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Резюме
Стоимость терапии больных тяжелой бронхиальной астмой (БА) превышает 50 % общих затрат на оказание медицинской помощи при
БА, что является серьезным социально-экономическим бременем как для больных, так и для общества в целом. Бронхиальная эозино-
фильная инфильтрация по праву считается одним из важнейших элементов в патогенезе тяжелой БА Т2-эндотипа. Количество эозино-
филов в крови и мокроте коррелирует с тяжестью БА и является независимым фактором риска развития обострений БА. Использование
современных методов биомаркерной диагностики у больных тяжелой БА позволяет проводить персонифицированную коррекцию
иммунологических нарушений с помощью высокоспецифичных таргетных препаратов. До недавнего времени в России был зарегист -
рирован лишь один таргетный лекарственный препарат (ЛП) для терапии БА – омализумаб, основной мишенью которого является сво-
бодный иммуноглобулин Е. В апреле 2017 г. в России зарегистрирован еще один таргетный ЛП Синкейро (реслизумаб) – гуманизиро-
ванное моноклональное антитело против интерлейкина-5 (IL-5). Целью исследования явилась фармакоэкономическая оценка
применения ЛП реслизумаб при лечении больных тяжелой БА с эозинофильным типом воспаления дыхательных путей в сравнении
с использованием ЛП омализумаб. Материалы и методы. В группе больных тяжелой БА, имеющих показания к назначению омализума-
ба и реслизумаба, на основании литературных данных проводились непрямое сравнение эффективности обоих указанных ЛП и сравни-
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Оригинальные исследования

тельная оценка затрат на терапию тяжелой БА препаратами омализумаб (Ксолар) и реслизумаб (Синкейро), ингаляционными глюко-
кортикостероидами (иГКС) в комбинации с длительно действующими β2-агонистами (ДДБА), амбулаторное лечение, компенсацию
обострений и побочных эффектов ЛП. Фармакоэкономическое исследование выполнено с применением анализов «затраты – эффек-
тивность» и влияния на бюджет. Результаты. По результатам анализа «затраты – эффективность» установлено, что терапия тяжелой БА
с использованием реслизумаба является доминантной по сравнению с омализумабом с учетом снижения частоты обострений, при кото-
рых требуется назначение системных ГКС. По результатам анализа влияния на бюджет показано, что при переводе 100 пациентов с тера-
пии омализумабом на терапию с использованием ЛП реслизумаб экономия бюджетных средств составляет 51,99 млн руб. за 1 год (сни-
жение общих прямых затрат на лечение тяжелой БА – 36,6%). Заключение. По результатам фармакоэкономического исследования
продемонстрировано экономическое преимущество реслизумаба в сравнении с омализумабом при терапии тяжелой эозинофильной БА.
Ключевые слова: фармакоэкономика, реслизумаб, тяжелая бронхиальная астма, эозинофилия, моноклональные антитела, интерлей-
кин-5, анализ влияния на бюджет, анализ «затраты – эффективность».
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Abstract
The aim of this study was pharmacoeconomic evaluation of treatment with reslizumab compared to omalizumab in severe eosinophilic asthma.
Methods. The study was based on indirect comparison between omalizumab and reslizumab in patients with severe asthma using published
data. Costs of treatment with omalizumab, reslizumab, combinations of inhaled corticosteroids and long-acting beta-agonists (ICS/LABA), outpa-
tient treatment, treatment of exacerbations and adverse events were also compared. Сost-effectiveness analysis and budget impact analysis were used.
Results. According to results of cost-effectiveness analysis, therapy with reslizumab dominated over therapy with omalizumab in patients with severe
asthma in term of exacerbation rate requiring treatment with systemic steroids. According to results of budget impact analysis, switching of 100
patients from omalizumab to reslizumab could save RUB 51.99 million per year that corresponds to 36.6% reduction in general direct costs for treat-
ment of severe asthma. Conclusion. The results of this study demonstrated economic advantage of reslizumab over omalizumab in patients with severe
eosinophilic asthma.
Key words: pharmaeconomics, reslizumab, severe asthma, cost-effectiveness analysis, budget impact analysis, monoclonal antibodies, interleukin-5,
direct costs.
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Бронхиальная астма (БА) – одно из самых распро-
страненных хронических заболеваний в мире. Со -
гласно официальным данным Министерства здраво-
охранения Российской Федерации, в России в 2016 г.
число больных, страдающих БА, составило 1 515 тыс.1,
при этом около ⅓ из них – пациенты с тяжелой фор-
мой течения БА [1]. Тяжелая БА представляет собой
серьезную медико-социальную проблему. Данной
формой заболевания в мире обусловлено в среднем
250 тыс. летальных исходов в год [2]. Как правило,
по сравнению с больными БА легкой и среднетя -
желой степени, пациенты с тяжелой формой БА
в 15 раз чаще обращаются за неотложной помощью
и в 20 раз чаще попадают в стационар, что сопро-
вождается существенными расходами из бюджета
здра воохранения [1, 2].

