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Резюме
Цель – провести сравнительный фармакоэкономический анализ лекарственных препаратов омализумаб, меполизумаб и реслизумаб 
при лечении больных неконтролируемой среднетяжелой и тяжелой атопической бронхиальной астмой в условиях российского здра-
воохранения. 

Материалы и методы. На основе опубликованных результатов клинических исследований построена фармакоэкономическая мо-
дель. Проведен сравнительный анализ «затраты-эффективность» для препаратов омализумаб, меполизумаб и реслизумаб, а также 
анализ влияния на бюджет при частичной замене препарата омализумаб на меполизумаб и/или реслизумаб.

Результаты. Применение препарата омализумаб требует на 13,3% меньше затрат, чем применение реслизумаба, и на 1,6% больше, 
чем меполизумаба. Соотношение затрат и эффективности при применении препарата омализумаб существенно ниже, чем при при-
менении препаратов сравнения. Для предотвращения обострений бронхиальной астмы при применении омализумаба потребуется 
потратить на 463 805 руб., или на 24,80% меньше, чем при использовании реслизумаба, и на 382 640 руб., или на 20,89% ниже, чем 
меполизумаба. Полученные результаты устойчивы к колебаниям цен на сравниваемые препараты на 10%. Согласно анализу влияния 
на бюджет, за 3 года в группе 210 пациентов с эозинофилией ≥400 клеток/мкл применение реслизумаба вместо омализумаба уве-
личит нагрузку на бюджет на 13,25%, или на 83,2 млн руб. В группе 594 пациентов с эозинофилией ≥150 клеток/мкл применение 
меполизумаба вместо омализумаба приведет к увеличению нагрузки на бюджет на 1,58%, или на 24,0 млн руб. В общей группе 759 
пациентов с бронхиальной астмой, получающих генно-инженерные биологические препараты (ГИБП), переключение всех пациен-
тов, имеющих показания, на меполизумаб и реслизумаб, приводит к увеличению нагрузки на бюджет на 3,3%, или на 67,2 млн руб. 
за 3 года. 
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Оригинальные статьи

Заключение. Проведенный анализ показывает, что применение омализумаба у пациентов с тяжелой бронхиальной астмой, не контро-
лируемой на средних и высоких дозах ингаляционных кортикостероидов, оказывает наименьшую нагрузку на бюджет системы здраво-
охранения и является наиболее фармакоэкономически эффективным в сравнении с применением меполизумаба и реслизумаба.
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Summary
Objective – to conduct a pharmacoeconomic analysis of using omalizumab, mepolizumab and reslizumab in the treatment of patients with 
uncontrolled moderate and severe atopic asthma in the healthcare setting of the Russian Federation.

Materials and Methods. A pharmacoeconomic model based on clinical data was created. The cost-effectiveness ratios for omalizumab, 
mepolizumab and reslizumab were calculated and compared. Budget impact analysis for the partial replacement of omalizumab with 
mepolizumab and/or reslizumab has been performed.

Results. The use of omalizumab costs 13.3% less than that of reslizumab and 1.6% more than that of mepolizumab. The cost-effectiveness 
ratio for omalizumab is significantly lower vs the competitors. To prevent asthma exacerbations by omalizumab requires 463 805 rubles, 
which is 24.80% less than for reslizumab and by 382,640 or 20.89% less than for mepolizumab. The results are robust and resistant to 10% 
fluctuations in prices for the compared products. According to the budget impact analysis, by introducing reslizumab instead of omalizumab 
for a 3-year therapy in 210 patients with asthma and blood eosinophilia ≥400 cells/µl, will increase the burden on the budget by 13.25% or by 
83.2 million rubles. In a group of 594 patients with eosinophilia ≥150 cells/µl, using mepolizumab instead of omalizumab will increase the 
budget burden by 1.58% or by 24.0 million rubles. In the total group of 759 patients receiving genetically-engineered products, switching to 
mepolizumab and reslizumab will  increase the budget spending by 3.3% or 67.2 million rubles for 3 years.

Conclusion. The analysis shows that using omalizumab in patients with severe asthma that is uncontrolled by medium and high doses of inhaled 
corticosteroids, has the lowest burden on the budget of the healthcare system and is more effective compared to mepolizumab and reslizumab.

Key words
Cost-effectiveness ratio, budget impact analysis, omalizumab, reslizumab, mepolizumab.
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Введение / Introduction

Бронхиальная астма (БА) является одним из наиболее распро-
страненных заболеваний системы органов дыхания. Оно характе-
ризуется хроническим воспалением дыхательных путей, наличием 
респираторных симптомов, таких как свистящие хрипы, одышка, 
заложенность в груди и кашель, которые варьируют по времени 
и интенсивности и проявляются вместе с вариабельной обструк-
цией дыхательных путей. По данным Европейского респираторно-
го общества, в большинстве стран Европы распространенность БА 
составляет 5-8% в общей популяции, причем 20% больных стра-
дают этим заболеванием в тяжелой форме [1,2]. По данным Все-
мирной организации здравоохранения, в настоящее время около 
300 млн человек в  мире страдают БА и,  согласно прогнозам, 
к 2025 г. этот показатель может увеличиться на 100-150 млн. Еже-
годно от БА умирает 250 000 человек [3]. 

Тяжелая бронхиальная астма (ТБА) требует лечения, соответ-
ствующего ступеням 4-5 терапии по GINA, однако при этом часто 
не удается достичь контроля заболевания [4,5]. Новым направле-
нием в лечении ТБА является применение моноклональных анти-
тел против ключевых патогенетических факторов воспаления: 
иммуноглобулина Е (IgE), интерлейкина-5 (ИЛ-5)) в качестве до-
полнительной терапии к максимальной дозе ингаляционных кор-
тикостероидов (ИГКС) ≥1000 мкг (в эквиваленте беклометазона 
дипропионата). Наиболее изученным иммунобиологическим пре-
паратом, применяемым при ТБА, является омализумаб, представ-
ляющий собой моноклональные антитела к IgE. 

