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МЕТОДОЛОГИЯ

Резюме: в статье представлена концепция развития методологии анализа 
«затраты-эффективность». Классический анализ «затраты-эффектив-
ность» позволяет определить стоимость единицы эффективности рас-
сматриваемых технологий. Если одна из технологий, характеризующаяся 
наибольшей эффективностью, также обладает и минимальным значением 
коэффициента «затраты-эффективность», то она считается строго-пред-
почтительной. Коэффициент «затраты-эффективность» при этом отра-
жает стоимость достижения единицы эффективности на этой техноло-
гии. Если более дорогая технология, являющаяся более эффективной, 
характеризуется и большим значением коэффициента «затраты-эффек-
тивность», то возникает необходимость проведения инкрементального 
анализа «затраты-эффективность». Его результатом является рассчитан-
ный инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность», который 
отражает дополнительную стоимость дополнительной эффективности 
на более эффективной технологии. Таким образом, результат инкремен-
тального анализа «затраты-эффективность» напрямую зависит от выбора 
технологии сравнения, а также наличия (или отсутствия) на рынке этих 
альтернатив, и даже очередности  их регистрации в стране. Степень при-
нятия органами управления здравоохранения понятия  порога «готовности 
платить» напрямую влияет на принятые решения. В этой связи на фоне ре-
гистрации новых инновационных технологий требуются и инновационные 
подходы к их оценке, которые позволят надлежащим образом отразить в 
оценке факторы инновационности и прироста эффективности технологий. 
В настоящей статье представлена концепция развития методологии анали-
за «затраты-эффективность» с переходом на новый метод фармакоэконо-
мической оценки - анализ «относительной ценности», который позволяет 
решить ряд методологических проблем и принимать решения в условиях 
большей определенности.

Ключевые слова: анализ «затраты-эффективность», инкрементальный 
анализ «затраты-эффективность», анализ «относительной ценности», по-
рог «готовности платить», фармакоэкономика.

Анализ «затраты-эффективность» - это метод фармакоэкономиче-
ского анализа, при котором проводят сравнительную оценку результатов 
лечения и затрат при двух и более вмешательствах, эффективность ко-
торых различна выражена в единицах полезности, а результаты измеря-
ются в одних и тех же единицах. Это один из самых популярных методов 
в фармакоэкономическом анализе во всем мире [1]. 

Анализ «затраты-эффективность» позволяет рассчитать стоимость 
единицы эффективности, представляемой сравниваемыми технология-

ми. Развитие методологии фармакоэкономики, а также ряд особенно-
стей внедряемых инновационных технологий (таких как, орфанный ста-
тус, статус технологии для лечения терминальных состояний) привело 
к возникновению нескольких сценариев анализа «затраты-эффектив-
ность»[2]. 

Базовый вариант проведения анализа «затраты-эффективность» 
подразумевает расчет коэффициента «затраты-эффективность» оцени-
ваемой технологии, который производится в соответствии со следующей 
формулой:

, где: 	 (1)

CER – коэффициент «затраты-эффективность»;
Cost – затраты на технологию здравоохранения, руб.;
Ef – показатель эффективности ЛП.
Полученное значение коэффициента «затраты-эффективность» 

отражает стоимость единицы эффективности на той или иной оцени-
ваемой технологии здравоохранения. Предпочтительной является тех-
нология, которая, наряду с большей клинической эффективностью, 
характеризуется наименьшим значением коэффициента «затраты-эф-
фективность», то есть меньшими значениями стоимости за достижение 
единицы эффективности. Прогресс в фармацевтической промышлен-
ности обеспечил постепенный выход на рынок новых технологий, еще 
более эффективных, нежели существующие, но и значительно более 
дорогих. В рамках базового варианта анализа «затраты-эффективность» 
это стало приводить к тому, что значения коэффициента «затраты-эф-
фективность» для новых клинически более эффективных технологий 
оказывались выше, чем для существующих или устаревающих техноло-
гий. В конечном итоге подобная ситуация могла бы поставить под угрозу 
или существенно ограничить доступ пациентов к новым технологиям в 
силу отрицательной оценки. В этой связи, для указанных случаев, при 
которых клинически более эффективная технология характеризуется 
и большим значением коэффициента «затраты-эффективность», был 
разработан дополнительный вид анализа – инкрементальный анализ 
«затраты-эффективность». Если при анализе «затраты-эффективность» 
оценка технологий проводилась по критерию стоимости единицы эф-
фективности, то инкрементальный анализ «затраты-эффективность» 
в качестве критерия оценки рассматривает дополнительную стоимость 
дополнительной единицы эффективности. Она выражается инкремен-
тальным коэффициентом «затраты-эффективность», рассчитываемым 
по формуле:  

ФАРМАКОЭКОНОМИКА ИННОВАЦИЙ ИЛИ ИННОВАЦИИ 
В ФАРМАКОЭКОНОМИКЕ: АНАЛИЗ «ОТНОСИТЕЛЬНОЙ ЦЕННОСТИ» 
ВМЕСТО АНАЛИЗА «ЗАТРАТЫ-ЭФФЕКТИВНОСТЬ»?
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, где:	 (2)

ICER – инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность»;
Cost(1), Cost (2) – соответственно затраты на анализируемый ЛП и 

ЛП сравнения, руб.; 
Ef(1), Ef(2) – соответственно показатели эффективности анализиру-

емый ЛП и ЛП сравнения.
Формирование фармакоэкономически значимых заключений на 

основе проведенного инкрементального анализа «затраты-эффектив-
ность» требует использования конечных точек в качестве критериев 
эффективности и осуществляется следующим образом. Рассчитанное 
значение инкрементального коэффициента «затраты-эффективность» 
сопоставляется со значением так называемого порога «готовности пла-
тить»  или сокращенно ПГП. Значение ПГП при этом может определяться 
как сумма трех величин внутреннего валового продукта на душу населе-
ния за предыдущий год. Если значение инкрементального коэффициен-
та «затраты-эффективность» не превышает ПГП, то клинически более 
эффективная технология рассматривается как «затратно-эффективная» 
(приемлемая). В противоположенном случае, клинически более эффек-
тивная технология рассматривается как неприемлемая или превышаю-
щая принятый порог «готовности платить» с позиции анализа «затра-
ты-эффективность». В связи с тем, что значение ВВП на душу населения 
в развивающихся странах существенно ниже, чем в развитых странах, 
представленное выше правило было предложено адаптировать к отече-
ственной практике следующим образом [3] (табл. 1):

Таблица 1. Градация оценок инкрементального анализа «затраты-эффек-
тивность» и принятие решения на основе полученного результата

Соотношение значений ICER и ПГП
Вывод о приемлемости клинически 
более эффективной технологии

ICER < ВВП на душу населения Рентабельная

ICER < ПГП «Затратно-эффективная»
(приемлемая)

ICER<2ПГП Погранично-приемлемая

ICER> 2ПГП Неприемлемая

Опыт практического использования фармакоэкономической оценки 
с использованием инкрементального анализа «затраты-эффективность» 
хорошо себя зарекомендовал при сравнении близких по эффективности 
и затратам современных технологий, выявляя оптимальную альтернати-
ву. Вместе с тем методология данного вида анализа, характеризующа-
яся выраженной зависимостью результатов от стоимостного фактора 
(уровня величин затрат оцениваемой технологии и технологии сравне-
ния), обусловила некорректность использования указанного метода для 
целого ряда ситуаций. Так, оценка новой технологии при помощи инкре-
ментального анализа «затраты-эффективность» приведет к совершенно 
разным выводам, в случае если в качестве технологии сравнения высту-

пает другая высокоэффективная, но и дорогостоящая инновационная 
технология или же, если в качестве технологии сравнения используется 
традиционная/устаревающая относительно дешевая, но и малоэффек-
тивная технология. В первом случае высока вероятность оценки «рен-
табельна» или «затратно-эффективна»; во втором случае скорее всего 
оценка будет «неприемлема». При этом, очевидно, возникает парадокс, 
по которому практически невозможно получить положительную фарма-
коэкономическую оценку для инновационной (высокоэффективной но и 
высокозатратной) технологии в нозологической области, в которой ра-
нее не существовало эффективного лечения (например, была доступна 
только относительно дешевая паллиативная терапия) и потребность в 
этой новой технологии пациентов особенно высока. Напротив, внедрение 
инновационных технологий в нозологические области, где ранее были 
одобрены современные технологии и потребность в новых препаратах 
стоит не столь остра, по фармакоэкономическому критерию провести 
достаточно просто.  Таким образом несовершенство существующих на 
сегодня правил выбора препарата сравнения  самого эффективного, 
а затем самого дешевого может выступать барьером при проведении 
оценки методом «затраты-эффективность» [4]. 

