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Проведена оценка назначения врачами препаратов железа 
у беременных в реальной клинической практике. Была рассчитана 
фармакоэкономическая эффективность препаратов Тотема 
(исследуемый препарат) и Сорбифер Дурулес (контрольный препарат). 
Было установлено, что применение препарата Тотема у беременных 
с анемией легкой степени тяжести обходится на 17,08% дешевле, 
чем применение препарата Сорбифер Дурулес. Полученные данные 
обосновывают целесообразность включения препарата Тотема 
для закупок лечебными учреждениями (в том числе амбулаторного 
звена) с целью его использования в качестве препарата выбора 
для беременных с различной тяжестью анемии. Лечение анемии 
беременных легкой степени препаратом Тотема фармакоэкономически 
обоснованно. 
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Введение
Одна из задач современной сис-
темы здравоохранения – регу-
лярная переоценка применяемых 
методов лечения с точки зрения 
эффективности, безопасности 
и стоимости. Объективная слож-
ность такой трехмерной оценки, 
помноженная на личные взгляды 

врачей, субъективное воспри-
ятие пациента и значимую роль 
комплаентности терапии, может 
приводить участников процесса 
лечения к  неправильным выво-
дам, в результате которых пред-
почтение отдается не самым эко-
номически выгодным методам 
лечения. 

Железодефицитные 
состояния и беременность. 
Препараты железа
Железодефицитные состояния 
(пред латентный, латентный 
и  манифестный дефицит желе-
за) вызываются нарушениями 
метаболизма железа вследствие 
его дефицита в  организме и  ха-
рактеризуются клиническими 
и  лабораторными признаками, 
выраженность которых зависит 
от стадии дефицита железа [1, 2]. 
Самое тяжелое железодефицит-
ное состояние – анемия. 
Желе зоде фи ц и т на я а нем и я 
(ЖДА) определяется как клини-
ко-гематологический синдром, 
который характеризуется на-
рушением синтеза  гемоглобина 
в  результате дефицита железа, 
развивающегося на  фоне раз-
личных патологических (физио-
логических) процессов, и  про-
является признаками анемии 
и сидеропении [3]. 
В основе диагностики ЖДА – об-
наружение изолированного сни-
жения  гемоглобина и/или эрит-
роцитов в общем анализе крови. 
Может быть выявлено уменьше-
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ние среднего объема эритроцита 
(Mean Cell Volume – MCV) и сред-
него содержания  гемоглобина 
в эритроците (Mean Corpuscular 
Hemoglobin) (микроцитоз). Од-
нако MCV при нормально проте-
кающей беременности несколько 
увеличивается, поэтому остает-
ся в  пределах нормы при нетя-
желых формах железодефицита 
у беременных. 
Диагноз устанавливается при сни-
жении гемоглобина в общем ана-
лизе крови (менее 110 г/л) и фер-
ритина сыворотки (менее 30 мг/
дл) [4]. По определению Всемир-
ной организации здравоохране-
ния (ВОЗ), нижним пределом для 
уровня  гемоглобина у  беремен-
ных считается < 110 г/л в первом 
и третьем триместрах, < 105 г/л во 
втором триместре, < 100 г/л в пос-
леродовом периоде [5]. У  боль-
шинства пациенток дефицит 
железа, постепенно нарастая, на-
блюдается в конце беременности.
Частота анемий по уровню гемо-
глобина в крови колеблется в пре-
делах 21–80% (от 18–20% в разви-
тых до 35–75% в развивающихся 
странах), а по уровню сывороточ-
ного железа – от 49 до 99%. Число 
пациентов с диагнозом «анемия», 
по данным ряда авторов, за пос-
леднее десятилетие увеличилось 
более чем в пять раз [6]. В послед-
ние десять лет рост числа беремен-
ных с ЖДА отмечен также в СНГ 
и России [7]. 
Последствиями ЖДА мог у т 
быть не  только ухудшение са-
мочувствия и  качества жизни 