При применении омализумаба у  пациентов с  атопической БА 
отмечается заметное уменьшение количества FcεR1рецепторов 
на поверхности базофилов, тучных, дендритных и других эффек-
торных клеток. Высокая эффективность и безопасность омализу-
маба, в первую очередь у больных ТБА, была продемонстрирована 
в семи международных контролируемых клинических исследова-
ниях, в которых омализумаб или плацебо добавляли к стандарт-
ной базисной терапии. При применении омализумаба у пациентов 
со среднетяжелой и тяжелой атопической БА отмечалось досто-
верное уменьшение частоты обострений БА, требующих примене-
ния системных глюкокортикоидов или удвоения исходной дозы 
ИГКС, и снижение потребности в ИГКС по сравнению с плацебо. 
При применении омализумаба в течение 16 недель на фоне посте-
пенного уменьшения дозы ингаляционных или пероральных глю-
кокортикоидов также наблюдалось достоверное уменьшение ча-
стоты обострений БА и  снижение потребности 
в глюкокортикостероидах по сравнению с плацебо [6].

Меполизумаб представляет собой гуманизированное монокло-
нальное антитело  к ИЛ-5. Меполизумаб обладает высоким срод-
ством к  ИЛ-5  – цитокину, отвечающему за  дифференцировку, 
привлечение, активацию и  выживание эозинофилов. Меполизу-
маб ингибирует биоактивность ИЛ-5 в  наномолярных дозах по-
средством блокирования связывания ИЛ-5 с альфа-цепью рецеп-
торного комплекса ИЛ-5, экспрессируемого на  клеточной 
поверхности эозинофилов, что приводит к ингибированию пере-
дачи сигнала ИЛ-5 и снижению продукции и выживаемости эози-
нофилов [7].

Реслизумаб взаимодействует с интерлейкином-5 (ИЛ-5) и пре-
пятствует его связыванию с рецептором на поверхности клеток. 
Эозинофильное воспаление, которое продолжается, несмотря 
на лечение ИГКС, определяет фенотип резистентной эозинофиль-
ной БА. Безопасность и эффективность реслизумаба оценивались 
в  ходе четырех рандомизированных, двойных слепых плаце-
бо-контролируемых исследованиях (исследования I-IV) продол-
жительностью от  16 до  52 недель, с  участием 978 пациентов 
в в возрасте 12 лет и старше, страдающих БА средней и тяжелой 
степени тяжести, не достигшей адекватного контроля при помощи 
средних и высоких доз ИГКС (минимум 440 мкг флутиказона про-

пионата раз в  сутки или эквивалентных доз других ИГКС) с  ис-
пользованием других контролирующих препаратов или без них. 
Предшествующая стабильная аллерген-специфическая иммуно-
терапия допускалась. При использовании реслизумаба снизилась 
частота обострений БА, уменьшилась выраженность симптомов, 
улучшилась функция легких у больных БА с повышенным содер-
жанием эозинофилов в  периферической крови. Кроме того, 
в  ходе открытого расширенного исследования (исследование V) 
изучались безопасность реслизумаба и сохранение терапевтиче-
ского эффекта при длительном применении [8].

Каждому пациенту, являющемуся кандидатом на  назначение 
биологической терапии, необходимо пройти все необходимые ди-
агностические ступени, включая определение уровня эозинофи-
лии периферической крови и общего IgE в сыворотке крови. В за-
висимости от  анамнестических указаний, клинических 
особенностей течения болезни, наличия сопутствующих заболева-
ний, сенсибилизации к  значимым аллергенов и значения лабора-
торных маркеров, врач определяет фенотип БА (аллергическая  
или  эозинофильная БА), а в дальнейшем назначает соответствую-
щий биологический препарат для терапии БА. Контроль эффек-
тивности назначенного лечения предполагается через 12-16 не-
дель от  начала биологической терапии. Критериями эф- 
фективности проводимого лечения являются снижение числа 
обострений,  достижение контроля БА, улучшение показателей 
функции дыхания и качества жизни.  Уровень общего IgE в сыво-
ротке крови в  процессе лечения омализумабом не  определяют, 
так как он не является маркером для оценки эффективности про-
водимой терапии.

В случае неэффективности проводимой терапии с использова-
нием биологических молекул пациенты возвращаются к  ранее 
применявшемуся лечению, с возможным добавлением к нему си-
стемных ГКС [4,5].

В последнее время появляется все больше исследований эф-
фективности генно-инженерных биологических препаратов 
(ГИБП) при БА в  реальной клинической практике. Формируется 
регистр пациентов с  ТБА, повышается доступность ГИБП для ее 
лечения. В связи с этим представляется важным оценить приме-
нение различных иммунобиологических препаратов для ведения 
пациентов с ТБА.

Цель  – сравнительный фармакоэкономический анализ лекар-
ственных препаратов омализумаб, меполизумаб и реслизумаб при 
лечении больных неконтролируемой атопической ТБА в условиях 
российского здравоохранения.

Материалы и методы / Materials and Methods

Сравнение лекарственных препаратов омализумаб, меполизу-
маб и реслизумаб проводилось в рамках одной нозологии – не-
контролируемая ТБА с эозинофилией крови. В инструкциях по ме-
дицинскому применению препаратов меполизумаб [7] 
и реслизумаб [8] указание на степень эозинофилии, при которой 
показано назначение препаратов, отсутствует. Однако в клиниче-
ских исследованиях этих препаратов показанием для назначения 
меполизумаба считалась эозинофилия крови ≥150 клеток в мкл 
на момент включения или ≥300 кл/мкл в предшествующие 12 ме-
сяцев, реслизумаба ≥400 кл/мкл [10,11]. Клинические исследова-
ния, использованные для проведения сравнения, подробнее опи-
саны ниже.