Гипотетический пример описанных ситуаций представлен в таблице 2. 
Очевидно, что отсутствие дорогостоящей терапии сравнения делает 

«непроходными» инновационные лекарственные средства, особенно в 
нозологических областях, где на протяжении многих лет не создавались 
новые лекарственные препараты. Довольно яркий пример такого неспра-
ведливого подхода к оценке могут служить все орфанные лекарственные 
средства в лечении редких заболеваний.  Еще один яркий пример такой 
неадекватной оценки представляла собой ситуация с препаратом бели-
мумаб в лечении системной красной волчанки. На протяжении порядка 
четырех десятков лет не выходило никаких инноваций в области лечения 
этого заболевания.  Сравнение инноваций с высокими дозами предни-
золона, которые традиционно применяют в лечении этого заболевания 
делают фармакоэкономические показатели заранее проигрышными, 
создавая  не то что фармакоэкономический «барьер» на пути лекар-
ственного средства в перечни ЖНВЛП, а самый настоящий «тупик». Эти 
ситуации требуют другого подхода к оценке, новой методологии, которая 
позволила бы разрешить эту ситуацию [5]. 

 В последние годы созданная методология  анализа «затраты-эф-
фективность» пополнилось еще одним видом инновационного анализа, 
который получил название анализ «относительной ценности». В нем 
было исключено методологическое ограничение инкрементального 
анализа «затраты-эффективность» (влияние фактора стоимости техно-
логии сравнения на результаты фармакоэкономического анализа), в ре-
зультате чего критерием оценки в анализе относительной ценности стала 
стоимость дополнительной единицы эффективности на клинически бо-
лее эффективной технологии. Формула для расчета соответствующего 
коэффициента относительной ценности представлена ниже:

, где:	 (3)

Таблица 2. Существующий парадокс существующей оценки методом «затраты-эффективность». 

Ситуация 1 Ситуация 2

Оцениваемый ЛП ЛП сравнения Оцениваемый ЛП ЛП сравнения

Инновационный ЛП Другой инновационный ЛП Инновационный ЛП
Традиционный или устаревающий 
ЛП или отсутствие терапии 
(паллиативная терапия)

Эффективность,  LYG 0,8 0,7 0,8 0,5

Затраты, руб. 1 300 000 1 135 000 1 300 000 100 000

CER 1 625 000 1 621 429 1 625 000 200 000

ICER 1 650 000 4 000 000

ВВП на душу населения 
в 2018 году, руб. 707 119

Порог «готовности платить» 2 121 357 

Вывод Положительная оценка. оцениваемый ЛП характеризуется 
как «затратно-эффективный» с позиции инкрементального 
анализа «затраты-эффективность»

Отрицательная оценка. Оцениваемый ЛП характеризуется 
как «неприемлемый» с позиции инкрементального анализа 
«затраты-эффективность»
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RVR – коэффициент «относительной ценности»;
Cost(1), – затраты на анализируемый ЛП, руб.; 
Ef(1), Ef(2) – соответственно показатели эффективности анализиру-

емый ЛП и ЛП сравнения.
Отдельно следует подчеркнуть, что критерий эффективности для 

всех технологий в рамках проведения анализа «относительной ценно-
сти» так же как и в анализе «затраты-эффективность» должен быть 
одинаковым. 

Проведение оценки при анализе «относительной ценности» принци-
пиально отличается как от проведения оценки на основе анализа «затра-
ты-эффективность», так и от инкрементального анализа «затраты-эффек-
тивность». Чтобы подчеркнуть различия между анализом «относительной 
ценности» и инкрементальным анализом «затраты-эффективность», пред-
лагаем произвести расчет коэффициентов «относительной ценности» на 
основе данных примера в таблице 2. В соответствии с формулой (3), значе-
ние коэффициента «относительной ценности» для оцениваемой техноло-
гии в ситуации 1 составляет 13 000 000 руб., а в ситуации 2 – 4 333 333 руб. 
Таким образом, анализ «относительной ценности» позволяет более полно 
и релевантно учесть фактор инновационности (прироста эффективности) 
в сравнении с инкрементальным анализом «затраты-эффективность».

Различия между рассматриваемыми видами анализа не исчерпыва-
ются лишь фокусом оценки и формульным аппаратом. Рассчитанный 
коэффициент «относительной ценности» для изучаемой технологии 
сопоставляется не с отдельными таковыми коэффициентами для дру-
гих инновационных технологий (как это происходит в случае классиче-
ского анализа «затраты-эффективность») из близких нозологических 
областей или величиной порога «готовности платить» (как это проис-
ходит в случае инкрементального анализа «затраты-эффективность»). 
Для большей убедительности при проведении анализа «относительной 
ценности» предлагается рассматривать несколько технологий сравне-
ния, чтобы выносить суждение об исследуемой технологии не на основе 
отдельной точечной оценки, а на базе построенного тренда. Считается, 
что если значение коэффициента «относительной ценности» исследуе-
мой технологии не превышает тренда, построенного на основе значений 
коэффициента для других инновационных технологий, то с позиции 
фармакоэкономического анализа данный препарат рассматривается 
как приемлемый. Такой вывод обосновывается тем, что стоимость до-
полнительной единицы эффективности на оцениваемой технологии не 
превышает таковые для уже одобренных технологий. Следовательно, 
эффективность использования ресурсов системы здравоохранения (на 
оценку которой, фактически и направлен фармакоэкономический анализ 
«затраты-эффективность») при применении оцениваемой технологии не 
окажется ниже принятого в данной системе здравоохранения уровня. 

При этом, в расчете коэффициента «относительной ценности» для 
выбранных инновационных технологий допускается использовать раз-
личные технологии сравнения, значения клинической эффективности 
которых используются в знаменателе формулы (3). Отдельного обсуж-
дения требует вопрос о выборе технологий сравнения, на основе значе-
ний коэффициента «относительной ценности» которых, будет строится 
соответствующий тренд. Применительно к российской действительно-
сти, данный вопрос может иметь как минимум два ответа. Так, основным 
критерием отбора технологий сравнения для построения тренда может 
быть условие их нахождения в перечне ЖНВЛП. Сильной стороной 
приведенного вариант является его убедительность для лиц, принима-
ющих решение, благодаря тому, что рассчитанный тренд фиксируется 
и формируется на основе технологий, уровень стоимости добавленной 
эффективности которых был уже признан оправданным при оплате 
лекарственных препаратов государством. Вторым вариантом принципа 
выбора технологий сравнения для формирования тренда может быть 
критерий полноты, при котором для построения тренда рассматривает-
ся максимальное число современных доступных технологий сравнения, 
в независимости от того входят они в или нет ЖНВЛП. На наш взгляд, 
вторая опция является более обоснованной, так как обеспечивает не-
обходимую лабильность получаемого тренда и на методологическом 
уровне позволяет проводимой оценке оставаться актуальной. Указанное 
свойство оценки представляется очень важным, особенно на фоне опы-
та применения инкрементального анализа «затраты-эффективность» и 
связанного с ним использования порога «готовности платить». Значение 
порога «готовности платить», принятое однократно затем воспринимает-
ся практически как константа и не претерпевает значительных колебаний 
длительное время, тем самым, не учитывая кардинальных изменений 
свойств вновь появляющихся технологий. Вследствие этого, на фоне 

технологического прогресса, сопровождающегося как ростом эффек-
тивности технологий, так и их цен, оценка на основе инкрементального 
анализа «затраты-эффективность» утрачивает свою релевантность и 
актуальность на настоящий момент времени. За рамками дискуссии на-
стоящей статьи, который все-таки необходимо упомянуть, остается еще 
одна проблема, связанная с порогом «готовности платить»: в настоящее 
время величина порога «готовности платить» считается одинаковой для 
ЛС всех нозологических областей (за исключением может быть редких 
заболеваний, для которых целесообразность проведения фармакоэконо-
мического анализа в принципе остается под вопросом), однако практиче-
ский опыт указывает на то, что данное предположение не состоятельно.

Таким образом основные отличия этих двух методов можно предста-
вить в таблице 3. 