беременной, но  и негативное 
влияние на  развитие плода 
и  как следствие разнообразные 
неблагоприятные исходы бе-
ременности [8]. Исследования 
последних лет показали, что 
анемия  – ведущий предиктор 
инфекционно-воспалительных 
заболеваний и  фетоплацентар-
ной недостаточности. Анемия 
осложняет течение беременнос-
ти и  родов, влияет на  развитие 
плода. У  40–50% беременных 
с анемией может развиться гес-
тоз, преимущественно отечно-
протеинурической формы. ЖДА 
в период беременности часто со-
провождается невынашиванием 
беременности (15–42%),  гипок-
сией плода (35%),  гипотрофией 
плода (25%),  гипоплазией и  от-
слойкой плаценты с кровотече-
нием (10%), слабостью родовой 
деятельности (10–15%),  гнойно-
септическими осложнениями 
(10–12%) [7, 9, 10].
Как предотвратить и лечить ЖДА? 
За последние десятилетия эта про-
блема неоднократно поднималась 
и  обсуждалась исследователями, 
организаторами здравоохране-
ния, медицинскими работниками 
многих стран мира. Вырабатыва-
лись практические рекомендации 
по  профилактике ЖДА и  даже 
программы для отдельных реги-
онов, предусматривающие обога-
щение железом рациона беремен-
ных и  женщин репродуктивного 
возраста. В регионах, где проблема 
была наиболее актуальной, в  ка-
честве протоколов лечения пред-

лагались различные схемы 
пероральной и внутривенной те-
рапии. Так, до недавнего времени 
в соответствии с рекомендациями 
ВОЗ по лечению и профилактике 
ЖДА все женщины во время бере-
менности и первые шесть месяцев 
лактации должны были получать 
препараты железа [11]. В  ряде 
регионов не  отказались от  этой 
практики до настоящего време-
ни, оценив ее как крайне эффек-
тивную меру по предупреждению 
ЖДА.
Тем не менее сегодня консенсуса 
в  отношении протоколов лече-
ния ЖДА нет – они существенно 
отличаются в  разных странах. 
Отсутствие единого стандар-
та терапии, а  также должного 
внимания к проблеме, особенно 
в развитых странах, где показате-
ли ЖДА относительно невысоки, 
привело к тому, что данная пато-
логия (не сопровождающаяся ос-
трыми проявлениями, медленно 
нарастающая и  распознаваемая 
нередко на поздней стадии) гро-
зит приобрести характер эпиде-
мии, представляя угрозу для об-
щественного здравоохранения. 
Сегодняшний фармацевтичес-
кий рынок изобилует средст-
вами для лечения ЖДА, среди 
них основу терапии составляют 
препараты железа. Принимаемые 
перорально, они сегодня назна-
чаются повсеместно, их эффек-
тивность и безопасность в целом 
приемлемы. Однако различия 
между отдельными препаратами, 
несомненно, присутствуют, пред-
почтения врачей различаются, 
исследований реальной клини-
ческой практики недостаточно, 
необходимость в  выполнении 
фармакоэпидемиологических 
и фармакоэкономических иссле-
дований велика. 
Настоящее исследование при-
звано внести свой вклад в реше-
ние этой социально значимой 
проблемы.

Методы исследования
Бы л и изу чен ы а мбу латор-
ные карты беременных, ро-
дивших в  четвертом квартале 
2015 г. и в 2016 г., из пяти район-

Акушеры-гинекологи считают препарат Тотема 
эффективным средством для быстрого подъема уровня 
гемоглобина у беременных с анемией. Применение 
препарата Тотема у беременных с анемией легкой 
степени тяжести обходится на 17,08% дешевле, 
чем применение препарата Сорбифер Дурулес, 
при условии, что Сорбифер Дурулес принимается 
в дозировке 200 мг/сут (согласно инструкции 
по медицинскому применению), а Тотема – 100 мг/сут
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ных женских консультаций  го-
рода Волгограда. После оценки 
фармакоэпидемиологической 
картины были выбраны пациент-
ки, принимавшие один из  двух 
препаратов: Тотема (исследуе-
мый препарат) и  Сорбифер Ду-
рулес (контрольный препарат). 
Всего было отобрано 195 ам-
булаторных карт беременных, 
из  них 150 пациенток получали 
с  целью восполнения дефицита 
железа (лечение подтвержден-
ной лабораторно ЖДА) препарат 
Сорбифер Дурулес, 45 пациен-
ток – препарат Тотема. В рамках 
исследования применялась клас-
сификация ЖДА по степени тя-
жести (содержание гемоглобина 
от 110 до 90 г/л – легкая, от 89 до 
70 г/л – средней тяжести и менее 
70 г/л – тяжелая анемия) [12].
Из  амбулаторных карт были 
получены общие данные о  бе-
ременности и  беременной, ин-
формация о жалобах (в дина-
мике), лечении, назначениях, 
переносимости терапии, ре-
зультатах лабораторных иссле-
дований, причина х  госпита-
лизаций, краткая информация 
о новорожденных.
Для уточнения ряда вопросов, 
оценки представлений и  пред-
почтений врачей (акушеров-ги-
некологов и  терапевтов) была 
применена методика фокус-
групп. В  состав фокус-групп 
вошли 32 акушера-гинеколога 
из  пяти женских консультаций 
(пяти административных райо-
нов)  г.  Волгограда. Эти врачи 
вели беременных с ЖДА, чья ме-
дицинская документация была 
изучена в ходе исследования. Мо-
дераторами выступили препода-
ватели медицинского универси-
тета (два специалиста), имеющие 
ученую степень кандидата наук 
и  более чем десятилетний опыт 
проведения исследований в  об-
ласти медицины и  фармацев-
тики, интерактивов, семинаров 
и тренингов.
Цель обсуждения  – оценка на-
значения врачами препаратов 
железа беременным в  реальной 
клинической практике. В  ходе 
обсуждения решался ряд задач.

