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ЭКОНОМИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ВЗАИМОЗАМЕНЯЕМОСТИ ПРЕПАРАТОВ В ПСИХИАТРИИ 
(НА ПРИМЕРЕ АТИПИЧНОГО АНТИПСИХОТИКА АМИСУЛЬПРИДА)

Шизофрения влечет серьезные финансовые издержки, как для больных и их родственников, так и для бюджета 
государства. Одним из путей снижения затрат на лечение данного заболевания является замена оригинальных препа-
ратов на генерики. Однако, при недоказанной терапевтической эквивалентности оригинального препарата и генерика 
при замене не исключена вероятность обострения шизофрении. В этом случае альтернативой экономии затрат за счет 
перевода пациента на генерик будут дополнительные расходы, связанные с возможным обострением. Цель исследова-
ния — моделирование альтернативных затрат при переводе пациента с шизофренией с оригинального на генерический 
препарат амисульприда. Использован метод фармакоэкономического анализа «общая стоимость заболевания». В резуль-
тате проведенных расчетов показано, что при условии отсутствия обострения замена оригинального амисульприда на 
его генерик позволяет экономить до 40 % средств на фармакотерапию, в то же время при возникновении обострения 
(вероятность которого не исключена при замене препарата) расходы бюджета на его лечение перекроют экономию на 
фармакотерапии в 1,5—2,4 раза.
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Шизофрения — тяжелое психическое расстройство, 
которое характеризуется серьезными искажениями 
мышления, восприятия и неадекватными эмоциями 
и приводит к высокому уровню инвалидности [20]. 
По данным ВОЗ, это одно из наиболее распространен-
ных психических заболеваний, которое встречается 
у 1—1,5 % населения земного шара. В Европе стра-
дает около 0,8 % или 3,7 млн человек [53]. В Украине 
психотические расстройства составляют 26,5 % всех 
диагностированных нарушений психики. В структуре 
инвалидности вследствие психических заболеваний 
удельный вес больных шизофренией составляет 36,5 % 
и в последнее десятилетие имеет неуклонную тенден-
цию к росту [11, 14]. Социальный аспект проблемы 
шизофрении обусловлен не только высокой степенью 
инвалидизации больных. Начало заболевания приходит-
ся, как правило, на молодой возраст, что нарушает обще-
ственную, профессиональную и семейную активность 
пациента. Среди лиц с шизофренией существенно выше, 
чем среди населения в целом, уровень смертности от 
заболеваний сердечно-сосудистой, пищеварительной, 
эндокринной, нервной и дыхательной систем, онколо-
гических заболеваний. Значительно выше, чем в попу-
ляции риск самоубийства. В среднем это заболевание 
приводит к уменьшению продолжительности жизни на 
10—15 лет [36,38,41,43].

Наряду с клиническим и социальным аспектами 
шизофрении большое значение имеют экономические 
последствия этого заболевания, как для больного и его 
семьи, так и для общества в целом. Среди всех психи-
ческих расстройств шизофрения является наиболее 
дорогостоящим. Затраты украинского общества на 
ведение больных шизофренией пока не подсчитаны, 
но известные данные по другим странам впечатляют: 
только прямые затраты на лечение шизофрении в США 
составляют 2,5 %, в Нидерландах и Франции — 2 %, 
в Великобритании — 1,6 %, в Германии — 1,3 % всего 
бюджета здравоохранения. В Великобритании об-
щая сумма расходов на шизофрению в течение года 
(2004/2005 гг.) составила 6,7 млрд фунтов стерлингов, 
в США — 62,7 млрд долларов [34, 41, 47, 51].

Экономические затраты, связанные с шизофренией, 
как и с любым другим заболеванием, складываются из 
прямых и непрямых затрат. В случае с шизофренией 

прямые медицинские затраты включают в себя издерж-
ки на пребывание больных в стационаре, оплату труда 
врачей и другого медицинского персонала, исполь-
зование диагностических и лекарственных средств, 
реализацию реабилитационных программ. К непрямым 
затратам (косвенным социально-экономическим поте-
рям общества) относятся оплата больничных листов по 
временной нетрудоспособности, пенсий и социальных 
льгот по инвалидности; недополучение обществом по-
тенциального вклада в экономику вследствие снижения 
производительности труда, инвалидизации, потери тру-
доспособности и преждевременной смерти пациентов, 
вынужденного прекращения трудовой деятельности их 
родственниками. Непрямые затраты при шизофрении 
могут превышать прямые во много раз [6, 12, 24, 50]. 
С учетом данного факта рациональная — клинически 
эффективная и экономически целесообразная — фар-
макотерапия шизофрении позволяет не только снизить 
прямые затраты на лечение данного заболевания, но 
и улучшить значения индикаторных социальных пока-
зателей и показателей здравоохранения в целом.

