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Авторами проведено исследование с целью оценки клинико-
экономической эффективности препаратов Дюфастон® и Утрожестан® 
при угрозе прерывания беременности среди женщин репродуктивного 
возраста с позиции государственной системы здравоохранения 
в условиях Российской Федерации. Фармакоэкономический анализ 
показал, что при оказании медицинской помощи в связи с угрозой 
прерывания беременности применение Дюфастона абсолютно 
экономически целесообразно с точки зрения соотношения финансовых 
затрат и эффективности. Кроме того, ожидаемая экономическая 
выгода вследствие потенциально сохраненной жизни новорожденного 
для государства была выше при применении Дюфастона по сравнению 
с использованием Утрожестана.
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Актуальность 
В 2007 г. была утверждена концеп-
ция демографической политики 
Российской Федерации на  пери-
од до 2025 г., важнейшей задачей 
которой является повышение до-
ступности и  качества оказания 
бесплатной медицинской помощи 
женщинам репродуктивного воз-
раста [1]. При этом проблема не-
вынашивания беременности при-
знается одной из  ключевых [2]. 

Распространенность угрожающе-
го аборта составляет 16–25% слу-
чаев (от числа всех беременностей) 
[3, 4]. На  суммарные репродук-
тивные потери за период 1991–
2010 гг. пришлось 5 515 667 пло-
дов (беременностей), что с учетом 
28 866 559 родившихся за эти годы 
детей составило 19,1 на 100 живо-
рожденных. В  структуре общих 
репродуктивных потерь на 89,1% 
приходятся пренатальные потери 

до 28-й  недели  гестации, из  них 
65,3% самопроизвольные аборты. 
Важно отметить характерную для 
последних лет тенденцию к  рос-
ту распространенности само-
произвольных абортов: с  4,21 на 
1000 женщин фертильного возрас-
та в 2001 г. до 4,63 в 2010 г. Такая 
ситуация обусловлена ухудшени-
ем репродуктивного здоровья сов-
ременных женщин, чье рождение 
или период полового созревания 
пришлись на  неблагоприятные 
1990-е гг. [5].
Прогестерон  – один из  основ-
ных женских половых гормонов, 
регулирующий многие важные 
процессы в организме женщины, 
в особенности в репродуктивном 
возрасте [6]. Этот  гормон необ-
ходим для имплантации эмбри-
она, поддержания беременнос-
ти и  развития ткани молочной 
железы. Прогестерон защищает 
аллогенный плод от реакции от-
торжения со стороны иммунной 
системы, подавляет сокращения 
миометрия, снижая его чувстви-
тельность к стимуляции оксито-
цином, и контролирует нормаль-
ное функционирование шейки 
матки [7–9]. Гормон необходим 
для выхода зрелого ооцита из ова-
риального фолликула, он усили-
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вает образование слизи во вла-
галище и  подготавливает матку 
к имплантации, оказывает анта-
гонистическое действие по отно-
шению к митогенной активности 
эстрогена [10]. 
На сегодняшний день на террито-
рии Российской Федерации разре-
шены к применению по сходным 
показаниям следующие препараты 
прогестагенов: прогестерон в виде 
масляного раствора для инъекций, 
микронизированный прогестерон 
(Утрожестан, пероральное и инт-
равагинальное введение), дидро-
гестерон (Дюфастон, перораль-
ный прием), микронизированный 
прогестерон (Крайнон, интраваги-
нальное применение). В этой связи 
возникает необходимость рацио-
нально оценить с  точки зрения 
эффективности и экономической 
целесообразности стратегии лече-
ния различной акушерско-гинеко-
логической патологии у  женщин 
репродуктивного возраста наибо-
лее часто назначаемыми средства-
ми гестагенного ряда. 

Цель исследования
Оценка клинико-экономичес-
кой эффективности применения 
препарата Дюфастон при угрозе 
прерывания беременности среди 
женщин репродуктивного возрас-
та с позиции государственной сис-
темы здравоохранения в условиях 
Российской Федерации.

