
Фармакоэкономика

ЖУРНАЛ ИНФЕКТОЛОГИИ          Том 13, №4, 2021 113

DOI: 10.22625/2072-6732-2021-13-4-113-120

Резюме
Генерализованные формы менингококковой инфек-

ции представляют собой серьезную угрозу здоровью, 
поскольку характеризуются высокой летальностью.

Цель: анализ эффективности затрат на рутинную 
вакцинацию против менингококковой инфекции 4-ва-
лентной конъюгированной вакциной MenACWY-D де-
тей первого года жизни в РФ.

Материалы и методы. Анализ осуществляли мето-
дом моделирования с позиции системы здравоохранения 
и общества в целом на основе эпидемиологических дан-
ных по РФ. Временной горизонт исследования в базовом 
варианте – 80 лет. Затраты на вакцинацию рассчи-
тывались на основе зарегистрированной цены вакцины 
с учетом налога на добавленную стоимость, затраты на 
терапию генерализованных форм менингококковой ин-
фекции и реабилитацию пациентов – на основе тарифов 
обязательного медицинского страхования по г. Санкт-
Петербургу на 2021 г. Непрямые затраты вследствие 
временной нетрудоспособности родителей пациентов, 
инвалидизации и преждевременной смерти оценивались 
по недополученному валовому внутреннему продукту. 
В базовом варианте затраты дисконтировали на 3,5% в 
год, продолжительность жизни – на 1,5% в год.

Результаты. Средняя величина ущерба от заболевания 
ребенка генерализованными формами менингококковой 
инфекции на период дожития составляет, с учетом сде-
ланных допущений, 17,556 млн руб. (без дисконтирования).

В базовом варианте дополнительные затраты на 
год жизни составляют при анализе с позиции системы 
здравоохранения 7,821 млн руб., а при анализе с позиции 
общества в целом – 3,328 млн руб. Затраты на 1 допол-
нительный год жизни с учетом качества (QALY) состав-
ляют 5,350 млн руб. и 2,277 млн руб. соответственно.

Важнейшие факторы, оказывающие существенное 
влияние на фармакоэкономическую эффективность вак-
цинации, – заболеваемость генерализованными форма-
ми менингококковой инфекции, цена вакцины и величина 
дисконтирования затрат и продолжительности жизни. 

Выводы. С учетом сделанных допущений, вакцина-
ция детей первого года жизни 4-валентной вакциной 
против менингококковой инфекции может рассматри-
ваться как экономически приемлемое вмешательство. 

Ключевые слова: менингококковая инфекция, 4-ва-
лентная вакцина, дети, эффективность затрат.

Abstract
Generalized forms of invasive meningococcal desease 

(IMD) are very dangerous because they have a high mortal-
ity rate. 

The aim of the work was to assess the cost-effectiveness 
of meningococcal vaccination of infants with the 4-valent 
MenACWY-D conjugate vaccine in the Russian Federation. 

Material and methods. Cost-effectiveness analysis based 
on epidemiological data for the Russian Federation was car-
ried out by a modeling method with a horizon of 80 years from 
the position of the healthcare system and taking into account 
the social perspective. Vaccination costs were calculated 
on the basis of the registered price of the vaccine, including 
VAT, the costs of GFMI therapy and patient rehabilitation 
– based on the compulsory medical insurance tariffs in St. 
Petersburg for 2021. Indirect costs due to temporary disabil-
ity of patients’ parents, disability of patients and premature 
death were estimated by the lost GDP. In the base case, costs 
were discounted by 3,5% per year, life expectancy – by 1,5% 
per year. 

Results. Given the assumptions made, the average life-
time burden of a child’s illness is 17,556 million rubles. (no 
discounting). In the base case, the incremental cost per LYG 
from the payer perspective – 7,821 million rubles, and from 
the social perspective – 3,328 million rubles. Incremental 
cost per QALY  – 5,350 million rubles and 2,277 million ru-
bles, respectively. The most important factors that have a sig-
nificant impact on the cost-effectiveness of vaccination are 
the incidence of IMD, the price of the vaccine, and the value 
of the discounting of costs and life expectancy. 

