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ДИАБЕТИЧЕСКОЙ ПОЛИНЕЙРОПАТИЕЙ
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Проведена сравнительная фармакоэкономическая оценка одной из стратегий лече-
ния диабетической полинейропатии с использованием препаратов витаминов группы
B (B1, B6). Определена фармакоэкономическая целесообразность применения комплек-
сного препарата Мильгамма® в терапии диабетической полинейропатии.

Согласно экспертной оценке ВОЗ, на ближай-
шее будущее пандемия диабета – реальная ситуа-
ция. Во всем мире количество больных сахарным
диабетом (СД) в 2000 г. составило 151 млн чело-
век (6–8% взрослого населения), а на 2025 г.
прогнозируется увеличение их численности до
300 млн [10]. Пропорционально росту заболева-
емости СД и развития его осложнений возраста-
ют и затраты на лечение, причем только 9% от
общей доли расходов приходится на лечение са-
мого СД, а 91% – на коррекцию его осложнений
[1,2]. По данным Международного банка разви-
тия экономические затраты на лечение СД и его
осложнений могут составить от 7–13% бюджета
здравоохранения многих стран мира. Приведен-
ная статистика, а также ограниченность финан-
совых ресурсов обосновывают необходимость
оптимизации методов профилактики, диагнос-
тики и лечения данной патологии, что, в свою
очередь, позволит существенно повысить эффек-
тивность затрат на диабетическую помощь. Комп-

лексно оценить, т. е. сравнить применяемые ме-
дицинские технологии с позиции их эффектив-
ности, безопасности и экономической
целесообразности позволяет клинико-экономи-
ческий анализ.

Необходимость в таких исследованиях воз-
растает в связи с внедрением в практику здраво-
охранения стандартов лечения, формуляров и
отбором для них препаратов, обладающих опти-
мальным показателем эффективности затрат.

В терапии таких осложнений СД, как диабе-
тическая полинейропатия (ДП) на протяжении
многих десятилетий используются обладающие
нейротропными свойствами витамины группы B
(B1, B6, B12). На сегодняшний день на фарма-
цевтическом рынке витамин B1 (тиамин) пред-
ставлен таблетированной жирорастворимой фор-
мой (препаратом бенфотиамина и комбинирован-
ным препаратом Мильгамма®, «Верваг Фарма
ГмбХ и Ко.КГ», Германия) и инъекционной во-
дорастворимой формой (препаратами разных
фирм-производителей). По терапевтической эф-
фективности значительными преимуществами
обладает жирорастворимая форма тиамина –
бенфотиамин [12,13,24,27]. Для определения
экономических преимуществ целесообразно про-
вести сравнительную фармакоэкономическую
оценку некоторых из существующих в терапии
ДП подходов лечения, что и стало целью наших
исследований. Объектами исследования явились
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препараты витамина B1 (его водо- и жирораство-
римые формы) и 2 схемы терапии препаратом
бенфотиамина.

Цель исследования – сравнительная фарма-
коэкономическая оценка применения препарата
Мильгамма® (100 мг жирорастворимой формы
витамина B1 – бенфотиамина и 100 мг пиридок-
сина) и парентерально вводимых водораствори-
мых витаминов группы B (B1 и B6) при лечении
ДП для обоснования выбора рациональной фар-
макотерапии.

Задачи исследования:
� проанализировать частоту встречаемости ДП;
� рассмотреть механизмы действия препаратов

витамина B1 при лечении ДП;
� проанализировать доказательную базу эф-

фективности бенфотиамина при ДП;
� определить показатель терапевтической эф-

фективности на основании результатов кли-
нического исследования применения жиро-
растворимой и водорастворимой форм препа-
ратов витамина В1 у больных ДП;

� рассчитать стоимость лечения с использова-
нием анализируемых схем лечения;

� оценить эффективность затрат при примене-
нии каждой из рассматриваемых схем лечения.
ДП – одно из наиболее распространенных