Таблица 3. Сравнительные характеристики анализа «затраты-эффектив-
ность» и анализа «относительной ценности» 

Характеристика анализа
Анализа «затраты-
эффективность»,  CEA

Анализ «относительной 
ценности», RVR

Учитывает все имеющие-
ся ЛП, зарегистрирован-
ные по данному показа-
нию в РФ (в том числе в 
перечне ЖНВЛП)

Нет Да

Требует определения «по-
рога готовности платить»

Да Нет

Позволяет построить 
тренд, показывающий 
среднее увеличение стои-
мости ЛП на среднее уве-
личение эффективности 
в данной нозологии.

Нет Да

Позволяет иметь обнов-
ления тренда в режиме 
«реального времени» в 
зависимости от снижения 
цен и выхода на рынок 
новых технологий здра-
воохранения 

Нет Да

Результат зависит от выбо-
ра технологии сравнения

Да Нет

В этой связи, включение в построение тренда значений коэффициен-
та «относительной ценности» максимального числа современных техно-
логий для лечения рассматриваемой нозологической области позволит 
проводимой оценке сохранить свою актуальность, предотвратив ситуа-
цию, при которой практически все инновационные технологии получают 
негативное фармакоэкономическое заключение, вместе с тем сохранив 
возможность отклонять такие новые технологии, прирост эффективно-
сти которых минимален, а стоимость чрезмерно переоценена. 

Использование изложенной методологии анализа «относительной 
ценности», представляющую собой новую усовершенствованную ме-
тодологию проведения анализа «затраты-эффективность», позволит 
более релевантно оценивать инновационные технологии, учитывая цен-
ность представляемой ими дополнительной эффективности. Построение 
тренда при проведении анализа «относительной ценности» на основе 
принципа максимального числа включаемых технологий сравнения, по-
зволит обеспечить свойство актуальности текущему моменту проводи-
мой оценки.

Список литературы:
1) Bae YH, Mullins CD. Do value thresholds for oncology drugs differ from 
nononcology drugs? J Manag Care Spec Pharm. 2014 Nov;20(11):1086-92.
2) Yagudina, R.I., Kulikov, A.U., Serpik, V.G., Ugrekhelidze, D.T. Concept of 
Combining Cost-Effectiveness Analysis and Budget Impact Analysis in Health 
Care Decision Making Volume 13, September 2017, Pages 61-66/ DOI https://
doi.org/10.1016/j.vhri.2017.07.006
3) Ягудина Р.И., Куликов А.Ю., Угрехелидзе Д.Т. Определение порога 
«готовности платить» при одобрении медицинских технологий в усло-
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PHARMACOECONOMICS OF INNOVATIONS OR INNOVATIONS IN 
PHARMACOECONOMICS: A “RELATIVE VALUE” ANALYSIS INSTEAD OF A 
“COST-EFFECTIVENESS” ANALYSIS?

Serpik V.G., Yagudina R.I., Kulikov A.Yu.

First Moscow State medical university (Sechenov University), Moscow, Russia

Summary: The article presents the concept of the development of the 
methodology of cost-effectiveness analysis. The classic cost-effectiveness 
analysis allows us to determine the cost per unit of efficiency of the technologies 
under consideration. If one of the technologies, which is characterized by the 
greatest efficiency, also has a minimum value of CER, then it is considered 
strictly preferable. The CER in this case reflects the cost of achieving the unit of 
efficiency on this technology. If the more expensive technology, which is more 
efficient, is also characterized by a large value of the cost-effectiveness ratio, 
then there is a need for an incremental cost-effectiveness analysis. Its result 
is a calculated incremental cost-effectiveness ratio (ICER), which reflects the 
additional cost of additional efficiency on a more efficient technology. Thus, the 
result of the incremental cost-effectiveness analysis directly depends on the 
choice of comparison technology, as well as the presence (or absence) of these 

alternatives on the market, and even the order of their registration in the country. 
The degree of acceptance by the health authorities of the notion of a “willingness 
to pay” threshold directly affects decisions made. In this regard, against the 
background of the registration of new innovative technologies, innovative 
approaches to their assessment are also required, which will adequately reflect 
in the assessment the factors of innovation and the increase in technology 
efficiency. This article presents the concept of the development of the cost-
effectiveness analysis methodology with the transition to a new method of 
pharmacoeconomic evaluation - an analysis of the «relative value», which 
allows solving a number of methodological problems and making decisions 
under conditions of greater certainty.

Keywords: cost-effectiveness analysis, incremental cost-effectiveness analysis, 
relative value analysis, willingness to pay threshold, pharmacoeconomics.
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Резюме: В рамках данной работы было проведено фармакоэкономическое 
исследование лекарственных препаратов, используемых в ферментной за-
местительной терапии (ФЗТ) пациентов с мукополисахаридозом (МПС) II 
типа: идурсульфазы и идурсульфазы бета. В результате было установлено, 
что применение препарата идурсульфаза бета, является более фармакоэ-
кономически выгодной схемой терапии пациентов с МПС II типа. Эконо-
мия денежных средств при переводе одного пациента с идурсульфазы на 
идурсульфазу бета составляет в течение одного года - 7 377 746 руб., за 
5 лет - 36 888 728 руб. В ходе анализа «влияния на бюджет» определили, 
что увеличение доли пациентов до 50% на препарате идурсульфаза бета 
позволит достичь общей экономии в размере 796 845 270 руб. за 5 лет. 
Проведённый анализ «упущенных возможностей» показал, что на сэко-
номленные деньги вследствие смены стратегии терапии можно было бы 
пролечить дополнительно 28 пациентов с МПС II типа.

Ключевые слова: мукополисахаридоз (МПС) II типа, синдром Хантера, 
ферментная заместительная терапия (ФЗТ), анализ затрат, анализ «мини-
мизации затрат», анализ «влияния на бюджет», фармакоэкономика, кли-
нико-экономический анализ.

 Введение
Мукополисахаридоз (МПС) II типа или синдром Хантера является 

хроническим, прогрессирующим мультисистемным заболеванием, свя-
занным с ранней инвалидизацией и смертностью пациентов. Будучи тя-
желым заболеванием, МПС II типа характеризуется серьезными наруше-
ниями со стороны целого ряда систем органов и требует медицинской 
помощи по следующим направлениям: кардиология, неврология, пуль-
монология, психология и ортопедия. Наиболее частыми клиническими 
проявлениями МПС II типа являются грубые черты лица, папулезные вы-
сыпания, потеря слуха, обструктивные заболевания дыхательный путей, 
пневмонии, гепатоспленомегалия, сердечные заболевания, поражение 
ЦНС, тугоподвижность суставов. Ожидаемая продолжительность жизни 
пациентов, без терапии патогенетическими препаратами, не превышает 
двадцати лет; смерть возникает в результате обструкции дыхательных 
путей или сердечной недостаточности на фоне прогрессирующих невро-
логических симптомов [1,2]. 

Единственным общепринятым подходом к лечению МПС II типа на 
сегодняшний день является пожизненная ферментная заместительная 
терапия (ФЗТ) для пациентов с врожденным дефектом метаболизма 
гликозаминогликанов (ГАГ) [3,4,5,6].  На российском рынке ФЗТ пред-

ставлена двумя МНН: идурсульфаза (Элапраза®, «Shire Human Genetic 
Therapies») и идурсульфаза бета (Хантераза®, ООО «Нанолек»), лекар-
ственные препараты выпускаются в виде концентрата для приготовления 
раствора для инфузий [7,8]. Оба ферментных препарата имеют одина-
ковую последовательность аминокислот, но разные паттерны гликози-
лирования, что обусловлено использованием различных клеточных ли-
ний и производственных процессов: источником клеточных линий для 
идурсульфазы бета являются яичники китайского хомячка, а для идур-
сульфазы трансформированные клетки человека [3]. В соответствии с 
клиническими рекомендациями, терапия как идурсульфазой, так и идур-
сульфазой бета проводится в дозировке 0,5 мг/кг один раз в неделю в 
виде внутривенной инфузии в течение 3-х часов со средней скоростью 
40 мл/ч в условиях дневного стационара. В случае появления аллерги-
ческих реакций скорость инфузии замедляется вплоть до 12 часов, при 
необходимости прекращается полностью [6]. 

