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Резюме
Цели исследования: 1) разработать модель для прогнозирования влияния применения лакосамида в противоэпилептической тера-
пии парциальных судорожных приступов у пациентов, резистентных к предшествующей ПЭТ, на расходы бюджета здравоохранения 
и социального обеспечения субъектов Российской Федерации; 2) оценить клинико-экономическую целесообразность применения 
лакосамида с позиции бюджета здравоохранения и социального обеспечения субъектов Российской Федерации на примере Кали-
нинградской области. Материалы и методы. Разработана универсальная модель Microsoft Excel для анализа влияния применения 
лакосамида на  бюджет здравоохранения и  социального обеспечения субъектов РФ в  трех сценариях: лакосамид в  дополнение 
к стандартной терапии в сравнении со стандартной терапией без лакосамида (сценарий 1), лакосамид в сравнении с перампанелом, 
оба в дополнение к стандартной терапии (сценарий 2) и раннее назначение лакосамида первым дополнительным препаратом к стан-
дартной монотерапии по сравнению с его поздним назначением (сценарий 3). Модель позволяет рассчитать прямые медицинские 
затраты (на препараты и медицинские услуги) и прямые немедицинские затраты (выплаты пособий по временной и стойкой нетру-
доспособности) с позиции систем здравоохранения и социального обеспечения субъекта РФ. Для моделирования использованы 
результаты клинических исследований и  мета-анализов рассматриваемых противоэпилептических препаратов, данные государ-
ственного статистического наблюдения, а также результаты ранее проведенного анализа бремени эпилепсии в РФ. Затраты в моде-
ли рассчитываются на основе зарегистрированных цен препаратов из перечня жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (ЖНВЛП), цен государственных закупок препаратов и нормативов финансовых затрат на единицы объема медицинской 
помощи в 2015 г. Проведен анализ влияния применения лакосамида на бюджет субъекта Федерации на примере Калининградской 
области. Результаты. Сценарий 1: при повышении общих затрат на 6,75; 10,42 и 17,38% в первый, второй и третий год соответствен-
но применение лакосамида в качестве дополнительного препарата по сравнению со стандартной терапией без лакосамида позволя-
ет дополнительно достичь ответа на терапию у 4, 6, 11 пациентов и ремиссий у 1, 1 и 2 пациентов, резистентных к предшествующей 
ПЭТ. Сценарий 2: при сопоставимой эффективности и безопасности экономические преимущества лакосамида перед перампанелом 
составят 1,64, 2,65, 4,74 млн руб. в первый, второй и третий год соответственно. Сценарий 3: назначение лакосамида первым допол-
нительным препаратом после неудачной монотерапии позволяет достичь большей частоты ответа на терапию и ремиссий по срав-
нению с назначением лакосамида вторым дополнительным препаратом и сократить расходы бюджета на ПЭТ на 11,45 и 1,85 млн 
руб. в первый и второй год соответственно.
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Summary
Aims of study: 1) development of a model for forecasting of impact of Lacosamide administration for antiseizure therapy of local convulsions 
in patients, who are resistant to previous antiseizure therapy, for the account of healthcare and social security budget of the constituent 
members of the Russian Federation; 2) assessment of clinical and economical feasibility of Lacosamide administration from the point of view 
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Эпилепсия – это неврологическое заболевание, характеризую-
щееся повторяющимися припадками, которые проявляются 
в  виде кратковременных непроизвольных судорог в  какой-либо 
части тела (парциальные судороги) или по всему телу (генерали-
зованные судороги) и иногда сопровождаются потерей сознания 
и утратой контроля над функциями кишечника или мочевого пу-
зыря [1,4]. В мире от эпилепсии страдает около 50 млн человек 
[5,22]. В РФ, по данным Росстата, в 2013 г. было зарегистрирова-
но более 352 тыс. больных [15].

Парциальные приступы являются преобладающим типом эпи-
лептических приступов, которые, в свою очередь, характеризуют-
ся значительной потерей трудоспособности, ухудшением качества 
жизни, смертностью, а  также частыми госпитализациями и  ро-
стом расходов на здравоохранение. 

Основным видом вмешательств, направленных на оказание ме-
дицинской помощи пациентам с  эпилепсией, является лекар-
ственная терапия. Средствами первой линии в лечении этого забо-
левания остаются традиционные противоэпилептические 
препараты (ПЭП) I поколения, такие как вальпроаты, карбамазе-
пин, этосуксимид, барбитураты, фенитоин и бензодиазепины [8]. 
Применение современных ПЭП позволяет добиться контроля над 
приступами и длительной ремиссии примерно в 65-70% случаев, 
однако более 30% пациентов, зачастую страдающих тяжелыми 
формами данного расстройства, остаются резистентными к меди-
каментозной терапии [2,9,10].

Помимо упомянутых выше производных карбоксамида (карба-
мазепин, эсликарбазепин и окскарбазепин) и вальпроевой кисло-
ты, в утвержденный Минздравом России стандарт первичной ме-
дико-санитарной помощи при парциальной эпилепсии [14] 
в группу «другие противоэпилептические препараты» входят то-
пирамат, леветирацетам, прегабалин, ламотриджин, зонисамид 
и лакосамид.

