
� Клинико-экономическая оценка эффективности и безопасности 
существующей практики проведения периоперационной 
антибиотикопрофилактики на оcнове фармакоэпидемиологического 
исследования в многопрофильных стационарах Санкт-Петербурга

� Применение метода многокритериального анализа принятия решений 
(MCDA) для разработки инструмента оценки уровня терапевтической 
ценности (инновационности) оригинальных лекарственных препаратов
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Резюме
Цель исследования – клинико-экономическая экспертиза целесообразности включения препарата помалидомид в перечень жизнен-
но необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) и программу обеспечения доступности препарата за счет средств 
бюджетов здравоохранения пациентам с рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой, которые получали предше-
ствующую терапию первой и второй линии (бортезомиб и леналидомид). Материалы и методы. Фармакоэкономическое исследова-
ние выполнено методом анализа затрат, «затраты-эффективность», анализа «влияния на бюджет» в рамках Программы государ-
ственных гарантий (ПГГ) и анализа чувствительности. Результаты. Показано, что применение помалидомида для лечения больных 
с рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой, которые ранее получали предшествующую терапию первой и второй 
линии (бортезомиб и леналидомид), клинически и экономически целесообразно в условиях государственных закупок. Заключение. 
Анализ «влияния на бюджет» в случае включения ЛП помалидомид (Имновид) в структуру государственных закупок в рамках про-
граммы «7 ВЗН» показал, что расходы федерального бюджета на лечение множественной миеломы (ММ) с применением помали-
домида, леналидомида и бортезомиба приведут к уменьшению расходов бюджета на 12% по сравнению с лечением ММ только 
препаратами бортезомиб и леналидомид.
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PHARMACOECONOMIC EVALUATION OF POMALIDOMIDE (IMNOVID) FOR THE TREATMENT OF RECURRENT AND REFRACTORY MULTIPLE 
MYELOMA

Frolov M. Yu., Shatalova O. V.

Volgograd State Medical University, Health Ministry of Russian Federation, Volgograd

Summary
The aim of the study is to assess the economic feasibility of using pomalidomide in patients with recurrent and refractory multiple myeloma 
(MM), who had received previous 1st and 2nd (bortezomib and lenalidomide) line therapy. Materials and Methods. In this study, the methods 
of cost analysis, cost – effectiveness analysis, budget impact analysis (in relation to the State Guarantees Program) as well as sensitivity-to-
price-change analysis were used. Results. The results indicate that the pomalidomide therapy in patients with recurrent and refractory MM 
who had previously received 1st and 2nd (bortezomib and lenalidomide) line therapy is clinically beneficial and also economically feasible in 
terms of public procurement.  If introduced this program can save the Federal budget up to 232 785 963 rubles. Conclusion. According to the 
budget impact analysis, if pomalidomide (Innovid) is included in the list of public procurement, then the Federal spending on the treatment of 
MM with pomalidomide, lenalidomide and bortezomib will be less by 12% compared to the MM treatment with bortezomib and lenalidomide 
only.
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Множественная миелома (ММ) – злокачественное лимфопро-
лиферативное заболевание, характеризующееся инфильтрацией  
костного мозга плазматическими клетками (ПК), наличием моно-
клонального иммуноглобулина в сыворотке и/или в моче и остео-
литическими поражениями костей . 

ММ составляет приблизительно 1% среди всех злокачествен-
ных опухолей  и 10-13% среди гемопоэтических опухолей [1-3]. 
В России в 2014 г. впервые диагностировано 3237 случаев (2,22 
на 100 000 населения в год), летальность при этом составила 2670 
человек [4]. В настоящее время в РФ насчитывается около 10 000 
пациентов с ММ. Частота выявления множественной  миеломы 
(ММ) в Европе составляет 6,0 на 100 000 в год, медиана возраста 
больных колеблется от 63 до 70 лет, смертность составляет 4 
на 100 000 в год [5].

На сегодняшний  день ММ остается неизлечимым заболеванием. 
Главная цель лечения ММ: подавление роста опухоли, увеличение 
продолжительности и улучшение качества жизни пациентов.

