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Цель исследования – клинико-экономическая оценка применения генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП) и таргетных
синтетических базисных противовоспалительных препаратов (тсБПВП) – ингибиторов Янус-киназ (иJAK) – для лечения анкило-
зирующего спондилита (АС). 
Пациенты и методы. К технологиям сравнения для дальнейшего анализа были отнесены: адалимумаб (АДА), голимумаб (ГЛМ), ик-
секизумаб (ИКСЕ), секукинумаб (СЕК), тофацитиниб (ТОФА), цертолизумаба пэгол (ЦЗП), упадацитиниб (УПА), этанерцепт
(ЭТЦ). Эффективность и безопасность ГИБП и тсБПВП, включенных в исследование, оценивались по результатам систематического
поиска и анализа данных о сравнительной клинической эффективности и безопасности их применения. Рассматривались любые
рандомизированные контролируемые исследования III фазы препаратов, которые используются для терапии активного АС у
взрослых (возраст ≥18) в качестве исследуемого лечения по сравнению с плацебо или с другим активным препаратом. Анализ
экономических последствий применения ГИБП и тсБПВП для лечения АС проведен только с учетом медикаментозной терапии.
Для клинико-экономической оценки применения ГИБП и тсБПВП был рассчитан показатель минимизации затрат. В качестве
критерия клинико-экономической эффективности и для анализа влияния на бюджет оценивался показатель стоимости на 
1 пациента, ответившего на терапию (cost per responder, СpR), который был рассчитан исходя из затрат на лечение АС к моменту
достижения ответа по критериям ASAS20/40 и BASDAI50.
Результаты и обсуждение. Результаты метаанализа свидетельствовали о большей эффективности ГИБП и иJAK по сравнению с
плацебо по частоте достижения критериев ASAS20/40, BASDAI50. С экономической точки зрения по сравнению с референсным
(минимальным) значением (биосимиляр ЭТЦ, Эрелзи®) разница в затратах на лечение 1 пациента с АС в течение года варьировалась
в широких пределах (от +4,22 до +40,29%) и зависела от выбранной терапии. В то же время среди оригинальных лекарственных
препаратов (ЛП) наименьшей стоимостью курса лечения в 1-й год в расчете на 1 пациента характеризовался УПА 15 мг. Среди ори-
гинальных ЛП наименьшие показатели СpR до достижения критерия ASAS20 были у АДА (380 986,58 руб.), ЭТЦ (426 868,81 руб.),
ГЛМ (559 619,28 руб.) и УПА 15 мг (582 003,89 руб.), по критерию ASAS40 –  у АДА (534 518,49  руб.), ЭТЦ (726 347,45 руб.) и УПА 15 мг
(557 753,73 руб.), по критерию BASDAI50 – также у АДА (488 911,11 руб.), ЭТЦ (636 386,99 руб.) и УПА 15 мг (640 204,28 руб.).
Заключение. Проведенное исследование подтвердило клинико-экономическую целесообразность использования в реальной практике
различных вариантов лечения АС, включающих ГИБП и иJAK. При этом применение оригинальных препаратов не всегда
сопряжено со значительными затратами в расчете на 1 ответившего на лечение пациента. Создание полноценных регистров
пациентов позволит внедрить систему мониторинга клинических исходов в зависимости от выбранной стратегии лечения, а
также сгладить допущения и ограничения, которые используются при изучении клинико-экономических аспектов медицинских
технологий, что будет способствовать экономии ресурсов и повышению доступности лекарственной помощи для пациентов с
ревматическими заболеваниями.
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По данным исследования глобального бремени болезней,
в мире 1,7 млрд человек страдают заболеваниями опорно-
двигательного аппарата [1]. Медико-социальное бремя рев-
матических заболеваний (РЗ) связано не только с высокими
расходами системы здравоохранения, государства и общества
в целом, но и со значимым влиянием на качество жизни па-
циентов [2].

Анкилозирующий спондилит (АС) входит в триаду
наиболее распространенных воспалительных РЗ [3]. По-
следствия АС могут быть сопоставимы с исходами ревма-
тоидного артрита [4, 5]. В 2019 г., по оценкам экспертов,
экономическое бремя АС в Российской Федерации со-
ставляло 21,9 млрд руб., или в расчете на 1 пациента –
395,5 тыс. руб., причем основную долю формировали потери

ВВП, связанные с временной и стойкой утратой трудоспо-
собности социально активного населения. Расходы на ле-
карственные препараты (ЛП) равнялись 8,2%, из них 5,8%
приходилось на генно-инженерные биологические препа-
раты (ГИБП) [6]. 

