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Резюме
Цель исследования – анализ реальной практики лекарственного обеспечения больных раком молочной железы (РМЖ) в субъектах 
РФ в рамках программ лекарственного обеспечения (обеспечения основными лекарственными средствами (ОНЛП) и региональной 
льготы). Материалы и методы. Собраны данные об отпущенных лекарственных препаратах в 42 субъектах РФ, в которых проживает 
57,58% от общей численности населения страны и 58,20% от общего числа женщин, больных РМЖ и состоявших на учете в онколо-
гических учреждениях РФ в 2013 г. Изучены данные о противоопухолевых (L01) и противоопухолевых гормональных (L02) лекар-
ственных препаратах, отпущенных в 2013 г. в субъектах РФ больным с диагнозом «злокачественные новообразования молочной 
железы» (C50 по  международной классификации болезней 10-го пересмотра) в  рамках программ лекарственного обеспечения 
за счет средств федерального и регионального бюджетов. Проанализировано потребление лекарственных препаратов, включенных 
и не включенных в стандарты медицинской помощи, перечни лекарственных препаратов, клинические рекомендации. Результаты. 
Количество препаратов, закупленных для больных РМЖ, варьировало в субъектах от трех до 39 МНН. Наиболее часто используемые 
противоопухолевые препараты – капецитабин и трастузумаб (использовались в 92,9% регионов), гормональные – ингибиторы аро-
матазы (анастрозол, летрозол, эксеместан) и  тамоксифен (в  95,2-100% субъектов РФ). Потребление лекарственных препаратов 
значительно варьирует между регионами. В рамках программ лекарственного обеспечения закупались препараты как включенные, 
так и не включенные в перечни, стандарты и клинические рекомендации. Заключение. Выявлены значительные расхождения в по-
треблении лекарственной терапии среди больных РМЖ в различных регионах РФ в рамках лекарственного обеспечения льготных 
категорий граждан в амбулаторных условиях, а также потребление лекарственных препаратов, не упомянутых в клинических реко-
мендациях и не включенных в стандарты медицинской помощи и перечни лекарственных препаратов. 
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Рак молочной железы, лекарственное обеспечение, потребление лекарственных препаратов, ПЖНВЛП, ОНЛП, стандарт медицин-
ской помощи, клинические рекомендации. 
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Summary
The purpose of our research was to analyze the actual practice of medicine in patients with breast cancer in various regions of the Russian 
Federation in the framework of state programs of drug provision (procurement of essential drugs (EDPP) and of regional benefits (RBP)). 
Materials and Methods. We collected data on dispensed medicines from 42 regions of the Russian Federation, which accounted for 57.58% 
of the total population and 58.20% of the total number of breast cancer patients who had been registered in the oncological institutions of the 
Russian Federation in 2013. We collected and studied data on the antineoplastic agents (L01) and hormonal antineoplastic drugs (L02) 
dispensed through programs of drug supply from federal and regional budgets in 2013 in the regions of the Russian Federation for patients 
with a diagnosis of «malignant neoplasm of the breast» (C50 International Classification of Diseases, 10th revision). Results. The number of 
drugs prescribed to patients with breast cancer in studied regions ranged from 3 to 39 INNs. Among the most commonly used antineoplastic 
agents were trastuzumab and capecitabine (both used in 92.86% of the regions), and among hormonal antineoplastic drugs were aromatase 
inhibitors and tamoxifen (95.24% and 100% of the regions of the Russian Federation). Consumption of drugs varied significantly between the 
regions. Conclusion. Our study revealed significant differences in the consumption of antineoplastic medications among outpatients with 
breast cancer in different regions of the Russian Federation whose care was funded by federal and regional budgets.
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Введение
Рак молочной железы (РМЖ) является самым распространен-

ным онкологическим заболеванием у женщин. В России РМЖ за-
нимает первые ранговые места в структуре первичной заболевае-
мости женского населения злокачественными новообразованиями 
и смертности от них, обусловливая 20,9% от общего числа впер-
вые выявленных случаев злокачественных опухолей и  17,0% 
смертей. В последние годы отмечается рост доли случаев, выяв-
ляемых активно (с 18,1 до 30,1% за период 2003-2013 гг.), однако 
около трети всех случаев РМЖ (31,9% в 2013 г.) все еще диагно-
стируется в поздних стадиях (III-IV) [3,8]. 