Для анализа использовали результаты клинического исследо-
вания STELLAIR [9], в котором оценивалась эффективность ома-
лизумаба у пациентов с  ТБА в реальной практике в зависимости 
от  значений эозинофилии крови. Это мультицентровое неинтер-
венционное ретроспективное обсервационное исследование, 
включившее 723 взрослых и 149 детей и подростков (6-17 лет), 
получавших лечение омализумабом по поводу плохо контролиру-
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емой атопической БА с известным уровнем эозинофилов перифе-
рической крови [9]. 

Данные по  клинической эффективности меполизумаба были 
взяты из  исследования MENSA  – многоцентрового рандомизиро-
ванного двойного слепого плацебо-контролируемого исследования  
III фазы, проведенного с октября 2012 г. по январь 2014 г. [10]. Ис-
следование включало 576 человек в возрасте 12-82 года. Пациенты 
имели диагноз БА и значение ОФВ1 менее 80% от должного (для 
взрослых). Пациенты должны были иметь, по  крайней мере, два 
обострения за прошедший год, во время которого они получали ле-
чение системными стероидами, и в качестве терапии для контроля 
заболевания – не менее 880 мкг флутиказона пропионата или экви-
валентной дозы ИГКС. Кроме того, у пациентов должна была быть 
зарегистрирована эозинофилия крови ≥150 клеток/мкл на момент 
включения в исследование, либо 300 кл/мкл в любое время в тече-
ние 12 месяцев до включения в исследование [10].

В качестве источника данных по  эффективности реслизумаба 
была выбрана публикация с  результатами двух международных 
рандомизированных двойных слепых плацебо-контролируемых ис-
следований  III фазы в параллельных группах, проведенное в 128 
и  104 клинических центрах (исследование 1 и  2 соответственно) 
Австралии, Северной и Южной Америки, Южной Африки и Европы 
[11] с участием 953 пациентов 12-75 лет. Включали пациентов с эо-
зинофилией крови ≥400 клеток/мкл в течение 2-4-недельного скри-
нингового периода, с неадекватным контролем БА,  несмотря на те-
рапию минимум средними дозами ИГКС (более 440 мкг 
флутиказона пропионата в сутки или эквивалентные дозы) [11].

Поскольку прямое сравнение анализируемых препаратов 
не  проводилось, применяли непрямое сравнение отдельно для 
препаратов омализумаб и меполизумаб и отдельно для препара-
тов омализумаб и реслизумаб. При этом было принято допуще-
ние, что клинические данные эффективности омализумаба 
в группе пациентов с БА и эозинофилией крови менее 300 кл/мкл 
будут сравниваться с данными исследования меполизумаба, дан-
ные эффективности омализумаба в  группе пациентов с  эозино-
филией крови более 300 кл/мкл будут оценены в сравнении с дан-
ными исследования реслизумаба [9-11]. Тем не  менее, нужно 
отметить, что указание на применение меполизумаба и реслизу-
маба при эозинофилии крови более 150 клеток в  мкл или 

≥400 кл/мкл в инструкциях по медицинскому применению препа-
ратов отсутствует [7,8].

Временной горизонт при клинико-экономическом анализе со-
ставил 1 год, что соответствует периоду, для которого были полу-
чены результаты. Горизонт исследования для клинико-экономиче-
ского анализа составил 1 год. Для анализа влияния на  бюджет 
горизонт исследования соответствует периоду бюджетного пла-
нирования и составил 3 года.

Источником информации о  режимах терапии сравниваемыми 
препаратами являлись инструкции по применению лекарственных 
средств [7,8,12]. Поскольку доза омализумаба подбирается индиви-
дуально, для определения средневзвешенной суточной дозы этого 
препарата использовали опубликованные данные пилотного проек-
та «Общероссийский регистр пациентов с  тяжелой бронхиальной 
астмой» [13]. Результат расчета средневзвешенной дозы, а также 
режимы терапии препаратами сравнения приведены в таблице 1.

Затраты на базисную терапию пациентов с  ТБА рассчитывали 
с использованием данных по режимам лекарственной терапии со-
гласно пилотному проекту «Общероссийский регистр пациентов 
с тяжелой бронхиальной астмой» [13]. 

Цены на анализируемые ГИБП приведены в таблице 2. Для пре-
парата меполизумаб использовали цену, поданную для регистра-
ции согласно протоколу заседания комиссии Министерства здра-
воохранения Российской Федерации по формированию перечней 
лекарственных препаратов для медицинского применения и мини-
мального ассортимента лекарственных препаратов, необходимых 
для оказания медицинской помощи от 19.04.2019 г. [14]. Для пре-
парата реслизумаб использовали цену, планируемую к регистра-
ции, опубликованную в работе группы авторов в 2018 г. [15]. Для 
омализумаба использовали зарегистрированную цену [16]. При 
проведении клинико-экономического анализа учитывали только 
прямые затраты на базисную терапию и применение ГИБП.

Показатели эффективности были взяты из клинических иссле-
дований для каждого препарата [9-11] и  скорректированы в  ка-
ждом из  сравнений (омализумаб  – меполизумаб, омализумаб  – 
реслизумаб). Исходные значения показателей эффективности, 
полученные в исследованиях, приведены в таблице 3. Поскольку 
в исследовании омализумаба данные о числе госпитализаций по-
сле назначения омализумаба отсутствовали, при построении мате-

Таблица 1. Режимы применения анализируемых препаратов, использованные при проведении расчетов. 