Лакосамид показан в качестве дополнительной терапии парци-
альных судорожных припадков (приступов), сопровождающихся 
или не сопровождающихся вторичной генерализацией, у пациен-
тов с  эпилепсией в  возрасте от  16 лет и  старше [3,12], входит 
в  стандарт помощи при парциальной эпилепсии [14], включен 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (ПЖНВЛП), имеет зарегистрированную цену. Приме-
нение лакосамида рекомендовано клиническими руководствами, 
например, он рекомендован при парциальных приступах Нацио-
нальным институтом здоровья и  клинического совершенствова-
ния Великобритании (National Institute for Health and Clinical 
Excellence, NICE), занимающимся оценкой технологий здравоох-
ранения и разработкой клинической руководств и известным вы-
соким методическим качеством работ [30]. 

Количество ПЭП неуклонно растет, и все большую актуальность 
приобретает выбор наиболее рационального подхода к  терапии, 
обеспечивающего максимальный эффект при приемлемых до-
полнительных расходах. 

of healthcare and social security budget of the constituent members of the Russian Federation, by example of Kaliningrad region. Materials 
and methods. General model of Microsoft Excel was developed for analysis of impact of Lacosamide administration to healthcare and social 
security budget of the constituent members of the Russian Federation in three scenarios: Lacosamide as concomitant drug to standard 
therapy in comparison with standard therapy without Lacosamide (scenario 1), Lacosamide in comparison with Perampanel, both as 
concomitant drug to standard therapy (scenario 2) and early administration of Lacosamide as the first concomitant drug to standard 
monotherapy in comparison with its late administration (scenario 3). The Model allows calculation of the direct medical costs (for the drugs 
and medical services) and direct non-medical costs (payment of temporary and permanent disability allowances) from the point of view of 
healthcare and social security system of a constituent member of the Russian Federation. The simulation uses the results of clinical studies 
and meta-analyses of the antiseizure drugs under consideration, data of state statistical monitoring, and results of previous epilepsy burden 
analysis conducted in the Russian Federation. The costs in model are calculated on the basis of registered prices on drugs from the List of 
vital and essential medicines (VEM), price of public purchases of drugs and regulations of financial costs per unit of medical aid in Russia in 
2015. We conducted the analysis of impact of Lacosamide administration to the budget of the constituent member of the Russian Federation 
by example of Kaliningrad region. Results. Scenario 1: in case of increase of total costs by 6.75%; 10.42% and 17.38% in the first, second 
and third year respectively, administration of Lacosamide as concomitant drug, in comparison with standard therapy without Lacosamide, 
allows to obtain additional therapy response in 4, 6, 11 patients and remission in 1, 1 and 2 patients, who are resistant to the previous 
antiseizure therapy. Scenario 2: Taking into consideration the commeasurable efficacy and safety, the economic advantages of Lacosamide 
over Perampanel are 1.64, 2.65, 4.74 million rubles in the first, second and third year respectively. Scenario 3: administration of Lacosamide 
as the first concomitant drug after the failed monotherapy allows reaching of the increased therapy response rate and remissions number in 
comparison with Lacosamide administration as the second concomitant drug and reduce the budget expenses for antiseizure therapy by 
11.45 and 1.85 million rubles in the first and the second year respectively.

Key words 
Partial epilepsy, budget impact analysis, antiepileptic drugs, lacosamide.

Received: 17.06.2016; in the revised form: 20.07.2016; accepted: 10.10.2016.

Conflict of interests
The authors declared that they do not have anything to disclosure regarding funding or conflict of interests with respect to this manuscript. 

All authors contributed equally to this article.

For citation
Pyadushkina E. A., Frolov M. Yu. Clinical and economic evaluation of lacosamide in patients with partial epilepsy. FARMAKOEKONOMIKA. Sovremennaya 
farmakoekonomika i farmakoepidemiologiya / Pharmacoeconomics. Modern pharmacoeconomics and pharmacoepidemiology. 2016; 3: 38-47 
(in Russian).

Corresponding author
Address: Nastasyinsky per., 3-2, Moscow, Russia, 127006. 
E-mail address: epyadushkina@mail.ru (Pyadushkina E. A.).



40

Оригинальные статьи

В 2014 г. в  работе Белоусова Д. Ю. и  соавт. [7] проводилась 
оценка сравнительной затратной эффективности и  полезности 
лакосамида в сравнении с другим противоэпилептическим препа-
ратом перампанелом. Однако расчеты основывались на ориенти-
ровочной цене перампанела, на  тот момент отсутствующего 
на рынке, и розничной цене лакосамида в 2013 г. Таким образом, 
недостаточность сведений о сравнительной клинической и эконо-
мической эффективности лакосамида и  альтернативных видов 
терапии парциальной эпилепсии в условиях практического здра-
воохранения регионов РФ послужила предпосылкой для проведе-
ния настоящего исследования.

В цели работы входило: 1) разработать модель для прогнозирова-
ния влияния применения лакосамида для противоэпилептической 
терапии парциальных судорожных приступов у пациентов, резистент-
ных к предшествующей ПЭТ, на расходы бюджета здравоохранения 
и  социального обеспечения субъектов Российской Федерации; 
2)  оценить клинико-экономическую целесообразность применения 
лакосамида с позиции бюджета здравоохранения и социального обе-
спечения субъектов Российской Федерации на  примере Калинин-
градской области. 

Материалы и методы
Разработана модель, позволяющая оценить влияние применения 

лакосамида на бюджет здравоохранения и социального обеспече-
ния субъекта РФ в трех сценариях, каждый из которых рассматри-
вает применение лакосамида в разных клинических ситуациях.

Сценарий 1: стандартная терапия двумя ПЭП (ПЭП1+ПЭП2) vs 
лакосамид в дополнение к стандартной терапии у больных, рези-
стентных к предшествующей ПЭТ.