Для улучшения прогноза заболевания крайне важно, чтобы ди-
агностические и  лечебные мероприятия выполнялись своевре-
менно и в должном объеме [17,20]. Доступность и качество меди-
цинской помощи больным РМЖ, как и  пациентам с  другими 

заболеваниями, определяются множеством факторов, среди ко-
торых важную роль играют ресурсное обеспечение здравоохране-
ния и квалификация медицинских работников. С целью стандар-
тизации оказания медицинской помощи и  распространения 
оптимальных методов диагностики и лечения, доказавших свою 
эффективность и приемлемую безопасность, во многих странах 
разрабатываются и внедряются клинические рекомендации, опре-
деляются перечни технологий, доступных бесплатно для больных, 
например, перечни лекарственных препаратов (ЛП), финансируе-
мых в рамках национальных систем здравоохранения. 

Медицинская помощь больным злокачественными новообразо-
ваниями, в т. ч. РМЖ, оказывается в РФ в рамках программы госу-
дарственных гарантий бесплатного оказания медицинской помо-
щи, включая лекарственное лечение. При лечении в  условиях 
круглосуточного или дневного стационара фармакотерапия долж-
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на финансироваться из  средств обязательного медицинского 
страхования (ОМС). При этом осуществляется обеспечение граж-
дан лекарственными препаратами для медицинского применения, 
включенными в  перечень жизненно необходимых и  важнейших 
лекарственных препаратов (ЖНВЛП) [18]. Расходы на лекарства 
в амбулаторных условиях покрываются либо (для отдельных кате-
горий граждан) из средств федерального бюджета в рамках про-
граммы обеспечения необходимыми лекарственными препарата-
ми (ОНЛП), либо из  средств региональных бюджетов в  рамках 
региональных программ лекарственного обеспечения (так назы-
ваемая региональная льгота) [5]. Перечень ЛП для обеспечения 
отдельных категорий граждан (перечень ОНЛП) формируется 
на федеральном уровне [6]. Перечни лекарств, обеспечение кото-
рыми осуществляется в рамках региональных программ, форми-
руются в соответствии с местными правилами, и каждый регион 
имеет свой собственный список доступных ЛП, одобренный мест-
ными властями.

Тем не менее, сохраняется недостаточная доступность лекарств 
для больных, и  зачастую ЛП приобретаются пациентами за счет 
личных средств [1]. Частично это связано с тем, что уровень фи-
нансирования здравоохранения различается в субъектах РФ, не-
смотря на текущие реформы, направленные на его выравнивание 
[2,21]. Соответственно различаются и  возможности по  лекар-
ственному обеспечению больных в рамках региональной льготы. 
Кроме того, имеет место ряд организационных проблем, препят-
ствующих унификации медицинской практики, в частности:

–  отсутствие единых правил формирования региональных пе-
речней ЛП;

–  исторически сложившиеся различия в тактике ведения паци-
ентов; 

–  несовершенство документов федерального уровня и их несо-
гласованность между собой и  с  клиническими рекомендациями 
(например, некоторые лекарства, упомянутые в клинических реко-
мендациях, не включены в перечень ЖНВЛП или ОНЛП, нет акту-
альных стандартов лечения РМЖ в амбулаторных условиях).

Еще одной проблемой является отсутствие четкого разделения 
источников финансирования лекарственного лечения в  разных 
условиях. Так, перечни для программ обеспечения в  амбулатор-
ных условиях (ОНЛП, региональная льгота) включают препараты, 
которые вводятся в условиях круглосуточного или дневного ста-
ционара, в  т. ч. противоопухолевые средства для химиотерапии. 
В некоторых субъектах РФ это создает возможность компенсиро-
вать дефицит финансирования из  одного источника другим, 
а в некоторых, напротив, формирует соблазн не увеличивать реги-
ональные расходы на  онкологию, ограничиваясь программой 
ОНЛП.

Проблемы системы лекарственного обеспечения населения РФ, 
в  т. ч. больных онкологическими заболеваниями, неоднократно 
поднимались отечественными специалистами [4,19]. Однако си-
стематического анализа лекарственного обеспечения и  лечения 
больных РМЖ в реальной практике в России до сих пор не прово-
дилось, что и стало предпосылкой проведения данной работы. 

