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Цель исследования – проведение клинико-экономического анализа наиболее значимых генно-инженерных биологических препара-
тов, применяемых для терапии анкилозирующего спондилита (АС), в условиях системы здравоохранения Российской Федерации 
с учетом имеющихся данных об эффективности нового препарата нетакимаб (НТК).
Материал и методы. На основании доступного метаанализа была построена марковская модель терапии с использованием пре-
паратов сравнения. Затем исходя из результатов моделирования были проведены анализ «затраты-эффективность» (Cost-
Effectiveness Analysis, СЕА) и анализ влияния на бюджет (АВБ). Устойчивость результата была подтверждена с помощью несколь-
ких анализов чувствительности.
Результаты и обсуждение. Препарат НТК показал преимущество в рамках СЕА, в том числе и в случае, когда непосредственно
прямые затраты на терапию были ниже у препарата сравнения (что связано с большей эффективностью НТК). По данным АВБ,
расширение практики назначения препарата НТК у наивных пациентов было устойчиво ассоциировано со снижением бюджетно-
го бремени. Анализы чувствительности подтвердили устойчивость полученного результата. 
Заключение. Препарат НТК обладает клинико-экономическим преимуществом при терапии АС в условиях системы здравоохра-
нения Российской Федерации, является привлекательным с позиции интересов как пациента, так и здравоохранения в целом. Ра-
сширение практики назначения препарата НТК может обеспечить экономию более 5 млрд руб.
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Objective: to conduct a cost-effectiveness study of major biologic disease-modifying antirheumatic drugs (bDMARDs) used for the treatment of
ankylosing spondylitis (AS) in Russian health care system with the focus on the new effective drug netakimab (NTK).
Patients and methods. Based on the available meta-analysis, a Markov model for therapy was constructed using reference drugs. Then, based
on the simulation results, a Cost-Effectiveness Analysis (CEA) and a Budget Impact Analysis (BIA) were carried out. The robustness of the
result has been confirmed by several sensitivity analyzes.
Results and discussion. NTK showed an advantage in CEA, including the cases when the direct costs of therapy were lower for the reference
drug (which shows the greater efficacy of NTK). According to the BIA, the extension of NTK administration in naive patients was consistently
associated with a decrease in the budgetary burden. Sensitivity analyzes confirmed the robustness of the result.
Conclusion. NTK has clinical and economic advantage in the treatment of AS, it is attractive in terms of both patient's and health care benefit
in general. More extensive use of NTK can save more than 5 billion RUB.
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Анкилозирующий спондилит (АС) – хроническое вос-

палительное заболевание из группы спондилоартритов, ха-

рактеризующееся, обязательным поражением крестцово-

подвздошных суставов (КПС) и/или позвоночника с потен-

циальным исходом в анкилоз с частым вовлечением в пато-

логический процесс энтезисов и периферических суставов,

что в совокупности вызывает нарастающее ограничение

подвижности аксиального скелета, снижение качества жиз-

ни и утрату трудоспособности у лиц преимущественно мо-

лодого возраста [1–3]. Помимо основных проявлений, свя-

занных непосредственно с поражением позвоночника, АС

нередко ассоциирован с поражениями внутренних органов

и систем, наиболее часто – глаз, кишечника и кожи. Рас-

пространенность АС взаимосвязана с частотой носительст-

ва антигена HLA-B27 в конкретной популяции и, по дан-

ным разных авторов, составляет у взрослых лиц от 0,5 до

1%. В Российской Федерации имеются существенные труд-

ности с объективной оценкой заболеваемости АС, тем не

менее считается, что в настоящее время заболеваемость до-

стигает 100 на 100 тыс. населения [4, 5]. 

