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Резюме
ЦельЦель – проведен клинико-экономический анализ применения агонистов рецепторов тромбопоэтина (ТПО) – элтромбопага и роми-
плостима – у пациентов с хронической идиопатической тромбоцитопенической пурпурой (ИТП) при неэффективности предшеству-плостима – у пациентов с хронической идиопатической тромбоцитопенической пурпурой (ИТП) при неэффективности предшеству-плостима – у пациентов с хронической идиопатической тромбоцитопенической пурпурой (ИТП) при неэффективности предшеству
ющих методов лечения. Материалы и методыМатериалы и методы. На базе программного обеспечения Microsoft Excel разработаны две модели для 
проведения анализа минимизации затрат (модель 1) и анализа влияния на бюджет (модель 2) применения препаратов агонистов 
ТПО-рецепторов. Модели базируются на гипотезе об отсутствии различий между препаратами по показателям клинической эффек-
тивности и безопасности, основанной на результатах рандомизированных контролируемых испытаний (РКИ) и непрямого сравнения 
РКИ. В моделях рассчитываются затраты на лекарственные препараты из группы агонистов ТПО-рецепторов и на оказание медицин-
ской помощи, включая затраты на введение препаратов, лечение кровотечений, проведение «терапии спасения» и диспансерное 
наблюдение в процессе лечения. Рассчитывались затраты системы здравоохранения РФ с учетом особенностей организации и фи-
нансирования медицинской помощи, что позволяет использовать модели во всех регионах России. Исследование проводилось в 
период с сентября по декабрь 2015 г. Для расчетов использованы данные государственного статистического наблюдения, зареги-
стрированные предельные отпускные цены препаратов из перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП), ориентировочная цена компании-производителя в случае подачи заявки на включение в перечень для элтромбопага и 
нормативы финансовых затрат на единицы объема медицинской помощи в РФ в 2015 г. РезультатыРезультаты. Показано, что применение эл-
тромбопага по сравнению с ромиплостимом у пациентов с хронической ИТП при неэффективности предшествующей терапии явля-
ется целесообразным с экономической точки зрения, будучи не менее эффективной, и более дешевой альтернативой, позволяющей 
снизить стоимость годового лечения одного пациента на 2,68 млн руб. По результатам анализа влияния на бюджет применение эл-
тромбопага позволяет значительно сократить расходы бюджетных средств на терапию хронической ИТП с сохранением эффектив-
ности. При постепенном увеличении доли элтромбопага в закупках агонистов рецепторов ТПО бюджетные расходы уменьшаются на 
1,68 млрд руб. за 5 лет. Заключение. Элтромбопаг при сопоставимой эффективности и безопасности является экономически вы-
годным вариантом лечения хронической ИТП в сравнении с ромиплостимом. 
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Идиопатическая тромбоцитопеническая пурпура (ИТП), или 
первичная иммунная тромбоцитопения – это заболевание, пред-
ставляющее собой изолированную иммуноопосредованную тром-
боцитопению с количеством тромбоцитов в периферической кро-
ви менее 100×109/л, возникающую и/или сохраняющуюся без 
каких-либо явных причин, с геморрагическим синдромом различ-
ной степени выраженности или без него [7, 8,27]. Наиболее часты-
ми клиническими проявлениями заболевания являются спонтан-
ный или посттравматический кожный геморрагический синдром, 
петехии и экхимозы на слизистых, носовые и десневые кровотече-
ния, мено- и метроррагии, реже кровотечения из желудочно-ки-
шечного тракта (ЖКТ) и гематурия. Частота жизнеугрожающих 
событий, таких как субарахноидальные кровоизлияния, как пра-
вило, не превышает 0,5% [5,6]. Как и другие нарушения свертыва-
емости крови, ИТП характеризуется значительной потерей трудо-
способности, ухудшением качества жизни, повышенным риском 

смертности, а также частыми госпитализациями, что образует 
экономическое бремя для пациентов, систем здравоохранения и 
общества [29]. 

Основная цель терапии ИТП – купирование геморрагического 
синдрома путем нормализации или повышения тромбоцитов до 
безопасного уровня, обеспечивающего нормальное существова-
ние пациента без спонтанной кровоточивости и без снижения ка-
чества жизни; таким уровнем считается количество тромбоцитов 
от 50,0×109/л и выше [8].

В соответствии с постановлением правительства Российской Фе-
дерации № 403 от 26 апреля 2012 г. ИТП включена в перечень жиз-
неугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфан-
ных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности 
жизни граждан или их инвалидности [9]. Согласно статье № 44 Фе-
дерального закона «Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» редкими (орфанными) считаются заболева-
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Summary

