
Ревматоидный артрит (РА) – наиболее распространен-

ное и тяжелое иммуновоспалительное заболевание, ведущее

к инвалидизации пациентов. Уже через 10 лет после начала

заболевания примерно 40% пациентов становятся нетрудо-

способными. Средний возраст начала заболевания 30–

45 лет (трудоспособное население).

Пациенты с РА нуждаются в лечении на протяжении

всей жизни. Своевременное включение таргетных препара-

тов (ТП), к которым относятся генно-инженерные биологи-

ческие препараты (ГИБП) и тофацитиниб (ТОФА), в страте-

гию лечения РА позволяет снизить инвалидизацию на 14%

[1] и смертность пациентов с РА от сердечно-сосудистых за-
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Цель исследования – оценить экономический эффект терапии пациентов с ревматоидным артритом (РА) отечественным био-

аналогом ритуксимаба – РТМ (Ацеллбия®) для бюджета системы здравоохранения Российской Федерации.

Материал и методы. Выполнены обзор данных литературы, экономическое моделирование (анализ влияния на бюджет).

Результаты. Применение биоаналога РТМ (Ацеллбия®) для лечения пациентов с РА целесообразно и экономически обосновано при

организации лекарственного обеспечения в рамках любого источника финансирования: системы обязательного медицинского стра-

хования – ОМС (по высокотехнологичной медицинской помощи или клинико-статистической группе), программы обеспечения не-

обходимыми лекарственными средствами и региональной льготы.

Выводы. Снижение нагрузки на бюджет в трехлетней перспективе составит от 6% в системе ОМС до 13% в рамках региональ-

ной льготы, что позволит высвободить более 1,5 млрд руб. Дальнейшее снижение стоимости биоаналога РТМ в результате кон-

курентной борьбы и потенциального выхода других биоаналогов приведет к дальнейшему росту экономии бюджета. 

Ключевые слова: анализ влияния на бюджет; ревматоидный артрит; ритуксимаб; биоаналог; генно-инженерные биологические

препараты.
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болеваний на 30% [2]. Согласно экспертной оценке, терапия

ГИБП необходима примерно 10–30% больных [3, 4].

Ритуксимаб (РТМ) – химерное моноклональное анти-

тело к трансмембранному антигену CD20 на поверхности

В-клеток, с 1997 г. с успехом применяется для лечения 

В-клеточных лимфопролиферативных заболеваний. РА и

другие иммуновоспалительные ревматические заболевания

были внесены в показания по применению РТМ в 2006 г.

[5]. В 2014 г. в Российской Федерации был зарегистрирован

первый российский биоаналог РТМ (Ацеллбия®), разрабо-

танный ЗАО «БИОКАД». Полный цикл производства осу-

ществляется на территории Российской Федерации.

Эффективность и безопасность терапии РТМ как во

второй линии биологической терапии после неэффектив-

ности базисных противовоспалительных препаратов

(БПВП) и ингибиторов фактора некроза опухоли α
(ФНОα), так и в первой линии биологической терапии под-

тверждены многочисленными рандомизированными кли-

ническими исследованиями. Результаты данных исследова-

ний представлены в обзорах [5–8] и метаанализах [9–11]. 

Для оценки терапевтических эффектов, безопасности и

иммуногенности российского биоаналога РТМ при лече-

нии РА были использованы результаты клинических иссле-

дований BIORA и ALTERRA. Результаты исследования

BIORA продемонстрировали, что профили безопасности

оригинального препарата РТМ (Мабтера®) и биоаналога

(Ацеллбия®) при лечении пациентов с РА в рамках второй

линии биологической терапии были сопоставимы, иммуно-

генность препаратов оставалась низкой. Полученные ре-

зультаты свидетельствуют о биоаналогичности оригиналь-

ного препарата Мабтера® и Ацеллбия®. Переключение па-

циентов с оригинального препарата на биоаналог и наобо-

рот не оказывает негативного влияния на исход лечения

[12]. Результаты исследования ALTERRA показали более

высокую эффективность применения препарата Ацеллбия®

в первой линии терапии РА в сочетании с метотрексатом

(МТ) по сравнению с монотерапией МТ [5, 8]. 

Помимо результатов клинических исследований, имеет-

ся большой объем данных о применении РТМ в разных ли-

ниях терапии в реальной практике в рамках наблюдательных

исследований и анализа национальных регистров [13–16].