Разработка и внедрение в клиническую практику новых лекар-
ственных средств, широкое использование высокодозной  терапии 
и трансплантации гемопоэтических стволовых клеток значительно 
улучшили результаты лечения больных ММ. Благодаря появлению 
на фармацевтическом рынке инновационных лекарственных 
средств (бортезомиб, леналидомид) медиана общей выживаемо-
сти при ММ увеличилась в 2-2,5 раза [1,6-9]. 

В российской практике последние годы (с момента включения 
в программу льготного лекарственного обеспечения) широко при-
меняются бортезомиб и леналидомид в качестве стандартной те-
рапии миеломы 1-й (манифестация болезни) и 2-й линии (1-й ре-
цидив). Выбор терапевтической тактики третьей и последующих 
линий терапии (то есть начиная со второго рецидива) включает 
следующие стратегии: 

1. При ремиссии длительностью 6 мес. и более считают, что 
опухоль чувствительна к предшествующей схеме терапии и повто-
ряют ее. 

2. В случае короткой ремиссии (менее 6-12 мес.) или прогрес-
сии во время лечения применяют препарат с иным механизмом 
действия.

3. При недостаточной эффективности  к схеме дополнительно 
назначают третий препарат и проводят терапию трехкомпонент-
ной комбинацией (стратегия «интенсификация»). В качестве трех-
компонентных комбинаций в российской практике чаще всего ис-
пользуют схемы на основе бортезомиба, в т. ч. с леналидомидом. 

Прогноз для жизни в случае «двойной рефрактерности» – 
и к иммуномодуляторам, и к ингибиторам протеосом – остается 
нерешенной проблемой медицины и обуславливает преждевре-
менную гибель пациентов, в т. ч. работоспособного возраста.

Разработка иммуномодулятора нового поколения с много-
численными клеточными эффектами, которые ингибируют 
рост клеток миеломы, расширило возможности фармакотера-
пии ММ [10]. 

Помалидомид – иммуномодулирующий препарат третьего по-
коления, одобренный для лечения пациентов, которые уже полу-
чили терапию и бортезомибом, и леналидомидом, превосходит 
традиционно используемые лекарственные средства (высокие 
дозы дексаметозона) по таким показателям, как общая выжива-
емость, время до прогрессирования, общий ответ, глубина отве-
та [11,12]. 

Результаты доклинических исследований  продемонстрирова-
ли эффективность применения помалидомида в терапии рези-
стентных пациентов, так как он является активным в клетках 
миеломы, резистентным к лекарственным препаратам, в т. ч. 
в клетках, резистентных к леналидомиду и бортезомибу [13-15]. 
Результаты клинических исследований II, III фазы, опыт приме-
нения помалидомида в рамках программ раннего доступа и кли-
нического применения в повседневной практике после регистра-
ции в странах Европейского Союза и США подтвердили, что 
помалидомид по профилю безопасности не уступает лекар-
ственным средствам, стандартно используемым для лечения 
множественной миеломы [11,16].

Помалидомид оказывает прямое противомиеломное действие, 
обладает иммуномодулирующими свойствами и ингибирует под-
держку стромальных клеток в росте клеток множественной мие-
ломы. Помалидомид подавляет полиферацию и индуцирует апоп-
тоз клеток опухоли кроветворной ткани. Кроме того, помалидомид 
подавляет полиферацию леналидомид-устойчивых клеточных 
линий и оказывает синергетический эффект с дексаметазоном 
как в чувствительных, так и в устойчивых к леналидомиду клеточ-
ных линиях для индуцирования апоптоза опухолевых клеток [17]. 
В настоящее время внедрение инновационных препаратов, эф-
фективных при двойной рефрактерности, представляется в выс-
шей степени приоритетным.

Помалидомид одобрен в 2013 г. Управлением по контролю 
за качеством пищевых продуктов и лекарственных средств США 
(FDA) и Европей ским агентством по лекарственным средствам 
(EMA) для лечения пациентов с рецидивами и рефрактерным 
 течением ММ. Препарат рекомендуется пациентам, которые ра-
нее получили не менее двух линий  терапии, включая леналидо-
мид и бортезомиб, и у которых прогрессирование констатирова-
но непосредственно при последней  терапии (EMA, FDA) либо 
в пределах 60 дней  после ее окончания (только FDA) [18]. Пома-
лидомид  зарегистрирован по аналогичным показаниям в РФ 
в 2015 г. [19,20].
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Система здравоохранения Российской Федерации проходит 
в настоящее время этап системных изменений с целью соответ-
ствия современным требованиям и выполнения поставленных пе-
ред нею задач. При этом указанные изменения не ограничиваются 
внедрением инновационных профилактических, лечебно-диагно-
стических и реабилитационных технологий, главным образом они 
затрагивают область управления и принятия решений в системе 
здравоохранения. Одним из важнейших направлений в управле-
нии системой здравоохранения является разработка правил/алго-
ритмов включения медицинских технологий в государственные 
программы здравоохранения.

