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Резюме
Цель исследования: клинико-экономический анализ лечения брентуксимабом ведотином (БВ) взрослых пациентов с рецидивирую-
щей или рефрактерной CD30-позитивной лимфомой Ходжкина (ЛХ). Материалы и методы. Исследование проводилось в 2015 г. в 
два этапа. На первом этапе в марковской модели, построенной на основе результатов когортных проспективных и ретроспективных 
несравнительных исследований и опроса клинических экспертов, проведен анализ «затраты-эффективность» применения БВ у па-
циентов с рецидивирующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ. Модель имеет временной горизонт 40 лет и прогнозирует пере-
ход пациентов между тремя состояниями: без прогрессирования, прогрессирование и смерть – на фоне трех методов лечения реци-
дивирующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ после аутологичной трансплантации стволовых клеток (АТСК): 1) химиотерапия 
(ХТ) ± лучевая терапия (ЛТ), 2) ХТ ± ЛТ с дальнейшей аллогенной трансплантацией стволовых клеток (аллоТСК); 3) БВ. Расчет затрат 
проводился с позиции системы здравоохранения РФ. Рассчитывался показатель приращения эффективности затрат (incremental 
cost-effectiveness ratio, ICER) на один сохраненный год жизни и на один сохраненный год качественной жизни для БВ vs ХТ ± ЛТ и 
для ХТ ± ЛТ + аллоТСК vs ХТ ± ЛТ. На втором этапе произведено сравнение ICER, рассчитанного по единой методике для БВ при ЛХ 
и других дорогостоящих препаратов для лечения онкологических заболеваний – бевацизумаба при метастатическом почечно-кле-
точном раке, эрибулина при метастатическом раке молочной железы, панитумумаба при метастатической аденокарциноме толстой 
или прямой кишки и кабазитаксела при метастатическом кастрационно-резистентном раке предстательной железы. ICER рассчиты-
вался на основе клинических исследований для каждого препарата отдельно, как отношение разницы затрат на его применение и 
применение препарата cравнения, и разницы клинических эффектов по критерию общей выживаемости. Результаты. Рассчитанный 
в марковской модели ICER на один год сохраненной жизни у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ 
после АТСК для БВ vs ХТ ± ЛТ составил 5,8 млн руб., для ХТ ± ЛТ +  аллоТСК vs ХТ ± ЛТ – 6,4 млн руб. Рассчитанная на втором этапе 
стоимость сохраненного месяца жизни при применении БВ для лечения пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD30-
позитивной ЛХ после АТСК составила 524 тыс. руб. и была ниже, чем у двух препаратов, входящих в перечень Жизненно необходи-
мых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) на 2016 г.: бевацизумаба при метастатической почечно-клеточной карциноме 
и эрибулина при метастатическом раке молочной железы – 2,5 млн руб. и 923 тыс. руб., соответственно. Заключение. БВ является 
экономически приемлемой терапией пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ после АТСК так как при 
его применении дополнительные расходы на один год сохраненной жизни в сравнении с ХТ ± ЛТ ниже, чем у принятого лечения ХТ 
± ЛТ + аллоТСК, а при учете только расходов на лекарственную терапию стоимость сохраненного месяца жизни ниже, чем у некото-
рых дорогостоящих онкологических препаратов, входящих в перечень ЖНВЛП 2016 г.
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Статья поступила: 15.01.2016 г.; в доработанном виде: 09.02.2016 г.; принята к печати: 11.03.2016 г.

Конфликт интересов
Авторы заявляют об отсутствии необходимости раскрытия финансовой поддержки или конфликта интересов в отношении данной публикации. 

Все авторы сделали эквивалентный вклад в подготовку публикации. 

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
. C

op
yr

ig
ht

 ©
 2

01
6 
И
зд
ат
ел
ьс
тв
о 
И
Р
БИ

С
. В

се
 п
ра
ва

 о
хр
ан
яю

тс
я.

 



4

Введение 
Лимфома Ходжкина (ЛХ, болезнь Ходжкина, лимфогранулема-

тоз) – злокачественное заболевание лимфоидной ткани, которое 
встречается в любом возрасте вне зависимости от пола. По дан-
ным Московского научно-исследовательского института им. П.А. 
Герцена, в 2013 г. в Российской Федерации (РФ) в общей слож-
ности было зарегистрировано 3138 случаев заболевания ЛХ (1494 
случая у мужчин и 1644 случаев у женщин), стандартизированный 
показатель заболеваемости составил 1,97 случаев на 100 тыс. на-
селения. Отмечено 965 смертей от ЛХ, в т.ч. 555 мужчин и 410 
женщин; стандартизированный показатель смертности составил 
0,49 случаев на 100 тыс. населения [2].

В рекомендациях Российского профессионального общества 
онкогематологов и Национального гематологического общества, 
одобренных Национальной онкологической сетью США (англ. – 
National Comprehensive Cancer Network, NCCN), методом выбора 
для лечения больных до 50 лет с хорошим общим статусом и с 
рефрактерным течением ЛХ (не достигнута частичная ремиссия 
после окончания химиотерапевтического этапа, констатировано 
прогрессирование), а также для больных с первым ранним реци-
дивом является высокодозная химиотерапия (ХТ) с последующей 
трансплантацией аутологичных гемопоэтических стволовых кле-
ток (АТСК) [7]. В зарубежных рекомендациях Национальной онко-
логической сети США и Европейского сообщества медицинской 
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у взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной лимфомой Ходжкина. ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная Фармакоэкономи-
ка и Фармакоэпидемиология. 2016; 1: 3-14.  