Частота распространённости МПС II типа оценивается как 1:156000 
- 1:140000 новорожденных [1]. В Российской Федерации (РФ) на 2019 
год по данным федерального регистра лиц, страдающих жизнеугрожа-
ющими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) за-
болеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни 
граждан или их инвалидности, число пациентов с синдромом Хантера 
составляет 133 человека, из которых получают специализированную ме-
дицинскую помощь 108 пациентов [9].  Согласно ФЗ №-323 статус редко-
го (орфанного) заболевания в РФ присваивается с распространенностью 
не более 10 случаев на 100 000 человек [10], из чего следует, что МПС II 
типа является редким заболеваниям [11]. Кроме того, синдром Хантера 
включен в перечень высокозатратных нозологий (ВЗН) и финансируется 
за счет средств федерального бюджета. Потому как программа ВЗН под-
разумевает учет каждого пациента, то и бюджет программы фиксирован. 
Высокая стоимость препаратов для терапии редких заболеваний обу-
словлена узким кругом пациентов, потому лечение МПС II типа является 
дорогостоящим. Наличие двух альтернатив с одним показанием актуа-
лизирует задачу определения наиболее клинико-экономически выгодно-
го препарата с целью наиболее рационального распределения средств 
здравоохранения в условиях ограниченного бюджета [12].

Целью данного исследования было определить клинико-экономиче-
ские последствия внедрения лекарственного препарата идурсульфазы 
бета для лечения синдрома Хантера в сравнении с лекарственным пре-
паратом идурсульфаза. 

ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКАЯ ОЦЕНКА ПРЕПАРАТОВ, ИСПОЛЬЗУЕМЫХ 
ПРИ ФЕРМЕНТНОЙ ЗАМЕСТИТЕЛЬНОЙ ТЕРАПИИ В ЛЕЧЕНИИ 
МУКОПОЛИСАХАРИДОЗА II ТИПА

Куликов А.Ю., Костина Е.О.
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ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ

Результаты исследования и их обсуждение
Анализ эффективности

В ходе анализа эффективности был произведен информационный 
поиск в базах данных: Medline, Cochrane Library, eLibrary с использова-
нием ключевых слов: «idursulfase», «idursulfase beta», «mucopolysac-
charidosis 2 type», «Hanter syndrome», «идурсульфаза», «идурсульфаза 
бета», «мукополисахаридоз 2 типа», «синдром Хантера». Для проведе-
ния фармакоэкономического анализа в основу легли данные, получен-
ные из РКИ «Young Bae Sohn, 2013» [13]. Рандомизированное слепое 
контролируемое исследование проводилось в Южной Кореи сроком в 24 
недели. 31 пациент в возрасте 6-35 лет с МПС II типа были распределе-
ны на три группы: первая получала препарат идурсульфаза 0,5 мг/кг (11 
пациентов), вторая получала препарат идурсульфаза бета 0,5 мг/кг (10 
пациентов), третья получала препарат идурсульфаза бета 1,0 мг/кг (10 
пациентов). Согласно клиническим рекомендациям, в фармакоэкономи-
ческом исследовании применение препарата идурсульфаза бета рассма-
тривалось только с начальной дозировкой 0,5 мг/кг [1,2]. Показателями 
эффективности являлись концентрация ГАГ в моче и прохождение 
дистанции в 6-минутном тесте с ходьбой (6МТХ). В результате иссле-
дования, спустя 24 недели концентрация ГАГ в моче на идурсульфазе 
составила 105,3 мг, на идурсульфазе бета 114,4 мг соответственно 
(P = 0,043); изменения показателей 6МТХ были достоверно выше в 
группе идурсульфазы бета (62 м) по сравнению с группой сравнения 
(-9,3 м) (P = 0,003) (таблица 1). На основании проанализированных 
данных можно сделать вывод о том, что статистической разницы в  эф-
фективности у сравниваемых препаратов нет. Также было найдено ис-
следование, в котором оценивалась безопасность применения препарата 
идурсульфазы бета у детей младше 6 лет «Young Bae Sohn, 2015» [14].   

Таблица 1. Результат анализа эффективности по данным РКИ Young 
Bae Sohn, 2013 

Наименование РКИ

Клиническое исследование I/II фазы
с применением ферментной 

заместительной терапии 
идурсульфазой бета у пациентов МПС II

Дизайн РКИ
Рандомизированное, слепое, 
контролируемое, 24 недели

Число участников, чел. 31

Возраст участников, лет 6-35

Критерии эффективности
Идурсульфаза 

(0,5 мг/кг)
Идурсульфаза бета 

(0,5 мг/кг)

Концентрация ГАГ в моче, мг 105,3 114,4

6-минутный тест с ходьбой, м -9,3 62

Анализ затрат
В проведенном фармакоэкономическом исследовании учитывались 

прямые и непрямые затраты [15]. На первом этапе была рассчитана сто-
имость диагностики и лечения осложнений согласно стандарту оказания 
специализированной помощи [16]. Использованный стандарт содержал 
информацию о наименовании лекарственных средств, частоте их на-
значения, средней суточной и разовой дозах, также содержал данные о 
проводимых медицинских услугах и частоте их назначения, продолжи-
тельность плановой госпитализации пациентов с МПС II типа составляет 
14 дней. Стоимость лекарственных препаратов, включенных в перечень 
ЖНВЛП была рассчитана на основании данных, полученных из Государ-
ственного реестра предельных отпускных цен [17], для прочих препара-
тов использовались данные Портала государственных закупок [18].  За-

траты на медицинские услуги рассчитывались на основании данных из 
тарифных соглашений ФОМС г. Москвы [18]. 

Рассматриваемые лекарственные препараты имеют одинаковую 
форму выпуска – концентрат для приготовления раствора для инфу-
зий, 2 мг/мл, по 3 мл препарата во флаконе. Стоимость одного флакона 
препарата идурсульфазы составляет 173  405 руб., идурсульфазы бета 
137 238 руб. (таблица 2). Формула для расчета дозы препарата выглядит 
таким образом:

где, Cost (лп) – стоимость расчетной дозы препарата;
m(п) – вес пациента; 
0,5 (мг/мл) – рекомендуемая начальная дозировка ЛС;
2 (мг/мл) – концентрация ЛС в одном флаконе;
3 (мл) – объем флакона;
Cost (уп)-стоимость одной упаковки, руб.

Доза ферментного препарата рассчитывается исходя из массы тела 
пациента, поэтому было введено допущение, что средний вес пациента, 
страдающего МПС II типа составляет 40 кг. 

Ввиду того, что рассматриваемые лекарственные средства вводятся 
инъекционно в условиях дневного стационара, прямые затраты включа-
ли стоимость внутривенного введения – 96 руб. и койко-места в дневном 
стационаре – 1021 руб. [19]. Далее рассчитывалась частота побочных 
эффектов (ПЭ), возникающих на фоне приема ФЗТ, основанная на дан-
ных из инструкций по медицинскому применению лекарственных пре-
паратов [7,8]. Стоимость одного законченного случая лечения ПЭ, была 
рассчитана с использованием данных из программы государственных 
гарантий и тарифных соглашений ФОМС г. Москвы (таблица 3) [20,21].

На заключительном этапе анализа затрат были рассчитаны непря-
мые затраты, связанные с потерей внутреннего валового продукта (ВВП) 
по причине нетрудоспособности, пенсией по инвалидности и компенса-
ционные выплаты. Потери ВВП рассчитывались по двум схемам, в зави-
симости от возраста пациента, страдающего МПС II типа. У пациентов 
младше 18 лет потери ВВП были обусловлены полной утратой трудоспо-
собности одного из родителей ребенка, в связи с отсутствием возможно-
сти ребенка заботиться о себе. Для пациентов старше 18 лет потери ВВП 
учитывали только дни плановой госпитализации и один день дневного 
стационара, связанный с введением ферментного препарата. Согласно 
ПП РФ №95 20.02.2006 (ред. от 04.06.2019) [22] пациенты, страдающие 
синдромом Хантера младше 18 лет, признаются детьми-инвалидами и 
получают соответствующую социальную пенсию. Было сделано допуще-
ние о том, что при достижении совершеннолетия все пациенты перехо-
дят во 2-ю группу инвалидности и получают трудовую пенсию по инва-
лидности. Затраты на компенсационные выплаты государством одному 
из родителей ребенка, страдающего МПС II типа учитываются только при 
расчете непрямых затрат для пациентов младше 18 лет. Источником ин-
формации о величине ВВП была Федеральная служба государственной 
статистики [23], размер пенсии и компенсационных выплат были взяты 
из Пенсионного фонда [24]. Для оценки итоговой стоимости терапии на 
каждой сравниваемой альтернативе прямые и непрямые затраты рассчи-
тывались отдельно, и затем суммировались.