Aim. Hospital-based economic analysis for the use of thrombopoietin receptor agonists (TRA) Eltrombopag and Romiplostim has been 
performed in patients with chronic idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) at the background failure of previous treatment options. 
Materials and methods. Two models for the cost-minimization analysis (model 1) and analysis of the budget impact TRA usage (model 2) are 
developed on the basis of Microsoft Excel software. The models are based on hypothesis of the difference between the drugs in terms of 
clinical efficacy and safety and this hypothesis is grounded on the results of randomized controlled trials (RCT) and indirect RCT comparison. 
The expenditures for drugs of TRA group and for the medical care including the costs for drugs administration, bleeding treatment, "rescue 
therapy" and follow-up monitoring during treatment are calculated in the mentioned models. The costs of the RF health system have been 
calculated taking into account the management peculiarities and financing of medical assistance that allows use the models in all regions of 
Russia. The study was conducted from September to December 2015. The data of state statistical supervision, registered limit transfer drug 
prices from the list of life-saving and essential medicines (LSEM), the guide price of the manufacturer in the case of application filing for 
Eltrombopag inclusion to such list, and standards of the financial expenses per medical care volume unit of RF in 2015 are used for calculations. 
Results. It was shown that Eltrombopag use as compared to Romiplostim is economically expedient in the patients with chronic ITP at the 
background of previous treatment failure, being not less effective and cheaper alternative that allows reduce the cost of one patient annual 
therapy by 2.68 mln. rubles. Budget impact analysis evidences that Eltrombopag application can significantly reduce the spending of budgetary 
funds for the chronic ITP therapy, at least with the same efficacy. Budgetary spending is decreased by 1.68 bln. rubles over 5 years with a 
gradual increase of Eltrombopag share in purchase of TRA. Conclusion. Despite the comparable efficacy and safety Eltrombopag is 
economically sound option of chronic ITP treatment as compared to Romiplostim.
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ния, которые имеют распространенность не более 10 случаев 
заболевания на 100 000 населения [14]. Распространенность ИТП 
в мире колеблется от 4,5 до 20 случаев на 100 000 населения и не 
имеет географических особенностей; заболеваемость взрослых 
составляет 2 случая на 100 000 населения в год (1,6-3,9 случаев 
для детей и взрослых в совокупности) [18-20]. Обеспечение граж-
дан лекарственными препаратами для лечения заболеваний, 
включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических про-
грессирующих редких (орфанных) заболеваний, осуществляется 
за счет средств бюджетов субъектов Российской Федерации.

Хроническая ИТП – наиболее частая форма заболевания, требу-
ющая внимания и своевременного назначения лечения. Если ра-
нее терапия не проводилась, последовательность действий со-
гласно действующим рекомендациям [8] по линиям лечения 
представлена следующим образом:

Лечение 1-й линии:
– глюкокортикостероиды (ГКС) в случаях хорошего ответа на глюкокортикостероиды (ГКС) в случаях хорошего ответа на г

препараты и редких эпизодов рецидива глубокой тромбоци-
топении;

– внутривенный иммуноглобулин (ВВИГ).
Лечение 2-й линии:
– спленэктомия; 
– ромиплостим.
Лечение 3-й линии:
– ромиплостим;
– элтромбопаг;
– ритуксимаб;
– иммуносупрессивная терапия (азатиоприн, циклофосфа-

мид, винкристин, циклоспорин А и др.).
Одним из подходов 2-й линии лечения хронической ИТП являет-

ся проведение спленэктомии. Агонисты к тромбопоэтиновым ре-
цепторам, которые могут применяться как в 3-й, так и во 2-й ли-
нии при невозможности проведения спленэктомии, появились на 
фармацевтическом рынке относительно недавно. Их использова-
ние дает возможность отмены предшествующей длительной ГКС 
терапии. Препараты сохраняют эффективность при постоянном 
применении более 5 лет, и, по данным клинических исследований, 
более эффективны у больных хронической ИТП по сравнению с 
ритуксимабом (используется для лечения ИТП вне инструкции, 
«off-label») и стандартной терапией [8,27].

Элтромбопаг активирует рецептор к тромбопоэтину и действует Элтромбопаг активирует рецептор к тромбопоэтину и действует Элтромбопаг
аналогично ему, стимулируя выработку тромбоцитов, показан в 
качестве активной терапии у пациентов с ИТП в возрасте от 16 лет 
и старше [3], с неэффективностью предшествующей терапии, 
входит в действующие клинические рекомендации [8]. Препарат 
выпускается в таблетированной форме для ежедневного приема и 
доступен в таблетках по 25 и 50 мг. Используется в дозах 25, 50 и 
75 мг ежедневно внутрь за 2 ч до или после еды.

Ромиплостим также относится к агонистам тромбопоэтиновых 
рецепторов. Препарат выпускается в форме порошка для приго-
товления инъекционного раствора и вводится подкожно 1 раз в 
неделю. Доза препарата подбирается индивидуально из расчета 
1-10 мкг/кг массы тела для установления минимальной, повы-
шающей количество тромбоцитов выше 50,0×09/л, и поддержа-
ния их количества в интервале от 50,0×109/л до 200,0×109/л. На-
чальная доза составляет 2 мкг/кг веса тела [8]. Выпускается в 
двух формах – флаконы с порошком для приготовления раство-
ра для подкожного введения 250 мкг и 500 мкг [4]. Препарат 
включен в перечень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов и имеет зарегистрированную цену для упа-
ковки 250 мкг.

Национальный институт здоровья и клинического совершен-
ствования Великобритании (National Institute for Health and Clinical 
Excellence, NICE), занимающийся оценкой технологий здравоохра-
нения и разработкой клинических руководств и известный высо-

ким методическим качеством работ, в апреле 2011 и июле 2013 гг. 
выпустил отчеты по оценке технологий [23,24], включающие в 
себя рекомендации по применению ромиплостима и элтромбопа-
га при хронической ИТП у пациентов с неэффективностью пред-
шествующей терапии или с высоким риском кровотечений.

Учитывая тот факт, что ИТП является жизнеугрожающим забо-
леванием, она входит в утвержденный постановлением Прави-
тельства РФ перечень жизнеугрожающих и хронических прогрес-
сирующих редких заболеваний (24 заболевания), лечение которых 
финансируется за счет бюджетных средств субъектов РФ, а также 
учитывая высокую стоимость препаратов агонистов ТПО-
рецепторов, актуально проведение сравнительного клинико-эко-
номического исследования элтромбопага и ромиплостима для 
формирования наиболее рационального подхода к терапии и оп-
тимизации уровня затрат.