Основной целью лечения шизофрении является 
достижение улучшения во всех группах симптомов 
(позитивных, негативных, аффективных, когнитивной 
дисфункции) при минимальных побочных эффектах, 
а также помощь пациентам в налаживании нормаль-
ной, насколько это возможно, жизнедеятельности. 
Для достижения этой цели современная фармация 
предоставляет в распоряжение врачей-психиатров 
целый ряд эффективных антипсихотических препара-
тов. На сегодняшний день предпочтение отдается ати-
пичным антипсихотикам [9, 10]. Они обладают высокой 
клинической эффективностью, позволяют влиять как на 
позитивную, так и на негативную симптоматику и когни-
тивные расстройства, значительно лучше переносятся, 
чем традиционные антипсихотики [25, 49].

Особого внимания среди атипичных антипсихоти-
ков, в силу уникальности механизма действия, широты 
и многообразия фармакологических эффектов, заслу-
живает амисульприд. В многочисленных клинических 
исследованиях он показал высокую эффективность 
как при купировании острого психотического эпизо-
да, так и при стабилизирующей и поддерживающей 
терапии. Для него характерно быстрое развитие 
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клини ческого эффекта, выраженное воздействие на 
позитивную симптоматику. По результатам рандоми-
зированных клинических исследований амисульприд 
существенно превосходит другие атипичные антип-
сихотики по влиянию на негативную симптоматику 
и симптомы депрессии. Он хорошо переносится, реже, 
чем другие атипичные антипсихотики, вызывает раз-
витие побочных эффектов, в частности прибавку массы 
тела [1, 2, 13, 29].

Обладая доказанной клинической эффективно-
стью, оригинальные препараты атипичных антип-
сихотиков характеризуются относительно высокой 
стоимостью, что сдерживает их широкое применение 
в клинической практике. Однако, в ряде клинико-
экономических исследований показано, что затраты 
на новые антипсихоти ческие препараты могут ком-
пенсироваться значительным уменьшением расходов, 
связанных со снижением частоты регоспитализаций, 
а также снижением косвенных затрат [12, 39, 46, 50]. 
Учитывая тот факт, что шизо френия — хроническое за-
болевание, и даже при первом психотическом эпизоде 
длительность фармакотерапии должна составлять от 
двух до пяти лет, экономические аспекты лечения яв-
ляются весьма актуальными.

Одним из распространенных путей снижения затрат 
на фармакотерапию является замена оригинального 
препарата на его генерик. Генерик (дженерик, гене-
рический препарат; англ. Generic) — непатентованный 
лекарственный препарат, являющийся воспроизве-
дением оригинального препарата, на действующее 
вещество которого истёк срок патентной защиты [19, 
23]. Необходимым требованием для выведения гене-
рика на рынок является доказанная фармацевтическая, 
биологическая и терапевтическая эквивалентность 
оригинальному препарату. Фармацевтическая эквива-
лентность предполагает, что оригинальный и воспро-
изведенный лекарственный препарат содержат одну 
и ту же активную субстанцию в одинаковом количестве 
и в одинаковой форме. Содержание действующего 
веще ства в генерическом и оригинальном препарате 
может отличаться в пределах 5 %. При этом допускаются 
отличия по вспомогательным компонентам (наполните-
лям, красителям, особенностям покрытия) и технологии 
производства [16, 17, 19]. Биологическая эквивалент-
ность предусматривает, что фармацевтически эквива-
лентные препараты имеют сравнимую биодоступностъ 
(скорость и степень всасывания действующего вещества 
в системный кровоток). Биоэквивалентность устанавли-
вается в экспериментальных исследованиях с участием 
здоровых добровольцев. При этом допускается разли-
чие в показателях биодоступности оригинального пре-
парата и его генерика в пределах ±20 % (по регламенту 
ВОЗ и ЕС) [4, 15, 16, 19]. Наличие биоэквивалентности 
позволяет предполагать, что оригинальный и генери-
ческий препарат, по результатам клинических исследо-
ваний, проявят терапевтическую эквивалентность — 
равную клиническую эффективность и безопасность. 
Однако, в случае заболеваний, при которых развитие 
обострения представляет особую опасность для даль-
нейшего прогноза, а также в случае необходимости 
особо точного дозирования лекарственных препаратов 
рекомендуется проводить клинические исследования, 
подтверждающие терапевтическую эквивалентность [21, 

