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Цель исследования – клинико-экономическая экспертиза целесообразности включения препарата секукинумаб (СЕК) в перечень

жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) и программу обеспечения необходимыми лекарствен-

ными средствами (ОНЛС) для обеспечения доступности препарата за счет средств бюджетов здравоохранения пациентам с ан-

килозирующим спондилитом (АС).

Материал и методы. Использовался анализ «влияние на бюджет». Учитывали только затраты на лекарственные препараты.

Препаратами сравнения служили адалимумаб (АДА) и инфликсимаб (ИНФ). Произведен расчет числа пациентов с АС, леченных

указанными препаратами в 2016 г. за счет средств системы здравоохранения. На этой основе проанализировано влияние на 3-лет-

ние бюджеты программы государственных гарантий (ПГГ) и программы ОНЛС. Сценарий анализа основывался на замене препа-

ратов АДА и ИНФ препаратом СЕК. 

Результаты. Подсчет стоимости лекарственных средств показал, что затраты на 3-летний курс терапии СЕК составляют

1,703 млн рублей, что на 41,6% меньше, чем затраты за тот же период на препарат АДА (2,917 млн руб.) и на 57,7% меньше, чем

затраты на препарат ИНФ (4,022 млн руб.). 

Анализ влияния на бюджет ПГГ продемонстрировал, что использование СЕК за 3-летний период приведет к снижению расходов

на 51,2% (экономия – 3,8 млрд руб.). В случае применения СЕК в рамках программы ОНЛС ее расходы за 3 года сократятся на

51,9% (экономия – 1,9 млрд руб.).

Выводы. Включение препарата СЕК в перечень ЖНВЛП и программу ОНЛС целесообразно и экономически обоснованно, так как

позволяет существенно сократить расходы бюджетов здравоохранения на лечение больных АС при сохранении клинической эффе-

ктивности терапии.
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Objective: clinical and economic analysis of including of secukinumab (SEC) in the essential drug list (EDL) and Federal Reimbursement

(ONLS) to ensure the availability of the drug to patients with ankylosing spondylitis (AS) at the expense of health.

Material and methods. A budget impact analysis was used. Only cost of drugs was taken into account. Adalimumab (ADA) and infliximab (INF)

were used for comparison. Basing on the calculated number of patients treated with these drugs in 2016 from the budget of health care system

impact on 3-years budgets of State Guarantee Program (SGP) and ONLS was analyzed. The analysis scenario was based on the replacement

of ADA and INF with SEC.

Results. Expenditure of a 3-year therapy cycle with SEC amounted to 1.703 million rubles, which was 41.6% less than that with ADA (2.917

million rubles) and 57.7% less than that with INF (4.022 million rubles) in the same period. The budget impact analysis to estimate the cost of

SGP demonstrated that the use of SEC during a 3-year period would result in a reduction in expenses by 51.2% (saving of 3.8 billion rubles).
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Анкилозирующий спондилит (АС) – форма хрониче-

ского воспалительного артрита, который характеризуется

развитием сакроилиита, энтезита и заметной склонностью

к анкилозу крестцово-подвздошных суставов и позвоноч-

ника, что приводит к ранней инвалидизации пациентов. За-

болевание развивается у молодых пациентов – средний воз-

раст дебюта составляет 25,1±7,6 года [1], что обусловливает

его высокую социально-экономическую значимость.

Патогенез АС полностью не расшифрован. Преоблада-

ет мнение, что его основой является генетический дефект,

вызывающий развитие иммуновоспалительного процесса с

вовлечением нескольких цитокиновых путей в результате

взаимодействия Т-лимфоцитов с молекулой НLА-В27 или

ее патологическим фрагментом. Исследования последних

лет расширили имеющиеся представления о причинах АС с

позиций дисбаланса про- и противовоспалительных цито-

кинов. При этом исследования, направленные на уточнение

вовлеченности различных специфических иммунных путей

в патогенез заболевания, продолжаются, поскольку препа-

раты, воздействующие на них, представляются наиболее

перспективным методом терапии АС [2]. 