Очевидно, что выбор метода лечения в реальной клинической 
практике производится с учетом не только клинических, но и эко-
номических факторов. Это обусловлено появлением новых, и, как 
правило, все более дорогостоящих новых медицинских техноло-
гий, с одной стороны, а с другой – нерациональным расходом 
ограниченных финансовых ресурсов при применении малоэф-
фективных технологий.

Поэтому всесторонняя оценка новой медицинской технологии 
и проведение клинико-экономического анализа способствует оп-
тимальному выбору эффективной фармакотерапии в условиях 
ограниченного государственного финансирования. Фармакоэко-
номический анализ влияния на бюджет следует рассматривать как 
один из основных компонентов полноценной экономической 
оценки новых технологий в здравоохранении [21]. Анализ влия-
ния на бюджет, по своей сути, позволяет выразить эффект от при-
менения медицинской технологии в денежном выражении. Кроме 
того, он интегрирует результаты анализа стоимости редкого забо-
левания.

Цель исследования – оценка экономической целесообразности 
применения помалидомида для лечения больных с рецидивирую-
щей и рефрактерной множественной миеломой, которые  получи-
ли предшествующую терапию первой и второй линии, включав-
шую бортезомиб и леналидомид.

Материалы и методы 
Экономическая оценка проведена с позиции системы здравоох-

ранения РФ. Фармакоэкономический анализ выполнен в соответ-
ствии с отраслевым стандартом «Клинико-экономические иссле-
дования», применяемым в РФ, руководствуясь методологическими 
основами проведения фармакоэкономических исследований.

Для анализа «влияния на бюджет» разработана модель с вре-
менным горизонтом 3 года с возможностью анализа результатов 
за каждый год в соответствии с п. 3.5.2. Методических рекоменда-
ций по оценке влияния на бюджет, что соответствует срокам пла-
нирования ПГГ и федерального бюджета [22-24]. Для анализа за-
трат горизонт моделирования составил один год. В рамках 
построенной модели была проведена фармакоэкономическая 
оценка использования лекарственного средства помалидомид 
(Имновид) для лечения больных с рецидивирующей и рефрактер-
ной множественной миеломой, получивших не менее двух линий 
терапии, включавших леналидомид и бортезомиб.

Выполнен анализ затрат, анализ «затраты-эффективность», 
анализ «влияния на бюджет» и анализ чувствительности.

Анализ затрат
При проведении клинико-экономического анализа учитывались 

прямые медицинские затраты системы здравоохранения: стои-
мость лекарственных средств помалидомид (Имновид), ленали-
домид (Ревлимид), бортезомиб (Велкейд).

Анализ прямых затрат основывался на зарегистрированных 
предельных отпускных ценах производителя Государственного 
реестра предельных отпускных цен. Стоимость лекарственного 
средства помалидомид (Имновид), не входящего в перечень 
 ЖНВЛП, рассчитывалась в соответствии с предоставленной ин-

формацией компании-производителя. Расчет производился, ис-
ходя из средней стоимости ЛП помалидомид (Имновид) в Евро-
пейских странах. Все расчеты выполнены с учетом 10% НДС.

Расчетное количество флаконов/упаковок, которое требуется 
для лечения одного пациента в течение года, основано на резуль-
татах РКИ: леналидомида и бортезомиба – данные NCT 00378209; 
для помалидомида – ММ-003. 

