которая рассчитывалась на симулируемую попу-

ляцию, численно равную числу российских пациентов

с ОНМК ишемического типа (примерно 348 тыс. человек)

[5]. Результаты анализа влияния на

бюджет (budget impact analysis, BIA)

представлены в табл. 10.

Полученные результаты демон-

стрируют, что в рамках представлен-

ной модели в случае применения пре-

парата Мексидол у всей симулируемой

популяции пациентов с ИИ (пример-

но 348 тыс. человек) возможно сэко-

номить более 17 млрд руб. (19,9% бюд-

жетных средств) в течение первого го-

да и 54,7 млрд руб. (27,63% бюджетных

средств) в течение 4 лет. 

Анализ чувствительности. С це-

лью оценки устойчивости результа-

тов моделирования к изменяющейся

рыночной ситуации дополнительно

был проведен анализ чувствительно-

сти результатов расчетов. Для этого

цена препарата Мексидол была уве-

личена на 15%. После увеличения

стоимости курса были проведены до-

полнительные расчеты: анализ «за-

траты–эффективность» (cost-effec-

tiveness analysis, CEA) и BIA. В конеч-

ных результатах качественных изме-

нений не произошло, что говорит

о высокой устойчивости полученных

результатов к изменению рыночной

ситуации. 

Дополнительный анализ. До-

полнительно с целью сравнения

фармакоэкономической выгоды препарата Мексидол

были проведены аналогичные анализы «затраты–эффек-

тивность» для препарата Церебролизин. Расчеты в дан-

ном разделе были выполнены только в рамках годичной

модели, с условием, что функциональный исход, достиг-

нутый к концу клинических исследований, сохраняется

на протяжении 1 года. Как и в случае с препаратом Мек-
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Таблица 7. Анализ «затраты–эффективность»:  критерий 
эффективности – улучшение по mRS, расчет на 4  года
на 1000 пациентов с учетом дисконтирования на 5%

Table 7. Cost-ef fec t iveness  analys is :  the  measure  of  e f fec t iveness  
i s  improvement  in  mRS scores;  calculat ions  are  
based on a  4-year  per iod per  1,000 pat ients ,  
taking  into  account  a  5% discount  rate

Показатель
Мексидол Мексидол Стандартная

(10 дней в/в) (полный курс) терапия

Средние прямые мед. затраты, руб. 408 881 826 411 941 821 569 203 990

Улучшение по mRS через 4 года 2,6 2,4

CER, руб. 157 262 241 158 439 162 237 168 329

Таблица 6. Анализ «затраты–эффективность»:  
критерий эффективности – улучшение показателей 
по mRS, расчет на 1  год на 1000 пациентов

Table 6. Cost-ef fec t iveness  analys is :  the  cr i ter ion 
for  e f fec t iveness  i s  an improvement  in  mRS scores;  
calculated per  1,000 pat ients  over  1  year

Показатель
Мексидол Мексидол Стандартная
(10 дней) (полный курс) терапия

Прямые  мед. затраты 193 553 872 196 613 872 245 649 851

Улучшение показателей по mRS через 1 год 2,4 2,02

CER, руб 80 647 447 81 922 447 121 608 837

Таблица 9. Анализ «затраты–эффективность»:
критерий эффективности – 
число пациентов,  избежавших 
инвалидности (mRS 0–1 балл),  
расчет на 4  года с учетом 
дисконтирования на 5%

Table 9. Cost-ef fec t iveness  analys is :  
the  measure  of  e f fec t iveness  
i s  the  number  of  pat ients  who 
avoided disabi l i ty  (mRS score  of  0–1),
calculated over  a  4-year  per iod 
and discounted at  a  rate  o f  5  per  cent

Показатель Мексидол
Стандартная 

терапия

Средние прямые затраты, руб. 411 941 821 569 203 990

Пациенты, избежавшие 822 619

инвалидности (mRS 0–1 балл)