микрососудистых осложнений СД. На момент
манифестации СД частота ДП составляет
3,5–6,1%. Спустя 10 лет от начала заболевания,
эта патология выявляется у 20–25% больных
СД, а через 25 лет – у 55–65% [2]. Очевидно, что
с каждым годом для системы здравоохранения и
для больного затраты на коррекцию различных
проявлений ДП будут увеличиваться. О возмож-
ности снижения риска развития микрососудистых
осложнений на 50–75% и, следовательно, вероят-
ных затрат с помощью адекватной сахароснижа-
ющей терапии [10] свидетельствуют результа-
ты многоцентрового исследования DCCT (The
Diabetes Control And Complication Trial DCCT,
1993 г. и 1995 г.). Вместе с тем, по данным об-
щеевропейского исследования (The EURODIAB
IDDM Complications Study), не у всех пациентов
даже при достижении оптимального гликемичес-
кого контроля удается приостановить развитие
ДП. Так, показано, что у 28% инсулинозависи-
мых пациентов при уровне гликозилированного
гемоглобина HbAlc 6,7 ± 1,9% развивалась ДП
[29]. Поэтому своевременное назначение препа-

ратов, подавляющих патогенетические механиз-
мы развития ДП, представляет собой задачу,
равную по важности достижению гликемическо-
го контроля. Остаются актуальными и вопросы
ранней диагностики. По выводам экспертной
комиссии Международной федерации диабета,
скрининг ранних признаков осложнений диабета
является экономически выгодным. Данные раз-
личных эпидемиологических исследований сви-
детельствуют о значительной вариабельности по-
казателя частоты развития ДП. Этот показатель,
в зависимости от конкретного эпидемиологичес-
кого исследования, варьирует в диапазоне от 5 до
100% [6,7]. Столь большие расхождения данных
обусловлены как трудностями диагностики, так и
различиями в методах диагностики, которые ис-
пользовались в исследованиях. Так, у больных
СД частота нейропатий, выявляемая на основа-
нии симптомов, составляет около 25%, а при
проведении электромиографического исследо-
вания – практически 100%. По данным эпиде-
миологических исследований, при клиническом
обследовании при всех типах СД частота выяв-
ляемой ДП составляет около 50% [3,21,22].
Конструктивные диагностические и лечебные
мероприятия осложнений СД позволят не только
избежать ранней инвалидизации, улучшить ка-
чество жизни больных в целом, но и значительно
сократить индивидуальные и государственные
затраты.

Механизмы нейропротекторного эффекта
препаратов витамина B1

Ведущая роль в патогенезе ДП принадлежит
глюкозотоксичности длительной гипергликемии,
приводящей к образованию промежуточных (не-
доокисленных) продуктов и дальнейшему метабо-
лическому поражению периферической нервной
системы и сосудов. Взаимосвязь между продол-
жительной гипергликемией и развитием ангио- и
нейропатий подтвердили исследования DCCT,
UKPDS [5,9].

Современные стратегии терапии ДП наряду с
оптимизацией гликемического контроля предпо-
лагают применение препаратов, влияющих на
патогенетические механизмы развития микросо-
судистых осложнений: антиоксидантов [15], ти-
октовой кислоты (тиогамма), витаминов группы
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симптоматики у больных СД, страдающих болез-
ненной ДП как при монотерапии бенфо-
тиамином, так и при лечении в комбинации с
другими витаминами группы B, показано в кли-
ническом исследовании, проведенном группой
G. Winkler и соавт. [5,30]. В рамках исследова-
ния BEDIP [24] с использованием теста Katzen-
wadel уже после 3 недель лечения отмечен значи-
тельный терапевтический эффект бенфотиами-
на в дозе 400 мг ежедневно.

Статистически достоверное уменьшение вы-
раженности клинических проявлений нейропа-
тии у страдающих СД, осложненным дистальной
симметричной нейропатией, продемонстрирова-
но и в недавно опубликованном исследовании
BENDIP (Германия, 2008 г.) [11,27]. Во всех
исследованиях подтверждена не только терапев-
тическая эффективность, но и отмечена хорошая
переносимость бенфотиамина больными ДП.