В клинических рекомендациях Ассоциации ревматоло-

гов России (2017) отмечено, что при отсутствии особых по-

казаний в первой линии биологической терапии может

быть назначен самый недорогой ГИБП в комбинации с МТ

[17]. В соответствии с этим в данном исследовании не про-

водилось деления между линиями биологической терапии и

используемыми в них препаратами.

Финансирование терапии больных РА, в том числе сов-

ременными ТП, осуществляется за счет федерального бюд-

жета и бюджетов субъектов Российской Федерации [18, 19].

Структура бюджетных закупок ГИБП свидетельствует о

том, что в 2017 г. наиболее часто закупаемыми ГИБП были

инфликсимаб – ИНФ (29%), адалимумаб – АДА (24%),

РТМ (13%) и этанерцепт – ЭТЦ (12%) [20] (табл. 1). Струк-

тура финансирования больных РА в разных субъектах Рос-

сийской Федерации в значительной мере различается. 

В целом можно выделить следующие каналы финансиро-
вания медицинской помощи пациентам с РА:

• в рамках программы государственных гарантий бес-

платного оказания гражданам медицинской помощи че-

рез систему обязательного медицинского страхования

(ОМС) [18]. Все перечисленные ТП входят в перечень

жизненно необходимых и важнейших лекарственных пре-

паратов для медицинского применения [21] и в соответст-

вии с программой государственных гарантий доступны

при обеспечении пациентов с РА по системе ОМС. Обес-

печение пациентов ТП через систему ОМС реализуется с

помощью двух механизмов: 1) оказание высокотехноло-

гичной медицинской помощи (в основном происходит

инициация терапии ТП); 2) оказание медицинской помо-

щи в дневном/круглосуточном стационаре с оплатой че-

рез клинико-статистические группы;

• в рамках амбулаторного обеспечения пациентов необхо-

димыми лекарственными препаратами по программе обеспе-

чения необходимыми лекарственными средствами (ОНЛС –

федеральная льгота). Рассматриваемые лекарственные пре-

параты также включены в перечень лекарственных препара-

тов для медицинского применения, в том числе лекарствен-

ных препаратов для медицинского применения, назначае-

мых по решению врачебных комиссий медицинских органи-

заций по программе ОНЛС [21]. По программе ОНЛС ТП

обеспечиваются пациенты с РА, имеющие инвалидность;

• в рамках амбулаторного обеспечения пациентов ле-

карственными средствами по региональной льготе в соот-

ветствии с Постановлением Правительства Российской Фе-

дерации от 30.07.1994 № 890 (ред. от 14.02.2002) «О государ-

ственной поддержке развития медицинской промышленно-

сти и улучшении обеспечения населения и учреждений

здравоохранения лекарственными средствами и изделиями

медицинского назначения» (далее – региональная льгота).

Закупки с использованием данного механизма происходят

на уровне каждого отдельного региона и финансируются

полностью за счет средств бюджета региона. При этом госу-

дарство несет большую часть расходов на лечение пациен-

тов с РА дорогостоящими биологическими препаратами.

Цель исследования – оценить экономический эффект

терапии пациентов с РА отечественным биоаналогом РТМ

(Ацеллбия®) для бюджета системы здравоохранения Рос-

сийской Федерации.
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МНН                           Объем закупок, млн руб.

Таблица 1. З а к у п к и  Г И Б П  в  2 0 1 7  г . *

АБЦ 387,23

АДА 2557,00

ГЛМ 633,59

ИНФ 3107,66

РТМ 1351,03

ТОФА 110,06

ТЦЗ 895,55

ЦЗП 294,17

ЭТЦ 1307,10

Всего 10 643,39

Примечание. * – источник: www.imshealth.com [20]. АБЦ – абатацепт; 
ГЛМ – голимумаб; ТЦЗ – тоцилизумаб; ЦЗП – цертолизумаба пэгол. МНН
(здесь и в табл. 2–4) – международное непатантованное наименование.



Материал и методы. Выполнены обзор данных литерату-

ры, экономическое моделирование (анализ влияния на бюд-

жет). Анализировали текущую структуру закупок ТП для те-

рапии РА, при этом учитывали только затраты на лекарствен-

ные препараты. Препараты сравнения – все ТП, которые за-

купались за счет средств системы здравоохранения в 2017 г. 

Оценку влияния на бюджет проводили с учетом перевода

на биоаналог РТМ новых пациентов, впервые получающих

ТП, и пациентов, у которых предыдущая терапия ТП оказа-

лась неэффективной. Горизонт исследования – 3 года, что со-

ответствует срокам планирования федерального бюджета,

программы государственных гарантий бесплатного оказания

гражданам медицинской помощи и п. 3.5.2 «Методических

рекомендаций по оценке влияния на бюджет» [19, 22].