В зарубежных и отечественных исследованиях показано
положительное влияние ГИБП на потребление ресурсов си-
стемы здравоохранения [6–8]. В использовании данной
группы препаратов нуждаются около 15% пациентов с АС,
при этом полное обеспечение потребности в ГИБП позволит
снизить непрямые экономические издержки [6].

Несмотря на появления инновационных методов терапии,
эксперты относят лечение АС к одной из сложных проблем
ревматологии [9]. Частота применения таргетных препаратов
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Objective: clinical and economic evaluation of the use of biologic disease-modifying antirheumatic drugs (bDMARDs) and targeted synthetic
DMARDs (tsDMARDs), Janus kinase inhibitors (iJAK), for the treatment of ankylosing spondylitis (AS).
Patients and methods. Among comparison technologies for further analysis were included: adalimumab (ADA), golimumab (GLM), ixekizumab
(IXE), secukinumab (SEC), tofacitinib (TOFA), certolizumab pegol (CZP), upadacitinib (UPA), etanercept (ETC). The efficacy and safety of
the bDMARDs and tsDMARDs included in the study were evaluated based on the results of a systematic search and analysis of data on the
comparative clinical efficacy and safety of their use. Any phase III randomized controlled trials of drugs used to treat active AS in adults (age
≥18) were considered as an investigational treatment versus placebo or versus another active drug. Analysis of the economic consequences of the

use of bDMARDs and tsDMARDs for AS treatment was carried out only taking into account drug therapy. For the clinical and economic
evaluation of the use of bDMARDs and tsDMARDs, the cost minimization indicator was calculated. As a criterion for clinical and economic
efficiency and for the analysis of the impact on the budget, the cost per responder (CpR) indicator was estimated, which was calculated based on
the cost of treating AS by the time the response was achieved according to the ASAS20/40 criteria and BASDAI50.
Results and discussion. The results of the meta-analysis indicated a greater effectiveness of bDMARDs and iJAK compared with placebo in terms
of the frequency of achieving ASAS 20/40, BASDAI 50 criteria. From an economic point of view, compared with the reference (minimum) value
(ETC biosimilar, Erelzi®), the difference in the treatment cost of 1 patient with AS during the year varied widely (from +4.22 to +40.29%) and
depended on the selected therapy option. At the same time, UPA 15 mg was characterized by the lowest cost of a course of treatment in the first
year among original drugs. Among the original drugs, the lowest CpR values before reaching the ASAS20 criterion were in ADA (380,986.58
rubles), ETC (426,868.81 rubles), GLM (559,619.28 rubles) and UPA 15 mg (582,003.89 rub.), according to the ASAS40 criterion – for ADA
(534,518.49 rubles.), ETC (726,347.45 rubles) and UPA 15 mg (557,753.73 rubles), according to the BASDAI50 criterion – for ADA
(488,911.11 rubles), ETC (636,386.99 rubles) and UPA 15 mg (640,204.28 rubles).
Conclusion. The study confirmed the clinical and economic feasibility of using various options for treatment of AS in real practice, including
bDMARDs and iJAK. At the same time, the use of original drugs is not always associated with significant costs per 1 patient who responded to
treatment. The creation of full-fledged patient registries will make it possible to introduce a system for monitoring clinical outcomes depending on
the chosen treatment strategy, as well as smooth out the assumptions and limitations that are used in the study of the clinical and economic
aspects of medical technologies, which will save resources and increase the availability of drugs for patients with rheumatic diseases.

