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Прогрессирующие течение системной красной волчанки (СКВ) с высокой активностью и тяжелым поражением внутренних 
органов требует назначения высокозатратных генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП) – ритуксимаба (РТМ) и 
белимумаба (БЛМ), – сравнительная клинико-экономическая эффективность которых недостаточно изучена. 
Цель работы – оценить клинико-экономическую эффективность терапии РТМ и БЛМ у пациентов с СКВ. 
Материал и методы. В исследование включено 50 пациентов с СКВ, которые были разделены на две группы, получавшие в течение 
12 мес терапию РТМ (1-я группа, n=25) или БЛМ (2-я группа, n=25). Клинико-экономический анализ проводился методом «затра-
ты-эффективность» с использованием модели затрат на достижение ответа на терапию (Cost Per Responder, CPR). За ответ на 
терапию принималось клинически значимое улучшение по SLEDAI-2K (Δ ≥4). При проведении анализа учитывались прямые и 
непрямые затраты.  
Результаты и обсуждение. На фоне терапии наблюдалось снижение активности СКВ с уменьшением медианы SLEDAI-2К в 1-й группе 
с 12 [10,5; 18] до 8 [4; 10], а во 2-й – с 10 [8; 14,5] до 4 [2; 4] (р<0,001 в обоих случаях). Клинически значимое улучшение было отмечено у 
56% пациентов 1-й группы и у 72% 2-й группы. Особенности режима дозирования БЛМ обусловили более высокую (в 1,7 раза) сумму 
общих затрат, чем при использовании РТМ. По значению CPR РТМ продемонстрировал большую выгоду от применения (в 1,3 раза), чем 
БЛМ (954 тыс. руб. против 1,25 млн руб.). Коэффициент приростной экономической эффективности (Incremental Cost-Effectiveness 
Ratio, ICER)  составил 1,4 млн руб., что не превышает значение порога готовности платить для отечественного пациента. 
Заключение. При сравнении терапии БЛМ и РТМ больных СКВ в реальной клинической практике была продемонстрирована 
большая клинико-экономическая эффективность для РТМ. Терапия БЛМ идентифицирована как «затратно-эффективная».  
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The progressive course of systemic lupus erythematosus (SLE) with high activity and severe internal organs involvement requires the prescription 
of expensive biologic disease-modifying antirheumatic drugs (bDMARDs), rituximab (RTM) and belimumab (BLM), whose comparative clinical 
and economic efficacy has not been adequately studied. 
Objective: to evaluate the clinical and economic efficacy of RTM and BLM therapy in patients with SLE. 



Системная красная волчанка (СКВ) – системное ауто-
иммунное ревматическое заболевание с широким спектром 
клинических проявлений и гетерогенным течением, что су-
щественно затрудняет его раннюю диагностику и проведение 
терапии [1]. 

Распространенность заболевания варьируется от 4 до 
250 случаев на 100 тыс. в зависимости от этнической и 
половой принадлежности [2, 3]. СКВ может дебютировать 
во всех возрастных группах, однако пик заболеваемости при-
ходится на трудоспособный возраст (20–40 лет) [4, 5].  

Соотношение между количеством больных женского и 
мужского пола составляет от 9:1 до 15:1 в разных возрастных 
группах [6]. Большинство больных СКВ – молодые женщины 
репродуктивного возраста [7]. СКВ обусловливает увеличение 
показателей неблагоприятных исходов беременности и ма-
теринской смертности по сравнению со здоровыми женщи-
нами [6, 8].  

При СКВ отмечается высокая частота развития волча-
ночного нефрита (60%), антифосфолипидного синдрома – 
АФС (20–30%), ишемического инсульта (3–20%), эндокардита 
(10%), атеросклероза (1,8%), васкулита (<1%) [9, 10]. Тяжелое 
течение заболевания и наличие большого числа осложнений 
приводят к резкому снижению качества жизни, потере тру-
доспособности, инвалидизации в раннем возрасте и сокра-
щению продолжительности жизни пациентов [5]. Показатель 
смертности (standardized mortality ratio, SMR) для СКВ со-
ставляет 1,9–4,6 балла [11, 12]. 