Одной из первых мишеней подобной терапии стал фак-

тор некроза опухолей α (ФНОα ), играющий ключевую роль

в патогенезе АС. Это подтверждено обнаружением его по-

вышенной концентрации в крестцово-подвздошных сочле-

нениях, синовиальной оболочке и жидкости, суставной и

мягких тканях, сыворотке крови. Кроме того, при изолиро-

ванной гиперэкспрессии данного цитокина у лабораторных

мышей развивались специфические проявления АС. Пока-

зана также высокая эффективность применения монокло-

нальных антител к ФНОα при АС [3–5]. Однако последние

исследования генома установили, что в патогенез АС вовле-

чено множество иммунных сигнальных путей: путь интер-

лейкина (ИЛ)17/ИЛ23, cигнальные пути ядерного транс-

крипционного фактора NF-kB, антигены, регулирующие

главный комплекс гистосовместимости, а также другие ге-

ны, контролирующие субпопуляции Т-лимфоцитов CD8 и

CD4 [6, 7]. Исследования последних лет выявили, что ИЛ23

и цитокины, которые он индуцирует (ИЛ17, ИЛ22), играют

ключевую роль в иммунопатогенезе АС. Системное увели-

чение их содержания у животных с экспериментально-ин-

дуцированным АС путем введения гена, кодирующего субъ-

единицу рецептора к ИЛ23, привело к возникновению спе-

цифических проявлений заболевания. Кроме того, иммуно-

гистологический анализ ИЛ17-секретирующих клеток по-

казал, что частота их выявления была значительно выше в

образцах позвонков больных АС по сравнению с больными

остеоартритом [2, 8]. При этом основной проблемой явля-

ется то, что АС достаточно сложно распознается на ранних

стадиях, а четкие рентгенологические признаки появляют-

ся спустя годы после развития заболевания. Это приводит к

тому, что диагностика АС в европейских странах запаздыва-

ет на 5–10 лет [9, 10], а в России – в среднем на 9 лет с мо-

мента начала заболевания [11].

Традиционная парадигма лечения АС ранее включала

применение нестероидных противовоспалительных препа-

ратов в качестве поддерживающей терапии, а также миоре-

лаксантов, базисных противовоспалительных препаратов,

глюкокортикоидов, лечебной физкультуры и физиотерапии

[12]. В конце XX в. появился новый класс лекарственных

препаратов, клинический эффект которых при АС оказался

значительно более выраженным, что обусловило их включе-

ние в российские и международные рекомендации [13, 14].

Это генно-инженерные биологические препараты (ГИБП)

из группы ингибиторов ФНОα (иФНОα), среди которых для

лечения АС в настоящее время в России зарегистрированы

адалимумаб (АДА), голимумаб, инфликсимаб (ИНФ), цер-

толизумаба пэгол и этанерцепт. Хотя сравнительных иссле-

дований эффективности разных иФНОα при АС не прово-

дилось, результаты сетевого метаанализа выполненных ран-

домизированных контролируемых исследований (РКИ) по-

казали, что все разрешенные к использованию иФНОα пра-

ктически одинаково влияют на основные клинические про-

явления заболевания (спондилит, артрит и энтезит), а также

хорошо купируют остеит, выявляемый при МРТ [15]. До не-

давнего времени препараты этого класса были единственны-

ми ГИБП, одобренными к применению при АС [10, 12]. Од-

нако иФНОα практически не влияют на рентгенологическое

прогрессирование заболевания (образование новой кости) в

течение первых 2–4 лет терапии, в отдельных работах также

показана неэффективность иФНОα при АС [2. 12, 16–18]. 