1. Определение предпочтений 
среди препаратов железа.
2. Оценка личного опыта назна-
чения лекарственных препаратов 
железа у беременных.
3. Оценка эффективности ле-
карственных препаратов железа 
у беременных исходя из личного 
опыта.
4. Оценка безопасности (пере-
носимости) лекарственных пре-
паратов железа у беременных ис-
ходя из личного опыта.
5. Выяснение причин за ме-
ны одного препарата на  другой 
(медицинские, немедицинские 
показания).
6. Выяснение мнения врачей от-
носительно изучаемых препара-
тов (прямой вопрос с названием 
препарата).
7. Выяснение, когда и каким па-
циенткам назначались изучае-
мые препараты.

Анализ данных фокус-групп
Большинство врачей, участво-
вавших в  обсуждении, имели 
стаж работы более десяти лет 
(18 из 32 респондентов), при этом 
средний стаж составил 15,2 года. 
Врачей со стажем работы от 0 до 
5 лет, а также от 6 до 10 лет оказа-
лось по семь человек, со стажем 
от 11 до 20 и более 20 лет – по де-
вять человек. Почти все врачи 
были акушерами-гинекологами 
(29 из 32), только трое – терапев-
тами женских консультаций.
Все суждения врачей о безопас-
ности, скорости и интенсивнос-
ти терапевтического эффекта, 
полученные в  фокус-группах, 
субъективны и передают их лич-
ное представление о препаратах 
железа и  опыте их применения 
в своей работе.
Все врачи отмечали высокую зна-
чимость применения препаратов 
железа с  целью лечения анемии 
у беременных. 
Комплаентность терапии пре-
паратами железа в  период бере-
менности, по мнению врачей, до-
стигала весьма высокого уровня 
(88,97%). 
По  мнению всех опрошенных 
специалистов, препараты железа 
беременным показаны при уров-