CER, руб. 501 146 919 554
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Таблица 8. Анализ «затраты–эффективность»:
критерий эффективности – 
число пациентов,  избежавших 
инвалидности (mRS 0–1 балл),  
расчет на 1  год

Table 8. Cost-ef fec t iveness  analys is :  
the  measure  of  e f fec t iveness  
i s  the  number  of  pat ients  who avoided
disabi l i ty  (mRS score  of  0–1),  
calculated over  1  year

Показатель Мексидол
Стандартная 

терапия

Средние прямые затраты, руб. 196 613 872 245 649 851

Пациенты, избежавшие 822 619

инвалидности (mRS 0–1 балл)

CER, руб. 239 190 396 850
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сидол, рассмотрены два режима терапии: курс в остром

периоде и дополнительный курс в раннем восстанови-

тельном периоде ИИ. Согласно данным Государственно-

го реестра предельных отпускных цен, стоимость тера-

пии на одного пациента составит примерно 13 860 руб.

в острый период. Стоимость полного курса на одного па-

циента (с учетом острого и раннего восстановительного

периодов) составит примерно 27 720 руб. на одного па-

циента. Поскольку Церебролизин представлен только

парентеральной формой, дополнительные расходы, свя-

занные с введением препарата (медицинские и немеди-

цинские), в расчет стоимости дополнительного курса не

включались. Результаты прямых медицинских затрат

представлены в табл. 11. 

Полученные результаты демонстрируют, что, несмот-

ря на снижение затрат на реабилитацию за счет увеличения

доли пациентов, достигших благоприятного функциональ-

ного исхода, суммарные медицинские затраты при приме-

нении препарата Церебролизин выше, чем при стандартной

терапии, что обусловлено высокой стоимостью курсовой те-

рапии. 

Также был произведен расчет прямых затрат, связан-

ных с инвалидизацией, на 1 год, результаты представлены

в табл. 12.

Из табл. 12 следует, что в течение

1 года прямые затраты на инвалид-

ность при применении препарата Це-

ребролизин ниже на 5,6% по сравне-

нию со стандартной терапией, что

значительно менее значимо по срав-

нению с препаратом Мексидол. Далее

был произведен анализ «затраты–эф-

фективность» на основании критери-

ев, описанных выше для препарата

Церебролизин, результаты представ-

лены в табл. 13 и 14.

Из табл. 13 видно, что использо-

вание препарата Церебролизин также

характеризуется меньшим показателем CER по сравнению

со стандартной терапией, как и в случае с препаратом Мек-

сидол. 

Как видно из табл. 14, применение препарата Цереб-

ролизин характеризуется существенно более низким пока-

зателем эффективности затрат CER по сравнению со стан-

дартной терапией. При этом рассчитанный показатель CER

для Мексидола (см. табл. 8) почти в 3 раза ниже аналогично-

го показателя для Церебролизина, что свидетельствует

о фармакоэкономическом превосходстве стратегии с ис-

пользованием Мексидола. 

Дополнительно с целью срав-

нения эффективности двух дополни-

тельных вариантов терапии по срав-

нению со стандартной терапией

в острый период инсульта был рас-

считан инкрементальный анализ

«затраты–эффективность» (incre-

mental cost-effectiveness ratio, ICER)

по формуле: 

Cost (1) – Cost (2)
ICER = ––––––––––––––––––,

Ef (1) – Ef (2)

где ICER – инкрементальный коэф-

фициент «затраты–эффективность»;

Cost (1) и Cost (2) – соответственно за-

траты на анализируемую и стандарт-
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Таблица 10. Анализ «влияние на бюджет»

Table 10. Budget  Impact  Analys is

Показатель
Мексидол Стандартная

(полный курс) терапия

За 1 год, руб. 68 421 627 456 85 486 148 148

За 4 года, руб. 143 355 753 708 198 082 988 520

Разница через 1 год, руб. -17 064 520 692 –

(-19,96%)

Разница через 4 года, руб. -54 727 234 812 –

(-27,63%)