Цель исследования – анализ реальной практики лекарственно-
го обеспечения больных РМЖ в субъектах РФ в рамках программ 
ОНЛП и региональной льготы.

В ходе исследования решалось несколько задач:
–  анализ потребления ЛП в рамках федеральных и региональ-

ных программ лекарственного обеспечения населения в амбула-
торных условиях;

–  анализ ассортимента отпущенных лекарственных препаратов 
на предмет их наличия в стандартах, перечнях и клинических ре-
комендациях;

–  изучение реальной практики проведения неоадъювантной 
и адъювантной химиотерапии больным РМЖ в условиях круглосу-
точного и дневного стационара.

В данной статье представлены результаты исследования в части 
анализа потребления ЛП в рамках федеральных и региональных 
программ лекарственного обеспечения населения, в т. ч. потребле-
ния препаратов в зависимости от их наличия в документах, кото-
рые должны влиять на доступность медицинской помощи, а имен-
но в стандартах, перечнях и клинических рекомендациях. 

Материалы и методы
Программа исследования включала сбор, анализ и обобщение 

информации, представленной в  отчетах региональных органов 
управления здравоохранения 42 субъектов РФ, о лекарственном 
обеспечении льготных категорий граждан в амбулаторных усло-
виях в  рамках программ ОНЛП и  региональной льготы. Отчеты 
были получены в ответ на официальный запрос Экспертного сове-
та по здравоохранению комитета Совета Федерации по социаль-
ной политике, направленный в органы управления здравоохране-
ния всех 82 субъектов РФ. Были запрошены сведения 
о лекарственных препаратах (название, количество), отпущенных 
в 2013 г. в субъекте РФ больным РМЖ (диагнозы, соответствую-
щие кодам C50 по МКБ-10) в рамках программ ОНЛП и региональ-
ной льготы.

Ответы поступили из  42 субъектов РФ. Списки отпущенных 
в каждом из этих субъектов РФ лекарственных препаратов были 
агрегированы по  международным непатентованным наименова-
ниям (МНН), то есть под одним МНН объединялись все торговые 
наименования. В  анализ включались сведения по  двум группам 
анатомо-терапевтическо-химической (АТХ) классификации: про-
тивоопухолевые ЛП (L01) и гормональные противоопухолевые ЛП 
(L02).

На этапе анализа ассортимента отпущенных в  регионах ЛП 
были составлены рейтинги препаратов. Препарату, применявше-
муся в наибольшем числе регионов, присваивался ранг «1» (пер-
вое место в рейтинге). Остальным ЛП присваивались более высо-
кие ранги по принципу: чем меньше регионов закупили лекарство 
через программы лекарственного обеспечения, тем выше ранг 
препарата. Если несколько препаратов были отпущены в  одном 
и том же количестве регионов, они получали одинаковый ранг. 

Ассортимент отпущенных в каждом субъекте РФ лекарственных 
препаратов был проанализирован с точки зрения источника фи-
нансирования (федеральный, региональный бюджет)1, а  также 
на  предмет наличия каждого из  ЛП в  следующих нормативных 
и методических документах: 

–  в перечнях ОНЛП и ЖНВЛП [5-7];
–  в стандартах специализированной медицинской помощи при 

РМЖ, утвержденных Министерством здравоохранения России [9-
16]; 

–  в рекомендациях по лечению больных РМЖ Российского об-
щества клинической онкологии (RUSSCO, Russian Society of 
Clinical Oncology) [17] и Национальной всеобщей онкологической 
сети США (NCCN, National Comprehensive Cancer Network) [20].

Результаты и их обсуждение
Противоопухолевые лекарственные препараты (L01)
В анализируемой выборке регионов в 2013 г. было отпущено 48 

МНН (112 торговых наименований) противоопухолевых ЛП (см. 
табл. 1). Наиболее часто использовались трастузумаб и капецита-
бин – оба применялись в 92,86% регионов. Следующий в рейтинге 
препарат – паклитаксел – отпускался уже только в 52,38% субъек-
тов РФ. Все остальные препараты отпускались менее чем в поло-
вине регионов, предоставивших запрошенные сведения о лекар-
ственном обеспечении.