Table 1. Therapeutic regimens used in the model development.

МНН Режим терапии
Меполизумаб 100 мг каждые 4 недели подкожно [7]
Реслизумаб 3 мг/кг каждые 4 недели внутривенно [8]
Омализумаб Средневзвешенная доза за 4 недели, в соответствии с данными регистра, 475 мг [12,13]

Таблица 2. Стоимость анализируемых препаратов.

Table 2. Prices of the biopharmaceutical agents in question.

МНН
Торговое 
название

 Лекарственная форма 
и форма выпуска

Зарегистрированная цена, 
руб.

Цена с 10% НДС  
и 12,98% оптовой 

надбавки, руб.

Омализумаб Ксолар
Раствор для подкожного 

введения в шприце, 150 мг,  
№1

16 806,56 20 701,98

Меполизумаб Нукала

Лиофилизат для 
приготовления раствора для 

подкожного введения, флакон 
100 мг №1

52 265,00 64 378,98

Реслизумаб Синкейро
Концентрат для приготовления 

раствора для инфузий,  
10 мг/мл, 10 мл, №1

20 527,00 25 284,75 Д
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матической модели было сделано допущение, что число госпита-
лизаций будет изменяться пропорционально числу обострений. 
Число госпитализаций в год после назначения омализумаба рас-
считывали, уменьшая обозначенное значение числа госпитализа-
ций на начало исследования в соответствии с выстроенной мате-
матической зависимостью, отражающей изменения количества 
обострений в течение года наблюдений. 

В качестве критериев эффективности были выбраны показате-
ли: снижения частоты обострений и одно предотвращенное обо-
стрение с  использованием скорректированных значений данных 
показателей. Для этого рассчитывали среднее значение показате-
ля в  группе  сравниваемого препарата (1), затем рассчитывали 
поправочный коэффициент путем деления среднего значения по-
казателя на  фактическое значение в  каждом из  сравнений (2). 
Скорректированное значение показателя в группе сравниваемого 
препарата рассчитывали, умножая коэффициент коррекции 
на фактическое значение показателя (3):

(1) ab =(а+b)/2;

(2) Ka=ab/а; Kb=ab/b;

(3) Акорр=А×Ka; Bкорр=B×Kb,

где А – значение показателя в группе препарата №1; B – значение 
показателя в группе препарата №2; a – значение показателя для 
компаратора препарата №1; b – значение показателя для компара-
тора препарата №2; ab – среднее значение показателя для компа-
раторов препаратов №№ 1 и 2; Ka и Kb – значения коэффициентов 
коррекции для препаратов №1 и  2 соответственно; Акорр, Bкорр  – 
скорректированные значения показателя для препаратов №1 и 2 
в отношении единого компаратора соответственно.

При оценке затрат на снижение частоты обострений проводили 
сравнение показателей соотношения затрат и  эффективности  – 
CER (Cost-Effectiveness Ratio) [17]. Показатель рассчитывается 
по формуле [17]:

(4) CER=DC/Ef,

где DС – прямые затраты на применение препарата; Ef – эффек-
тивность препарата (снижение вероятности обострения) соответ-
ственно.

При оценке стоимости предотвращенного случая обострения 
рассчитывали инкрементный показатель соотношения стоимости 
и эффективности – ICER (Incremental Cost-Effectiveness Ratio), ко-
торый рассчитывали по формуле [17]:

(5) ICER=(DC1−DС2)/(Ef1−Ef2),

где DС1 и DC2 – прямые затраты на применение препаратов 1 и 2; 
Ef1 и  Ef2  – эффективность препаратов 1 и  2 соответственно.

При проведении анализа влияния на бюджет оценивали размер 
целевой популяции, исходя из числа пациентов, в настоящее вре-
мя обеспечиваемых терапией ГИБП. Согласно данным аукционов, 
за 2018 г. было приобретено 30 742 упаковки омализумаба и 264 
упаковки реслизумаба. При рассчитанной выше средневзвешен-
ной дозе омализумаба 475 мг закупленного объема препарата до-
статочно для обеспечения терапией 752 человек. Закупленным 
реслизумабом можно обеспечить терапией семь пациентов в те-
чение одного года. 

Исходя из этого, размер целевой популяции составил 759 человек.
Согласно данным работы Tran T. N. (2016) [18], доля пациентов 

с аллергической БА, имеющих эозинофилию крови ≥150 кл/мкл 
составляет 78%, а с эозинофилией крови ≥400 кл/мкл – 27%. Ис-
ходя из этого, рассчитывали потенциальное число пациентов, ко-
торым могут быть назначены меполизумаб и  реслизумаб. При 
этом учитывали следующие допущения: потенциальное число па-
циентов для назначения реслизумаба будет соответствовать доле 
пациентов с эозинофилией более 400 кл/мкл. Потенциальное чис-
ло пациентов для назначения меполизумаба будет соответство-
вать доле пациентов с эозинофилией от 150 до 400 кл/мкл.

Расчет прямых медицинских затрат на  оказание медицинской 
помощи целевой популяции пациентов при использовании срав-
ниваемых лекарственных средств проводился в  соответствии 
с методическими рекомендациями ФГБУ ЦЭККМП [19].

При проведении анализа влияния на бюджет учитывали следу-
ющие затраты:

• � прямые медицинские затраты на  терапию пациентов с  ис-
пользованием сравниваемых препаратов;

• � прямые медицинские затраты на базисную терапию атопиче-
ской ТБА, экстраполированные из проведенного ранее иссле-
дования (см. табл. 3);

•  затраты на лечение обострения без госпитализации;

Таблица 3. Показатели клинической эффективности, полученные в исследованиях у пациентов с бронхиальной астмой.

Table 3. Clinical efficacy in patients with bronchial asthma.