COST-EFFECTIVENESS ANALYSIS OF BRENTUXIMAB VEDOTIN IN ADULTS WITH RELAPSED OR REFRACTORY HODGKIN’S LYMPHOMA  
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Summary

Objective: to perform cost-effectiveness analysis of brentuximab vedotin (BV) in patients with relapsed or refractory CD30-positive Hodgkin’s 
lymphoma (HL). Materials and methods. This study was performed in two parts in 2015. In the first part Markov model was built on the basis 
of the results of cohort prospective and retrospective studies and clinical expert survey to assess cost-effectiveness of BV in patients with 
relapsed or refractory CD30-positive HL. Time horizon of the model was 40 years. The model simulated transition between three health states: 
progression-free, post-progression and death for patients with relapsed or refractory CD30-positive HL after autologous stem cell 
transplantation (ASCT). Three alternatives were analyzed: 1) chemotherapy with or without radiotherapy (Ch ± RT), 2) Ch ± RT  with allogeneic 
stem cell transplantation (alloSCT) and 3) BV. The economic evaluation was made from the Russian healthcare system point of view. 
Incremental cost-effectiveness ratio (ICER) for BV vs Ch ± RT and Ch ± RT + alloSCT vs Ch ± RT per life year (LY) and quality-adjusted life year 
(QALY) was calculated.  In the second part we calculated ICER for BV vs standard treatment based on drugs costs only and compared it with 
ICER for some other costly oncologic drugs, calculated by the same approach. Drugs used for ICER comparison were: bevacizumab for 
metastatic renal cell carcinoma, eribulin for metastatic breast cancer, panitumumab for adenocarcinoma of the colon or rectum and cabazitaxel 
for metastatic castration-resistant prostate cancer. ICER was calculated separately for each single drug as the ratio of increment costs of 
analyzed drug vs the comparator and the increment overall survival; data was derived from clinical trials. Results. In patients with relapsed or 
refractory CD30-positive HL after ASCT ICER was 5,8 million rub. per LY for BV vs Ch ± RT and 6,4 million rub. for Ch ± RT + alloSCT vs Ch ± 
RT. Cost of additional month of life for BV in patients with relapsed or refractory CD30-positive HL after ASCT was 524 thousand rub. that was 
lower than for bevacizumab for metastatic renal cell carcinoma and eribulin for metastatic breast cancer, both drugs included into 2016 
Essential and Vital Drugs List: 2,5 million rub. and 923 thousand rub., respectively. Conclusion. In patients with relapsed or refractory CD30-
positive HL after ASCT BV is an appropriate alternative as ICER per LY is lower than for standard treatment  Ch ± RT + alloSCT vs Ch ± RT. 
Cost of additional month of life is lower than for other oncologic drugs included into Russian Essential and Vital Drugs List.

Key words 
Brentuximab vedotin, relapsed or refractory CD30-positive Hodgkin’s lymphoma, cost-effectiveness analysis, chemotherapy, radiotherapy, 
autologous stem cell transplantation, allogeneic stem cell transplantation.
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онкологии (англ. – European Society for Medical Oncology, ESMO), 
опубликованных в 2015 и 2014 гг., соответственно, также указыва-
ется на то, что высокодозная ХТ с последующей АТСК является 
методом выбора и наилучшим лечением для большинства пациен-
тов с рецидивирующей/рефрактерной ЛХ [14,19].

Согласно современным зарубежным и отечественным рекомен-
дациям, брентуксимаб ведотин рекомендован для лечения реци-
дивов после высокодозной ХТ с АТСК и у больных, не являющихся 
кандидатами на проведение высокодозной ХТ с АТСК, при рециди-
ве после как минимум двух линий стандартной ХТ второй линии 
[7,19]. В современных рекомендациях ESMO также подчеркивает-
ся, что брентуксимаб ведотин является одной из возможных оп-
ций лечения пациентов с рецидивирующей и рефрактерной ЛХ 
[14]. С молодыми больными в случае рецидива после АТСК и при 
сохранной химиочувствительности опухоли возможно проведе-
ние режимов сниженной токсичности с последующей аллогенной 
трансплантацией стволовых клеток (аллоТСК) [7, 14].

Брентуксимаб ведотин – новый препарат, который в 2015 г. еще 
не был зарегистрирован в России. Оценка экономической целесо-
образности его применения в условиях российского здравоохра-
нения до сих пор не проводилась, что послужило предпосылкой 
для выполнения данной работы. 

Целью данного исследования являлось выполнение клинико-
экономического анализа применения брентуксимаба ведотин у 
взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD30-
позитивной ЛХ.

Материалы и методы
Исследование выполнено в 2015 г. и проводилось в два этапа:
1. Моделирование затратной эффективности применения 

брентуксимаба ведотина у взрослых пациентов с рецидиви-
рующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ;

2. Сравнение брентуксимаба ведотина и других современных 
дорогостоящих препаратов, показанных для лечения онко-

логических заболеваний, по величине показателя прираще-
ния эффективности затрат (инкрементного соотношения 
«затраты/эффект»), рассчитанного по единой методике.