Наибольшее число противоопухолевых ЛП было отпущено 
в двух субъектах РФ – Москве и Московской обл. (39 и 32 МНН 

1	 Препараты, предоставляемые за счет средств системы ОМС для ста-
ционарного лечения, не анализировались в данном исследовании.
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Ранг МНН

Наличие ЛП в документах
Доля субъектов РФ, в которых отпускался ЛП  

(% от числа субъектов в выборке)

Перечни

Стандарты

Клинические 
рекомендации

Всего

В т. ч. по источнику финансирования

ОН
Л

П

Ж
НВ

Л
П

RU
SS

CO
OO

O

NCC
N ФБ+РБ Исключительно РБ

Исключительно 
ФБ

1 Трастузумаб +* + + + + 92,86 57,14 7,14 28,57
1 Капецитабин +* + +*** + + 92,86 66,67 – 26,19
3 Паклитаксел +* + + + + 52,38 30,95 2,38 19,05
4 Бевацизумаб +* + +*** – + 42,86 19,05 2,38 21,43
4 Винорелбин +* + +*** + + 42,86 23,81 2,38 16,67
6 Лапатиниб – – – + + 33,33 2,38 30,95 –
6 Метотрексат + + + + + 33,33 16,67 11,90 4,76
8 Циклофосфамид + + + + + 30,95 19,05 4,76 7,14
9 Гемцитабин – + +*** + + 28,57 – 28,57 –
10 Темозоломид +* + – – – 26,19 2,38 2,38 21,43
10 Гидразина сульфат + – – – – 26,19 14,29 2,38 9,52
12 Карбоплатин – + – + + 23,81 – 23,81 –
13 Доцетаксел – + + + + 21,43 – 21,43 –
13 Эверолимус – + – + + 21,43 – 21,43 –
15 Доксорубицин – + + + + 16,67 – 16,67 –
15 Гидроксикарбамид +* + – – – 16,67 9,52 4,76 2,38
15 Этопозид + + – + – 16,67 4,76 2,38 9,52
15 Ломустин + + – – – 16,67 11,90 – 4,76
19 Фторурацил – + + + + 14,29 – 14,29 –
19 Гефитиниб +* + – – – 14,29 4,76 2,38 7,14
21 Эпирубицин – + + + + 11,90 – 11,90 –
21 Иматиниб +* + – – – 11,90 4,76 – 7,14
23 Оксалиплатин – + – – – 9,52 2,38 7,14 –
24 Митоксантрон – + +*** – – 7,14 – 7,14 –
24 Митомицин – + +*** – – 7,14 – 7,14 –
24 Цисплатин – + +*** – + 7,14 – 7,14 –
24 Хлорамбуцил + + – – – 7,14 – – 7,14
28 Винкристин – + – – – 4,76 – 4,76 –
28 Иринотекан – + – – – 4,76 – 4,76 –
28 Пеметрексед – + – – – 4,76 – 4,76 –
28 Сорафениб – + – – – 4,76 – 4,76 –
28 Сунитиниб – + – – – 4,76 – 4,76 –
28 Тегафур – – +*** – – 4,76 – 4,76 –
28 Топотекан – – – – – 4,76 – 4,76 –
28 Ритуксимаб +* + – – – 4,76 – 2,38 2,38
28 Дакарбазин +* + – – – 4,76 – – 4,76
37 Блеомицин – + – – – 2,38 – 2,38 –
37 Ифосфамид – + – – – 2,38 – 2,38 –
37 Нилотиниб – + – – – 2,38 – 2,38 –
37 Ралтитрексид +* + – – – 2,38 – 2,38 –
37 Цетуксимаб – + – – – 2,38 – 2,38 –
37 Эрлотиниб – –** – – – 2,38 – 2,38 –
37 Пазопаниб – – – – – 2,38 – 2,38 –
37 Панитумумаб – – – – – 2,38 – 2,38 –
37 Трабектедин – – – – – 2,38 – 2,38 –
37 Бортезомиб – + – – – 2,38 – – 2,38
37 Меркаптопурин + + – – – 2,38 – – 2,38
37 Мелфалан + + – – – 2,38 2,38 – –

Таблица 1. Рейтинг МНН противоопухолевых препаратов по частоте использования в выборке из 42 субъектов РФ в 2013 г.