Режим терапии Число обострений в год Число госпитализаций в год*
Исследование омализумаба при эозинофилиии крови <300 клеток/мкл [9]

12 мес. после назначения омализумаба 1,7 0,855**
12 мес. до назначения омализумаба 4,2 1,8

Исследование омализумаба при эозинофилиии крови ≥300 клеток/мкл [9]
12 мес. после назначения омализумаба 1,7 0,937***

12 мес. до назначения омализумаба 4,4 1,7
Исследование меполизумаба (эозинофилия крови ≥150 клеток/мкл) [10]

Меполизумаб 0,93 0,03
Плацебо 1,74 0,1

Исследование реслизумаба (эозинофилия крови ≥400 клеток/мкл) [11]
Реслизумаб 0,84 0,077

Плацебо 1,81 0,12

* Допущение – при каждой госпитализации потребовался вызов бригады скорой медицинской помощи; 
** Рассчитано путем экстраполирования данных о снижении частоты обострений после назначения омализумаба, которое составило 52,5% [9]. 
*** Рассчитано путем экстраполирования данных о снижении частоты обострений после назначения омализумаба, которое составило 44,9% [9].

* Assumption – the hospitalizations were preceded by calling the ambulance team;
** Calculated by extrapolating the data on the frequency of exacerbations after the administration of omalizumab, which decreased by 52.5% [9]. 
*** Calculated by extrapolating the data on the frequency of exacerbations after the administration of omalizumab, which decreased by 44.9% [9].

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
. 



ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная Фармакоэкономика и Фармакоэпидемиология. 2019; Том 12, №4	 www.pharmacoeconomics.ru 273

Оригинальные статьи

Результаты и обсуждение / Results and discussion

Исходя из опубликованных результатов пилотного проекта «Об-
щероссийский регистр пациентов с  тяжелой бронхиальной аст-
мой» была рассчитана стоимость года базисной терапии ТБА, ко-
торая составила для группы только базисной терапии 23 044 руб. 
в год, для группы базисной терапии + ГИБП – 15 959 руб. в год (без 
учета стоимости ГИБП). Затраты на ГИБП рассчитывали, как опи-
сано в разделе «Материалы и методы». Для оценки затрат на ле-
чение обострений и госпитализации использовали рассчитанные 
скорректированные значения частоты обострений и госпитализа-
ций в год, приведенные в таблице 5.

Исходя из этого были рассчитаны средневзвешенные затраты 
на 52 недели (1 год) (табл. 6-7).

Полученные результаты свидетельствуют о том, что применение 
омализумаба за один и тот же период времени требует на 13,3% 
меньше затрат, чем для реслизумаба, и на 1,6% больше затрат, 
чем для меполизумаба.

•  затраты на лечение обострения с госпитализацией;
•  затраты на введение препарата;
•  затраты на визит к врачу для подбора дозы.
Прямые медицинские затраты на терапию пациентов с исполь-

зованием сравниваемых препаратов рассчитывали с учетом режи-
ма применения препаратов и их стоимости.

Прямые медицинские затраты на  базисную терапию атопиче-
ской БА рассчитывали с учетом распределения пациентов по при-
меняемым препаратам. Затраты на лечение обострения без госпи-
тализации включали: вызов бригады скорой помощи, обращение 
в дневной стационар (КСГ ds23.001). Затраты на лечение обостре-
ния с госпитализацией включали: вызов бригады скорой помощи, 
законченный случай лечения обострения БА у  взрослых (КСГ 
st23.005). Стоимость компонентов затрат приведена в таблице 4.

Затраты на введение препарата и на визит к врачу для подбора 
дозы рассчитывали как затраты на одно обращение по поводу забо-
левания при оказании медицинской помощи в амбулаторных усло-
виях согласно программе государственных гарантий на 2019 г.

Таблица 4. Компоненты затрат.

Table 4. Cost components.

Компонент затрат Стоимость, руб. Источник

Астма взрослые (КСГ st23.005). КЗ=1,11 35 611,2
КСГ, Программа государственных 

гарантий на 2019 г.

БС КС (ПГГ 2019) 32 082,2
Программа государственных 

гарантий на 2019 г.

Вызов бригады СМП по тарифам ОМС 2 314
Программа государственных 

гарантий на 2019 г.

Болезни органов дыхания (КСГ ds23.001). КЗ=0,9 17 339,49
КСГ, Программа государственных 

гарантий на 2019 г.

Примечание. КСГ – клинико-статистические группы; БС КС – базовая ставка круглосуточного стационара; ПГГ – Программа государственных гарантий 
СМП – скорая медицинская помощь; ОМС – обязательное медицинское страхование; КЗ – коэффициент относительной затратоемкости.

Note. КСГ – diagnosis-related group; БС КС – base rate of a round-the-clock hospital; ПГГ – the government guarantee program; СМП – ambulance; ОМС – compulsory 
medical insurance; КЗ – coefficient of relative cost

Таблица 5. Скорректированные показатели клинической эффективности, использованные при проведении расчетов.

Table 5. Adjusted clinical efficacy data used in the present modeling. 

Режим терапии Число обострений в год Число госпитализаций в год
Сравнение омализумаб-меполизумаб

Омализумаб 1,20 0,44
Плацебо/базисная терапия без ГИБП 2,97 0,93

Меполизумаб 1,59 0,27
Сравнение омализумаб-реслизумаб

Омализумаб 1,20 0,50
Плацебо/базисная терапия без ГИБП 3,11 0,91

Реслизумаб 1,44 0,58

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты.

Note. ГИБП – genetically engineered biological product.

Таблица 6. Затраты на 52 недели терапии при сравнении омализумаба и меполизумаба.

Table 6. Costs of 52-week therapy regimens for omalizumab and mepolizumab.