Таким образом, сумма затрат на терапию одного усредненного па-
циента в год, страдающего МПС II типа на идурсульфазе и идурсульфазе 
бета составляет 36 490 935 руб. и 29 113 189 руб. соответственно.  За 
5-летний временной горизонт стоимость терапии для одного усреднен-
ного пациента на препарате идурсульфаза бета составляет 145 565 947 
руб., на препарате идурсульфаза 182 454 675 руб. 

Таблица 2. Режим дозирования ферментных препаратов

МНН
Концентрация в-ва
во флаконе, мг/мл

Объем флакона, мл Кратность введения Стоимость упаковки, руб

Идурсульфаза 2 3 1 раз в неделю 173 405

Идурсульфаза бета 2 3 1 раз в неделю 137 238
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Анализ «минимизации затрат»
Анализ «минимизации затрат» подразумевает определение наи-

менее затратной альтернативы и базируется на допущении равной эф-
фективности исследуемых лекарственных препаратов [15]. При анализе 
«минимизации затрат» рассматривались прямые и непрямые затраты. В 
результате проведенного анализа «минимизации затрат» было установ-
лено, что в расчете на одного пациента в год использование идурсульфа-
зы бета сопровождается экономией денежных средств в размере 7 377 
746 руб. в сравнении с идурсульфазой (рис. 2). С учетом временного 
горизонта в 5 лет экономия бюджетных средств на одного пациента до-
стигает 36 888 728 руб. (рис. 3)

Анализ «влияния на бюджет»
Следующим этапом исследования стал анализ «влияния на бюджет». 

Анализ учитывал численность пациентов, страдающих МПС II типа, и 
только прямые затраты для оценки экономических последствий на бюд-
жет системы здравоохранения [24]. Временной горизонт исследования 
был взят 5 лет, поскольку было важно оценить экономические послед-
ствия внедрения препарата идурсульфаза бета в клиническую практику 
в дальней перспективе. 

Число пациентов с синдромом Хантера, получающих ФЗТ на тер-
ритории Российской Федерации составляет 108 человек [9].  Согласно 
стандарту оказания медицинской помощи [16], частота назначения пре-
парата идурсульфаза составляет 90%, препарата идурсульфаза бета 
10%, что было взято за основу текущей стратегии распределения па-
циентов. При моделируемой стратегии мы предположили, что каждый 
год 10% пациентов переключались на препарат идурсульфаза бета на 
протяжении 5 лет, за исключением первого года исследования. По окон-
чании временного горизонта моделируемое распределение пациентов 
выглядело таким образом: частота назначения препарата идурсульфаза 
составляет 50%, препарата идурсульфаза бета 50%. Таким образом, ос-
новываясь на полученных результатах, стоимость лечения всей когор-
ты пациентов при текущей стратегии составила 18  899  400  629 руб. В 
моделируемой стратегии сумма общих затрат на терапию МПС II типа 
была равна 18 102 555 359 руб. для всей когорты пациентов за 5 лет.  
При моделируемой стратегии экономия бюджетных средств для системы 
здравоохранения составила 796 845 270 руб. за 5 лет. Проведённый ана-
лиз «упущенных возможностей» показал, что на сэкономленные деньги 
вследствие смены стратегии терапии можно было бы пролечить допол-
нительно 28 пациентов с синдромом Хантера. 

Таблица 3.  Стоимость одного законченного случая лечения ПЭ

Побочный эффект Идурсульфаза Идурсульфаза бета Стоимость одного законченного случая, руб.

Анафилактическая реакция [7,8] Неизвестно - 15 755

Головная боль [7,8] 0,1 - 532

Миалгия [7,8] - 0,055 20 229

Аритмия [7,8] 0,055 - 18 880

Во время инфузии ЛП лихорадка и отек [7,8] 0,1 0,1 14 256

Бронхоспазм (кашель) [7,8] 0,055 0,055 17 339

Диспепсические расстройства [7,8] 0,1 0,055 17 146

Крапивница [7,8] 0,1 0,1 11 958

Эритема [7,8] 0,055 0,055 11 172

Артралгия [7,8] 0,055 - 20 229

Инфекция дыхательных путей [7,8] - 0,1 22 016

Аллергический ринит [7,8] - 0,055 15 623

Инфекция глаз, конъюнктивит [7,8] - 0,055 7 513

Энтерит [7,8] - 0,1 14 838

Снижение АД [7,8] 0,055 - 18 881

Боли в груди [7,8] 0,1 - 17 339

 

28 358 919 руб 

35 736 665 руб

754 270 руб
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Рисунок 1. Результат анализа затрат на одного пациента в год
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Анализ чувствительности
Анализ чувствительности был проведён с целью оценки надёжности 

полученных результатов фармакоэкономического исследования [26]. 
Затраты на лекарственные препараты являлась наиболее существенной, 
поэтому именно изменение цен на эти компоненты и легло в основу про-
водимого анализа. Отклонение от изначально заданных показателей со-
ставляло +/- 20%. Лечение МПС II типа с использованием идурсульфазы 
бета в сравнении с идурсульфазой выдерживает анализ чувствительно-
сти в 20% и остается доминантной терапией (таб.4). Увеличение цены 
на 20% на лекарственный препарат идурсульфаза бета будет сопрово-
ждаться экономией бюджетных в размере 1 705 962 руб.

Результаты исследования
•	 В результате анализа эффективности не было найдено данных о ста-

тистической разнице в эффективности между лекарственными препа-
ратами идурсульфазой бета и идурсульфазой.

•	 В результате анализа затрат, стоимость терапии мукополисахаридоза II 
типа с применением идурсульфазы бета для одного усредненного паци-
ента в год составляет 29 113 189 руб. в сравнение с идурсульфазой, стои-
мость терапии с применением которой составляет 36 490 935 руб. С учетом 
5-летнего временного горизонта терапия одного усредненного пациента 
идурсульфазой бета характеризуется затратами в размере 145 565 947 
руб., на идурсульфазе 182 454 675 руб. за 5 лет соответственно. 
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•	 В результате анализа «минимизации затрат» было установлено, что в 
расчете на одного пациента в год использование идурсульфазы бета 
сопровождается экономией денежных средств в размере 7  377 746 
руб. в сравнении с идурсульфазой. С учетом временного горизонта 
в 5 лет экономия бюджетных средств на одного пациента достигает 
36 888 728 руб.

•	 В результате анализа «влияния на бюджет», согласно моделируемой 
стратегии терапии МПС II типа в течении 5-ти лет, выявлено, что пе-
ревод  50% пациентов на терапию с использованием лекарственно-
го препарата  идурсульфаза бета приводит к экономии денежных в 
размере  796 845 270 руб. Число пациентов, которых можно было бы 
дополнительно пролечить на сэкономленные бюджетные средства со-
ставляет 28 человек за 5 лет.

Заключение
Результаты проведенной фармакоэкономической оценки лечения 

пациентов, страдающих МПС II типа в Российской Федерации  лекар-
ственным препаратом идурсульфаза бета, продемонстрировали его 
устойчивое преимущество с точки зрения анализа затрат, анализа «ми-
нимизации затрат» и анализа «влияния на бюджет» в сравнении с пре-
паратом идурсульфаза. Оценка результатов посредством анализа чув-
ствительности анализа «минимизации затрат» при увеличении цены на 
идурсульфазу бета на 20% сохраняется и остается преимущественным 
лекарственным препаратом в ферментной заместительной терапии па-
циентов с синдромом Хантера.
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Таблица 4. Результат анализа чувствительности

МНН
Стоимость терапии на 
одного пациента в год, руб.

Разница затрат, руб. изменение цены, %
Стоимость терапии на 
одного пациента в год, руб.

Разница затрат, руб.

Идурсульфаза 35 736 665
7 377 746

0% 35 736 665
1 705 962

Идурсульфаза бета 28 358 919 +20% 34 030 703
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PHARMACOECONOMIC EVALUATION OF DRUGS USED IN 
ENZYME REPLACEMENT THERAPY IN THE TREATMENT OF  
MUCOPOLYSACCHARIDOSIS  TYPE  II
Kulikov A.Yu., Kostina E.O.

First Moscow State medical university (Sechenov University), Moscow, Russia

Abstract: As part of this work, a pharmacoeconomic study of drugs used in 
enzyme replacement therapy (ERT) of patients with mucopolysaccharidosis 
(MPS) type II: idursulfase and idursulfase beta was carried out. As a result, it was 
found that the use of the drug idursulfase beta, is a more pharmacoeconomically 
beneficial treatment regimen for patients with MPS type II. Saving money when 
switching one patient from idursulfase to idursulfase beta makes up for one year 
- 7 377 746 rubles, for 5 years - 36 888 728 rubles. During the budget impact 

analysis, it was determined that an increase in the proportion of patients up to 
50% in the idursulfase beta will make it possible to achieve an overall savings 
of 796 845 270 rubles. for 5 years. The missed opportunities analysis showed 
that an additional 28 patients could be treated with money saved as a result of a 
change in treatment strategy.