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; МНН – международное непатентованное наименование; ФБ – федеральный бюджет; РБ – бюджет субъекта РФ 
(региональный бюджет); Стандарты – стандарты специализированной медицинской помощи при раке молочной железы (РМЖ), утвержденные приказами 
Минздрава России [9-16]; ОНЛП – обеспечение необходимыми лекарственными препаратами [6]; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие 
лекарственные препараты [7]; RUSSCO – рекомендации по лечению больных РМЖ Российского общества клинической онкологии [17]; NCCN – рекомендации 
Национальной всеобщей онкологической сети США [20].

* ЛП назначается по решению врачебной комиссии лечебно-профилактического учреждения;

**ЛП присутствует в перечне ЖНВЛП с 2015 г., но не был включен в ПЖНВЛП на момент исследования; 

***ЛП присутствует только в стандартах лечения при первично-генерализованных и рецидивных формах РМЖ.
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соответственно, см.  табл. 2). В пяти регионах отпускалось всего 
по 1-2 МНН, в одном регионе – ни одного.

Оба топ-препарата (трастузумаб и  капецитабин) упоминаются 
в клинических рекомендациях и стандартах и включены в перечни 
ЖНВЛП и ОНЛП. Их закупка осуществлялась из средств как феде-
рального, так и  региональных бюджетов, но  в  ряде регионов  – 
за счет только одного из бюджетов. Трастузумаб в 12 субъектах 
РФ (28,57% от всей выборки) закупался только в рамках програм-
мы ОНЛП, а в трех субъектах РФ (7,14%) – только за счет регио-
нального бюджета; капецитабин – в 11 субъектах РФ (26,19%) за-
купался только по  программе ОНЛП, то  есть исключительно 
регионального финансирования для этого препарата не было. 

Среди всех 48 МНН противоопухолевых ЛП, отпущенных боль-
ным РМЖ в рамках обеих программ лекарственного обеспечения, 
в перечень ЖНВЛП входят 83,33% (76,92% МНН соответствующей 
группы перечня ЖНВЛП), в  перечень ОНЛП  – 41,67% (86,96% 
МНН соответствующей группы перечня ОНЛП). Обращает на себя 
внимание то, что лишь около трети противоопухолевых препара-
тов упоминается в стандартах лечения и клинических рекоменда-
циях (как отечественных, так и зарубежных). Анализ ассортимента 
препаратов, отпущенных за счет разных источников финансиро-
вания, выявил различия в долях препаратов, включенных в переч-
ни ОНЛП и  ЖНВЛП. Так, в  ЖНВЛП входят 90,91% препаратов 
из отпущенных по программе ОНЛП и 81,82% – по региональной 

льготе. Как и ожидалось, преобладающее большинство препара-
тов (86,36%), отпущенных по  программе ОНЛП, присутствуют 
в  соответствующем перечне. Но  для региональной льготы этот 
перечень не  являлся ориентиром: всего 38,64% из  отпущенных 
за  счет региональных бюджетов лекарств включено в  перечень 
ОНЛП (см. рис. 1).

Гормональные лекарственные препараты (L02)
Ассортимент противоопухолевых гормональных ЛП составил 

13 МНН (51 по торговым наименованиям). В их числе: все препа-
раты группы «Антиэстрогены» (L02BA) – тамоксифен, торемифен, 
фулвестрант; три препарата из группы «Ингибиторы ароматазы» 
(L02BG)  – анастрозол, летрозол, эксеместан; один препарат 
из группы «Прогестагены» (L02AB) – медроксипрогестерон. Также 
применялись препараты группы «Аналоги гонадотропин рили-
зинг-гормона» (L02AE)  – бусерелин, лейпрорелин, гозерелин, 
трипторелин (рекомендованы для подавления функции яичников 
у женщин в пременопаузе). В трех субъектах РФ больным РМЖ 
отпускались препараты из группы «Антиандрогены» (L02BB) – би-
калутамид и  флутамид, при этом целесообразность их отпуска 
сомнительна, так как показанием к их применению является рак 
предстательной железы.

Топ-препараты по числу потребляющих их субъектов РФ – инги-
биторы ароматазы, тамоксифен и гозерелин, которые использо-
вались в 92,86-100,00% регионов (см. табл. 4).

Большинством регионов (78,6%) отпущено в  2013 г. от  пяти 
до девяти гормональных препаратов (см. табл. 5). По количеству 
МНН ведущие места занимают Москва, Московская и Оренбург-
ская области (по 11 препаратов), Краснодарский край, Калужская 
и Челябинская области (по 10 препаратов). 