Этап 1. Моделирование затратной эффективности применения 
брентуксимаба ведотин

Характеристика модели
Клинико-экономический анализ применения брентуксимаба ве-

дотина у взрослых пациентов с рецидивирующей или рефрактер-
ной CD30-позитивной ЛХ выполнен с использованием метода «за-
траты-эффективность» (англ. – cost-effectiveness analysis). 

В марковской модели оценивались исходы и стоимость ведения 
двух различных групп больных с рецидивирующей или рефрак-
терной CD30-позитивной ЛХ после АТСК (см. табл. 1): 

1) Пациенты, для которых возможно дальнейшее лечение аллоТСК;
2) Пациенты, которым аллоТСК не может быть проведена по ме-

дицинским показаниям.
Соответственно, в группе пациентов, для которых дальнейшее 

применение аллоТСК являлось возможным, брентуксимаб ведо-
тин сравнивался с ХТ с или без лучевой терапии (ЛТ) или с ХТ с 
или без ЛТ с аллоТСК; в группе, для которой применение аллоТСК 
не являлось возможным – только с ХТ ± ЛТ (см. табл. 1). Режимы 
назначения и дозировки препаратов во всех сравниваемых альтер-
нативах были одинаковыми для обеих групп пациентов.

Предпочтительный режим ХТ для анализируемых групп пациен-
тов не определен клиническими рекомендациями [7,14,19]; на 
практике используется большой ассортимент химиотерапевтиче-
ских препаратов, которые могут отличаться по эффективности и 
токсичности [26]. В связи с этим под ХТ в данном экономическом 
анализе мы понимали совокупность ряда различных схем ХТ (см. 
приложение, табл. П.1), которые были определены по итогам кон-
сультаций с клиническими экспертами.

Базовая марковская модель переходных состояний (см. рис. 1), 
использованная для прогнозирования затрат и исходов, была раз-

Группа пациентов и условия применения сравниваемых альтернативных методов лечения
Альтернативные 
методы лечения

Пациенты, для которых применение аллоТСК не является возможным:

–  первая линия терапии после АТСК при рецидиве заболевания у пациентов, для которых лечение 
аллоТСК не является возможным из-за возрастных ограничений (60-70 лет или более) или 
существенных сопутствующих заболеваний;

–  вторая или последующая линия после АТСК при рецидиве заболевания

1. Брентуксимаб ведотин
2. ХТ ± ЛТ

Первая линия терапии после АТСК при рецидиве заболевания у пациентов, для которых дальнейшее 
лечение аллоТСК является возможным

1. Брентуксимаб ведотин
2. ХТ ± ЛТ + аллоТСК
3. ХТ ± ЛТ

Таблица 1. Сравниваемые методы лечения в каждой из групп пациентов.

Рисунок 1. Марковская модель, использованная в анализе «затраты-эффективность» брентуксимаба ведотина у пациентов с рецидивирующей или 

рефрактерной CD30-позитивной ЛХ.
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работана производителем брентуксимаба ведотина и адаптирова-
на к условиям российского здравоохранения. Для оценки прием-
лемости модели в условиях отечественного здравоохранения 
проводились интервью с экспертами – онкогематологами. Эконо-
мическая модель предназначена для оценки долгосрочных исхо-
дов применения брентуксимаба ведотина у пациентов с рецидиви-
рующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ на основе 
результатов когортных проспективных и ретроспективных несрав-
нительных исследований [13,15,17,18,20,22-24,28,30,32]. Оконча-
тельными исходами в модели служили число лет сохраненной 
жизни (англ. – life years, LY) и сохраненной качественной жизни 
(англ. – quality-adjusted life years, QALY). 

Пациент проходит в модели через три основных состояния: без 
прогрессирования, прогрессирование и смерть. В состоянии «без 
прогрессирования» у него может наблюдаться полный или ча-
стичный ответ или стабильное заболевание (см. табл. 2). 

Таблица 2. Частота достижения различных вариантов ответа на терапию в состоянии «без прогрессирования».

Критерии
Брентуксимаб ведотин ХТ ± ЛТ АллоТСК

Частота, % Источник Частота, % Источник Частота, % Источник

Полный ответ 34 [17] 15 [17] 65 [24]

Частичный ответ 39 [17] 27 [17] 20 [24]

Стабильное заболевание 28 [17] 58 [17] 15 [24]

вания г. Москва на 2015 г. от 25 декабря 2014 г. [8], а также По-
становления Правительства Российской Федерации от 28 ноября 
2014 г. N 1273 «О программе государственных гарантий бесплат-
ного оказания гражданам медицинской помощи на 2015 год и на 
плановый период 2016 и 2017 годов» [5]. 