Для увеличения выживаемости и снижения уровня не-
благоприятных исходов пациентам с СКВ необходимо на-
значение высокоэффективной фармакотерапии. В настоящее 
время для лечения СКВ применяются глюкокортикоиды, 
аминохинолиновые препараты и иммуносупрессанты. При 
высокой активности заболевания, особенно при развитии 
толерантности к стандартным методам лечения, назначаются 
генно-инженерные биологические препараты (ГИБП), вклю-
чая ингибитор фактора активации В-лимфоцитов (BLyS) бе-
лимумаб (БЛМ) [5, 11], относящийся к лигандам семейства 
фактора некроза опухоли, и анти-B-клеточный препарат ри-
туксимаб (РТМ) [13].  

БЛМ – первый ГИБП, разработанный непосредственно 
для лечения СКВ. Его применение при СКВ одобрено рос-
сийскими, а также большинством зарубежных государст-
венных органов, регулирующих обращение лекарств, и 
включено в рекомендации EULAR (European Alliance of As-
sociations for Rheumatology) [14, 15]. РТМ при СКВ приме-
няется «off-label» (в случаях, когда другие препараты не поз-
воляют достичь ответа на терапию) или для лечения реф-
рактерного волчаночного нефрита [15, 16].  

Вместе с тем вопросы сравнительной эффективности 
БЛМ и РТМ при лечении СКВ раскрыты недостаточно. Это 
обусловлено, с одной стороны, небольшим числом исследо-
ваний клинической эффективности РТМ при СКВ [16],  
а с другой – возможным синергизмом и потенцированием 
действия лекарственных препаратов (ЛП) [17, 18]. Так как 
БЛМ и РТМ являются высокозатратными ЛП, помимо их 
клинического эффекта, необходимо учитывать и экономи-
ческие аспекты их применения, что и определило необходи-
мость проведения данного исследования. 

Цель работы – оценить клинико-экономическую эф-
фективность терапии РТМ и БЛМ у пациентов с СКВ средней 
и высокой степени активности. 

Материал и методы. В исследование включено 50 паци-
ентов с диагнозом СКВ по критериям SLICC (Systemic Lupus 
International Collaborating Clinics) / ACR (American College 
of Rheumatology). У этих пациентов индекс SLEDAI-2К 
(Systemic Lupus Erythromatosus Disease Activity Index в мо-
дификации 2К) был ≥6, что соответствовало средней и вы-
сокой степени активности заболевания [19, 20], ранее они 
не получали ГИБП и во время исследования (12 мес) прошли 
полный курс лечения РТМ1 (1-я группа, n=25) или БЛМ2 
(2-я группа, n=25). 

Пациенты в двух группах были сопоставимы по возрасту, 
полу, длительности заболевания, частоте АФС и медико-со-
циальным показателям (табл. 1). Индекс SLEDAI-2K и 
частота синдрома Шегрена в группе РТМ были выше, чем в 
группе БЛМ (р<0,05 в обоих случаях). 

Клинико-экономический анализ проводился методом 
«затраты-эффективность» (Cost-Effectivness Analysis, CEA), 
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Material and methods. The study included 50 SLE patients who were divided into two groups and received RTM (group 1, n=25) or BLM (group 
2, n=25) therapy for 12 months. The clinical and economic analysis was performed with the cost-effectiveness method using the cost-per-responder 
(CPR) model. A clinically significant improvement in SLEDAI-2K (Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index modified 2K; Δ ≥4) 
was considered a response to therapy. Direct and indirect costs were considered in the analysis. 
Results and discussion. Against a background of therapy, there was a decrease in SLE activity with a decrease in median SLEDAI-2K in group 1 
from 12 [10.5; 18] to 8 [4; 10] and in group 2 from 10 [8; 14.5] to 4 [2; 4] (p<0.001 in both cases). A clinically significant improvement was ob-
served in 56% of patients in group 1 and 72% of patients in group 2. The peculiarities of the BLM dosing regimen caused higher (1.7 times) total 
costs than in the case of RTM. According to the CPR value, RTM showed a greater benefit (1.3 times) than BLM (954 thousand rubles versus 
1.25 million rubles). The incremental cost-effectiveness ratio (ICER) was 1.4 million rubles, which does not exceed the threshold of willingness 
to pay for a domestic patient. 
Conclusion. When comparing BLM and RTM therapy for SLE patients in real-life clinical practice, greater clinical and economic efficiency was 
demonstrated for RTM. BLM therapy was found to be “cost-effective”. 
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определялись коэффициент «затраты-эффективность» (Cost-
Effectiveness Ratio, CER) и коэффициент приростной эко-
номической эффективности (Incremental Cost-Effectiveness 
Ratio, ICER) [21]. Анализ CEA осуществлялся в соответствии 
с моделью затрат на достижение ответа на терапию (Cost Per 
Responder, CPR), коэффициент CER рассчитывался как от-
ношение стоимости терапии к проценту ответивших на те-
рапию пациентов [22]. За ответ на терапию принималось 
клинически значимое улучшение по SLEDAI-2К (уменьшение 
индекса на ≥4 пункта по сравнению с исходным значением 
[16, 23]) на фоне 12 мес терапии. 