Таблица 11. Прямые медицинские затраты на 1000 человек 
для Церебролизина

Table 11. Direct  medical  cos ts  per  1,000 people  for  Cerebrolys in

Прямые Церебролизин Церебролизин Стандартная
медицинские затраты (14 дней в/в) (дополнительный курс) терапия

Терапия инсульта, руб. 110 565 000 124 425 000 96 705 000

Реабилитация, руб. 19 104 322 19 104 322 30 133 000

Итого, руб. 129 669 322 143 529 322 126 838 000

Таблица 12. Прямые затраты на 1000 пациентов
в связи с инвалидностью за 1  год 
для препарата Церебролизин

Table 12. Direct  cos ts  per  1,000 pat ients  
associated wi th  disabi l i ty  over  one year
for  the  drug  Cerebrolys in

Терапия Затраты на 1 год, руб.

Церебролизин 127 196 550

Стандартная терапия 134 739 034

Таблица 13. Анализ «затраты–эффективность»:  
критерий эффективности – улучшение по mRS, 
расчет на 1  год на 1000 пациентов

Table 13. Cost-ef fec t iveness  analys is :  the  measure  of  e f fec t iveness  
i s  improvement  on the  mRS scale;  calculated 
per  1,000 pat ients  over  1  year

Показатель Церебролизин
Церебролизин Стандартная

(дополнительный курс) терапия

Прямые мед. затраты, руб. 256 865 872 270 725 872 261 577 034

Улучшение по mRS через 1 год 2,1 1,6

CER, руб. 122 317 082 128 917 082 163 485 646
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ную медицинские технологии; Ef (1) и Ef (2) – соответст-

венно показатели эффективности анализируемой и стан-

дартной медицинских технологий. 

После подстановки данных ICER для Мексидола со-

ставил -129 042 050 руб., а для Церебролизина

18 297 676 руб., это свидетельствует в пользу того, что стра-

тегия с дополнительным применением препарата Мексидол

демонстрирует фармакоэкономическое превосходство

и значительную экономию бюджетных средств. 

Обсуждение. Согласно последним оценкам Глобаль-

ного бремени болезней (Global Burden of Disease, GBD) за

2021 г., инсульт остается второй ведущей причиной смерти

и третьей причиной смерти и инвалидности в совокупно-

сти, выражаемой через потерянные годы жизни (Disability-

Adjusted Life Years, DALY). С 1990 по 2021 г. число новых слу-

чаев инсульта увеличилось на 70%, а мировые экономиче-

ские затраты составили более 890 млрд долларов США [14].

Российские данные также подтверждают социально-эконо-

мическую значимость инсульта и необходимость оценивать

не только клинические, но и экономические последствия.

По данным В.И. Игнатьевой и соавт. [5], в 2019 г. экономи-

ческое бремя инсульта в России было оценено в более чем

490 млрд руб., причем основная часть ущерба была связана

с потерей производительности за счет утраты трудоспособ-

ности пациентами, которые перенесли инсульт, а также со-

кращением вклада в экономику их родственников, осуще-

ствляющих уход за ними. 

С учетом того что существенная часть экономическо-

го ущерба при инсульте формируется после острого перио-

да, важное значение приобретают достигнутый функцио-

нальный исход и методы его оценки. В систематическом об-

зоре A. Wilson и соавт. 2017 г. [15] было показано, что эконо-

мические затраты возрастали с увеличением количества

баллов по mRS. Таким образом увеличение доли пациентов,

достигающих 0–1 балла по mRS, имеет не только клиниче-

ское, но и экономическое значение. 

В связи с этим в качестве критерия эффективности

и последующего фармакоэкономического моделирования

в настоящем исследовании был выбран диапазон по шка-

ле mRS 0–1 балл. Он является маркером достижения бла-

гоприятного функционального исхода, отражает отсутст-

вие или минимальную выраженность ограничений в по-

вседневной жизни и позволяет связать клинический эф-

фект терапии с потенциальным снижением затрат на реа-

билитацию, уход и экономические потери в связи с утра-

той или значительным снижением трудоспособности. Ис-

ходя из вышеуказанного критерия нами была построена

фармакоэкономическая модель, оценивающая экономи-

ческую целесообразность добавления этилметилгидрок-

сипиридина сукцината (Мексидола) к стандартной тера-

пии ИИ. 