Keywords: ankylosing spondylitis; clinical and economic assessment; costs per responding patient.
Contact: Tatyana Vasilievna Dubinina; tatiana-dubinina@mail.ru
For reference: Ivakhnenko OI, Dubinina TV, Korotaeva TV, Lila A.M. Clinical and economic evaluation of the use of biologic disease-
modifying antirheumatic drugs and targeted synthetic antirheumatic drugs for ankylosing spondylitis in context of the Russian healthcare system.
Sovremennaya Revmatologiya. 2022;16(4):46–56. DOI: 10.14412/1996-7012-2022-4-46-56



в текущей клинической практике не соответствует реальной
потребности [10]. Вместе с тем для реализации концепции
«Лечение до достижения цели» (Treat to Target) их назначение
необходимо увеличивать. В соответствии с клиническими
рекомендациями  применение ГИБП при АС показано при
высокой активности заболевания и неэффективности или
непереносимости предшествующей терапии нестероидными
противовоспалительными препаратами (НПВП), а в случае
наличия периферических артритов их назначают в комбинации
с базисными противовоспалительными препаратами (БПВП)
и/или локальными глюкокортикоидами [11].

Одним из важных аспектов доступности современных
методов лечения является выбор оптимальной для пациента
терапии с учетом ее клинико-экономических характеристик.
В связи с этим представляется целесообразным оцени-
вать экономические последствия использования дорогостоя-
щих препаратов при оказании медицинской помощи паци-
ентам с АС. 

Цель работы – клинико-экономическая оценка применения
ГИБП и таргетных синтетических БПВП (тсБПВП) при АС.

Пациенты и методы. Выбор препаратов сравнения осу-
ществлялся на основании анализа клинических рекомендаций
и стандартов оказания медицинской помощи при АС. Заре-
гистрированные показания, схемы назначения препаратов
(способ введения, доза) были определены на основании ин-
струкций по их медицинскому применению. Исходя из при-
нятого алгоритма, к технологиям сравнения для дальнейшего
анализа были отнесены: адалимумаб (АДА), голимумаб
(ГЛМ), иксекизумаб (ИКСЕ), секукинумаб (СЕК), тофаци-
тиниб (ТОФА), цертолизумаба пэгол (ЦЗП), упадацитиниб
(УПА), этанерцепт (ЭТЦ).

Эффективность и безопасность ГИБП и тсБПВП, вклю-
ченных в исследование, оценивались по результатам систе-
матического поиска и анализа данных о сравнительной кли-
нической эффективности и безопасности их применения. 

В качестве источников информации при проведении
систематического поиска использовались база данных MED-
LINE (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), сведения, раз-
мещенные в международном реестре клинических исследо-
ваний Национального института здоровья США
(clinicaltrials.gov), Кокрановская библиотека (https://www.
cochranelibrary.com/). Рассматривались любые рандомизи-
рованные контролируемые исследования (РКИ) III фазы

препаратов, которые применяются для лечения активного
АС у взрослых (возраст ≥18) в качестве исследуемого лечения
по сравнению с плацебо или с другим активным препаратом.
Временной горизонт поиска не ограничивался. При прове-
дении систематического поиска учитывались ограничения по
языку и формату научных публикаций: язык публикаций –
английский, доступные полнотекстовые версии статей. Ис-
следования исключались из дальнейшего анализа, если они
не соответствовали заданным критериям систематического
поиска и отбора публикаций. Критерии отбора исследований
приведены в табл. 1. 

В результате систематического поиска не выявлено опуб-
ликованных результатов прямых РКИ, в которых бы сравни-
вались все выбранные ЛП. В связи с этим был проведен
собственный метаанализ по методике Сochrane [12]. Для ме-
таанализа было отобрано 8 исследований [13–18], краткая
характеристика которых приведена в табл. 2.

Подготовка данных для анализа проводилась с исполь-
зованием программного обеспечения MS Excel. В качестве
целевой популяции рассматривались взрослые пациенты с
активным АС, ранее не имевшие опыта лечения ГИБП.
Определение методологического качества исследований было
основано на оценке риска систематических и случайных
ошибок в РКИ, в основе которой лежат критерии руководства
Кокрановского сотрудничества [21]. Для каждого исследования,
включенного в анализ, был определен уровень доказательности,
а для совокупности исследований – уровень убедительности
доказательств по соответствующим шкалам. Статистическая
неоднородность исследований оценивалась с помощью Q-
теста на основе χ2 и I2: р>0,100 и I2<25 указывали на отсутствие
существенной неоднородности исследований, I2 в диапазоне
от 25 до 50% – на  умеренную неоднородность.