Из данного Постановления Правительства РФ [5] следует, что 
курс комплексной и высокодозной ХТ, аллоТСК и ЛТ при ЛХ явля-
ются высокотехнологичной медицинской помощью (ВМП). В за-
висимости от группы ВМП, наименования вида ВМП, кода заболе-
вания по МКБ-10, модели пациента, вида и метода лечения каждая 
из процедур может оплачиваться из средств обязательного меди-
цинского страхования (ОМС) или из средств федерального бюд-
жета. Исходя из анализа Постановления Правительства [5] и с 
учетом консультаций с клиническими экспертами, были определе-
ны виды ВМП и нормативы финансовых затрат на единицу объема 
предоставления медицинской помощи для каждого вмешатель-
ства, используемого в модели (см. табл. 3). 

Вмешательство
Группа 
ВМП

Наименование вида ВМП (сокращенное)
Норматив 

финансовых 
затрат, руб.

Источник данных

Комплексная 
и высокодозная 
ХТ при ЛХ

22

Комплексная и высокодозная химиотерапия острых 
лейкозов, высокозлокачественных лимфом, рецидивов 
и рефрактерных форм лимфопролиферативных и 
миелопролиферативных заболеваний

293 700,00

II раздел Приложения к 
Постановлению Правительства 
Российской Федерации 
от 28 ноября 2014 г. N 1273 [5]

Лучевая терапия 
при ЛХ

20

Комплексное лечение с применением лучевой 
и афферентной терапии при первичных острых 
и хронических лейкозах и лимфомах, рецидивах 
и рефрактерных формах солидных опухолей

259 000,00

II раздел Приложения к 
Постановлению Правительства 
Российской Федерации 
от 28 ноября 2014 г. N 1273 [5]

АллоТСК 59 Трансплантация костного мозга 2 050 000,00

II раздел Приложения к 
Постановлению Правительства 
Российской Федерации 
от 28 ноября 2014 г. N 1273 [5]

Таблица 3. Виды ВМП и нормативы финансовых затрат на единицу объема предоставления медицинской помощи для каждого вмешательства, 

используемого в модели.

Все затраты и исходы в модели прогнозируются на 40-летний 
период и дисконтируются по ставке дисконтирования 5% в год. 

Оценка потребления ресурсов и расчет затрат
Расчет затрат проводился с позиции системы здравоохранения 

РФ. Учитывались затраты на лекарственные препараты, их введение, 
затраты на аллоТСК и ЛТ, затраты на наблюдение пациента после ле-
чения и затраты, обусловленные нежелательными явлениями (НЯ).

Цены на лекарственные препараты (ЛП) определялись по данным 
анализа госпитальных закупок в 2015 г. В эти цены включены все 
налоги и сборы, установленные в РФ, то есть они являются факти-
ческими конечными ценами потребителя. Брентуксимаб ведотин не 
был зарегистрирован в РФ в 2015 г., поэтому затраты на его при-
менение рассчитывались исходя из заявленной производителем 
стоимости флакона, содержащего 50 мг препарата, в 3081 Евро. 
После пересчета в рубли по среднему курсу ЦБ за 11 мес. 2015 г. [3] 
с учетом НДС 10% стоимость препарата составила 227 171,37 руб. 

за 50 мг флакон. Исходя из данной стоимости, затраты на приоб-
ретение препарата для проведения в среднем 9,7 циклов лечения 
(согласно данным исследования SG035-0003 [31], в котором оце-
нивалась эффективность и безопасность брентуксимаба ведотина 
при рецидивирующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ) 
составили 6 351 444,33 руб. 

Введение брентуксимаба ведотина сопровождается проведени-
ем биохимического (полного) анализа крови и мониторингом со-
стояния пациента в процессе и после процедуры, препарат вводит-
ся капельным способом в течение 30 мин. На основе тарифов на 
медицинские услуги в г. Москва [9] была рассчитана стоимость 
введения препарата, составившая 702,45 руб. 

Другие цены на медицинские вмешательства, заложенные в ба-
зовый вариант модели, также рассчитаны на основании тарифно-
го соглашения на оплату медицинской помощи, оказываемой по 
территориальной программе обязательного медицинского страхо-
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При расчете затрат на различные виды ХТ использовалось сле-
дующее допущение: если стоимость химиотерапевтических пре-
паратов и их введения превышала установленный норматив фи-
нансирования, предполагалось, что лечение одного пациента 
включало несколько законченных случаев госпитализации с це-
лью полного покрытия расходов. 

В базовой модели доля пациентов, для которых возможна ал-
лоТСК, и которые в итоге фактически получили данное лечение, 
составляет 56% [29]. В каждом марковском цикле учтены затра-
ты на НЯ, противорвотные средства для всех видов ХТ и для 
брентуксимаба ведотина, на иммуносупрессивную терапию для 
пациентов, которые получают аллоТСК, а также затраты на дол-
госрочное наблюдение за пациентом, включающее консультации 
гематолога, общий и биохимический анализы крови, ультразву-
ковое исследование, компьютерную и позитронно-эмиссионная 
томографию.

Качество жизни, связанное со здоровьем пациента
Для расчета QALY в модели используются сведения о полезно-

сти различных состояний здоровья для больных ЛХ, полученные 
из литературы [31] (см. табл. 4). 