На базе изученной литературы и проведенного поис-

ка прямых сравнительных исследований по клинической

эффективности этилметилгидроксипиридина сукцината

и Церебролизина у пациентов с ИИ найдено не было.

Фармакоэкономическое моделирование строилось мето-

дом непрямого сравнения через общий компаратор,

а именно – исследуемую терапию/плацебо на фоне стан-

дартной терапии. Подобный метод уже описан в некото-

рых исследованиях. Например, в работе Р.И. Ягудиной

и соавт. (2019) [7] подобным образом сравниваются сразу

три разных нейропротективных препарата. 

Основная часть настоящего исследования была сфо-

кусирована на клинико-экономической оценке целесооб-

разности добавления этилметилгидроксипиридина сукци-

ната (Мексидола) к стандартной терапии ИИ. В качестве

клинических источников для последующего моделирова-

ния были использованы результаты крупных рандомизи-

рованных плацебоконтролируемых исследований МИР

и ЭПИКА, включавших оценку функционального исхода

по mRS. В исследовании МИР приняли участие 304 паци-

ента, рандомизированных в две равные группы: этилме-

тилгидроксипиридина сукцинат (Мексидол) на фоне стан-

дартной терапии и плацебо на фоне стандартной терапии,

первичной конечной точкой являлась динамика значения

mRS. К окончанию терапии снижение показателя mRS со-

ставило 2,45 балла в группе этилметилгидроксипиридина

сукцината и 2,01 балла в группе плацебо (p=0,00313). Доля

пациентов, достигших 0–1 балла по mRS к концу терапии,

составила 60% в группе активной терапии и 41% в группе

плацебо [9]. В исследование ЭПИКА были включены

150 пациентов, также распределенных в две равные груп-

пы: Мексидол на фоне стандартной терапии и плацебо на

фоне стандартной терапии. В популяцию оценки эффек-

тивности (per protocol) вошли 124 пациента: 61 в группе

Мексидола и 63 в группе плацебо. Первичным критерием

эффективности также являлась оценка по mRS. К оконча-

нию терапии снижение показателя mRS составило 2,295 бал-

ла в группе Мексидола и 1,968 балла в группе плацебо

(p=0,023). Доля пациентов, достигших 0–1 балла по mRS,

была выше в группе Мексидола: 72,1% против 58,7%

в группе плацебо [10].

При использовании в качестве критерия эффектив-

ности улучшения по mRS показатель CER для Мексидола

в рамках годичного горизонта фармакоэкономического мо-

делирования составил 80 647 447 руб. для 10-дневного кур-

са и 81 922 447 руб. для полного курса против

121 608 837 руб. для стандартной терапии. На 4-летнем го-

ризонте значения CER составили 157 262 241; 158 439 162

и 237 168 329 руб. соответственно. При оценке по критерию

достижения благоприятного функционального исхода, оп-

ределяемого как 0–1 балл по mRS, показатель CER также
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Таблица 14. Анализ «затраты–эффективность»:
критерий эффективности – число
пациентов,  избежавших 
инвалидности (mRS 0–1 балл),  
расчет на 1  год

Table 14. Cost-ef fec t iveness  analys is :  
the  measure  of  e f fec t iveness  
i s  the  number  of  pat ients  who 
avoided disabi l i ty  (mRS score  of  0–1),  
calculated over  1  year

Показатель Церебролизин
Стандартная 

терапия

Средние прямые затраты, руб. 270 725 872 261 577 034

Пациенты, избежавшие 

инвалидности (mRS 0–1 балл) 390 188

CER, руб. 694 169 1 391 367



был ниже для стратегии с добавлением Мексидола:

239 190 руб. против 396 850 руб. в годичной модели

и 501 146 руб. против 919 554 руб. на горизонте 4 лет.