Conclusions. Given the assumptions made, meningococ-
cal vaccination of infants with 4-valent meningococcal vac-
cine can be considered as a viable option. 

Key words: meningococcal disease, 4-valent vaccine, in-
fants, cost-effectiveness. 
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Введение

Генерализованные формы менингококковой 
инфекции (ГФМИ) представляют собой серьез-
ную угрозу здоровью, поскольку характеризуются 
высокой летальностью.

В настоящее время в РФ зарегистрированы 
оте чественные полисахаридные менингококко-
вые вакцины против менингококков групп А и 
А+С. Кроме того, зарегистрированы 2 4-валент-
ные конъюгированные полисахаридные вакцины 
серогрупп А, С, W-135 и Y, причем одна из них, 
конъюгированная с дифтерийным анатоксином 
(MenACWY-D), имеет зарегистрированную цену.

Вакцинация против менингококковой инфек-
ции входит в РФ в Национальный календарь про-
филактических прививок по эпидемическим по-
казаниям, причем вакцинации подлежат дети и 
взрослые в очагах менингококковой инфекции, вы-
званной менингококками серогрупп А или С. Вак-
цинация проводится в эндемичных регионах, а так-
же в случае эпидемии, вызванной менингококками 
серогрупп А или С. Кроме того, должны быть вак-
цинированы лица, подлежащие призыву на воен-
ную службу. Таким образом, рутинная вакцинация 
детей в РФ в настоящее время не рекомендована. 

Рутинная вакцинация детей конъюгированны-
ми 4-валентными вакцинами в настоящее время 
осуществляется в Аргентине, Чили, Ливии, Швей-
царии, Саудовской Аравии, Австралии, Мальте. 
В ряде других стран (Израиль, Португалия, Сер-
бия, Словения, Новая Зеландия) 4-валентными 
вакцинами вакцинируются только дети из групп 
риска. В США, Австрии, Греции, Ирландии, Ис-
пании, Италии, Великобритании, Бразилии и ряде 
других стран 4-валентные конъюгированные вак-
цины включены в календарь вакцинации подрост-
ков в возрасте 11–14 лет [1, 2].

Цель исследования – анализ эффективно-
сти затрат на рутинную вакцинацию 4-валентной 
конъюгированной вакциной MenACWY-D детей 
первого года жизни против менингококковой ин-
фекции в РФ. 

Материалы и методы

Анализ проводили с горизонтом 80 лет с пози-
ции системы здравоохранения и общества в це-
лом. В рамках анализа чувствительности оценива-
ли также варианты с горизонтом 5 и 10 лет.

Заболеваемость

Заболеваемость ГФМИ в Российской Федера-
ции в настоящее время составляет 0,6/100 тыс. 
населения и максимальна у детей и подростков: 
3,71/100 тыс. у детей до 4 лет и 0,84/100 тыс. у де-
тей в возрасте 5–9 лет.

С учетом данных экспертной оценки, предпола-
гали, что в 50% случаев заболевание характеризу-
ется средней степенью тяжести, в 50% – тяжелым 
течением. Предполагали, что 50% пациентов нуж-
даются в курсе реабилитации.

Частота осложнений ГФМИ

При моделировании предполагали, что ГФМИ 
в 2% случаев приводит к нейросенсорной тугоу-
хости, а в 15% случаев – к тяжелым неврологиче-
ским осложнениям [6, 7, 17, 18].

Летальноcть 

В 2019 г. показатель летальности при менин-
гококковой инфекции составил у детей до 1 года 
24%, у детей в возрасте 1 года – 17%, у детей в воз-
расте 2–4 лет – 15%, 5–9 лет – 8%, а в популяции 
в целом 14%.

Охват серогрупп менингококка MenACWY-D

Общее число отгруппированных штаммов ме-
нингококка составило в 2019 г. 504, из них штам-
мы, входящие в состав 4-валентной вакцины 
против менингококковой инфекции (АСWY), – 
375 (74,4%). Штаммы серогруппы В выявлены 
в 129 случаях (25,6%). Аналогичное соотношение 
повторяется из года в год.