30, 44, 54]. В реальных условиях большинство из генери-
ческих препаратов, представленных на отечественном 
фармацевтическом рынке не проходили исследование 
биоэквивалентности [8, 21, 26]. Что касается терапевти-
ческой эквивалентности, то такие исследования во всем 
мире проводятся крайне редко, поэтому, к сожалению, 
сомнения врачей, равно как и пациентов, в идентич-
ности оригинальных препаратов и генериков в ряде 
случаев не лишены оснований.

Терапевтическая неэквивалентность при замене 
препаратов у пациентов с хроническими заболева-
ниями всегда таит в себе скрытую угрозу обострения. 
В случае шизофрении, когда эффективность лечения 
зависит от индивидуально подобранного для каждого 
конкретного пациента препарата в индивидуально по-
добранной дозе [25, 49], вопрос взаимозаменяемости 
лекарств приобретает особую актуальность. В то же 
время, число исследований, посвященных анализу со-
стояния больных с психотическими расстройствами 
при переводе с оригинального препарата на генерик, 
крайне малочисленно. Более того, часть из них имеет 
ограниченную информационную ценность, поскольку 
представляет собой сообщения об отдельных случаях 
(case report). Лишь единичные исследования выпол-
нены с учетом требований доказательной медицины 
(использование рандомизации, групп сравнения, шкал 
для оценки тя жес ти психических расстройств и т. д.). 
В рассматриваемых публикациях сообщается, как о на-
личии [37], так и об отсутствии соответствия между 
оригинальными и воспроизведенными лекарственными 
препаратами по их клинической эффективности и пере-
носимости [28, 31, 32, 52].

При переводе больных шизофренией с оригинально-
го антипсихотика клозапина (Клозапин) на его генерик 
R. Mofsen и J. Balter [42] наблюдали возобновление пси-
хоза в 11 % случаев. Еще у 16,3 % больных на фоне из-
менения терапии ими было отмечено кратковременное 
обострение психотических расстройств. Обострение 
симптомов или развитие нежелательных побочных яв-
лений отмечено канадскими специалистами при замене 
на генерик оригинального антидепрессанта цитало-
прама [48]. Развитие обострений вследствие снижения 
комплайенса установлено при генерической замене 
рисперидона [28]. Эти и другие исследования, касаю-
щиеся лекарственных средств влияющих на ЦНС [35], 
не позволяют исключить вероятность обострения при 
замене препаратов. В этом случае как альтернативу эко-
номии затрат на лечение шизофрении за счет перевода 
пациента с оригинального препарата на его генерик 
следует рассматривать дополнительные расходы, свя-
занные с возможным обострением заболевания. В ряде 
зарубежных работ показано, что эти дополнительные 
расходы могут полностью нивелировать экономию, 
полученную при замене оригинального антипсихотика 
на генерик [28, 40].

Моделирование альтернативных затрат при пере-
воде пациента с шизофренией с оригинального на 
генерический препарат амисульприда и явилось целью 
исследования.

При проведении расчетов использовали фармако-
экономический метод «анализ общей стоимости заболе-
вания» (cost of illness — COI), который предполагает учет 
всех затрат (прямых и непрямых), связанных с лечением 
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определенной патологии по какой-либо конкретной 
схеме терапии [27, 45]. Показатель общей стоимости 
заболевания (COI) рассчитывали по формуле:

COI = DC + IC,
где: СOI — общая стоимость заболевания; DC (direct 
cost) — прямые затраты; IC (indirect cost) — непря-
мые затраты.

В прямые медицинские затраты включали стоимость 
фармакотерапии, содержания больных в стационаре, 
дополнительных консультаций специалистов, вызова 
скорой помощи для доставки пациента в стационар; 
в непрямые затраты — убытки государства от потери 
трудоспособности (потери ВВП), выплаты по листам 
временной нетрудоспособности.