Тяжелая БА – гетерогенное заболевание, при
котором на основании особенностей иммунобиоло-
гической характеристики воспаления у разных боль-
ных выделяются несколько эндотипов [2, 3]. При
этом некоторые формы БА (аллергическая, неаллер-
гическая, аспириновая и др.) могут характеризовать-
ся повышенным содержанием эозинофилов в ткани
легких, мокроте и крови [3, 4]. Эозинофилы играют
важную роль в патогенезе бронхиального воспале-
ния у больных БА. Инфильтрация бронхиальной
стенки активированными эозинофилами является
существенным фактором, способствующим ремоде-
лированию дыхательных путей вследствие поврежде-
ния бронхолегочного эпителия, утолщения стенки
бронхов, развития фиброза и ангиогенеза. Уве -
личение количества эозинофилов в крови и мокроте
коррелирует с увеличением тяжести БА и является
независимым фактором риска развития обострений
БА [3, 5]. В основе развития БА с эозинофилией
лежат механизмы, обусловливающие развитие
Th2-ци токинового типа воспаления под влиянием
не только аллергенных (через активацию Th2-кле-
ток), но и иных (неспецифических) триггеров
 (благодаря секреции цитокинов Th2-профиля врож-
денными лимфоидными клетками 2-го типа (ILC-2-
клетки)) [4]. При этом провоспалительный интер-
лейкин (IL)-5 является ключевым медиатором
в созревании, мобилизации и активации эозинофи-
лов. При ингибировании IL-5 у пациентов с БА
резко снижается количество эозинофилов в крови
и мокроте [3–7].

Основная цель лечения БА любой степени тяже-
сти – достижение и поддержание контроля над забо-
леванием. В Глобальной стратегии лечения и профи-
лактики БА (Global Initiative for Asthma (GINA), 2014–
2017) для больных тяжелой БА предусматривается
терапия 4-й и 5-й ступеней, т. е. назначение высоких
доз ингаляционных глюкокортикостероидов (иГКС)
в комбинации с длительно действующими β2-ад -
реномиметиками (длительно действующие β2-аго -
нисты (ДДБА)), к которым могут быть добавлены
тиотропия бромид, антагонисты рецепторов лейко -

триенов, пролонгированные теофиллины, системные
ГКС (сГКС) и препараты таргетной терапии (анти-
тела к иммуноглобулину (Ig) E или IL-5) [7]. В связи
с тем, что по меньшей мере у 40 % пациентов с тяже-
лой БА прием высоких доз иГКС / ДДБА не в состоя-
нии обеспечить контроль над БА [8], в последнее
время все большее значение приобретает таргетная
терапия, нацеленная на отдельные звенья патогене-
за БА [2, 9]. До недавнего времени в России был заре-
гистрирован лишь один иммунобиологический ле -
карственный препарат (ЛП) для лечения БА –
омализумаб (Ксолар), содержащий рекомбинантные
гуманизированные моноклональные антитела про-
тив IgЕ2. Поэтому появление нового таргетного пре-
парата для терапии тяжелой БА является весьма акту-
альным. Реслизумаб – гуманизированное антитело
против IL-5 – связывается с циркулирующим IL-5,
препятствуя его взаимодействию со специфичес -
ким рецептором и реализации провоспалительных
эффектов, ассоциированных с развитием неконтро-
лируемой эозинофилии в дыхательных путях боль-
ного БА. Хотя омализумаб и реслизумаб ориентиро-
ваны на разные биологические мишени, очевидно,
что оценка их эффективности во многом связана
с мониторингом одних и тех же биомаркеров (перио-
стин, эозинофилы крови и выдыхаемый оксид
азота), уровень которых отражает активность эози-
нофильного воспаления. При этом клиническая эф -
фективность обоих указанных ЛП наиболее полно
реализуется при БА с эозинофильным типом брон-
хиального воспаления [10, 11].

С учетом широкой распространенности БА, высо-
кой социальной значимости тяжелой формы этого
заболевания, а также ограниченным возможностям
бюджета системы здравоохранения появление ново-
го ЛП для лечения тяжелой БА явилось основанием
для проведения фармакоэкономического исследова-
ния данного препарата.

Целью настоящего исследования являлась фар -
макоэкономическая оценка применения реслизума-
ба при лечении тяжелой БА с эозинофильным типом
воспаления дыхательных путей в сравнении с омали-
зумабом.

Материалы и методы

В качестве препарата сравнения использовался ома-
лизумаб, который до последнего времени был един-
ственным препаратом моноклональных антител,
зарегистрированным в РФ для терапии тяжелой
аллергической БА. У значительной части больных,
получающих терапию омализумабом, отмечается
высокое содержание эозинофилов в перифериче-
ской крови, что также является показанием к на -
значению реслизумаба [11].