Более низкие значения CER отразились и в результа-

тах анализа влияния на бюджет. При моделировании при-

менения Мексидола в целевой популяции пациентов

с ИИ расчетное снижение бюджетных расходов составило

17,06 млрд руб. за 1 год и 54,73 млрд руб. за 4 года, что со-

ответствует экономии бюджетных средств 19,96 и 27,63%

соответственно.

Таким образом, в рамках данной экономической мо-

дели стратегия добавления Мексидола характеризовалась

меньшими расчетными затратами на достижение благо-

приятного функционального исхода и ассоциировалась со

снижением бюджетной нагрузки. Данный результат обу-

словлен тем, что за счет увеличения доли пациентов

с 0–1 баллом по шкале mRS пропорционально уменьша-

ется число пациентов с неблагоприятным функциональ-

ным исходом и, следовательно, снижаются последующие

расходы, связанные с реабилитацией и инвалидизацией.

Подобных работ, в которых бы использовалось похожее

фармакоэкономическое моделирование, в открытых ис-

точниках найдено не было. Однако ранее, в 2019 г., в рабо-

те Р.И. Ягудиной и соавт. [7] было продемонстрировано,

что стратегия с добавлением Мексидола характеризова-

лась как бюджетосберегающая опция по сравнению с дру-

гими нейропротективными препаратами. В работе

В.В. Ряженова и соавт. 2018 г. [16] другой нейропротектор

также обеспечивал лучший показатель CER за счет сниже-

ния вероятности неблагоприятного постинсультного ис-

хода и, соответственно, меньших затрат на реабилитацию

и инвалидизацию. 

Проведение дополнительного сравнительного ана-

лиза с препаратом Церебролизин можно отнести к преи-

муществам настоящего фармакоэкономического иссле-

дования. В пределах годового горизонта моделирования

обе стратегии характеризовались более низкими значени-

ями CER по сравнению со стандартной терапией. Однако

включение в схему терапии Мексидола продемонстриро-

вало более экономически выгодное соотношение затрат

и эффективности. При оценке по критерию улучшения

по mRS показатель CER для полного курса Мексидола

составил 81 922 447 руб. против 122 317 082 руб. для Цере-

бролизина. При оценке по числу пациентов, достигших

благоприятного функционального исхода (0–1 балл по

mRS), CER для Мексидола составил 239 190 руб., тогда

как для Церебролизина – 694 169 руб. Инкрементальный

анализ «затраты–эффективность» (ICER) позволяет вы-

явить доминирующие стратегии, обеспечивающие опти-

мальное соотношение клинической результативности

и экономической целесообразности. Проведенный нами

инкрементальный анализ двух альтернативных нейро-

протекторных стратегий относительно стандартной тера-

пии продемонстрировал доминирующий характер для

стратегии добавления Мексидола по сравнению с Цереб-

ролизином: ICER -129 042 050 руб. против 18 297 676 руб.

соответственно. Отрицательное значение данного пока-

зателя при добавлении Мексидола к стандартной терапии

несет исключительно важный смысл, свидетельствуя

о том, что рассматриваемая стратегия одновременно бо-

лее эффективна и менее затратна в сравнении с альтерна-

тивой. При этом стратегия добавления Церебролизина

к стандартной терапии характеризуется положительным

значением ICER, это означает, что для достижения одной

дополнительной единицы эффективности (например,

предотвращения одного неблагоприятного исхода) по-

требуется инвестировать более 18 млн руб. Данный пока-

затель в рамках принятой модели свидетельствует в поль-

зу того, что добавление Мексидола к стандартной тера-

пии характеризуется более благоприятным экономиче-

ским профилем по сравнению с Церебролизином за счет

уменьшения затрат на достижение клинического эффек-

та и снижения нагрузки на бюджет. 