Гипотеза: будучи более эффективным по  сравнению со  стан-
дартной терапией лакосамид значительно повысит долю ответив-
ших на терапию и достигших ремиссии пациентов, при этом затра-
ты на препарат частично компенсируются за счет меньших затрат 
на оказание медицинской помощи и социальные выплаты.

Сценарий 2: лакосамид в дополнение к стандартной терапии vs 
перампанел в дополнение к стандартной терапии у больных, рези-
стентных к предшествующей ПЭТ.

Гипотеза: обладая сопоставимой эффективностью и  меньшей 
стоимостью, лакосамид при использовании в дополнение к стан-
дартной терапии позволит в значительной мере сократить расхо-
ды бюджета на  ПЭТ по  сравнению с  перампанелом в  такой  же 
клинической ситуации.

Сценарий 3: назначение лакосамида первым дополнительным 
препаратом после неуспешной монотерапии vs более позднее на-
значение лакосамида – после неудачи монотерапии и последую-
щей дополнительной терапии (приближение комбинированной 
терапии с лакосамидом к началу лечения).

Гипотеза: раннее назначение лакосамида в качестве препарата 
дополнительной терапии после неудачи монотерапии ПЭП по срав-
нению с назначением лакосамида вторым дополнительным препа-
ратом является более обоснованным как с клинической, так и эко-
номической точки зрения, будучи более эффективным по уровню 
ответа на ПЭТ и числу ремиссий и позволяя в значительной мере 
снизить расходы на  оказание медицинской помощи пациентам 
с парциальными судорожными приступами.

Модель универсальна и может быть использована для расчетов 
в различных регионах России. В настоящей статье приведены ре-
зультаты расчетов на примере одного из субъектов РФ – Калинин-
градской области. Выбор анализируемого региона обусловлен тем 
фактом, что в 2015 г. перампанел, являющийся препаратом срав-
нения в одном из сценариев модели, по данным электронного ре-
сурса www.zakupki.gov, закупался только в четырех субъектах РФ: 
г. Москва, г. Санкт-Петербург, Ленинградская область и Калинин-
градская область. Города Москва, Санкт-Петербург и Ленинград-

ская область не  являются типичными с  точки зрения методов 
оплаты медицинской помощи, поэтому в качестве примера была 
взята Калининградская область.

Общая характеристика модели
Целевой популяцией в данном исследовании являются взрослые 

пациенты с  локализованной (фокальной, или парциальной) фор-
мой эпилепсии и  эпилептическими синдромами с  парциальными 
судорожными приступами (коды G40.1, G40.2 по МКБ10). Модель 
позволяет рассчитать затраты на ПЭТ, оказание медицинской помо-
щи и выплаты пособий по нетрудоспособности при разных долях 
рассматриваемых препаратов в закупках бюджета на ПЭТ, применя-
емую по тем же показаниям и в той же популяции – на момент ис-
следования и прогноз на последующие три года [11,29].

Для определения затрат на  лечение нами было использовано 
разделение больных по вариантам течения эпилепсии на четыре 
группы, различающиеся объемами оказания медицинской помо-
щи, ранее выполненное в рамках исследования по оценке соци-
ально-экономического бремени эпилепсии [13]:

1.	 Ремиссия  – вариант течения эпилепсии, характеризирую-
щийся отсутствием приступов;

2.	 Возобновление припадков  – вариант течения болезни, ха-
рактеризующийся возобновлением ее признаков, развившихся 
после периода ремиссии;

3.	 Управляемое (контролируемое) лечение – вариант течения 
заболевания, при котором отсутствуют субъективно неприемле-
мые для больного приступы;

4.	 Резистентность к ПЭП – вариант течения болезни, характе-
ризующийся устойчивостью эпилептических приступов к воздей-
ствию антиконвульсантов.

В сценариях 1 и 2 ключевой группой, согласно критериям вклю-
чения в  рандомизированные контролируемые испытания (РКИ), 
являются пациенты с неэффективностью двух и более препаратов 
противоэпилептической терапии, то есть с отсутствием адекватного 
ответа на терапию двумя ПЭП, подобранными в соответствии с ти-
пом эпилепсии, переносимостью пациентом и назначением в виде 
последовательной монотерапии, либо комплексной терапии. Это 
соответствует определению резистентности к ПЭП (фармакорези-
стентности) Международной лиги борьбы с  эпилепсией (The 
International League Against Epilepsy, ILAE), используемому в настоя-
щее время при определении лекарственной устойчивости в клини-
ческих исследованиях новых ПЭП [25]. В сценарии 3, согласно при-
веденному выше определению, ключевая группа пациентов, 
которым лакосамид назначается первым дополнительным препара-
том после неудачной монотерапии, не является резистентной к ПЭП, 
тогда пациенты из  группы с назначением лакосамида вторым до-
полнительным препаратом являются резистентными к ПЭП.

На основании полученных в  РКИ результатов рассчитываются 
доли пациентов, перешедших из состояния фармакорезистентно-
сти в состояние контролируемых приступов и ремиссии после на-
значения дополнительной терапии лакосамидом (сценарии 1, 2 
и часть пациентов в сценарии 3) или из состояния контролируе-
мых приступов в состояние ремиссии (часть пациентов в сцена-
рии 3). Эти данные, в свою очередь, используются для определе-
ния объемов медицинской и  социальной помощи пациентам 
в зависимости от типа течения заболевания (ремиссия, контроль 
приступов, возобновление приступов после ремиссии и  рези-
стентность к ПЭП) и с учетом его изменения в зависимости от на-
значаемой терапии. Таким образом, переход пациента из состоя-
ния резистентности в  ремиссию (отсутствие приступов) или 
в контроль над приступами, а также переход из контролируемых 
приступов в ремиссию приводят к снижению расходования ресур-
сов здравоохранения и социального обеспечения.