Результаты обобщенных точечных оценок эффекта были
выражены в качестве бинарного исхода – отношения шансов
(ОШ) и 95% доверительного интервала (ДИ). Для синтеза
количественных данных использовалось программное обес-
печение RevMan 5.4. Достоверность обобщенных точечных
оценок эффекта определялась в соответствии с Z-тестом;
при этом p<0,05 считали статистически значимым.

При проведении анализа чувствительности в каждом
цикле исключалось по одному исследованию, что позволяло
оценить влияние отдельных наборов данных на обобщенные
точечные оценки.
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Таблица 1. Критерии включения в анализ исследований, отобранных в ходе систематического поиска
Table 1. Criteria for inclusion in the analysis of studies identified by a systematic search

Параметр                                      Признак соответствия                                               Признак несоответствия
критериям включения                                                 критериям включения

Примечание. ASAS – Аssessment of SpondyloArthritis International Society; BASDAI – Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index.

Популяция Взрослые пациенты ≥18 лет с активным АС, Пациенты >64 лет.
независимо от опыта применения ГИБП Несоответствие диагноза указанному в критериях отбора

Вмешательство Плацебо или препараты сравнения – Несравнительный дизайн исследований. 
(препарат сравнения) АДА, ГЛМ, ИКСЕ, СЕК, ТОФА, ЦЗП, Иные препараты сравнения и медицинские технологии,

УПА не соответствующие цели обзора

Дизайн исследования РКИ II/III фазы, включающие Исследования, не соответствующие критериям отбора,
альтернативы, выбранные для анализа несравнительные исследования, обсервационные исследования

Исходы Доля больных, достигших ASAS20/40, Иные исходы. Отсутствие сведений о выбранных конечных
BASDAI50 точках



Анализ экономических последствий применения ГИБП
и тсБПВП для лечения АС проведен только с учетом меди-
каментозной терапии. Затраты на лекарственную терапию
для рассматриваемых препаратов рассчитывались исходя из
временного горизонта исследования и зарегистрированных
предельных отпускных цен производителя с учетом налога
на добавленную стоимость, установленного законодательством

Российской Федерации, равного 10%. В качестве источника
информации о ценах на препараты использованы сведения
реестра зарегистрированных предельных цен производителя.
Расчет затрат выполнялся с учетом наличия воспроизведенных
ЛП. Стоимость курса лечения в 1-й год рассчитывалась на
52 нед терапии. Для расчета стоимости курса лечения до до-
стижения первичной конечной точки учитывались данные о
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Таблица 2. Исследования, включенные в метаанализ
Table 2. Studies included in the meta-analysis

Исследование     Дизайн исследования/ характеристика                                                   Технология        Конечные
целевой популяции пациентов                                                              сравнения                       исходы

Примечание. IWRS – Interactive Web Response Systems;  Q2W – каждые 2 нед; Q4W – каждые 4 нед; иJAK – ингибиторы Янус-киназ.

D. van der Heijde 
и соавт., 2006 [13]

R.D. Inman 
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Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-
контролируемое исследование III фазы. Включались взрослые 
пациенты ≥18 лет с активным АС (индекс BASDAI ≥4) с неадекват-
ным ответом на НПВП и БПВП или их непереносимостью. В иссле-
дование не включались пациенты, имевшие опыт лечения ГИБП. 
В исследование рандомизировано 315 пациентов

Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-конт-
ролируемое исследование III фазы. Cтратифицированная IWRS-
рандомизация. Стратификация пациентов по географическому 
региону и уровню СРБ. Включались взрослые пациенты ≥18 лет 
с активным АС (индекс BASDAI ≥4), не имевшие опыта лечения
ГИБП. В исследование рандомизировано 356 пациентов

Многоцентровое рандомизированное двойное слепое с активным
контролем и плацебо-контролируемое исследование III фазы
(COAST-V). Стратификация пациентов по географическому ре-
гиону и уровню СРБ. Включались взрослые пациенты ≥18 лет с ак-
тивным АС (индекс BASDAI ≥4), не имевшие опыта лечения
ГИБП. В исследование рандомизирован 341 пациент

Многоцентровое рандомизированное двойное слепое в параллель-
ных группах плацебо-контролируемое исследование III фазы 
(MEASURE 3). Cтратифицированная IWRS-рандомизация. Страти-
фикация пациентов в зависимости от опыта лечения ГИБП.
Включались взрослые пациенты ≥18 лет с активным АС (индекс 
BASDAI ≥4). В исследование рандомизировано 226 пациентов

Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-конт-
ролируемое исследование III фазы. Cтратифицированная IWRS-ран-
домизация. Стратификация пациентов в зависимости от опыта
лечения ГИБП (80% пациентов ранее не получали ГИБП). Включа-
лись взрослые пациенты ≥18 лет с активным АС (индекс BASDAI ≥4).
В исследование рандомизировано 270 пациентов

Многоцентровое рандомизированное двойное слепое в параллель-
ных группах плацебо-контролируемое исследование II/III фазы
(SELECT-AXIS).  Cтратифицированная IWRS-рандомизация. Стра-
тификация пациентов по географическому региону и уровню СРБ.
Включались взрослые пациенты ≥18 лет с активным АС 
(индекс BASDAI ≥4) с неадекватным ответом на НПВП и БПВП
или их непереносимостью. В исследование не включались паци-
енты, имевшие опыт лечения ГИБП или иJAK. В исследование ран-
домизировано 187 пациентов

Многоцентровое рандомизированное двойное слепое в параллель-
ных группах плацебо-контролируемое исследование III фазы 
(nRAPIDaxSpA). Cтратифицированная IWRS-рандомизация. Стра-
тификация пациентов по географическому региону, наличию опыта
лечения ГИБП. Включались взрослые пациенты ≥18 лет с активным
АС (индекс BASDAI ≥4) с неадекватным ответом на предшествую-
щую терапию. В исследование рандомизировано 325 пациентов

Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-
контролируемое исследование (SPINE study). Включались взрослые
пациенты ≥18 лет с активным АС. В исследование рандомизиро-
вано 82 пациента

АДА 40 мг (n=208) 
vs плацебо (n=107)

ГЛМ 50 мг (n=138)
или 100 мг (n=140)
vs плацебо (n=78)

ИКСЕ 80 мг Q2W
(n=83) или Q4W
(n=81) vs плацебо
(n=87),
АДА vs плацебо

СЕК150 мг (n=74)
или 300 мг (n=76) vs
плацебо (n=76)

ТОФА 5 мг (n=133)
vs плацебо (n=136)

УПА 15 мг (n=93)
мг vs плацебо
(n=94)

ЦЗП 200 мг Q2W
(n=111) или 400 мг
Q4W (n=107) vs
плацебо (n=107)

ЭТЦ 50 мг (n=38) vs
плацебо (n=39)

Первичная конечная
точка: оценка ASAS20 на
12-й неделе лечения.
Вторичные конечные
точки: ASAS40, 
BASDAI50

Первичная конечная
точка: оценка ASAS40 на
14-й неделе лечения

Первичная конечная
точка: оценка ASAS40 на
16-й неделе лечения.
Вторичные конечные
точки: ASAS20, 
BASDAI50

Первичная конечная
точка: оценка ASAS20 на
16-й неделе лечения.
Вторичные конечные
точки: ASAS40, 
BASDAI50

Первичная конечная
точка: оценка ASAS20 на
16-й неделе лечения.
Вторичные конечные
точки: ASAS40, 
BASDAI50

Первичная конечная
точка: оценка ASAS40 на
14-й неделе лечения.
Вторичные конечные
точки: ASAS20, 
BASDAI50

Первичная конечная
точка: оценка ASAS40 на
12-й неделе лечения.
Вторичные конечные
точки: ASAS20, 
BASDAI50

Вторичные конечные
точки: оценка ASAS20/40, 
BASDAI50 на 12-й неделе
лечения



длительности терапии из соответствующих РКИ [13–20].
При проведении расчетов было принято допущение, что по-
казатели эффективности воспроизведенных аналогов соот-
ветствуют показателям эффективности оригинальных мо-
лекул.

Для клинико-экономической оценки применения ГИБП
и тсБПВП был вычислен показатель минимизации затрат. 
В качестве критерия клинико-экономической эффективности
и для анализа влияния на бюджет также оценивался показатель
стоимости на 1 пациента, ответившего на лечение (cost per
responder, СpR), который был рассчитан исходя из затрат на
терапию АС к моменту достижения ответа по критериям
ASAS20/40 и BASDAI50 [22]. 