Влияние на бюджет анализировали с учетом различных

каналов финансирования закупки ГИБП: ОМС, ОНЛС и

региональной льготы. Определение популяции пациентов,

которые получали терапию рассматриваемыми ГИБП, про-

водили на основе структуры и объема закупок этих препара-

тов в 2017 г. в рамках системы ОМС, региональной льготы и

программы ОНЛС (по данным бюджетных закупок) [20].

Результаты. Расчет объема закупок ГИБП и численности па-
циентов. Для стандартизации расчетов объемы закупок ТП бы-

ли пересчитаны в миллиграммы. В 2017 г. было закуплено 10,99

млн мг РТМ, из них 6,3 млн мг – в рамках ОМС, 3,6 млн мг –

по программе ОНЛС, остальное – по региональной льготе. На

биоаналог РТМ приходился 41% закупленного объема [20].

Рассматриваемые ТП применяются для терапии не

только РА, но и других аутоиммунных заболеваний. По

оценке экспертов, эти препараты для лечения РА получают

49% пациентов [23]. Данное допущение не повлияло на ко-

нечные показатели исследования.

Число пациентов, получающих ТП, было рассчитано на

основании закупленного количества лекарственных препа-

ратов (в мг) и режима введения и дозы препаратов на год

поддерживающей терапии при РА в соответствии с инструк-

циями по медицинскому применению (табл. 2). Средняя

масса тела пациента была принята за 70 кг. Также учитыва-

ли распределение пациентов по нозологиям. 

В табл. 3 приведены результаты расчета числа пациентов

с РА, получающих терапию ГИБП, финансируемую из раз-

ных источников. Структура используемых препаратов для

лечения РА существенно различается в зависимости от бюд-

жета. Так, в рамках ОМС наиболее востребованным являет-

ся РТМ, которым в 2017 г. были обеспечены 35% пациентов.

Причем более половины этих пациентов получили отечест-

венный биоаналог РТМ. На втором месте по частоте исполь-

зования стоит ИНФ (24% пациентов). В свою очередь, в 2017 г.

в рамках программы ОНЛС большая часть пациентов полу-

чала ИНФ (42%) и АДА (19%). По региональной льготе наи-

более востребованными ТП оказались ИНФ, АДА и ЭТЦ, их

получили соответственно 27; 21 и 20% пациентов. 

Описание модели. Модель оценки влияния на бюджет

была построена в соответствии с «Методическими рекомен-

дациями по оценке влияния на бюджет» [22] в рамках обес-

печения пациентов терапией в системе ОМС, по программе

ОНЛС и региональной льготе. Модель основана на следую-

щих допущениях.

На биоаналог РТМ переключают пациентов, которым

требуется смена ТП в связи с неэффективностью предыдущей

терапии. Это пациенты с быстропрогрессирующим течением,

высокой активностью заболевания, тяжелыми внесуставны-

ми (системными) проявлениями, такими как ревматоидный

васкулит. Доля этих пациентов может достигать 10–20% 

[17, 24]. Для целей исследования было принято, что такие па-

циенты будут составлять 15% получающих ТП в течение года.

Пациенты, у которых РТМ оказался неэффективен, будут пе-

реключены на другие ТП в соответствии с имеющейся струк-

турой распределения пациентов по препаратам.

Также учитывали, что новые пациенты будут получать

биоаналог РТМ в качестве первой линии биологической те-

рапии [17]. Для определения пула таких пациентов прини-

мали во внимание общий прирост числа больных, который,

по данным Р.М. Балабановой и соавт. [25], за 5 лет (с 2010 по

2014 г.) составил 5%. Поэтому было сделано допущение, что

постоянный прирост числа пациентов равняется 1% в год.

При проведении анализа рассматривали только прямые

медицинские затраты, т. е. стоимость лекарственной тера-
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МНН           Торговое                 Режим дозирования
наименование

Таблица 2. Р е ж и м  п р и м е н е н и я  с р а в н и в а е м ы х  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в

Примечание. Источник – инструкции по медицинскому применению: grls.rosminzdrav.ru/grls.aspx. * – на момент проведения исследования
по препарату Реддитукс® показание РА не зарегистрировано.