Материал и методы
Методология выполнения фар-
макоэкономического анализа 
основана на отраслевом стандар-
те «Клинико-экономические ис-
следования. Общие положения» 
[11]. Использовалась следующая 
методологическая схема: обоз-
начение цели исследования, вы-
бор альтернатив, выбор методов 
анализа, определение затрат (из-
держек), определение критериев 
эффективности, выбор исходов, 
проведение анализа основного 
и  альтернативного сценариев, 
проведение анализа чувствитель-
ности, формирование выводов 
и  рекомендаций [12]. Применен 
анализ эффективности затрат 
(cost-eff ectiveness analysis – CEA) 

с  расчетом показателя коэффи-
циента эффективности затрат 
(cost-effectiveness ratio  – CER), 
а также показателя коэффициен-
та эффективности дополнитель-
ных издержек (incremental cost 
eff ectiveness ratio – ICER). Кроме 
того, рассчитывалась ожидаемая 
экономическая выгода для  го-
сударства вследствие рождения 
детей в результате лечения мате-
ринской патологии до и во время 
беременности (бесплодия, угрозы 
и  привычного невынашивания 
ребенка).

Эффективность
Был проведен систематический 
анализ литературных данных 
по  применению дидрогестерона 
и микронизированного прогесте-
рона при угрозе прерывания бе-
ременности в первом триместре. 
В  качестве критерия эффектив-
ности была взята действенность 
(efficacy), оцениваемая по  ре-
зультатам рандомизированных 
клинических исследований и ме-
таанализов. В  анализ не  вошли 
клинические исследования, в ко-
торых данные лекарственные 
средства использовали в  иных 
целях, нежели лечение указанной 
нозологической единицы. Для 
формирования основной выборки 
фармакоэкономического модели-
рования включали наиболее по-
казательные исследования с точки 
зрения когорты пациентов с  той 
или иной нозологией [13–16].

Структура моделей
При построении модели анализа 
решений опирались на  рекомен-
дации Международного общества 
фармакоэкономических исследо-
ваний (ISPOR, 2002) [17]. Режим 
дозирования был сформирован 
в  соответствии с  инструкцией 
по  применению лекарственных 
средств и клиническими исследо-
ваниями, используемыми в струк-
туре моделирования. Дюфастон 
назначался по 40 мг однократно, 
затем по  10 мг каждые восемь 
часов до исчезновения симпто-
мов угрожающего выкидыша, 
Утрожестан – по 200–400 мг еже-
дневно в два приема [18]. 

Модель была построена таким об-
разом, что в каждой из ветвей «де-
рева решений» были проанализи-
рованы затраты и эффективность 
в группе из 100 пациентов. Затем 
для каждой из  групп рассчитана 
стоимость лечения одного паци-
ента. Эффективность лечения уг-
розы прерывания беременности 
в первом триместре беременности 
оценивали у беременных женщин 
с угрожающим абортом в первом 
триместре с жизнеспособным пло-
дом, которое проявлялось умерен-
ным кровотечением до 20-й неде-
ли беременности. 
Оцениваемый курс терапии угро-
зы самопроизвольного выкидыша 
включал применение Дюфастона 
или Утрожестана и стационарное 
лечение с  длительностью  госпи-
тализации 14 дней [19]. Терапию 
считали эффективной в  случае 
остановки кровотечения и сохра-
нения беременности в период при-
менения одного из лекарственных 
средств в  течение курса терапии 
и  неэффективной при наступле-
нии самопроизвольного прерыва-
ния беременности. 
Эффективность применения ле-
карственных средств оценивалась 
на конец периода моделирования 
(через 14 дней). При неэффек-
тивности терапии женщине ока-
зывали специализированную 
медицинскую помощь в  рамках 
приказа от  07.11.2012 №  590н 
«Об утверждении специализиро-
ванной медицинской помощи при 
самопроизвольном прерывании 
беременности» [20]. 
В  случае эффективности прове-
денного курса терапии допол-
нительно оценивали ожидаемую 
экономическую выгоду для госу-
дарства вследствие потенциально 
сохраненной жизни новорожден-
ного. Схематическое представ-
ление модели «дерева решений» 
для лечения угрозы прерывания 
беременности в первом триместре 
приведено на рисунке 1.