Эти факторы способствовали поиску альтернативных

ГИБП, способных воздействовать на другие патогенетиче-

ские пути прогрессирования заболевания. Таким лекарст-

венным средством стал секукинумаб (СЕК) – препарат, ко-

торый способен селективно связывать и нейтрализовать

ИЛ17 [19]. Роль коррекции гиперпродукции провоспали-

тельного цитокина ИЛ17, а также ИЛ23/ИЛ12 в терапии АС

широко обсуждалась в последнее десятилетие. Была устано-

влена способность препаратов, связывающих ИЛ17, в част-

ности СЕК, в противовес классическим иФНОа положи-

тельно воздействовать на процесс образования новой кост-

ной ткани, что является одним из ключевых факторов про-

грессирования АС [8, 20–23]. Тем не менее клиническая эф-

фективность и безопасность агентов, способных блокиро-

вать эту гиперпродукцию, требовала доказательств.

СЕК – препарат полностью человеческих моноклональ-

ных антител к IgG1κ, который стал первым одобренным 
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When SEC is used within the ONLS, its cost during 3 years will be reduced by 51.9%  (savings of 1.9 billion rubles).

Conclusion. The inclusion of SEC in EDL and ONLS is appropriately and economically justified, as it enables a substantial reduction in the

expenditure of health care budgets to treat patients with AS and to maintain the clinical effectiveness of therapy.
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к применению для лечения АС в качестве альтернативы 

иФНОα [24]. Эффективность СЕК в лечении АС показана в

двух больших РКИ III фазы MEASURE 1 и MEASURE 2 [25,

26], в которых оценивали эффект препарата у пациентов с

активной формой заболевания (Батский индекс активности

АС BASDAI ≥4), уже получавших стандартную терапию. За

первичную конечную точку было принято улучшение состо-

яния пациентов на 20% по критериям Международного об-

щества по изучению спондилоартритов (Assessment of

SpondyloArthritis International Society, ASAS) [27].

Результаты этих исследований продемонстрировали

высокую эффективность СЕК в лечении АС, что доказано

улучшением клинических параметров и уменьшением вос-

палительных изменений по данным МРТ в течение 52 нед

терапии на фоне хорошей переносимости [13]. Помимо это-

го, на фоне терапии СЕК доказано замедление темпов рент-

генологического прогрессирования, оцененных с помощью

модифицированной шкалы mSASSS (modified Stoke

Ankylosing Spondylitis Spinal Score). Так, среднее изменение

mSASSS у всех пациентов составило лишь 0,30±2,53 через

104 нед терапии, независимо от дозы препарата, а у 80% па-

циентов, получающих терапию СЕК, вообще не отмечалось

прогрессирования заболевания [28].

В связи с отсутствием в настоящий момент прямых

сравнительных исследований эффективности препаратов

из группы блокаторов ИЛ17 и иФНОа W.P. Maksymowych и

соавт. [29] провели непрямое сравнительное исследование

СЕК и АДА в терапии АС на основе данных РКИ 

MEASURE-1 и ATLAS и показали статистически значимо

более выраженное улучшение состояния пациентов по кри-

терию ASAS20/40 через 24 и 52 нед терапии СЕК в сравне-

нии с АДА. Таким образом, применение СЕК способно стать

альтернативой существующим подходам к терапии АС. 

Современные ГИБП характеризуются достаточно вы-

сокой стоимостью, и далеко не все больные с АС могут поз-

волить себе их приобрести, в том числе и из-за снижения

доходов вследствие полной или частичной утраты трудоспо-

собности, связанной с прогрессированием заболевания и

инвалидизацией. Все это приводит к тому, что бремя расхо-

дов на лекарственные средства ложится на государственный

бюджет [1, 30, 31].