В 2010 г. были опубликованы тезисы с описанием результатов 
отечественного клинико-экономического исследования элтром-
бопага и ромиплостима, где было показано преимущество эл-
тромбопага перед ромиплостимом по величине соотношений «за-
траты-эффективность» и «затраты-полезность» [1]. Однако за 
прошедшее время изменилась как доказательная база эффектив-
ности и безопасности агонистов рецепторов ТПО, так и цены пре-
паратов и стоимость медицинской помощи, что и послужило пред-
посылкой настоящей работы. 

Наше клинико-экономическое исследование применения эл-
тромбопага и ромиплостима в терапии хронической ИТП состояло 
из двух этапов:

1. Анализ минимизации затрат.
2. Анализ влияния на бюджет.
Гипотеза, положенная в основу исследования: элтромбопаг по 

сравнению с ромиплостимом у пациентов с хронической ИТП при 
неэффективности предшествующей терапии является более эко-
номически выгодным и сопоставимым по эффективности препа-
ратом из группы агонистов ТПО-рецепторов.

Целью первого этапа данной работы было оценить общие за-
траты на применение препаратов – агонистов рецепторов тромбо-
поэтина в терапии хронической формы ИТП у пациентов с неуда-
чей предшествующей активной терапии после проведения или при 
невозможности проведения спленэктомии в течение года в зави-
симости от выбранной стратегии лечения. Рассчитывались затра-
ты системы здравоохранения РФ с учетом особенностей органи-
зации и финансирования медицинской помощи. 

В ходе исследования были решены следующие задачи:
1. Разработать модель для прогнозирования затрат на терапию 

различными агонистами ТПО-рецепторов у пациентов с хро-
нической формой ИТП с возможностью использования в 
любом из субъектов Российской Федерации;

2. Проанализировать доступные литературные источники с це-
лью сбора данных по прямым медицинским  затратам (рас-
ходы системы здравоохранения) на применение сравнивае-
мых препаратов в РФ;

3. Провести анализ минимизации затрат применения элтром-
бопага по сравнению с ромиплостимом у пациентов с хрони-
ческой ИТП с неудачей предшествующей активной терапии 
(после проведения или при невозможности проведения 
спленэктомии), получающих терапию агонистами ТПО-
рецепторов.

Целью второго этапа работы было оценить влияние примене-
ния препаратов – агонистов ТПО-рецепторов в терапии хрониче-
ской формы ИТП у пациентов с неудачей предшествующей актив-
ной терапии после проведения или при невозможности проведения 
спленэктомии на расходы бюджета здравоохранения в РФ.

В ходе исследования были решены следующие задачи:
1. Разработать модель для прогнозирования влияния на бюд-

жет субъектов Российской Федерации применения различ-
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ных агонистов ТПО-рецепторов в терапии пациентов с хро-
нической формой ИТП;

2. Проанализировать доступные литературные источники с це-
лью сбора данных по вероятностным и стоимостным показа-
телям модели и последующего расчета затрат на примене-
ние сравниваемых препаратов;

3. Провести анализ влияния на бюджет лечения элтромбопа-
гом и ромиплостимом пациентов с хронической ИТП с неуда-
чей предшествующей активной терапии (после проведения 
или при невозможности проведения спленэктомии), получа-
ющих терапию агонистами ТПО-рецепторов.

Материалы и методы
Данные по эффективности сравниваемых видов вмешательств, 

обоснование гипотезы исследования
Эффективность терапии ромиплостимом в дополнение к стан-

дартной терапии по сравнению со стандартной терапией без роми-
плостима оценивалась в двух двойных слепых рандомизированных 
плацебо-контролируемых исследованиях, описанных в публикации 
Kuter и соавт. (2008) [21]. Эффективность терапии элтромбопагом 
определена по данным двойного слепого рандомизированного 
плацебо-контролируемого исследования RAISE Cheng и соавт. 
(2011) [17]. В исследование были включены взрослые пациенты с 
ИТП, которым был назначен элтромбопаг или плацебо после пред-
шествующей терапии 1-й или 2-й линии. По итогам шести месяцев 
назначения оценивался уровень ответа на терапию (см. табл. 1). 

Сравнительная эффективность и безопасность элтромбопага и 
ромиплостима изучалась в непрямом сравнении и мета-анализе, 
представленном производителем элтромбопага в NICE в 2013 г. 
[24] и описанном в работах Boyers с соавт. (2012) и Allen с соавт. 
(2013) [15,16]. В непрямом сравнении было показано, что элтром-
бопаг и ромиплостим в добавление к стандартной терапии стати-
стически значимо не отличаются у пациентов с ИТП по показате-
лям эффективности (см. табл. 2) и безопасности. 

Показатель исходов Элтромбопаг Плацебо ОШ элтромбопаг vs плацебо (95%ДИ]

Частота достижения ответа на терапию 
(оценка по уровню тромбоцитов 50 – 400×109/л)

52% 17% 8,2 (3,6; 18,7)*

Устойчивый ответ, медиана недель от ответа 10,9 0 Не представлен в публикации

Частота назначения терапии спасения в процессе 
вмешательства

18% 40% 0,33 (0,16; 0,64)

Частота снижения дозы/частоты сопутствующей 
терапии ИТП относительно исходной

59% 32% Не представлен в публикации

Частота любого кровотечения (класс 1-4 по шкале ВОЗ) 79% 93% 0,24 (0,16; 0,38)

Частота клинически значимого кровотечения 
(класс 2-4 по шкале ВОЗ)

33% 53% 0,35 (0,19; 0,64)

Таблица 1. Эффективность элтромбопага vs плацебо в РКИ RAISE [16].