Модель во всех трех сценариях позволяет пользователю оценить 
влияние применения лакосамида на бюджет здравоохранения и со-
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циального обеспечения субъекта Федерации на основе как уже вве-
денных данных (общероссийских), так и собственных данных при их 
наличии. В каждом из трех сценариев рассчитываются затраты, обу-
словленные применением лакосамида в дополнение к стандартной 
терапии и альтернативной стратегией лечения эпилепсии: 

Прямые медицинские затраты:
–  Затраты на ПЭП (стандартная и дополнительная терапия);
–  Затраты на оказание медицинской помощи при заболевании:
	 • � Скорая помощь при приступах;
	 • � Госпитализации в стационар (в т. ч. пребывание в отде-

лении стационара, проведение хирургических вмеша-
тельств);

	 • � Амбулаторное ведение пациентов с эпилепсией (посеще-
ния врачей-специалистов, лабораторные тесты).

Прямые немедицинские затраты:
– � Выплаты пособий по  временной утрате трудоспособности 

(ВУТ) по причине эпилепсии;
–  Выплаты пенсий по инвалидности.
Результатом расчетов в каждом сценарии являются суммарные 

затраты, которые можно дополнительно потратить или сэконо-
мить при изменении долей применения сравниваемых видов вме-
шательств в целевой группе пациентов. В первых двух сценариях 
расчеты проводятся на период трех лет, в третьем – на два года.

Данные об эффективности сравниваемых видов вмешательств
Эффективность лакосамида изучалась в  рандомизированных 

плацебо-контролируемых исследованиях (РКИ) и  мета-анализах 
РКИ, в которых показано, что добавление лакосамида к стандарт-
ной терапии из 1-3 ПЭП (сценарий 1) существенно снижает часто-
ту приступов у  пациентов с  неконтролируемыми парциальными 
судорожными припадками [23,24,26,27,31]. 

Сравнительная эффективность и  безопасность лакосамида 
и перампанела (cценарий 2) изучалась в мета-анализе Khan и со-
авт. (2013) [28], в котором было показано, что лакосамид и перам-
панел в добавление к стандартной терапии из 1-3 ПЭП статистиче-
ски значимо не  отличаются у  пациентов с  неконтролируемыми 
парциальными судорожными припадками по показателям эффек-
тивности и  безопасности, поэтому в  модели они были приняты 
равными таковым значениям из мета-анализа Costa и соавт. [26] 
относительно стандартной терапии.

Эффективность ранней дополнительной терапии лакосамидом 
(cценарий 3) определена по данным многоцентрового ретроспек-
тивного исследования REALLY, представленным в работе Villanueva 
и  соавт. (2015) [32]. В  исследование были включены пациенты 
в возрасте 16 лет и старше с парциальными судорожными присту-
пами, которым был назначен лакосамид после предшествующей 
терапии одним или двумя ПЭП. По  итогам 12 мес. оценивались 
уровень ответа на  терапию и  частота отсутствия приступов (ре-
миссий). 

Данные для моделирования (см. табл. 3) включают:
–  эпидемиологические показатели;
–  стоимостные показатели, 
– � показатели распределения долей пациентов, которым может 

быть назначена дополнительная терапия;
– � параметры, характеризующие расходование ресурсов здра-

воохранения в зависимости от типа течения эпилепсии у па-
циентов, получающих сравниваемые схемы терапии.

Число больных парциальной эпилепсией, которые могут полу-
чать лакосамид в дополнение к стандартной терапии, то есть рези-
стентных к предшествующей ПЭТ, рассчитано в модели следую-
щим образом:

1.  Определено число больных, впервые выявленных в текущем 
году на основании данных государственного статистического на-
блюдения [16-18];

2.  Определено общее число больных эпилепсией на основании 
данных государственного статистического наблюдения [16-18];

3.  Рассчитано число пациентов с  диагнозом, установленным 
более одного года назад, в текущем году и прогноз на последую-
щие три года (разница между п. 2 и п. 1);

4.  Рассчитана доля больных с парциальной эпилепсией;
5.  Рассчитана доля резистентных к ПЭП больных с парциаль-

ной формой эпилепсии (которым помимо стандартной терапии 
может быть назначена дополнительная противоэпилептическая 
терапия лакосамидом или перампанелом) от общего числа паци-
ентов с диагнозом, установленным более одного года назад.

В расчетах было использовано предположение об экспоненциаль-
ной динамике численности пациентов с эпилепсией. В соответствии 
с этим показатель прироста заболеваемости вычислялся как кумуля-
тивный ежегодный рост, исходя из данных по динамике численности 
пациентов с эпилепсией за предыдущие годы.

Расчет затрат на ПЭП в модели осуществляется с использованием 
цены за  мг каждого препарата, средней из  всех твердых 
лекарственных форм выпуска, для приема внутрь. Источником 
информации о  ценах препаратов, включенных в  ПЖНВЛП, 
является реестр предельных зарегистрированных отпускных цен 
для препаратов, не  включенных в  ПЖНВЛП (в  частности, 
перампанел) – средняя цена по данным государственных закупок 
препарата учреждениями здравоохранения в регионе.

Модель построена таким образом, что пользователь при жела-
нии может самостоятельно ввести цены на  все или отдельные 
ПЭП. В случае если препарат в регионе не закупается (см. табл. 6) 
пользователь может проставить знак «–», тогда препарат не будет 
использоваться в дальнейших расчетах.