При моделировании принимались следующие до-
пущения. Пациент находится в состоянии компенсации 
на этапе поддерживающей терапии и получает амисуль-
прид в дозе 300 мг в сутки. Возможны три варианта раз-
вития клинических событий: І — лечение оригинальным 
препаратом, отсутствие обострений в течение года; 
ІІ — перевод на лечение генерическим препаратом, 
отсутствие обострений в течение года; ІІІ — перевод на 
лечение генерическим препаратом с развитием одного 
обострения, дальнейшее лечение генериком в течение 
года. При обострении пациент бригадой скорой помощи 
доставляется в стационар с последующей госпитализа-
цией на 30—45 дней. Ему проводится консультация пси-
хиатра, коррекция фармакотерапии, увеличение дозы 
антипсихотика с 300 мг до 800 мг на 8 недель, затем еще 
8 недель (стабилизирующая терапия) он получает 400 мг 
и возвращается к поддерживающей терапии 300 мг до 
конца года [9, 10, 13, 33]. Пациент относится к категории 
трудоспособного населения и получает среднюю по 
Украине заработную плату.

Источники данных для моделирования затрат 
на лечение. Стоимость лекарственных препаратов 
определялась как оптовая (без учета розничной 
торговой надбавки) цена дистрибьютора БАДМ по 
данным Еженедельника аптека по состоянию на 01.10. 
2011 г. [3]. Среднюю стоимость пребывания пациен-
та в стационаре определяли на основании данных 
о финансировании ряда коммунальных учреждений 

соответствующего профиля (140 грн/сутки) и наимень-
шей цены (500 грн/сут) в прайс-листах платных клиник 
восточных регионов Украины. Стоимость консультаций 
специалистов (51 грн/час) рассчитана в соответствии 
с Приказом Министерства труда и социальной по-
литики Украины и Министерства Охраны здоровья 
Украины № 308/519 от 05.10.2005. Стоимость вызова 
бригады скорой помощи — на основании данных про-
екта постановления правительства о финансировании 
экстренной медицинской помощи в 2012 г. (60 грн) 
и наименьшей цены (400 грн) в прайс-листах платных 
клиник. Вероятные убытки государства от потери трудо-
способности рассчитывали следующим образом: объем 
ВВП Украины на душу населения в 2010 году составлял 
23 700 грн при 251 рабочем дне [5]. Следовательно, 
производительность труда за один рабочий день со-
ставила: 23 700/251 = 94,42 (грн) на одного человека. 
Средняя заработная плата в Украине на 1.10.2011 г. 
составляла 2 737 грн [5]. Работникам, имеющим общий 
стаж до 5 лет, на время пребывания в стационаре опла-
чивается больничный лист в размере 60 % заработной 
платы, 30 календарным дням соответствует 21 рабочий 
день [7]. Экономические расчеты проведены с позиции 
пациента и государства [27].

Затраты на лечение при І и ІІ варианте развития 
клинических событий будут складываться из стоимости 
соответствующего лекарственного препарата и составят 
соответственно 10 508 грн и 6 478,8 грн. Экономия за 
счет перевода пациента с оригинального на генериче-
ский препарат составит 4 029,2 грн за год.

Рассмотрим теперь третий вариант развития кли-
нических событий и рассчитаем стоимость обострения 
с позиции пациента (табл.). При условии получения 
всей медицинской помощи (кроме затрат на покупку 
антипсихотика) бесплатно годовая экономия не пре-
высит 994 грн, то есть составит всего 9,5 % от стои-
мости препарата. В то же время, при необходимости 
оплачивать медицинские услуги «из своего кармана» 
расходы на купирование одного эпизода обострения 
превысят годовую экономию финансовых средств при 
переходе с оригинального на генерический препарат 
в 3,6—5,6 раза.

Прогнозируемые затраты на лечение пациента с шизофренией генерическим препаратом амисульприда

Виды затрат
Стоимость лечения 

для пациента (оплата 
из бюджета), грн/год

Стоимость лечения 
для пациента (оплата 

«из своего кармана»), грн/год

Затраты на лечение 
со стороны 

государства, грн/год

Поддерживающая терапия генерическим препаратом 4 473 4 473 4 473
Дополнительная доза генерического препарата в период 
обострения 3 976 3 976 3 976

Вызов бригады скорой помощи — 400 60

Дополнительная консультация психиатра — 102 102

Пребывание в стационаре 30/45 дней — 15 000/22 500 4 200/6 300

Потеря заработной платы 30/45 дней 1 094,8/1 649 1 094,8/1 649 —

Выплаты по больничному листу 30/45 дней — — 1 642/2 464

Потери ВВП — — 1 982,4/2 973,6

Общие затраты 9 543/10 098 25 046/33 100 16 435,4/20 348,6
Разница в затратах по сравнению с I вариантом клинических 
событий (лечение оригинальным препаратом) –994/–410 +14 538/+22592 +5 927/+9 840,4
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Экономические расчеты с позиции государства (см. 
табл.) также показывают, что расходы на лечение одно-
го эпизода обострения психотического расстройства 
с учетом недополученных вложений в бюджет превысят 
экономию за счет лечения генериком в 1,5—2,4 раза.