не гемоглобина ниже 110 г/л. При 
этом 6,25% врачей отмечали, что 
назначают терапию и при более 
высоких показателях, если на-
блюдаются выраженные клини-
ческие признаки анемии. 15,63% 
врачей сочли необходимым на-
значать препараты железа уже 
при уровне  гемоглобина ниже 
115 г/л, если эти значения полу-
чены в первом триместре, указы-
вая на  очевидное его снижение 
у таких пациенток при дальней-
шем развитии беременности. 
О  том, кто должен назначать 
препараты железа беременным, 
мнения врачей разделились. 
Так, 43,75% отметили, что этим 
должен заниматься терапевт, 
но  фактически заняты и  тера-
певт, и гинеколог. 34,38% врачей 
ответили, что оба специалиста 
в равной мере участвуют в выбо-
ре. 18,75% согласились, что имен-
но терапевт должен назначать 
препараты железа. Отметим, что 
во всех случаях врачи призна-
вали, что участие в процессе на-
значения препаратов железа аку-
шера-гинеколога всегда связано 
с недоступностью терапевта для 
оперативной консультации. При 
этом только один врач посчитал, 
что назначение препаратов желе-
за – прерогатива акушера-гине-
колога. Заметим, что, согласно 
приложению 5 приказа №  572н, 
диагностику и  лечение ЖДА 
может проводить как врач-гине-
колог, так и  терапевт. При этом 
терапевты в консультациях зани-
маются лечением анемии средне-
тяжелых и тяжелых стадий. При 
легкой степени лечение назнача-
ет преимущественно гинеколог.
Врачей попросили перечислить 
наименования наиболее часто 
применяемых препаратов желе-
за. Чаще всего упоминался Сор-
бифер Дурулес (93,75%) и  далее 
по  убывающей: Феррум Лек 
(75%), Мальтофер (71,88%), Тоте-
ма (50%), Ферретаб комп (46,88%). 
Крайне редко назывались Акти-
феррин (6,25%), Фенюльс (3,13%). 
По  данным опроса, общепри-
знанным критерием эффектив-
ности лечения был рост уров-
ня  гемоглобина в  крови. При 
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этом 3,13% респондентов отмеча-
ли, что обращают также внима-
ние на рост числа эритроцитов, 
а  9,38% помимо эритроцитов 
ориентируются на  число рети-
кулоцитов. Другие показатели 
общего анализа крови врачами 
не упоминались и не анализиро-
вались применительно к обсуж-
даемой теме анемии беременных.
Говоря о препаратах сравнения, 
необходимо отметить, что прак-
тически все специалисты имели 
достаточный опыт их примене-
ния, поэтому их суждения были 
признаны равно значимыми при 
интерпретации результатов. 
При просьбе оценить эффектив-
ность (способность препарата ос-
тановить снижение и обеспечить 
повышение уровня гемоглобина 
до нормальных или субнормаль-
ных величин) по  шестибалль-
ной оценочной шкале (от 0 до 5) 
врачи оценили препарат Сорби-
фер Дурулес на 3,44 балла, а пре-
парат Тотема – на 4,81 балла. При 
этом специалисты отмечали су-
щественные различия в скорости 
развития лечебного эффекта при 
применении данных препаратов. 
Так, средний срок достижения 
эффекта (достижение нормаль-
ных или субнормальных величин 
уровня гемоглобина) у Сорбифе-
ра Дурулеса оценивался в 40,31 ± 
16,75 суток (медиана 30 суток), 
а у Тотемы – в 13,06 ± 2,12 суток 
(медиана 12 суток).
Среди побочных эффектов ле-
чения препаратом Сорбифер 
Дурулес 37,5% врачей отметили 
периодические запор или диа-
рею (менее чем у 10% пациенток), 
9,38% назвали у препарата Тотема 
тошноту, встречаемую не  более 
чем у 5% пациенток.
Замену препаратов железа специ-
алисты проводили прежде всего 
по  медицинским показаниям: 
при их неэффективности (84,38%) 
и  возникновении вышеназван-
ных побочных эффектов (65,63%). 
Среди немедицинских показаний 
к замене препаратов железа спе-
циалисты выделяют дороговизну 
(75%), а также возникающую воз-
можность выписки бесплатных 
препаратов (28,13%).

Важно отметить, что в  ходе ис-
следования были выявлены су-
щественные различия в индиви-
дуальных предпочтениях врачей 
в  таком вопросе, как выбор пе-
рорального препарата железа 
у беременных. Этот выбор в зна-
чительной степени определялся 
фактом работы в  конкретной 
женской консультации. Объяс-
нить такие предпочтения, скорее 
всего, можно влиянием опини-
он-лидера – заведующей женской 
консультацией, терапевта женс-
кой консультации. 

Анализ карт пациенток. 
Характеристика групп
Исследуемые  группы были од-
нородны. Структура больных 
в группе, применявших Тотему, 
следующая: до 20 лет  – 4,03%, 
21–30 лет  – 58,39%, 31–40 лет  – 
35,57%, более 40 лет – 2,01%, для 
Сорбифера Дурулеса  – 15,56, 
48,89, 33,33 и 2,22% соответствен-
но. Средний возраст  – 27,47 ± 
4,09  года для  группы Сорбифе-
ра Дурулеса и  27,33 ± 4,44  года 
для группы Тотемы.
Средний срок наступления родов 
составил 39,38 ± 0,93 и  38,61 ± 
1,44 недели для групп Сорбифера 
Дурулеса и Тотемы соответствен-
но. Половина пациенток  гото-
вилась ко  вторым или третьим 
родам (51,72% в группе Сорбифе-
ра Дурулеса, 42,55% в группе То-
темы), то есть имели опыт успеш-
ной беременности, применения 
и  оценки эффективности пре-
паратов железа. Видно, что То-
тема значимо чаще назначалась 
женщинам с количеством родов 
более трех (3,45% в группе Сор-
бифера Дурулеса против 12,77% 
в группе Тотемы). 
Среднее врем я поста новк и 
на учет в женские консультации 
составило 10,48 ± 2,88 и  11,8 ± 
4,73 недели для Сорбифера Дуру-
леса и Тотемы соответственно.
В  структуре  групп по  степени 
тяжести пациенток с  анемией 
наблюдалась следующая зако-
номерность  – в  группе Тотемы 
было значительно больше число 
женщин с тяжелой (2,22% в груп-
пе Тотемы и 0% в группе Сорби-