По данным мониторинга закупок лекарственных пре-

паратов, проведенного компанией «IMS Health Россия и

СНГ», на закупку двух наиболее востребованных ГИБП –

АДА1 и ИНФ2 – в 2016 г. государством было потрачено 5,8

млрд руб., что составляет 75% стоимости всех закупок

ГИБП, имеющих показание АС [32]. В настоящее время и

АДА, и ИНФ входят в перечень жизненно необходимых и

важнейших лекарственных препаратов для медицинского

применения (ЖНВЛП), включены в стандарты медицин-

ской помощи при АС, федеральные клинические рекомен-

дации по диагностике и лечению данной нозологии, а так-

же в программу обеспечения необходимыми лекарственны-

ми средствами (ОНЛС). Согласно Федеральному закону «О

государственной социальной помощи», государство обяза-

но нести расходы по обеспечению необходимыми лекарст-

венными средствами граждан, подпадающих под одну из

категорий данного закона, в том числе лиц с инвалидностью

[31, 33–37]. Очевидно, что государство берет на себя значи-

тельные затраты, связанные с обеспечением больных АС со-

временными дорогостоящими ГИБП. 

Цель настоящего исследования – оценка целесообраз-

ности включения препарата СЕК в перечнь ЖНВЛП и про-

грамму ОНЛС для терапии пациентов с АС с точки зрения

влияния на бюджет Программы государственных гарантий

(ПГГ) бесплатного оказания гражданам медицинской по-

мощи и на бюджет государственной социальной помощи

льготным категориям граждан.

Материал и методы. Как было указано, самыми закупа-

емыми ГИБП для лечения больных АС в 2016 г. были АДА и

ИНФ, поэтому они выбраны в качестве препаратов сравне-

ния для новой молекулы – СЕК.

Работа основана на сценарии полного замещения ис-

пользования этих продуктов препаратом СЕК в рамках го-

сударственного финансирования обеспечения пациентов

необходимой медикаментозной помощью. Горизонт иссле-

дования 3 года установлен в соответствии с п. 3.5.2 «Мето-

дических рекомендаций по оценке влияния на бюджет», что

соответствует сроками планирования ПГГ и федерального

бюджета [30, 38, 39]. 

Определение целевой популяции. В основу определения

размера популяции пациентов с АС, получающих терапию

рассматриваемыми ГИБП, был положен объем закупок ле-

карственных препаратов при оказании медицинской помо-

щи в рамках ПГГ и ОНЛС в 2016 г., согласно данным мони-

торинга закупок лекарственных препаратов, проведенного

компанией «IMS Health Россия и СНГ». Так, за счет бюджет-

ных средств в рамках ПГГ были приобретены 34 241 упаков-

ка АДА и 69 497 упаковок ИНФ, из них в рамках программы

ОНЛС – 14 762 упаковки АДА и 36 493 упаковки ИНФ [32].

Поскольку анализируемые препараты применяются для

терапии не только АС, но и других заболеваний, например,

ревматоидного артрита, для корректности дальнейших рас-

четов было необходимо определить, какое число упаковок

каждого препарата было использовано для лечения АС. 

С этой целью привлечены данные исследования, проведен-

ного компанией «Астон Групп», в рамках которого были оп-

рошены 7 главных внештатных ревматологов из разных ре-

гионов Российской Федерации [40]. Согласно результатам

этой работы, распределение пациентов по нозологиям сре-

ди ГИБП, имеющих показание АС, было следующим: ревма-

тоидный артрит – 49%, АС – 39%, псориатический артрит –

12%. Распределения пациентов, получающих ГИБП, по всем

нозологиям обнаружить не удалось, в связи с чем в качестве

опорных показателей использования ГИБП рассматрива-

лись приведенные выше данные. Это допущение не повлия-

ло на конечные показатели относительного изменения затрат

бюджетных средств на ведение пациентов с АС при модели-

ровании использования нового лекарственного средства.

Определение числа пациентов, получающих лечение

ГИБП, основывалось на количестве закупаемых упаковок

препаратов АДА и ИНФ. При этом также учитывали рас-

пределение пациентов по нозологиям, количество препара-

та в упаковке, режим его введения и дозу для каждой нозо-

логии (табл. 1). Было введено допущение, что пациент полу-

чает терапию в течение всего года. При этом, согласно ин-

1Хумира®.
2Ремикейд®.