Keywords: mucopolysaccharidosis type II, Hunter syndrome, cost analysis, cost 
minimization analysis, budget impact analysis, pharmacoeconomic.
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Резюме: в настоящем фармакоэкономическом исследовании был про-
ведён сравнительный анализ средств введения инсулина: непрерывной 
подкожной инфузии инсулина (НПИИ) (на примере системы Accu-Check 
Combo) в сравнении с многократными инъекциями инсулина (МИИ) при 
помощи шприц-ручек в лечении СД I типа, а также определение экономиче-
ских последствий (анализ «затраты-эффективность», анализ «влияния на 
бюджет») их применения. Данное исследование проводили посредством 
моделирования с временным горизонтом 15 лет. В результате проведенно-
го анализа эффективности было установлено, что НПИИ характеризуется 
лучшей эффективностью (9,45 QALY), по сравнении с терапией МИИ (8,70 
QALY). Инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность» (ICER) 
составил 1 100 503 руб/QALY, который находится в пределах порога го-
товности платить и, следовательно, НПИИ является «затратно-эффектив-
ной» терапией.  Переход пациентов с терапии МИИ на НПИИ для системы 
здравоохранения требует дополнительного финансирования в размере 54 
749 руб. в год и 821 228 руб. за 15 лет на одного пациента (без учета дис-
контирования). 

Ключевые слова: анализ затрат, анализ «затраты-эффективность», ана-

лиз «влияния на бюджет», сахарный диабет 1 типа, фармакоэкономика, 
клинико-экономический анализ, многократные инъекции инсулина (МИИ), 
непрерывная подкожная инъекция инсулина (НПИИ), инсулиновая помпа.

Введение
Сахарный диабет (СД) – хроническое заболевание, обусловленное 

абсолютной или относительной инсулиновой недостаточностью, которая 
приводит к нарушению всех видов обмена веществ и патологическим 
изменениям в различных органах и тканях. По данным Международной 
Диабетической Федерации (International Diabetes Federation) на 2017 год 
насчитывалось более 425 млн. больных СД [1]. По данным Федерального 
Регистра сахарного диабета число больных, страдающих СД достигает 
4,348 млн. человек, из которых 255 тыс. человек имеют СД I типа [2]. 
Высокая преждевременная смертность и ранняя инвалидизация воз-
никают вследствие развития осложнений СД со стороны целого ряда  
органов-мишеней. Наиболее часто встречаются: сердечно-сосудистые 
осложнения, инфаркт сердца, инсульт, синдром диабетической стопы с 
последующей ампутацией, почечная недостаточность, ретинопатия и др 
[3]. Предотвращает развитие осложнений соблюдение стабильного гли-
кемического контроля. В соответствии с клиническими рекомендациями 
терапии СД I типа показателем компенсации углеводного обмена явля-
ется достижение целевого уровня гликированного гемоглобина (HbA1c) 

<7,0 % [4,5]. Результаты систематических обзоров [6,7] и мета-анализов 
[8,9,10] демонстрируют преимущество применения непрерывной под-
кожной	  инфузии инсулина (НПИИ) над многократными инъекциями 
инсулина (МИИ) в снижении уровня HbA1c и уменьшении вариабельно-
сти гликемии во всех возрастных группах. Ограничением использования 
инсулиновых помп в России является высокая стоимость  медицинского 
изделия и его обслуживания. В связи с ограниченными финансовыми 
ресурсами системы здравоохранения оценка эффективности и стоимо-
сти терапии средствами введения инсулинов являются необходимыми 
для организации рациональной системы лечения СД I типа и его ослож-
нений.

Материалы и методы исследования
Была разработана фармакоэкономическая модель, основанная на опу-

бликованных данных об эффективности исследуемых средств введения ин-
сулина, используемых в терапии СД I типа. На основании этих данных были 
смоделированы возможные исходы каждой выбранной схемы терапии. 
Модель была подготовлена с помощью программы Microsoft Office Excel  
и по типу относится к «модели Маркова». В основу моделирования была 
положена симуляция развития осложнений, возникающих на фоне терапии 
у больных СД I типа с использованием выбранного средства введения инсу-
лина. Временной горизонт составил 15 лет [11]. СД I типа характеризуется 
развитием долгосрочных осложнений, поэтому выбор временного горизон-
та был обоснован необходимостью сравнить эффективность двух техноло-
гий только при длительном применении, выраженной в заметной разнице 
количества осложнений на НПИИ и МИИ.

В модели было предустановлено, что группа больных с заданными 
характеристиками (численность больных, определенный уровень кон-
троля диабета) единовременно получали одну из схем терапии (МИИ 
или НПИИ). Затем, в соответствии с разной вероятностью развития ос-
ложнений больные переходили из одного состояния в другое (вплоть до 
момента смерти). Это позволило вычислить количество осложнений и 
смертей при использовании каждой схемы терапии. 

Критерием эффективности контроля СД I типа, согласно клиниче-
ским рекомендациям, является уровень HbA1c, однако, для принятия ре-
шений в системе здравоохранения и оценки экономических последствий 
использования медицинских изделий, для более убедительной аргумен-
тации был выбран показатель QALY (сохраненные годы жизни с поправ-
кой на её качество), который определялся посредством моделирования 
на основании данных о частоте развития осложнений в зависимости от 
средства введения инсулина [12].

ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ НЕПРЕРЫВНОЙ ПОДКОЖНОЙ 
ИНФУЗИИ ИНСУЛИНА   В   СРАВНЕНИИ   С   МНОГОКРАТНЫМИ 
ИНЪЕКЦИЯМИ ИНСУЛИНА В ЛЕЧЕНИИ ПАЦИЕНТОВ С 
САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 1 ТИПА В УСЛОВИЯХ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
РОССИЙСКОЙ   ФЕДЕРАЦИИ
Ягудина Р.И., Костина Е.О.
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ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Расчет затрат на медицинские изделия проводился с учетом цены 
на систему Accu-Check Combo со встроенным глюкометром в качестве 
НПИИ и для МИИ использовались цены на шприц-ручки с ультракорот-
ким (аспарт, лизпро) и длительным инсулином (гларгин, детемир) [13]. 

Характеристики моделируемой группы больных
Анализируемая популяция была представлена пациентами  с СД I 

типа и исходным уровнем HbA1с  ≥ 8,0 %. Согласно данным Федераль-
ного Регистра на 2018 год, численность больных с СД I типа составила 
256 136 чел., 25 357 чел. имеют уровень HbA1c  8,0-8,9% и  22 540 чел.  с 
уровнем HbA1c  ≥ 9,0%  соответственно [2].

Анализ эффективности
В ходе информационного поиска было найдено свыше 400 публика-

ций. Выбор осложнений для проведения сравнительной оценки техноло-
гий был определен, основываясь на клинических рекомендациях по пом-
повой инсулинотерапии [14,15]. Искомые осложнения: диабетическая 
ретинопатия, тяжелая гипогликемия, кетоацидоз, синдром диабетиче-
ской стопы (ампутация), инфаркт миокарда, сердечно-сосудистые забо-
левания, инфаркт мозга, почечная недостаточность и смерть от диабета. 
Для проведения анализа эффективности было отобрано 4 рандомизиро-
ванных клинических исследования (РКИ), содержащих частоту развития 
вышеперечисленных осложнений в сравнении на НПИИ и МИИ (таб. 1). 

Частота осложнений в зависимости от средства введения инсулина 
была получена из РКИ, найденных в результате информационного поис-
ка (представлена в таб.2).  

Как видно из таблицы 2, наибольшая разница в частоте развития 
осложнений между схемами терапии приходится на тяжелую гипогли-
кемию (34%), вероятность развития сердечно-сосудистых заболеваний 
на помповой инсулинотерапии падает на 63%, смертность пациентов, 
связанная с осложнениями СД I типа на НПИИ уменьшается в 2 раза по 
сравнению с использованием МИИ.

В качестве конечной точки оценки эффективности был использован 
показатель QALY, рассчитанный с использованием данных о вероятности 
возникновения осложнений на каждой альтернативе и показателях по-
лезности соответствующих каждому состоянию пациента. 