Таким образом, проведенные расчеты убедительно 
показывают, что вопрос экономической целесообраз-
ности взаимозамены антипсихотических препаратов не 
может быть однозначно решен без проведения исследо-
ваний не только биологической, но и терапевтической 
эквивалентности. Терапевтическая неэквивалентность 
оригинальных и генерических препаратов неизбежно 
связана с вероятностью обострения, что опасно для 
любого хронического заболевания, а в случае психоти-
ческого расстройства — особенно. Не следует забывать, 
что каждое обострение приводит к уменьшению воз-
можности восстановления пациента, его возвращения 
к нормальной жизни [20, 25].

Проведенное исследование позволяет сделать сле-
дующие выводы.

В настоящее время отсутствуют результаты изучения 
терапевтической эквивалентности для абсолютного 
большинства антипсихотических препаратов. В то же 
время, есть сведения о вероятности возникновения 
обострения при замене оригинального антипсихотика 
клозапина на его генерик, что не исключает возмож-
ность такого обострения при взаимозамене других 
оригинальных препаратов.

При условии отсутствия обострения замена ориги-
нального атипичного антипсихотика амисульприда на 
его генерик позволяет экономить до 40 % средств на 
фармакотерапию, в то же время в случае возникновения 
обострения (вероятность которого не исключена при за-
мене препарата) расходы бюджета на его лечение пере-
кроют экономию на фармакотерапии в 1,5—2,4 раза.

Решение вопроса об экономической целесообразно-
сти взаимозамены препаратов в психиатрии возможно 
только в комплексе с изучением вопросов их клини-
ческой эквивалентности при проведении фармакоэко-
номического анализа.
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Економічні аспекти 
взаємозамінності препаратів в психіатрії 

(на прикладі атипового антипсихотика Амісульприду)

Шизофренія спричиняє серйозні фінансові витрати, як для 
хворих та їх родичів, так і для бюджету держави. Одним зі шляхів 
зниження витрат на лікування даного захворювання є заміна 
оригінальних антипсихотиків на генерики. Однак, при недове-
деній терапевтичній еквівалентності оригінального препарату 
і генерика при заміні не виключена ймовірність загострення. 
У цьому разі альтернативою економії витрат за рахунок пере-
ведення пацієнта на генерик будуть додаткові витрати, пов'язані 
з можливим загостренням захворювання. Мета дослідження — 
моделювання альтернативних витрат при переведенні пацієнтів 
з шизофренією з оригінального на генеричний препарат амі-
сульприда. Використано метод фармакоекономічного аналізу 
«загальна вартість захворювання». В результаті проведених 
розрахунків показано, що за умови відсутності загострення 
заміна оригінального амісульприду на його генерик дозволяє 
економити до 40 % коштів на фармакотерапію, в той же час 
при виникненні загострення (ймовірність якого не виключена 
при заміні) витрати з бюджету на його лікування перекриють 
економію на фармакотерапії в 1,5—2,4 рази.
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Economics of drugs interchangeability in psychiatry 
(for example atypical antipsychotic amisulpride)

Schizophrenia involves signifi cant fi nancial costs for both pa-
tients and their relatives, and for the state budget. One way to reduce 
the over-spending on treatment of this disease is to substitute the 
original drug to its generic product. There is insuffi  cient evidence of 
therapeutic equivalence of original and generic product. Therefore, 
the substitution of drugs may exacerbate. In this case, an alternative 
savings by substitution the patient to a generic product will be ad-
ditional costs associated with the possible exacerbation. The purpose 
of research — modeling opportunity costs of original-generic substi-
tution and treatment of exacerbation. Used the pharmacoeconomic 
method «cost of illness". Calculations showed that the replacement 
of the original drug to a generic product saves 40 % of the money. 
The cost of treatment of exacerbation (worsening possibly) more 
than 1.5—2.4 times in the economy
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