струкции для медицинского примене-

ния, в качестве поддерживающего 

режима использования ИНФ рассмат-

ривался 8-недельный интервал; сред-

няя масса пациента была принята 

за 80 кг [41]. 

Результаты расчета числа полу-

чавших лечение больных приведены в

табл. 2: количество пациентов, ис-

пользующих анализируемые препара-

ты, распределяется примерно поров-

ну, при этом около половины страда-

ющих АС обеспечиваются лекарст-

венными средствами в рамках про-

граммы ОНЛС.

Описание модели. Построение мо-

дели анализа влияния на бюджет про-

водилось в соответствии с «Методиче-

скими рекомендациями по оценке

влияния на бюджет» в рамках реали-

зации ПГГ бесплатного оказания гра-

жданам медицинской помощи с уче-

том данных текущей и ожидаемой

практики терапии АС в рамках ПГГ и

ОНЛС [39]. В основе модели лежит

перевод всех больных АС, получаю-

щих АДА и ИНФ, на препарат СЕК.

При этом моделирование проводи-

лось как в целом на весь 3-летний го-

ризонт, так и на каждый год отдельно.

Схема замены, согласно текущей и

ожидаемой практике, приведена на

рис. 1 и 2. 

При проведении анализа учитыва-

ли исключительно прямые медицин-

ские затраты. В данной модели рассчи-

тывали только затраты на лекарствен-

ную терапию препаратами (АДА,

ИНФ, СЕК) как наиболее затратную

часть процесса лечения. Расчет прово-

дился для стандартно рекомендуемых

доз и режимов применения данных ле-

карственных средств в соответствии с

инструкциями по их применению [41].

Использованные при расчетах режимы

терапии приведены в табл. 1.

Данные о стоимости препаратов

АДА и ИНФ были взяты из государст-

венного реестра предельных отпуск-

ных цен. Поскольку в реестре приво-

дятся данные о стоимости препаратов

без НДС, при проведении анализа за-

регистрированную цену увеличивали

на 10%, что соответствует размеру

НДС для лекарственных препаратов

(табл. 3) [42]. Цена на СЕК предостав-

лена компанией-производителем и

соответствует цене на продукт, кото-

рая будет зарегистрирована в случае

включения продукта в перечень

ЖНВЛП [41].
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МНН                                Торговое название            Режим применения

Таблица 1. Р е ж и м ы  п р и м е н е н и я  с р а в н и в а е м ы х  л е к а р с т в е н н ы х  
с р е д с т в

Адалимумаб Хумира Подкожно по 40 мг 1 раз в 2 нед

Инфликсимаб Ремикейд Внутривенно в дозе 5 мг/кг в 1-й день,
затем – через 2 и 6 нед после первого
введения. В последующем – каждые 8 нед

Секукинумаб Козэнтикс Подкожно 150 мг на 0-й, 1-й, 2-й, 
3-й неделе. Начиная с 4-й недели – 
1 раз каждые 4 нед

Примечание. МНН – международное непатентованное наименование.

Препарат                                   ПГГ                                                               ОНЛС
число упаковок             число пациентов         число упаковок          число
по показанию АС          с АС                             по показанию АС       пациентов

Таблица 2. Ч и с л о  у п а к о в о к  п р е п а р а т о в  И Н Ф  и  А ДА  
и  к о л и ч е с т в о  п а ц и е н т о в  с  А С ,  п о л у ч и в ш и х  л е ч е н н и е
в  р а м к а х  П Г Г  и  ОН Л С

ИНФ 30 844 1103 16 212 579

АДА 13 351 1027 5759 443

Рис. 1. Распределение (в %) пациентов с АС, получающих терапию анализируемыми препара-
тами, в структуре закупок ПГГ при сохранении текущей или внедрении ожидаемой практики