Частота назначения групп препаратов определена по стандарту 
первичной медико-санитарной помощи при парциальной эпи-
лепсии, однако также может быть изменена пользователем при 
наличии собственных данных. При этом, поскольку стандартная 
терапия состоит из  двух ПЭП, принято допущение, что один 
из них – производное карбоксамида (карбамазепин, окскарбазе-
пин или эсликарбазепин) или вальпроевая кислота, а  второй  – 
препарат из группы «другие противоэпилептические препараты» 

Результаты лечения 
Стандартная 

терапия
Стандартная терапия 

+ лакосамид

50% снижение 
частоты приступов 
(контроль)

22,6 37,7

Отсутствие приступов 
(ремиссия)

0,9 2,8

Прекращение терапии 
по причине НЯ

5,2 14,4

Не ответили 71,3 45,1

Всего 100,0 100,0

Таблица 1. Результаты мета-анализа [26] по снижению частоты приступов 
при применении лакосамида (%).

Примечание. НЯ – нежелательные явления.

Результаты лечения
1-й ПЭП + 

лакосамид
2-й ПЭП + 
лакосамид

Ответ на терапию (контроль) 83,0 70,4

Отсутствие приступов 
(ремиссия)

58,0 34,3

Прекращение терапии 
по причине НЯ

7,0 7,0

Не ответили 17,0 29,6

Всего 100,0% 100,0

Таблица 2. Эффективность дополнительной терапии лакосамидом через 12 
мес. (%).

Примечание. НЯ – нежелательные явления; ПЭП – противоэпилептический 
препарат.
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(топирамат, леветирацетам, ламотриджин, зонисамид, прегаба-
лин), которые могут назначаться с равной частотой. 

Для сценария 3 перечень препаратов, применяемых в базовой 
терапии, определен по  данным ретроспективного исследования 
REALLY [26], – это карбамазепин, вальпроевая кислота, леветира-
цетам и ламотриджин. 

Нормативы финансовых затрат на оказание медицинской помо-
щи в регионе и размер средней заработной платы, использован-
ные в расчетах, приведены в таблице 7.

В первом сценарии при расчете затрат бюджета на три года 
предусмотрено ежегодное изменение доли пациентов, которым 

Категория Показатель Источник данных

Эпидемиологические показатели Общее число взрослых больных с эпилепсией Данные государственного статистического наблюдения 
[16-18]

Число взрослых больных с эпилепсией, 
впервые выявленных в текущем году

Данные государственного статистического наблюдения 
[16-18]

Показатель прироста заболеваемости на три 
года

Данные государственного статистического наблюдения 
по динамике численности пациентов с эпилепсией 
за предыдущие годы [16-18]

Доля пациентов с парциальной эпилепсией Результаты экспертного опроса специалистов-
неврологов, проводимого в 2012 г., в рамках 
исследования социально-экономического бремени 
эпилепсии в Российской Федерации [13]

Распределение пациентов с парциальной 
эпилепсией по типам течения

Результаты экспертного опроса специалистов-
неврологов, проводимого в 2012 г., в рамках 
исследования социально-экономического бремени 
эпилепсии в Российской Федерации [13]

Доля резистентных к ПЭП пациентов Результаты экспертного опроса специалистов-
неврологов, проводимого в 2012 г., в рамках 
исследования социально-экономического бремени 
эпилепсии в Российской Федерации [13]

Стоимостные показатели 
и показатели для расчета затрат

Цены на противоэпилептические препараты Предельные оптовые цены препаратов из перечня 
ЖНВЛП; цены фактической закупки препаратов 
учреждениями здравоохранения регионов

Распределение групп препаратов по частоте 
назначения

Стандарт первичной медико-санитарной помощи  
при парциальной эпилепсии [14]

Перечень препаратов, применяемых в базовой 
терапии в сценарии 3

Данные ретроспективного исследования REALLY [26]

Нормативы финансовых затрат на оказание 
медицинской помощи в регионе (стоимость 
амбулаторного посещения, вызова скорой 
медицинской помощи, законченного случая 
госпитализации и оперативного вмешательства)

Данные тарифного соглашения на оплату медицинской 
помощи в системе обязательного медицинского 
страхования региона на 2015 г. [19] и территориальной 
программы государственных гарантий бесплатного 
оказания медицинской помощи на 2015 г. 
и на плановый период 2016 и 2017 гг. [20]

Размер пособий по временной утрате 
трудоспособности (ВУТ) по причине эпилепсии 
(на базе среднемесячной начисленной 
заработной платы в первом квартале 2015 г.)

Данные Федеральной службы государственной 
статистики. Cрочная информация по актуальным 
вопросам [21]

Размер пенсий по инвалидности Данные пенсионного фонда РФ на 01.02.2015 г.

Показатели клинической 
эффективности

Эффективность терапии парциальной 
эпилепсии под влиянием различных 
вмешательств

Рандомизированные плацебо-контролируемые 
исследования и мета-анализы РКИ [23,24,26-28,31,32]

Показатели распределения долей 
препаратов в закупках бюджета

Доли пациентов, которым может быть 
назначена дополнительная терапия 
лакосамидом или перампанелом в течение трех 
лет

Допущение

Показатели расходования 
ресурсов здравоохранения

Объем потребляемых ресурсов 
здравоохранения у пациентов в зависимости 
от типа течения заболевания

Результаты экспертного опроса специалистов-
неврологов, проводимого в 2012 г., в рамках 
исследования социально-экономического бремени 
эпилепсии в Российской Федерации [13]

Таблица 3. Показатели, заложенные в модель, и источники данных об их значениях.