При интерпретации полученных результатов необ-

ходимо учитывать ряд ограничений. Во-первых, сравне-

ние Мексидола и Церебролизина носило непрямой харак-

тер, поскольку в открытых источниках не было обнаруже-

но прямых сравнительных исследований данных препара-

тов у пациентов с ИИ. В связи с этим клинические пара-

метры модели были получены из разных РКИ, различав-

шихся по характеристикам включенных пациентов, ко-

нечным точкам, длительности наблюдения и схемам тера-

пии, но соответствовавших заранее определенным крите-

риям включения, описанным выше. С целью снижения

возможного выравнивания эффектов показатели эффек-

тивности в разных моделях не усреднялись, а сохранялись

в соответствии с исходными данными соответствующих

исследований. Во-вторых, калькуляция на 1-летний

и 4-летний горизонты носила расчетный характер и не

учитывала возможные индивидуальные варианты восста-

новления после перенесенного инсульта. В-третьих, в ба-

зовые расчеты включались прямые медицинские затраты,

затраты на реабилитацию и расходы, связанные с инвали-

дизацией. При этом не учитывались непрямые затраты

и социально-экономические потери, включая снижение

производительности труда вследствие временной или

стойкой нетрудоспособности пациентов, экономические

потери родственников, осуществляющих уход, а также

иные социальные издержки. Кроме того, анализ чувстви-

тельности был ограничен только изменением стоимости

Мексидола, тогда как на фармакоэкономические показа-

тели могут влиять и другие параметры, такие как измене-

ние тарифов, социальных выплат, фактических закупоч-

ных цен и т. д. В связи с этим представленное фармакоэко-

номическое моделирование следует оценивать в рамках

исходных данных и модельных допущений, а не как пря-

мое доказательство клинического превосходства одной

стратегии над другой. Указанные ограничения определя-

ют необходимость дальнейших исследований в условиях

реальной клинической практики для подтверждения по-

лученных результатов. 

Проведенный фармакоэкономический анализ двух

схем лечения ИИ продемонстрировал следующее. 

1. Дополнительное включение препарата Мексидол

в стандартную схему терапии ИИ приводит к снижению

прямых медицинских затрат за счет снижения затрат на ре-

абилитацию и числа инвалидизированных пациентов. 

2. Применение препарата Мексидол демонстрирует

большую клиническую эффективность по сравнению со

стандартной терапией по улучшению показателей mRS,

а также по увеличению числа пациентов, избежавших инва-

лидизации. 
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3. Для определенных категорий пациентов Церебро-

лизин может рассматриваться как препарат с высоким реа-

билитационным потенциалом, в то время как Мексидол

представляет собой экономически более эффективную аль-

тернативу для широкого применения. Практическая значи-

мость полученных результатов состоит в обосновании необ-

ходимости персонализированного подхода к назначению

нейропротекторов с учетом не только клинических,

но и фармакоэкономических критериев. 

Заключение. Таким образом, схема лечения с исполь-

зованием препарата Мексидол обладает наибольшей эффе-

ктивностью затрат при анализе «затраты–эффективность».

При использовании препарата Мексидол можно дополни-

тельно сэкономить около 20% бюджетных средств на 1-м

году и более 27% на 4-м году. После проведенного однофак-

торного анализа чувствительности результатов расчетов ка-

чественных изменений не произошло, что говорит о высо-

кой устойчивости полученных результатов к изменению ры-

ночной ситуации. 

Полученные результаты анализа позволяют пред-

положить, что добавление препарата Мексидол в стан-

дартные схемы терапии ИИ является экономически це-

лесообразным, так как Мексидол обладает существен-

ными фармакоэкономическими преимуществами и спо-

собен сэкономить значительную часть средств системы

здравоохранения. Оптимизация нейропротективной те-

рапии инсульта требует интеграции клинических, эко-

номических и организационных аспектов медицинской

помощи. Только системный подход, учитывающий всю

совокупность факторов, позволит обеспечить макси-

мальную эффективность использования ресурсов здра-

воохранения при сохранении высокого качества меди-

цинской помощи пациентам с острой цереброваскуляр-

ной патологией.
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