Эффективность MenACWY-D

В связи с низкой заболеваемостью ГФМИ и 
связанной с этим невозможностью проведения 
клинических испытаний с жесткими конечными 
точками эффективность вакцин против менинго-
кокковой инфекции оценивается по комплемент-
зависимой бактерицидной активности (SBA). При 
этом титр бактерицидных антител в сыворотке 
крови чаще всего оценивается с использованием 
тест-системы на основе комплемента человека 
(hSBA) [3].

В клинических испытаниях у младенцев, полу-
чавших MenACWY-D в виде серии из 2 доз в воз-
расте 9 и 12 месяцев, достигается 89–96% титр 
hSBA ≥1: 8 против серогруппы A, ≥98% против 
серогруппы C, 81–92% против серогруппы W и 
95–97% против серогруппы Y через 1 месяц после 
завершения вакцинации. Таким образом, с уче-
том охвата серогрупп, прогнозируемая эффектив-
ность MenACWY-D в РФ составляет около 73%.

Продолжительность эффекта вакцины

При моделировании предполагали, что длитель-
ность эффекта – 5 лет, причем на протяжении этого 
периода эффективность достаточно стабильна [4].

Смертность от других причин

Смертность от других причин соответствовала 
данным по РФ (www.who.int).
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Качество жизни пациентов

При расчете предполагали, что исходный пока-
затель качества жизни – 0,9, заболевание ГФМИ 
влечет за собой снижение продолжительности 
жизни с учетом качества на 0,023 QALY, при тяже-
лых неврологических осложнениях качество жиз-
ни пациентов падает на 0,4, при нейросенсорной 
тугоухости – на 0,2 [8]. 

Затраты на терапию ГФМИ и реабилитацию

Затраты на терапию ГФМИ соответствовали та-
рифам обязательного медицинского страхования 
(ОМС) по г. Санкт-Петербургу на 2021 г. (ГФМИ 
у детей средней степени тяжести – 76 528,50 руб., 
тяжелой степени тяжести – 325 914 руб., ГФМИ 
у взрослых – 89 538,8 руб.). Затраты на реабилита-
цию – 109 555 руб. у детей и 100 110,5 руб. у взрос-
лых (www.spboms.ru).

Затраты на вакцинацию

У детей в возрасте от 9 до 23 мес. курс вакци-
нации вакциной MenACWY-D состоит из 2 инъек-
ций по одной дозе вакцины (0,5 мл) с интервалом 
не менее 3 мес. Предполагали, что вакцинация 
осуществляется при плановых визитах в возрас-
те 9 и 12 мес., вследствие чего затраты на осмотр 
перед вакцинацией не учитывались. С учетом того, 
что зарегистрированная цена 1 дозы вакцины – 
3057,9 руб. (без НДС), затраты на вакцинацию – 
6727,38 руб.

Поскольку большая часть зарегистрированных 
местных и общих реакций, наблюдавшихся в тече-
ние 7 дней после вакцинации, были легкими и про-
должались менее 3 суток, затраты на коррекцию 
побочных эффектов не учитывались. 

Прямые немедицинские и непрямые затраты

При проведении анализа с позиции общества в 
целом, помимо прямых медицинских затрат, учи-
тывали также непрямые затраты, связанные с пре-
ждевременной смертностью в детском и трудо-
способном возрасте, инвалидизацией пациентов, 
а также с временной нетрудоспособностью самих 
пациентов или родителей пациентов при заболе-
вании в детском возрасте. Кроме того, учитыва-
ли выплаты по инвалидности (11503,88 руб./мес.), 
причем было сделано допущение, что инвалидизи-
руются 80% пациентов с тяжелыми неврологиче-
скими осложнениями ГФМИ.