Год Число пациентов

0-й (текущий) 1451

1-й 1556

2-й 1665

3-й 1779

Таблица 4. Число взрослых пациентов с эпилепсией, выявленной более 
одного года назад.

Примечание. В таблице для примера приведены данные для Калининградской 
обл., которые могут быть заменены пользователем на собственные данные 
при расчетах для другого субъекта РФ.
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может быть назначена дополнительная терапия лакосамидом. 
Аналогично, во втором сценарии, где сравниваются лакосамид 
и перампанел, оба в дополнение к стандартной терапии, доли 
пациентов, применяющих каждый препарат, ежегодно возрас-
тают (см. табл. 8). Эти данные, заложенные в модель, являются 
допущением и могут быть изменены на прогнозируемые в ре-
гионе. 

Потребление ресурсов здравоохранения при разных вариантах 
течения заболевания приведено в таблице 9.

Результаты
Анализ влияния применения лакосамида на бюджет Калинин-

градской области
Сценарий 1: стандартная терапия (ПЭП1+ПЭП2) vs лакосамид 

в дополнение к стандартной терапии
Применение лакосамида в качестве дополнительного препарата 

по сравнению со стандартной терапией без лакосамида приводит 
к увеличению числа ответивших на терапию и достигших ремис-
сий пациентов, резистентных к предшествующей ПЭТ. Дополни-
тельные расходы на  применение лакосамида по  сравнению 
со  стандартной терапией в  некоторой степени компенсируются 
за счет снижения затрат на оказание медицинской и социальной 
помощи. Так, пролечив 131, 140 и  149 резистентных пациентов 
в течение первого, второго и третьего года, при повышении общих 
затрат на 6,75; 10,42 и 17,38% соответственно (см. рис. 1), приме-
нение лакосамида в качестве дополнительного препарата по срав-
нению со  стандартной терапией без лакосамида является более 
эффективным и позволяет дополнительно достичь ответа на те-
рапию у 4, 6, 11 пациентов и ремиссий у 1, 1 и 2 пациентов (см. 
табл. 10). Дополнительные затраты на ПЭП при применении лако-
самида составят 2,29, 3,71 и 6,62 млн руб. в год соответственно. 
При этом общие дополнительные затраты на применение лакоса-
мида составят 1,98; 3,27; 5,80 млн руб. в первый, второй и третий 
год соответственно (см. табл. 11).

Сценарий 2: лакосамид в дополнение к стандартной терапии vs 
перампанел в дополнение к стандартной терапии

Определяющая роль в итоговом влиянии лакосамида на бюд-
жет здравоохранения принадлежит соотношению цены лакосами-
да и перампанела. При сопоставимой эффективности и безопас-
ности препаратов разница в  общих затратах, обусловленная их 
стоимостью, составит 1,64, 2,65, 4,74 млн руб. в первый, второй 
и третий год соответственно в пользу лакосамида, позволяя таким 
образом значительно сократить расходы бюджетных средств 
на ПЭТ без потери эффективности (см. табл. 13).

Сценарий 3: оценка экономической эффективности при раннем 
назначении лакосамида (приближение комбинированной линии 
терапии с лакосамидом к началу лечения)

Назначение лакосамида первым дополнительным препаратом 
после неудачной монотерапии является более целесообразным 

Показатель Значение

Парциальная эпилепсия, всего
из них: 70,00

   Ремиссия (отсутствие приступов) 43,00

   Возобновление приступов после ремиссии 16,00

   Контролируемые приступы 29,00

   Резистентность к ПЭП 12,00

Таблица 5. Распределение пациентов по типам течения заболевания, 
по данным экспертного опроса специалистов-неврологов, проводимого 
в 2012 г. в рамках исследования социально-экономического бремени 
эпилепсии в Российской Федерации [13] (%).

Примечание. В таблице для примера приведены усредненные общероссийские 
данные, которые могут быть заменены пользователем на собственные данные. 

Наименование 
лекарственного 

препарата*

Число 
таблеток/

капсул 
в упаковке

Количество 
мг 

в таблетке/
капсуле

Цена 
упаковки, 

руб.

Цена 
за 1 мг, 

руб.

Карбамазепин 50 200 97,53 0,0098

Окскарбазепин 50 600 – –

Эсликарбазепин 30 800 – –

Вальпроевая кислота 50 500 655,42 0,0262

Лакосамид 56 200 11 460,73 1,0233

Топирамат 28 100 2 612,91 0,9332

Леветирацетам 30 500 433,26 0,0289

Прегабалин 14 300 2 251,45 0,5361

Ламотриджин 30 100 – –

Зонисамид 56 100 6 118,40 1,0926

Перампанел 28 8 16 535,82 73,8206

Таблица 6. Расчет цен на противоэпилептические препараты (на 1 мг) 
в модели, руб.
*МНН – международное непатентованное название препарата.

Примечание. В таблице для примера приведены данные для Калининградской 
обл., которые могут быть заменены пользователем на собственные данные. 
Знак «–» в столбцах «цена» означает, что препарат в субъекте на закупался. 

Ресурсы здравоохранения Стоимость единицы, руб.

Посещение амбулаторно-
поликлинического учреждения

351,00

Вызов СМП (врачебный) 1 931,10

Законченный случай стационарного 
лечения

18 868,68

Хирургическое вмешательство (ВМП 
не вкл. в базовую программу ОМС)

351 663,00

Среднемесячная номинальная 
начисленная заработная плата одного 
работника, руб.

