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Цель исследования – оценить экономические последствия применения различных генно-инженерных биологических

препаратов (ГИБП) из группы ингибиторов интерлейкина (иИЛ) 12/23 и иИЛ17 у взрослых больных псориатическим

артритом (ПсА) с недостаточным ответом на терапию ингибиторами ФНОα (иФНОα).

Материал и методы. Разработана модель в Microsoft Excel, которая позволяет рассчитать средние затраты на ве-

дение 1 пациента с ПсА, нуждающегося в назначении ГИБП второй линии из группы иИЛ12/23 или иИЛ17. В иссле-

довании учитывались только прямые медицинские затраты (стоимость лекарственных препаратов). Проведены

анализ минимизации затрат и анализ влияния на бюджет.  

Результаты и обсуждение. Результаты сетевого метаанализа демонстрируют отсутствие статистически значи-

мых различий в эффективности и безопасности между иксекизумабом (ИКС) и секукинумабом (СЕК) и превосходст-

во СЕК над устекинумабом при применении у взрослых пациентов с активным ПсА при недостаточном ответе на

предшествующую терапию синтетическими базисными противовоспалительными препаратами или иФНОα либо их

непереносимости. Анализ минимизации затрат показал, что итоговые затраты на ведение 1 пациента за 1 год с ис-

пользованием ИКС на 26% ниже, чем при применении СЕК: на горизонте 2 лет разница составляет 27%. Анализ вли-

яния на бюджет выявил, что на горизонте 1 года моделируемое распределение приведет к экономии бюджетных

средств на сумму 16 796 131 руб., что позволит дополнительно пролечить препаратом ИКС 17 пациентов, через 2 го-

да экономия бюджетных средств составит 39 289 373 руб., что позволит дополнительно пролечить 

52 пациента. Анализ чувствительности подтвердил устойчивость результатов исследования. 

Заключение. Таким образом, у взрослых пациентов с ПсА, нуждающихся в назначении ГИБП второй линии, примене-

ние ИКС по сравнению с использованием СЕК является более эффективным и обеспечивает снижение прямых меди-

цинских затрат. Применение ИКС не окажет существенного влияния на расходы в рамках Программы государствен-

ных гарантий, однако может повысить доступность ГИБП у пациентов с активным ПсА, не ответивших на пред-

шествующую терапию, без увеличения бюджета.
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Псориатический артрит (ПсА) – хроническое воспали-

тельное заболевание суставов, позвоночника и энтезисов,

которое часто развивается у больных с кожным псориазом.

При ПсА главным образом наблюдается воспаление пери-

ферических суставов (артрит), сухожилий пальцев кистей и

стоп (теносиновит, дактилит), энтезисов (энтезит), которое

нередко может сочетаться с воспалением в аксиальных

структурах – телах позвонков (спондилит) и крестцово-

подвздошных суставах (сакроилиит) [1]. 

ПсА страдает от 0,001 до 1,5% населения, его выявляют

у 6,25–48% пациентов с псориазом [1]. Согласно данным

статистической отчетности Минздрава России, в 2017 г. в

Российской Федерации с диагнозом «псориатический арт-

рит (псориаз артропатический)» было зарегистрировано 

19 843 человека, из них 19 442 взрослых в возрасте 18 лет и

старше (13,52 и 16,58 на 100 тыс. населения соответственно)

[2]. Число впервые выявленных пациентов с ПсА в 2017 г.

составило 3233, из них 3103 взрослых (2,65 и 2,20 на 100 тыс.

населения соответственно) [3, 4].

При ПсА отмечена высокая частота развития серьезных

коморбидных заболеваний, таких как ишемическая болезнь

сердца, стенокардия, инфаркт миокарда, артериальная ги-

пертензия, метаболические нарушения, сахарный диабет 

2-го типа, воспалительные заболевания кишечника, заболе-

вания глаз, депрессия, злокачественные лимфомы, неалко-

гольное поражение печени [5].

Основная цель фармакотерапии ПсА – достижение ре-

миссии или минимальной активности заболевания (МАБ),

замедление или предупреждение рентгенологического про-

грессирования, увеличение продолжительности и улучше-

ние качества жизни пациентов, а также снижение риска ко-

морбидных заболеваний [1]. 

Для лечения ПсА используют следующие группы ле-

карственных средств: нестероидные противовоспалитель-

ные препараты (НПВП), глюкокортикоиды (в основном

внутрисуставное введение), синтетические базисные проти-

вовоспалительные препараты (сБПВП), таргетные синтети-

ческие БПВП и генно-инженерные биологические препа-

раты (ГИБП) с различным механизмом действия. Рекомен-

дуется оценивать эффективность терапии каждые 3–6 мес и

при необходимости изменять схему лечения в зависимости

от достижения ремиссии или МАБ [1].