В соответствии с Методическими рекоменда-
циями по расчету затрат при проведении клини-
ко-экономических исследований лекарственных 
препаратов [15] непрямые затраты рассчитыва-
лись на основе Приказа Министерства эконо-
мического развития РФ, Министерства здраво-
охранения и социального развития РФ, Мини-
стерства финансов РФ и Федеральной службы 

государственной статистики от 10 апреля 2012 г. 
№ 192/323н/45н/113 «Об утверждении Методоло-
гии расчета экономических потерь от смертности, 
заболеваемости и инвалидизации населения», в 
котором расчет непрямых затрат вследствие смер-
ти основан на упущенной выгоде в производстве 
ВВП за период возможного дожития умершего до 
окончания возраста экономической активности с 
учетом вероятности дожития до соответствующе-
го возраста. Предлагаемый в указанном выше при-
казе метод расчета непрямых затрат вследствие 
инвалидизации также основан на расчете недопо-
лученного ВВП. При расчете предполагали, что все 
пациенты, ставшие инвалидами вследствие забо-
левания, нетрудоспособны. 

Ранее неоднократно отмечалось, что оценка не-
прямых затрат на основе недополученного ВВП 
приводит к их завышению [16]. В связи с этим 
в рамках анализа чувствительности оценивали 
также вариант расчета непрямых затрат с учетом 
данных о том, что стоимость года жизни составля-
ет в РФ и странах Евросоюза около 65% ВВП [10, 
11]. 

Дисконтирование

Величина дисконтирования затрат и продол-
жительности жизни при проведении клинико-
экономических исследований в настоящее время 
активно обсуждается. При этом отмечается, что 
результаты оценки эффективности затрат на вак-
цинацию крайне чувствительны к величине дис-
контирования [24].

В большинстве руководств по проведению кли-
нико-экономического анализа, в том числе в ру-
ководстве ВОЗ, рекомендовано применять одина-
ковую величину дисконтирования затрат и про-
должительности жизни [19, 20]. В то же время в 
ряде стран (Польша, Бельгия, Нидерланды) реко-
мендовано дисконтировать затраты и продолжи-
тельность жизни в разной степени [21]. При этом 
и в руководстве ВОЗ говорится о целесообраз-
ности проведения оценки с разной ставкой дис-
контирования в рамках анализа чувствительности 
[19]. В ряде случаев при проведении исследований 
может быть использована изменяющаяся со вре-
менем ставка дисконтирования [22]. Таким обра-
зом, на сегодняшний день однозначного подхода 
к дисконтированию при проведении клинико-эко-
номических исследований нет [23]. 

В представленном исследовании выбор метода 
дисконтирования (различающаяся величина дис-
контирования для затрат и продолжительности 
жизни – 3,5% в год и 1,5% в год соответственно) 
обусловлен тем, что менингококковая инфекция 
относится к крайне опасным в связи с высокой 
летальностью [9], и поэтому клинические преиму-
щества более ценны, чем затраты [24]. Использо-
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ванная величина дисконтирования затрат, равная 
3,5% в год, соответствует уровню развития эконо-
мики РФ [23]. 

При проведении анализа чувствительности 
оценивали также вариант с равным дисконтиро-
ванием затрат и продолжительности жизни (3,5% 
в год). 

Результаты и обсуждение

Затраты, обусловленные 1 случаем заболевания 
ГФМИ в детском возрасте, представлены в табли-
це 1.

Как видно из таблицы 1, средняя величина эконо-
мического ущерба от 1 случая заболевания ГФМИ 
при анализе на период дожития пациента без дис-
контирования – 17,556 млн руб. При этом на долю 
прямых медицинских затрат приходится 1,5% от их 
общего объема. В случае использования поправоч-
ного коэффициента, учитывающего, что стоимость 
1 года жизни граждан РФ составляет в среднем 0,65 
от величины ВВП, затраты, обусловленные 1 случа-
ем заболевания, составляют 11,996 млн руб. 

Количество предотвращенных случаев заболе-
вания при вакцинации детей первого года жизни 
4-валентной вакциной и без вакцинации представ-
лено в таблице 2.

Результаты клинико-экономического анализа 
представлены в таблице 3.

Из таблицы 3 видно, что дополнительные затра-
ты на год жизни составляют при анализе с позиции 
системы здравоохранения 7,821 млн руб., а при 
анализе с позиции общества в целом – 3,328 млн 
руб. Дополнительные затраты на 1 QALY составля-
ют 5,350 млн руб. и 2,277 млн руб. соответственно.

