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Цель исследования – оценка экономического бремени анкилозирующего спондилита (АС) и нерентгенологического аксиального спон-
дилоартрита (нр-аксСпА) в Российской Федерации, а также доступности и экономических перспектив более полного обеспечения
генно-инженерными биологическими препаратами (ГИБП) больных АС и нр-аксСпА.
Пациенты и методы. Проанализированы распространенность АС и нр-аксСпА и организационные аспекты обеспечения ГИБП данной
категории больных. 
Разработана вариативная модель в Microsoft Excel, которая позволяет рассчитать показатели экономического бремени АС и 
нр-аксСпА в Российской Федерации с учетом потерь, связанных с утратой трудоспособности и инвалидизацией, а также низкой
доступностью ГИБП.
При подготовке исследования были изучены данные реальной клинической практики и мнения экспертов в области аксиального спон-
дилоартрита из различных субъектов Российской Федерации.
Экономическое бремя рассчитывалось как сумма прямых и косвенных затрат на 1 пациента и на популяцию в целом. Дополнительно
определялось удельное экономическое бремя на душу населения.
Результаты и обсуждение. По экспертной оценке, распространенность АС и нр-аксСпА на сегодня составляет 105,0 и 33,2 тыс.
человек соответственно. Актуальное экономическое бремя АС за 2019 г. оценено в 21,9 млрд руб. на популяцию, или в 395,5 тыс. руб.
на 1 пациента. Соотношение прямых и косвенных затрат составляло 1:4, т. е. 4,7 млрд руб. – прямые затраты (84,3 тыс. руб. на
1 пациента) и 17,2 млрд руб. – косвенные затраты (311,2 тыс. руб. на 1 пациента). Бремя на душу населения – 149 руб. 
Актуальное экономическое бремя нр-аксСпА за 2019 г. достигало 3,0 млрд руб. на популяцию, или 182,9 тыс. руб. на 1 пациента. 
Соотношение прямых и косвенных затрат расценено как 2:5, или 0,9 млрд руб. – прямые затраты (53,0 тыс. руб. на 1 пациента) и
2,2 млрд руб. – косвенные затраты (130,0 тыс. руб. на 1 пациента). Бремя на душу населения – 21 руб.
Заключение. Экономическое бремя АС и нр-аксСпА может быть снижено за счет обеспечения пациентов ГИБП в необходимом объеме:
15% пациентов при АС и 10% при нр-аксСпА. Из-за несовершенства нормативной базы пациенты с нр-аксСпА испытывают серьезные
трудности при получении данной терапии в рамках льготного лекарственного обеспечения и обязательного медицинского страхования. 
При обеспечении ГИБП около 15 и 10% больных АС и нр-аксСпА соответственно на горизонте 5 лет ожидается снижение инвали-
дизации на 75% и временной утраты трудоспособности на 60%. При этом экономическое бремя за 5 лет уменьшится примерно на
40% для каждой нозологии.
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Международная группа по оценке спондилоартритов
(СпА) ASAS (The Assessment of SpondyloArthritis international
Society) предлагает выделять два клинических варианта этих
заболеваний – аксиальный СпА (аксСпА) и периферический
СпА. В свою очередь, аксСпА подразделяют на анкилози-
рующий спондилит (АС) и нерентгенологический аксСпА
(нр-аксСпА) [1]. 

АС (М45.0) характеризуется обязательным поражением
крестцово-подвздошных суставов (КПС) и/или позвоночника
с потенциальным исходом в анкилоз [2]. Медленное развитие
рентгенологических изменений, характерных для сакроилиита
(СИ), является одной из причин поздней диагностики – через
7–10 лет и более с момента появления первых симптомов за-
болевания [3]. АС сопровождается высокой инвалидизацией
пациентов трудоспособного возраста: почти 50% больных в
среднем в возрасте 40 лет становятся инвалидами [4].

Диагностика нр-аксСпА основывается на выявлении
клинической картины, сходной с таковой АС, и признаков
активного воспаления в КПС, которые можно визуализиро-
вать с помощью магнитно-резонансной томографии (МРТ),
при отсутствии достоверного рентгенологического СИ. Ал-
горитм диагностического поиска при наличии хронической
боли в спине, возникшей в возрасте до 45 лет, предполагает
типирование HLA-B27 или проведение МРТ КПС с обяза-
тельным включением в протокол обследования режима по-
давления жира – STIR [5].