Расчет ICER
Инкрементный показатель соотношения «затраты/эффект» 

(англ. – incremental cost-effectiveness ratio, ICER) рассчитывался 
для более дорогих и более эффективных альтернатив по сравне-
нию с самой дешевой альтернативой по формуле (1):

 ICER = 
∆C
∆E , (1)

где    
∆C – разница затрат на сравниваемые медицинские технологии;
∆E – разница исходов лечения сравниваемыми медицинскими 

технологиями.
∆C определяется по формуле (2):

 ∆C = СБр/аллоТСК - СХТ+/-ЛТ  , (2)
где

СБр/аллоТСК  – затрата на терапию препаратом бренуксимаб ведо-
тин или аллоТСК;

СХТ+/-ЛТ  – затрата на ХТ ± ЛТ.

∆E определяется по формуле (3):

 ∆E = ЕБр/аллоТСК - ЕХТ+/-ЛТ  , (3)
где

ЕБр/аллоТСК – эффективность терапии бренуксимабом ведотином 
или аллоТСК;

ЕХТ+/-ЛТ – эффективность ХТ ± ЛТ.

Порог готовности платить
Одним из ключевых параметров анализа экономической эф-

фективности является сопоставление полученного результата с 
порогом готовности платить. Суть оценки порога готовности пла-
тить заключается в определении порогового значения расходов на 
один год сохраненной жизни или один год качественной жизни, 

которые считаются приемлемыми. Несмотря на то, что в России 
отсутствует утвержденный порог готовности платить за QALY и LY, 
в соответствии с рекомендациями Всемирной организации здра-
воохранения порог готовности платить для стран с развивающей-
ся экономикой может рассчитываться как трехкратное значение 
валового внутреннего продукта (ВВП) на душу населения [1]. Этот 
подход использовался в нашем исследовании. Для расчетов при-
менялись данные о ВВП в РФ по данным Росстата [4], который в 
2014 г. составил 70 975 800 млн руб. Средняя численность населе-
ния РФ, по данным Росстата за 2014 г. [10], составила 146,09 млн 
чел. Соответственно, значение порога готовности платить в 2014 г. 
составило 1 457 498,41 руб. 

Анализ чувствительности
В заключение были проведены вероятностный и детерминиро-

ванный анализы чувствительности к колебаниям значений цен и 
частоты достижения исходов лечения при использовании сравни-
ваемых подходов.

Этап 2. Сравнение брентуксимаба ведотина и других современ-
ных дорогостоящих препаратов, показанных для лечения онкологи-
ческих заболеваний, по величине показателя приращения эффек-
тивности затрат (инкрементного соотношения «затраты/эффект»), 
рассчитанного по единой методике

На втором этапе мы рассчитали показатель приращения эф-
фективности затрат (ICER) для брентуксимаба ведотина и некото-
рых других дорогостоящих препаратов, показанных для лечения 
онкологических заболеваний, зарегистрированных и применяю-
щихся в России.

Для обеспечения возможности объективного сравнения разных 
препаратов, использующихся для лечения различных заболеваний, 
мы произвели упрощенный расчет ICER по единой методике, зало-
жив в расчеты только цены на лекарственные препараты (как наи-
более затратоемкий компонент лечения) и оценив эффективность 
через наиболее значимый исход – длительность сохраненной жизни. 

Для отбора препаратов сравнения проводился анализ государ-
ственных закупок препаратов на территории РФ в 2014 г. при по-
мощи сервиса www.tenderland.ru. Отобраны препараты, показан-
ные для лечения онкологических заболеваний, с ценой упаковки 
30 тыс. руб. и более. 

Далее был проведен систематический поиск публикаций о ран-
домизированных контролируемых испытаниях (РКИ) отобранных 
препаратов в Кокрановской библиотеке и библиографической 
базе данных Medline (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/).

Временной диапазон поиска: не ограничен.
Дата осуществления поиска: 16.10.2015.
Фильтр (article type): randomized controlled trials.
Критерием включения публикаций о РКИ в данный анализ явля-

лось наличие в них сведений о:
– дозировках оцениваемых препаратов;
– популяции пациентов, включенных в исследование;
– режиме дозирования изучаемых в исследовании препаратов;
– количестве курсов препаратов, фактически полученных па-

циентами в исследовании;
– результатах исследования по критерию общей выживаемости. 

Таблица 4. Значения полезности, использованные в расчетах анализа «затраты-эффективность».

Критерий ответа Среднее значение (±СД) Источник

Полный ответ 0,91 (0,08)

[31]
Частичный ответ 0,79 (0,17)

Стабильное заболевание 0,71 (0,20)

Прогрессирование заболевания 0,38 (0,28)

Примечание. СД – среднеквадратическое отклонение.
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В результате найдено четыре публикации об открытых мульти-
центровых РКИ четырех различных препаратов: бевацизумаб [27], 
эрибулин [21], панитумумаб [25] и кабазитаксел [12]), в которых 
содержались все необходимые для проведения дальнейших рас-
четов ICER сведения. 

Учитывая отсутствие РКИ, в котором брентуксимаб ведотин 
напрямую бы сравнивался с плацебо или со стандартной терапи-
ей у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD30-
позитивной ЛХ после АТСК, для проведения расчетов для данно-
го препарата использовались сведения из двух когортных 
несравнительных исследований с одинаковой популяцией (паци-
енты с рецидивирующей ЛХ после АТСК, ранее получавшие раз-
личные схемы ХТ), что является допущением данного анализа: 
когортного проспективного несравнительного исследования 
SG035-0003 [16] для брентуксимаба ведотина и когортного ре-
троспективного несравнительного исследования Arai S. с соавт. 
(2013) [11] для отсутствия терапии. 