В настоящее время в РФ нет утвержденного поро-
га готовности платить за 1 QALY. В систематическом 
обзоре, опубликованном в 2018 г., были выявлены 
13 стран, для которых есть опубликованные данные 
по использованию данного порога при принятии 
решения о возмещении затрат на те или иные вме-
шательства [12]. В странах Восточной Европы, таких 
как Чехия и Польша, данный порог в соответствии 
с рекомендациями ВОЗ соответствует утроенной ве-
личине ВВП на душу населения [13, 14]. Вероятно, в 
Российской Федерации в настоящее время возмож-
но использовать аналогичный подход. 

По данным за 2020 г., в РФ ВВП на душу насе-
ления – 731,8 тыс. руб., т.е. ориентировочный 
порог готовности платить за 1 QALY в настоящее 
время составляет около 2,2 млн руб. В связи с этим 
рутинная вакцинация детей первого года жизни 
MenACWY-D с учетом сделанных допущений мо-

Таблица 1

Затраты, обусловленные 1 случаем заболевания ребенка ГФМИ, руб. (на период дожития, 
дисконтирование – 0% в год)

Вид затрат Базовый вариант Анализ чувствительности

Анализ с учетом поправочного коэффициента 
0,65 при расчете недополученного ВВП [10, 11]

Прямые медицинские 255 999 255 999

Непрямые, обусловленные временной 
нетрудоспособностью родителей пациента

134 217 87 241

Непрямые, обусловленные инвалидизацией пациента 6 518 199 4 236 829

Выплаты по инвалидности 1 413 597 1 413 597

Непрямые, обусловленные летальным исходом 
заболевания

9 234 115 6 002 175

Общие затраты 17 556 127 11 995 841

Таблица 2

Количество предотвращенных случаев ГФМИ и обусловленных ею летальных исходов  
в расчете на 100 тыс. чел.

Параметры Без вакцинации С вакцинацией Различие (с вакцинацией vs без вакцинации)

Количество случаев ГФМИ в когорте за 80 лет 51 38 -13

Количество летальных исходов ГФМИ в когорте за 
80 лет

7 5 -2
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жет рассматриваться как экономически приемле-
мое вмешательство.

Надежность результатов моделирующих фар-
макоэкономичесих исследований оценивается в 
рамках анализа их чувствительности к изменению 

параметров модели. Результаты анализа чувстви-
тельности представлены в таблице 4.

Как видно из таблицы 4, учет поправочного ко-
эффициента при расчете недополученного ВВП 
вследствие летального исхода, инвалидизации и 

Таблица 3

Клинико-экономическая эффективность вакцинации детей первого года жизни 4-валентной 
вакциной против менингококковой инфекции (базовый вариант)

Параметры Без вакцинации С вакцинацией Различие 
(с вакцинацией vs без вакцинации)

Продолжительность жизни, лет 41,81336 41,81421 0,00086

Продолжительность жизни с учетом 
качества, QALY

37,63084 37,63209 0,00125

Затраты на вакцинацию, руб. 0 6727,38 6727,38

Затраты на терапию ГФМИ и 
реабилитацию, руб.

55,57 34,70 -20,87

Непрямые затраты, обусловленные 
временной нетрудоспособностью, руб. 

34,43 17,28 -17,15

Непрямые затраты, обусловленные 
инвалидизацией пациента, руб.

617,63 361,31 -256,31

Выплаты по инвалидности, руб. 4122,24 1595,73 -2 526,51

Непрямые затраты, обусловленные 
летальным исходом заболевания, руб.

2231,67 1179,26 -1 052,41

Общие затраты, обусловленные 
заболеванием ГФМИ, руб.