Для оценки активности заболевания и функциональных

возможностей пациента при АС применяются различные ин-

струменты, рекомендованные ASAS (Assessment of

SpondyloArthritis international Society), в частности индексы

BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) и

BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index), удобные

для использования в реальной практике [6]. Одним из основ-

ных показателей эффективности терапии является критерий

достижения ответа ASAS20 – улучшение ≥20% или на ≥1

пункт по шкале 0–10 как минимум в трех из четырех доме-

нов, оцениваемых пациентом: общая оценка активности за-

болевания; боль (вопрос 2 индекса BASDAI); функциональ-

ный статус (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index,

BASFI); воспаление (среднее значение вопросов 5 и 6 инде-

кса BASDAI при условии отсутствия ухудшения ≥20% или

на ≥1 пункт в оставшемся домене), который часто применя-

ется в клинических исследованиях [7, 8]. BASDAI служит

для субъективной оценки пациентом активности заболева-

ния [9], тогда как индекс BASFI – для субъективной оценки

возможности выполнять определенные действия [10]. В ис-

следованиях, в которых изучалась эффективность генно-

инженерных биологических препаратов (ГИБП), была от-

мечена достоверная связь между значениями BASDAI и

BASFI [11, 12].

Клинические исследования и реальная практика убеди-

тельно доказывают, что ранняя диагностика способствует

своевременному началу медикаментозной терапии, которая

эффективнее сдерживает прогрессирование болезни и пре-

дотвращает развитие функциональных нарушений. Совре-

менным направлением лечения АС является использование

ГИБП, внедрение которых в клиническую практику, позво-

лило значительно улучшить прогноз заболевания, в том чис-

ле за счет замедления структурного прогрессирования, улуч-

шения функциональных возможностей и снижения смерт-

ности [1–3, 13]. Среди ГИБП, разрешенных к применению

при АС, – пять оригинальных ингибиторов фактора некроза

опухоли α и три ингибитора интерлейкина 17 (иИЛ17)

[14–21]. Нетакимаб – НТК (Эфлейра®) – оригинальное ре-

комбинантное гуманизированное моноклональное антите-

ло, в терапевтических концентрациях специфически связы-

вающееся с ИЛ17А, которое продемонстрировало высокую

эффективность, сравнимую с таковой других ГИБП для ле-

чения активного АС, по показателям достижения ответа

ASAS20/40, BASDAI50 [22]. Помимо работ, посвященных

клинической эффективности и безопасности доступных

ГИБП, большое значение приобретают исследования, кото-

рые позволяют оценить экономические последствия приме-

нения данной группы препаратов в Российской Федерации.

Цель исследования – клинико-экономический анализ

ГИБП, используемых при АС, в условиях системы здравоох-

ранения Российской Федерации. 

Исследование включало оценку затрат и анализ эффе-

ктивности затрат (Cost-Effectiveness Analysis, CEA), а также

оценку финансовых последствий расширения применения

препарата, показавшего наилучший результат в ходе CEA,

в сравнении с препаратом, показавшим наименее привле-

кательный результат в рамках CEA (анализ влияния на

бюджет, АВБ).

Гипотеза исследования
В качестве исходной гипотезы, основанной на данных

проанализированных рандомизированных клинических ис-

следований (РКИ), было выбрано предположение о наличии

клинико-экономического преимущества у препарата НТК.

Материал и методы
Методология исследования
Общая характеристика. При проведении CEA показате-

лем эффективности терапии служил критерий ASAS20, так

как он часто используется в клинических исследованиях

[6–8]. В АВБ учитывались те же затраты, что и при CEA, а

также данные маркетингового исследования Top of Mind, c

помощью которого были установлены доля прироста назна-

чения ГИБП (включение наивных пациентов) и базовые до-

ли распределения препаратов среди бионаивных пациентов.  

В исследование были включены следующие ГИБП:

НТК, секукинумаб (СЕК), иксекизумаб (ИКС), инфликси-

маб (ИНФ), адалимумаб (АДА), этанерцепт (ЭТЦ), церто-

лизумаба пэгол (ЦЗП), голимумаб (ГЛМ).

Недавно опубликованный метаанализ позволяет оце-

нить разницу в эффективности всех включенных в исследо-

вание препаратов по достижению ответа по ASAS20 и для

многих из них по критерию BASDAI50 через 16 нед терапии.

Его результаты указывают на наличие статистически значи-

мых различий в эффективности ГИБП при условии, что все

оцениваемые параметры сохранят достигнутые значения на

протяжении года [22].