фера Дурулеса) и среднетяжелой 
(26,67  против 4,67% в  группе 
Сорбифера Дурулеса) анемией.
Данное положение подтвержда-
ет тезис, отмеченный врачами 
на  фокус-группах,  – препарат 
Тотема чаще использовали в тех 
ситуациях, когда уровень  гемо-
глобина низкий, иначе  говоря, 
состояние беременной тяжелее. 
Среднее число таблеток Сорби-
фера Дурулеса в сутки, прописы-
ваемых врачами, составило 2,16 ± 
0,63, среднее число ампул в сутки 
для Тотемы – 2,53 ± 0,45 (медиа-
ны 2 и  3 соответственно). При 
этом средняя длительность 
терапии Сорбифером Дуруле-
сом  – 57,18 ± 28,04 дня, Тоте-
мой – 30,6 ± 14,19 дня (медианы 
50 и 25 соответственно).
Далее был проведен корреля-
ционный анализ зависимостей, 
имеющихся в  полученных дан-
ных. В ходе выполнения корреля-
ционного анализа и поиска зна-
чимых закономерностей между 
исследуемыми величинами до-
полнительных данных получено 
не  было. Исследование прово-
дилось с использованием ранго-
вого коэффициента корреляции 
Спирмена, T-критерия Вилкоксо-
на [13]. 

Фармакоэкономический 
анализ методом 
«затраты – эффективность»
На  следующем этапе исследо-
вания был проведен фармако-
экономический анализ по мето-
ду «затраты  – эффективность» 
(Cost-Effectiveness Ratio  – CER) 
[14, 15]. В  качестве критерия 
эффективности терапии была 
выбрана величина и  скорость 
увеличения уровня изначаль-
но сниженного  гемоглобина 
в крови пациентов, что продик-
товано результатами статис-
тического анализа и  данными 
фокус-групп. В  затратах были 
учтены расходы на  госпитали-
зацию пациенток, медикамен-
тозную коррекцию побочных 
эффектов и курс лечения препа-
ратами сравнения.
Опрошенные врачи указыва-
ли на  многофакторность при-

Клинические исследования
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Таблица 1. Данные для расчета CER по препаратам сравнения (Сорбифер Дурулес и Тотема) с учетом результатов 
лечения беременных со всеми формами анемии

Показатель Тотема Сорбифер Дурулес В формуле

Стоимость госпитализации в сутки, руб. 1306,79 945,09 Сost1

Стоимость дозы, руб. 21,69 9,36 Сost2.1

Число доз в сутки 3 2 Сost2.2

Длительность терапии, дн. 25 50 Сost2.3

Затраты на медикаментозную коррекцию нежелательных эффектов 
терапии в пересчете на одну больную, руб.

0,729 6,03 Сost3

Среднее изменение уровня гемоглобина за период лечения, ед. 12,32 8,22 Ef

CER 238,23 229,64

Таблица 2. Стоимость терапии анемии разной степени тяжести препаратами Сорбифер Дурулес и Тотема исходя 
из расчетной стоимости 1 единицы эффективности (CER), руб.

Препарат CER Степень тяжести анемии

средняя тяжелая 

Сорбифер Дурулес 229,64 10 333,69 14 926,44 

Тотема 238,23 10 720,25 15 484,81 

Прирост стоимости курса лечения 3,74% 3,74%

Таблица 3. Данные для расчета CER по препаратам сравнения (Сорбифер Дурулес и Тотема) с учетом результатов 
лечения беременных с легкой формой анемии

Показатель Тотема Сорбифер Дурулес В формуле

Стоимость госпитализации в сутки, руб. 1120,11 854,08 Сost1

Стоимость дозы, руб. 21,69 9,36 Сost2.1

Число доз в сутки 2 2 Сost2.2

Длительность терапии, дн. 25 50 Сost2.3

Затраты на медикаментозную коррекцию нежелательных эффектов 
терапии в пересчете на одну больную, руб.

