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Анализ влияния на бюджет при 
применении препарата Рибомустин® 
в терапии первой линии множественной 
миеломы для пациентов старше 65 лет
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Резюме
Впервые в российских условиях был проведен анализ влияния на бюджет применения бендамустина в первой линии терапии множе-
ственной миеломы у пациентов старше 65 лет, которым не показана аутологичная трансплантация стволовых клеток, с клиническими 
проявлениями полинейропатии. Исследование было проведено с позиции государственной системы здравоохранения РФ. В рамках 
анализа влияния на бюджет был также проведен анализ экономической эффективности и доступности технологии, позволяющий оце-
нить целесообразность внедрения той или иной технологии при наличии бюджетных ограничений. В результате было показано, что ис-
пользование препарата бендамустин при сравнении со стратегией бортезомиба является более предпочтительной стратегией, с точки 
зрения анализа «влияние на бюджет»: при горизонте моделирования 25 мес. применение бендамустина позволяет сохранить значи-
тельные средства бюджета – до 159 153 118 руб., а также пролечить данной стратегией дополнительно до 29 пациентов. В ходе прове-
дения анализа было определено, что применение стратегии бендамустина в сравнении с бортезомибом влечет за собой меньшую 
нагрузку на бюджет, при этом наблюдается рост эффективности по показателю «время до прогрессирования» (ВДП).
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BUDGET IMPACT ANALYSIS IN THE USE OF RIBOMUSTIN® IN THERAPY OF THE FIRST LINE OF A MULTIPLE MYELOMA FOR PATIENTS MORE 
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Summary
We have performed the first-ever Budget Impact Analysis (BIA) in a Russian context of bendamustine in the first line of therapy of a multiple 
myeloma for patients more senior 65 years old with clinical manifestations of a polineuropathy, which autological transplantation of stem cells 
isn’t shown. Research was conducted from a position of the state health system of the Russian Federation. Within the BIA the analysis of 
economic efficiency and availability of technology was carried also out to be allowing to estimate expediency of introduction of technology in 
the presence of the budgetary restrictions. It was as a result shown that use of bendamustine in comparing with strategy of a bortezomib is 
more preferable strategy from the point of view of BIA: application of a bendamustine allows to keep considerable budget funds – to 159 153 
118 rub, thus the saved means allow to treat with this strategy in addition 29 patients during 25 month. It was defined that application of 
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strategy of a bendamustin in comparison with the bortezomib involves smaller load of the budget, thus growth of efficiency is observed for 
indicator “time to disease progression”.
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Введение
Множественная миелома (ММ) составляет приблизительно 1% 

среди всех злокачественных опухолей и 13% среди гемобластозов 
[1,2,4]. В отечественных публикациях по эпидемиологии сообща-
лось, что в Российской Федерации (РФ) в 2007 г. ММ была диа-
гностирована у 2272 вновь заболевших пациентов. В 2011 г. было 
зарегистрировано уже 2862 новых случаев ММ [4]. К основным 
видам лечения относят собственно противоопухолевую терапию: 
стандартную химиотерапию, высокодозную химиотерапию с 
трансплантацией гемопоэтических стволовых клеток и локальную 
лучевую терапию, а также симптоматическое лечение разнообраз-
ных осложнений ММ и нежелательных явлений (НЯ) лекарствен-
ных средств (ЛС) [4]. Ведение пожилых больных занимает особое 
место в лечении ММ, ввиду гетерогенности данной когорты паци-
ентов, которая включает как сохранных больных, находящихся в 
хорошем физическом состоянии многие годы, так и ослабленных 
пациентов, нуждающихся в комплексном подходе. Ключевой про-
блемой является переносимость лечения, определяющей выбор 
схемы лечения и редукции доз [4].

Рибомустин® (бендамустин) – уникальное противоопухолевое 
ЛС с двойным механизмом действия, сочетающее в себе свойства 
алкилирующего агента и аналога пуринового основания, что обу-
славливает отсутствие перекрестной устойчивости с обычными 
алкилирующими средствами и другими цитотоксическими ЛС 
[9,15-17]. Нами был проведен фармакоэкономический анализ 
применения Рибомустина® в терапии первой линии множествен-
ной миеломы для пациентов старше 65 лет с проведением анали-
за эффективности затрат (cost-effectiveness analysis – CEA) [3]. 
В настоящей статье мы приводим данные анализа влияния на 
бюджет.