В настоящее время в Российской Федерации для лече-

ния ПсА зарегистрированы следующие ГИБП: ингибиторы

фактора некроза опухоли α (иФНОα) – инфликсимаб, ада-

лимумаб, этанерцепт, голимумаб, цертолизумаба пэгол, а

также моноклональные антитела к интерлейкину (ИЛ)

12/23 – устекинумаб (УСТ), к ИЛ17 – секукинумаб (СЕК),

нетакимаб (НТК) и иксекизумаб (ИКС) [6]. 

В сложившейся практике терапии ПсА с применением

ГИБП в первую очередь назначаются препараты из группы

иФНОα. Однако, несмотря на доказанную эффективность

иФНОα, остается ряд проблем. Так, препараты этой груп-

пы не обеспечивают полного исчезновения псориаза, т. е.

достижения критериев ответа на терапию – уменьшения

индекса распространенности и тяжести псориаза PASI

(Psoriasis Area and Severity Index) на 90 или 100%, а также

проявлений энтезита и дактилита. У части больных на фо-

не применения иФНОα развиваются вторичная неэффек-

тивность лечения, одной из причин которой может быть

образование нейтрализующих антител к препаратам, а так-

же нежелательные явления (НЯ), поэтому возникает необ-

ходимость применения ГИБП с другим механизмом дейст-

вия [1, 7]. 
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Objective: to evaluate the economic impact of the use of various biologic disease-modifying antirheumatic drugs (bDMARDs) from

the group of inhibitors of interleukins (iIL) 12/23 and iIL17 in adult patients with psoriatic arthritis (PsA) with insufficient

response to therapy with TNFα inhibitors (TNFα inhibitors).

Patients and methods. A Microsoft Excel model has been developed, it allows to calculate the average cost of treatment of 1 patient

with PsA who needs a second-line bDMARD from the iIL12/23 or iIL17 group. Only direct medical costs (drug costs) were con-

sidered. Cost minimization analysis and budget impact analysis were carried out.

Results and discussion. The results of a network meta-analysis demonstrate no statistically significant differences in efficacy and

safety between ixekizumab (IXE) and secukinumab (SEC) and superiority SEC over ustekinumab when used in adult patients

with active PsA with insufficient response to or intolerance of previous therapy with synthetic disease-modifying antirheumatic

drugs or TNFα inhibitors. The analysis of cost minimization showed that the total cost of 1 patient managing for 

1 year using IXE is 26% lower than treatment with SEC: on a 2 year horizon, the difference is 27%. Analysis of the impact on the

budget revealed that on the horizon of 1 year the simulated distribution will lead to budget savings of 16,796,131 rubles, which

will allow additional treatment of 17 patients with IXE, after 2 years the budget savings will amount to 39,289,373 rubles, which

will allow to treat additionally 52 patients. The sensitivity analysis confirmed the robustness of the study results.

Conclusion. Thus, in adult patients with PsA requiring second-line bDMARDs, the use of IXE is more effective than the use of SEC

and provides reduction in direct medical costs. The use of IXE will not have a significant impact on costs under the State Guarantee

Program, but it can increase the availability of bDMARDs in patients with active PsA who have not responded to the previous 

therapy, without increasing the budget.

Keywords: psoriatic arthritis; biologic disease-modifying antirheumatic drugs; ixekizumab; secukinumab; ustekinumab; budget impact.
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При неэффективности одного иФНОα пациента пере-

водят на лечение другим иФНОα или ГИБП с иным меха-

низмом действия – ингибиторы ИЛ (иИЛ) 12/23 или иИЛ17

[1]. Сочетание высокой эффективности и хорошей перено-

симости иИЛ12/23) и иИЛ17, разработанных с учетом осо-

бенностей иммунопатогенеза ПсА, позволяет использовать

их для повышения эффективности лечения, в том числе при

неэффективности/непереносимости иФНОα [7]. На мо-

мент исследования в Перечень жизненно необходимых и

важнейших лекарственных препаратов (ПЖНВЛП), дос-

тупных в рамках Программы государственных гарантий

(ПГГ) за счет средств обязательного медицинского страхова-

ния, были включены три препарата: УСТ, СЕК и НТК [8, 9].

Однако, по данным Клинического мониторинга современ-

ной ситуации в области диагностики и лечения пациентов с

ПсА, проведенного Aston Health1, по состоянию на 30 нояб-

ря 2019 г. при лечении пациентов с неэффективностью/не-

переносимостью ГИБП преимущественно использовались

только два из них – УСТ и СЕК. 