Затраты
Расчет стоимости оцениваемой 
модели включал следующие за-
траты: стоимость курса лечения 
Дюфастоном или Утрожестаном, 
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Источники данных 
для математического 
моделирования
Оценочная модель определяла 
стоимость болезни, вероятность 
развития тех или иных событий 
каждой из  стратегий терапии. 
В  таблице 1 суммированы по-
казатели эффективности стра-
тегий применения Дюфастона 
и Утрожестана. В основе расчетов 
стоимости данные из  нормати-
вов финансовых затрат на едини-
цу объема медицинской помощи 
(постановление Правительства 
Ро ссийской Федерации от 
22  октября 2012  г.  № 1074 [21]) 
и Генерального тарифного согла-
шения на  2013  г., действующего 

в соответствии с Правилами обя-
зательного медицинского стра-
хования [19]. Дополнительно 
учитывался прайс-лист на  услу-
ги, предоставляемые Городской 
Покровской больницей (Санкт-
Петербург) [22]. Курсовые до-
зы и  общая стоимость лечения 
оцениваемыми лекарственными 
средствами представлены в табли-
це 2.
Стоимость госпитализации, пре-
дусмотренная в  Генеральном та-
рифном соглашении по такой кли-
нико-статистической группе, как 
«Кровотечение в ранние сроки бе-
ременности», на 14 дней равнялась 
24 418,52 руб. Общая стоимость 
лечения одного пациента при дан-
ной акушерско-гинекологической 
патологии Дюфастоном составила 
25 481,87 руб., Утрожестаном  – 
25 187,12 руб. Стоимость неэф-
фективной терапии (оказание 
специализированной медицин-
ской помощи при самопроизволь-
ном прерывании беременности) 
была рассчитана в  соответствии 
со  стандартом медицинской по-
мощи женщине с  привычным 
невынашиванием беременности 
[23] и включала затраты на стаци-
онарное лечение, диагностическое 
выскабливание и сопроводитель-
ное анестезиологическое пособие, 
а  также сопутствующую медика-
ментозную терапию. Итоговая 
стоимость лечения самопроиз-
вольного прерывания беремен-
ности приведена в таблице 3.
Дополнительно была рассчитана 
ожидаемая экономическая выгода 
для государства вследствие потен-
циально сохраненной жизни но-
ворожденного исходя из того, что 
экономический эквивалент жизни 
среднестатистического человека – 
3 466 890 руб., а новорожденного – 
7 777 394 руб. [24].

Результаты
Стоимость лечения была оценена 
для каждой стратегии лечения па-
циента целевой группы (длитель-
ность моделирования 14 дней). 
По  результатам моделирования 
терапию считали эффективной 
в случае остановки кровотечения 
и сохранения беременности в пе-

Таблица 1. Показатели эффективности терапии 
Дюфастоном и Утрожестаном в различных группах 
пациентов [13–15]

Стратегия 
терапии

Угроза прерывания беременности

Эффективное 
лечение, %

Неэффективное 
лечение, %

Дюфастон 87 13

Утрожестан 84 16

Таблица 2. Стоимость курсового лечения Дюфастоном и Утрожестаном

Препарат Количество 
дней 
приема

Курсовая 
доза, мг

Форма выпуска Цена за упаковку 
(таблетку/
капсулу), руб.

Курсовая 
стоимость, 
руб.

Дюфастон 14 450 Таблетки, покрытые 
оболочкой, 10 мг, 20 шт.

472,6 (23,63) 1063,35

Утрожестан 14 5600 Капсулы 100 мг, 30 шт. 385,31 (12,85) 768,6

Таблица 3. Итоговые затраты на оказание медицинской помощи при самопроизвольном 
прерывании беременности

Структура затрат Стоимость, руб.

Стационарное лечение в течение трех дней по клинико-статистической группе 
«Аборт, попытка аборта» 

2072,52

Сопутствующая медикаментозная терапия 8146,67

Диагностическое выскабливание матки 707,30

Сопроводительное анестезиологическое пособие 1805,64

Итого 12 732,13

затраты на стационарное лечение, 
стоимость неэффективной тера-
пии  – оказание специализиро-
ванной медицинской помощи при 
самопроизвольном прерывании 
беременности. Цены на  лекарст-
венные средства рассчитаны с уче-
том предельной торговой надбав-
ки 12% и НДС 10%.