Материалы и методы
Исследование проведено с перспективы системы здравоохра-

нения и социального страхования, то есть все затраты были отне-
сены к расходам системы здравоохранения и социального страхо-
вания, при этом затраты из денежных средств пациентов не учи-
тывали. При методологии клинико-экономического анализа были 
использованы отраслевые стандарты «Клинико-экономического 
исследования», применяемые в РФ [5]. Выполнили анализ «влия-
ния на бюджет» (Budget Impact Analysis – BIA) с годичной перспек-
тивой (см. рис. 1). Указанный временной промежуток выбирался в 
соответствии с принятым способом формирования бюджета, с 
точки зрения краткосрочной перспективы: годовой бюджет здра-
воохранения, плановый период для реализации многоэтапных це-
левых программ, в т.ч. и программ государственных гарантий бес-

платного оказания гражданам медицинской помощи [10]. Обоб-
щенно формулу расчета влияния на бюджет можно представить 
следующим образом: BIA = Efec (1)–Efec (2), где BIA – результат 
анализа влияния на бюджет, в денежном выражении; Efec (1) – 
суммарный экономический эффект от применения медицинской 
технологии сравнения, в денежном выражении; Efec (2) – суммар-
ный экономический эффект от применения исследуемой меди-
цинской технологии, в денежном выражении. Efec = ΣCost–ΣCS, 
где: Efec – суммарный экономический эффект от применения ме-
дицинской технологии, в денежном выражении; Cost – затраты, 
связанные с медицинской технологией, в денежном выражении; 
CS (cost saving) – экономия средств в денежном выражении, воз-
никающая благодаря использованию медицинской технологии. 
Предпочтительной, с позиции анализа влияния на бюджет, счита-
ется технология, суммарный экономический эффект которой 
ниже. С точки зрения оценки затрат, при выполнении анализа вли-
яния на бюджет опираются в первую очередь на затраты системы 
здравоохранения, в Российской Федерации (РФ) это в большей 
степени возмещение из фонда обязательного медицинского стра-
хования (ОМС) стоимости лечения различных нозологий.

В рамках анализа влияния на бюджет также проведен анализ 
экономической эффективности и доступности технологии. До-
ступность была оценена на основе моделирования совместного 
распределения приращения эффективности и соответствующих 
затрат. При этом результаты откладываются на плоскости 
«затраты-эффективность», а доступность представляет собой ве-
роятность того, что точка на плоскости будет лежать ниже гори-
зонтальной линии, соответствующей определенному пороговому 
значению бюджета. По горизонтальной оси откладываются раз-
личные пороговые значения бюджета, а по вертикальной оси – ве-
роятность того, что стратегия является доступной в зависимости 
от бюджетных ограничений. Такой подход дает важную дополни-
тельную информацию для принятия решений о внедрении той или 
иной технологии при наличии бюджетных ограничений [10,18].

Характеристика затрат и показателей эффективности. Затраты. 
Был составлен перечень прямых затрат (ПЗ): стоимость лече-

ния основного заболевания (ММ) – затраты на ЛС первой линии; 
стоимость курса лекарственной терапии, направленного на кор-
рекцию нежелательных явлений (НЯ), вызванных применением 
ЛС первой линии для лечения основного заболевания; стоимость 
лабораторных и инструментальных методов исследований, а так-
же госпитализации и амбулаторного лечения; стоимость лечения 
в случае прогрессирования – неэффективности терапии первой 
линии. Затраты на лечение были оценены на основании данных 
«Медлюкс – наличие ЛС в аптеках Москвы» [19], Государственно-
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го реестра предельных отпускных цен [8], на основании Постанов-
ления Правительства РФ от 22 октября 2012 г. № 1074 «О про-
грамме государственных гарантий бесплатного оказания гражда-
нам медицинской помощи на 2013 год и на плановый период 2014 
и 2015 годов» [6], Генерального тарифного соглашения на 2014 г. 
(ГТС) [11] и других источников.