Примечание. ОШ – отношение шансов; ДИ – доверительный интервал.
* 99% ДИ.

Показатель ОШ элтромбопаг vs плацебо 95%ДИ ОШ ромиплостим vs плацебо 95%ДИ
Непрямое сравнение элтромбопаг 

vs ромиплостим ОШ 95%ДИ

Устойчивый ответ 12,69 (4,36, 36,92) 40,02 (5,26, 304,70) 0,32 (0,03, 3,14)

Общий ответ 13,96 (6,12, 31,86) 64,07 (17,33, 236,82) 0,22 (0,05, 1,02)

Таблица 2. Результаты непрямого сравнения эффективности ромиплостима и элтромбопага [15].

Примечание: ОШ-отношение шансов, ДИ-доверительный интервал. 
Если ДИ включает единицу, различия не являются статистически значимыми.

Базовая гипотеза построенных нами моделей базируется на со-
поставимой эффективности и безопасности агонистов ТПО-
рецепторов, исходя из отсутствия статистически значимых отли-
чий по результатам непрямого сравнения. 

Расчет затрат на применение агонистов ТПО-рецепторов
В модели-калькуляторе, построенной на базе программного 

обеспечения Microsoft Excel, рассчитаны затраты на лечение 
взрослого пациента с хронической формой ИТП, получавшего ра-
нее терапию ИТП первой или второй линии, которому может быть 
назначена терапия агонистами ТПО-рецепторов: элтромбопагом 
или ромиплостимом. 

Исследование проводилось в период с сентября по декабрь 
2015 года. Расчеты проводились на основании нормативов фи-
нансовых затрат в системе здравоохранения РФ в 2015 г. 

Временной горизонт моделирования составил 1 год. 
Рассчитаны прямые медицинские затраты на:
1. Лекарственные препараты (ЛП) из группы агонистов ТПО-

рецепторов;
2. Другие медицинские затраты:
– введение ЛП;
– препараты терапии спасения при ИТП с числом тромбоцитов 

менее 50 х 109/л;
– лечение кровотечений; 
– наблюдение пациентов с ИТП в процессе терапии, включая 

визиты к специалисту и диагностические тесты.
Цена ромиплостима определена на основе реестра предельных 

зарегистрированных цен на препараты из перечня ЖНВЛП, пре-
дельных оптовых надбавок, утвержденных в регионах РФ, при 
этом затраты на препарат в каждом регионе РФ рассчитываются в 
модели автоматически, однако предусматривается возможность 
ввода региональных данных путем заполнения таблицы 3. Цена 
элтромбопага в отсутствие у препарата зарегистрированной цены 
представлена  ценой компании-производителя по данным на де-
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Параметр Элтромбопаг Ромиплостим

Форма выпуска
Таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 
дозировкой 50 мг (28), упаковки ячейковые 
контурные – 7, пачки картонные – 4

Порошок для приготовления раствора для 
подкожного введения 250 мкг, флаконы – 1, 
упаковки ячейковые контурные – 1, пачки 
картонные – 1

Количество мг/мкг в таблетке / флаконе 50 мг 250 мкг

Количество единиц в упаковке 28 1

Оптовая цена упаковки с НДС, руб. 113 568,00 78 703,99

Число упаковок в неделю 0,25 1

Недель в году 52 52

Затраты в год, руб. 1 476 384,00 4 092 607,51

Таблица 3. Расчет затрат на агонисты ТПО-рецепторов.

МНН Форма выпуска
Количество мг/мкг 

во флаконе
Количество 

флаконов в упаковке
Цена 

флакона, руб.
Цена за мг, 

руб.
Средняя цена 

за мг, руб.

Иммуноглобулин 
человека 
нормальный

100 мг 25 мл 2500 1 3 928,90 1,57

2,56
100 мг 50 мл 5000 1 8 404,09 1,68

50 мг 100 мл 5000 1 17 779,76 3,56

50 мг 50 мл 2500 1 8 583,47 3,43

Дексаметазон

4 мг 1 мл 4 5 8,36 2,09

1,79

4 мг 1 мл 4 10 9,07 2,27

4 мг 1 мл 4 25 8,93 2,23

4 мг 1 мл 4 100 8,14 2,03

4 мг 2 мл 8 5 13,08 1,64

4 мг 2 мл 8 10 11,51 1,44

4 мг 2 мл 8 25 8,99 1,12

4 мг 2 мл 8 100 12,00 1,50

Метилпреднизол

125 мг 125 1 246,29 1,97

3,48
250 мг 250 1 370,34 1,48

500 мг 500 1 474,41 0,95

1000 мг 100 1 950,12 9,50

Таблица 4. Расчет цен на препараты «терапии спасения» (на 1 мг), руб.

Примечание. МНН – международное непатентованное название препарата.

кабрь 2015 г. в случае подачи заявки на включение препарата в 
перечень ЖНВЛП. 

«Терапия спасения», или «скорой помощи» подразумевает при-
менение лекарственных препаратов в экстренных случаях для ку-
пирования геморрагического синдрома при жизнеугрожающих 
кровотечениях и кровоизлияниях различных локализаций. Часто-
та назначения «терапии спасения» является одним из оценивае-
мых в РКИ исходов и в нашей модели принята равной таковой в 
работе [16] по результатам исследования RAISE.