Цена на брентуксимаб ведотин и сравниваемые препараты 
определялась по методике, использованной в анализе «затраты-
эффективность». 

ICER рассчитывался для каждого сравниваемого препарата в 
сравнении с той альтернативой, которая применялась в РКИ, что 
позволяло в дальнейшем сравнить по этому параметру различные 
анализируемые препараты. Если препарат применялся в дополне-
ние к стандартной терапии и стандартная терапия являлась аль-
тернативой для сравнения, затраты на нее не включали в расчеты. 
Затраты на плацебо принимались равными нулю.

Расчет проводили по формуле (1), при этом ∆C определяется 
по формуле (4):

 ∆Cкурс = Слnкурс - Скомпкурс  , (4)
где
Слnкурс – общая курсовая стоимость анализируемого ЛП;
Скомпкурс – общая курсовая стоимость ЛП сравнения. 

∆E определяется по формуле (5):

 ∆Eкурс = Елпкурс - Екомпкурс  , (5)
где

Елпкурс – эффект от лечения анализируемым препаратом, про-
должительность сохраненной жизни в месяцах (использовались 
данные из исследований);

Екомпкурс – эффект от лечения препаратом сравнения, продол-
жительность сохраненной жизни в месяцах (использовались дан-
ные из исследований).

Результаты
Моделирование затратной эффективности брентуксимаба ве-

дотина
Применение брентуксимаба ведотина позволяет сохранить 

наибольшее число лет жизни и лет качественной жизни в срав-
нении с другими вариантами лечения больных с рецидивирую-
щей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ после АТСК: 2,93 
и 4,80, соответственно (см. табл. 5). При этом пациенты дольше 
пребывают в состоянии без прогрессирования: число QALY 
в этом состоянии равнялось 2,16 при лечении брентуксимабом 
ведотином против 0,44 у ХТ ± ЛТ и 1,53 для ХТ ± ЛТ + аллоТСК 
(см. табл. 5). 

Терапия пациентов с рецидивирующей или рефрактерной CD30-
позитивной ЛХ после АТСК, для которых возможно применение 
аллоТСК, препаратом брентуксимаб ведотин имеет показатель 
эффективности приращения затрат в 6 680 595 руб. на один со-
храненный год качественной жизни и 5 767 432 руб. на один со-
храненный год жизни. У пациентов, для которых применение ал-
лоТСК не является возможным, ICER составил 4 572 973 руб. и 
5 922 378 руб., соответственно. При этом рекомендованное клини-
ческими рекомендациями лечение ХТ ± ЛТ + аллоТСК имеет пока-
затель эффективности приращения затрат в 2 528 968 руб. на 
один сохраненный год качественной жизни, но 6 360 128 руб. на 
один сохраненный год жизни (см. табл. 6). Оба варианта лечения 
– и брентуксимаба ведотина, и ХТ ± ЛТ + аллоТСК характеризу-
ются величиной показателя приращения эффективности за-
трат, превышающей порог готовности платить, условно приня-
тый равным 3-кратному ВВП на душу населения (см. рис. 2 и 3). 

Выполненный вероятностный анализ чувствительности по 
цене и эффективности сравниваемых технологий показал, что 
показатель эффективности приращения затрат лечения брентук-
симабом ведотином в первую очередь зависит от цены самого 
препарата и стоимости технологий сравнения. Остальные со-
ставляющие элементы затрат, так же как и колебания частоты 
достижения исходов, не оказывают значительного влияния на 
результаты.

Таблица 5. Исходы применения различных вариантов лечения ЛХ и затраты на них.

Примечание. БП – состояние «без прогрессирования». П – состояние «прогрессирование».

Альтернативные 
методы лечения

QALYs

LYs

Затраты, руб.

БП П НЯ Всего
Альтернативные 
методы лечения

Наблюдение пациента 
после лечения

НЯ Всего

Брентуксимаб ведотин 2,16 0,81 -0,04 2,93 4,80 6 285 696 328 662 4 687 6 619 045

ХТ ± ЛТ 0,44 1,24 -0,02 1,65 3,81 335 358 391 705 37 601 764 664

ХТ ± ЛТ + аллоТСК 1,53 0,85 -0,07 2,30 4,07 1 474 931 337 060 596 288 2 408 279 

Таблица 6. Результаты анализа «затраты-эффективность».

Компаратор

Пациенты, для которых применение аллоТСК 
является возможным

Пациенты, для которых применение аллоТСК 
не является возможным

ICER (руб./QALY) ICER (руб./LY) ICER (руб./QALY) ICER (руб./LY)

Брентуксимаб ведотин 6 680 595 5 767 432 4 572 973 5 922 378

ХТ ± ЛТ Референтное значение Референтное значение Референтное значение Референтное значение

ХТ ± ЛТ + аллоТСК 2 528 968 6 360 128 Не применимо
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Сравнение стоимости года сохраненной жизни при 
применении брентуксимаба ведотина и других со-
временных препаратов для лечения тяжелых забо-
леваний

Результаты расчетов ICER представлены в табли-
це 7 и на рисунке 4; отмечены препараты, включен-
ные и не включенные перечень ЖНВЛП 2016 г. [6]. 