Среди всех 13 МНН гормональных препаратов 76,92% включе-
ны в перечень ОНЛП (100% МНН соответствующей группы переч-
ня ОНЛП) и 69,23% – в перечень ЖНВЛП (100% МНН соответству-
ющей группы перечня ЖНВЛП). На  момент проведения 
исследования не  было утвержденных стандартов медицинской 
помощи больным РМЖ в амбулаторных условиях, когда обычно 
применяются гормональные препараты, а в стандарты стационар-
ной медицинской помощи входят лишь 15,38% МНН – два препа-
рата, применяемые для подавления функции яичников (см. 
табл. 4). В российских клинических рекомендациях упоминается 
76,92% от числа отпущенных препаратов, в зарубежных – 53,85%. 

Число отпущенных МНН
Число субъектов РФ

Абс. %
30-39 2 4,8

20-29 1 2,4

10-19 9 21,4

5-9 13 31,0

1-4 16 38,0

0 1 2,4

Всего 42 100,0

Таблица 2. Распределение субъектов РФ по числу отпущенных 
лекарственных препаратов.

Примечание. МНН – международное непатентованное наименование.
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Рисунок 1. Доля закупаемых противоопухолевых лекарственных препаратов (L01), включенных в различные документы, регулирующие доступность 
медицинской помощи (перечни, стандарты, клинические рекомендации).

Примечание. ОНЛП – обеспечение необходимыми лекарственными препаратами; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты.



ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2016; Том 9, № 3	 www.pharmacoeconomics.ru 13

Оригинальные статьи

Назначение антиэстрогенов и  ингибиторов ароматазы больным 
РМЖ согласуется как с российскими, так и с зарубежными клини-
ческими рекомендациями. Применение медроксипрогестерона 
рекомендовано только российскими специалистами. По  поводу 
применения аналогов гонадотропин рилизинг-гормона существу-
ют разные мнения: совпадают оценки в  отношении гозерелина 
(рекомендован) и трипторелина (не рекомендован), а использова-
ние бусерелина, лейпрорелина рекомендовано только российски-
ми специалистами (см. табл. 4). 

Закупка гормональных препаратов производилась из  обоих 
источников финансирования, но некоторые препараты закупались 
только за счет средств регионального бюджета (торемифен, лей-
прорелин) (см. табл. 4). Анализ ассортимента отпущенных препа-
ратов с  учетом источника их финансирования не  выявил суще-
ственных различий в долях препаратов, упомянутых в стандартах, 
перечнях и клинических рекомендациях (см. рис. 2).

Расходы на здравоохранение и лекарственное потребление
В половине субъектов РФ расходы на здравоохранение состав-

ляли от 9 353 до 10 887 руб. на душу населения (Q1-Q3), при этом 
количество лекарственных средств, предоставляемых больным 
РМЖ, значительно различалось (см. рис. 3). В двух регионах с са-
мым высоким подушевым финансированием (Москва и Москов-
ская обл.) отмечается наибольшее число отпущенных противоопу-
холевых ЛП. В  то  же время в  регионах с  низким уровнем 
финансирования противоопухолевые ЛП закупаются в малом ко-
личестве. Однако в  отношении гормональных препаратов такой 
четкой зависимости не прослеживается.

Обсуждение
Настоящее исследование выявило существенные различия 

между субъектами РФ в  потреблении противоопухолевых ЛП, 
предоставляемых больным РМЖ в рамках программ лекарствен-
ного обеспечения. Наряду с разницей в финансовой обеспеченно-

сти регионов, на это могут оказывать влияние и разные подходы 
к ведению больных. 

Результаты нашего исследования обосновывают необходи-
мость актуализации документов, регулирующих доступность ме-
дицинской помощи, а также клинических рекомендаций и правил 
их применения. На  момент исследования среди отпускаемых 
в рамках программ лекарственного обеспечения препаратов име-
лись лекарства как упомянутые в  клинических рекомендациях, 
стандартах и перечнях, так и отсутствующие в них. Наибольшим 
«влиянием» на потребление препаратов обладает ПЖНВЛП: из от-
пущенных противоопухолевых средств в него входит 83%, из гор-
мональных противоопухолевых – 69%. В то же время в стандартах 
и клинических рекомендациях присутствует всего треть противо
опухолевых препаратов, и почти половина отпущенных больным 
РМЖ гормональных противоопухолевых средств в  клинических 
рекомендациях не  упомянута. Оценивать наличие последних 
в стандартах не имело смысла, так как стандартов оказания меди-
цинской помощи больным РМЖ в  амбулаторных условиях 
в 2013 г. не было. 