Доказано, что по степени активности и основным кли-
ническим проявлениям пациенты с АС и нр-аксСпА суще-

ственно не различаются. При длительном наблюдении у по-
давляющего большинства пациентов с нр-аксСпА, особенно
при неадекватном лечении, появляются рентгенологические
признаки СИ, что дает основание диагностировать АС. Тем
не менее у части из них даже через много лет после начала
заболевания АС не развивается [6–9].

Распространенность АС ассоциируется с выявлением
антигена HLA-B27 в конкретной популяции и нарастает от
экватора (0%) к приарктическим регионам (25–40%). У жи-
телей средних широт и европеоидной расы распространен-
ность АС колеблется от 0,1 до 0,2% [10]. Пик заболеваемости
АС приходится на возраст 25–35 лет. В настоящее время со-
отношение заболеваемости у мужчин и женщин приближа-
ется к 2:1, а на ранних стадиях – к 1:1 [9].

Официальная статистика Минздрава России не содер-
жит данных о распространенности АС и нр-аксСпА. В отли-
чие от ряда других ревматических заболеваний (РЗ), таких
как ревматоидный артрит (РА) и псориатический артрит
(ПсА), в ежегодных статистических сборниках представлена
только общая информация о группе спондилопатий 
(М45–49; табл. 1).

Согласно сведениям Минздрава России, в 2019 г. заре-
гистрировано 125 600 больных спондилопатиями, среди ко-
торых доля АС может составлять 44% [11–12]. Точных
данных о распространенности нр-аксСпА нет. 

Тяжесть течения АС и нр-аксСпА обусловлена не только
поражением позвоночника, периферических суставов и эн-
тезисов, но и системными проявлениями хронического вос-
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Objective: to assess the economic burden of ankylosing spondylitis (AS) and non-radiological axial spondyloarthritis (nr-axSpA) in the Russian
Federation, as well as the availability and economic prospects for more complete provision of biological disease-modifying antirheumatic drugs
(bDMARDs) to patients with AS and nr-axSpA.
Patients and methods. The prevalence of AS and nr-axSpA and organizational aspects of providing with bDMARDs to this category of patients
were analyzed.
A variant model has been developed in Microsoft Excel, allows to calculate the indicators of the economic burden of AS and nr-axSpA in the
Russian Federation, taking into account the economic losses associated with disability, as well as the low availability of bDMARDs.
During study preparation, data from real clinical practice and the opinions of experts in the field of AS from various regions of the Russian 
Federation were studied.
The economic burden was calculated as the sum of direct and indirect costs per patient and the population. Additionally, the specific economic
burden per capita was determined.
Results and discussion. According to expert estimates, the prevalence of AS and nr-axSpA today is 105.0 and 33.2 thousand people, respectively.
The current economic burden of the AS for 2019 is estimated at 21.9 billion rubles per population, or 395.5 thousand rubles for 1 patient. The
ratio of direct and indirect costs was 1:4, i.e. 4.7 billion rubles – direct costs (84.3 thousand rubles per 1 patient) and 17.2 billion rubles – indirect
costs (311.2 thousand rubles per 1 patient). The burden per capita – 149 rubles.
Nr-axSpA's current economic burden in 2019 reached 3.0 billion rubles, or 182.9 thousand rubles for 1 patient. The ratio of direct and indirect
costs is estimated as 2:5, or 0.9 billion rubles – direct costs (53.0 thousand rubles per 1 patient) and 2.2 billion rubles – indirect costs (130.0
thousand rubles per 1 patient). The burden per capita – 21 rubles.
Conclusion. The economic burden of AS and nr-axSpA can be reduced by providing patients with bDMARDs in the required amount: 15% of pa-
tients with AS and 10% with nr-axSpA. Due to the imperfection of the regulatory framework, patients with nr-axSpA experience serious difficulties
in receiving this therapy within the framework of preferential drug coverage and compulsory health insurance.
With the provision of bDMARDs for about 15 and 10% of patients with AS and nr-axSpA, respectively, on the horizon of 5 years, a decrease in
disability by 75% and temporary disability by 60% is expected. At the same time, the economic burden for 5 years will decrease by about 40%
for each nosology.