ИКС – моноклональное антитело к ИЛ17А и ИЛ17А/F

из подкласса IgG4 [11] – включен в ПЖНВЛП с 2021 г. [8],

что позволит расширить возможности эффективной тера-

пии ПсА.

ИКС в форме раствора для подкожного введения с ис-

пользованием автоинжектора назначается при ПсА в дозе

160 мг (2 инъекции по 80 мг каждая) – 1-е введение, затем

по 80 мг каждые 4 нед. Для пациентов с ПсА и сопутствую-

щим среднетяжелым и тяжелым бляшечным псориазом ре-

комендуемая доза ИКС такая же, как для больных бляшеч-

ным псориазом, – 160 мг (2 инъекции по 80 мг каждая) под-

кожно, затем 80 мг через 2, 4, 6, 8, 10 и 12 нед с момента 1-й

инъекции, далее 80 мг каждые 4 нед в качестве поддержива-

ющей терапии [11].

Согласно рекомендациям Национального института

здоровья и клинического совершенствования Великобрита-

нии (National Institute for Health and Clinical Excellence,

NICE) 2018 г. [12], ИКС рекомендован взрослым пациентам

с активным ПсА после неадекватного ответа на сБПВП, при

cохранении периферического артрита с ≥3 болезненны-

ми/припухшими суставами при условии неадекватного от-

вета на ≥2 сБПВП; если наблюдается неадекватный ответ

или его потеря в течение 12 нед применения иФНОα; при

наличии противопоказаний к назначению иФНОα. Лече-

ние рекомендуется прекратить на 12-й неделе при отсутст-

вии адекватного ответа в соответствии с критериями ответа

PSARC (PSoriatic Arthritis Response Criteria).

По итогам совещания профильной комиссии Экспертно-

го совета Минздрава России по специальности «Ревматоло-

гия» №23 от 28 сентября 2019 г, на основании доказанной вы-

сокой эффективности и большого мирового опыта примене-

ния ИКС, было рекомендовано расширить его использование

в клинической практике и инициировать включение в клини-

ческие рекомендации по ведению пациентов с ПсА [13].

В настоящее время отсутствуют отечественные сравни-

тельные клинико-экономические исследования ИКС с дру-

гими ГИБП при ПсА, позволяющие оценить экономиче-

скую целесообразность его применения в условиях здраво-

охранения Российской Федерации, что и предопределило

необходимость проведения данной работы.

Цель исследования – оценить экономические послед-

ствия применения ИКС у взрослых больных ПсА с недоста-

точным ответом на терапию иФНОα в рамках ППГ.

Материал и методы. Исследование базируется на гипо-

тезе об экономической целесообразности применения

ИКС при активном ПсА у взрослых пациентов с недоста-

точным ответом/непереносимостью предшествующей те-

рапии сБПВП и ГИБП при условии схожей эффективности

и значительно меньшей стоимости по сравнению с

иИЛ12/23 (УСТ) и другими иИЛ17 (СЕК), применяемыми

в текущей практике российского здравоохранения по тем

же показаниям и в той же клинической ситуации, что и

ИКС. Оценка экономических последствий от внедрения

ИКС в клиническую практику проведена с позиции систе-

мы здравоохранения Российской Федерации; рассчитыва-

лись только прямые медицинские затраты на применение

иИЛ12/23 и иИЛ17 у взрослых пациентов с активным ПсА

при неадекватном ответе на предшествующее лечение

сБПВП и иФНОα.

В настоящем исследовании была построена аналитиче-

ская модель принятия решений в MS Excel, которая позво-

ляет провести клинико-экономический анализ и анализ

влияния на бюджет при применении препарата ИКС

(Талс®) и других ГИБП для лечения ПсА.

При клинико-экономическом анализе использованы

следующие документы:

• Постановление Правительства РФ от 28.08.2014 

№871 (ред. от 03.12.2020) «Об утверждении Правил форми-

рования перечней лекарственных препаратов для меди-

цинского применения и минимального ассортимента ле-

карственных препаратов, необходимых для оказания ме-

дицинской помощи»;

• «Методические рекомендации по проведению срав-

нительной клинико-экономической оценки лекарственно-

го препарата», утвержденные приказом ФГБУ «Центр экс-

пертизы и контроля качества медицинской помощи» Мин-

здрава России (ФГБУ «ЦЭККМП») от 29 декабря 2018 г.

№242-од [14];

• «Методические рекомендации по оценке влияния на

бюджет в рамках реализации программы государственных

гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской

помощи», утвержденные приказом ФГБУ «ЦЭККМП» от 

29 декабря 2018 г. №242-од. [15].