Рис. 2. Распределение (в %) пациентов с АС, получающих терапию анализируемыми 
препаратами, в структуре закупок ОНЛС при сохранении текущей или внедрении ожидаемой

практики

48 48 48

52 52 52

43 43 43

57 57 57
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Расчет затрат и влияния на бюджет проводился в соот-

ветствии с числом пациентов, получающих терапию рас-

сматриваемыми препаратами (см. табл. 2). С учетом доста-

точного постоянства объемов финансирования ПГГ и

ОНЛС при прогнозе объемов закупаемых препаратов было

сделано допущение, что количество упаковок препаратов и,

соответственно, число пациентов, обеспечиваемых за счет

этих программ в течение всего 3-летнего периода наблюде-

ния, остаются неизменными [38].

Результаты. Анализ стоимости курсового лечения. Бы-

ли рассчитаны годовые затраты на лечение пациента ана-

лизируемыми препаратами в каждый из периодов наблю-

дения (табл. 4). Обращает на себя внимание увеличение

расходов на ИНФ и СЕК в 1-й год терапии, что связано с

необходимостью применения повышенной нагрузочной

дозы при инициации лечения данными ГИБП. Сниже-

ние расходов на ИНФ в 3-й год моделирования не явля-

ется тенденцией, а вызвано изменениями количества

инъекций вследствие особенностей применения препа-

рата [41].

Из данных табл. 4 также видно, что затраты на терапию

АС препаратом СЕК ниже по сравнению с затратами на те-

рапию АДА и ИНФ. Точные цифры снижения стоимости

приведены в табл. 5: стоимость 3-летнего курса лечения

СЕК для 1 пациента ниже таковой АДА и ИНФ на 41,6 и

57,7% соответственно.

Влияние на бюджет ПГГ. Как было указано, в 2016 г.

за счет государственного бюджета в рамках ПГГ были за-

куплены 34 241 упаковка АДА и 69 497 упаковок ИНФ

[32]. Согласно приведенной ранее методологии расчета

числа больных АС, получающих лечение анализируемы-

ми ГИБП, АДА используют 1027 пациентов с АС, ИНФ –

1103 (см. табл. 2). Таким образом, размер целевой популя-

ции для перевода на СЕК в рамках ПГГ составит 2130 па-

циентов. 

Результаты анализа влияния на бюджет, учитывающего

число пациентов с АС и 100% замену препаратов АДА и

ИНФ на СЕК, представлены в табл. 6: данные приведены

как за каждый год анализа, так и на всем горизонте модели-

рования. 

МНН                         Торговое                        Лекарственная                                                             Стоимость упаковки               Стоимость упаковки 
название                       форма                                                                            без НДС, руб.                          с НДС 10%, руб.

Таблица 3. С т о и м о с т ь  а н а л и з и р у е м ы х  п р е п а р а т о в

Адалимумаб Хумира Раствор для подкожного введения 68 000,00 74 800,00
40 мг/0,8 мл, 0,8 мл, №2

Инфликсимаб Ремикейд Лиофилизат для приготовления раствора 43 524,41 47 876,85
для инфузий, 100 мг, №1

Секукинумаб Козэнтикс Раствор для подкожного введения, 36 000,00 39 600,00
150 мг, №1

Период                                  АДА                      ИНФ              СЕК

Таблица 4. З а т р а т ы  ( в  р у б . )  н а  т е р а п и ю  
1  п а ц и е н т а  с  А С  с р а в н и в а е м ы м и
п р е п а р а т а м и

Год 1-й 972 400 1 532 059 673 200

Год 2-й 972 400 1 340 552 514 800

Год 3-й 972 400 1 149 044 514 800

Суммарно за 3 года 2 917 200 4 021 655 1 702 800

Период            Изменение стоимости             Изменение стоимости
терапии по сравнению             терапии по сравнению
с АДА                                        с ИНФ

