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ХЗВ: что это такое? 

Российские клинические рекомендации по диагностике и лечению хронических 
заболеваний вен. Флебология, 2018 

Хронические заболевания вен (ХЗВ) – все морфологические 
и функциональные нарушения венозной системы.  
 
Хроническая венозная недостаточность (ХВН) – 
патологическое состояние, обусловленное нарушением 
венозного оттока, проявляющееся умеренным или 
выраженным отёком, изменениями кожи и подкожной 
клетчатки, трофическими язвами  
(классы C3–C6 по CEAP).  



ХЗВ: как это выглядит? 

Сосудистые звездочки 
(телеангиэктазии) 



ХЗВ: как это выглядит? 

Ретикулярный варикоз 



ХЗВ: как это выглядит? 

Варикозное расширение вен 



ХЗВ: как это выглядит? 

Венозный отек 



ХЗВ: как это выглядит? 

Трофические расстройства 



Что служит целью исследований 

• Как убрать варикоз 

• Как убрать отек 

• Как заживить язву 

• Как ликвидировать симптомы (боль и пр.) 

• Как все это предотвратить 

• В чем вообще причина происходящего 



Кто это финансирует 

• Государство? 



Кто это финансирует 

• Государство? 

• Почему? 

• Потому, что ХЗВ – не жизнеугрожающая 
патология 

 



Кто это финансирует 

• Государство? 

• Компании-производители! 

• Почему? 



ХЗВ: велик ли куш? 



Хотя бы один симптом ХЗВ – у 69,3% в общей 
популяции > 18 лет      

Prevalence and Risk Factors for Chronic Venous Disease in Russian General Population  
Zolotukhin I, Seliverstov E, Shevtsov Yu, Avakiants I, Nikishkov A, Tatarintsev A, Kirienko A, 
Eur J Vasc Endovasc Surg. 2017 Dec;54(6):752-758 

Нозология Частота выявления, N=703 (n / %) 

Варикозная болезнь 204 / 29,0% 

Ретикулярный варикоз, 

телеангиэктазии 

240 / 34,1% 

Посттромботическая болезнь 10 /1,4% 

Функциональная венозная 

недостаточность (С0S) 

32 / 4,5% 

Флебодисплазия 1 / 0,1% 

Субъективные симптомы 487 / 53.2% 

ХЗВ: велик ли куш? 



ХЗВ: велик ли куш? 

• 110.000.000 - население России 18 и  > лет в 2017 г. 

• 30.000.000 – потенциальные потребители «хирургии» 
                        (1.000.000 операций в год?) 

• 50.000.000 – потенциальные потребители чулок и 
лекарств 

• 7000 р. - ежегодные траты пациента на чулки и таблетки 

 

• 350.000.000.000 рублей в год – затраты пациентов 

• 50.000.000.000 рублей в год – затраты государства 

 

 



ХЗВ: что используют для лечения? 

• Пероральные средства («флеботоники») 

• Местные средства (гели, мази) 

• Склерозирующие агенты 

• Компрессионные чулки 

• Компрессионные бинты 

• Устройства для проведения эндовазальных 
манипуляций (лазер, суперклей и пр.) 



Средства для лечения ХЗВ 

• Все пероральные и местные средства, все 
склерозирующие агенты, трикотаж, бинты созданы 
давно (десятки лет назад) и нуждаются только в 
маркетинговых исследованиях  

• Устройства для проведения эндовазальных 
манипуляций (лазер, суперклей и пр.) разработаны 
давно, но модель поведения производителей в 
России не предусматривает активной поддержки 
маркетинговых исследований 

• Российские производители «дженериковых» средств 
и технологий не нуждаются в исследованиях для 
регистрации продукта 



Средства для лечения ХЗВ:  
перспективы российских исследований 

• Поддержка пострегистрационной 
исследовательской активности 
фармпроизводителей 

• Создание отечественных лекарственных 
средств? 

 



Проблемы  
поддержки маркетинговых исследований 

• Производителям нужен не качественный 
продукт, а информационный повод 

 

• Информационный повод можно создать за 
демпинговую цену 

 

 



Авторский коллектив из очень уважаемого учреждения.  
Очень уважаемого. 
 