Сравнительная оценка эффективности и безопасности 

На первом этапе был проведен поиск публикаций, в ко-

торых оценивалась эффективность и безопасность ГИБП, за-

регистрированных в России для применения у взрослых па-

циентов с установленным диагнозом ПсА. Технологиями

сравнения при проведении систематического обзора явля-

лись ГИБП, использующиеся по тем же показаниям и в той

же клинической ситуации, что и ИКС, – УСТ и СЕК. Поиск

осуществлялся в декабре 2020 г. в библиографических базах

данных Medline (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) и
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1Данных этого регистра нет в открытом доступе, их можно приобрести у ЗАО «Астон Консалтинг» (info@aston-health.com). Сам регистр опи-

сан в статье Т.В. Коротаевой и соавт. [10].



Embase (https://www.elsevier.com/solutions/embase-biomedical-

research); библиотеке Кокрановского сообщества; регистре

клинических исследований clinicaltrials.gov. В анализ включа-

лись публикации по результатам исследований, в которых

проводилась оценка ИКС в сравнении с другими ГИБП из

группы иИЛ12/23 и иИЛ17 у взрослых пациентов с ПсА по

частоте достижения улучшения по критериям Американской

коллегии ревматологов (American College of Rheumatology,

ACR) и критериям безопасности: частоте возникновения лю-

бых НЯ, частоте возникновения серьезных НЯ, частоте воз-

никновения НЯ, связанных с проводимым лечением, часто-

те возникновения реакции в месте введения, частоте возник-

новения инфекции верхних дыхательных путей.

В данной работе был использован сетевой метаанализ

(СМА) D. Wu и соавт. [16], в котором оценивались эффектив-

ность и безопасность ИКС в сравнении с другими иИЛ17

(СЕК) и иИЛ12/23 (УСТ) для лечения пациентов с ПсА, ото-

бранный по результатам проведенного систематического об-

зора. В этот СМА вошло 6 рандомизированных клинических

исследований (РКИ) с участием 2411 пациентов. Критериями

эффективности являлись частота достижения 20% улучшения

(ACR20) и частота достижения 50% улучшения (ACR50). Кри-

териями безопасности служили частота возникновения лю-

бых НЯ, частота возникновения серьезных НЯ и переноси-

мость (частота прекращения терапии по причине НЯ). Ре-

зультаты представлены за период наблюдения 24 нед.

Оценка методологического качества СМА D. Wu и со-

авт. [16] проводилась на основании методики, описанной в

работе О.Ю. Ребровой и В.К. Федяевой [17], представляю-

щей собой адаптированную версию методики Международ-

ного общества фармакоэкономических исследований и

оценки исходов (International Society for Pharmacoeconomics

and Outcomes Research, ISPOR) [18]. Сделан вывод, что рас-

сматриваемый СМА обладает высоким методологическим

качеством и уровнем доказательности IIIa [17].

В СМА Wu D. и соавт. [16] было показано отсутствие

статистически значимых различий в эффективности между

ИКС в дозе 80 мг/мес и СЕК в дозе 300 мг/мес по критери-

ям частоты достижения ответа по ACR20 (относительный

риск, ОР 2,34; 95% доверительный интервал, ДИ 0,95–6,00)

и ACR50 (ОР 2,26; 95% ДИ 0,77–6,25). Также было установ-

лено, что СЕК (300 мг/мес) статистически значимо эффек-

тивнее УСТ (45 мг каждые 12 нед) при ПсА по критериям

частоты достижения ACR20 (ОР 2,71; 95% ДИ 1,20–5,92) и

ACR50 (ОР 2,60; 95% ДИ 1,06–6,36). Кроме того, не выявле-

но статистически значимых различий в безопасности между

ИКС (80 мг/мес) и СЕК (300 мг/мес) у взрослых пациентов

с ПсА по критериям частоты возникновения любых НЯ (ОР

2,01; 95% ДИ 0,93–4,51); частоты возникновения серьезных

НЯ (ОР 1,71; 95% ДИ 0,27–14,64) и частоты прекращения

терапии по причине НЯ (ОР 0,93; 95% ДИ 0,05–10,70) [16].

В табл. 1 приведены результаты СМА для ИКС в сравнении

с СЕК.

Таким образом, сравнение экономической целесооб-

разности применения ИКС в настоящем исследовании про-

водилось с СЕК, являющимся наиболее клинически эффе-

ктивной альтернативой из ГИБП, рекомендованных к при-

менению у пациентов с активным ПсА и включенных в

ПЖНВЛП на 2020 г.