Оценка эффективности реслизумаба проводи-
лась на основании данных метаанализа, представ-
ленного в Кокрановском обзоре [12]. В данной рабо-

1 https://www.rosminzdrav.ru/ministry/61/22/stranitsa-979/statisticheskie-i-informatsionnye-materialy/statisticheskiy-sbornik-2016-god
2 https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=52c5f6b2-a88d-44f5-b254-b55843df3502&t/
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те для оценки влияния резлизумаба на частоту обост-
рений, при которых требуется назначение сГКС,
использованы 2 исследования с одинаковым дизай-
ном, описанные в работе [10]. В указанных исследо-
ваниях принимали участие взрослые пациенты
(средний возраст – около 48 лет) преимущественно
с тяжелой БА с эозинофилией; терапия реслизума-
бом проводилась в течение 52 нед. (последняя инъ-
екция реслизумаба выполнялась на 48-й неделе).
Эффект реслизумаба сравнивался с плацебо. При
этом на протяжении всего исследования пациенты
в обеих группах получали адекватную тяжести забо-
левания базисную терапию, включая иГКС.

Эффективность омализумаба оценивалась на
основании исследования [13], которое было наибо-
лее близко к исследованию [5] по своему дизайну
и конечной точке – снижению числа обострений
с необходимостью назначения (или увеличения
дозы) сГКС. Данное исследование проводилось
в течение 48 нед. при участии пациентов (средний
возраст – 43–45 лет) с тяжелой атопической БА;
эффект омализумаба сравнивался с плацебо. Поми -
мо омализумаба или плацебо, пациенты обеих групп
получали стандартную базисную терапию, включая
адекватные тяжести БА дозы иГКС.

Несмотря на очевидные различия в показаниях
к применению реслизумаба и омализумаба, в иссле-
довании [11] убедительно продемонстрировано, что
у значительного числа больных атопической БА
с высоким уровнем IgE, которым показан омализу-
маб, отмечается также высокий уровень эозинофи-
лов в периферической крови. Доля таких пациентов
(которым могут быть показаны и омализумаб, и рес-
лизумаб) составляет до 50 % общего числа больных,
которым показан омализумаб. При этом по результа-
там данного исследования установлено, что в группе
лиц с низким содержанием эозинофилов (т. е. при
отсутствии показаний к назначению реслизумаба)
эффективность омализумаба в отношении снижения
частоты обострений, при которых требуется назначе-
ние сГКС, не отличается от группы плацебо [11].

Сравнительная оценка затрат на терапию тяже-
лой БА препаратами сравнения (омализумаб и рес-
лизумаб) производилась с учетом стоимости иГКС /
ДДБА, амбулаторного лечения, затрат на компенса-
цию обострений и побочных эффектов.

Затраты на годовой курс терапии омализумабом
рассчитывались на основании предельной зареги-
стрированной цены (без НДС), согласно данным
реестра жизненно необходимых и важнейших ЛП
(ЖНВЛП)3. Для реслизумаба использована плани-
руемая к регистрации стоимость препарата, предо-
ставленная производителем.

Режим дозирования реслизумаба определялся на
основании инструкции по медицинскому примене-
нию препарата Синкейро из расчета 3 мг на 1 кг
массы тела пациента, 1 раз в 4 недели4.

Для омализумаба доза и частота применения
определялись, исходя из массы тела пациента и уров-
ня IgE в сыворотке крови (450 МЕ / мл) по расчет-
ным таблицам, приведенным в инструкции по меди-
цинскому применению5.

С учетом результатов исследования [14] (Испа -
ния), по результатам которого среднее значение IgE
в группе больных тяжелой БА составило 473 МЕ / мл,
для расчета дозировки омализумаба в качестве уров-
ня IgE выбрано значение 450 МЕ / мл.

Масса тела пациента для двух сравниваемых аль-
тернатив была принята равной 80 кг, что соответ-
ствует показателю, принятому для российского
 фармакоэкономического исследования ЛП омализу-
маб [15]. При этом в исследовании [13] среднее
значение массы тела пациентов, получавших омали-
зумаб, составило 86–88 кг. При этом согласно дейст -
вующей инструкции по медицинскому применению
препарата омализумаб, при уровне IgE 450 МЕ / мл
необходимая доза омализумаба не изменяется для
массы тела пациентов от 71 до 90 кг, в связи с чем
изменение массы тела в указанных пределах не
может повлиять на результат фармакоэкономическо-
го исследования.

С учетом различия в эффективности омализумаба
и реслизумаба для клинико-экономического анали-
за выбран метод «затраты – эффективность». Кроме
того, был выполнен анализ влияния на бюджет.

Результаты и обсуждение

Выбор целевой популяции

В качестве сравниваемых альтернатив выступали
препараты реслизумаб и омализумаб. Несмотря на
то, что механизм действия реслизумаба (антитела
к IL-5) отличается от такового у омализумаба,
необходимо учитывать, что у значительного числа
больных тяжелой аллергической БА с высоким уров-
нем сывороточного IgE наблюдается повышенный
уровень эозинофилов в мокроте и крови, что потен-
циально предполагает наличие показаний к назначе-
нию как анти-IgЕ-препарата омализумаб, так и анти-
IL-5-препарата реслизумаб [16]. В исследовании [11]
продемонстрировано, что у 53,5 % пациентов с БА,
получавших омализумаб, уровень эозинофилов
составил ≥ 260 клеток в 1 мкл. При этом среднее
содержание эозинофилов в группе больных с высо -
кой эозинофилией крови (≥ 260 клеток в 1 мкл)
составило 535 клеток в 1 мкл. Таким образом, можно
обоснованно предположить, что значительная доля
больных БА, которым назначался омализумаб,
имеют также показания к назначению реслизумаба,
а именно – повышенное число эозинофилов в пери-
ферической крови.

