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Резюме
В зарубежных странах разработаны и широко используются критерии оценки степени инновационности лекарственных препаратов 
(ЛП) (терапевтической ценности), которые позволяют государству, как плательщику, оценить клиническую значимость нового ЛП 
и принять обоснованное решение о его возмещении, определении его стоимости и приоритетности на стадии регистрации. В насто-
ящее время в РФ не разработаны в достаточной степени критерии и методология проведения данной оценки. В статье описаны ос-
новные методологические подходы к оценке инновационности ЛП в зарубежных странах.
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Summary
A set of criteria for assessing the innovative potential of drugs (therapeutic value) have been developed and are widely used elsewhere. These 
approaches allow the state (the payer) to assess the clinical significance of a new medical product and make an educated decision on the 
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reimbursement, cost and priority at the stage of registration. In the Russian Federation though, such criteria and methods are not sufficiently 
developed. This review describes the principle approaches to assessing the drug innovative potential in countries outside Russia. 
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Введение
В настоящее время наблюдается стремительное развитие меди-

цины и фармации. Инновации в фармацевтической отрасли явля-
ются чрезвычайно важными как для врачей и пациентов, так и для 
государства, так как влияют на общее здоровье и благополучие 
граждан. Ежемесячно публикуются отчеты о высокоэффективных 
инновационных лекарственных препаратах, но далеко не все 
из них действительно являются таковыми для пациентов и врачей. 
Интересы потребителей к инновационности препарата определя-
ются его терапевтической ценностью, которая может быть связана 
с появлением нового метода лечения, изменением тактики лече-
ния заболевания, что обеспечивает добавленный терапевтический 
эффект. То есть инновационный препарат должен обеспечивать 
реальные преимущества для пациента за счет большей эффек-
тивности, безопасности и удобства применения.

Оценка терапевтической ценности инновационного лекар-
ственного препарата крайне важна для государства, как пла-
тельщика, так как перед ним стоит сложная задача – с одной 
стороны, соблюсти баланс между интересами фармацевтиче-
ских компаний, которые несут затраты по исследованию и раз-
работке действительно инновационных лекарственных препа-
ратов, а с другой – обеспечить доступность лекарственных 
препаратов для населения. Применение такого критерия, как 
степень инновационности (терапевтической ценности) лекар-
ственного препарата, позволяет реализовывать дифференци-
рованные подходы к регистрации, ценообразованию и возме-
щению, тем самым стимулируя фармацевтические компании 
к разработке прорывных лекарственных препаратов и способ-
ствуя переходу на инновационную модель развития фармацев-
тической промышленности.

 В зарубежных странах разработаны и используются критерии 
оценки инновационности, которые позволяют учесть данный па-
раметр нового лекарственного препарата в процессе оценки тех-
нологий здравоохранения с последующим принятием решения 
о необходимости его финансирования.

В этой связи государству, как плательщику, необходимо прово-
дить оценку инновационности новых медицинских технологий 
и лекарственных препаратов, в частности, для определения значи-
мости заявленных инновационных свойств для пациентов и систе-
мы здравоохранения в целом, для последующего определения 
готовности платать за данный лекарственный препарат.

Инновации могут касаться различных характеристик ЛП, а зна-
чит, не может быть выбран единственный критерий оценки инно-
вационности, что диктует необходимость разработки специаль-
ных методик и инструментов. На данный момент в России 
не существует единой методики оценки инновационности ЛП 
и данный критерий не используется в процессе принятия решений 
о возмещении или в процессе ценообразования. Разработка 
и внедрение данной методики позволит создать дополнительный 
стимул для фармацевтических компаний к разработке прорывных 
инновационных ЛП. В связи с этим в данной статье проведен об-
зор литературы и обобщен опыт зарубежных стран по оценке ин-
новационности лекарственных препаратов.

Применяемые в мировой практике подходы к оценке инноваци-
онности медицинских технологий отличаются значительной раз-
нородностью. Кроме того, также различаются и цели, с которыми 
она проводится. Некоторые страны проводят оценку инновацион-
ности для принятия решений по возмещению цены и включения 
препаратов в ограничительные перечни (Франция, Германия, Ита-
лия, Швеция, Австралия), другие – для оценки приоритетности 
регистрации, например, в США такая оценка проводится на этапе 
маркетинговой авторизации службой Управления по контролю ка-
чества пищевых продуктов и лекарственных препаратов (Food and 
Drug Administration, FDA) [5]. Также инновационность может быть 
оценена для выбора подходов к ценообразованию (Италия, Фран-
ция, Германия). 

Анализ литературных данных показал, что при всем многообра-
зии используемых в зарубежных странах критериев для оценки 
инновационности их можно объединить в три группы [1,2]:

 – польза для здоровья (улучшение в любой области воздей-
ствия, являющееся результатом применения нового, предположи-
тельно инновационного ЛП);

 – удобство для пациента (зачастую связано с лучшими резуль-
татами лечения, повышение удовлетворенности пациента);

 – другие социальные выгоды (например, показатели распро-
страненности, влияние на бюджет, изменение качества жизни па-
циентов).