Расчитаны прямые медицинские затраты на одного пациента 
в год для лекарственных средств: L01XX прочие противоопухоле-
вые препараты бортезомиб (Велкейд) – перечень ЖНВЛП (2016); 
L04AX другие иммунодепрессанты леналидомид (Ревлимид) – пе-
речень ЖНВЛП (2016); L04AX04 иммуномодулирующее средство 
помалидомид (Имновид). Затраты на дексаметазон и циклофос-
фамид не оказывали существенного влияния  на общую суммму 
расходов, поэтому в данном исследовании не учитывались.

Анализ эффективности
Для изучения эффективности ЛС помалидомид, леналидомид 

и бортезомиб был проведен информационный поиск работ (базы 
данных Pubmed и Medline), в которых исследовалось воздействие 
приведенных выше лекарственных препаратов на пациентов, ока-
завшихся рефрактерными к препаратам первой и второй линии 
терапии (леналидомид и бортезомиб). Критерием определения 
рефрактерности являлось отсутствие ответа на проведенную хи-
миотерапию или при прогрессии заболевания в течение 60 дней 
после последнего лечения.

Эффективность и безопасность помалидомида была изучена 
в многочисленных международных многоцентровых рандомизи-
рованных открытых клинических исследованиях, в т. ч. и контро-
лируемых II-III фазы – ММ-002 (в исследование включались тяже-
ло предлеченные пациенты, получившие в среднем 5 линий 
противомиеломной терапии); ММ-003 (эффективность помали-
домида изучалась у тяжело предлеченных пациентов с ММ, полу-
чавших до 18 предшествующих линий терапии (Ме=5); NCT 
01432600 (пациенты, получавшие от 2 до 12 предшествующих 
линий терапии линий, в среднем 4) и других. Критерии эффектив-
ности в обоих исследованиях: выживаемость без прогрессирова-
ния, общая выживаемость, частота ремиссии, время до прогрес-
сирования, продолжительность ответа на терапию.

Результаты контролируемого открытого рандомизированного 
многоцентрового клинического исследования ММ-002 показали 
статистически значимое увеличение беспрогрессивной и общей 
выживаемости на терапии помалидомидом в комбинации с низки-
ми дозами дексаметазона в сравнении с монотерапией помалидо-
мидом. 

В исследовании III фазы MM-003 изучалась эффективность по-
малидомида у тяжело предлеченных пациентов с ММ, получавших 
до 18 предшествующих линий терапии (медиана 5) и имевших 
«двойную» рефрактерность (75% из них) – к бортезомибу и лена-
лидомиду. В качестве критерия эффективности принята медиана 
выживаемости без прогрессии (PFS). В результате анализа пока-
зано, что использование у пациентов с MM схемы с помалидоми-
дом при непрямом сравнении с терапией леналидомидом или 
бортезомибом отличалось большей медианой времени до про-
грессирования (8,5 vs 5 мес.) и улучшением медианы общей вы-
живаемости (19,9 мес. vs 9,0 мес.).

В рандомизированное многоцентровое исследование II фазы  
NCT01432600 были включены 80 пациентов с рефрактерной или 
рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой, ко-
торые получили как минимум две предшествующих линии тера-
пии, включающие бортезомиб и леналидомид, и были рефрактер-
ны к леналидомиду. С «двойной рефрактерностью» было 75% 
пациентов. Предшествующие линии терапии – 4 (медиана). Меди-
ана выживаемости без прогрессирования составила 9,5 мес. 
в группе помалидомид плюс низкие дозы дексаметазона плюс 
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циклофосфамид (PomCycDex) и 4,4. мес. в группе помалидомида 
с низкими дозами дексаметазона (p=0,168). Медиана общей вы-
живаемости в группе пациентов PomCycDex не была достигнута, 
потому этот показатель эффективности не сравнивался.

Данные об эффективности комбинации леналидомида и борте-
зомиба – схемы RVD при терапии пациентов, ранее получавших 
данную терапию и оказавшихся рефрактерными к ней, были взя-
ты из проспективного, многоцентрового (9 центров США) иссле-
дования 2-й фазы NCT 00378209. Пациенты (n=64) получили RVD 
8 циклов по 21 дню (бортезомиб – 1,0 мг/м2 внутривенно в 1, 4, 8, 
11-й дни цикла, леналидомид – в дозе 15 мг ежедневно с 1-й 
по 14-й дни цикла, дексаметазон – низкие дозы. Те из пациентов, 
которые ответили на терапию, получали поддерживающую тера-
пию. Оценивались показатели эффективности и безопасности: 
беспрогрессивная выживаемость – 9,5 мес., общая выживае-
мость – 30 мес. 