Базовое значение QALY для пациентов с СД I типа, не имевших до 
вступления в исследование осложнений было принято за 0,68 по данным 
из исследования «William H. Herman, 2018» [18]. Возникновение ослож-
нения у пациента означало уменьшение QALY в год события и равную 
потерю в последующие годы.

Таблица 3. Показатели полезности для каждого осложнения

Состояние ΔUt

СД 1типа без осложнений 0,68

Инфаркт мозга -0,16

Тяжелая гипогликемия -0,04

Инфаркт миокарда -0,11

Сердечная недостаточность -0,11

Синдром диабетической стопы 
(ампутация)

-0,14

Диабетическая ретинопатия -0,1

Кетоацидоз или 
гиперосмолярная кома

-0,04

Диабетическая ретинопатия -0,04

Почечная недостаточность 
(диализ)

-0,09

Исходя из данных представленных в таблице 3, наименьшее значе-
ние показателя полезности (ΔUt) приходится на синдром диабетической 
стопы (-0,14), наибольшим значением обладает осложнение диабетиче-
ская ретинопатия (-0,1).

Формула расчета QALY была представлена следующим образом: 

, где

ΔUt – изменение показателя полезности,
LYG (life years gained) – сохраненные год жизни.

, где

LYG (life years gained) – сохраненные год жизни,
Ni- число пациентов в состоянии «здоровье», «болезнь» в i-год ле-

чения,
N – общее число пациентов в популяции.
В результате анализа эффективности у анализируемой популяции 

пациентов при использовании выбранного средства введения инсулина 
наибольшим значением показателя QALY обладала НПИИ (9,45) по срав-
нению с МИИ (8,70) в терапии пациентов с СД 1 типа.

Таблица 1. Отобранные РКИ для проведения фармакоэкономического анализа

Автор, год Дизайн исследования Сравниваемые осложнения

Isabelle Steineck , 2015 [6] Систематический обзор, ретроспективное, n=18 168
Сердечно-сосудистые заболевания, инфаркт сердца, 
инфаркт мозга, смертность

Meaghan St Charles, 2009 [16] Ретроспективное, n=1 000
Почечная недостаточность (диализ), диабетическая ретинопатия, 
ампутация при синдроме диабетической стопы

John Pickup, 2008 [8] Мета-анализ, n=1 414 Тяжелая гипогликемия

Beate Karges, 2017 [17]
Рандомизированное, проспективное, 
многоцентровое, n =30 579

Кетоацидоз или гиперосмолярная кома

Таблица 2. Частота развития осложнений за год, возникающих на фоне СД I типа на НПИИ и МИИ

Осложнение МИИ НПИИ

Тяжелая гипогликемия [8] 1,0000 0,3460

Кетоацидоз или гиперосмолярная кома [8] 0,0426 0,0364

Диабетическая ретинопатия [16] 0,0340 0,0240

Почечная недостаточность [16] 0,0200 0,0150

Синдром диабетической стопы (ампутация) [16] 0,0080 0,0079

Инфаркт миокарда [6] 0,0107 0,0062

Инфаркт мозга [6] 0,0008 0,0003

Сердечно-сосудистые заболевания [6] 0,0131 0,0083

Смертность [6] 0,0110 0,0053
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На основании данных о частоте развития осложнений было рассчи-
тано их общее количество на НПИИ и МИИ у всей популяции пациентов за 
15 лет (таб. 4). В дальнейшем, данные использовались в анализе затрат 
для расчета стоимости терапии с применением каждой альтернативы.

Таблица 4. Общее количество случаев развития осложнений у всей попу-
ляции пациентов за 15 лет

Осложнение

Количество осложнений 

при применении:

МИИ НПИИ

Тяжелая гипогликемия 665 692 247 468

Кетоацидоз или гиперосмолярная кома 28 358 26 034

Диабетическая ретинопатия 22 634 17 165

Почечная недостаточность 13 314 10 728

Синдром диабетической стопы 5 292 5 650

Инфаркт миокарда 7 123 4 434

Сердечная недостаточность 8 721 5 936

Инфаркт мозга 533 215

Случаи смерти 7 323 3 791

Как видно из таблицы 4, количество осложнений с применением 
НПИИ значительно меньше, чем на МИИ. Можно заметить существен-
ную разницу в количестве случаев тяжелой гипогликемии между НПИИ 
и МИИ (665 692 и 247 468 соответственно). Основным преимуществом 
инсулиновой помпы является непрерывная подача инсулина дозатором, 
что в совокупности со встроенным калькулятором болюса позволяет 
вводить его в маленьких дозах, благодаря чему вероятность гипоглике-
мии снижается на 60% по сравнению с использованием шприц-ручек [8].

Анализ затрат
Анализ затрат учитывал как прямые, так и непрямые затраты. К пря-

мым затратам относились затраты на медицинскую помощь в стацио-
нарных условиях, на средство введения инсулина, а также на расходные 
материалы с учетом их срока годности и изменения численности популя-
ции пациентов в течение 15 лет. 

Стоимость медицинской помощи рассчитывалась с использованием 
клинико-статистических групп (стоимость одного законченного случая 
лечения) [19,20]. Для каждого осложнения СД I типа был выбран соответ-
ствующий коэффициент затратоёмкости (КЗ) (таб.5).  Коррекция ослож-
нений отличается по виду оказания медицинской помощи в зависимости 
от уровня медицинского учреждения, поэтому была рассчитана усреднен-
ная стоимость лечения осложнения. Расчет стоимости терапии осложне-
ний в рамках КСГ проводили с использованием формулы, представленной 
в методических рекомендациях по способу оплаты медицинский помощи 
за счет средств обязательного медицинского страхования [20]: 

, где

СС – стоимость одного законченного случая лечения
БЗ – базовая ставка усредненная на всей территории РФ
КЗ – коэффициент затратоёмкости (устанавливается на федераль-

ном уровне)
ПК – поправочный коэффициент (устанавливается на региональном 

уровне)
КД – коэффициент дифференциации

Таблица 5. Адаптированная таблица коэффициентов затратоёмкости для 
осложнений СД I типа, взятая из «Методической рекомендации по способам 
оплаты за счет средств обязательного медицинского страхования» [20]

Осложнение Коэффициент затратоёмкости

Тяжелая гипогликемия 1,02

Кетоацидоз или гиперосмолярная кома 1,02

Диабетическая ретинопатия 0,39

Почечная недостаточность 1,60

Синдром диабетической стопы, взрослые 1,49

Инфаркт миокарда (уровень 1)* 1,42

Инфаркт миокарда (уровень 2)* 2,81

Инфаркт мозга (уровень 1)* 2,52

Инфаркт мозга (уровень 2)* 3,12

Инфаркт мозга (уровень 3)* 4,51

Сердечная недостаточность (уровень 1)* 0,78

Сердечная недостаточность (уровень 2)* 1,54
*- уровень оказания медицинской помощи

Для расчета стоимости лечения осложнений была взята усредненная 
базовая ставка по всей территории РФ в соответствии с Программой госу-
дарственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помо-
щи на 2019 год и на плановый период 2020 и 2021 годов. (Постановление 
Правительства Российской Федерации от 10 декабря 2018 г.) [19]. Данные о 
ценах на препараты инсулина были получены из «Государственного реестра 
предельных отпускных цен» [21]. Цены на медицинские изделия (инсулино-
вые помпы и расходные материалы) рассчитывались по усредненной цене 
фактических закупок (по данным аукционов), полученных с Портала госу-
дарственных закупок [22]. К непрямым затратам были отнесены потери ВВП 
по причине преждевременной смертности и пенсии по инвалидности. Вели-
чина пенсии по инвалидности была взята из интернет-портала Пенсионного 
фонда РФ на 2019 год [23]. Данные о ВВП и численности населения были 
получены из опубликованных данных Федеральной службы государствен-
ной статистики за период на 2018 год [24]. Цены на инсулиновую помпу, 
расходные материалы и препараты инсулина представлены в таблице 6. 

Таблица 6. Данные о ценах на медицинские изделия, расходные материалы 
и инсулина

Инсулиновая помпа Цена, руб. Источник

Система Accu-Check Combo 
со встроенным глюкометром

92 666 [22]

Расходный материал (1шт.)

Канюля 520 [22]

Резервуар 253 [22]

Катетер 668 [22]

Одноразовая игла 8 [22]

Препараты инсулина, (цена за упаковку, 5 шт. по 100 ЕД)

Лизпро 1 372 [21]

Аспарт 1 606 [21]

Гларгин 3 203 [21]

Детемир 2 263 [21]

Таблица 7. Суммарные затраты терапии СД I типа на сравниваемых альтернативах за 1 год и 15 лет

МИИ, руб. НПИИ, руб.