Применение брентуксимаба ведотина при ЛХ ха-
рактеризуется меньшим ICER, чем применение бе-
вацизумаба при метастатическом почечно-клеточ-
ном раке, эрибулина при метастатическом раке 
молочной железы, панитумумаба при метастатиче-
ской аденокарциноме толстой или прямой кишки и 
кабазитаксела при метастатическом кастрационно-
резистентном раке предстательной железы. При 
этом бевацизумаб и эрибулин включены в пере-
чень ЖНВЛП, что свидетельствует об экономиче-
ской приемлемости их применения в российской 
системе здравоохранения.

Обсуждение
Затраты на лечение пациентов с рецидивирую-

щей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ после 
АТСК в целом являются достаточно высокими. Де-
шевле всего из рассматриваемых методов лечения 
ХТ ± ЛТ, но и ее итоговая стоимость составляет 
764 тыс. на одного человека. Необходимо отметить, 
что с позиции системы здравоохранения РФ стои-
мость различных видов ХТ для больных ЛХ сопо-
ставима, так как этот вид лечения относится к ВМП 
и финансируется по единому нормативу. Эксперты 
онкогематологи в интервью отмечали различия в 
частоте назначения тех или иных видов ХТ в зависи-
мости от региона, что обусловлено региональными 
особенностями организации лекарственного обе-

Препарат Показание
Источники 

данных для 
расчета ICER

ΔС, руб.
ΔEf, мес. 
жизни

ICER, руб./
месяц 
жизни

Наличие в 
Перечне ЖНВЛП 

2016 г. [6]

Брентуксимаб ведотин 
vs. отсутствие терапии

Рецидивирующая 
или рефрактерная 
CD30-позитивная ЛХ

[11, 16] 6 133 627,07 11,70 524 241,63 Нет

Бевацизумаб + 
интерферон-альфа 2b vs. 
интерферон-альфа 2b

Метастатическая почечно-
клеточная карцинома

[27] 2 289 569,62 0,90 2 543 966,24 Да

Эрибулин vs. 
капецитабин

Метастатический рак 
молочной железы

[21] 1 292 337,80 1,40 923 098,43 Да

Панитумумаб vs. 
цетуксимаб

Метастатическая 
аденокарцинома толстой 
или прямой кишки

[25] 392 982,88 0,40 982 457,20 Нет

Кабазитаксел vs. 
митоксантрон

Метастатический 
кастрационно-резистентный 
рак простаты

[12] 1 535 115,36 2,40 639 631,40 Нет

Инкрементальный показатель LYs (в сравнении с ХТ +/-ЛТ)

Брентуксимаб ведотин

Инкрементальный показатель QALYs (в сравнении с ХТ +/-ЛТ)

Брентуксимаб ведотин
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Рисунок 2. Результаты анализа у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной 

CD30-позитивной ЛХ после АТСК, для которых аллоТСК возможна, в виде отношения 

эффективности затрат к QALY с учетом порога готовности платить.

Рисунок 3. Результаты анализа у пациентов с рецидивирующей или рефрактерной 

CD30-позитивной ЛХ после АТСК, для которых аллоТСК возможна, в виде отношения 

эффективности затрат к LY с учетом порога готовности платить.

Примечание. Прерывистой линией указан порог готовности платить.

Таблица 7. Результаты расчетов приращения курсовой стоимости, приращения эффекта и стоимости одного месяца сохраненной жизни.

спечения и традициями конкретных лечебных учреждений. Анало-
гичная ситуация наблюдается и с частотой назначения ЛТ, которая 
зависит от наличия необходимого оборудования в лечебном уч-
реждении или регионе. Однако такие различия могут сказаться на 
результатах клинико-экономического анализа при его проведении 

с позиции отдельных медицинских организаций, но не системы 
здравоохранения в целом. 

Для брентуксимаба ведотина общая стоимость лечения, в пер-
вую очередь, обусловлена ценой препарата, расходы на коррек-
цию НЯ и наблюдение за состоянием пациента на этом фоне не-
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значительны. Нельзя не отметить, что итоговая стоимость 
применения брентуксимаба ведотина в значительной степени за-
висит от колебания валютных курсов, так как цена препарата на 
период проведения исследования номинирована в евро.

АллоТСК является одним из самых дорогостоящих и сложных 
методов лечения в настоящее время. В данном исследовании к па-
циентам, не имеющим возможность получить аллоТСК, относятся 
те, кто не может получить это лечение по медицинским показаниям. 
Однако в текущей реальной практике в РФ доступность аллоТСК 
низкая, и доля пациентов с рецидивирующей или рефрактерной 
CD30-позитивной ЛХ после АТСК, фактически получающих лечение 
аллоТСК на территории РФ, является незначительной. Зачастую па-
циенты ищут альтернативные методы получения помощи, изыски-
вают собственные средства. Процедура аллоТСК требует особых 
условий и специализированных учреждений, организация которых 
требует серьезных капитальных затрат. Эти затраты сегодня не учи-
тываются в нормативах финансирования. Затраты государства на 
процедуру аллоТСК составляют только часть фактических расхо-
дов, которые, по мнению экспертов, составляют не менее 3 млн руб. 
Все вышеперечисленные обстоятельства трудно поддаются объек-
тивной оценке и в рамках данного исследования не учитывались. В 
связи с описанным выше, логично предположить, что как для паци-
ентов, так и для отечественной системы здравоохранения в целом, 
применение инновационного медикаментозного лечения пациентов 
с рецидивирующей или рефрактерной CD30-позитивной ЛХ после 
АТСК, будет являться предпочтительным с клинической и экономи-
ческой точки зрения, нежели применяющиеся на сегодняшний день 
методы лечения. 