АБЦ Оренсия® После первого введения следующие дозы рекомендуется вводить через 2 и 4 нед, затем – каждые 4 нед

АДА Хумира® Раз в 2 нед

ГЛМ Симпони® Ежемесячно

ИНФ Ремикейд®, Начальная разовая доза – 3 мг/кг. Затем препарат вводят в той же дозе через 2 и 6 нед после первого
Фламмэгис® введения (фаза индукции), далее – каждые 8 нед (поддерживающая фаза лечения)

РТМ Мабтера®, 1-й и 15-й день, затем повтор через полгода
Ацеллбия®*

ТОФА Яквинус® 2 раза в день

ТЦЗ Актемра® Внутривенно капельно в дозе 8 мг/кг 1 раз в 4 нед

ЦЗП Симзия® 1-я неделя – 400 мг, 2-я – 400 мг, 4-я – 400 мг, далее 200 мг 1 раз в 2 нед

ЭТЦ Энбрел® 25 мг 2 раза в неделю или 50 мг 1 раз в неделю



пии ТП как наиболее затратную часть

лечения. Анализ проводили с учетом

стандартно рекомендуемых доз и ре-

жимов применения лекарственных

препаратов, согласно инструкциям по

медицинскому применению (табл. 4).

Стоимость лекарственных препаратов

оценивали, исходя из средней рыноч-

ной цены 1 мг препарата, по данным

анализа бюджетных закупок. Стои-

мость одного курса терапии и одного

года поддерживающей терапии в рас-

чете на одного пациента различаются

в зависимости от источника финанси-

рования (см. табл. 4).

Стоимость терапии и влияние на

бюджет рассчитывали в соответствии

с количеством пациентов, получаю-

щих терапию рассматриваемыми ТП.

С учетом достаточной стабильности

объемов финансирования ОМС,

ОНЛС и региональной льготы при

прогнозе объемов закупаемых препа-

ратов принимали во внимание только

естественный прирост больных РА в

размере 1% в год.

Анализ стоимости одного года под-
держивающей терапии. Затраты на

ежегодную поддерживающую тера-

пию ТП пациентов с РА представлены

в табл. 4. Сравнение годовой стоимо-

сти различных ТП демонстрирует пре-

имущество биоаналога РТМ. Нес-

колько выше стоимость биоаналога

ИНФ, однако его доля в закупках су-

щественно меньше, чем оригинально-

го препарата и других ГИБП. По дан-

ным за 2017 г., годовая стоимость тера-

пии биоаналогом РТМ на 39–48% ни-

же стоимости использования ориги-

нального ИНФ, на 58–63% ниже годо-

вых затрат на лечение АДА и на

34–42% ниже годовой стоимости при-

менения ЭТЦ – самых существенных

по объему закупок препаратов. Наи-

меньшая стоимость годовой терапии

биоаналогом РТМ коррелирует с кли-

ническими рекомендациями и позво-

ляет рассматривать его как препарат

выбора среди ГИБП для лечения РА.

Наибольшее значение данный показа-

тель имеет при использовании препа-

рата в рамках региональной льготы и

программы ОНЛС, так как дает воз-

можность лекарственного обеспече-

ния большего количества пациентов в

рамках имеющегося бюджета.

Влияние на бюджет программы ОНЛС. Для оценки вли-

яния на бюджет программы ОНЛС был проведен расчет пу-

ла пациентов, получающих терапию биоаналогом РТМ и

другими ГИБП (см. табл. 3). Всего в 2017 г. терапией ГИБП

посредством данного источника финансирования было

обеспечено 2890 пациентов. 

Результаты анализа демонстрируют снижение затрат по

программе ОНЛС на терапию пациентов с РА на 6–13%
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Таблица 3. К о л и ч е с т в о  п а ц и е н т о в  с  РА ,  п о л у ч а в ш и х  Г И Б П  
в  2 0 1 7  г .  в  з а в и с и м о с т и  о т  и с т о ч н и к а  
ф и н а н с и р о в а н и я *

АБЦ 96 49 138

АДА 254 562 453

ГЛМ 165 100 98

ИНФ, 518 1202 582
в том числе биоаналог 14 146 58

РТМ, 755 426 134
в том числе биоаналог 417 103 27

ТЦЗ 126 93 176

ТОФА 16 13 61

ЦЗП 76 42 78

ЭТЦ 167 403 443

Всего 2174 2890 2163

*Источник: http:www.imshealth.com [20].
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Таблица 4. С т о и м о с т ь  ( в  р у б . )  о д н о г о  г о д а  п о д д е р ж и в а ю щ е й
т е р а п и и  п а ц и е н т а  а н а л и з и р у е м ы м и  п р е п а р а т а м и