Основываясь на положительных данных кли-
нических исследований, ведущие эксперты в об-
ласти диабетологии рекомендуют бенфотиамин в
качестве препарата патогенетической терапии
полинейропатий [13,24,27].

Результаты фармакоэкономического 
анализа по методу 
«затраты–эффективность»

При проведении фармакоэкономического ана-
лиза использовали результаты клинического ис-
следования по изучению влияния лекарственной
формы и путей введения витаминов группы B
(B1 и B6) на эффективность лечения ДП [12].

По данным клинического исследования под
наблюдением находились 70 больных сахарным
диабетом II типа, осложненным ДП II стадии (по
классификации Dyck et Thomas, 1999 г.) в воз-
расте от 44 до 70 лет. Критериями включения в
исследование служили: преимущественное по-
ражение нижних конечностей, выраженные
субъективные проявления сенсорной нейропа-
тии (оценка в баллах по шкале TSS) и наличие не
менее двух измененных показателей электроней-
ромиографии (ЭНМГ).

Средний возраст больных составил 59,2 ±
± 6,7 лет. Средняя продолжительность СД –
11,6 ± 6,4 года. Средняя продолжительность
ДП – 3,75 ± 2,05 лет. Мужчин было 15 (22%),

женщин – 55 (78%). Курс лечения составлял
6 недель.

Больные группы A (40 человек) получали
препарат Мильгамма®: по 1 таблетке 3 раза в
день после еды с достаточным количеством жид-
кости (100 мг жирорастворимой формы витами-
на B1 – бенфотиамина и 100 мг пиридоксина).

Больные группы B (15 человек) проходили
лечение водорастворимыми витаминами B1 и B6
по 100 мг каждого внутримышечно ежедневно
(в/м инъекции тиамина гидрохлорида 5% – 2 мл
и пиридоксина 5% – 2 мл).

Больные группы C (15 человек) получали
плацебо Мильгамма®: таблетки по схеме груп-
пы A.

Динамика клинических проявлений ДП на
фоне терапии прослеживалась с помощью трех
шкал оценки неврологического статуса и показа-
телей вариабельности сердечного ритма.

Шкала TSS – оценивались боль, жжение,
онемение и парестезии в баллах в зависимости от
их выраженности и частоты возникновения.

Шкала NISLL – оценивались в баллах объек-
тивные симптомы соматической ДП в ногах – си-
ла различных групп мышц, сухожильные реф-
лексы, тактильная, болевая, вибрационная чувс-
твительность и мышечно-суставное чувство.

Показатели ЭНМГ – оценивали функцио-
нальное состояние периферических нервов в
баллах.

Показатели вариабельности сердечного ритма
(ВСР) позволили оценить в динамике объектив-
ные проявления вегетативной дисфункции.

Результаты клинического изучения свиде-
тельствуют об уменьшении выраженности симп-
томов ДП, что объективно проявлялось статисти-
чески достоверным снижением показателя TSS
(общая оценка симптомов нейропатии) на фоне

Таблица 2
Показатели эффективности

методов терапии больных с ДП
(по данным клинического исследования)

Показатели эффективности (изменения по сравнению
с исходными данными), баллы

Группа А — Мильгамма®, таблетки
шкала TSS шкала NISLL ЭНМГ ВСР

7,1 6,0 4,6 4,3
Группа В — витамины B1 и B6, (растворы для инъекций)

6,2 1,5 0 0,8
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применения как жиро-, так и водорастворимых
препаратов. Объективное клиническое улучше-
ние (по шкале NISLL) наблюдалось при терапии
препаратом Мильгамма® и в меньшей степени –
при парентеральном введении водорастворимых
витаминов. По ЭНМГ и ВРС благоприятная ди-
намика отмечалась только на фоне бенфотиа-
минсодержащего препарата, который принима-
ли внутрь.