Эффективность лечения. 
В качестве критерия эффективности использовали действен-

ность (efficacy), оцениваемую по результатам рандомизированных 
клинических исследований (РКИ) и мета-анализов. Основываясь 
на клинических исследованиях применения указанных медицин-
ских технологий, критериями эффективности терапии были: об-
щая частота ремиссии (ОЧР); время до прогрессирования (ВДП); 
общая выживаемость (ОВ).

Расчет стоимости оказания медицинской помощи по различ-
ным стратегиям. 

В основе расчетов – данные из нормативов финансовых затрат 
на единицу объема медицинской помощи (Постановления Прави-
тельства РФ от 25 июля 2012 г. «О программе государственных га-
рантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 
2013 год и на плановый период 2014 и 2015 годов») [6] и Гене-
рального тарифного соглашения на 2014 г., действующие в соот-
ветствии с Правилами обязательного медицинского страхования 
(http://www.spboms.ru/kiop/main?page_id=338) [11], а также дан-
ные прайс-листа СПб ГБУЗ «Городская Покровская больница» 
[12]. Стоимость лечения основного заболевания (ММ) включает в 
себя затраты на терапию первой линии химиотерапевтическими 
ЛС из оцениваемых стратегий и затраты на госпитализацию и со-
путствующие лечение, предусмотренные в ГТС по клинико-

статистической группе (КСГ) «Миеломная болезнь (первичная го-
спитализация) для гематологических стационаров», в течение 16 
дней – 24 888,00 руб. Итоговые затраты на оказание медицинской 
помощи больным с ММ с использованием оцениваемых схем те-
рапии первой линии представлены в таблице 1.

Расчет стоимости лечения в случае прогрессирования ММ – 
неэффективность терапии первой линии. 

В случае прогрессирования патологического процесса, несмотря 
на проведение курса химиотерапии первой линии сравниваемыми 
ЛС, предполагалось, что пациенту требовалось оказание медицин-
ской помощи в объеме предусмотренной КСГ «Миеломная бо-
лезнь» и проведение лекарственной терапии в соответствии с При-
казом от 24.12.2012 г., № 1458н «Об утверждении стандарта 
первичной медико-санитарной помощи при резистентном и реци-
дивирующем течении множественной миеломы и других злокаче-
ственных плазмоклеточных новообразований». Затраты на госпи-
тализацию и сопутствующие лечение предусмотрены в ГТС по тари-
фу на оплату видов высокотехнологичной медицинской помощи, 
оказываемой в стационарных условиях: «Комплексная и высокодо-
зная химиотерапия (включая эпигеномную терапию) острых лейко-
зов, высокозлокачественных лимфом, рецидивов и рефрактерных 
форм лимфопролиферативных и миелопролиферативных заболе-
ваний, в т.ч. у детей. Комплексная, высокоинтенсивная и высокодо-
зная химиотерапия (включая таргетную терапию) солидных опухо-
лей, рецидивов и рефрактерных форм солидных опухолей у детей» 
– 109 800,00 руб. Итоговые затраты в случае прогрессирования 
основного заболевания – 1 785 444,32 руб. 

Стоимость оказания медицинской помощи в случае развития 
НЯ. Стоимость терапии, направленной на коррекцию НЯ, возника-

Рисунок 1. Анализ влияния на бюджет (рекомендации международного общества фармакоэкономических исследований – ISPOR) [13].

Стратегия терапии ММ 
первой линии

Стоимость цикла, 
руб.

Длительность цикла, 
дни

Затраты 
на госпитализацию, руб.

Итого, затраты 
на стратегию, руб.

ВР 149787,74 28

24 888,00

150036,62

МР 14489,71 28 39377,71

VD 169428,66 22 194316,66

Таблица 1. Итоговые затраты на оказание медицинской помощи больным с ММ.

ММ – множественная миелома; ВР: бендамустин 150 мг/м2 в/в – 1-й, 2-й дни + преднизолон 60 мг/кг внутрь в 1-4-й дни. Лечение возобновлялось на 29-й день; 

МР: мелфалан 15 мг/м2 в/в – 1-й день + преднизолон 60 мг/кг внутрь – 1-4-й дни. Лечение возобновлялось на 29-й день; VD: бортезомиб 1,3 мг/м2 в/в – 1, 4, 8, 

11-й дни + дексаметазон 20 мг внутрь в 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 12-й дни. Лечение возобновлялось на 22-й день.
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ющих на фоне применения ЛС первой линии терапии ММ, скла-
дывали из стоимости ЛС, амбулаторных визитов и госпитализа-
ций в связи с развитием НЯ. 