Открытое сравнительное рандомизированное клиническое 
исследование эффективности и безопасности препарата  
Флебофа 600 при лечении хронической венозной 
недостаточности нижних конечностей.  
 
Клиническая физиология кровообращения,  
№ 1, 2014, с. 59-67 
 

Пример создания информационного 
повода за копейки 



Материал и методы. … включены 60 пациентов … в возрасте от 18 до 70 лет с ХВН 1–4 ст. по 
СЕАР…. Пациенты были рандомизированы в основную и контрольную группы в 
соотношении 1:1. Пациенты основной группы получали лечение препаратом Флебофа 600 
(Россия) , контрольной группы – препаратом Флебодия 600 (Франция). Настоящее 
открытое сравнительное РКИ проведено в рамках III фазы клинических исследований для 
последующей регистрации лекарственного препарата в РФ.  
Результаты. Выявлены значимое улучшение суммарного показателя по клинической шкале 
оценки тяжести заболевания VSCC на фоне лечения как в основной (р= 0,002), так и в 
контрольной (р= 0,0013) группах, уменьшение маллеолярного объема на фоне лечения как 
в основной (справа р= 0,025, слева р= 0,008), так и в контрольной (р= 0,023 и р< 0,0001) 
группах, уменьшение диаметра общей бедренной вены после лечения в ортостатическом 
положении (р= 0,01) и при проведении пробы Вальсальвы (р= 0,005) в контрольной группе, 
а также в основной группе при проведении 
пробы Вальсальвы справа (р< 0,0001) и слева (р= 0,01), снижение системного венозного 
давления на фоне лечения в основной (р= 0,001) и контрольной (р= 0,01) группах, 
улучшение показателей качества жизни по шкале CIVIQ в основной (р= 0,0001) и 
контрольной (р< 0,0001) группах.  
Заключение. По основным критериям эффективности и безопасности, предусмотренным 
протоколом клинического исследования, изучаемый препарат Флебофа 600 не уступает 
препарату сравнения Флебодиа 600. 



2. Материал и методы: Статистический анализ полученных данных 
осуществлялся в соответствии с едиными стандартами 
представления результатов рандомизированных контролируемых 
испытаний (CONSORT). При его проведении было учтено, что данное 
исследование спланировано для доказательства эффективности «не 
хуже»/«эквивалентно».  

 
• В чем проблемы:  

- для исследований «не хуже» требуется расчет объема выборки 
- обязательно указание статистических критериев 
- обязательно представление конкретных цифр, а не просто слов о 
  том, что что-то где-то уменьшилось.  
- в РКИ такого типа сравниваются средние между группами ДО и  
  ПОСЛЕ, авторы сравнили средние в каждой из групп между 
собой до и после. Сравнения групп не было!!! 
 



Проблемы  
поддержки маркетинговых исследований 

• Производителям нужен не качественный 
продукт, а создание лояльного отношения 
среди участников исследования 

 

• Бюджет исследования может быть 
большим, но результат исследования не 
имеет никакого значения 



МНОГОЦЕНТРОВОЕ НАБЛЮДАТЕЛЬНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ПРИМЕНЕНИЯ ФЛЕБОДИА 
600 У БОЛЬНЫХ C ХРОНИЧЕСКИМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ ВЕН КЛАССОВ C0-C3 ПО CEAP 
 
Стойко Ю.М., Талибов О.Б., Яшкин М.Н., Кудыкин М.Н., Беленцов С.М., Кательницкая 
О.В., Сучков И.А., Толстихин В.Ю., Клецкин А.Э., Севостьянова К.С. 
 