Результаты СМА [16] демонстрируют отсутствие стати-

стически значимых различий в эффективности и безопас-

ности между ИКС и СЕК при применении у взрослых паци-

ентов с активным ПсА при недостаточном ответе/непере-

носимости предшествующей терапии сБПВП или иФНОα,

что определило выбор основного метода клинико-экономи-

ческого анализа – метода минимизации затрат.

Анализ влияния на бюджет системы здравоохранения

Российской Федерации внедрения ИКС в клиническую

практику выполнен в сравнении с СЕК и УСТ, включенны-

ми в ПЖНВЛП и закупаемыми в рамках ПГГ, применяю-

щимися при ПсА в реальной клинической практике [10] и

являющимися основными альтернативами для ИКС в дан-

ном сегменте рынка.

Анализ затрат

Анализ затрат учитывал только прямые медицинские

затраты, связанные с лечением взрослых пациентов с ПсА,

которым требуется применение ГИБП второй линии груп-

пы иИЛ12/23 и иИЛ17, – затраты на сравниваемые лекарст-

венные препараты (ЛП).

Цены ЛП определены по данным Государственного ре-

естра предельных отпускных цен (расчет проводился 10 ок-

тября 2020 г.). При расчете стоимости терапии дополнитель-

но учитывались НДС 10% и средневзвешенная оптовая над-

бавка 11,84% (рассчитанная на основании данных Феде-

ральной антимонопольной службы о предельных размерах

оптовых надбавок и предельных размерах розничных надба-

вок к ценам на ЖНВЛП, установленные в субъектах Рос-

сийской Федерации с учетом численности постоянного на-

селения Российской Федерации) [19, 20] (табл. 2).

Режим дозирования ЛП у взрослых пациентов с актив-

ным ПсА при недостаточном ответе на предшествующую те-

рапию иФНОα или ее непереносимости определен на осно-

С О В P E М Е Н Н А Я  Р Е В М А Т О Л О Г И Я  № 1 ’ 2 1

Ф А Р М А К О Э К О Н О М И К А / P H A R M A C O E C O N O M I C S

122Современная ревматология. 2021;15(1):119–127

Критерий эффективности/               ИКС по сравнению с СЕК
безопасности лечения                             ОР                95% ДИ

Таблица 1. Результаты сравнения ИКС и СЕК по показателям 
эффективности и безопасности терапии [16]
Table 1. Comparison of effectiveness and safety 
of IXE and SEC [16]

Частота достижения ACR20 2,34 (0,95–6,00)

Частота достижения ACR50 2,26 (0,77–6,25)

Частота возникновения 2,01 (0,93–4,51)

любых НЯ

Частота возникновения 1,71 (0,27–14,64)

серьезных НЯ

Частота прекращения терапии 0,93 (0,05–10,70)

по причине НЯ

Примечание. ОР 1,0 – отсутствие различий в эффективности; 

ОР <1,0 – ИКС эффективнее/безопаснее СЕК; ОР >1,0 – СЕК

эффективнее/безопаснее ИКС; ДИ, включающий с вероятностью

95% истинное значение изучаемого параметра, показывает разли-

чие вероятностей наступления изучаемого исхода в сравниваемых

группах. Если ДИ включает 1, то вероятности исходов в двух груп-

пах не различаются; если не включает 1, вероятности различаются.

Note. OP 1.0 – no difference in efficiency; OP <1.0 – IXE is more

effective / safer than SEC; OP >1.0 – СЕК is more effective / safer

than IXE; CI – has an associated confidence level of 95% that the true

parameter is in the proposed range. Shows the difference in the proba-

bilities of the studied outcome in the compared groups. If the CI

includes 1, then the probabilities of outcomes in the two groups do not

differ; if it does not include 1, the probabilities differ.



вании инструкций по медицинскому применению [11, 21, 22]

и клинических рекомендаций по лечению ПсА [1]. Антропо-

метрическая характеристика, используемая в расчетах (сред-

няя масса тела пациента), была принята равной 70,8 кг [23].

Методика анализа минимизации затрат

Расчет стоимости лекарственной терапии препаратами

из ПЖНВЛП для Российской Федерации в целом прово-

дился с учетом цен ЛП, представленных выше (см. табл. 2).

На основании сведений о режиме дозирования ЛП, соглас-

но инструкциям по медицинскому применению, рассчиты-

валось число упаковок каждого препарата, которое требует-

ся для проведения терапии взрослым пациентам с актив-

ным ПсА при недостаточном ответе на предшествующую

терапию иФНОα в расчете на 1 год, с учетом фазы индукции

и поддерживающей терапии.