Результаты. Результаты метаанализа плацебо-контроли-
руемых РКИ свидетельствуют о большей эффективности ГИБП
и иJAK (рис. 1, а–в) по сравнению с плацебо по частоте дости-
жения критериев ASAS20/40, BASDAI50. Для ASAS20 OШ –
3,42; 95% ДИ – от 2,85 до 4,11; I2=0%; p=0,52, модель фикси-
рованного эффекта; для ASAS40 OШ – 3,86; 95% ДИ – от 3,11
до 4,79; I2=0%; p=0,56, модель фиксированного эффекта; для
BASDAI50 OШ – 3,63; 95% ДИ – от 2,89 до 4,56; I2=0%; p=0,49,
модель фиксированного эффекта.

Данные метаанализа показали отсутствие различий в
эффективности между ГИБП и тсБПВП, включенными в
анализ, по частоте достижения критериев ASAS20/40 и 
BASDAI50 при лечении АС.
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Рис. 1. Клиническая эффективность ГИБП и тсБПВП в сравнении с плацебо по достижению критериев ASAS20 (а), ASAS40 (б) 
и BASDAI50 (в) у пациентов с АС

Fig. 1. Clinical efficacy of bDMATDs and tsDMARDs compared with placebo in achieving ASAS20 (a), ASAS40 (b) and BASDAI50 (c) 
criteria in patients with AS
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Сравнительная стоимость курсов лечения 1 пациента в
год внутри фармакотерапевтических групп (ФТГ) ГИБП и
тсБПВП представлена на рис. 2.

В ФТГ ингибиторов интерлейкина 17 (иИЛ17) мень-
шие затраты приходились на лечение СЕК 150 мг, разница
в стоимости по сравнению с ИКСЕ составила 16,04%.
Однако в случае увеличения дозы СЕК до 300 мг расходы
на лечение на 1 пациента в течение года были выше на
40,45% по сравнению с таковыми при назначении ИКСЕ.
Затраты на лечение 1 пациента при использовании УПА
и ТОФА были практически сопоставимы: стоимость по-
следнего выше на 5%. Курс лечения оригинальными ин-
гибиторами фактора некроза опухоли α (иФНОα) по
сравнению с биосимиляром ЭТЦ (Эрелзи®) был ожидаемо
дороже, разница в затратах варьировалась от 25 до 40% в
зависимости от ЛП.

За референсное значение была принята стоимость годо-
вого курса лечения АС биосимиляром ЭТЦ (446 829,81 руб.),
при этом расходы на лекарственную терапию были проран-
жированы следующим образом: 
– расходы на биосимиляры ЭТЦ (Этанерцепт ПСК®) и

АДА (Далибра®) были выше референсного значения на 4,22
и 7,75% соответственно;
– наименьшими затраты на терапию оригинальными

препаратами по сравнению с референсным значением ока-
зались при использовании УПА (+18,3%), ТОФА (+22,39%)
и Энбрела® (+25,67%).

Результаты клинико-экономической оценки (разница
затрат в абсолютных показателях и процент отклонения 
в стоимости терапии АС между референсным значением
и альтернативными вариантами лечения) представлены в
табл. 3.
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Разница в затратах на лечение АС варьировалась в ши-
роких пределах (от +4,22 до +40,29%) по сравнению с рефе-
ренсным значением в зависимости от выбранного варианта
лечения. Среди оригинальных ЛП наименьшая стоимость
курса лечения в год в расчете на 1 пациента была у УПА, за-
траты на ТОФА оказались выше на 5%, применение ЭТЦ и
СЕК увеличит расходы бюджета на 9,03 и 4,06% соответственно
по сравнению с УПА как наименьшим по стоимости ориги-
нальным препаратом. При использовании оригинального
АДА затраты возрастут на 11,8%, ГЛМ – на 20,66% и ЦЗП –
на 26,92% в сравнении с УПА. Применение СЕК 300 мг
будет дороже на 52,03%, чем терапия УПА.