На основании официально зарегистрированных инст-

рукций [14–21], а также ряда публикаций, отражающих рос-

сийскую практику, был построен календарь применения те-

рапии продолжительностью 5 лет и проведена оценка затрат.

CEA был осуществлен с использованием данных мета-

анализа [22], оценки затрат и марковской модели.

Для оценки финансовых последствий расширения при-

менения препарата, показавшего наилучший результат в хо-

де CEA, был использован АВБ. Этот анализ предполагает

сравнение в двумя препаратами – ближайшим препаратом в

классе и препаратом, показавшим наименее благоприятный

результат в рамках СЕА.

Для этого было построено два аналитических сценария.

В первом (статическом) сценарии долю используемых ГИБП

увеличивали в соответствии с результатами исследования
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Top of Mind, по данным которого величина общего прироста

составила 10,7%. Исходная численность пациентов для каж-

дого из препаратов рассчитывалась на основании данных о

продажах из закрытых аналитических баз данных за 2019 г., 

а также закрытых данных исследования Top of Mind. 

Во втором (основном) сценарии доля общего прироста

использования ГИБП оставалась неизменной (10,7%), а до-

ля препарата, показавшего наилучший результат в ходе

СЕА, увеличивалась на 60% за счет снижения на 60% доли

прироста препарата сравнения. Таким образом, во втором

сценарии бионаивные пациенты получали в качестве пер-

вого ГИБП тот препарат, который показал наилучший ре-

зультат в ходе СЕА.

После этого проводились суммирование затрат на соот-

ветствующую схему терапии в рамках каждого сценария и

расчет разницы между ними. Положительное значение раз-

ницы между статическим и основным сценариями свиде-

тельствует о том, что расширение практики применения

анализируемого препарата приводит к уменьшению затрат.

При расчете процентной величины полученного результата

за основу принималась общая величина затрат статического

сценария. При оценке затрат на пациентов, не являющихся

бионаивными, на 1 год моделируемого сценария (число па-

циентов устанавливалось на основании данных о продажах

из закрытых аналитических баз данных за 2019 г.) рассчиты-

валось среднее арифметическое затрат на 1 пациента за 2–

5 лет терапии на основании марковского моделирования.

Клинико-экономический анализ выполнен в соответст-

вии с отраслевым стандартом «Клинико-экономические ис-

следования», применяемым в Российской Федерации [23].

При этом СЕА и АВБ проводились согласно соответствую-

щим методическим рекомендациям, разработанным ФГБУ

«Центр экспертизы и контроля качества медицинской помо-

щи» Минздрава России (ФГБУ «ЦЭККМП») [24, 25] . 

Настоящее исследование осуществлялось с учетом ор-

ганизации системы здравоохранения Российской Федера-

ции. Учитывались прямые медицинские затраты, т. е. расхо-

ды на сами лекарственные препараты. Поскольку данные

метаанализа не выявили существенных различий в частоте

возникновения серьезных нежелательных явлений (СНЯ)

между большинством сравниваемых препаратов (неболь-

шое повышение риска СНЯ было отмечено для АДА и СЕК)

и не позволяли дезагрегировать СНЯ до риска возникнове-

ния конкретных нозологий, оценка их стоимости не прово-

дилась. При расчете затрат учитывалась стоимость подкож-

ной инъекции (36,58 руб.) и стоимость внутривенной инфу-

зии инфликсимаба (43,85 руб.). Для АВБ определено влия-

ние сравниваемых схем терапии на ВВП за счет снижения

инвалидизации. При выполнении АВБ на основании ранее

опубликованных данных было принято, что заболеваемость

АС составляет 100 на 100 тыс. населения [4, 5], но при этом

число пациентов, реально получающих ГИБП, составляет

5% [26]. В модели использовались показатели численности

населения (146 780 720 человек) и средней заработной пла-

ты (47 657 руб.) за 2019 г. [27].