При проведении анализа учитывались прямые и непрямые 
затраты. Прямые затраты на лечение пациентов рассчиты-
вались на основании трех статей расходов: на фармакотерапию, 
на медицинские услуги и на содержание пациента в меди-
цинской организации (затраты на койко-день). К непрямым 
затратам были отнесены экономические потери государства 

вследствие выплат по больничным листам (БЛ) и уменьшение 
производительности пациентов в период временной нетру-
доспособности. 

Расчет затрат на фармакотерапию проводился на основе 
предельных отпускных цен (ПОЦ), представленных в Госу-
дарственном реестре (grls.rosminzdrav.ru, декабрь 2023 г.), ин-
струкций по медицинскому применению исследуемых ЛП и 
стандарта специализированной медицинской помощи боль-
ным с СКВ в условиях стационара [24] (табл. 2). 

Расчет затрат на проведение врачебных манипуляций, в 
том числе на введение ЛП, и пребывание пациентов на боль-
ничной койке проводился на основании данных тарифных 
соглашений фонда ОМС и прейскуранта ФГБНУ «Научно-
исследовательский институт ревматологии им. В.А. Насо-
новой» [25, 26]. Непрямые затраты на выплаты по БЛ рас-
считывались по формуле: 

 
Cost (БЛ) = (It-1 + It-2) / 730 × 80% × ΣnБЛ,  
где It-1 – средний месячный доход на душу населения в про-
шлом году (по данным Росстата, в 2023 г. он составил 50 265 
руб. [27]); It-2 – средний месячный доход на душу населения 
в позапрошлом году (в 2022 г. – 45 272 руб. [28]); ΣnБЛ – сум- 
марное число дней отсутствия пациента на рабочем месте. 

 
Потери государства от уменьшения производительности 

пациентов вследствие потери трудоспособности были рас-
считаны по формуле: 

 
Cost (state loses) = ВВП / ТР / nр × ΣnБЛ, 
где ВВП – валовой внутренний продукт России (в 2023 г. – 
171 041 млрд руб. [29]); ТР – общая численность трудовых 
ресурсов (в 2023 г. – 91,63 млн человек [30]); nр – число ра-
бочих дней (в 2023 г. – 247 дней [31]). 

 
Статистическую обработку данных проводили с помощью 

программы Statistica 12 (StatSoft Inc., США). Результаты пред-
ставлены в виде медианы и интерквартильного интервала (Ме 
[25-й; 75-й перцентили]). Для проверки достоверности при 
сравнении групп использовали непараметрический критерий 
знаков (sign test). Различия считали значимыми при p<0,05. 

Результаты. После 12 мес терапии в обеих группах 
больных было выявлено статистически значимое снижение 
SLEDAI-2К (табл. 3).  