МНН
Затраты на 
ГИБП, руб.

Затраты  
на базисную 
терапию, руб.

Затраты на лечение 
обострений без 

госпитализации, руб.

Затраты на лечение 
обострений  

с госпитализацией, 
руб.

Затраты 
 на введение 

препарата, руб.
ИТОГО, руб.

Омализумаб 846 829 15 959 23 626 16 844 22 494 925 752
Меполизумаб 836 927 15 959 31 198 10 131 17 092 911 308

Рутинная терапия − 23 044 61 024 34 512 0 118 580

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты.

Note. ГИБП – genetically engineered biological products.
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Как видно из приведенных данных, соотношение эффектив-
ности и  затрат, а  также стоимость предотвращенного случая 
обострений при применении омализумаба существенно ниже, 
чем при применении препаратов сравнения. Полученные дан-
ные свидетельствуют о  большей клинико-экономической эф-
фективности омализумаба в  сравнении с  меполизумабом 
и реслизумабом. 

Анализ чувствительности проводился в отношении изменения 
стоимости препаратов сравнения и их эффективности. Получен-
ные результаты клинико-экономического анализа устойчивы 
к обоюдным разнонаправленным колебаниям цен на сравнивае-
мые препараты на  10%. При изменении цены только на  один 

В таблице 8 приведены результаты расчета снижения частоты 
обострений и числа предотвращенных случаев обострений. Резуль-
таты расчета CER и ICER для сравнения омализумаб-меполизумаб 
и  омализумаб-реслизумаб с  использованием скорректированных 
показателей эффективности, приведены в таблицах 9-12. В приве-
денных данных CER соответствует затратам на  предотвращение 
обострений (снижение риска обострений на 100%), соответственно 
ΔCER означает разницу затрат на предотвращение обострений при 
применении омализумаба и препарата сравнения. ICER показывает 
объем затрат на  предотвращение одного случая обострения, 
ΔICER – разницу затрат на предотвращение одного случая обостре-
ния при применении омализумаба и препарата сравнения.

Таблица 7. Затраты на 52 недели терапии при сравнении омализумаба и реслизумаба.

Table 7. Costs of 52-week therapy regimens for omalizumab and reslizumab.

МНН
Затраты 

 на ГИБП, руб.

Затраты 
 на базисную 
терапию, руб.

Затраты на лечение 
обострений без 

госпитализации, руб.

Затраты на лечение 
обострений  

с госпитализацией, руб.

Затраты  
на введение 

препарата, руб.
Итого, руб.

Омализумаб 846 829 15 959 23 577 19 016 22 494 927 876
 Реслизумаб 986 105 15 959 28 321 22 145 17 092 1 069 623

Рутинная 
терапия

0 23 044 58 371 35 460 0 116 875

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты.

Note. ГИБП – genetically engineered biological products.

Таблица 8. Снижение частоты обострений и число предотвращенных случаев обострения.

Table 8. Frequency of exacerbations and the number of prevented exacerbations. 

Режим терапии
Рассчитанное число 

обострений в год

Рассчитанное число 
предотвращенных случаев 

обострений в сравнении с плацебо/
базисной терапией

Рассчитанное снижение 
частоты обострений в год, 

%

Сравнение омализумаб-меполизумаб
Омализумаб 1,20 1,77 59,5%

Плацебо/базисная терапия без ГИБП 2,97 −  – 
Меполизумаб 1,59 1,38 46,6%

Сравнение омализумаб-реслизумаб
Омализумаб 1,20 1,91 61,4%

Плацебо/базисная терапия без ГИБП 3,11 −  – 
Реслизумаб 1,44 1,67 53,6%

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты.

Note. ГИБП – genetically engineered biological products.

Таблица 9. Анализ «затраты-эффективность» в отношении снижения частоты обострений для сравнения омализумаб-меполизумаб.

Table 9. Cost-effectiveness of reducing the frequency of exacerbations with omalizumab and mepolizumab.

МНН
Затраты за 1 год, 

руб.
Скорректированное значение 
снижения риска обострения

CER, руб. /% снижения 
риска обострения

ΔCER, руб.
ΔCER, 
руб./%

Омализумаб 862 788 59,52% 1 449 485
−382 640 −20,89%

Меполизумаб 852 886 46,55% 1 832 125

Примечание. CER – Cost-Effectiveness Ratio (соотношение затраты-эффективность), ΔCER – разница CER для омализумаба и меполизумаба.

Note. CER – Cost-Effectiveness Ratio, ΔCER –difference in the CER for omalizumab and mepolizumab.

Таблица 10. Стоимость предотвращенного случая обострения для сравнения омализумаб-меполизумаб.

Table 10. Costs of preventing exacerbations with omalizumab and mepolizumab.

МНН
Приращение затрат 

за один год, руб
Предотвращенные 

обострения за один год
ICER, руб ΔICER, руб. ΔICER, %

Омализумаб 839 744 1,77 475 007
−125 203 −20,86%

Меполизумаб 829 842 1,38 600 210

Примечание. ICER – Incremental Cost-Effectiveness Ratio (инкрементное соотношение затраты-эффективность), ΔICER – разница ICER для омализумаба и 
меполизумаба.

Note. ICER – Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ΔICER – difference in the ICER for omalizumab and mepolizumab.
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рым могут быть назначены эти препараты, все пациенты 
с эозинофилией более 400 кл/мкл «переключаются» на реслизу-
маб, а меполизумаб может быть назначен пациентам с эозинофи-
лией крови 150-400 кл/мкл.

В таблицах 13 и  14 приведены результаты анализа влияния 
на бюджет, рассматривающие сценарии «переключения» пациен-
тов только на реслизумаб или меполизумаб соответственно. 