АБЦ 651 701 595 255 713 706

АДА 1 007 495 987 489 974 343

ЦЗП 759 796 744 649 706 914

ЭТЦ 641 912 641 444 620 019

ГЛМ 870 392 851 963 836 941

ИНФ:
биоаналог 435 669 393 097 381 382
оригинальный 691 539 688 018 690 690

РТМ:
биоаналог 423 480 389 164 362 156
оригинальный 580 319 549 312 508 055

ТЦЗ 1 139 486 1 104 757 1 092 329

ТОФА 558 566 633 538 600 453

Показатель                           Год 1                    Год 2                    Год 3                    Суммарно
за 3 года

Таблица 5. Р е з у л ь т а т ы  о ц е н к и  в л и я н и я  н а  б ю д ж е т  ОН Л С  
( в  м л н  р у б . )

Текущая практика 2092,1 2113,0 2134,1 6339,2

Ожидаемая практика 1964,1 1892,7 1846,9 5703,7

Экономия бюджета 128,0 220,3 287,2 635,5



ежегодно, т. е. до 287 млн руб. в год. При этом в трехлетней

перспективе экономия бюджета достигает 636 млн руб. Та-

ким образом, использование биоаналога РТМ для лечения

пациентов с РА по программе ОНЛС является обоснован-

ным и выгодным для бюджета (табл. 5).

Влияние на бюджет региональной льготы. В соответст-

вии с анализом структуры бюджетных закупок (см. табл. 3)

в рамках региональной льготы в 2017 г. ГИБП были обеспе-

чены 2163 пациента с РА. Использование биоаналога РТМ

позволяет снизить затраты на обеспечение пациентов с РА,

получающих ГИБП по региональной льготе, на 8–17% в год

(табл. 6). За три года экономия бюджета региональной льго-

ты составит более 600 млн руб. Таким образом, лечение па-

циентов с РА биоаналогом РТМ по региональной льготе яв-

ляется экономически обоснованным.

Влияние на бюджет ОМС. Как было показано, в 2017 г. в

рамках системы ОМС терапию ГИБП получили 2174 пациен-

та с РА (см. табл. 3). В соответствии со

сделанными ранее допущениями раз-

мер целевой популяции для перевода на

биоаналог РТМ составит 22 новых па-

циента и более 300 пациентов, переве-

денных с других ГИБП, в год (табл. 7). 

С точки зрения влияния на бюд-

жет ОМС применение биоаналога

РТМ приведет к снижению затрат на

терапию ТП пациентов с РА на 4–8%

ежегодно (табл. 8). Необходимо от-

метить, что в результате конкурентной борьбы стоимость

терапии биоаналогом РТМ снизилась и, в по данным ана-

лиза бюджетных закупок в I квартале 2018 г., составила 37

541,89 руб. [26]. Это позволит уменьшить затраты на год

поддерживающей терапии биоаналогом РТМ в среднем до

300 335 руб. по сравнению с суммой бюджетных закупок

2017 г., т. е. на 29% в рамках системы ОМС, на 23% по про-

грамме ОНЛС и на 17% по региональной льготе, что дела-

ет данный вариант терапии экономи-

чески еще более привлекательным

для лечения пациентов с РА незави-

симо от источника финансирования.

Тенденция к снижению цены на био-

аналог РТМ (Ацеллбия®) сохранится

в связи с ожидаемым выходом других

биоаналогов этого препарата.

Выводы. Применение биоанало-

га РТМ (Ацеллбия®) для лечения па-

циентов с РА целесообразно и эко-

номически обосновано в рамках лю-

бого источника финансирования: системы ОМС (высо-

котехнологичная медицинская помощь или клинико-ста-

тистическая группа), программы ОНЛС и региональной

льготы. Использование данного препарата для новых па-

циентов и пациентов, у которых терапия предыдущим

ГИБП оказалась неэффективной, позволит существенно

снизить затраты государства на лечение данной группы

больных. Уменьшение нагрузки на бюджет в трехлетней

перспективе составит от 6% в системе ОМС до 13% по ре-

гиональной льготе (с учетом сохранения цены биоанало-

га на уровне средней в 2017 г.), т. е. позволит высвободить

примерно более 1,5 млрд руб. Дальнейшее снижение сто-

имости биоаналога РТМ в результате конкурентной борь-

бы и потенциального выхода других биоаналогов приве-

дет к росту экономии бюджета в результате его примене-

ния у пациентов с РА.
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