Key words: ankylosing spondylitis; non-radiological axial spondyloarthritis; relevance; epidemiology; disability; basic therapy; biological 
disease-modifying antirheumatic drugs; economic burden; social burden; drug supply; regulations.
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палительного процесса, повышенным риском развития ко-
морбидных заболеваний и осложнений, которые увеличи-
вают риск смерти. Для снижения активности заболевания,
поддержания функционального состояния, предотвращения
структурного прогрессирования пациенты нуждаются в лече-
нии на протяжении всей жизни. 

Первой линией терапии являются нестероидные проти-
вовоспалительные препараты, у пациентов с поражением пе-
риферических суставов дополнительно используются
синтетические базисные противовоспалительные препараты.
При неэффективности данного лечения показано назначение
генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП) [13]. 

Нерешенность терминологических проблем, связанных
с применением классификационных критериев аксСпА,
оказывает существенное влияние на доступность терапии. 
В МКБ-10 АС кодируется как М45.0, прямого кода МКБ-10
для нр-аксСпА не существует [14]. С учетом возможности
установления диагноза согласно клиническим данным для
нр-аксСпА используется код М46.8 – другие уточненные
воспалительные спондилопатии [15]. 

Назначать ГИБП больным АС позволяют не только
льготные каналы: Федеральный закон (ФЗ) №178, постанов-
ление Правительства (ПП) РФ №890, но и средства Феде-
рального фонда обязательного медицинского страхования,
включенные в базовую программу (БП) обязательного меди-
цинского страхования (ОМС) и высокотехнологичной меди-
цинской помощи (ВМП). Обеспечение пациентов ГИБП в
системе БП ОМС предусматривает использование в рамках
клинико-статистических групп ds36.004 (дневной стационар,
ДС) и st36.003 (круглосуточный стационар, КС) «лечения с
применением ГИБП и селективных иммунодепрессантов».
В текущих условиях возможности использования ГИБП в
системе ОМС (БП ОМС и согласно перечню ВМП БП ОМС)
при нр-аксСпА ограничены из-за отсутствия кода М46.8 как
критерия оплаты при формировании тарифов. Существую-
щие нормативные диспропорции характерны и для дей-
ствующей МКБ-10. В 2022 г. начнет полностью
функционировать МКБ-11, однако в России ее внедрение
завершится лишь к 2027 г. В МКБ-11 АС и нр-аксСпА будут
кодироваться как аксСпА. Помимо указанных состояний, в
этой классификации отдельными номенклатурными едини-
цами будут обозначены периферический СпА, ПсА и прочие
СпА. Сложный и длительный процесс перехода на МКБ-11
тормозит решение вопросов нормативного урегулирования
обеспечения ГИБП больных нр-аксСпА. Ситуация может
улучшиться с января 2022 г., так как в дополнение к МКБ-11
вступают в силу изменения ФЗ №323. В соответствии с
этими изменениями клинические рекомендации рассматри-
ваются как основа для разработки критериев качества и стан-

дартов медицинской помощи, с учетом которых будут опре-
деляться тарифы в системе ОМС.

Сегодня основанием для получения пациентами с 
нр-аксСпА ГИБП являются: 1) решение врачебной комис-
сии при назначении лекарственных препаратов по жизнен-
ным показаниям; 2) ФЗ №178 и ПП №890, предусмат-
ривающие назначение лекарственных средств при наличии
статуса «инвалид». Таким образом, при нр-аксСпА доступ к
высокоэффективной терапии серьезно затруднен. Суще-
ствует когорта больных нр-аксСпА, не обеспеченных совре-
менным лечением, позволяющим сохранить трудоспо-
собность. 

Отсутствие объективной возможности для назначения
терапии ГИБП всем нуждающимся в ней пациентам – одна
из важнейших медицинских и социально-экономических
проблем. Раннее применение данной терапии лимитировано
не только необходимостью доработки традиционных схем
лечения заболевания, но и в большей степени невозмож-
ностью отменить ГИБП в тех случаях, когда больные дли-
тельно получают их по причине рецидива заболевания на
фоне прекращения терапии. В результате новые пациенты,
которым показано лечение ГИБП, вынуждены ожидать
своей «очереди» из-за ограниченного финансирования [11].