Дополнительные затраты в терминальной стадии заболевания.
Нам не удалось обнаружить стандарта оказания медицинской 

помощи в РФ пациентам с терминальной стадией онкогематоло-
гического заболевания. Поэтому для расчета стоимости паллиа-
тивной терапии использовали стоимость одного койко-дня пре-
бывания пациента в хосписе, которая на 2014 г. составляла 
2915,67 руб. [19], при среднем пребывании пациента 30 дней. 
Итоговые затраты на терминальную стадию – 87470,10 руб.

Результаты
Нами ранее было показано, что при рассмотрении критерия эф-

фективности время до прогрессирования (ВДП) наименьшим CER 
обладала стратегия бендамустина [3]. Таким образом, относитель-
но данного критерия эффективности использование бендамусти-
на является экономически целесообразным, с точки зрения соот-
ношения стоимости и эффективности при сравнении со стратеги-
ями мелфалана и бортезомиба. При рассмотрении в качестве кри-
терия эффективности общая частота ремиссии (ОЧР), или общая 
выживаемость (ОВ) аналогичный вывод в пользу бендамустина 
можно сделать и при сравнении бендамустина и бортезомиба [3]. 
Для проведения анализа влияния на бюджет были рассчитаны 
суммарные затраты бюджета здравоохранения РФ при примене-
нии бендамустина и бортезомиба для лечения множественной ми-
еломы у пациентов старше 65 лет препаратами первой линии тера-
пии. В расчет входили ПЗ, связанные с применением стратегий 

сравнения. Непрямые затраты (недополученный доход пациента в 
связи с временной нетрудоспособностью, затраты фонда страхо-
вания на выплату пособия по временной нетрудоспособности, 
больничные листы и т.д.) в исследование не входили. При расчете 
учитывалась эффективность каждой из стратегий. На рисунках 
2-3 представлены полученные результаты.

Как видно из данных рисунка 2, при горизонте моделирования 
25 мес. наибольшие ПЗ были при применении бортезомиба – 
7 008 279 руб. Суммарные ПЗ для стратегии использования бенда-
мустина были на 29% ниже и составили 5 416 746 руб. в расчете 
на одного пациента. Наименьшими затратами обладала стратегия 
мелфалана – 4 709 870 руб. в расчете на одного пациента. При 

Рисунок 2. Суммарные прямые затраты (ПЗ) на лечение стратегиями сравнения (горизонт моделирования – 25 мес.) в расчете на одного пациента.

ВР: бендамустин 150 мг/м2 в/в – 1-й, 2-й дни + преднизолон 60 мг/кг внутрь в 1-4-й дни. Лечение возобновлялось на 29-й день; МР: мелфалан 15 мг/м2 в/в – 

1-й день + преднизолон 60 мг/кг внутрь – 1-4-й дни. Лечение возобновлялось на 29-й день; VD: бортезомиб 1,3 мг/м2 в/в – 1, 4, 8, 11-й дни + дексаметазон 20 мг 

внутрь в 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 12-й дни. Лечение возобновлялось на 22-й день.

Рисунок 3. Суммарные прямые затраты (ПЗ) на лечение стратегиями бендамустина и мелфалана (горизонт моделирования – 65 мес.) в расчете на одного пациента.

ВР: бендамустин 150 мг/м2 в/в – 1-й, 2-й дни + преднизолон 60 мг/кг внутрь в 1-4-й дни. Лечение возобновлялось на 29-й день; МР: мелфалан 15 мг/м2 в/в – 

1-й день + преднизолон 60 мг/кг внутрь – 1-4-й дни. Лечение возобновлялось на 29-й день.

Рисунок 4. Общее влияние на бюджет стратегий сравнения (для 100 пациентов).