При оценке стоимости терапии учитывалось влияние

эффекта «ускользания», т. е. постепенной утраты эффектив-

ности ГИБП, но в связи с отсутствием данных о вероятно-

сти возникновения этого феномена при АС [28, 29] нами

было сделано допущение, что вероятность утраты эффек-

тивности в ходе лечения равна вероятности исходного недо-

стижения ожидаемого клинического результата, рассчитан-

ного на основании метаанализа [22]. Пациенты, которые не

достигли ответа по критерию ASAS20, либо этот результат

был утрачен по причине эффекта «ускользания», переводи-

лись на «усредненную» терапию, стоимость которой опре-

делялась как среднее арифметическое цены всех включен-

ных в исследование препаратов.  

Все расчеты выполнены в рублевых ценах 2020 г. Ре-

зультаты выражены в показателях общих затрат, показате-

лях соотношения затрат и достигнутого эффекта (Сost-

Effectiveness Ratio, CER) и экономии бюджета. Проведение

дисконтирования затрат в соответствии с существующей

методологией является возможным [30] и соответствует ме-

тодическим рекомендациям [24]. Дисконтирование затрат

проводилось на основании рекомендуемого уровня дискон-

тирования без учета инфляции (5%) [24].

Сравнение показателей эффективности и безопасности
Был выполнен поиск публикаций, посвященных срав-

нительной оценке эффективности и безопасности приме-

нения ГИБП при АС, в следующих базах данных: Кокра-

новская библиотека, библиографическая база данных

Medline (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), регистр

клинических исследований https://clinicaltrials.gov/. В обзор

включались современные релевантные метаанализы, а ис-

следования, методология которых не предусматривала ран-

домизацию, исключались. Дата осуществления поиска –

11.12.2020. В результате поиска был выбран современный

высококачественный метаанализ, включающий РКИ для

всех входящих в исследование ГИБП и указывающий на на-

личие разницы в клинической эффективности между мно-

гими из них [22]. 

Таким образом, для сравнительной оценки анализируемых

препаратов оправданным явилось применение метода СЕА.

Структура модели 
Для оценки затрат, связанных с достижением терапев-

тического результата и последствиями утраты эффективно-

сти, использовалась марковская модель. Модель была раз-

работана в соответствии с существующей практикой по-

строения биологических и медицинских математических

моделей [31] и включала коррекцию полуциклов [31, 32].

Модель предполагала отдельные состояния для каждого го-

да терапии и имела длину цикла, равную 1 году. Обобщен-

ная структура модели представлена на рисунке.

В качестве состояния накопления (т. е. состояния, из

которого невозможен переход в другие состояния) выступал

перевод на «усредненную» схему терапии. 
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Структура марковской модели
The structure of the Markov model

1-й год 
терапии

Начало 
терапии

Состояние накопления
(перевод на «усреднен-

ную» терапию)

Продолжение 
терапии (2–5-й год)



Для нужд CEA в модель были

включены 1000 симулируемых паци-

ентов для каждого ГИБП. Округление

показателей эффективности осущест-

влялось средствами Microsoft Excel

(ОКРУГЛ до целого числа).

Результаты и обсуждение
Расчет затрат, обусловленных

применением исследуемого препарата и
сравниваемых альтернатив

Поскольку все сравниваемые

ГИБП включены в Перечень жизнен-

но необходимых и важнейших лекар-

ственных препаратов, стоимость оце-

нивалась на основании данных Госу-

дарственного реестра предельных от-

пускных цен и официальных инструк-

ций по применению. 

Для оценки стоимости курса с

учетом особенностей 1-го года тера-

пии (применение индукционных доз

ГИБП) на основании официальных

инструкций [14–21], а также реле-

вантных публикаций, отражающих

практику применения соответствую-

щих препаратов, был составлен кален-

дарь введений, учитывающий дозу

препарата по показанию «Анкилози-

рующий спондилит» [33–38], а также

периодичность и частоту его введе-

ний. При оценке стоимости препара-

тов учитывался НДС (10%).

Расчет затрат на лекарственную
терапию 

На основании приведенных в

табл. 1 цены и стандартной дозы

ГИБП была рассчитана стоимость те-

рапии за 1-й и последующие годы с учетом НДС. Данный

расчет не включал затраты, связанные с возможностью не-

достижения клинического эффекта или его утратой после 

1-го года. Результаты представлены в табл. 2.