Эффективная терапия – 
сохранение беременности 

Неэффективная терапия – 
самопроизвольный выкидыш

Эффективная терапия – 
сохранение беременности 

Неэффективная терапия – 
самопроизвольный выкидыш

Курс лечения 
с применением 

Дюфастона

Курс лечения 
с применением 
Утрожестана

Женщины с угрозой 

прерывания 

беременности

Рис. 1. Модель анализа решений для оценки фармакоэкономической эффективности лечения 
угрозы прерывания беременности в первом триместре с использованием стратегий применения 
Дюфастона или Утрожестана
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риод применения одного из  ле-
карственных средств. Суммарные 
затраты представлены на  рисун-
ке 2. При проведении курса те-
рапии наименее затратной при-
знана стратегия использования 
Дюфастона – 27 137 руб. При этом 
почти 90% данной суммы при-
шлось на  стационарное лечение. 
Затраты на стратегию применения 
Утрожестана были на 0,32% выше 
и составили 27 224 руб. 
Были оценены общие затраты каж-
дой из стратегий за двухнедельный 
период моделирования (рис.  3). 
При равных затратах на  стацио-
нарное лечение стоимость само-
го лекарственного средства бы-
ла выше у  Дюфастона: 1063 руб. 
против 769 руб. у  Утрожестана. 
При этом следует отметить, что 
по  итогам моделирования затра-
ты на оказание специализирован-
ной медицинской помощи при 
самопроизвольном прерывании 
беременности при использовании 
Дюфастона были меньше: 1655 руб. 
против 2037 руб. у Утрожестана.
Как следует из  данных, представ-
ленных на рисунке 4, с точки зре-
ния соотношения затрат и эффек-
тивности стратегия применения 
Дюфастона показала большую эф-
фективность (прирост 3% по срав-
нению с Утрожестаном) при мень-
шей стоимости. Коэффициент 
CER, характеризующий общую 
эффективность затрат на терапию 
одного пациента, для Дюфастона 
и Утрожестана составил 31 192 руб. 
и 32 410 руб. соответственно. 
Таким образом, при оказании 
медицинской помощи в  связи 
с  угрозой прерывания беремен-
ности применение Дюфастона яв-
ляется абсолютно экономически 
целесообразным с  точки зрения 
соотношения финансовых затрат 
и  эффективности (ICER отрица-
тельный). 
В  случае эффективности прове-
денного курса терапии дополни-
тельно оценивалась ожидаемая 
экономическая выгода для  госу-
дарства вследствие потенциально 
сохраненной жизни новорожден-
ного. Были рассчитаны затра-
ты при лечении 100 пациентов 
из групп оцениваемых стратегий. 

С учетом экономического эквива-
лента стоимости жизни новорож-
денного, равного 7 777 394 руб., 
экономическая выгода государст-
ва при использовании Дюфастона 
составила 674 085 091 руб., 
Утрожестана  – 650 782 384 руб. 
Таким образом, экономическая 
выгода стратегии использования 
Дюфастона для государства была 
на 23 302 707 руб. выше.

Анализ чувствительности
С  целью проверки результатов 
анализа в  условиях изменения 
входных параметров был прове-
ден вероятностный анализ чувст-
вительности путем многократ-
ного одновременного изменения 
таких показателей, как эффектив-
ность и стоимость лекарственных 
средств. В  результате примене-
ние Дюфастона оставалось бо-
лее дешевой стратегией лечения 
по  сравнению с  использованием 
Утрожестана при схожей эффек-
тивности. Таким образом, анализ 
чувствительности подтверждает 
выводы основного сценария. 

Обсуждение полученных данных
Охрана здоровья женщин явля-
ется одним из основных резервов 
повышения рождаемости и меха-
низмом улучшения демографи-
ческой ситуации в стране, будучи 
альтернативой вспомогательным 
репродуктивным технологиям 
и  запрещению искусственного 
аборта [5]. 
Прогестерон, синтезированный 
в  1934  г., доказал свою эффек-
тивность при угрозе прерывания 