В исследовании [11] также продемонстрировано,
что эффективность омализумаба достоверно отлича-
лась от плацебо лишь в подгруппе больных с высо-

3 http://grls.rosminzdrav.ru/pricelims.aspx
4 https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=d2f201db-73ab-465c-afb8-3a04f78e1608&t=de44f99a-7113-48d5-829d-

1b44b751c975
5 https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=52c5f6b2-a88d-44f5-b254-b55843df3502&t/
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ким уровнем эозинофилов крови, т. е. практически
в той же группе пациентов с тяжелой БА, которым
показан и реслизумаб. В подгруппе больных БА
с низким уровнем эозинофилии (< 260 клеток
в 1 мкл) при терапии омализумабом частота обостре-
ний БА достоверно не снижалась (p = 0,54).

В связи с этим фармакоэкономическое сравне -
ние двух моноклональных антител для лечения тяже-
лых форм БА можно считать обоснованным.

На основании приведенных данных, а также
инструкций по медицинскому применению6, целе-
вая популяция для настоящего фармакоэкономиче-
ского исследования определена следующим обра-
зом: пациенты старше 18 лет, страдающие тяжелой
БА, не контролируемой высокими дозами иГКС,
с числом эозинофилов в периферической крови
≥ 400 клеток в 1 мкл и уровнем IgE 450 МЕ / мл.

Сравнительный анализ эффективности

На следующем этапе проведения фармакоэкономи-
ческого исследования произведен информационный
поиск сравнительных исследований эффективности
ЛП реслизумаб и омализумаб. Поисковый запрос
проводился с использованием следующих ключевых
слов: clinical trial, anti-interleukin-5 или anti-IL-5,
reslizumab, monoclonal antibody, omalizumab, asthma,
тяжелая бронхиальная астма, моноклональные анти-
тела, реслизумаб, Синкейро, омализумаб, Ксолар,
эффективность, клиническое исследование и др.
Информационный поиск проводился по базе дан-
ных «Российская медицина» Центральной научной
медицинской библиотеки Федерального государст-
венного бюджетного образовательного учреждения
высшего образования «Первый Московский госу-

дарственный медицинский университет имени
И.М.Сеченова» Министерства здравоохранения
Российской Федерации, научной электронной биб-
лиотеки Еlibrary.ru, а также в поисковых ресурсах
PubMed, Google и т. д.

В процессе поиска найдено около 300 публика-
ций. Затем были исключены дублирующие публика-
ции и исследования, не относящиеся к проблеме
лечения тяжелой БА с применением препаратов
группы моноклональных антител, а также публика-
ции предварительных результатов. Для включения
в анализ исследования должны были содержать дан-
ные о частоте обострений и побочных эффектов,
а также качестве жизни (КЖ) в разделе «Ре зультаты
и обсуждение». Уровень доказательности опреде -
лялся согласно шкалам оценки уровней доказатель-
ности результатов клинических исследований ЛП
и оценки уровней убедительности доказательств кли-
нических исследований ЛП. В первую очередь выби-
рались исследования с уровнем доказательности А
или В: доказательства, обобщенные в систематиче-
ском обзоре, метаанализе, и доказательства, полу-
ченные в проспективных рандомизированных кли-
нических исследованиях соответственно. В случае
отсутствия таковых рассматривались исследования
с меньшим уровнем доказательности.

Результаты были сведены в специальную табли-
цу для анализа и подвергались экспертной оценке
(табл. 1). В итоге для дальнейшего анализа было отоб -
рано 16 публикаций. Все они представляли собой
сравнение препаратов реслизумаб или омализумаб
с плацебо. Все препараты, включая плацебо, приме-
нялись совместно со стандартной терапией – как
правило, это были высокие дозы иГКС / ДДБА.

6 https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=52c5f6b2-a88d-44f5-b254-b55843df3502&t

Таблица 1
Исследования, использованные для сравнения эффективности омализумаба и реслизумаба

Table 1
Studies included in the cost-effectiveness analysis of omalizumab and reslizumab

Источ- Число Дизайн исследования Продолжи- Возраст Альтернатива Критерий эффективности
ник пациен- тельность, пациентов, сравнения

тов, n нед. годы

[17] 419 Рандомизированное двойное слепое плацебо- 28 12–75 Омализумаб + СТ КЖ по AQLQ

контролируемое многоцентровое Плацебо + СТ Число обострений, RR обострений 
с международным участием и исходы (госпитализации, внеплановые 

амбулаторные визиты, вызовы СМП)

[18] 546 Рандомизированное двойное слепое плацебо- 28 12–75 Омализумаб + СТ Число обострений, при которых 
контролируемое требуется назначение сГКС или