В России (по состоянию на ноябрь 2020 г.) для терапии
АС зарегистрировано 5 оригинальных препаратов из группы
ингибиторов фактора некроза опухоли α: адалимумаб (АДА),
голимумаб (ГЛМ), инфликсимаб (ИНФ), цертолизумаба
пэгол (ЦЗП), этанерцепт (ЭТЦ) и 3 ингибитора интерлей-
кина 17: секукинумаб (СЕК), нетакимаб (НТК) и иксекизу-
маб (ИКСЕ). Для лечения нр-аксСпА по зарегистри-
рованному показанию применяются АДА, ГЛМ, ИКСЕ,
ЦЗП, ЭТЦ. В настоящее время изучается эффективность и
переносимость НТК при нр-аксСпА, СЕК был зарегистри-
рован по данному показанию в 2021 г. 

Для лечения АС и нр-аксСпА применяются одинаковые
дозы ГИБП с аналогичными индукционными схемами вве-
дения, если препарат предполагает индукцию (табл. 2).

Цель исследования – оценка экономического бремени
АС и нр-аксСпА в Российской Федерации, а также доступ-
ности и экономических перспектив более полного обеспече-
ния ГИБП больных АС и нр-аксСпА.

Пациенты и методы. Проанализированы распространен-
ность АС и нр-аксСпА и организационные аспекты обеспече-
ния таких пациентов ГИБП. Разработана вариативная модель
в Microsoft Excel, которая позволяет рассчитать показатели
экономического бремени АС и нр-аксСпА в Российской Фе-
дерации с учетом потерь, связанных с утратой трудоспособ-
ности, инвалидизацией, а также низкой доступностью ГИБП.

При подготовке исследования использованы данные ре-
альной клинической практики и мнения экспертов в области
аксСпА из различных субъектов Российской Федерации.

Согласно статистике Минздрава России, в 2019 г. заре-
гистрировано 125 600 больных спондилопатиями, среди ко-
торых на долю АС приходилось 44% [11]. Таким образом,
расчетное количество больных АС в 2019 г. составило 55 264
человека. На основании цикла глубинных интервью с экс-
пертами был определен средний показатель распространен-
ности нр-аксСпА – 30% от распространенности АС. В итоге
в 2019 г. расчетная распространенность нр-аксСпА составила
16 579 и 31 500 человек соответственно по данным Мин-
здрава России и по оценке экспертов.

Таблица 1. Общая заболеваемость РЗ и спондилопатиями, 
по данным Минздрава России за 2019 г., тыс. 
Table 1. Incidence of RD and spondylopathies, according to the Russian
Ministry of Health in 2019, thousand people

Нозология                                                                 Общая заболеваемость

РА 324,5

Спондилопатии (M45–M49), включая АС 125,6
и нр-аксСпА

ПсА 20,8



В настоящей работе приведены результаты анализа эко-
номического бремени АС и нр-аксСпА в Российской Феде-
рации, основанные на сведениях государственной статис-
тики, нормативно-правовых актах и экспертных оценках 
(в том числе по итогам цикла интервью) с применением пре-
имущественно нормативного метода расчетов. По мнению
экспертов, в ГИБП могут нуждаться от 7 до 10% всех больных
с нр-аксСПА. Согласно стандартам лечения Минздрава Рос-
сии, усредненная частота предоставления ГИБП больным с
диагнозами М07, М09, М45, М46.8, М46.9 составляет 6% при
амбулаторном лечении и 25% при стационарном. По данным
реальной клинической практики и экспертной оценки, не-
обходимыми ГИБП обеспечены 8,1% больных АС и 5,3%
больных нр-аксСпА. 

В соответствии с методическими рекомендациями
ФГБУ «Центр экспертизы и контроля качества медицин-
ской помощи» Минздрава России [16] экономическое
бремя рассчитывалось как сумма прямых и косвенных за-
трат на 1 пациента и на популяцию в целом. Дополни-
тельно определялось удельное экономическое бремя на
душу населения.