31 566,00

Таблица 7. Затраты на единицу объема оказания медицинской помощи
Примечание. В первых трех ячейках для примера приведены данные для 
Калининградской обл., которые могут быть заменены пользователем 
на собственные данные. Две нижние ячейки содержат общероссийские данные, 
которые можно не изменять. 

Здесь и в таблицах 9, 11: СМП – скорая медицинская помощь; ВМП – 
высокотехнологичная медицинская помощь; ОМС – обязательное медицинское 
страхование; ПЭП – противоэпилептические препараты.

Терапия 1-й год 2-й год 3-й год

Сценарий 1

Стандартная терапия+лакосамид 20,0% 30,0% 50,0%

Стандартная терапия 100,0% 100,0% 100,0%

Сценарий 2

Стандартная терапия+лакосамид 20,0% 30,0% 50,0%

Стандартная терапия+перампанел 20,0% 30,0% 50,0%

Таблица 8. Доли пациентов, получающих различные 
противоэпилептические препараты, в разных сценариях анализа влияния 
на бюджет по годам.

Рисунок 1. Затраты, связанные с использованием сравниваемых 
вмешательств.
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как с клинической, так и с экономической точки зрения, позволяя 
достичь большей частоты ответа на терапию: 83,0 vs 70,4% и ре-
миссии 58,0 vs 34,3% по  сравнению с  назначением лакосамида 
вторым дополнительным препаратом, то есть после двух неудач-
ных попыток ПЭТ. 

Как видно из таблицы 14, экономия затрат составит: в 1-й год – 
11,45 млн руб., во 2-й год – 1,85 млн руб.1 Несмотря на отсутствие 
разницы в затратах на препараты в первый год, определяющее вли-
яние на результаты оказывает опыт предшествующей терапии. Па-
циенты, у которых была отмечена неэффективность двух последо-
вательно назначенных ПЭП, считаются фармакорезистентными, 
тогда как пациенты, получавшие только один ПЭП до  назначения 
дополнительной терапии лакосамидом, таковыми не являются. Со-
ответственно, разница в затратах обусловлена объемом потребляе-
мых ресурсов здравоохранения при разных вариантах течения эпи-
лепсии, а следовательно, и затратами на них.

1	 Во второй год из 100 остается немного не ответивших на терапию при 
обоих сценариях, соответственно снижаются затраты на  оказание 
медицинской помощи (в  сценарии 2, например, они сокращаются 
с 12 до 4 млн), при этом растут затраты на препараты в сценарии 1, 
(разница со  сценарием 2 составляет +1,7 млн), так как всех 
ответивших на терапию (а их больше, чем в сценарии 2) приходится 
продолжать лечить лакосамидом.

Тип течения
Ремиссия (отсутствие 

приступов)
Возобновление приступов 

после ремиссии
Контролируемые 

приступы
Резистентность 

к ПЭП

Амбулаторная помощь, % 95,5 84,0 90,0 70,0

Число посещений в год 2,0 4,5 4,0 6,5

Стационарная помощь (без 
хирургических вмешательств), %

5,0 16,0 12,5 35,0

Число койко-дней (длительность 
госпитализации)

10,0 14,0 14,0 20,5

Скорая помощь (вызовы СМП), % 0,0 0,0 0,0 100,0

Число вызовов СМП, год 0 0 0 1

Хирургические вмешательства, % 0,0 0,0 0,0 30,7

Таблица 9. Расходование ресурсов здравоохранения у пациентов в зависимости от типа течения заболевания.

Примечание. В таблице для примера приведены усредненные общероссийские данные, которые могут быть заменены пользователем на собственные данные. 

Показатель Стандартная терапия
Лакосамид в дополнение 

к стандартной терапии

Год 1-й 2-й 3-й 1-й 2-й 3-й

Прогнозируемое количество больных в регионе, абс. 131 140 149 131 140 149

Доля пациентов, получающих лакосамид, % 0,0 0,0 0,0 20,0 30,0 50,0

Число больных, получающих терапию лакосамидом, абс. 0 0 0 26 42 75

Число больных, получающих стандартную терапию, абс. 131 140 149 105 98 74

Число ответивших на терапию, абс. 30 32 34 34 38 45

Число ремиссий, абс. 1 1 1 2 2 3

Таблица 10. Оценка клинической эффективности лакосамида в дополнение к стандартной терапии. Прогнозируемое число ремиссий и ответов 
на терапию.

Показатель Стандартная терапия
Лакосамид в дополнение 

к стандартной терапии
Разница (стандартная терапия vs лакосамид 

в дополнение к стандартной терапии)

Год 1-й 2-й 3-й 1-й 2-й 3-й 1-й 2-й 3-й

Затраты на медицинскую 
помощь, млн руб.

13,7 14,6 15,6 13,4 14,2 14,8 0,29 0,40 –0, 75

Затраты на ПЭП, млн руб. 11,5 12,3 13,1 13,8 16,0 19,75 –2,29 –3,71 –6,62

Затраты на выплаты 
социальных пособий,  
млн руб.

4,1 4,4 4,7 4,1 4,35 4,6 0,03 0,04 0,07

Общие затраты, млн руб. 31,3 33,4 35,6 31,3 34,6 39,2 –1,98 – 3,27 – 5,80

Таблица 11. Оценка экономической эффективности лакосамида в дополнение к стандартной терапии. Затраты, связанные с использованием 
сравниваемых вмешательств, по категориям, млн руб.

Таким образом, включение лакосамида в  схему ПЭТ третьим 
препаратом требует некоторого повышения общих расходов, при 
этом достигается больше ответов на терапию и больше ремиссий.