Результаты анализа минимизации затрат представлены в

форме абсолютной разницы в затратах при применении ис-

следуемого ЛП по сравнению с альтернативным. Для расче-

та показателя разницы в затратах использовалась формула:

СМR = DC1 - DC2,

где CMR – показатель разницы затрат;

DC1 – прямые медицинские затраты при применении пер-

вой технологии;

DC2 – прямые медицинские затраты при применении вто-

рой технологии.

В основном анализе в построенной аналитической мо-

дели расчеты приведены для 52-недельного курса (1 год),

при этом предусмотрена возможность использования в рас-

четах различной длительности курса терапии, в частности

по результатам РКИ препаратов. Дополнительно рассчита-

ны затраты при длительности терапии 2 года (104 нед) с уче-

том индукционной и поддерживающей терапии в 1-й год и

только поддерживающей терапии во 2-й год.

Методика анализа влияния на бюджет

Анализ проведен в соответствии с положениями мето-

дических рекомендаций ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава

России [15] с целью оценки экономических последствий

для системы здравоохранения Российской Федерации при

изменении частоты использования ИКС в качестве нового

подхода к лечению активного ПсА у взрослых пациентов

при недостаточном ответе на терапию сБПВП или иФНОα
в рамках реализации ПГГ. Сравниваемые сценарии вклю-

чали возможность использования следующих альтернатив:

• УСТ и СЕК – текущая практика, при которой для

обеспечения лекарственной терапией целевой популяции

пациентов в рамках ПГГ закупаются только включенные в

ПЖНВЛП препараты;

• УСТ, СЕК и ИКС – ожидаемая практика терапии, при

которой для лекарственного обеспечения целевой популя-

ции пациентов в рамках ПГГ закупаются все три препарата,

при этом часть пациентов, которым необходимо назначение

второй линии терапии ГИБП, получают терапию ИКС.

При проведении исследования с использованием ана-

лиза влияния на бюджет учитывались показания к примене-

нию, временной горизонт исследования, характеристики и

численность целевой популяции, в которой предполагается

использование рассматриваемых ЛП при оказании меди-

цинской помощи в рамках ПГГ.

Количество взрослых больных активным ПсА с недос-

таточным ответом на терапию сБПВП или иФНОα рассчи-

тывалось на основании эпидемиологических данных, сог-

ласно которым в 2017 г. в Российской Федерации зарегист-

рировано 19 843 пациентов с ПсА, в том числе 19 442 взрос-

лых в возрасте 18 лет и старше [2]. Из этих пациентов в стар-

те терапии ГИБП из-за неэффективности сБПВП нуждают-

ся около 15% [24], при этом около 20% больных необходима

вторая линия ГИБП, а УСТ и СЕК получают во второй ли-

нии терапии 33% [10]. Исходные доли СЕК и УСТ – 41 и

59% соответственно определены по данным Клинического

мониторинга современной ситуации в области диагностики

и лечения пациентов с ПсА, проведенного Aston Health, по

состоянию на 30 ноября 2019 г. [10].

На основании представленных выше данных была рас-

считана целевая популяция для проведения анализа влияния
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ЛП (МНН)       Форма выпуска                                                 Режим                                                  Зарегистрированная                  Цена упаковки  .
дозирования                             цена упаковки, руб.       с надбавками

и НДС, руб

Таблица 2. Цены, заложенные в модель, в расчете за упаковку ЛП
Table 2. Prices per one unit of medication, included in the model

ИКС Раствор для подкожного введения 160 мг на неделе 0, 46 986,18 57 855,96

80 мг/мл, шприцы 1 мл затем 80 мг каждые 4 нед

в автоинжекторах, пачки картонные 

СЕК Раствор для подкожного введения 300 мг, недели 0, 1, 2, 3, 4, 34 548,66 42 541,15

150 мг/мл, шприц 1 мл в затем каждый месяц по 300 мг

автоинжекторах (ручках) 

1 шт., пачки картонные

СЕК Раствор для подкожного введения 300 мг, недели 0, 1, 2, 3, 4, 69 097,32 85 082,29

150 мг/мл, шприцы 1 мл затем каждый месяц по 300 мг

в автоинжекторах (ручках) 2 шт., 

пачки картонные

УСТ Раствор для подкожного введения 45 мг в неделю 0, затем  157 063,55 193 398,63

45 мг/0,5 мл, шприцы 0,500 мл, 4 нед спустя, затем каждые 

пачки картонные 12 нед

Примечание. МНН – международное непатентованное название.

Note. MHH – international non-proprietary name.