10834 4984,37 -5849,62

Все затраты, руб. 10834 11711,75 877,76

Затраты/эффективность, тыс. руб./
дополнительный год жизни (анализ с 
позиции системы здравоохранения)

7 821,134

Затраты/эффективность, тыс. руб./
QALY (анализ с позиции системы 
здравоохранения)

5 349,690

Затраты/эффективность, тыс. руб./
дополнительный год жизни (анализ с 
позиции общества в целом)

3 328,479

Затраты/эффективность, тыс. руб./QALY 
(анализ с позиции общества в целом)

2 276,694

Таблица 4

Клинико-экономическая эффективность вакцинации детей первого года жизни 4-валентной 
вакциной против менингококковой инфекции (анализ чувствительности)

Вариант Анализ с позиции системы здравоохранения Анализ с позиции общества в целом

Затраты/эффективность, 
тыс. руб./дополнительный 

год жизни

Затраты/
эффективность, 
тыс. руб./QALY

Затраты/эффективность, 
тыс. руб./дополнительный 

год жизни

Затраты/
эффективность, 
тыс. руб./QALY

Базовый 7 821,134 5 349,690 3 328,479 2 276,694

Оценка недополученного ВВП с учетом 
поправочного коэффициента 0,65

7 821,134 5 349,690 3 440 100 2 353 044

Увеличение заболеваемости на 10% по 
сравнению с базовым вариантом

7 107,909 4 861, 848 2 615,265 1 788,855

Охват серогрупп MenACWY-D – 85% 7 821,126 5 349, 685 3 328,471 2 276,689

Временной горизонт – 10 лет 48 787,513 22 271, 486 33 743,541

Временной горизонт – 5 лет 130 629,442 35 830,900 100 403,394 7 540,070



Фармакоэкономика

Том 13, №4, 2021           ЖУРНАЛ ИНФЕКТОЛОГИИ118

временной нетрудоспособности влечет за собой не-
которое увеличение коэффициента «Затраты/эф-
фективность» по сравнению с базовым вариантом. 

Снижение временного горизонта (т.е. времени, 
в течение которого администраторы здравоохра-
нения готовы ожидать возвращения средств) при-
водит к существенному увеличению коэффициен-
та «затраты/эффективность».

Важнейшие факторы, оказывающие суще-
ственное влияние на фармакоэкономическую 
эффективность вакцинации, – заболеваемость 
ГФМИ, цена вакцины и параметры дисконтирова-
ния. В частности, при увеличении заболеваемости 
на 10% или снижении на 15% цены вакцины коэф-
фициент «Затраты/эффективность» при анализе с 
позиции общества в целом снижается до 1,789 млн 
руб./QALY и 1,472 млн руб./QALY соответственно. 
В то же время при одинаковом дисконтировании 
затрат и продолжительности жизни, равном 3,5% 
в год, затраты на 1 дополнительный год жизни и 
1 QALY при анализе с позиции системы здравоох-
ранения возрастают до 5,767 млн руб. и 3,696 млн 
руб. соответственно.

Таким образом, в настоящее время рутинная 
вакцинация детей 4-валентной вакциной против 
менингококковой инфекции в возрасте 9 и 12 мес. 
при принятых допущениях может рассматривать-
ся как экономически приемлемое вмешательство. 

В то же время необходимо отметить, что вакцина-
ция детей первого года жизни против менингококко-
вой инфекции 4-валентной вакциной характеризует-
ся более низкой фармакоэкономической эффектив-
ностью, чем вакцинация взрослых граждан против 
пневмококковой инфекции, девочек-подростков про-
тив папилломавирусной инфекции и детей против 
ротавирусной инфекции и ветряной оспы [25–28].

С учетом того, что в РФ в 2020 г. родились 
1 435 750 детей, нагрузка на бюджет системы 
здравоохранения при включении вакцинации 
детей первого года жизни против менингококко-
вой инфекции в Национальный календарь про-
филактических прививок при 90% охвате уве-
личится на 8,693 млрд руб. ежегодно. При этом 
доля инвестированных средств, которые могут 
вернуться в бюджет системы здравоохранения 
за 5 лет, составляет менее 1%. Вследствие этого 

в случае включения рутинной вакцинации детей 
первого года жизни в Национальный календарь 
профилактических прививок представляется це-
лесообразным обсуждение с производителями 
вакцины вопроса о снижении ее цены с учетом 
осуществляемой в настоящее время локализации 
производства на территории РФ.
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