ВДП – время до прогрессирования.
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этом следует отметить значительную разницу в стоимости лече-
ния первой линии терапии. В группе лечения мелфалана ПЗ на ле-
чение основного заболевания составили 612 284 руб. в расчете на 
одного пациента, что более чем в три раза ниже соответствующих 
затрат в группе бендамустина (2 651 924 руб.). При сравнении 
стратегий бендамустина и мелфалана на временном горизонте 
моделирования 65 мес. мелфалан также обладал меньшими сум-
марными ПЗ – 8 961 915 руб. против 10 323 657 руб. 

В таблице 2 представлены результаты сравнения суммарных ПЗ 
при применении рассматриваемых стратегий лечения. Были рас-
считаны затраты при лечении 100 пациентов разными стратегия-
ми и рассмотрено три случая: 100%, 60% и 30% пациентов полу-
чают рассматриваемый препарат.

Как видно из таблицы 2, при сравнении со стратегией бортезоми-
ба использование препарата бендамустин является более предпо-
чтительной стратегией, с точки зрения анализа «влияние на бюд-
жет»: использование стратегии с применением бендамустина по-
зволяет сохранить значительные средства бюджета (159 153 118 
руб. при лечении 100% пациентов), при этом сэкономленные сред-

ства позволяют пролечить данной стратегией дополнительно 29 па-
циентов. Таким образом, стратегия бендамустина доминирует над 
стратегией бортезомиба. Графическое представление результатов 
оценки влияния стратегий на бюджет представлено на рисунке 4.

Исходя из данных, представленных на рисунке 4, применение 
стратегии бендамустина влекло за собой меньшую нагрузку на 
бюджет, при этом наблюдался рост эффективности в виде обще-
го ВДП по сравнению с бортезомибом. 

Для анализа доступности стратегии бендамустина была постро-
ена кривая экономической доступности затрат. 

Как видно из данных, представленных на рисунках 5 и 6, при ис-
пользовании стратегии с применением бендамустина наблюдался 
рост эффективности относительно стратегии с применением бор-
тезомиба, сопровождающийся снижением затрат и, как след-
ствие, снижением нагрузки на бюджет. При бюджете в 600 млн 
руб. стратегия использования препарата бендамустин станови-
лась абсолютно доступной.

Обсуждение
Впервые в российских условиях был проведен анализ влияния 

на бюджет применения бендамустина в первой линии терапии 
множественной миеломы у пациентов старше 65 лет, которым не 
показана аутологичная трансплантация стволовых клеток, с кли-
ническими проявлениями полинейропатии. Исследование было 
проведено с позиции государственной системы здравоохранения 
РФ. При методологии клинико-экономического анализа были ис-
пользованы отраслевые стандарты «Клинико-экономического ис-
следования», применяемые в РФ. Сравнивали следующие схемы 
лечения первичных больных, не являющихся кандидатами на 
трансплантацию: ВР (бендамустин 150 мг/м2 в/в – 1-й, 2-й дни + 
преднизолон 60 мг/кг внутрь – 1-4-й дни. Лечение возобновля-
лось на 29-й день), МР (мелфалан 15 мг/м2 1-й день + преднизо-
лон 60 мг/кг внутрь в 1-4-й дни. Лечение возобновлялось на 29-й 
день) и VD (бортезомиб 1,3 мг/м2 в/в – 1, 4, 8, 11-й дни + дексаме-Рисунок 6. Кривая экономической доступности стратегии бендамустина.

Рисунок 5. Плоскость приращения затрат и эффективности (ВДП – время до прогрессирования) для стратегии бендамустин относительно стратегии 

бортезомиба.

Рассматриваемая терапия

100% пациентов 
получают терапию

60% пациентов 
получают терапию

30% пациентов 
получают терапию

Суммарные затраты в рублях

Бендамустин 541 674 657 328 004 794 162 502 397 

Бортезомиб 700 827 775 420 496 665 210 248 333 

Экономия при применении бендамустина 159 153 118 95 491 871 47 745 935 

Количество дополнительно пролеченных пациентов препаратом 
бендамустин при бюджете, равном применению бендамустина

29 18 9

Таблица 2. Сравнение суммарных затрат при лечении множественной миеломы у пациентов старше 65 лет препаратами первой линии терапии (горизонт 

моделирования – 25 мес.).
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тазон 20 мг внутрь в 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 12-й дни. Лечение возоб-
новлялось на 22-й день). Для всех трех стратегий сравнения вре-
менной горизонт моделирования составлял 25 мес. Отдельно 
стратегии комбинаций бендамустин + преднизолон и мелфалан + 
преднизолон были оценены по результатам 65 мес. 