увеличения дозы иГКС

Плацебо + СТ ОФВ1 утром, %

ПСВ, л / мин

Снижение дозы иГКС

Использование средств неотложной помощи

[11] 848 Рандомизированное двойное слепое плацебо- 48 12–75 Омализумаб + иГКС + КЖ по AQLQ
контролируемое в параллельных группах ДДБА или + иГКС + 

ДДБА + пГКС

Плацебо + иГКС + Частота обострений, при которых

ДДБА или + иГКС + требуется назначение сГКС

ДДБА + пГКС Использование средств неотложной помощи

Продолжение табл. 1 см. на стр. 55
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[13] 848 Рандомизированное двойное слепое плацебо- 48 12–75 Омализумаб + иГКС + КЖ по AQLQ

контролируемое в параллельных группах ДДБА или + иГКС + 

многоцентровое ДДБА + пГКС

Плацебо + иГКС + Частота обострений, при которых

ДДБА или + иГКС + требуется назначение сГКС

ДДБА + пГКС Использование средств неотложной помощи

[19] 525 То же 16–28 12–75 Омализумаб + СТ Число обострений

Снижение дозы иГКС

Плацебо + СТ ОФВ1, %

[20] 3 261 Систематический обзор и метаанализ 16–60 12–75 Омализумаб + СТ Число лиц с > 1 обострением (ОШ)

Плацебо + СТ RR обострений, при которых требуется
назначение сГКС

[21] 4 308 То же 24–52 12–79 Омализумаб + иГКС RR обострений с различным исходом 
(госпитализации,  внеплановые  

Плацебо + иГКС амбулаторные визиты, вызовы СМП)

[22] 3 143 – " – Омализумаб + иГКС Число лиц с > 1 обострением (ОШ)

КЖ (ОШ)

Плацебо + иГКС Использование средств неотложной
помощи (ОШ)

[19] 2 749 – " – 52–60 Старше 12 Омализумаб + СТ КЖ по AQLQ

Плацебо + СТ ОР развития обострений и побочных 
эффектов

[6] 315 Рандомизированное двойное слепое плацебо- 16 12–75 Реслизумаб + СТ КЖ по AQLQ

контролируемое в параллельных группах Оценка по ACQ

многоцентровое Плацебо + СТ ОФВ1, л

Количество эозинофилов в крови

Использование средств неотложной помощи

[3] 496 То же 16 18–65 Реслизумаб + СТ ОФВ1, л

ПСВ, л / мин

Оценка по ACQ

Плацебо + СТ Количество эозинофилов в крови

[5] 106 Рандомизированное двойное слепое 12 18–75 Реслизумаб + СТ КЖ по AQLQ

многоцентровое Оценка по ACQ

Число обострений

ОФВ1, л, %

Плацебо + СТ Количество эозинофилов в крови 
и сыворотке крови

[10] 954 Рандомизированное двойное слепое плацебо- 52 18–75 Реслизумаб + СТ КЖ по AQLQ

контролируемое многоцентровое Оценка по ACQ

Число обострений, их соотношение

ОФВ1, л, %

Плацебо + СТ Количество эозинофилов в крови 
и сыворотке крови

[8] 7 100 Систематический обзор и метаанализ 12–56 12–84 Реслизумаб + СТ ОФВ1, л, %

ПСВ, л

КЖ по AQLQ

Бенрализумаб + СТ Снижение эозинофилов в крови
и мокроте

Меполизумаб + СТ Использование средств неотложной
помощи

Плацебо + СТ ОР развития обострений и побочных
эффектов

[12] 953– Систематический обзор 52 18–75 Реслизумаб + СТ КЖ по AQLQ

1659 Оценка по ACQ

Плацебо + СТ ОФВ1, л, % (ОР)

RR обострений (госпитализации 
или вызовы СМП, назначение сГКС)

Примечание: СТ – стандартная терапия (высокими дозами ингаляционных глюкокортикостероидов (иГКС) / длительно действующих β2-агонистов (ДДБА)); КЖ – качество жизни; 
AQLQ (Asthma Quality of Life Questionnaire) – вопросник для оценки качества жизни при бронхиальной астме; СМП – скорая медицинская помощь; ОФВ1 – объем форсированного 
выдоха за 1-ю секунду; ACQ (Asthma Control Questionnaire) – вопросник по контролю над симптомами бронхиальной астмы; ПСВ – пиковая скорость выдоха; пГКС – пероральные 
глюкокортикостероиды; сГКС – системные глюкокортикостероиды; ОШ – отношение шансов; RR (rate ratio) – соотношение частот; ОР – относительный риск.
Notes. RR, rate ratio.

Окончание табл. 1. Начало см. на с. 54
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По результатам экспертизы на данном этапе показа-
но, что прямых и непрямых сравнительных исследо-
ваний для двух выбранных схем лечения (омализума-
бом и реслизумабом) не найдено, однако обнаружены
данные 6 метаанализов, содержащих сравнение ома-
лизумаба или реслизумаба с плацебо [8, 12, 19–22].