Данные об эффективности ЛС леналидомид и бортезомиб при 
терапии пациентов, ранее получавших данную терапию и оказав-
шихся рефрактерными к ней, были взяты из исследования, в ко-
тором изучались медицинские записи 213 больных из нескольких 
медицинских центров США, Европы и Азии. Согласно результатам 
этого исследования, медиана общей выживаемости (OS) для па-
циентов, получавших бортезомиб, составила 9 мес. Медиана OS 
для больных, получавших леналидомид, также составила 9 мес. 
Показатель выживаемости без прогрессии для обеих категорий 
больных составил 5 мес.

Анализ «затраты-эффективность»
Анализ «затраты-эффективность» позволяет соотнести расхо-

ды и клиническую эффективность медицинских вмешательств. 
Данный метод представляет собой важнейшее качественное изме-
нение в управлении системой здравоохранения – переход от цены 
лечения к цене его результата. Чем меньше величина показателя 
«затраты/эффективность», тем менее значимых затрат требует 
достижение эффекта, и тем более целесообразным можно счи-
тать применение вмешательства. Данный метод представляет со-
бой важнейшее качественное изменение в управлении системой 
здравоохранения – переход от цены лечения к цене его результата.

Расчет показателя «затраты/эффективность» производился 
по формуле CER = Cost/Ef,

где Cost – затраты на ЛС, руб; Ef – показатель эффективности 
лечения.

Анализ «влияния на бюджет» 
Анализ «влияния на бюджет» предоставляет информацию орга-

низаторам здравоохранения о необходимом для внедрения лекар-
ственных средств объеме финансирования. Этот метод является 
важным дополнением к анализу «затраты-эффективность» и по-

зволяет провести более полную экономическую оценку новой тех-
нологии. 

Результат данного анализа выражается в виде денежной сум-
мы, которую можно либо сэкономить, либо, наоборот, дополни-
тельно потратить на использование оцениваемой медицинской 
технологии.

Согласно опубликованным литературным данным, улучшение 
показателей выживаемости может быть достигнуто при внедре-
нии в практику новейших лекарственных средств, таких как пома-
лидомид. В странах Европы доступны инновационные лекарствен-
ные средства для терапии ММ. Это, в свою очередь, обеспечивает 
более высокий процент выживаемости пациентов ММ. Соотноше-
ние показателей заболеваемости к смертности в Европейских 
странах составляет 1,7; в то время как в РФ – 1,3-1,4.

Расчет, произведенный на основании данных отечественной 
статистики, свидетельствует о том, что распространенность мно-
жественной миеломы в РФ составляет около 10 000 человек. При-
близительно  треть пациентов ММ – больные с впервые выявлен-
ной миеломой (около 3 000 человек).  Оставшиеся – это пациенты 
с рецидивирующей и/или рефрактерной миеломной болезнью 
(РРММ), часть из которых  при длительной (более 6-12 мес.) ре-
миссии могут получать повторную терапию той же лекарственной 
комбинацией, часть – в случае короткой ремиссии – должны быть 
переведены на лечение препаратом с иным механизмом действия, 
часть – получат более интенсинвую терапию (трехкомпонентными 
схемами).

Результаты и обсуждение
Анализ затрат
Прямые медицинские затраты рассчитаны при назначении схе-

мы VRD и схемы RVD. В первом случае расчет выполнен с учетом 
назначения схемы фармакотерапии VRD:

– Бортезомиб 1,3 мг/м2 подкожно или в/в – дни 1, 8, 15-й (или 
дни 1, 4, 8, 11-й);

– Леналидомид 25 мг внутрь – дни 1-14; 
– Дексаметазон 20 мг внутрь – дни 1, 2, 8, 9, 15, 16-й (или 1, 

2, 4, 5, 8, 9, 11, 12-й); 
– Лечение возобновляется на 22-й день.
Несмотря на то, что стоимость упаковки помалидомида превы-

шает в два раза стоимость упаковки леналидомида и бортезоми-
ба, общая стоимость курса фармакотерапии схемы PomDex 
на 12% меньше схемы VRD. 