беременности. Препараты про-
гестерона в настоящее время при-
меняют по различным гинеколо-
гическим показаниям: бесплодие, 
угроза прерывания беременности/
привычный выкидыш, аменорея, 
дисфункциональное маточное 
кровотечение, дисменорея, пред-
менструальный синдром, эндо-
метриоз и  гиперплазия эндомет-
рия [25]. 
Согласно современным рекомен-
дациям выбор того или иного ле-
карственного средства (медицин-
ской технологии) должен быть 
основан на  результатах оценки 
медицинской технологии [26]. 
В этой связи была проведена фар-
макоэкономическая экспертиза 
применения препарата Дюфастон 
в  акушерско-гинекологической 
практике с  позиции  государст-
венной системы здравоохранения 
Российской Федерации. Был со-
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ставлен перечень прямых затрат 
и определены критерии эффектив-
ности, для чего систематически 
проанализированы литературные 
данные по  применению дидро-
гестерона и микронизированного 
прогестерона при угрожающем 
выкидыше. В  результате была 
разработана модель фармакоэко-
номического анализа, которая 
включала стоимость болезни, ве-
роятность развития тех или иных 
событий в каждой из стратегий те-
рапии анализируемых нозологий. 
Были рассчитаны основной сце-
нарий и анализ чувствительности.
Анализ модели (длительность мо-
делирования 14 дней) показал, что 
наименее затратной являлась стра-
тегия использования Дюфастона. 
Учитывая более высокие показа-
тели эффективности, стратегия 
применения Дюфастона является 
абсолютно экономически целесо-
образной по соотношению финан-
совых затрат и эффективности. 
Оценивалась также ожидаемая 
экономическая выгода для  го-
сударства вследствие потенци-

ально сохраненной жизни ново-
рожденного, которая была выше 
при стратегии использования 
Дюфастона. Анализ чувстви-
тельности показал, что при од-
новременном многократном 
изменении таких параметров, 
как эффективность и стоимость 
лекарственных средств, приме-
нение Дюфастона оставалось бо-
лее дешевой стратегией лечения 
в  сравнении с  использованием 
Утрожестана при схожей эффек-
тивности.

Выводы 
При оказании медицинской помо-
щи в связи с угрозой прерывания 
беременности выбор стратегии 
применения Дюфастона абсолют-
но экономически целесообразен 
с точки зрения соотношения стои-
мости и эффективности. При этом 
ожидаемая экономическая выгода 
вследствие потенциально сохра-
ненной жизни новорожденного 
для  государства была выше при 
применении Дюфастона по срав-
нению с Утрожестаном.

Планы и перспективы
Разработаны и  проведены фар-
макоэкономические экспертизы 
следующих моделей: бесплодие, 
обусловленное лютеиновой не-
достаточностью, привычное не-
вынашивание беременности, 
предменструальный синдром, дис-
функциональное маточное крово-
течение. Определены стоимость 
болезни, эффективность и  веро-
ятность развития тех или иных 
событий при различных стратеги-
ях терапии анализируемых нозо-
логий. Для каждой модели выпол-
нены расчет основного сценария 
и анализ чувствительности. В бли-
жайшем будущем результаты дан-
ных расчетов будут представлены 
для экспертного обсуждения.

Ограничения исследования
Проведенный фармакоэконо-
мический анализ имеет следую-
щие особенности, относящиеся 
к  параметрам ограничения ис-
следования. Во-первых, данные 
по эффективности, используемые 
для показателей эффективности, 
получены в  условиях рандоми-
зированных клинических иссле-
дований, которые отличаются 
от  условий реальной практики 
и  предусмотренных моделирова-
нием условий. Во-вторых, исполь-
зуемые в моделировании данные 
получены из  исследований, про-
водимых в разное время и в раз-
ных условиях. В  расчете прямых 
затрат на оказание помощи по той 
или иной нозологии учитывались 
стандарты терапии, зарегистриро-
ванные в Российской Федерации, 
при этом описание популяции па-
циентов и показатели эффектив-
ности были взяты из зарубежных 
исследований.  
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h e authors have conducted a study to assess clinical and cost effi  cacy of Duphaston® and Utrogestan® under 
threatened miscarriage in women of reproductive age based on state healthcare view approved in Russian 
Federation. Pharmacoeconomical analysis revealed that by providing medical care in case of threatened 
miscarriage administration of Duphaston was clearly economically reasonable in terms of cost-eff ectiveness. 
Moreover, expected benei t for a society due to potentially saved life of a newborn at er using Duphaston was 
superior to treatment with Utrogestan.
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