Анализ «затраты-эффективность» 
Далее с помощью марковской модели была осуществле-

на оценка затрат с учетом эффективности, эффекта «ус-

кользания» и дисконтирования за 1-й, 3-й и 5-й год тера-

пии, выполнены анализы «затраты-эффективность» для 1, 3

и 5 лет лечения. Результаты приведены в табл. 3–5.

Снижение эффективности по мере увеличения временно-

го горизонта связано с эффектом «ускользания». Несмотря на

его существенное влияние на данную модель, это не отрази-

лось на качественных характеристиках полученного результа-

та, а именно на превосходстве препарата НТК, которое про-

слеживалось начиная с 1-го года применения и сохранялось на

всем протяжении модели. При анализе внутри класса иИЛ17

преимущество НТК оставалось неизменным (см. табл. 3–5).

Поскольку терапия препаратом НТК была сопряжена с

большими затратами, чем терапия АДА, то для пары НТК –

АДА был рассчитан показатель дополнительной экономи-
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Препарат    Число шприцев/                 Объем, мг                             Цена, руб. 
флаконов в упаковке                                       без НДС                      с НДС

Таблица 1. Цены на препараты, используемые для расчета затрат на лекарственную терапию
Table 1. Prices for medications used to calculate the cost a drug therapy

НТК 2 60 18 181 19 999,1

СЕК 1 150 34 548 38 002,8

ИКС 1 80 46 986,18 76 006,7

ИНФ 1 100 17 592,12 51 684,7

АДА 2 40 33 873,31 19 351,3

ЭТЦ 4 50 42 040,11 37 260,6

ЦЗП 2 200 45 355,96 46 244,1

ГЛМ 1 50 48 203,57 49 891,5

Препарат    1-й год                2-й год                3-й год                4-й год                5-й год

Таблица 2. Затраты на 1-й и последующие годы лечения ГИБП в расчете на 1 человека 
(с НДС и учетом стоимости введения, без дисконтирования), руб.
Table 2. Costs for the 1st and subsequent years of treatment for bDMARDs per person (including
VAT and the cost of administration, without discounting), rubles

НТК 541 951,02 521 878,76 521 878,76 521 878,76 521 878,76

СЕК 608 630,08 494 511,94 494 511,94 494 511,94 494 511,9

ИКС 672 377,91 672 377,91 672 377,91 672 377,91 672 377,91

ИНФ 620 645,82 465 484,36 543 065,09 465 484,36 543 065,09

АДА 485 339,41 485 339,41 485 339,41 485 339,41 485 339,41

ЭТЦ 603 075,73 603 075,73 603 075,73 603 075,73 603 075,73

ЦЗП 699 506,02 649 541,30 649 541,30 649 541,3 649 541,30

ГЛМ 689 786,59 689 786,59 689 786,59 689 786,59 689 786,59

Препарат         Затраты,                   Эффективность             CER
на 1 пациента, (число пациентов, 
руб.        достигших ASAS20)

Таблица 3. Анализ «затраты-эффективность» за 1-й год лечения
Table 3. Cost-effectiveness analysis for the 1st year of treatment

НТК* 812 926,53 527 1542,56

СЕК* 912 945,1 401 2276,67

ИКС* 1 008 566,87 339 2975,12

ИНФ 930 968,7 304 3062,4

АДА 728 009,11 345 2110,17

ЭТЦ 50 904 613,59 340 2660,63

ЦЗП 1 049 259,03 374 2805,51

ГЛМ 1 034 679,88 348 2973,22

Примечание. Здесь и в табл. 4, 5: * – иИЛ17. Курсивом обозначе-

но преимущество НТК среди иИЛ17.

Note. Here and in tables 4, 5: * – iIL17 (IL17 inhibitors). Italics indi-

cate the advantage of NTK over other iIL17.



ческой эффективности – ICER (Incremental Cost-

Effectiveness Ratio), составивший 468,08 руб. для 1-го года,
653 руб. для горизонта в 3 года и 1607,9 руб. для горизонта в 
5 лет (что указывает на невысокую стоимость одного добав-

ленного достижения ASAS20 при использовании НТК по

сравнению с АДА, а следовательно, на высокую целесооб-

разность использования препарата НТК).