Во втором случае расчет выполнен с учетом назначения схемы 
RVD: 

– Леналидомид 15 мг внутрь – дни 1-14-й; 
– Бортезомиб 1,0 мг/м2 подкожно или в/в – дни 1, 4, 8, 21-й; 
– Дексаметазон 20 мг внутрь – дни 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11, 12-й. 
– Лечение возобновляется на 22-й день.

Рисунок 1. Прямые медицинские затраты при назначении схемы VRD и схемы RVD.

Figure 1. Direct medical costs of using either VRD or RVD regimens.
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Учитывая только прямые медицинские затраты, фармакотера-
пия помалидомидом одного пациента в год требует меньших за-
трат по сравнению со схемой VRD (минимум на 12%) и RVD (ми-
нимум на 5%).

Таким образом, применение ЛС помалидомид приводит к сни-
жению прямых затрат до 12% на оказание медицинской помощи 
в рамках программы Государственных Гарантий бесплатного ока-
зания медицинской помощи (рис. 1).

Анализ «затраты-эффективность»
Анализ «затраты-эффективность» ставит перед собой задачу 

комплексной оценки медицинской технологии с целью определе-
ния наиболее эффективного расходования ограниченных ресур-
сов системы здравоохранения.

При выполнении расчетов коэффициента «затраты-эффектив-
ность» схемы VRD по показателю «медиана выживаемости» без 
прогрессии при лечении рефрактерной ММ в качестве основной 
терапии помалидомидом данный показатель составил 355 882 руб. 
за один месяц выживаемости без прогрессии, а при назначении 

леналидомида и бортезомиба коэффициент составил 691 217 руб. 
(табл. 1).

Коэффициент «затраты/эффективность» схемы RVD по пока-
зателю «медиана выживаемости» без прогрессии при лечении 
рефрактерной ММ в качестве основной терапии помалидомидом 
составил 318 421 руб. за один месяц выживаемости без прогрес-
сии, а при назначении леналидомида и бортезомиба коэффициент 
составил 333 704 руб. (табл. 2).

Таким образом, назначение схемы PomCycDex требует наимень-
ших затрат для достижения единицы эффективности, то есть яв-
ляется доминирущей альтернативой по сравнению со схемой VRD 
или RVD по показателю «стоимость среднего времени до прогрес-
сирования заболевания». 

Анализ «влияния на бюджет»
В Российской Федерации ежегодно обновляются Националь-

ные клинические рекомендации по диагностике и лечению множе-
ственной миеломы, которые определяют стратегию лечения ММ, 
применение различных схем фармакотерапии. 

Препарат Общая стоимость схемы с НДС, руб. PFS, мес. CER
Леналидомид 25 мг 1 745 575  – – 

Бортезомиб 1,3 мг/м2 1 710 510  – – 
Итого за схему 3 456 085 5,0 691 217

Помалидомид 4 мг 3 025 000 8,5 355 882

Таблица 1. Анализ «затраты/эффективность» схемы VRD и PomDex.

Table 1. The results of cost-effectiveness analysis: the VRD and PomDex therapies.

Препарат Общая стоимость схемы с НДС, руб. PFS, мес. CER
Леналидомид 15 мг 1 586 878 – –

Бортезомиб 1,0 мг/м2 1 583 312 – –
Итого за схему 3 170 190 9,5 333 704

Помалидомид 4 мг 3 025 000 9,5 318 421

Таблица 2. Анализ «затраты/эффективность» схемы RVD и PomCycDex.

Примечание: PFS – медиана выживаемости без прогрессии; СЕR – соотношение затраты/эффективность.

Table 2. The results of cost-effectiveness analysis: the RVD and PomCycDex therapies.

Note: PFS – median of progression-free survival; CER – cost/effectiveness ratio.

Препарат Стоимость курса, руб. Год/количество пациентов с множественной миеломой
Леналидомид 15 мг/сут. 1 745 568 2017/212 2018/230 2019/540

Бортезомиб 1,0 мг/м2/сут. 1 741 661 – – –
Итого за схему RVD 3 487 229 672 080 376 729 143 804 1 711 902 844

Помалидомид 4 мг/сут. 3 327 500 641 300 000 695 750 000 1 633 500 000
Разница, % -5% -5% -5% -5%

Разница, руб. 212 229 -30 780 376 -33 393 804 -78 402 844

Таблица 3. Влияние на бюджет программы государственных гарантий при замене схемы RVD на схему PomCycD.