К сожалению, особенности учета данных об отпуске ЛП (в по-
ступивших из регионов отчетах указывался только код диагноза 
по МКБ-10) не позволяют проводить их анализ с учетом характе-

Ра
нг МНН

Наличие ЛП в документах
Доля субъектов РФ, в которых отпускался ЛП  

(% от числа субъектов в выборке)

Перечни

Стандарты

Рекоменд.

Всего

В т. ч. по источнику финансирования

ОН
Л

П

Ж
НВ

Л
П

RU
SS

CO

NCC
N ФБ+РБ

Исключительно 
РБ

Исключительно 
ФБ

1 Анастрозол + + – + + 100,00 88,10 – 11,90

2 Летрозол + – – + + 97,62 85,71 2,38 9,52

3 Тамоксифен + + – + + 95,24 76,19 4,76 14,29

3 Гозерелин +* + + + + 95,24 78,57 2,38 14,29

5 Эксеместан +* – – + + 92,86 61,90 – 30,95

6 Фулвестрант – + – + + 50,00 – 45,24 4,76

7 Медроксипрогестерон + + – + – 40,48 14,29 7,14 19,05

8 Бусерелин +* – +*** + – 38,10 19,05 2,38 16,67

9 Трипторелин +* + – – – 23,81 4,76 2,38 16,67

10 Бикалутамид +* + – – – 16,67 7,14 – 9,52

11 Флутамид + + – – – 14,29 2,38 2,38 9,52

12 Торемифен – – – + + 7,14 – 7,14 –

13 Лейпрорелин – + – + – 4,76 – 4,76 –

Таблица 4. Рейтинг МНН гормональных препаратов по частоте использования в выборке из 42 субъектов РФ в 2013 г.

Примечание. ЛП – лекарственный препарат; МНН – международное непатентованное наименование, ФБ – федеральный бюджет; РБ – бюджет субъекта РФ 
(региональный бюджет); Стандарты – стандарты специализированной медицинской помощи при раке молочной железы (РМЖ), утвержденные приказами 
Минздрава России [9-16]; ОНЛП – обеспечение необходимыми лекарственными препаратами [6]; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие 
лекарственные препараты [7]; RUSSCO –рекомендации по лечению больных РМЖ Российского общества клинической онкологии [17]; NCCN – рекомендации 
Национальной всеобщей онкологической сети США [20].

*ЛП назначается по решению врачебной комиссии лечебно-профилактического учреждения;

***ЛП присутствует только в стандартах медицинской помощи при первично-генерализованных и рецидивных формах РМЖ.

Число отпущенных МНН
Число субъектов РФ

Абс. %

11 3 7,14

10 3 7,14

5-9 33 78,60

Менее 5 3 7,14

Всего 42 100,0

Таблица 5. Распределение отпущенных гормональных противоопухолевых 
лекарственных препаратов среди 42 субъектов РФ.
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ристик пациентов, определяющих выбор лечебной тактики (таких 
как стадия заболевания, рецепторный статус). Отсутствие единой 
(для всех субъектов РФ) базы данных лекарственного обеспече-
ния приводит к тому, что эта информация не обобщается и не ана-
лизируется по  отдельным нозологиям. Следствием отсутствия 
единой системы учета являются и  организационные сложности 
нашего исследования – сбор данных стал возможен лишь благо-
даря официальному запросу Экспертного совета по здравоохра-
нению комитета Совета Федерации по социальной политике, на-
правленному в органы управления здравоохранения 83 субъектов 
РФ, причем в ответ были получены данные только из 42 регионов. 
Тем не менее, наша выборка репрезентативна с точки зрения как 
численности населения, так и финансирования здравоохранения. 
Общая численность населения этих регионов (оба пола) составила 
82,5 млн человек, или 57,58% населения РФ в 2013 г.; в онкологи-
ческих учреждениях данной территории состояли на учете 58,20% 
от общего числа больных РМЖ в РФ. Медиана значений показате-
ля подушевого финансового обеспечения территориальной про-
граммы государственных гарантий оказания гражданам РФ бес-
платной медицинской помощи в  2013 г. составила в  выборке 
10 156,29 руб. (95% ДИ для медианы: 9 794,64 – 10 663,69 руб.), 
а в РФ в целом – 9 891,54 руб. (9 627,92 – 10 265,52 руб.).2 К огра-
ничениям нашего исследования относится невозможность учета 
в полном объеме лекарственных средств, предоставляемых боль-
ным РМЖ за счет всех возможных источников финансирования 
на всех этапах лечения. Исходно наше исследование было направ-
лено на оценку потребления препаратов в рамках программ ОНЛП 
и региональной льготы – программ лекарственного обеспечения 
в  амбулаторных условиях. Однако, как отмечалось во  введении, 
в эти программы включены препараты, подлежащие применению 
в условиях дневного и круглосуточного стационара. Кроме того, 