Необходимо отметить, что ни отечественных, ни зарубежных 
исследований, оценивавших экономическую эффективность 
брентуксимаба ведотин у пациентов с рецидивирующей или реф-
рактерной CD30-позитивной ЛХ, найдено не было, поэтому у нас 
нет возможности сравнить свои результаты с полученными други-
ми исследователями. 

Из проведенного нами анализа «затраты-эффективность» сле-
дует, что при снижении стоимости брентуксимаба вероятность 
экономически эффективного лечения данным препаратом воз-

растает, а с учетом низкой доступности аллоТСК брентуксимаб 
ведотин можно рассматривать как экономически эффективную 
альтернативу в лечении пациентов с рецидивирующей или реф-
рактерной CD30-позитивной ЛХ после АТСК на территории РФ. 
Также установлено, что стоимость сохраненного месяца жизни 
для брентуксимаба ведотина ниже, чем для некоторых современ-
ных дорогостоящих онкологических препаратов. При достаточно 
высокой стоимости курса лечения брентуксимабом ведотином, 
следует отметить и высокий показатель приращения терапевтиче-
ского эффекта, заключающийся в дополнительных 11,7 мес. со-
храненной жизни пациентов с рецидивирующей или рефрактер-
ной CD30-позитивной ЛХ после АТСК [11,16]. Препараты, 
показанные для лечения онколологических заболеваний на терри-
тории РФ, и входящие в Перечень ЖНВЛП 2016 г. [6], показали 
более низкое приращение клинического эффекта в сравнении с 
брентуксимабом ведотином (от 0,9 до 1,4 мес.), равно как и пре-
параты, претендующие на попадание в Перечень ЖНВЛП в буду-
щем (от 0,4 до 2,4 мес.).

Выводы
1. По результатам проведенного анализа «затраты-эффектив-

ность установлено, что терапия пациентов с рецидивирующей или 
рефрактерной CD30-позитивной ЛХ после АТСК, для которых воз-
можно применение аллоТСК, препаратом брентуксимаб ведотин 
является экономически эффективной в сравнении с принятым 
лечением ХТ ± ЛТ с последующей аллоТСК по показателю эффек-
тивности приращения затрат (ICER) на один сохраненный год жиз-
ни: 5 767 432 руб. и 6 360 128 руб., соответственно.

2. Стоимость сохраненного месяца жизни при применении 
брентуксимаба ведотина у пациентов с рецидивирующей или 
рефрактерной CD30-позитивной ЛХ после АТСК ниже, чем у не-
которых онкологических препаратов, зарегистрированных в РФ, 
как входящих в перечень ЖНВЛП 2016 г. [6], так и претендующих 
на попадание в данный перечень в будущем, что может служить 
дополнительным аргументом в пользу брентуксимаба ведотина 
при рассмотрении возможности включения данного препарата в 
перечень ЖНВЛП. 

Рисунок 4. Результаты проведенного анализа по критерию стоимости одного месяца сохраненной жизни в зависимости от наличия ЛП в Перечне ЖНВЛП 

2016 г. [6]
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Схема ХТ и компоненты Доза, мг/м2

Продолжи 
тельность 
цикла, дни

Введений за 
один цикл

Среднее 
количество 

циклов

Размер 
единицы 

препарата, мг

GEM-P      

Гемцитабин (в/в) 1000

28

3

3,3

1000

Цисплатин (в/в) 100 1 50

Метилпреднизолон (перорально) 1000 5 120

GEM-Ox

Гемцитабин (в/в) 1000
14

1
6,8

1000

Оксалиплатин (в/в) 100 1 100

ChlVPP

Хлорамбуцил (перорально) 6

28

14

6,0

50

Винбластин (в/в) 6 2 5

Прокарбазин (перорально) 100 14 2500

Преднизолон (перорально) 40 14 150

Бендамустин

Бендамустин (в/в) 90 28 2 4,9 100

BEACOPP

Блеомицин (в/в) 10

21

1

6,4

5

Этопозид (в/в) 100 3 100

Доксорубицин (в/в) 25 1 10

Циклофосфамид (в/в) 650 1 200

Винкристин (в/в) 1,4 1 0,5

Прокарбазин (перорально) 100 7 2500

Преднизолон (перорально) 40 7 150

DHAP

Дексаметазон (перорально) 40

21

4

3,0

10

Цисплатин (в/в) 100 1 50

Цитарабин (в/в) 2000 2 500

ПРИЛОЖЕНИЕ

Таблица П1. Схемы ХТ, использованные при моделировании затратной эффективности брентуксимаба ведотина.
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