Поскольку по сравнению со всеми остальными рассма-

триваемыми препаратами применение НТК было сопряже-

но как с наиболее высокой эффективностью, так и с наи-

меньшим объемом затрат на протяжении всех 5 лет, расчет

ICER для этих сравнений не потребовался.

Анализ влияния на бюджет 
В качестве препарата, доля которого в общем пуле наив-

ных пациентов будет увеличиваться, был выбран НТК как

показавший наилучший результат в ходе CЕА. 

В качестве первого препарата сравнения был выбран

СЕК как наиболее близкий препарат в том же классе, в каче-

стве второго сравниваемого препарата – ИНФ, для которого

получен наименее привлекательный результат в ходе СЕА

(наибольший CER). Результаты представлены в табл. 6 и 7.

Как видно из данных, представленных в табл. 6 и 7, внедре-

ние НТК приводит к снижению прямых затрат системы

здравоохранения при сравнении как с ИНФ, так и СЕК. 

В рамках анализируемых сценариев за 5 лет снижение бюд-

жетного бремени при переходе на НТК достигает 1,3 % 

(более 329 млн руб.) при сравнении с СЕК и 8,5% (более 

5 млрд руб.) при сравнении с ИНФ.

Анализ чувствительности: повышение цены на НТК
Для оценки устойчивости модели к ценовым колебани-

ям был выполнен анализ чувствительности, в рамках кото-

рого проводилось гипотетическое (симулируемое) увеличе-

ние цены на НТК до достижения качественного изменения

результатов СЕА. Установлено, что модель устойчива к рос-

ту цены на НТК до 35% включительно (табл. 8).

Анализ чувствительности: 
снижение цены на препараты сравнения 

Для оценки устойчивости модели к ценовым колеба-

ниям также выполнен анализ чувствительности, в рамках

которого производилось гипотетическое (симулируемое)

снижение цены на препараты сравнения, показавшие не-

благоприятный результат в СЕА в основном сценарии, до

достижения качественного изменения результатов СЕА.

Было установлено, что модель устойчива к снижению це-

ны на препараты сравнения, показавшие неблагоприят-

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

132Современная ревматология. 2021;15(1):128–135

Препарат         Затраты,               Эффективность            CER
на 1 пациента, (число пациентов, 
руб.        достигших ASAS20)

Таблица 5. Анализ «затраты-эффективность» за 5-й год лечения
Table 5. Cost-effectiveness analysis for the 5th year of treatment

НТК* 2 348 494,06 33 71 166,49

СЕК* 2 443 342,52 8 305 417,81

ИКС* 2 607 837,68 3 869 279,23

ИНФ 2 475 435,59 2 1 237 717,79

АДА 2 301 864,92 4 575 466,23

ЭТЦ 50 2 494 945,84 4 623 736,46

ЦЗП 2 633 593,51 6 438 932,25

ГЛМ 2 637 284,95 4 659 321,24

Препарат         Затраты,                   Эффективность             CER
на 1 пациента, (число пациентов, 
руб.        достигших ASAS20)

Таблица 4. Анализ «затраты-эффективность» за 3-й год лечения
Table 4. Cost-effectiveness analysis for the 3rd year of treatment

НТК* 1 780 405,50 132 13 487,92

СЕК* 1 878 091,94 59 31 832,07

ИКС* 2 049 402,70 35 58 554,36

ИНФ 1 909 076,36 25 76 363,05

АДА 1 718 356,79 37 46 442,08

ЭТЦ 50 1 927 160,60 35 55 061,73

ЦЗП 2 078 424,03 47 44 221,79

ГЛМ 2 081 060,87 38 54 764,76

Показатель                                                  Затраты, руб.

Таблица 7. АВБ за 5 лет лечения, с дисконтированием 
(препарат сравнения – СЕК)
Table 7. BIA for 5 years of treatment, with discounting 
(comparison drug – SEC)

Затраты в статическом сценарии* 24 587 585 327

Затраты в основном сценарии** 24 257 950 996

Разница между сценариями 329 634 331 (1,3%)
(положительное число указывает 

на превосходство препарата 

НТК в рамках АВБ)

Показатель                                                  Затраты, руб.