При этом в указанных исследованиях показатели,
характеризующие частоту обострений, были пред-
ставлены в различном виде (относительный риск,
отношение шансов или соотношение частот), что
потребовало исключения части исследований из
дальнейшего анализа. В связи с этим на заключи-
тельном этапе для проведения непрямого сравнения
выбраны исследования [10, 13], схожие по дизайну
и профилю пациентов (см. табл. 1), а также имею-
щие общие конечные точки эффективности – сни-
жение частоты обострений, при которых требуется
назначение сГКС, которые были выражены соотно-
шением частот (rate ratio – RR).

Исследование [10] состояло из двух частей и двух
популяций пациентов, данные обо всех показателях
эффективности были объединены, что позволило
его использовать в настоящем анализе в обобщен-
ном виде. Результаты этого же исследования исполь-
зовались в систематическом обзоре [12], однако
в этой публикации данные о частоте отдельных
побочных эффектов не были объединены, поэтому
в дальнейшем для оценки частоты проявления побоч-
ных эффектов использовались данные инструкции
по медицинскому применению реслизумаба.

В связи с тем, что контроль над БА напрямую зави-
сит от числа обострений [7], критерий снижения коли-
чества обострений определен как наиболее значимый.
На основании имеющихся данных имеется возмож-
ность для сравнения только наиболее тяжелых обост-
рений БА, при которых требуется назначение сГКС.

Так, при приеме реслизумаба частота обострений сни-
жалась на 57 % (RR – 0,43), а при терапии омализума-
бом – на 25 % (RR – 0,75); табл. 2.

Для того чтобы в фармакоэкономических расче-
тах можно было учесть стоимость госпитализации
пациентов, принято решение использовать дополни-
тельно исследование [16] для установления у омали-
зумаба показателя снижения обострений, при кото-
рых требуются вызов скорой медицинской помощи
и госпитализация. Для реслизумаба с целью оценки
данного показателя использованы данные метаана-
лиза [23].

Согласно исследованиям [16, 20], показатель
частоты госпитализации оказался одинаковым для
двух препаратов (RR – 0,66 по сравнению с плацебо
в обоих исследованиях). Данный показатель исполь-
зовался только для расчета стоимости компенсации
обострений у больных тяжелой БА, получавших
лечение реслизумабом и омализумабом, и не приме-
нялся в дальнейшем анализе «затраты – эффектив-
ность».

Таким образом, результаты информационного
поиска и дальнейшего анализа эффективности сви-
детельствуют о том, что эффективность терапии рес-
лизумабом достоверно превосходит таковую при
лечении омализумабом по результатам сравнения
показателей снижения частоты обострений, при
которых требуется назначение сГКС (57 % vs 25 %),
что является основанием для проведения фармако -
экономического исследования с применением ана-
лиза «затраты – эффективность».

Сравнительный анализ затрат

По результатам расчета стоимости курса таргетной
терапии тяжелой БА с применением ЛП омализумаб
и реслизумаб (табл. 3) продемонстрировано, что

Таблица 2
Контролируемое непрямое сравнение реслизумаба и омализумаба в отношении числа обострений на 1 пациента

Table 2
A controlled indirect comparison of asthma exacerbation rates in patients treated 

with reslizumab vs omalizumab

Исследование Исследуемый препарат RR, частота обострений 95%-ный ДИ Сравнительный эффект
в сравнении с плацебо (реслизумаб vs омализумаб)

[20] Реслизумаб 0,43 0,33–0,55 0,57 (95%-ный ДИ – 0,53–0,61)

[23] Омализумаб 0,75 0,61–0,92 То же

Примечание: ДИ – доверительный интервал; RR (rate ratio) – соотношение частот; 95%-ный доверительный интервал для величины сравнительного эффекта не включает 1, т. е. разли-
чие между эффектами двух препаратов достоверно (p < 0,05).
Notes. RR, rate ratio. Таблица 3

Результаты анализа стоимости годового курса таргетной терапии тяжелой бронхиальной астмы
Table 3

Analysis of the annual cost of target therapy for severe asthma

Препарат Форма выпуска Количество Режим дозирования для целевой популяции Стоимость, руб.

вещества

в 1 флаконе, мг разовая кратность необходимое 1 упаковка разовая доза годовой 
доза, мг введения число (3 упаковки) курс

разовой дозы упаковок в год

Реслизумаб Раствор для инфузий, 240 1 раз в 4 недели 39 20 527 61 581 800 553
флакон 10 мл (10 мг / мл) 100 (3 флакона)

Омализумаб Раствор для подкожного  150 375 1 раз в 2 недели 78 16 807 50 421 1 310 946
введения во флаконе 1 мл (3 флакона)
(150 мг / мл)
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стоимость годового курса терапии тяжелой БА рес-
лизумабом значительно ниже, чем при использова-
нии омализумаба, несмотря на более высокую стои-
мость разовой дозы реслизумаба.