Помимо разницы в затратах и процента отклонения в
затратах, для экономической оценки целесообразности
использования альтернативных вариантов лечения АС
также был рассчитан показатель CpR, позволяющий опре-
делить эффективность терапии в контексте затрат на 
1 пациента, ответившего на лечение. Расчет CpR осу-
ществлялся исходя из среднего числа больных, которых
необходимо пролечить для достижения конкретного бла-

гоприятного (или предотвращения неблагоприятного) ис-
хода у 1 пациента в заданный промежуток времени (Number
Needed to Treat, NNT). С математической точки зрения
показатель NNT эквивалентен обратному значению сни-
жения абсолютного риска (Absolute Risk Reduction, ARR)
и, как и ARR, отражает эффективность лечения, поскольку
включает как исходный риск без терапии, так и снижение
риска на фоне терапии. Показатель NNT переводит в кон-
кретные значения те ресурсы, которые необходимо затра-
тить, чтобы достичь цели лечения. Данный подход позволяет
сравнивать ресурсы, израсходованные для достижения по-
ставленных целей лечения у больных в рамках одного или
разных заболеваний [23]. Наряду с традиционными пока-
зателями фармакоэкономической оценки NNT помогает
клиницистам лучше понимать и применять на практике
результаты клинико-экономических исследований [24]. В
табл. 4 приведены результаты оценки CpR и NNT. Пока-
затели CpR для ФТГ представлены на рис. 3. 

Исходя из полученных результатов, в ФТГ иФНОα по-
казатели CpR для оригинальных ЛП АДА и ЭТЦ незначи-
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тельно превышали значения CpR для их воспроизведенных
аналогов. 

Значение CpR для достижения АSAS20 на фоне лечения
ТОФА 5 мг было выше на 11,29% по сравнению с таковым
УПА 15 мг, ASAS40 – на 11,52% и BASDAI50 – на 31,69%.
Поскольку в расчетах для УПА 15 мг учитывалось дробное
число упаковок, необходимых для проведения терапии в
течение 14 нед (3,5 упаковки), был выполнен анализ чув-
ствительности: показатель CpR рассчитан c учетом исполь-
зования 4 упаковок препарата для достижения первичных
точек. Анализ выявил, что стоимость 14 нед лечения УПА 
15 мг составляет 168 282,27 руб., при этом значение CpR для
достижения ASAS20/40 и BASDAI50 также было ниже на
1,38; 1,12 и 21,93% соответственно.

Показатели CpR для СЕК и ЦЗП оказались выше не
только внутри ФТГ, но и в сравнении с расходами на 1 отве-
тившего на лечение пациента при использовании других
препаратов. 

Обсуждение. В настоящем исследовании при расчетах
использовались предельные зарегистрированные цены про-
изводителя на препараты, в то же время при осуществлении

закупок ЛП для обеспечения госу-
дарственных и муниципальных нужд
начальная максимальная цена конт-
ракта в значительной степени может
отличаться. Следует также учитывать,
что на значение NNT и, как следствие,
на расходы системы здравоохранения
оказывают влияние клинико-демогра-
фические характеристики целевой по-
пуляции пациентов, для которых рас-
считываются показатели. Необходимо
принимать во внимание и то, что не
всегда результаты РКИ можно пол-
ностью экстраполировать на условия
реальной клинической практики [25],
что является ограничением данного
исследования.

Проведенное исследование под-
твердило клинико-экономическую це-
лесообразность внедрения различных
вариантов лечения АС с использованием
ГИБП и иJAK в реальную практику.
При этом применение оригинальных
препаратов не всегда сопряжено со
значительными затратами в расчете на
1 ответившего на лечение пациента.

С учетом существующих ограниче-
ний выбора оптимального сценария
лечения АС, которые связаны в том
числе с недостатком прямых сравни-
тельных исследований различных
ГИБП и иJAK между собой, важным
инструментом, дающим информацию
об относительной эффективности и
безопасности альтернативных методов
лечения, являются данные реальной
клинической практики. Создание пол-
ноценных регистров пациентов поз-
волит не только достоверно оценивать
распространенность РЗ, но и внедрить

систему мониторинга клинических исходов в зависимости
от выбранной стратегии лечения. Данные реальной практики
также могут сгладить допущения и ограничения, которые
используются при изучении клинико-экономических аспек-
тов медицинских технологий, что будет способствовать
оптимизации ресурсов и повышению доступности лекарст-
венной помощи пациентам с РЗ. 