1) Национальный медико-хирургический Центр имени Н.И. Пирогова Минздрава РФ, 
2) Московский государственный медико-стоматологический университет им. А.И. Евдокимова, Москва, 
3) Приволжский федеральный медицинский исследовательский центр Минздрава РФ, Нижний Новгород, 
4) Медицинский центр «АнгиоЛайн», Екатеринбург, 
5) Ростовский научно-исследовательский онкологический институт, Ростов-на-Дону, 
6) Рязанский государственный медицинский университет им. акад. И.П. Павлова Минздрава РФ, Рязань, 
7) Кафедра хирургических болезней, Красноярский государственный медицинский университет им. В.Ф. Войно-Ясенецкого, Красноярск, 
8) Кафедра хирургии факультета повышения квалификации врачей, Нижегородская государственная медицинская академия, Нижний Новгород, 
9) Центр новых медицинских технологий, Институт химической биологии и фундаментальной медицины Сибирского отделения Российской 
академии наук, Новосибирск, Россия 

 



 
Цель исследования: оценить эффективность лечения препаратом диосмина (Флебодиа 600, Иннотера, Франция) пациентов с 
хроническими заболеваниями вен (ХЗВ) классов C0,S–C3 по CEAP. 
 
Проведено проспективное наблюдательное исследование по оценке результатов двухмесячного применения препарата Флебодиа 600 
(600 мг диосмина) у пациентов с ХЗВ классов С0,S–С3 по CEAP. В исследование включено 868 больных, в т.ч. 693 (79,8%) женщины и 175 
(20,2%) мужчин, из них 866 пациентов завершили исследование по протоколу. 
 
Среди наблюдавшихся 868 пациентов 851 (98,0%) выполнили полностью назначение врача и завершили прием препарата без 
нарушения режима и дозировки диосмина. … Удовлетворенность лечением диосмином оценена как «отлично» 46,7% (ДИ 43,3-50,0) 
пациентов и 49,4% (ДИ 46,1-52,7) врачей; «хорошо» – 45,0% (ДИ 41,7-48,4) пациентов, 43,6% (ДИ 40,3-47,0) врачей. Оценка качества 
жизни больных по шкале CIVIQ-20 на первом визите составила 45,4±15,4 балла (медиана 43,0 балла). Ко второму визиту этот показатель 
улучшился, достигнув уровня 35,6±11,5 балла (медиана 33,0 балла). К третьему визиту положительная динамика показателей 
сохранилась, составив в среднем по группе 28,9±8,7 балла (медиана 26,0 баллов). Уменьшение окружности левой и правой голеней (на 
0,39±0,74 см и 0,36±0,75 см соответственно) было отмечено на визите 2. Разница маллеолярного объема между визитом 1 и визитом 3 
составила –7,2±9,4 мм и –6,6±9,7 мм соответственно для левой и правой голени (р<0,001). Количество больных с наличием чувства 
тяжести в ногах статистически значимо снизилось с 97,6% на этапе включения в исследования до 73,0% через 2 месяца терапии, с 
болевыми ощущениями – с 84,5% до 55,3%, с жалобами на набухание (отеки) нижних конечностей – с 83,9% до 56,8%, с жалобами на 
судороги – с 71,2% до 35,7%, с жалобами на ощущение покалывания – с 63,4% до 34,1%. 
 
Таким образом, статистически значимое улучшение состояния пациентов было отмечено уже через 30 дней от начала лечения. К 60 дню 
положительный эффект проводимой терапии продолжал нарастать. Отмечены безопасность и хорошая переносимость препарата, что 
подтверждается малой частотой нежелательных явлений и высокой приверженностью к лечению. 

В чем проблемы:  
• по протоколу диосмин назначали в рамках рутинной практики, которая 
подразумевала параллельное использование компрессии и оперативных 
вмешательств 
• потеря для оценки за 2 мес. всего 2-х пациентов из 866 вызывает очень 
серьезные вопросы 



Что можно этому противопоставить? 

• Доброе имя 

 

• Качественные исследования 

 

 



Что можно этому противопоставить? 



Что можно этому противопоставить? 

• Доброе имя 

 

• Качественные исследования 

 

 
Достаточно ли этого для того, чтобы 

заказчики пришли за научным продуктом? 







ХЗВ 
перспективы российских исследований 

• Доброе имя - есть 

• Качественные исследования - есть 

• Системы – нет 