0,729 6,03 Сost3

Среднее изменение уровня гемоглобина за период лечения, ед. 11,63 8,09 Ef

CER 189,57 221,94  

чин  госпитализации беремен-
ных, поэтому определить вклад 
анемии в каждом факте  госпи-
тализации не  представляется 
возможным. Однако роль  гос-
питализации при оценке фарма-
коэкономических показателей 
настолько велика, что невоз-
можно исключить этот фактор 
из расчетов в нашем исследова-
нии. По данным исследования, 
среднее число дней  госпитали-
зации составило для  группы 
Сорбифера Дурулеса 0,9, Тоте-
мы  – 1,24. Расчет названного 
параметра проводился путем 

суммирования числа дней  гос-
питализации всех беремен-
ных соответствующей  группы 
с  последующим делением по-
лученного значения на  число 
пациенток в  этой  группе. Го-
воря о  возможных причинах, 
определивших разницу в  про-
должительности  госпитали-
зации, отметим, что состоя-
ние пациенток, принимавших 
Сорбифер Дурулес, согласно 
результатам нашего анализа, 
было легче, чем у принимавших 
Тотему. Так, в  группе Тотемы 
число пациенток со  среднетя-

желой и  тяжелой формами со-
ставляло 26,67  и  2,22% против 
4,67 и 0% соответственно в груп-
пе больных, принимавших Сор-
бифер Дурулес. Данные о стои-
мости нахождения в стационаре 
получены из тарифов Террито-
риального фонда обязательно-
го медицинского страхования 
Волгоградской области, где сто-
имость койко-дня в  отделении 
терапевтического профиля со-
ставила 1050,1 руб. [16].
Частота побочных эффектов 
была принята за 10% для Сорби-
фера Дурулеса, 5% для Тотемы 

Клинические исследования
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(по  данным фокус-групп). Для 
расчета стоимости коррекции 
тошноты и  рвоты у  беремен-
ных, применявших Тотему, был 
взят препарат Церукал (во вто-
ром и  третьем триместрах его 
применение разрешено), а  для 
коррекции запора, возникшего 
на фоне приема Сорбифера Дуру-
леса, – Дюфалак. В соответствии 
с  инструкциями были опреде-
лены дозы Церукала  – не  более 
60 мг, Дюфалака – не более 45 мл. 
Цена упаковки Церукала №  50 
составила 121,5 руб., а Дюфалака 
200 мл – 268 руб. Таким образом, 
стоимость терапии побочных 
эффектов усредненно составила 
6,03 руб. для Сорбифера Дуруле-
са и 0,73 руб. для Тотемы. Тера-
пия в обоих случаях проводилась 
в течение одних суток. 
Цены доз (таблетки Сорбифе-
ра Дурулеса и ампулы Тотемы) 
были рассчитаны на  основе 
данных открытых источни-
ков (электронный прайс-лист, 
сайт apteka.ru на  дату про-
веден и я рас че т а 01.11.16) 
и  составили 9,36  и  21,69  руб. 
соответствен но.
Перед началом анализа были 
введены некоторые ограничения 
и  допущения. Так, основываясь 
на данных фармакоэпидемиоло-
гического исследования, было 
принято, что для достижения 
эффекта препарат Сорбифер 
Дурулес необходимо принимать 
в  течение 50 дней по  две дозы 
в сутки, а Тотема – по три дозы, 
но  в течение 25 дней (медианы 
соответствующих показателей). 
Отметим, что указанные дозы 

используются, как правило, у па-
циентов со среднетяжелым и тя-
желым состоянием.
Выбор препарата для коррекции 
побочных эффектов от  приме-
нения препаратов сравнения, 
длительность курса и дозировки 
в обоих случаях также являются 
допущением исследования.
Для проведения фармакоэконо-
мической оценки был использо-
ван метод CER, рассчитываемый 
как отношение стоимости к эф-
фективности (чем он ниже, тем 
препарат более экономически 
предпочтителен).
Показатель CER рассчитывался  
по  следующей формуле на  ос-
новании данных табл.  1: CER  = 
(Сost1 + (Сost2.1 × Сost2.1 × 
Сost2.3) + Сost4) / Ef. В резуль-
тате были получены такие  дан-
ные: CERСорбифер Дурулес = 229,64; 
CERТотема  = 238,23. Таким обра-
зом, при лечении анемии бере-
менных препаратом Сорбифер 
Дурулес стоимость увеличения 
уровня  гемоглобина в  крови 
больной на 1 единицу составляет 
229,64 руб., в то время как дости-
жение того же эффекта с  помо-
щью Тотемы – 238,23 руб.
Напомним, что в  рамках ис-
следования применялась сле-
дующая классификация ЖДА 
по  степени тяжести: содер-
жание  гемоглобина от  110 до 
90 г/л – легкая (до нормы 20 ед.), 
от 89 до 70 г/л (до нормы 40 ед.) – 
средней тяжести и  менее 70  г/л 
(до нормы 60 ед.) – тяжелая ане-
мия. Из табл. 2 видно, что разни-
ца в стоимости терапии состав-
ляла во всех случаях 3,74%.