Согласно международным [7] и российским [24]
клиническим рекомендациям по лечению БА, таргет-
ная терапия назначается в дополнение к высоким
дозам иГКС / ДДБА, поэтому затраты на данную тера-
пию также были включены в исследование. Тем не
менее в связи с отсутствием информации о влиянии
изучаемых ЛП на режим дозирования иГКС / ДДБА
сделано допущение, что затраты на данные препара-
ты были одинаковыми для обеих схем лечения.

Расчет выполнялся на основании допущения
о том, что пациент использует фиксированные и сво-
бодные комбинации ЛП с применением предельных
зарегистрированных цен, согласно реестру ЖНВЛП.
Кроме того, сделано допущение о том, что затраты
на оказание амбулаторной помощи больным тяже-
лой БА в группах омализумаба и реслизумаба также
были равны.

Таким образом, анализ выполнялся с учетом сле-
дующих затрат (табл. 4):
• на фармакотерапию омализумабом или реслизу-

мабом;
• на введение ЛП;
• на купирование обострений, при которых требу-

ется госпитализация;
• на купирование обострений, при которых требу-

ется назначение сГКС;
• на базовую терапию БА иГКС / ДДБА;
• на амбулаторную помощь больным БА;
• на компенсацию побочных эффектов омализума-

ба или реслизумаба.
Согласно инструкции по медицинскому приме-

нению, реслизумаб применяется инфузионно, при
его введении требуется присутствие медицинского
персонала. В разделе «Особые указания» инструк-
ции по применению омализумаба отмечено, что
перед введением ЛП необходимо подготовить соот-
ветствующее реанимационное оборудование. Дан -

ные особенности введения сравниваемых ЛП тре-
буют дополнительной оценки затрат на их введение.
Для этого сделано допущение о том, что оба ЛП вво-
дятся в условиях дневного стационара. Стоимость
1 койко-дня рассчитана по тарифам московского
отделения Федерального фонда обязательного меди-
цинского страхования (ФФОМС), кратность введе-
ния указана в табл. 3.

Затраты на амбулаторную помощь также рассчи-
таны с помощью тарифов московского отделения
ФФОМС на основании стандарта оказания меди-
цинской помощи больным БА в стадии ремиссии
(Приказ Министерства здравоохранения и социаль-
ного развития Российской Федерации от 17.09.07
№ 600 «Об утверждении стандарта медицинской
помощи больным бронхиальной астмой»). Затраты
включают только стоимость медицинских услуг.

Обострением считался 1 случай вызова скорой
медицинской помощи с последующей госпитализа-
цией или назначение курса сГКС (преднизолона)
длительностью 5 дней. При этом в последнем случае
сделано допущение о том, что курс назначался толь-
ко после посещения врача. Затраты на компенсацию
обострений, при которых требуется госпитализация,
получены с помощью данных об эффективности
сравниваемых ЛП, каждый из которых, согласно опи-
санным ранее допущениям, снижает частоту данного
типа обострений по сравнению с плацебо на 34 %.

Затем на основании данных о средней частоте
госпитализаций больных БА в Российской Феде -
рации (2,5 случая в год) [24], а также тарифов мос-
ковского отделения ФФОМС7 были рассчитаны
соответствующие суммы затрат на госпитализацию.
Затраты на купирование обострений, при которых
требуется назначение сГКС, были рассчитаны ана-
логичным образом.

Стоимость 1 курса преднизолона рассчитывалась
по средней стоимости курсовой терапии с примене-
нием предельных зарегистрированных цен согласно
реестру ЖНВЛП его различных торговых наимено-
ваний. Стоимость 1 посещения врача по поводу

Таблица 4
Результаты анализа затрат при сравнении терапии препаратами реслизумаб и омализумаб

Table 4
Comparative analysis of costs for therapy with reslizumab vs omalizumab

Категория затрат Затраты на терапию, руб. Различие в величине затрат, %

реслизумаб омализумаб реслизумаб vs омализумаб

Затраты на:

фармакотерапию 800 553 1 310 946 –38,9

введение ЛП 8 047 16 094 –50,0

купирование обострений, при которых требуется госпитализация 62 209 62 209 –

купирование обострений, при которых требуется назначение сГКС 1 701 2 966 –42,7

терапию иГКС / ДДБА 27 562 27 562 –

амбулаторную помощь 1 534 1 534 –

компенсацию побочных эффектов 786 981 –19,9

Суммарно 902 392 1 422 292 –36,6

Примечание: ЛП – лекарственный препарат; сГКС – системные, иГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды; ДДБА – длительно действующие β2-агонисты.

7 www.mgfoms.ru/strahovye-kompanii/tarifi
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обострения БА определена с помощью тарифов мос-
ковского отделения ФФОМС на основании стандар-
та оказания медицинской помощи больным БА.