Анализ влияния на  бюджет показал, что в  группе  пациентов 
с эозинофилией ≥400 клеток/мкл применение реслизумаба вме-
сто омализумаба увеличит нагрузку на  бюджет на  13,25%, или 
на  83,2 млн руб за  3 года. В  группе пациентов с  эозинофилией 
>150 клеток/мкл применение меполизумаба вместо омализумаба 
приведет к снижению нагрузки на бюджет на 1,58%, или на 24,0 
млн руб. за 3 года. 

В таблице 15 приведены результаты анализа влияния на бюд-
жет для всей группы из 759 пациентов, в настоящее время получа-
ющих ГИБП, при условии допущения перевода на  реслизумаб 
и меполизумаб всех пациентов, имеющих требуемый уровень эо-
зинофилии крови (165 – омализумаб, 384 – меполизумаб, 210 – 
реслизумаб). Как видно из полученных результатов в общей груп-
пе 759 пациентов, получающих ГИБП, переключение всех 
пациентов, имеющих показания для назначения лекарственных 

из препаратов сравнения полученные результаты устойчивы в бо-
лее широком диапазоне значения: от −25% до  +25%. Клинико- 
экономическая эффективность препарата омализумаб будет до-
минировать над таковой препаратов сравнения при одновремен-
ном снижении эффективности омализумаба на 10% и повышении 
эффективности препарата сравнения на 10%. При изменении эф-
фективности только одного из сравниваемых препаратов эффек-
тивность затрат при применении омализумаба останется выше 
эффективности затрат при использовании препарата сравнения 
при изменении их клинической эффективности в  диапазоне 
от −25% до +25%. Проведенный анализ чувствительности свиде-
тельствует, что полученные результаты клинико-экономического 
анализа устойчивы к изменению цен на сравниваемые препараты 
и их эффективности в широком диапазоне значений.

Расчет размера целевой популяции для анализа влияния 
на бюджет описан в разделе «Материалы и методы». Общая попу-
ляция составила 759 человек. Потенциальное число пациентов 
из данного количества, которых, с  учетом уровня эозинофилии, 
можно переключить на реслизумаб, – 203 человека (в дополнение 
к семи, уже получающим терапию), на меполизумаб – 384 челове-
ка. При проведении расчетов сделано допущение, что при пере-
ключении на меполизумаб и реслизумаб 100% пациентов, кото-

Таблица 11. Анализ «затраты-эффективность» в отношении снижения частоты обострений для сравнения омализумаб-реслизумаб.

Table 11. Cost effectiveness of reducing the frequency of exacerbations with omalizumab and resizumab.

МНН
Затраты за 

один год, руб.
Скорректированное значение 
снижения риска обострения

CER, руб./% ΔCER, руб. ΔCER, руб./%

Омализумаб 862 788 61,36% 1 406 026
-463 805 -24,80%

Реслизумаб 1 002 064 53,59% 1 869 831

Примечание. CER – Cost-Effectiveness Ratio (соотношение затраты-эффективность), ΔCER – разница CER для омализумаба и реслизумаба.

Note. CER – Cost-Effectiveness Ratio, ΔCER – difference in the CER  for omalizumab and resisumab. 

Таблица 12. Стоимость предотвращенного случая обострения для сравнения омализумаб-реслизумаб.

Table 12. Costs of preventing exacerbations with omalizumab and reslizumab.

МНН
Приращение затрат 

за один год, руб.
Предотвращенные 

обострения за один год
ICER, руб ΔICER, руб. ΔICER, %

Омализумаб 839 744 1,91 440 732
−147 620 −25,09%

Реслизумаб 979 020 1,66 588 352

Примечание. ICER – Incremental Cost-Effectiveness Ratio (инкрементное соотношение затраты-эффективность), ΔICER – разница ICER для омализумаба 
и реслизумаба.

Note. ICER – Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ΔICER – difference in the ICER for omalizumab and resisumab.

Таблица 13. Анализ влияния на бюджет, рассматривающий переключение пациентов на реслизумаб.

Table 13. Budget impact analysis of switching to reslisumab.

Период
Прямые медицинские затраты, руб.

Разница, руб. Разница, %
Омализумаб Реслизумаб

Год 1 190 533 882 219 640 791 −29 106 909 −13,25%
Год 2 181 460 840 209 181 708 −27 720 867 −13,25%
Год 3 172 819 849 199 220 673 −26 400 824 −13,25%

Суммарно 3 года 544 814 571 628 043 172 −83 228 601 −13,25%

Таблица 14. Анализ влияния на бюджет, рассматривающий переключение пациентов на меполизумаб.

Table 14. Budget impact analysis of switching to mepolizumab.

Период
Прямые затраты, руб.

Разница, руб. Разница, %
Омализумаб Меполизумаб

Год 1 537 705 194 529 315 580 8 389 614 1,58%
Год 2 512 100 189 504 110 075 7 990 114 1,58%
Год 3 487 714 463 480 104 836 7 609 627 1,58%

Суммарно 3 года 1 537 519 847 1 513 530 491 23 989 355 1,58%
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тов, имеющих показания, приведет к  увеличению нагрузки 
на бюджет за 3 года на 21,4 млн руб., или на 1,08%. 

Анализ влияния на  бюджет показывает, что применение ома-
лизумаба у  пациентов с  неконтролируемой ТБА оказывает наи-
меньшую нагрузку на бюджет системы здравоохранения в сравне-
нии с  реслизумабом и  сопоставимую нагрузку на  бюджет 
в сравнении с меполизумабом. В общей популяции при переводе 
всех пациентов, имеющих показания, с омализумаба на реслизу-
маб и  меполизумаб применение только омализумаба является 
экономически более выгодным. Проведенный анализ чувстви-
тельности свидетельствует о том, что независимо от числа паци-
ентов, переключаемых с омализумаба на реслизумаб и меполизу-
маб, происходит увеличение нагрузки на  бюджет. Размер 
увеличения пропорционален числу пациентов, переключенных 
на меполизумаб и реслизумаб.