Таблица 1. Характеристика больных СКВ 
Table 1. Characteristics of SLE patients

Показатель                                         1-я группа               2-я группа 
                                                               (n=25)                      (n=25)

Пол, женщины/мужчины, n         21/4                          17/8 
 
Возраст, годы,                                    36 [30; 44]               34 [24,3; 38,8] 
Ме [25-й; 75-й перцентили] 
 
ИМТ, кг/м2, Ме                                22,9 [20,7; 24,9]    22,5 [20,6; 24,3] 
Ме [25-й; 75-й перцентили] 
 
Длительность СКВ, мес,               76,5 [45; 205,5]      73,5 [41; 165,5] 
Ме [25-й; 75-й перцентили] 
 
SLEDAI-2К,                                      12 [10,5; 18]           10 [8; 14,5] 
Ме [25-й; 75-й перцентили] 
 
Синдром Шегрена, n (%)               11 (44)                     3 (12) 
 
АФС, n (%)                                         4 (16)                       4 (16) 
 
Наличие инвалидности, n (%)     22 (88)                     21 (84) 
 
Социальный статус                         12/13                        10/15 
(работают или учатся/ 
не работают), n 
 
Иногородние пациенты, n (%)    19 (76)                     22 (88)

Таблица 2. Расчетная стоимость терапии ГИБП 
Table 2. Estimated costs of bDMARD therapy

Группа              Доза,                  ПОЦ,               Цена 1 мг, руб.          Средняя курсовая доза,                      Количество                    Стоимость 
пациентов       фасовка              руб.                                                        режим дозирования                              мг в год                          терапии в год, руб. 
                                                                                                                                                                                                                                 без НДС       с НДС

*Медиана дозы, назначенной пациентам в исследовании. 
**Медиана массы тела пациентов во 2-й группе составила 55 кг.

1-я (РТМ)      100 мг/10 мл     15 260                
                          (2 флакона) 
                          300 мг/30 мл     22 890               76,3                              1500 мг*, 1 раз в 6 мес                         3000                              228 900          251 790 
                          (1 флакон) 
                          500 мг/50 мл     38 150 
                          (1 флакон)         
 
2-я (БЛМ)      120 мг  
                          (1 флакон)        6375                                                        550 мг** (10 мг/кг в дни                       
                          400 мг                                            53,1                              лечения 0, 14 и 28, затем                   7700                              409 062          449 968 
                          (1 флакон)        21 250                                                     каждые 4 нед)



Как при включении в исследова-
ние, так и после 12 мес терапии ме-
диана SLEDAI-2K в группе БЛМ ока-
залась ниже, чем в группе РТМ 
(р=0,01), однако динамика индекса 
(ΔSLEDAI-2К) в двух группах была 
сопоставима (р>0,05). 

Низкой активности или ремиссиии заболевания в группе 
БЛМ после 12 мес терапии достигло в 2,5 раза больше паци-
ентов, чем в группе РТМ (соответственно 80 и 32%; р<0,05; 
см. рисунок). Клинически значимое улучшение (ΔSLEDAI-2К 
≥4) было отмечено у 14 (56%) пациентов 1-й группы и у 18 
(72%) 2-й группы.  

Затраты на фармакотерапию во 2-й группе оказались в 
1,8 раза выше, чем в 1-й, несмотря на более низкую стоимость 
1 мг БЛМ по сравнению с таковой РТМ (соответственно 53,1 
и 76,1 руб.). Это обусловлено более частым режимом дозиро-
вания БЛМ. Затраты на медицинские услуги (медицинские 
манипуляции, проводимые в период госпитализации паци-
ентов) были сопоставимы в двух группах. Затраты на пребы-
вание пациента в медицинской организации напрямую за-
висели от количества койко-дней, которое приходилось на 
пациента за 12 мес. Медиана длительности госпитализации у 
пациентов 2-й группы была в 1,6 раза больше, чем у пациентов 
1-й группы (44 и 27 койко-дней соответственно), что также 
связано с режимом дозирования БЛМ, требующим частых 
введений препарата в условиях стационара. Таким образом, 
затраты на койко-день во 2-й группе 
оказались в 1,6 раза выше (табл. 4). 

Более высокая частота госпитали-
заций в группе БЛМ обусловила и более 
высокие непрямые затраты, которые в 
сумме также в 1,6 раза превысили не-
прямые затраты в группе РТМ. Общие 
затраты в 1-й группе составили 534 тыс. 
руб., а во 2-й группе они оказались в 
1,7 раза выше (901 тыс. руб.). 