Результаты и обсуждение. Актуальное экономическое
бремя АС за 2019 г. оценено в 21,9 млрд руб. на популяцию, или
в 395,5 тыс. руб. на 1 пациента (табл. 3). Соотношение прямых
и косвенных затрат составило 1:4, т. е. 4,7 млрд руб. – прямые
затраты (84,3 тыс. руб. на 1 больного) и 17,2 млрд руб. – кос-
венные затраты (311,2 тыс. руб. на 1 пациента). Бремя на душу
населения – 149 руб. 

Основная часть затрат (60%) в структуре экономиче-
ского бремени приходилась на недополученный валовой
внутренний продукт (ВВП) за счет снижения трудоспособ-
ности пациентов. Доля лекарственной терапии в структуре
экономического бремени невысока – 8,2%, а непосред-
ственно ГИБП – 5,8% (1,3 млрд руб. в год).

Актуальное экономическое бремя нр-аксСпА за 2019 г. оце-
нено в 3,0 млрд руб. на популяцию, или в 182,9 тыс. руб. на 1 па-
циента (табл. 4). Соотношение прямых и косвенных затрат
составило 2:5, при этом 0,9 млрд руб. – прямые затраты (53,0 тыс.
руб. на 1 больного) и 2,2 млрд руб. – косвенные (130,0 тыс. руб.
на 1 пациента). Бремя на душу населения – 21 руб. 

Недополученный ВВП достиг 50% экономического бре-
мени. Доля затрат на лекарственную терапию была не-

сколько выше, чем при АС, – 13,4% (406 млн руб.), включая
8,5% затрат на ГИБП (258 млн руб.).

Предложения по изменению обеспечения ГИБП были
сформированы в ходе полевого экспертного исследования.
По оценке профильных специалистов, смещение акцента с
КС в сторону ДС снимет лишнюю нагрузку с системы здра-
воохранения, так как большинство пациентов с АС не нуж-
даются в полном наборе медицинских услуг, предусмот-
ренных стандартами лечения.

Модель расчета экономического эффекта учитывала су-
щественное увеличение расходов на ГИБП, при этом осталь-
ные статьи расходов снижались начиная с 1-го года в связи с
уменьшением длительности временной утраты трудоспособ-
ности (ВУТ), количества госпитализаций и инвалидизации.

Согласно рекомендациям экспертов, при АС были по-
лучены следующие целевые доли охвата ГИБП: общее коли-
чество пациентов, нуждающихся в терапии ГИБП, – 15%, 
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Таблица 2. Дозы ГИБП, применяемые в условиях стационара и амбулаторно
Table 2. Doses of bDMARDs used in inpatient and outpatient settings

МНН                                                                     В условиях стационара                                                                                       Амбулаторно
средняя суточная                           средняя курсовая                           средняя суточная                            средняя курсовая
доза, мг                                            доза, мг                                             доза, мг                                              доза, мг

АДА 40 80 40 960

ГЛМ 50 50 50 600

ИНФ 300 600 300 2700

ЦЗП 400 800 400 5600

ЭТЦ 50 150 50 2600

ИКСЕ 80 80 80 960

НТК 120 360 120 3240

СЕК 150 450 150 2250

Таблица 3. Структура экономического бремени АС за 2019 г., руб.
Table 3. The structure of the economic burden of AS for 2019, rubles

Показатель                                                               АС
на 1 пациента           на популяцию

Прямые затраты 84 334 4 660 611 452

Косвенные затраты 311 165 17 196 201 052

Сумма общих затрат 395 498 21 856 812 504

Бремя на душу населения                             149

Таблица 4. Структура экономического бремени нр-аксСпА 
за 2019 г., руб.
Table 4. The structure of the economic burden of nr-axSpA 
for 2019, rubles

Показатель                                                      Нр-аксСпА
на 1 пациента           на популяцию

Прямые затраты 52 989 878 504 345

Косвенные затраты 129 925 2 154 019 554

Сумма общих затрат 182 914 3 032 523 899

Бремя на душу населения                               21



из них пациентов КС – 1%, ДС – 14%. В 1-й год общая сумма
затрат на повышенный уровень обеспечения ГИБП будет
превосходить текущую на 1,9% (413,8 млн руб.). Начиная со
2-го года произойдет значимое снижение экономического
бремени – на 41% в год по сравнению с 9% ранее. Экономия
на затратах со 2-го года составит 1,8 млрд руб., а к 5-му году –
уже 9,1 млрд руб. Суммарное снижение экономического бре-
мени за 5 лет достигнет 21,5 млрд руб., т. е. фактически будет
равно текущему годовому экономическому бремени (рис. 1).