Заключение. На основании полученных результатов
можно сделать следующие выводы:

1. Данные метаанализа плацебо-контролируемых РКИ
свидетельствуют о большей эффективности ГИБП и иJAK
по сравнению с плацебо по частоте достижения ответа по
критериям ASAS20/40, BASDAI50, что подтверждает необхо-
димость расширения доступа пациентов к современным ме-
тодам лечения.

2. Различий в эффективности между ГИБП и иJAK в от-
ношении достижения критериев ASAS 20/40 и BASDAI50 по
данным метаанализа не выявлено.

3. По сравнению с референсным значением (Эрелзи®)
разница в затратах на лечение 1 пациента с АС в течение
года варьируется в широких пределах (от +4,22 до +40,29%)
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Рис. 2. Стоимость курса лечения в 1-й год в расчете на 1 пациента с АС 
в ФТГ ГИБП и иJAK, руб.

Fig. 2. The cost of a course of treatment in the first year per 1 patient with AS 
within pharmacotherapeutic group of bDMARDs and iJAK, rub.
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678 967,86

1 140 105,78

570 052,89

748 373,34

748 373,34

689 311,05

620 754,13

601 173,57

484 388,33

466 510,62

446 829,81

Таблица 3. Клинико-экономическая оценка применения различных вариантов терапии АС
Table 3. Clinical and economic evaluation of the use of various options for the treatment of AS

ФТГ             ЛП                                                           Стоимость           Разница               Разница
затрат на              в затратах,          в затратах,
терапию                руб.                      %
в год, руб.

АДА (Хумира®) 40 мг 620 754,13 +173 924,32 +28,02
АДА (Далибра®) 40 мг 484 388,33 +37 558,52 +7,75
ГЛМ 50 мг 689 311,05 +242 481,24 +35,18

ИФНОα ЦЗП 200 мг Q2W 748 373,34 +301 543,53 +40,29
ЦЗП 400 мг Q4W 748 373,34 +301 543,53 +40,29
ЭТЦ (Энбрел®) 50 мг 601 173,57 +154 343,76 +25,67
ЭТЦ (Этанерцепт ПСК®) 50 мг 466 510,62 +19 680,80 +4,22
ЭТЦ (Эрелзи®) 50 мг 446 829,81 Референсное значение

ИКСЕ 80 мг 678 967,86 +232 138,05 +34,19
ИИЛ17 СЕК 150 мг 570 052,89 +123 223,08 +21,62

СЕК 300 мг 1 140 105,78 +693 275,97 +60,81

ИJAK ТОФА 5 мг 575 702,56 +128 872,74 +22,39
УПА 15 мг 546 917,37 +100 087,56 +18,30
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и зависит от выбранного варианта лечения. Среди ориги-
нальных ЛП наименьшей стоимостью курса лечения в год в
расчете на 1 пациента характеризуется УПА 15 мг. 

4. В ФТГ иФНОα показатели CpR для оригинальных 
ЛП АДА и ЭТЦ незначительно превышали значения 
CpR для их воспроизведенных аналогов. Показатели CpR
для СЕК и ЦЗП были выше не только внутри ФТГ, но и в
сравнении с расходами на 1 ответившего на лечение пациента
при использовании других препаратов. По критерию BAS-
DAI50 параметр CpR у УПА 15 мг был ниже на 21,93%, чем у
ТОФА 5 мг. При расчете затрат на целое число упаковок раз-

ница между показателями CpR для достижения критериев
ASAS20/40 между УПА 15 мг и ТОФА 5 мг была незначи-
тельной.

5. Среди оригинальных ЛП наименьшие показатели
СpR для достижения критерия ASAS 20 были у АДА 
(380 986,58 руб.), ЭТЦ (426 868,81 руб.), ГЛМ (559 619,28 руб.)
и УПА 15 мг (582 003,89 руб.); по критерию ASAS 40 – 
у АДА (534 518,49  руб.), ЭТЦ (726 347,45 руб.) и УПА 
15 мг (557 753,73 руб.); по критерию BASDAI50 – у АДА 
(488 911,11 руб.), ЭТЦ (636 386,99 руб.) и УПА 15 мг 
(640 204,28 руб.).
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Fig. 3. Cost indicators (in thousand rubles) per 1 patient with AS who responded to treatment, depending on the chosen therapy option
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