В результате анализа было выявлено, что при горизонте моде-
лирования 25 мес. наибольшие ПЗ были при применении борте-
зомиба – 7 008 278 руб. Суммарные ПЗ для стратегии использо-
вания бендамустина были на 29% ниже и составили 5 416 747 
руб. в расчете на одного пациента. Наименьшими затратами об-
ладала стратегия мелфалана – 4 709 870 руб. в расчете на одно-
го пациента. При сравнении стратегий бендамустина и мелфала-
на на временном горизонте моделирования 65 мес. мелфалан 
также обладал меньшими суммарными ПЗ – 8 961 915 руб. про-
тив 10 323 657 руб. 

Дополнительно обращает на себя внимание различие в соотно-
шении составляющих суммарных ПЗ в группах рассматриваемых 
ЛС. В случае использования бендамустина и бортезомиба доли за-
трат на эффективную терапию составили 49 и 58% соответствен-
но, в то время как в группе мелфалана данная соответствующая 
доля была лишь 13%, при этом расходы на лечение прогрессиро-
вания заболевания доходили до 86%. В стратегии использования 
бендамустина доля затрат в случае прогрессирования заболева-
ния составила 50%, бортезомиба – 41%. Таким образом, при ис-
пользовании стратегии с мелфаланом большую часть затрат со-
ставляли расходы на оказание медицинской помощи вследствие 
неэффективности данной медицинской технологии, а значит тре-
буется дополнительное привлечение ресурсов системы здравоох-
ранения вследствие необходимости госпитализации и подбора хи-
миотерапии второй линии для пациентов с неэффективностью 
первой линии терапии мелфаланом.

Затраты на одного пациента при применении препарата бенда-
мустин составляли 5 416 747 руб., при применении бортезомиба 
– 7 008 278 руб. Таким образом, при сравнении со стратегией бор-
тезомиба использование препарата бендамустин является более 
предпочтительной стратегией, с точки зрения анализа «влияние 
на бюджет»: использование бендамустина позволяет сохранить 
значительные средства бюджета – до 159 153 118 руб. при лече-
нии 100% пациентов, при этом сэкономленные средства позволя-
ют пролечить данной стратегией дополнительно 29 пациентов.

В рамках анализа влияния на бюджет был также проведен анализ 
экономической эффективности и доступности технологии, позволя-
ющий оценить целесообразность внедрения той или иной технологии 
при наличии бюджетных ограничений. В ходе проведения анализа 
было определено, что применение стратегии бендамустина в сравне-
нии с бортезомибом влечет за собой меньшую нагрузку на бюджет, 
при этом наблюдается рост эффективности по показателю ВДП. При 
оценке кривой экономической доступности затрат на использование 
стратегии бендамустина наблюдался рост эффективности относи-
тельно стратегии бортезомиба, сопровождающийся снижением за-
трат и, как следствие, снижением нагрузки на бюджет. При этом в 
случае ограничения бюджета до 600 млн руб. стратегия использова-
ния препарата бендамустин является абсолютно доступной.

Выводы
1. Применение бендамустина в качестве терапии первой линии 

ММ у пожилых больных с явлениями полинейропатии является 
экономически целесообразным, с точки зрения соотношения сто-
имости и эффективности. 

2. Использование препарата бендамустин при сравнении со 
стратегией бортезомиба является более предпочтительной стра-
тегией, с точки зрения анализа «влияние на бюджет»: применение 
бендамустина позволяет сохранить значительные средства бюд-
жета – до 159 153 118 руб., а также пролечить данной стратегией 
дополнительно до 29 пациентов.

3. Анализ экономической эффективности и доступности техно-
логии, позволяющий оценить целесообразность внедрения той 
или иной технологии при наличии бюджетных ограничений, пока-
зал, что стратегия использования препарата бендамустин являет-
ся абсолютно доступной, при этом рост эффективности относи-
тельно стратегии бортезомиба сопровождается снижением затрат 
и, как следствие, снижением нагрузки на бюджет.
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