2	 Сведения о численности населения и числе больных РМЖ, состоя-
щих на учете в онкологических учреждениях субъектов РФ, получены 
из отчетов государственного и отраслевого статистического наблю-
дения [1,2]. Сведения о финансировании здравоохранения субъектов 
РФ получены из доклада о реализации Программы государственных 
гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи 
в 2013 г. [10].

в 2013 г. в ряде регионов могли иметься собственные онкологиче-
ские программы, по которым закупались ЛП, в т. ч. для стациона-
ров. В  итоге на  основе полученных данных можно полноценно 
оценить доступность лишь гормональных препаратов, которые 
применяются амбулаторно. Противоопухолевые препараты могут 
и должны финансироваться из других источников, поэтому в кон-
тексте нашей работы мы можем говорить о потреблении противо-
опухолевых лекарств только в рамках конкретных программ. Од-
нако, как показали наши результаты, в  регионах с  меньшим 
подушевым финансированием здравоохранения отпускается 
меньше препаратов, при этом возможность формирования от-
дельной региональной программы закупки противоопухолевых 
лекарств в этих регионах тоже мала. Соответственно, полученные 
нами данные, пусть и с определенной осторожностью, могут трак-
товаться как данные о доступности лекарственной терапии. 

На последующих этапах исследования нами были определены 
объемы потребления ЛП (по установленным дневным дозам для 
противоопухолевых гормональных средств и по  количеству (мг) 
активного вещества – для противоопухолевых препаратов), а так-
же проанализированы (с  использованием первичной медицин-
ской документации) схемы адъювантной и неоадъювантной лекар-
ственной терапии РМЖ в  стационарных условиях. Результаты 
будут представлены в отдельных публикациях. 

Выводы:
1.  В 42 субъектах РФ в 2013 г. ассортимент противоопухолевых 

лекарственных средств, отпущенных больным РМЖ в рамках про-
грамм лекарственного обеспечения (федеральной программы 
ОНЛП и «региональной льготы»), включал 61 МНН, в т. ч. 48 МНН 
противоопухолевых (L01) и  13 МНН противоопухолевых гормо-
нальных (L02) лекарственных средств. Показано, что субъекты РФ 
существенно различаются по  количеству отпущенных противоо-
пухолевых (от 0 до 39 МНН) и противоопухолевых гормональных 
(от 3 до 11 МНН) лекарственных препаратов.

2.  В наибольшем числе субъектов РФ отпускались противоопу-
холевые препараты трастузумаб и  капецитабин и  гормональные 
противоопухолевые препараты – ингибиторы ароматазы (анастро-
зол, летрозол, эксеместан) и тамоксифен.

Рисунок 2. Доля закупаемых противоопухолевых гормональных лекарственных препаратов (L02), включенных в документы, регулирующие доступность 
медицинской помощи (перечни, стандарты, клинические рекомендации).

Примечание. ОНЛП – обеспечение необходимыми лекарственными препаратами; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты.
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3.  В рамках программ лекарственного обеспечения отпуска-
лись как включенные, так и не включенные в клинические реко-
мендации, стандарты и перечни препараты. Из отпущенных проти-
воопухолевых средств в ПЖНВЛП входит 83%, из гормональных 
противоопухолевых – 69%. В стандартах и клинических рекомен-
дациях присутствует всего треть противоопухолевых препара-
тов, почти половина отпущенных больным РМЖ гормональных 
противоопухолевых средств не  упомянута в  клинических реко-
мендациях.
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