Стоимость терапии побочных эффектов рассчи-
тана на основании указанных тарифов по закончен-
ному случаю лечения или с помощью соответствую-
щих стандартов оказания медицинской помощи.
При отсутствии стандартов использовались руковод-
ства, клинические рекомендации, справочники или
экспертное мнение. Частота побочных эффектов
соответствовала таковой, указанной в инструкциях
по медицинскому применению ЛП4, 5. При анализе
затрат продемонстрировано, что суммарные затраты
на терапию тяжелой БА с помощью препарата рес-
лизумаб оказались значительно ниже по сравнению
с таковыми при применении омализумаба, прежде
всего – за счет меньшей стоимости фармакотерапии
и в меньшей степени – за счет затрат на компенса-
цию побочных эффектов.

Клинико-экономический анализ

Анализ «затраты – эффективность»

На следующем этапе настоящего фармакоэкономи-
ческого исследования выполнен анализ «затраты –
эффективность» с использованием в качестве крите-
рия эффективности показателей уровня снижения
частоты обострений, при которых требуется назначе-
ние сГКС. Результаты представлены в табл. 5.

Согласно полученным в рамках анализа «затра-
ты – эффективность» результатам показано, что
использование реслизумаба при лечении тяжелой
эозинофильной БА характеризуется значительно
меньшими затратами за рассмотренную единицу эф -

фек тивности (предотвращение 1 обострения, тре-
бующего назначения сГКС, у 1 пациента в год) по
сравнению с применением омализумаба.

Анализ влияния на бюджет

Следующим этапом исследования явился анализ
влияния на бюджет для оценки экономического
эффекта на выбор терапии препаратами монокло-
нальных антител при изменении долевого соотно -
шения изучаемых альтернатив между текущей и мо -
делируемой ситуациями. Временнóй горизонт
составил 1 год.

В связи с отсутствием сведений о числе пациен-
тов с тяжелой эозинофильной БА в РФ, проанали -
зирована гипотетическая ситуация, в которой на
текущий момент лечение препаратом омализумаб
по лучают 100 человек с показаниями для терапии
как омализумабом, так и реслизумабом (содержание
эозинофилов в периферической крови составило
≥ 400 клеток в 1 мкл; уровень IgE – 450 МЕ / мл).

С учетом данных, представленных в табл. 4, о раз-
нице в стоимости (519,9 тыс. руб.) терапии 1 больно-
го тяжелой БА реслизумабом по сравнению с омали-
зумабом, экономия при использовании реслизумаба
у 100 пациентов за 1 год составит 51,99 млн руб. (эко-
номия бюджетных средств – 36,6 %).

Анализ чувствительности

Для того чтобы определить, будет ли использование
реслизумаба столь же выгодным при другом профиле
затрат, проведен анализ чувствительности (см. ри -
сунок). В качестве переменных величин рассматри -
вались значения стоимости оказания амбулаторной,
стационарной и скорой медицинской помощи в 6 ре -

Таблица 5
Результаты анализа «затраты – эффективность»

Table 5
Сost-effectiveness analysis

МНН Сумма затрат на терапию Снижение частоты обострений БА, CER (стоимость 1 предотвращенного обострения, 
1 пациента в течение 52 нед., руб. требующих назначения сГКС, % требующего назначения сГКС), руб.

Реслизумаб 902 392 57 1 583 144

Омализумаб 1 422 292 25 5 689 168

Примечание: МНН – международное непатентованное наименование; БА – бронхиальная астма; сГКС – системные глюкокортикостероиды; CER – коэффициент «затраты – 
эффективность».
Notes. CER, cost-effectiveness ratio.

Рисунок. Результаты анали-
за чувствительности, руб.
Примечание: CER – коэффи-
циент «затраты – эффектив-
ность»; сГКС – си стемные
глюкокортикостероиды.
Figure. Results of sensitivity
analysis, RUB
Notes. CER, cost-effectiveness
ratio. 
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гионах России. При анализе чувствительности опре-
деляется влияние изменения стоимости купирования
обострений на значение показателя «затраты – эф -
фективность», выраженного снижением частоты
обострений, при которых требуется назначение сГКС.

Таким образом, при варьировании факторов
стоимости медицинских услуг результат анализа чув-
ствительности также претерпевал изменения. Тем не
менее продемонстрировано, что терапия тяжелой БА
с использованием ЛП реслизумаб сохраняла свое
преимущество по сравнению с использованием ЛП
омализумаб независимо от уровня затрат на компен-
сацию обострений в различных регионах России.

Заключение

В ходе проведенного фармакоэкономического ис -
следования для группы больных тяжелой аллергиче-
ской БА с уровнем эозинофилов крови ≥ 400 клеток
в 1 мкл, которым при определенных условиях может
быть показана терапия как омализумабом, так и рес-
лизумабом, сделаны следующие выводы:
• при использовании реслизумаба продемонстри-

рованы преимущества по сравнению с терапией
омализумабом по показателю «затраты – эффек-
тивность» с учетом снижения частоты обостре-
ний, при которых требуется назначение сГКС;

• согласно результатам анализа влияния на бюд-
жет, использование реслизумаба у 100 пациентов
приводит к снижению общих прямых затрат на
лечение тяжелой аллергической БА с эозино-
фильным типом воспаления на 51,99 млн руб.
в год (на 36,6 %) по сравнению с терапией таких
больных омализумабом.
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