По  нашим расчетам, применение лакосамида является более 
экономичным по  сравнению с  перампанелом, что противоречит 
ранее опубликованным данным [7]. Это объясняется тем, что в на-
стоящее время цена перампанела увеличилась по  сравнению 
с той, что была использована в расчетах в [7]. 

Также применение лакосамида первым препаратом после неу-
дачи монотерапии более целесообразно с  клинической и эконо-
мической точки зрения, так как приводит к повышению эффек-
тивности лечения при экономии расходов. 

Наши расчеты выполнены на примере одного из регионов РФ. 
В других субъектах могут быть получены другие значения затрат 
в абсолютном выражении из-за различий в расходах на оказание 
медицинской помощи и ценах на препараты. 

Выводы:
1.  Построенная модель позволяет провести анализ влияния 

применения лакосамида для противоэпилептической терапии 
парциальных судорожных приступов у пациентов, резистентных 
к предшествующей ПЭТ, на расходы бюджета здравоохранения 
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и социального обеспечения любого субъекта Российской Феде-
рации. 

2.  Проведение анализа влияния применения лакосамида 
на бюджет Калининградской области показало следующее:

–  при повышении общих затрат на 6,75; 10,42 и 17,38% в пер-
вый, второй и третий год соответственно применение лакосамида 
в качестве дополнительного препарата по сравнению со стандарт-
ной терапией без лакосамида является более эффективным и по-
зволяет увеличить число ответивших на терапию и достигших ре-
миссий пациентов, резистентных к  предшествующей ПЭТ, при 
этом дополнительные расходы на  применение лакосамида 
по сравнению со стандартной терапией в некоторой степени ком-
пенсируются за  счет снижения затрат на  оказание медицинской 
и социальной помощи;

–  при сопоставимой эффективности и безопасности лакосами-
да и  перампанела в  дополнительной терапии пациентов с  рези-
стентной парциальной эпилепсией экономические преимущества 
лакосамида, обусловленные стоимостью препаратов, составят 
1,64, 2,65, 4,74 млн руб. в первый, второй и третий год соответ-
ственно, позволяя таким образом значительно сократить расходы 
бюджетных средств на ПЭТ без потери эффективности;

–  назначение лакосамида первым дополнительным препаратом 
после неудачной монотерапии является более целесообразным 
как с клинической, так и с экономической точки зрения, позволяя 

достичь большей частоты ответа на терапию и ремиссий по срав-
нению с назначением лакосамида вторым дополнительным препа-
ратом и сократить расходы бюджета на ПЭТ на 11,45 и 1,85 млн 
руб. в первый и второй год соответственно.
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Показатель
Лакосамид в дополнение 

к стандартной терапии
Перампанел в дополнение 

к стандартной терапии

Год 1-й 2-й 3-й 1-й 2-й 3-й

Прогнозируемое количество больных в регионе, абс. 131 140 149 131 140 149

Доля пациентов, получающих лакосамид, % 20,0% 30,0% 50,0% 0,0% 0,0% 0,0%

Доля пациентов, получающих перампанел, % 0,0% 0,0% 0,0% 20,0% 30,0% 50,0%

Число больных, получающих терапию лакосамидом, абс. 26 42 75 0 0 0

Число больных, получающих терапию лакосамидом, абс. 0 0 0 26 42 75

Число больных, получающих стандартную терапию, абс. 105 98 74 105 98 74

Число ответивших на терапию, абс. 34 38 45 34 38 45

Число ремиссий, абс. 2 2 3 2 2 3

Таблица 12. Оценка клинической эффективности лакосамида и перампанела в дополнение к стандартной терапии. Прогнозируемое число ремиссий 
и ответов на терапию.

Показатель
Лакосамид в дополнение 

к стандартной терапии
Перампанел в дополнение 

к стандартной терапии
Разница  

(перампанел vs лакосамид)

Год 1-й 2-й 3-й 1-й 2-й 3-й 1-й 2-й 3-й

Затраты на медицинскую помощь, млн руб. 13,41 14,24 14,85 13,41 14,24 14,85 0,00 0,00 0,00

Затраты на ПЭП, млн руб. 13,84 16,05 19,75 15,49 18,70 24,49 1,64 2,65 4,74

Затраты на выплаты социальных пособий, млн руб. 4,08 4,35 4,60 4,08 4,35 4,60 0,00 0,00 0,00

Общие затраты, млн руб. 31,33 34,64 39,20 32,97 37,29 43,94 1,64 2,65 4,74

Таблица 13. Оценка экономической эффективности сценариев. Затраты, связанные с использованием сравниваемых вмешательств, по категориям, млн руб.

Затраты при разных вариантах применения лакосамида
Год

1-й 2-й

Лакосамид как первый дополнительный препарат 

Затраты на медицинскую помощь, руб. 362 219 245 735

Затраты на ПЭП, руб. 15 271 136 13 135 195

Общие затраты, руб. 15 633 354 13 380 929

Лакосамид как второй дополнительный препарат

Затраты на медицинскую помощь, руб. 11 809 273 3 728 051

Затраты на ПЭП, руб. 15 271 136 11 501 828

Общие затраты, руб. 27 080 409 15 229 879

Разница в затратах на сценарии: 1 vs 2

Затраты на медицинскую помощь, руб. –11 447 054 –3 482 317

Затраты на ПЭП, руб. 0 1 633 367

Общие затраты, руб. –11 447 054 –1 848 950

Таблица 14. Результаты анализа влияния на бюджет ранней дополнительной терапии лакосамидом (приближение комбинированной линии терапии 
с лакосамидом).
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