Варианты терапии в экстренных ситуациях согласно действую-
щим российским клиническим рекомендациям [8]:

– пульс-терапия метилпреднизолоном в дозе 500-1000 мг/сут. 
(внутривенная капельная инфузия в течение 1-2 ч) 3-5 дней, 
2-6 циклов с интервалом 10-21 день;

– дексаметазон по 40 мг ежедневно в течение 4 последова-
тельных дней, каждые 2-4 недели, 1-4 цикла;

– ВВИГ в дозе 2 г на 1 кг массы тела (курсовая доза), распре-
деленная на 2-5 последовательных дней; суточная доза в 
зависимости от количества дней введения колеблется от 

0,4 г/кг (при 5-дневном введении) до 1 г/кг массы тела (при 
2-дневном введении).

Расчет затрат на препараты «терапии спасения» в модели осу-
ществляется с использованием цены за 1 мг каждого препарата 
(см. табл. 4). При этом учитываются основные инъекционные ле-
карственные формы выпуска препаратов. Перечень препаратов, а 
также режим дозирования применяемых препаратов определены 
по данным клинических рекомендаций [8]. 

Стоимость амбулаторного посещения, вызова скорой медицин-
ской помощи, законченного случая госпитализации и пациенто-
дня в дневном стационаре определены на основе нормативов фи-
нансовых затрат на единицу объема медицинской помощи 
согласно программе государственных гарантий бесплатного ока-
зания медицинской помощи гражданам РФ на 2015 г. и на плано-
вый период 2016 и 2017 гг. [10]. 

Частоты развития клинически значимых кровотечений и необ-
ходимости назначения «терапии спасения» в модели минимиза-
ции затрат для ромиплостима были приняты равными таковым 
значениям из РКИ RAISE для элтромбопага относительно плацебо. 
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Единица объема потребления ресурсов здравоохранения Значение показателя, руб.

Один вызов скорой медицинской помощи 1 710,10

Один пациенто-день лечения в условиях дневных стационаров 1 306,90

Один случай госпитализации в медицинских организациях, оказывающих медицинскую помощь 
в стационарных условиях

22 233,10

Одно посещение с профилактическими и иными целями при оказании медицинской помощи 
в амбулаторных условиях

351,00

Одно посещение при оказании медицинской помощи в неотложной форме в амбулаторных условиях 449,30

Таблица 5. Нормативы финансовых затрат на оказание медицинской помощи [10].

Вид ресурсов
Введение ЛП 

(элтромбопаг)
Введение ЛП 

(ромиплостим)

Кровотечения 
(клинически 
значимые)

Экстренные случаи, 
требующие назначения 

«терапии спасения»

Диспансерное 
наблюдение

Амбулаторная помощь (посещения), 
доля пациентов, %

0,0% 0,0% 100,0% 0,0% 100,0%

Число посещений в год 0 0 2 0 13

Скорая помощь, доля пациентов, % 0% 0% 0% 100% 0%

Стационарная помощь, доля 
пациентов, %

0,0% 0,0% 100,0% 100,0% 0,0%

Стационарная помощь (дневной 
стационар), доля пациентов, %

0,0% 100,0% 0,0% 100,0% 0,0%

Число пациенто-дней в течение года 0 52 0 9 0

Затраты в год, руб. 0,00 67 958,80 23 131,70 182 453,44 4 563,00

Таблица 6. Расчет расхода ресурсов здравоохранения и затрат на оказание медицинской помощи пациенту с идиопатической тромбоцитопенической 
пурпурой.

В свою очередь, эти данные используются далее для оценки объ-
емов медицинской помощи пациентам в зависимости от типа те-
чения заболевания и с учетом назначаемой терапии. 

Параметры, характеризующие расходование ресурсов здравоох-
ранения (см. табл. 6) в зависимости от подходов к терапии заболе-
вания у пациентов, получающих сравниваемые препараты в течение 
года, рассчитаны на основании допущений, согласно которым паци-
ент с кровотечением, требующим терапии, в течение года экстренно 
может дважды обратиться в амбулаторно-поликлиническую орга-
низацию и один раз госпитализируется в стационар. Пациент в слу-
чае развития жизнеугрожающего состояния, требующего назначе-
ния «терапии спасения», может вызвать скорую помощь и 
госпитализироваться в стационар, и в зависимости от среднего чис-
ла введений ЛП «спасения» получать помощь в условиях дневного 
стационара с учетом стоимости назначаемой терапии (применяемые 
дорогостоящие препараты, в частности внутривенные иммуноглобу-
лины, могут не покрываться нормативом на пациенто-день). 

Кратность и вид лабораторных обследований и посещений спе-
циалистов в ходе диспансерного наблюдения были определены на 
основании клинических рекомендаций [8,27,23].

Введение ромиплостима должно проводиться под контролем 
врача и затраты на него определены согласно нормативу финан-
совых затрат на пациенто-день в дневном стационаре по програм-
ме государственных гарантий бесплатного оказания медицинской 
помощи гражданам РФ на 2015 год и на плановый период 2016 и 
2017 годов [10]. 

Анализ влияния на бюджет
Методика проведения анализа влияния на бюджет в нашем ис-

следовании основывалась на международных и отечественных 
рекомендациях [2,22]. 

Модель для проведения анализа влияния на бюджет, как и для 
анализа минимизации затрат, разработана на базе программного 
обеспечения Microsoft Excel. В модели рассчитываются общие 
ожидаемые годовые расходы на лекарственную терапию агони-
стами ТПО-рецепторов хронической ИТП в рамках двух альтерна-
тивных сценариев лечения. Целевой популяцией в данном иссле-
довании являются взрослые пациенты с хронической формой ИТП 
(первичной иммунной тромбоцитопенией) (код D69.3 по МКБ10), 
которым назначена терапия агонистами ТПО-рецепторов после не-
удачной предшествующей терапии после проведения или при не-
возможности проведения спленэктомии. 