на бюджет: 19 843×15%×20%×33%=583

человека (рис. 1). 

При расчете доли пациентов, по-

лучающих ИКС, было принято следу-

ющее допущение: учитывая, что в 2017

г. число впервые выявленных пациен-

тов с ПсА составило 3233, из них 3103

взрослых (2,65 и 2,20 на 100 тыс. насе-

ления соответственно) [3, 4], в каждом

следующем году в соответствии с при-

веденными выше данными терапия

ГИБП второй линии с применением

нового препарата (ИКС) потребуется:

3103×15%×20%×33%=93 пациента, или

16% рассматриваемой популяции.

Влияние ИКС на клиническую практику предполагает,

что части пациентов, у которых возникает необходимость

перехода на вторую линию терапии ГИБП (16%, или 93 па-

циента) и которым в текущей практике были бы назначены

СЕК или УСТ, будет назначен ИКС (табл. 3).

Следует отметить, что внедрение ИКС в клиническую

практику не предполагает исключения из нее СЕК и УСТ, а

только позволяет расширить выбор эффективной и более

экономичной лекарственной терапии для пациентов с ак-

тивным ПсА при недостаточном ответе на предшествую-

щую терапию сБПВП или иФНОα.

Для каждого сценария были рассчитаны прямые меди-

цинские затраты, включающие расходы на ЛП для обеспе-

чения целевой популяции пациентов с ПсА терапией в 1-й

и 2-й год и суммарно за 2 года; доля индукции для всех ЛП

начиная со 2-го года была принята равной 50%. Затраты на

введение ЛП не учитывались, так как в сравниваемых сце-

нариях рассматриваются формы для подкожного введения,

которые пациент может использовать самостоятельно, не

находясь в лечебном учреждении. Затраты на сопутствую-

щее лечение и коррекцию НЯ, связанных с применением

ГИБП, в сравниваемых группах также не учитывались, по-

скольку, принимая во внимание отсутствие статистически

значимых различий между сравниваемыми ЛП в частоте

НЯ, предполагается, что они не различаются. 

Так как длительность курса лечения у пациентов, дос-

тигших ответа на терапию, не ограничена и лечение может

продолжаться неопределенно долго, сравнительная оценка

затрат, выраженных в стоимости терапии, в базовом анали-

зе рассчитана на 1 год. Дополнительно рассчитаны затраты

при длительности лечения 2 года с учетом индукционной и

поддерживающей терапии в 1-й год и только поддерживаю-

щей терапии во 2-й год.

Анализ чувствительности 

Для изучения влияния изменчивости параметров про-

веденного анализа на результаты исследования выполнен

анализ чувствительности. Варьируемыми параметрами в

анализе чувствительности для анализа минимизации затрат

были выбраны цена упаковки ИКС, которая в базовой вер-

сии модели изменялась в пределах ±20% от исходной, и це-

на упаковки СЕК, которая снижалась на 20% от исходной, а

также одновременное изменение цен обоих препаратов, по-

сле чего оценивалось соответствующее изменение результа-

тов. В анализе чувствительности для анализа влияния на

бюджет, помимо колебания цен всех ЛП (ИКС и препаратов

сравнения – СЕК и УСТ), изменялись также численность

ключевой популяции и доля больных, получающих ИКС в

ожидаемой практике в пределах 20%.

Результаты 
Анализ минимизации затрат
Результаты анализа затрат при назначении СЕК и ИКС

представлены в табл. 4. Данные анализа показали, что за-

траты на терапию 1 пациента в течение 1 года с использова-

нием ИКС на 26% ниже, чем при терапии СЕК: в течение 2

лет разница составляет 27%.

Анализ чувствительности для анализа минимизации затрат

По данным анализа чувствительности, показано, что

при заданных условиях (при колебании цены упаковки

ИКС в пределах ±20%, а также при увеличении цены ИКС

на 5% и одновременном снижении цены СЕК на 20%) при-
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Рис. 1. Целевая популяция для проведения анализа влияния на бюджет
Fig. 1. Target population for budget impact analysis

Всего больных

Больные, которым
необходимы ГИБП

Больные, которым
необходим перевод 
на вторую линию 
терапии ГИБП 1 год

25 000  

20 000 

15 000 

10 000 

5000  

0

19 442

2916
583

ЛП             Затраты на ЛП          Разница, руб               Разница, %
сравнения, руб

Таблица 4. Анализ затрат на 1 пациента при терапии 
различными ГИБП
Table 4. Cost analysis per patient with various 
bDMARDs therapies

За 1 год

ИКС 752 127,52 – –

СЕК 1 020 987,53 -268 860,01 -26,33

За 2 года

ИКС 1 735 678,89 – –

СЕК 2 382 304,23 -646 625,34 -27,14

МНН         Распределение пациентов         Распределение пациентов
в текущем сценарии                   в моделируемом сценарии

Таблица 3. Распределение пациентов в модели, %
Table 3. Distribution of patients in the model, %

СЕК 41,0 33,0

УСТ 59,0 51,0

ИКС 0,0 16,0

Итого 100 100



менение ИКС в анализе минимизации затрат остается экономиче-

ски обоснованным выбором и не потребует дополнительных затрат

(табл. 5).