В дальнейшем для фармакоэкономических
расчетов в качестве показателей терапевтичес-
кой эффективности использовали данные, отра-
жающие динамику улучшения состояния пери-
ферической нервной системы и снижения клини-
ческих проявлений ДП после лечения по каждой
шкале. Динамика клинических проявлений ДП
(изменения проявлений ДП по сравнению с ис-
ходными данными) по шкалам TSS, NISLL и по по-
казателям ЭНМГ и ВСР представлена в табл. 2.

Анализ затрат

В расчет стоимости лечения включали затра-
ты, связанные со стоимостью ЛП и вспомогатель-
ных средств для введения препаратов (шпри-
цев), а также профессиональных услуг медицин-
ского персонала (процедура введения ЛП). При
расчетах использовали среднерасчетную рознич-
ную цену на ЛП (среднеоптовая цена по данным
«Еженедельника АПТЕКА» + торговая наценка)
[16]. Среднерасчетную стоимость медицинских
услуг определяли по прейскурантам трех плат-
ных поликлиник г. Харькова (табл. 3).

Коэффициент «затраты–эффективность»
(КЗЭ), который показывает стоимость единицы
эффективности (в случае с ДП – стоимость лече-
ния, позволившего у одного больного с ДП до-

биться уменьшения выраженности симптомов
заболевания после курса терапии на один балл),
рассчитывали по формуле: коэффициент «затра-
ты-эффективность» = затраты/Ef. Данный ко-
эффициент рассчитывали для каждой из двух
изучаемых схем лечения (табл. 4).

По результатам расчетов установлено, что по
стоимости курса лечения затраты на препарат
Мильгамма® незначительно превышают затраты
на парентерально вводимые водорастворимые
витамины группы B (тиамина гидрохлорид, 5%
раствор для инъекций и пиридоксин, 5% раствор
для инъекций), а абсолютно все показатели КЗЭ
в группе A, применявшей препарат Мильгамма®

(табл. 4), свидетельствуют о более низких затра-
тах на единицу эффективности при применении
жирорастворимой формы витамина B1, что ука-
зывает на значительно более высокую эффектив-
ность затрат, которая обеспечивается существен-
но более выраженным клиническим эффектом.

Таблица 3
Стоимость курса лечения анализируемых методов ДП

Метод
лечения

Торговое
название Форма выпуска Стоимость

упаковки, грн.
Стоимость

суточной дозы, грн.
Стоимость курса 

лечения, грн.

Группа А Мильгамма® Таблетки 100 мг, № 60 296,54 14,83 622,86
Группа В Тиамина

гидрохлорид
5% раствор для инъекций,
ампулы, 1 мл, № 10

6,44 1,28 53,76

Пиридоксин 5% раствор для инъекций,
ампулы, 1 мл, № 10

6,71 1,34 56,28

Шприцы 2 мл № 1 0,80 1,60 67,2
Стоимость профессиональных услуг среднего медицинского
персонала, грн.

10 420

Общая стоимость курса лечения, грн. 597,24

Таблица 4
Показатели эффективности по данным

клинического исследования и коэффициент
«затраты—эффективность» анализируемых

методов лечения

Группа А —
Мильгамма®, таблетки

Группа В — витамины B1 и 
B6, (растворы для инъекций)

показатели 
эффектив-
ности (Ef), 

баллы

КЗЭ, грн.
на 1 балл

показатели
эффективности 

(Ef), баллы

КЗЭ, грн. 
на 1 балл

Шкала 
TSS

7,1 87,72 6,2 96,32

Шкала 
NISLL

6,0 103,81 1,5 398,16

ЭНМГ 4,6 135,40 0 —
ВСР 4,3 144,85 0,8 746,55
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Следовательно, как с фармакоэкономической,
так и с клинической точки зрения терапия препа-
ратом Мильгамма® имеет существенные преиму-
щества и может обеспечить эффективную, безо-
пасную и экономически обоснованную фармако-
терапию неврологических осложнений СД.

Полученные фармакоэкономические показа-
тели позволяют осуществить аргументирован-
ный выбор оптимального метода лечения ДП с
учетом приоритетов и финансовых возможно-
стей конкретного ЛПУ, медицинского страхово-
го фонда или частного лица.
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