Отдельно были рассмотрены ре-
зультаты, полученные среди па-
циенток с легкой ЖДА. Медиана 
числа доз в  выборной совокуп-
ности больных, получавших пре-
парат Тотема, равна 2 (в  общей 
выборке  – 3). Изменение уров-
ня  гемоглобина за период лече-
ния составило 11,63 и 8,09 г/л для 
Тотемы и  Сорбифера Дурулеса 
соответственно, а стоимость гос-
питализации на курс терапии – 
1120,11 и  854,08 руб. соответ-
ственно (табл. 3). Статистически 
значимой зависимости между 
фактом госпитализации и тяжес-
тью анемии среди больных выяв-
лено не было. 
При пересчете стоимости CER 
для пациенток с  ЖДА легкой 
степени для препарата Тотема 
составила 189,57 руб., Сорбифера 
Дурулеса – 221,94 руб.
Применение препарата Тотема 
у  беременных с  анемией легкой 
степени обходится на 17,08% де-
шевле, чем применение препа-
рата Сорбифер Дурулес. В неко-
торых источниках отмечаются 
тенденции, описанные в данной 
работе [17, 18]. 

Выводы и рекомендации
В  настоящее время врачи аку-
шеры-гинекологи, работающие 
в  женских консультациях, вос-
принимают препарат Тотема как 
эффективное средство для быст-
рого подъема уровня гемоглоби-
на у беременных с анемией.
Применение препарата Тотема 
у  беременных с  анемией легкой 
степени тяжести обходится де-
шевле на 17,08%, чем применение 
препарата Сорбифер Дурулес, 
при условии, что Сорбифер Ду-
рулес принимается в  дозировке 
200 мг/сут (согласно инструкции 
по медицинскому применению), 
а Тотема – 100 мг/сут. При этом 
таблетка Сорбифера Дурулеса 
не делится, а таблетка препарата 
Тотема позволяет оптимизиро-
вать дозу, выбирая между лечеб-
ной (100–200 мг/сут) и профилак-
тической (50 мг/сут).
Основными побочными эффек-
тами для Сорбифера Дурулеса 
являются запоры (до 10% паци-

По шестибалльной оценочной шкале (от 0 до 5) врачи 
оценили препарат Сорбифер Дурулес на 3,44 балла, 
а препарат Тотема – на 4,81 балла. При этом средний 
срок достижения эффекта (достижение нормальных 
или субнормальных величин уровня гемоглобина) 
у Сорбифера Дурулеса оценивался в 40,31 ± 16,75 суток 
(медиана 30 суток), а у Тотемы – в 13,06 ± 2,12 суток 
(медиана 12 суток)

Клинические исследования



12
Эффективная фармакотерапия. 13/2017

Литература

1. Коноводова Е.Н., Бурлев В.А., Серов В.Н. и др. Федераль-
ные клинические рекомендации. Диагностика, про-
филактика и  лечение железодефицитных состояний 
у беременных и родильниц / ФГБУ «Научный центр 
акушерства, гинекологии и перинатологии им. В.И. Ку-
лакова» Минздрава России. М., 2013.

2. Коноводова Е.Н., Бурлев В.А. Сравнительная эффектив-
ность лечения манифестного дефицита железа у бере-
менных различными препаратами железа // РМЖ. 2009. 
Т. 17. № 16. С. 1028–1031.

3. Дворецкий Л.И. Клинические рекомендации по  ле-
чению больных железодефицитной анемией // РМЖ. 
2004. Т. 12. № 14. С. 893–897.