CER в группе РТМ достигал 954 
396 руб., в группе БЛМ – 1 251 428 
руб. ICER, равный 1 409 865 руб., не 

превысил значение порога готовности платить (ПГП) в 
2023 г.: ПГП = 3 × ВВП / численность населения страны, 
ПГП = 3,5 млн руб. 

Обсуждение. БЛМ – первый ГИБП, специально разра-
ботанный для лечения СКВ. Его внедрение в клиническую 
практику стало одним из наиболее крупных достижений 
ревматологии за последние 50 лет и стимулировало новое 
направление в лечении аутоиммунных заболеваний [32]. 
БЛМ – клинически эффективный ЛП для терапии СКВ, 
что подтверждается результатами метаанализов и многочис-
ленных клинических исследований российских и зарубежных 
авторов [33, 34]. По нашим данным, 80% пациентов достигли 
низкой активности СКВ или ремиссии после 12 мес терапии 
БЛМ. Препарат эффективен у больных пожилого возраста 
[35] и при ювенильном дебюте заболевания [36, 37]. Допол-
нительное преимущество терапии СКВ БЛМ – снижение 
риска развития осложнений заболевания и возможность 
уменьшения дозы глюкокортикоидов [38].  

Показаниями к назначению РТМ являются рефрактерное 
к стандартной терапии поражение жизненно важных органов, 
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Таблица 3. Изменения SLEDAI-2К у пациентов с СКВ, Ме [25-й; 75-й перцентили] 
Table 3. SLEDAI-2K changes in SLE patients, Me [25th; 75th percentiles]

Группа пациентов         SLEDAI-2К                  SLEDAI-2К              ΔSLEDAI-2К             p 
                                          исходно                         через 12 мес

1-я (РТМ)                      12 [9; 16]                        8 [4; 10]                      4 [2; 10]                       <0,001 
 
2-я (БЛМ)                      10 [8; 14,5]                    4 [2; 4]                        6 [3; 8]                         <0,001

Изменение степени активности СКВ после 12 мес терапии 
Changes in the degree of SLE activity after 12 months of therapy

Очень высокая активность (SLEDAI-2К ≥20) 

Высокая активность (11≤SLEDAI-2К≥19) 

Средняя активность (6 ≤SLEDAI-2К≥10) 

Низкая активность (1≤SLEDAI-2К≥5) 

Нет активности (SLEDAI-2К=0)

1-я группа (РТМ)                                                 2-я группа (БЛМ)
Исходно                         Через 12 мес                Исходно                              Через 12 мес

12 12 12

72

4 4 4

52 52

28

8 8

36
32

64

0     0 0     0 0

Таблица 4. Общие затраты на лечение, руб. 
Table 4. Total cost of treatment, rubles

Затраты                                            1-я группа (РТМ)                            2-я группа (БЛМ)

Прямые затраты: 
    фармакотерапия                        251 790                                               449 968 
    медицинские услуги                 21 799                                                 25 933 
    койко-день                                  54 000                                                 88 000 
 
Непрямые затраты: 
    Сost (БЛ)                                      2 827                                                   4 607 
    Сost (state loses)                          204 047                                               332 520 
 
Общие затраты                               534 463                                              901 028



жизнеугрожающие состояния или непереносимость стан-
дартных иммуносупрессантов либо противопоказания к их 
использованию [15]. В настоящем исследовании РТМ на-
значался больным с более тяжелым течением СКВ, у которых 
исходно и после 12 мес терапии показатели активности СКВ 
были выше, чем у пациентов в группе БЛМ. В работах других 
авторов при назначении РТМ отмечены регрессия кожных 
изменений, купирование гематологических нарушений и 
снижение риска повреждения органов и систем организма 
[39]. Безопасность и эффективность РТМ при СКВ доказаны 
в ряде метаанализов [40, 41]. С. Sans-Pola и соавт. [42] при 
назначении РТМ отметили снижение SLEDAI-2K с 9 до  
1,5 балла. К.О. Abdelkarim Aloub и соавт. [43] наблюдали у 
больных СКВ с волчаночным нефритом значительное умень-
шение активности и улучшение показателей клинического 
анализа крови.  