Сценарии, анализируемые в модели влияния на бюджет, вклю-
чают в себя следующие альтернативы для сравнения:

1. Ромиплостим как единственный закупаемый на рынке аго-
нист ТПО-рецепторов.

2. Элтромбопаг и ромиплостим в третьей линии терапии или во 
второй линии терапии при невозможности проведения спле-
нэктомии у пациентов с хронической ИТП.

В каждом из сценариев рассчитываются прямые медицинские 
затраты, обусловленные применением сравниваемых вмеша-
тельств, включая затраты на лекарственные препараты и затраты 
на их введение.

Результатом расчетов в каждом сценарии являются суммарные 
затраты, которые можно дополнительно потратить или сэконо-
мить при изменении долей применения сравниваемых препаратов 
в целевой группе пациентов в течение пяти лет.

В настоящей статье представлены результаты анализа влияния 
на бюджет. Рассчитывались затраты системы здравоохранения 
РФ с учетом особенностей организации и финансирования меди-
цинской помощи, однако модель позволяет пользователю прово-
дить анализ и с позиции систем здравоохранения отдельных субъ-
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Закупаемый препарат 1-й год 2-й год 3-й год 4-й год 5-й год

Сценарий 1

Ромиплостим 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Сценарий 2

Элтромбопаг 20,0% 30,0% 50,0% 50,0% 50,0%

Ромиплостим 80,0% 70,0% 50,0% 50,0% 50,0%

Всего 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Таблица 8. Доли закупаемых препаратов в разных сценариях анализа влияния на бюджет по годам.

Примечание. Доли препаратов в закупках являются допущением и могут быть изменены на прогнозируемые в регионе.

Показатель Значение

Численность населения РФ 146 267 288

Доля взрослого населения 78,65%

Распространенность ИТП 0,010%

Число пациентов с ИТП в регионе 11 505

Доля пациентов с ИТП, нуждающихся в терапии 60%

Доля пациентов, для которых первая линия терапии неэффективна 67%

Доля пациентов с хронической формой ИТП, нуждающихся в длительном лечении 40%

Доля пациентов с хронической ИТП, которым может быть назначена терапия агонистами рецепторов 
тромбопоэтина в первый год

15%

Ежегодное увеличение доли пациентов, получающих терапию агонистами ТПО-рецепторов 10%

Число пациентов, получающих терапию агонистами ТПО-рецепторов в год:

           первый 278

            второй 306

            третий 337

            четвертый 371

            пятый 408

Таблица 7. Показатели для расчета числа пациентов с хронической ИТП, нуждающихся в лечении агонистами ТПО-рецепторов, в модели.

ектов Федерации на основе как уже введенных данных, так 
собственных данных при их наличии.

Число пациентов, нуждающихся в терапии агонистами ТПО-
рецепторов, в модели рассчитывается на основе данных, приве-
денных в таблице 7.  

Численность населения и распределение населения по полу и 
возрастным группам по данным на 1 января 2015 г. для РФ в це-
лом и отдельно для каждого региона определена по данным госу-
дарственного статистического наблюдения [12,13]. Доля пациен-
тов, нуждающихся в терапии, доля пациентов, для которых первая 
линия терапии неэффективна, доля пациентов с хронической 
формой ИТП, нуждающихся в длительном лечении и доля пациен-
тов с хронической ИТП взяты из публикации [23].

На основании введенных данных рассчитывается размер клю-
чевой популяции, то есть количество взрослых пациентов с хрони-
ческой формой ИТП, которым может быть назначена терапия аго-
нистами ТПО-рецепторов с первого по пятый год после 
неэффективной предшествующей терапии и проведения или от-
сутствия возможности проведения спленэктомии. 

Цены на препараты – агонисты ТПО-рецепторов в составе базо-
вой терапии и на введение препаратов рассчитаны аналогично та-
ковым в анализе минимизации затрат (см. табл. 3 и 5).

Показатели распределения долей препаратов в закупках бюд-
жета, то есть доли пациентов, которым может быть назначен ро-
миплостим и элтромбопаг по годам, заложенные в модель, явля-
ются допущением и могут быть изменены на прогнозируемые в 
регионе (см. табл. 8). 

На завершающем этапе исследования был проведен анализ чув-
ствительности обеих моделей к изменению входных параметров. 
В качестве варьируемого параметра в однофакторном анализе 
была выбрана цена упаковки элтромбопага, которая изменялась в 
пределах ±10% от исходной, после чего пересчитывалось соот-
ветствующее изменение результатов – разницы общих затрат на 
лечение одного пациента и общий объем влияния на бюджет.

Результаты 
Затраты на применение агонистов ТПО-рецепторов у одного па-

циента (анализ минимизации затрат)
Применение элтромбопага при сопоставимой эффективности 

и безопасности является более экономически выгодным для 
здравоохранения РФ. При лечении элтромбопагом расходы на 
одного пациента составляют 1,5 млн руб. в год, при применении 
ромиплостима – 4,2 млн руб. в год, разница в общих затратах, 
обусловленная меньшей стоимостью элтромбопага и отсутстви-
ем затрат на введение препарата, составляет 2,68 млн руб. в 
среднем на терапию одного пациента в год (см. табл. 9). Расходы 
на агонисты рецепторов ТПО составляют 97% в структуре общих 
затрат. 

Анализ чувствительности модели к изменению цены элтромбо-
пага показал, что при изменении цены упаковки препарата 50 мг 
28 таблеток в пределах 10%-го колебания – увеличения и умень-
шения, разница в общих затратах сократится на 7,8% и вырастет 
на 2,9% соответственно, и препарат сохраняет экономическое 
преимущество относительно ромиплостима.
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Категория затрат Элтромбопаг Ромиплостим
Разница (элтромбопаг vs 

ромиплостим)

Затраты на препараты – агонисты ТПО-
рецепторов, руб.