Проведенный фармакоэкономический анализ показал, что ома-
лизумаб обладает большей клинико-экономической эффектив
ностью в  сравнении с  препаратами меполизумаб и  реслизумаб. 
При этом переключение пациентов с атопической ТБА с эозино-
филией крови с омализумаба на реслизумаб приведет к увеличе-

препаратов меполизумаб и  реслизумаб, приведет к  увеличению 
нагрузки на бюджет на 3,3%, или на 67,2 млн руб. за 3 года.

В реальной практике перевод всех пациентов, имеющих показания 
на новый препарат, встречается крайне редко. В связи с этим в рам-
ках анализа чувствительности в таблицах 16 и 17 приведены резуль-
таты анализа влияния на бюджет при ежегодном переключении 15% 
пациентов, имеющих показания на меполизумаб и реслизумаб.

Ограничениями приведенного фармакоэкономического анали-
за является использование моделирования и непрямого сравне-
ния данных неоднородных исследований; при подготовке дизайна 
был использован ряд допущений. Необходимость использования 
этих ограничивающих факторов продиктована отсутствием дан-
ных прямых сравнительных рандомизированных клинических ис-
следований биологических препаратов на  момент подготовки 
фармакоэкономического анализа. 

Заключение / Conclusion

Таким образом, постепенное переключение пациентов с  ома-
лизумаба на меполизумаб и реслизумаб по 15% от числа пациен-

Таблица 15. Анализ влияния на бюджет для общей группы 759 пациента, получающих ГИБП, при переключении с омализумаба на другие ГИБП всех 
пациентов, имеющих показания – на меполизумаб пациентов с эозинофилией крови 150-400 кл/мкл, на реслизумаб – пациентов с эозинофилией крови 
>400 кл/мкл.

Table 15. Budget impact analysis for a total group of 759 patients receiving ГИБП upon switching from omalizumab to other ГИБП: to mepolizumab – in patients with 
blood eosinophilia of 150-400 cells/μl, and to reslisumab – in patients with eosinophilia >400 cells / μl.

Период
Только омализумаб, 

млн руб.
Распределение по ГИБП, млн руб.

Разница, 
млн руб.

Разница, 
%

Омализумаб Меполизумаб Реслизумаб Суммарно
Число пациентов 759 165 384 210 759

Год 1 687,9 149,5 342,2 219,6 711,4 +23,5 −3,30%
Год 2 655,1 142,4 325,9 209,2 677,5 +22,4 −3,30%
Год 3 623,9 135,6 310,4 199,2 645,2 +21,3 −3,30%

Суммарно 3 года 1 966,9 427,6 978,4 628,0 2 034,1 +67,2 −3,30%

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты.

Note. ГИБП – genetically engineered biological products.

Таблица 16. Число пациентов, получающих ГИБП при постепенном переключении по 15% в год с омализумаба на другие ГИБП пациентов, имеющих 
показания, на меполизумаб – пациентов с эозинофилией крови ≥150 кл/мкл, на реслизумаб – пациентов с эозинофилией крови ≥400 кл/мкл.

Table 16. The number of patients receiving ГИБП upon a gradual switch of 15% per year from omalizumab to other ГИБП: to mepolizumab – patients with blood 
eosinophilia ≥150 cells/μl and to relisumab – patients with eosinophilia ≥400 cells μl.

Период Только омализумаб, млн руб.
Распределение по ГИБП, млн руб.

Омализумаб Меполизумаб Реслизумаб Суммарно
Год 1 759 694 38 27 759
Год 2 759 636 76 47 759
Год 3 759 578 114 67 759

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты.

Note. ГИБП – genetically engineered biological products.

Таблица 17. Анализ влияния на бюджет для общей группы 759 пациента, получающих ГИБП, при постепенном переключении по 15% в год с омализумаба 
на другие ГИБП пациентов, имеющих показания, на меполизумаб – пациентов с эозинофилией крови ≥150 кл/мкл, на реслизумаб – пациентов 
с эозинофилией крови ≥400 кл/мкл.

Table 17. Budget impact analysis for a total group of 759 patients receiving ГИБП upon a gradual switch of 15% per year from omalizumab to other ГИБП: 
to mepolizumab – patients with blood eosinophilia ≥150 cells/μl and to relisumab – patients with eosinophilia ≥400 cells μl.

Период
Только омализумаб, млн 

руб.
Распределение по ГИБП, млн руб. Разница, 

млн руб.
Разница, %

Омализумаб Меполизумаб Реслизумаб Суммарно
Год 1 687,9 601,8 51,7 38,7 692,1 +4,3 +0,62%
Год 2 655,1 497,2 98,4 66,7 662,3 +7,2 +1,09%
Год 3 623,9 401,1 140,6 92,0 633,8 +9,9 +1,56%

Суммарно 3 года 1 966,9 1 500,1 290,8 197,5 1 988,3 +21,4 +1,08%

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты.

Note. ГИБП – genetically engineered biological products.
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нию нагрузки на бюджет, а перевод на меполизумаб – к несуще-
ственному увеличению нагрузки на  бюджет. Поскольку 
эффективность применения омализумаба у пациентов с эозино-
филией крови ≥300 кл/мкл и <300 кл/мкл сравнима, в настоящее 

время применение омализумаба является доминирующей альтер-
нативой, с  фармакоэкономической точки зрения, в  сравнении 
с переключением пациентов с атопической ТБА с эозинофилией 
крови на ингибиторы ИЛ-5 меполизумаб и реслизумаб.
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