За 1 год За 15 лет За 1 год За 15 лет

Затраты на лечение осложнений 34 514 517 703 14 657 219 855

Затраты на изделие/инсулин 20 707 310 607 31 010 465 152

Затраты на расходные материалы 10 703 160 546 99 738 1 496 069

Потери ВВП по причине смерти 51 928 778 921 26 989 404 828

Пенсии по инвалидности 3 431 51 469 3 642 54 630

Итог: 121 283 1 819 246 176 036 2 640 535
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ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Необходимо отметить, что в соответствии с руководством по эксплу-
атации системы Accu-Check Combo и клиническими рекомендациями, 
замена инсулиновой помпы происходит каждые 6 лет; канюли - 3 дня; 
катетера и резервуара - 6 дней; одноразовая игла в шприц-ручках заме-
няется каждый раз после использования (4 раза в день) [14,25].

В результате анализа затрат было установлено, что среднегодовые 
затраты на одного пациента с применением НПИИ составили 176 036 
руб., за 15 лет 2 640 535 руб. (таб. 7). 

Как видно из таблицы 7, основная доля затрат в терапии НПИИ при-
ходилась на расходные материалы к инсулиновой помпе и составила 1 
496 069 руб. за весь временной горизонт (56% от всех затрат). Использо-
вание МИИ было сопряжено с затратами в размере 121 285 руб. на одно-
го пациента в год и 1 819 246 руб. за 15 лет. При этом следует отметить, 
что затраты на лечение осложнений в терапии СД I типа с использовани-
ем НПИИ были равны 219 855 руб., а при использовании МИИ превысили 
500 000 руб. (на 42 % больше) на одного пациента за 15 лет.

Анализ «затраты-эффективность»
В связи с тем, что использование НПИИ в сравнении с МИИ в ле-

чении СД I типа характеризуется лучшей клинической эффективностью 
и более высоким значением коэффициента «затраты-эффективность» 
(CER) (на НПИИ - 209 135 руб. на МИИ - 279 566 руб.), был рассчитан 
инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность» (ICER), ко-
торый составил 1  100 584 руб/QALY. Инкрементальный коэффициент 
«затраты-эффективность» входит в пределы порога готовности платить 
(ПГП за 2018 год), вследствие чего применение НПИИ является «затрат-
но-эффективной» терапией. ПГП отражает дополнительную сумму в де-
нежных единицах, которую общество готово потратить на достижение 
определенного терапевтического эффекта и равен 3 × ВВП [26].  (таб. 8). 

Потому как временной горизонт составил 15 лет, сумма затрат, ко-
эффициент «затраты – эффективность» и инкрементальный коэффи-
циент «затрат-эффективность» были продисконтированы (таб.9). Ставка 
дисконтирования 5% [27]. 

С учетом дисконтирования, сумма затрат на технологии НПИИ состави-
ла 1 782 938 руб., на МИИ 1 243 343 руб. за 15 лет.  Инкрементальный ко-
эффициент «затраты-эффективность» был получен в размере 529 399 руб.

Анализ «влияния на бюджет»
В рамках данного анализа была проведена оценка всех ежегодных за-

трат при использовании каждого средства введения инсулина [28] (рис. 1).
Как показано на рисунке 2, переход с МИИ на НПИИ требует допол-

нительные затраты в сумме 54 749 руб.  на одного пациента в год и 821 
228 руб. за 15 лет. 

Несмотря на дополнительные расходы системы здравоохранения 
при внедрении НПИИ в клиническую практику, терапия пациентов, стра-
дающих СД I типа, с применением НПИИ предотвратит всего 434 034 слу-
чая развития осложнений (таб.11).

Таблица 11. Число предотвращённых случаев развития осложнений у по-
пуляции пациентов за 15 лет

Осложнение
Количество 

предотвращенных случаев

Критическая гипогликемия 418 224 

Кетоацидоз или гиперосмолярная кома 2 324

Ретинопатия 5 468

Почечная недостаточность 2 585

Синдром диабетической стопы (ампутация) -358

Инфаркт миокарда 2 689

Сердечная недостаточность 2 784

Инфаркт мозга 318

Общее количество осложнений 434 034

Таблица 11 демонстрирует количество и вид осложнений за 15 лет, 
которое было бы предотвращено при переходе популяции пациентов с 
терапии МИИ на НПИИ. Ввиду того, что частота развития синдрома ди-
абетической стопы на сравниваемых альтернативах почти не отличается 
(0,0080 и 0,0079 на МИИ и НПИИ соответственно), большее число вы-
живших пациентов на НПИИ ассоциировано с развитием большего коли-
чества осложнений у популяции. 

Анализ чувствительности 
В фармакоэкономическом анализе важно было не только оценить эко-

номические аспекты использования схем терапии, но также и убедиться 
в стабильности результатов при изменении цен на рынке [29]. В качестве 
переменных были использованы показатели цен на расходные материалы 
(для инсулиновой помпы), так как именно они составляют основную часть 
расходов при выборе данной технологии и цены на шприц-ручки. При уве-
личении цены на расходные материалы к инсулиновой помпе на 20%, CER 
будет равен 311 252 руб, ICER будет составлять 1 501 470 руб/QALY, что 
также входит в предел ПГП и остается «затратно-эффективной» терапией.

Таблица 8. Результаты анализа «затраты-эффективность» НПИИ в сравнении с МИИ за 15 лет

Средство введения 

инсулина
QALY Сумма затрат, руб. CER ICER ПГП Интерпретация результата

МИИ 8,70 1 819 371 209 150 -
2 121 015

-

НПИИ 9,45 2 640 600 279 573 1 100 503 «Затратно-эффективно»
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Рисунок 1. Результаты анализа «влияния на бюджет» на сравниваемых альтернативах для одного пациента в год и за 15 лет
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Заключение
В результате проведенного фармакоэкономического анализа было 

установлено, что:
•	 Анализ эффективности продемонстрировал продолжительность 

жизни с поправкой на качество (QALY) у пациентов на НПИИ - 9,45 
лет в сравнение с МИИ– 8,70 лет с учетом временного горизонта.

•	 Результат анализа затрат показал, что затраты на терапию с ис-
пользованием НПИИ равны 176 036 руб. в год и 2 640 535 руб. 
за 15 лет на одного пациента соответственно. Применение МИИ 
сопряжено с затратами в размере 121 283 руб. в год и 1 819 246 
руб. за 15 лет на одного пациента.

•	 В результате анализа «затраты-эффективность» рассчитанный 
инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность» со-
ставил 1 100 503 руб/QALY. ICER находится в пределах ПГП и те-
рапия с применением НПИИ считается «затратно-эффективной». 

•	 Анализ «влияния на бюджет» показал, что переход одного пациен-
та в год с МИИ на НПИИ будет требовать дополнительного финан-
сирования в размере 54 749 руб. за год и 821 228 руб. за 15 лет на 
одного пациента соответственно.

Таким образом, результаты проведенного исследования показали 
фармакоэкономическую приемлемость применения НПИИ в лечении СД 
I типа по сравнению с МИИ. 
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Summary: In the pharmacoeconomic study, a comparative analysis of the insulin 
delivery was carried out: continuous subcutaneous insulin infusion (CSII) (using 
the Accu-Check Combo system as an example) in comparison with multiple daily 
injections (MDI) using pens in the treatment T1DM, as well as determining the 
economic consequences (cost-effectiveness analysis, impact budget analysis) 
of their application. This study was carried out by modeling with a time horizon 
of 15 years. As a result of the cost-effectiveness analysis, it was found that CSII 
is characterized by better efficiency (9,45 QALY), compared with MDI therapy 
patients with T1DM (8,70 QALY). The incremental cost-effectiveness ratio 
(ICER) is 1 100 503 rub / QALY, which is within the threshold of willingness to 
pay and, therefore, MDI is a cost-effectiveness analysis therapy. The switching 
from MDI therapy to CSII for the healthcare system requires additional funding 
of 54 749 rubles per year per patient and 821 228 rubles per patient for 15 years 
(excluding discounting).

Keywords: cost analysis, cost-effectiveness analysis, budget impact analysis, 
type 1 diabetes mellitus, pharmacoeconomic, multiple daily injection (MDI), 
continuous subcutaneous insulin infusion (CSII), insulin pump.
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