1 476 384 4 092 608 -2 616 224

Другие медицинские затраты, всего, руб. 45 038 112 997 -67 959

Из них: затраты на введение препаратов, руб. 0 67 959 -67 959

Затраты на «терапию спасения»1, руб. 32 842 32 842 0

Затраты на лечение кровотечений2, руб. 7 633 7 633 0

Затраты на диспансерное наблюдение, руб. 4 563 4 563 0

Общие затраты, руб. 1 521 422 4 205 604 -2 684 183

Таблица 9. Затраты на применение элтромбопага и ромиплостима у одного больного хронической ИТП в течение года.

Терапия Год

Затраты на терапию, руб.

Базовый сценарий
Альтернативный 

сценарий
Разница (альтернативный сценарий vs 

базовый сценарий)

Ромиплостим

1 1 067 665 325 854 516 312 -213 149 013

2 1 175 199 962 821 871 869 -353 328 093

3 1 294 256 167 647 128 084 -647 128 084

4 1 424 833 941 712 416 971 -712 416 971

5 1 566 933 283 783 466 641 -783 466 641

Элтромбопаг

1 0 81 038 880 81 038 880

2 0 134 334 720 134 334 720

3 0 246 036 960 246 036 960

4 0 270 859 680 270 859 680

5 0 297 872 640 297 872 640

Всего

1 1 067 665 325 935 555 192 -132 110 133

2 1 175 199 962 956 206 589 -218 993 373

3 1 294 256 167 893 165 044 -401 091 124

4 1 424 833 941 983 276 651 -441 557 291

5 1 566 933 283 1 081 339 281 -485 594 001

Суммарно за 5 лет 1-5 6 528 888 679 4 849 542 757 -1 679 345 922

Таблица 10. Результаты влияния на бюджет применения агонистов ТПО-рецепторов в течение 5 лет для РФ в целом.

Анализ влияния на бюджет применения агонистов ТПО-
рецепторов

При сопоставимой эффективности и безопасности препаратов 
разница в общих затратах, обусловленная их стоимостью и за-
тратами на введение, составит в пользу элтромбопага 132,1, 
219,0, 401,1, 441,6, 485,6 млн руб. в первый, второй, третий, чет-
вертый и пятый год соответственно, позволяя таким образом 
значительно сократить расходы здравоохранения на терапию 
хронической ИТП с сохранением эффективности. Суммарная 
экономия бюджетных средств за 5 лет составит 1,68 млрд руб. 
(см. табл. 10). 

Определяющая роль в итоговом влиянии элтромбопага на бюд-
жет здравоохранения принадлежит соотношению цен сравнивае-
мых препаратов. 

Анализ чувствительности модели влияния на бюджет к измене-
нию цены элтромбопага показал, что при изменении цены упаков-
ки препарата 50 мг 28 таблеток в пределах 10%-го колебания – 
увеличения и уменьшения, разница между альтернативным и 
базовым сценариями по показателю общих затрат (влияние на 
бюджет) будет колебаться – уменьшаться и увеличиваться соот-
ветственно в размере 6,13%, и препарат сохраняет экономическое 
преимущество относительно ромиплостима.

1 Согласно [16] доля пациентов, требующих назначения терапии «спасения» при применении агонистов ТПО-рецепторов составляет 18%. Тогда для Согласно [16] доля пациентов, требующих назначения терапии «спасения» при применении агонистов ТПО-рецепторов составляет 18%. Тогда для Сог
18% пациентов стоимость терапии «спасения» равна 182 453 руб., а для 82% пациентов – нулю (см. табл. 6). Таким образом, в среднем терапия 
«спасения» стоит 32 842 руб. (18%×182 453+82%×0). Итоговая разность затрат в случае одинаковой у обоих препаратов частоты назначения тера-
пии «спасения» составляет 0. руб. (см. табл. 9).

2 Частота клинически значимых кровотечений (класс 2-4 по шкале ВОЗ) при применении агонистов ТПО-рецепторов составляет 33% [16], таким 
образом при стоимости лечения, равной 23 132 руб. (см. табл. 6) затраты на лечение кровотечений составят 7 633 руб. (33%×23 132+67%×0), а 
разница в затратах при применении элтромбопага и ромиплостима отсутствует по причине одинаковой частоты развития клинически значимых 
кровотечений (см. табл. 9).
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Обсуждение
В проведенном исследовании было показано, что применение эл-

тромбопага по сравнению с ромиплостимом у пациентов с хрониче-
ской ИТП при неэффективности предшествующей терапии является 
более экономически выгодной и сопоставимой по эффективности 
альтернативой из группы препаратов – агонистов ТПО-рецепторов, 
позволяя экономить 2,68 млн руб. на одного пациента в год. По ре-
зультатам влияния на бюджет экономические преимущества эл-
тромбопага суммарно за 5 лет составят 1,68 млрд руб., позволяя 
таким образом значительно сократить расходы здравоохранения на 
терапию хронической ИТП с сохранением эффективности.

Результаты нашего исследования обладают рядом объективных 
ограничений, обусловленных по большей части недостатком име-
ющихся в открытом доступе достоверных российских источников 
информации о терапии ИТП, в особенности в долгосрочной пер-
спективе, необходимой для проведения расчета затрат, что, в 
свою очередь, определило необходимость введения в модели 
ряда допущений.