Клинико-экономическая эффективность применения 
БЛМ у пациентов с СКВ была доказана при сравнении со 
стандартной терапией. В исследовании Т. Otten и соавт. [44] 
получено удовлетворительное значение ICER с поправкой 
на годы жизни с учетом качества (quality adjusted life years, 
QALY) и готовности платить. Данные Канадского агентства 
по лекарственным средствам и технологиям в здравоохранении 
продемонстрировали стабильное снижение не только актив-
ности СКВ и риска повреждения органов на фоне применения 
БЛМ, но и затрат на терапию [45]. Российскими авторами 
изучена долгосрочная фармакоэкономическая эффективность 
БЛМ и обнаружено значимое снижение затрат уже после 
первых месяцев применения препарата, обусловленное кор-
ректировкой доз [17]. Китайские исследователи также отме-
тили, что по сравнению со стандартной терапией применение 
БЛМ повышает эффективность лечения, увеличивает коли-
чество качественных лет жизни, а также заметно снижает за-
траты на проведение курса лечения [46]. В систематическом 
обзоре Р.А. Petrou  [47] показана более высокая клиническая 
и экономическая эффективность БЛМ при сопоставлении 
со стандартной терапией СКВ. При этом значение ICER во 
всех приведенных авторами работах не превышало отметки 
ПГП, что говорит о существенной экономической эффек-
тивности БЛМ по сравнению со стандартными ЛП.  

Однако сравнительных клинико-экономических иссле-
дований терапии БЛМ и РТМ при СКВ в доступной лите-
ратуре мы не встретили. Это также может объясняться тем, 
что РТМ официально не рекомендован к применению при 
СКВ, а целевая группа его назначения должна иметь тяжелое 
поражение жизненно важных органов, что не всегда совпадает 

с целевыми группами исследований. В ряде работ получены 
противоречивые результаты применения РТМ при СКВ 
[48].  

По нашим данным, в условиях реальной клинической 
практики РТМ назначался больным с более высокой актив-
ностью СКВ по сравнению пациентами, получавшими БЛМ. 
В связи с этим после 12 мес терапии РТМ больные реже до-
стигали ремиссии/низкой активности заболевания (32%), 
чем пациенты группы БЛМ (80%). При этом динамика 
SLEDAI-2K в группах больных не различалась. 

Однако в связи с более высоким (в 1,7 раза) уровнем 
общих затрат в группе БЛМ, обусловленных в том числе 
особенностями режима дозирования препарата, CER терапии 
БЛМ оказался выше, чем CER терапии РТМ (1 251 тыс. руб. 
против 954 тыс. руб.). Значение ICER, полученное в данном 
исследовании, не превышает значения ПГП и тем самым 
позволяет классифицировать терапию БЛМ как «затратно-
эффективную». Тем не менее, учитывая выявленную клини-
ко-экономическую эффективность терапии РТМ по данным 
анализа, его применение в лечении СКВ является перспек-
тивным для дальнейшего изучения. 

Также в последнее время исследователи указывают на 
улучшение итоговых результатов терапии при комбиниро-
ванном использовании БЛМ и РТМ [46, 48, 49]. В работе  
М. Shipa и соавт. [39] было показано, что назначение БЛМ 
после РТМ повышает эффективность терапии в целом, а 
также снижает риск обострения заболевания и количества 
антител в сыворотке крови. В дальнейшем представляется 
целесообразным уделить больше внимания клинической эф-
фективности совместного применения данных ГИБП и/или 
их последовательного использования, а также рассчитать 
клинико-экономическую эффективность этого метода лечения 
пациентов с СКВ.  

Заключение. Таким образом, по данным нашего ис-
следования, терапия БЛМ идентифицирована как «за-
тратно-эффективная». В то же время, принимая во вни-
мание, что для РТМ выявлено более высокое значение 
клинико-экономической эффективности и он не является 
препаратом выбора для лечения СКВ, представляется ак-
туальным проведение дальнейших клинико-экономических 
исследований с участием большего числа пациентов и 
оценкой комбинированного или последовательного при-
менения ЛП. Такие исследования будут способствовать 
рациональному управлению бюджетными средствами и 
повышению качества лекарственного обеспечения паци-
ентов с СКВ.
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