Таблица 5. И з м е н е н и е  ( в  % )  к у р с о в о й  
с т о и м о с т и  т е р а п и и  1  п а ц и е н т а
п р е п а р а т о м  СЕ К  п о  с р а в н е н и ю  
с  А ДА  и  И Н Ф

Год 1-й -30,8 -56,1

Год 2-й -47,1 -61,6

Год 3-й -47,1 -55,2

Суммарно -41,6 -57,7
за 3 года

Период                                 Затраты на текущую                            Затраты на новую                        Снижение затрат                 Снижение 
тактику лекарственной                        тактику лекарственной               при переводе                        нагрузки
терапии (АДА и ИНФ),                       терапии (СЕК),                                    100% пациентов                   на бюджет,
млн руб.                                                 млн руб.                                 на СЕК, млн руб.      %

Таблица 6. Р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  в л и я н и я  н а  б ю д ж е т ,  з а т р а ч и в а е м ы й  н а  т е р а п и ю  А С  в  р а м к а х
П Г Г ,  п р и  п е р е в о д е  1 0 0 %  п а ц и е н т о в  н а  п р е п а р а т  СЕ К

Год 1-й 2 688,52 1 433,92 -1 254,60 -46,7

Год 2-й 2 477,28 1 096,52 -1 380,76 -55,7

Год 3-й 2 266,05 1 096,52 -1 169,53 -51,6

Суммарно за 3 года 7 431,85 3 626,96 -3 804,89 -51,2



Из приведенных показателей следует, что перевод па-

циентов с АДА и ИНФ на СЕК при терапии АС значимо

снижает затраты на всем 3-летнем промежутке анализа.

Суммарная экономия бюджетных средств за этот период со-

ставляет более 50%, или около 3,8 млрд руб., что весьма су-

щественно в условиях ограниченного финансирования. Та-

ким образом, полученные данные свидетельствуют о том,

что внедрение в текущую практику терапии АС препарата

СЕК в рамках ПГГ является экономически целесообразным

и обоснованным.

Анализ чувствительности полученных результатов вли-

яния на бюджет был проведен путем увеличения на различ-

ные уровни такого входящего параметра модели, как стои-

мость препарата СЕК. Выбор этого параметра как изменяе-

мого обусловлен тем, что в настоящий момент препарат не

включен в перечень ЖНВЛП и максимальный порог его

стоимости в государственном реестре предельных отпуск-

ных цен не установлен [41].

Анализ чувствительности полученных результатов пока-

зал, что они являются устойчивыми к изменению цены на

СЕК; применение этого лекарственно-

го средства при терапии АС вместо

АДА и ИНФ позволяет снизить нагруз-

ку на 3-летний бюджет ПГГ даже при

2-кратном увеличении стоимости но-

вого препарата. Результаты анализа

чувствительности приведены в табл. 7.

Влияние на бюджет программы
ОНЛС. Для проведения анализа влия-

ния на бюджет программы ОНЛС, со-

гласно описанной выше методологии,

был проведен подсчет числа пациен-

тов, страдающих АС и получающих те-

рапию препаратами сравнения. Как

показано в табл. 2, используют АДА

443 пациента, ИНФ – 579, т. е. размер

целевой популяции для перевода на

СЕК в рамках программы ОНЛС –

1022 пациентов.

Результаты анализа влияния на

бюджет для данного числа пациентов с

АС при 100% замене препаратов АДА и

ИНФ на СЕК представлены в табл. 8,

в которой приведены данные как за

каждый год анализа, так и на всем го-

ризонте моделирования. 

Из представленных данных следует, что перевод пациен-

тов с АДА и ИНФ на СЕК при терапии АС так же, как и в слу-

чае с ПГГ, значимо снижает затраты на всем 3-летнем перио-

де анализа. При этом итоговая экономия бюджета достигает

почти 1,9 млрд руб., что снижает затраты на ГИБП более чем

на 50%. Отсюда следует, что использование препарата СЕК

для терапии АС в рамках программы ОНЛС является фарма-

коэкономически обоснованным и выгодным для бюджета. 