Table 3. The results of budget impact analysis (in relation to the State Guarantees Program): the RVD therapy is replaced with PomCycD.

Препарат Стоимость курса, руб.
Год/количество пациентов с множественной миеломой

2017/212 2018/230 2019/540
Леналидомид 25 мг/сут. 1 745 575 – – –

Бортезомиб 1,3 мг/м2/сут. 1 710 510 – – –
Итого за схему VRD 3 456 085 732 690 045 794 899 577 1 866 285 963

Помалидомид 4 мг/сут. 3 025 000 641 300 000 695 750 000 1 633 500 000
Разница, % -12% -12% -12% -12%

Разница, руб. -431085 -91 390 045 -99 149 577 -232 785 963

Таблица 4. Влияние на бюджет программы государственных гарантий при замене схемы VRD на схему PomDex.

Table 4. The results of budget impact analysis (in relation to the State Guarantees Program): the VRD therapy is replaced with PomDex.
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Оригинальные статьи

В рамках исследования были опрошены главные внештатные 
гематологи из разных регионов Российской Федерации. По мне-
нию экспертов-гематологов, около 80% пациентов с впервые 
выявленной ММ получают терапию бортезомибом в различных 
комбинациях (VAD, VMP, VD, VRD), около 8% лечатся схемой 
с леналидомидом – Rd. Не показана химиотерапия по соматиче-
скому состоянию и проводится паллиативное лечение в 5% слу-
чаев (соматически тяжелые больные). Примерно 5% больных 
находятся в стадии ремиссии или стабилизации заболевания.

Около 6 000 больных с рецидивирующей и/или рефрактерной 
ММ при длительной (более 6-12 мес.) ремиссии могут получать 
повторную терапию той же лекарственной комбинацией. И в слу-
чае короткой ремиссии должны быть переведены на лечение пре-
паратом с иным механизмом действия. 

Таким образом, общепринятой стандартной терапией первой 
и второй линии являются комбинации на основе бортезомиба 
и леналидомида. Вопрос о выборе терапевтической тактики в тре-
тьей линии для РРММ обсуждается. 

Потребность в терапии помалидомидом у пациентов РРММ тре-
тьей линии была рассчитана исходя из реальной клинической 
практики лечения ММ. Предположительно, в реальной клиниче-
ской практике кандидатами на терапию помалидомидом в 2019 г. 
могут стать не более 50% из числа тех, кто потенциально будет 
нуждаться – 540 человек. Соответственно, максимальное количе-
ство кандидатов на препараты третьей линии к третьему году рас-
ширенного доступа к помалидомиду может составить приблизи-
тельно треть от РРММ пациентов (около 1 920 человек).

Таким образом, проведенный фармакоэкономический анализ 
влияния на бюджет показал, что экономия для бюджета может 
составить от 78 402 844 (табл. 3) до 232 785 963 (табл. 4) руб. 
в случае назначения ЛС помалидомид пациентам РРММ. 

Расходы федерального бюджета программы ВЗН на лечение 
ММ с применением всех трех инновационных препаратов – пома-
лидомид, леналидомид и бортезомиб приведут к уменьшению 
расходов бюджета на 12% по сравнению с лечением ММ только 
препаратами бортезомиб и леналидомид.

Анализ чувствительности 
Чтобы проверить устойчивость полученных результатов к изме-

нениям ключевых параметров, выполнен однофакторный анализ 
чувствительности к вариациям в стоимости лекарственных 
средств. 

Анализ чувствительности позволил выявить диапазон измене-
ния цен на препараты, при которых помалидомид перестанет при-
водить к экономии:

– снижение стоимости бортезомиба на 25% при условии, что 
стоимость леналидомида будет прежней;

– увеличение стоимости помалидомида на 14% также не бу-
дет оказывать влияния на бюджет.

Заключение
Применение помалидомида для лечения больных с рецидиви-

рующей и рефрактерной множественной миеломой, которые  по-
лучили предшествующую терапию первой и второй линии, вклю-
чавших  бортезомиб и леналидомид, клинически и экономически 
целесообразно в условиях государственных закупок.