Таблица 6. АВБ за 5 лет лечения, с дисконтированием 
(препарат сравнения – ИНФ)
Table 6. BIA for 5 years of treatment, with discounting 
(comparison drug – INF)

Затраты в статическом сценарии* 61 742 380 915

Затраты в основном сценарии** 56 438 899 874

Разница между сценариями 5 303 481 040 (8,5%)
(положительное число указывает

на превосходство препарата 

НТК в рамках АВБ)

Примечание. Здесь и в табл. 7: * – сценарий отражает текущее по-

ложение дел и не предполагает изменений текущей динамики; 

** – сценарий направлен на оценку последствий расширения

практики применения препарата НТК и предполагает, что среди

пациентов, впервые получающих ГИБП, увеличится число лиц,

получающих НТК.

Note. Here and in table 7: * – the scenario reflects the current state of

affairs and does not imply changes in the current dynamics; 

** – the scenario is aimed to assess the consequences of expanding

practice of NTK administration and assumes that the number of people

receiving NTK as the first line bDMARD will increase.



ный результат в СЕА в основном сценарии, до 26% вклю-

чительно (табл. 9).

В совокупности анализы чувствительности в отно-

шении изменения цен указывают на хорошую устойчи-

вость результатов к колебаниям цен на исследуемые пре-

параты.

Анализ чувствительности: рост эффективности препаратов
сравнения, показавших неблагоприятный результат в СЕА 

в основном сценарии
Для оценки устойчивости модели к изменениям пока-

зателей эффективности препаратов был выполнен анализ

чувствительности, в ходе которого эффективность препара-

тов сравнения, продемонстрировавших неблагополучные

результаты в ходе CEA (т. е. всех препаратов, кроме НТК),

гипотетически увеличивалась до достижения качественного

изменения результата СЕА. Эффективность НТК при этом

не менялась.

Анализ чувствительности выявил, что модель устойчива

к изменению эффективности до 36% включительно, что

указывает на высокую устойчивость полученных результа-

тов к изменениям эффективности препаратов сравнения,

показавших неблагоприятный результат СЕА в основном

сценарии (табл. 10).

Анализ чувствительности: снижение эффективности НТК
В дополнение к описанному выше сценарию по анало-

гичной методологии был выполнен анализ чувствительно-

сти для оценки устойчивости модели к гипотетическому

снижению эффективности НТК (показатели других препа-

ратов при этом не менялись). Анализ показал, что модель

устойчива к гипотетическому снижению эффективности
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Препарат         Затраты,                   Эффективность             CER
на 1 пациента, (число пациентов, 
руб.        достигших ASAS20)

Таблица 11. Анализ «затраты-эффективность» в 1-й год, анализ
чувствительности: снижение эффективности НТК на 26%
Table 11. Cost-effectiveness analysis in the 1st year, sensitivity analysis:
decrease in the effectiveness of NTK by 26%

НТК 812 926,53 390 2 084,43

СЕК 912 945,12 401 2 276,67

ИКС 1 008 566,87 339 2 975,12

ИНФ 930 968,74 304 3 062,40

АДА 728 009,12 345 2 110,17

ЭТЦ 50 904 613,60 340 2 660,63

ЦЗП 400 1 049 259,04 374 2 805,51

ГЛМ 1 034 679,89 348 2 973,22

Препарат         Затраты,                   Эффективность             CER
на 1 пациента, (число пациентов, 
руб.        достигших ASAS20)

Таблица 8. Анализ «затраты-эффективность» в 1-й год, анализ 
чувствительности: гипотетическое (симулируемое) увеличение цены
на НТК на 35%
Table 8. Year 1 cost-effectiveness analysis, sensitivity analysis: 
hypothetical (simulated) 35% increase in NTK price