4. Breymann C., Honegger C., Holzgreve W., Surbek D. Di-
agnosis and treatment of iron-deficiency anaemia during 
pregnancy and postpartum // Arch. Gynecol. Obstet. 2010. 
Vol. 282. № 5. P. 577–580.

5. Бурлев В.А., Коноводова Е.Н., Орджоникидзе Н.В. и др. 
Лечение латентного дефицита железа и железодефи-
цитной анемии у беременных // Российский вестник 
акушера-гинеколога. 2006. № 1. С. 64–68.

6. Ковальчук Л.А., Тарханова А.Э., Тарханов А.А. Роль 
дисбаланса макро- и  микроэлементов в  патогене-
зе железодефицитной анемии беременных  // Ме-
дицинский вестник Башкортостана. 2009. №  2. 
С. 49–51.

7. Радзинский В.Е., Князев С.А., Костин И.Н. Акушерский 
риск. Максимум информации – минимум опасности 
для матери и младенца. М.: Эксмо, 2009.

8. Khalafallah A.A., Dennis A.E. Iron deficiency anaemia in pregnan-
cy and postpartum: pathophysiology and effect of oral versus in-
travenous iron therapy // J. Pregnancy. 2012. Vol. 2012. ID 630519.

9. Карпов О.И. Безопасность препаратов железа в зеркале кли-
нической фармакологии // Фарматека. 2006. № 10. С. 32–36.

10. Killip S., Bennett J.M., Chambers M.D. Iron deficiency ane-
mia // Am. Fam. Physician. 2007. Vol. 75. № 5. P. 671–678.

11. Лечение железодефицитной анемии. Международные 
рекомендации // Клиническая фармакология и тера-
пия. 2001. Т. 10. № 1. С. 40–41.

12. Шулутко Б.И., Макаренко С.В. Стандарты диагностики 
и лечения внутренних болезней. 3-е изд. СПб., 2005.

13. Лапач С.Н., Чубенко А.В., Бабич П.Н. Статистика в науке 
и бизнесе. Практическое руководство. М.: Морион, 2002. 

14. Хабриев Р.У., Куликов А.Ю., Аринина Е.Е. Методологи-
ческие основы фармакоэкономического анализа. М.: 
Медицина, 2011. 

15. Ягудина Р.И., Хабриев Р.У., Правдюк Н.Г. Оценка техно-
логий здравоохранения. М.: Медицинское информаци-
онное агентство, 2013. 

16. Тарифы Территориального фонда обязательного меди-
цинского страхования по г. Волгограду и Волгоградс-
кой области // www.volgatfoms.ru.

17. Семенова Е.Н., Кунина М.Ю., Стуклов Н.И. Сравнение 
эффективности терапии желзодефицитной анемии 
низкими дозами препарата Тотема и высокими дозами 
препарата Сорбифер // Гематология и трансфузиоло-
гия. 2014. Т. 59. № 1. С. 117–118.

18. Стуклов Н.И., Семенова Е.Н. Лечение железодефицит-
ной анемии. Что важнее, эффективность или переноси-
мость? Существует ли оптимальное решение? // Жур-
нал международной медицины. 2013. № 1. Т. 2. С. 47–55.

Analysis of the Use of Drugs In Pregnant Women with Anaemia in Women’s Consultation: 
Pharmacoepidemiology, Pharmacoeconomics and Compliance Therapy 
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Prescription of iron supplements in pregnant women in a real-life clinical practice was assessed. Pharmacoeconomics 
e�  cacy was calculated for TOT’Hma (investigational drug) and Sorbifer Durules (control drug). It was noted,  
TOT’Hma vs. Sorbifer Durules administered in pregnant women with mild anemia was less expensive by 17.08%. 
� e data obtained justify the feasibility for including TOT’Hma for procurement by medical institutions (including 
outpatient clinics) to be used as a drug of choice in pregnant women with anemia of various intensity. Treatment 
of pregnant women with mild anemia by TOT’Hma was pharmacoeconomically justi� ed.
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ентов), изредка диарея, для Тоте-
мы – тошнота (не более чем у 5% 
пациентов). 
Полученные данные обосновывают 
целесообразность включения пре-
парата Тотема для закупок лечеб-
ными учреждениями (в том числе 

амбулаторного звена) с целью его 
использования в  качестве препа-
рата выбора для беременных с раз-
личной тяжестью анемии.
Лечение анемии беременных легкой 
степени препаратом Тотема фарма-
коэкономически обоснованно. 
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