Помалидомид может быть рекомендован к включению в пере-
чень ЖНВЛП и федеральную программу ВЗН при переводе части 
пациентов, резистентных к стандартной терапии, что приведет 
к экономии бюджета.
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Méndez L., Martı́nSánchez M., Garayoa M. et al. Reversibility of the 
resistance to lenalidomide and pomalidomide and absence of 
crossresistance in a murine model of MM. Blood (ASH Annu Meet 
Abstr). 2011; 118. 

15. Rychak E., Mendy D., Shi T., Ning Y., Leisten J., Raymon H. et 
al. Pomalidomide and dexamethasone are synergistic in pre-clinical 
models of lenalidomide-refractory multiple myeloma (MM). Clin 
Lymphoma Myeloma Leuk (IMW Annu Meet Abstr). 2013; 13 (1): 
abstract P-294.

16. Richardson P. G., Siegel D. S., Vij R., Hofmeister C. C., Baz R., 
Jagannath S., Chen C., Lonial S., Jakubowiak A., Bahlis N., Song K., 
Belch A., Raje N., Shustik C., Lentzsch S., Lacy M., Mikhael J., 
Matous J., Vesole D., Chen M., Zaki M. H., Jacques C., Yu Z., 
Anderson K. C. Pomalidomide alone or in combination with low-dose 
dexamethasone in relapsed and refractory multiple myeloma: 
a randomized phase 2 study. Blood. 2014 Mar 20; 123 (12): 1826-32. 

17. Semochkin S. V. Onkogematologiya. 2015; 10 (3): 44-52. 
18. Kumar A., Porwal M., Verma A., Mishra A. K. Impact of 

pomalidomide therapy in multiple myeloma: a recent survey. 
J. Chemother. 2014; 26 (6): 321-7.

19. Dimopoulos M. A., Leleu X., Palumbo A., Moreau P., 
Delforge M., Cavo M., Ludwig H., Morgan G. J., Davies F. E., Schey A., 
Zweegman S., Hansson M., Weisel K., Mateos M. V., Facon T., 
Miguel J. F.S. Leukemia. 2014; 1-13.

20. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology, Multiple 
Myeloma, 2015; I. URL: http://www.nccn.org/professionals/physician_
gls/f_guidelines.asp. Accessed: 01.03.17.

21. Yagudina, R. I., Khabriev R. U., Pravdyuk N. G. Health Technology 
Assessment [Otsenka tekhnologii zdra-vookhraneniya (in Russian)]. 
Moscow. 2013; 416 s. 

22. Federal Law No. 415-FZ of December 19, 2016 “On the Federal 
Budget for 2017 and for the Planning Period of 2018 and 2019” 
[Federal’nyi zakon ot 19.12.2016 № 415-FZ «O federal’nom byudzhe-te 
na 2017 i na planovyi period 2018 i 2019 godov» (in Russian)]. 

23. Methodical recommendations for assessing the impact on the 
budget as part of the program of state guarantees for free provision 
of medical care to citizens. Approved by Order No. 145-FGBU 
“CECMPS” of the Ministry of Health of the Russian Federation of 
December 23, 2016 [Metodicheskie rekomendatsii po otsenke 
vliyaniya na byudzhet v ramkakh realizatsii programmy 
gosudarstvennykh garantii besplatnogo okazaniya grazhdanam 
meditsinskoi pomoshchi. Utverzhdeny prikazom № 145-od FGBU 
«TsEKKMP» Ministerstva zdravookhraneniya Rossiiskoi Federatsii ot 
23.12.2016 (in Russian)].

24. Decree of the Government of the Russian Federation of 
December 19, 2016 No. 1403 “On the Program of State Guarantees of 
Free Medical Assistance to Citizens for 2017 and for the Planning 
Period of 2018 and 2019” [Postanovlenie Pravitel’stva RF ot 19 
dekabrya 2016 goda № 1403 «O Programme gosudarstvennykh 
garantii besplatnogo okazaniya grazhdanam meditsinskoi pomoshchi 
na 2017 god i na planovyi period 2018 i 2019 godov» (in Russian)]. 
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