Анализ влияния на бюджет
Согласно расчетам численности ключевой популяции, прове-

денным в соответствии с принятой в настоящем исследовании мето-

дикой, были рассчитаны суммарные затраты по годам. Результаты

расчета приведены в табл. 6 и на рис. 2. Как видно из приведенных в

табл. 6 данных, внедрение ИКС в клиническую практику терапии

второй линии взрослых пациентов с активным ПсА в условиях здра-

воохранения Российской Федерации приводит к снижению нагруз-

ки на бюджет. Анализ влияния на бюджет показал, что назначение

ИКС 16% пациентов целевой популяции в 1-й год помогает сэконо-

мить 16 796 131 руб. бюджетных средств, что позволит дополнитель-

но пролечить ИКС 17 пациентов. За 2 года экономия составит 39 289

373 руб., что позволит дополнительно пролечить 52 пациента.

Анализ чувствительности результатов анализа влияния на 

бюджет к изменениям исходных параметров для целевой популяции

пациентов

Результаты анализа чувствительности анализа влияния на

бюджет при изменении цен на ЛП и количества пациентов, а

также доли больных, которых переводят на ИКС, представлены

на рис. 3.

Рис. 2. Распределение затрат при проведении анализа влияния на
бюджет (1 год терапии)

Fig. 2. Cost allocation for budget impact analysis 
(1 year of therapy)
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Таблица 6. Анализ влияния на бюджет по годам
Table 6. Analysis of the impact on the budget by years

1 год
Количество пациентов, 0 16

получающих терапию ИКС, %

Сумма затрат, руб. 658 012 168 641 216 037

Разница затрат, руб.                                               -16 796 131
Изменение затрат, % -2,6

2 года
Количество пациентов, 0 16

получающих терапию ИКС, %

Сумма затрат, руб. 576 663 285 554 170 043

Разница затрат, руб.                                               -22 493 243
Изменение затрат, % -3,9

Суммарно за 1-й и 2-й год
Количество пациентов, 0 16

получающих терапию ИКС, %

Сумма затрат, руб. 1 234 675 453 1 195 386 080

Разница затрат, руб.                                               -39 289 373
Изменение затрат, % -3,2



Результаты анализа чувствительности демонстрируют,

что наибольшим влиянием на бюджет обладает стоимость

ИКС и СЕК. Применение ИКС остается экономически це-

лесообразным при одновременном колебании цен на ЛП

сравнения в пределах ±10%.

Обсуждение. Проведенные расчеты показали, что при-

менение ИКС характеризуется меньшими затратами на 

1 год терапии в сравнении с СЕК и является более экономи-

чески выгодной альтернативой. Применение ИКС не ока-

жет существенного влияния на расходы в рамках ПГГ, одна-

ко может повысить доступность современной высокоэффе-

ктивной терапии ГИБП у пациентов с активным ПсА, не

ответивших на предшествующее лечение, без увеличения

бюджета. Снижение прямых медицинских затрат, связанное

с применением ИКС, по сравнению с СЕК и УСТ в терапии

активного ПсА при недостаточной эффективности или не-

переносимости предшествующей терапии иФНОa позволит

обеспечить адекватным лечением несколько большее число

пациентов без увеличения бюджета. 

Заключение. Таким образом, применение ИКС в тера-

пии взрослых пациентов с ПсА, нуждающихся в назначении

второй линии терапии ГИБП, по сравнению использовани-

ем СЕК является экономически целесообразным, приводит

к снижению прямых медицинских затрат и расширяет воз-

можности современной высокоэффективной биологиче-

ской терапии без увеличения расходов бюджета.
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Рис. 3. Анализ чувствительности результатов анализа влия-
ния на бюджет к изменениям исходных параметров для целе-

вой популяции пациентов на ±20% от базового уровня
Fig. 3. Sensitivity analysis of budget impact analysis results to

changes in baseline parameters for the target patient population by
± 20% of the baseline
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Количество 
пациентов

Incr max

Incr min

11 000 000          16 000 000          21 000 000           26 000 000          31 000 000
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