При нормативном варианте охвата ГИБП (25% стацио-
нарных пациентов и 6% амбулаторных) экономическое
бремя нр-аксСпА в 1-й год возрастет на 23% – до 27,0 млрд
руб. С учетом эффективности данного лечения на горизонте
5 лет суммарный объем расходов снизится до 17,5 млрд руб.
и будет ниже текущего объема на 20%, но на 37% выше по
сравнению с вариантом охвата ГИБП, рекомендованным
экспертами. 

При нр-аксСпА были получены следующие целевые
доли охвата ГИБП: общее количество пациентов, находя-
щихся на терапии ГИБП, – 10%, из них пациенты КС – 1%,
ДС – 8%, амбулаторные – 1%. В 1-й год общая сумма затрат
на повышенный уровень обеспечения ГИБП будет выше те-

кущей на 10% (302,0 млн руб.). Начи-
ная со 2-го года отмечается постепен-
ное снижение экономического бреме-
ни – на 38% в год по сравнению с 2%
ранее. Динамика уменьшения затрат
на нр-аксСпА аналогична таковой при
АС, хотя в абсолютных цифрах это
менее заметно, так как увеличение
доли пациентов, нуждающихся ГИБП,
было больше на 88% по сравнению с
60% для АС. Экономия на затратах на-
чинается со 2-го года и составляет 
53 млн руб., а к 5-му году она достигает
1,2 млрд руб. Суммарное снижение
экономического бремени за 5 лет со-
ставит 2,1 млрд руб., т. е. 2/3 текущего
экономического бремени в год (рис. 2).

При нормативном варианте охвата
ГИБП экономическое бремя нр-аксСпА
в 1-й год возрастет более чем в 1,5 раза –
до 5,4 млрд руб. С учетом эффективно-
сти данной терапии на горизонте 5 лет
суммарный объем расходов снизится
до 4,0 млрд руб., однако останется су-
щественно выше текущего (на 25%).
По сравнению с вариантом охвата
ГИБП, рекомендованным экспертами,
показатель экономического бремени
по нормативному варианту будет
больше на 64% на старте и на 105% на
5-м году применения модели. 

Заключение. АС и нр-аксСпА –
хронические заболевания, приводящие
к негативным социально-экономиче-
ским последствиям в результате инва-

лидизации больных, ВУТ и высокой стоимости терапии. 
Экономическое бремя АС и нр-аксСпА может быть сни-

жено за счет обеспечения пациентов ГИБП в необходимом
объеме: 15% пациентов при АС и 10% при нр-аксСпА. Из-за
недостаточной проработанности нормативной базы паци-
енты с нр-аксСпА испытывают серьезные трудности при по-
лучении данной терапии в рамках льготного лекарственного
обеспечения и ОМС.

При обеспечении ГИБП около 15 и 10% больных АС и
нр-аксСпА соответственно на горизонте 5 лет ожидается
снижение инвалидизации на 75% и ВУТ на 60%. При этом
экономическое бремя за 5 лет уменьшится примерно на 40%
для каждой нозологии.

Модель расчета экономического эффекта новой страте-
гии обеспечения ГИБП предусматривала существенное уве-
личение затрат на терапию, при этом остальные статьи
расходов снижались начиная с 1-го года благодаря уменьше-
нию длительности ВУТ, количества госпитализаций и инва-
лидизации.

Это означает, что оптимизации медицинской помощи
больным АС и нр-аксСпА можно добиться даже при умерен-
ном увеличении объема обеспечения ГИБП
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Рис. 1. Изменение экономического бремени АС на протяжении 5 лет, млрд руб.
Fig. 1. Change in the economic burden of the AS over 5 years, billion rubles
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Рис. 2. Изменение экономического бремени нр-аксСпА на протяжении 5 лет, млрд руб.
Fig. 2. Changes in the economic burden of nr-axSpA over 5 years, billion rubles
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