НТК 1 096 413,77 527 2080,48

СЕК 912 945,12 401 2276,67

ИКС 1 008 566,87 339 2975,12

ИНФ 930 968,73 304 3062,4

АДА 728 009,11 345 2110,17

ЭТЦ 50 904 613,59 340 2660,63

ЦЗП 1 049 259,03 374 2805,51

ГЛМ 1 034 679,887 348 2973,22

Препарат         Затраты,                   Эффективность             CER
на 1 пациента, (число пациентов, 
руб.        достигших ASAS20)

Таблица 9. Анализ «затраты-эффективность» в 1-й год, анализ 
чувствительности: гипотетическое (симулируемое) снижение цены
на препараты сравнения, показавшие неблагоприятный результат в
СЕА в основном сценарии на 26%
Table 9. Cost-effectiveness analysis in the 1st year, sensitivity analysis:
hypothetical (simulated) price reduction for comparator drugs that
showed an unfavorable result in CEA in the main scenario by 26%

НТК 812 926,53 527 1542,56

СЕК 675 807,648 401 1685,31

ИКС 746 524,9451 339 2202,14

ИНФ 689 464,1126 304 2267,97

АДА 539 097,6696 345 1562,6

ЭТЦ 50 670 155,906 340 1971,05

ЦЗП 400 776 851,1402 374 2077,14

ГЛМ 765 848,5766 348 2200,71

Препарат         Затраты,                   Эффективность             CER
на 1 пациента, (число пациентов, 
руб.        достигших ASAS20)

Таблица 10. Анализ «затраты-эффективность» в 1-й год, анализ
чувствительности: гипотетическое увеличение эффективности всех
препаратов сравнения, показавших неблагоприятный результат 
в СЕА в основном сценарии на 36%
Table 10. Cost-effectiveness analysis in the 1st year, sensitivity analysis:
a hypothetical increase in the effectiveness of all comparator drugs that
showed an unfavorable result in CEA in the main scenario by 36%

НТК 812 926,5 527 1 542,6

СЕК 912 945,1 546 1 672,1

ИКС 1 008 566,9 461 2 187,8

ИНФ 930 968,7 413 2 254,2

АДА 728 009,1 470 1 549,0

ЭТЦ 50 904 613,6 463 1 953,8

ЦЗП 400 1 049 259,0 509 2 061,4

ГЛМ 1 034 679,9 473 2 187,5



НТК на 26% (включительно), что указывает на высокую ус-

тойчивость полученных результатов к допущениям относи-

тельно эффективности НТК (табл. 11).

В совокупности анализы чувствительности в отноше-

нии показателей эффективности указывают, что получен-

ные результаты обладают высокой устойчивостью к влия-

нию допущений, связанных с эффективностью сравнивае-

мых ГИБП.

Таким образом, по данным клинико-экономического

анализа НТК имеет преимущества в лечении АС по сравне-

нию с другими ГИБП. 

К возможным ограничениям данного исследования

можно отнести допущение вероятности утраты («ускольза-

ния») эффективности и упрощенный расчет стоимости те-

рапии после «ускользания» эффекта, а также возможные ог-

раничения метаанализа, положенного в основу данного ис-

следования. 

Заключение
• Использование препарата НТК сопряжено с наимень-

шей величиной прямых медицинских затрат.

• Препарат НТК в ходе CEA показал наименьший CER,

наименьшие затраты, наибольшую абсолютную эффектив-

ность, и эти результаты сохранялись независимо от величи-

ны горизонта моделирования.

• Выявлено стойкое превосходство препарата НТК по

данным СЕА.

• Проведенный анализ влияния на бюджет показал, что

в рамках симулируемых сценариев с горизонтом моделиро-

вания 5 лет, предполагающих расширение практики приме-

нения НТК у бионаивных пациентов, происходит сущест-

венное снижение бюджетного бремени, при этом экономия

превышает 329 млн руб., если расширение происходит за

счет доли СЕК, и более 5 млрд руб., если расширение про-

исходит за счет доли ИНФ.

Таким образом, гипотеза исследования о наличии

клинико-экономического преимущества НТК была под-

тверждена. Результаты демонстрируют, что НТК является

привлекательным с позиции интересов как пациента, так

и системы здравоохранения в целом. Расширение практи-

ки применения препарата НТК при АС является целесо-

образным.
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