Так, ИТП является редким (орфанным) заболеванием и от него 
страдает очень ограниченная часть популяции, поэтому РКИ и МА 
обладают недостаточной статистической мощностью для выявле-
ния различий. В отсутствие долгосрочных исследований эффек-
тивности и безопасности (за исключением продолжающегося ис-
следования EXTEND элтромбопага [28]) существуют сложности 
как с моделированием исходов на длительный срок, так и с трак-
товкой уже полученных в РКИ результатов. Однако, несмотря на 
этот факт и в отcутствие доказательств, свидетельствующих об 
обратном, нами было принято решение использовать в модели 
допущение, согласно которому сравниваемые агонисты ТПО-
рецепторов обладают сопоставимой эффективностью и безопас-
ностью, что подтверждается данными непрямых сравнений, при-
нятых NICE при рассмотрении вопроса об одобрении 
использования этих препаратов при ИТП в системе здравоохране-
ния Великобритании [23-26]. В будущем по мере появления ре-
зультатов более долгосрочных исследований и с большей выбор-
кой, а также в случае появлении прямых, так называемых 
head-to-head сравнений препаратов из группы агонистов ТПО-
рецепторов эти допущения могут быть пересмотрены.

В расчете затрат на применение сравниваемых препаратов мы 
столкнулись с трудностями, обусловленными режимом дозирова-
ния препаратов. При назначении обоих препаратов подбор дози-
ровки происходит для каждого пациента отдельно, с учетом инди-
видуальных особенностей, таких как масса тела, уровень 
тромбоцитов, выраженность геморрагического синдрома и т.д., 
что затрудняет расчет затрат на терапию. Выбирая среднюю вво-
димую дозу, мы ориентировались на данные РКИ, согласно кото-
рым средняя вводимая доза элтромбопага составила 51,3 мг в 
исследовании EXTEND [28] (и была принята равной в расчетах 
1 таблетке 50 мг) и для ромиплостима при назначении дозы 1-10 
мкг/кг – использование 1 флакона с дозой 250 мкг при средней 
массе тела, принятой равной 75 кг, и средней дозировке 2,5 мкг/кг 
на введение [21].

При рассмотрении вопроса о возможностях терапии второй ли-
нии и третьей линии пациентов с ИТП мы руководствовались меж-
дународными и российскими клиническими рекомендациями, од-
нако в сравнении не принимали во внимание возможность 
назначения ритуксимаба, поскольку несмотря на присутствие в 
рекомендациях и в утвержденном Минздравом РФ стандарте пер-
вичной медико-санитарной помощи при первичной иммунной 
тромбоцитопении [7,8,11], в настоящее время для ритуксимаба не 
зарегистрировано показание «ИТП», и его использование возмож-
но только по жизненным показаниям по решению врачебной ко-
миссии и при наличии информированного согласия пациента [7,8].

Ранее проведенное отечественное клинико-экономическое ис-
следование элтромбопага в сравнении с ромиплостимом также 

показало преимущества элтромбопага, но на основании меньше-
го соотношения «затраты-эффективность» и «затраты-полез-
ность» [1]. Следует отметить, что зарубежные фармакоэкономи-
ческие исследования агонистов ТПО-рецепторов значительно 
отличаются по использующимся допущениям и подходам к моде-
лированию затрат и исходов, при этом все авторы отмечают де-
фицит данных о сравнительной эффективности и безопасности 
препаратов. Так, британское исследование Boyers и соавт. 2012 
[16] продемонстрировало значительную неопределенность ре-
зультатов в зависимости от допущений модели: показатель при-
ращения эффективности затрат на год качественной жизни ва-
рьировал  в пределах от £33 561 до £103 500 для пациентов после 
спленэктомии и от £39 657 до £150 245 для пациентов без спле-
нэктомии. В Великобритании даже для медицинских вмеша-
тельств с сопоставимой эффективностью обязательным являет-
ся оценка дополнительных расходов на добавленный год 
качественной жизни, при этом £30-35 тыс. считается условно по-
роговым значением экономической целесообразности примене-
ния вмешательства в национальной службе здравоохранения. 
Тем не менее, учитывая небольшое количество больных, NICE 
рекомендовал оба агониста ТПО-рецепторов для лечения хрони-
ческой ИТП у пациентов с неэффективностью предшествующих 
линий терапии [24].

Выводы
1. Применение элтромбопага по сравнению с ромиплостимом у 

пациентов с хронической ИТП при неэффективности преды-
дущих методов лечения является более экономически вы-
годным и сопоставимым по эффективности препаратом из 
группы агонистов ТПО-рецепторов, позволяя сократить сто-
имость годового лечения одного пациента на 2,68 млн руб 
(64%) – с 4,21 до 1,52 млн руб., или в 2,8 раза.

2. Разница в затратах на лечение хронической ИТП агонистами 
ТПО-рецепторов складывается, главным образом, за счет 
различий в цене препаратов (2,6 млн руб. (97%) из 2,68 млн 
руб. экономии). 

3. При сопоставимой эффективности и безопасности элтром-
бопага и ромиплостима в терапии пациентов с хронической 
ИТП применение элтромбопага позволяет существенно сни-
зить общие затраты на оказание медицинской помощи в 
рамках программы государственных гарантий бесплатного 
оказания медицинской помощия: в случае закупки только 
ромиплостима общие затраты на терапию ИТП агонистами 
рецепторов ТПО в течение пяти лет составят 6,53 млрд руб., 
тогда как при постепенном увеличении доли элтромбопага в 
закупках (с 20 до 50%) – 4,85 млрд руб., таким образом эко-
номия составит 1,68 млрд руб., или 25,7%. 
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