Для проверки устойчивости полученных результатов

влияния на бюджет новой тактики терапии АС, как и в слу-

чае с ПГГ, был проведен анализ чувствительности получен-

ных результатов к увеличению стоимости препарата СЕК.

Как видно из представленных в табл. 9 данных, 100% заме-

на АДА и ИНФ на СЕК в рамках программы ОНЛС позво-

ляет снизить нагрузку на 3-летний бюджет программы даже

при 2-кратном повышении цены на СЕК. Таким образом,

изначально полученный результат анализа влияния на бюд-

жет является устойчивым.

Выводы. Применение препарата СЕК у пациентов с

АС целесообразно и экономически оправданно, так как
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Изменение цены                           Минимизация затрат при изменении цены на СЕК
на СЕК                           год 1-й                     год 2-й                       год 3-й                      суммарно

Таблица 7. А н а л и з  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в
п р и  у в е л и ч е н и и  ц е н ы  н а  СЕ К  ( в  % )

+100 +6,7 -11,5 -3,2 -2,4

+75 -6,7 -22,5 -15,3 -14,6

+50 -20,0 -33,6 -27,4 -26,8

+25 -33,3 -44,7 -39,5 -39,0

0 -46,7 -55,7 -51,6 -51,2

Период                                 Затраты на текущую                            Затраты на новую                        Снижение затрат                 Снижение 
тактику лекарственной                        тактику лекарственной               при переводе                        нагрузки
терапии (АДА и ИНФ),                       терапии (СЕК),                                    100% пациентов                   на бюджет,
млн руб.                                                 млн руб.                                 на СЕК, млн руб.      %

Таблица 8. Р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  в л и я н и я  н а  б ю д ж е т ,  з а т р а ч и в а е м ы й  н а  т е р а п и ю  А С  в  р а м к а х
п р о г р а м м ы  ОН Л С ,  п р и  п е р е в о д е  1 0 0 %  п а ц и е н т о в  н а  СЕ К

Год 1-й 1 317,84 688,01 -629,83 -47,8

Год 2-й 1 206,95 526,13 -680,83 -56,4

Год 3-й 1 096,07 526,13 -569,94 -52,0

Суммарно за 3 года 3 620,86 1 740,26 -1880,60 -51,9

Изменение цены                           Минимизация затрат при изменении цены на СЕК
на СЕК                           год 1-й                     год 2-й                       год 3-й                      суммарно

Таблица 9. А н а л и з  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в
п р и  у в е л и ч е н и и  ц е н ы  н а  СЕ К ( в  % )

+100 +4,4 -12,8 -4,0 -3,9

+75 -8,6 -23,7 -16,0 -15,9

+50 -21,7 -34,6 -28,0 -27,9

+25 -34,7 -45,5 -40,0 -39,9

0 -47,8 -56,4 -52,0 -51,9
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позволяет существенно сократить расходы государствен-

ного бюджета на лечение этих больных. Так, стоимость

курса 3-годичной терапии СЕК ниже стоимости терапии

препаратами АДА и ИНФ на 41,6 и 57,7% соответствен-

но. При этом анализ влияния на бюджет введения в кли-

ническую практику СЕК демонстрирует значимое сни-

жение финансовой нагрузки как на ПГГ, так и на про-

грамму ОНЛС. Суммарная экономия бюджетных средств

за 3-летний период в первом случае составит около 

3,8 млрд руб., т. е. затраты снизятся более чем на 50%. 

В рамках программы ОНЛС применение СЕК позволит

уменьшить расходы также более чем на 50%, что высво-

бодит 1,9 млрд руб. 

Проведенный анализ чувствительности показывает, что

полученные результаты устойчивы к 2-кратному повыше-

нию цены препарата, планируемой к регистрации.
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