По результатам оценки инновационности, ЛП классифицируют-
ся на различные классы (табл. 1). Наиболее часто новые ЛП делят 
на прорывные (англ. – “breakthrough”) и препараты-аналоги 
(англ. – “me-too”). Согласно данной классификации, к термину 
«прорывной препарат», то есть значительная инновация, можно 
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отнести новый агент со специфическим клиническим или фарма-
кологическим действием либо новый препарат с таким же клини-
ческим эффектом, как у существующих агентов, но с другим ме-
ханизмом фармакологического действия [1].

Препарат-аналог, или инкрементная (дающая приращение эф-
фективности) инновация – это продукт модификации молекуляр-
ной структуры существующего препарата, имеющий похожее, 
но неидентичное фармакологическое действие, либо отличаю-
щийся по уровню абсорбции, скорости метаболизма или по про-
филю выведения и, соответственно, по дозировке [1].

Далее рассмотрен опыт стран с наиболее разработанными 
и широко применяемыми методами оценки инновационности.

США 
В США степень инновационности ЛП определяется при рассмо-

трении заявления на регистрацию – на этапе маркетинговой авто-
ризации. Служба Управления по контролю качества пищевых про-
дуктов и лекарственных препаратов (англ. – Food and Drug 
Administration, FDA) оценивает не только новизну ЛП как химиче-
ского вещества, но и терапевтические преимущества, которыми 
обладает препарат. В зависимости от особенностей применения 
и терапевтических преимуществ, которыми обладает или не обла-
дает (по данным исследований) препарат, FDA выделяет три груп-
пы ЛП: «P»-приоритетные, «S»-стандартные и «O»-орфанные. 
Принятие решений основано на трех принципах: ценности для па-
циента; необходимости и социальной справедливости; затратной 
(экономической) эффективности [6]. FDA использует следующие 
критерии оценки терапевтических преимуществ препаратов:

– новая молекулярная структура (или новое химическое соеди-
нение, ранее не присутствовавшие на рынке США в какой-либо 
форме);

– химическое производное одобренного ранее лекарственного 
вещества (но не являющееся новой молекулярной структурой);

– новая форма выпуска одобренного ранее ЛП (но не новое хи-
мическое соединение и не новая соль известного вещества);

– новая комбинация двух и более лекарственных веществ;
– воспроизведенные ЛП (то есть от нового производителя);
– известные препараты, применяемые по новым показаниям 

(включая переход препарата из группы рецептурных в группу без-
рецептурных);

– находящиеся в обращении ЛП, которые ранее не были одо-
брены FDA.

Италия
В Италии уровень инновационности определяется как добавлен-

ная терапевтическая ценность ЛП (то есть клиническая польза 
по сравнению с доступными опциями лечения или стандартной 
терапией), предназначенного для лечения серьезного заболева-
ния, которое является жизнеугрожающим, требует госпитализа-
ции или продления госпитализации, приводит к инвалидности 
и значительно ухудшает качество жизни. ЛП, определенные как 
инновационные, могут относиться к двум категориям [7]:

–  ЛП, включение которых в перечни инновационных ЛП пред-
полагает экономические выгоды. Такие ЛП включаются в соответ-
ствующие перечни на 36 месяцев, затем происходит пересмотр 
данных ЛП.

– ЛП, включающиеся в соответственные перечни на 18 месяцев 
с последующим пересмотром их эффективности.

При оценке уровня инновационности ЛП учитываются следую-
щие критерии:

1. Терапевтическая потребность – наличие уже используемых 
в лечении пациентов с данной нозологий эффективных медицин-
ских технологий (как правило, рассматриваемых в качестве ком-
паратора);

2. Дополнительная терапевтическая ценность – дополнитель-
ный клинический эффект по сравнению с компаратором;

Страна
Агентство, 

проводящее 
оценку

Оценка/классификация Интерпретация

Канада PMPRB
Три класса: препарат-прорыв, улучшенный состав препарата, 
небольшое улучшение препарата, минимальное улучшение

Чем больше определена новизна 
препарата, тем выше 
устанавливается на него цена

Франция HAS

I.  Наибольшая степень: «наибольший терапевтический 
прогресс»

II. Значительная степень: «существенные улучшения»
III. Умеренная степень: «умеренные улучшения»
IV.  Незначительная степень: «незначительные улучшения»
V. «Нет улучшений»

Классам I-III определяют 
максимальные цены, 
сопоставительно с производством 
и анализом другим стран

Германия G-BA

Определенный эффект, значительный добавленный эффект
Небольшой добавленный эффект
Неизмеримый добавленный эффект
Неочевидный добавленный эффект
Эффект меньше, чем у препарата-сравнения

В зависимости от степени 
инновационности, и определяется 
стоимость препарата в ходе 
переговоров

Италия AIFA Важная инновация, умеренная, малая
Ценовое преимущество 
предоставляется для заявленных 
инновационных препаратов

Таблица 1. Оценка добавленной терапевтической ценности на примере различных стран [4,7,11].

Примечание. PMPRB – The federal Patented Medicine Prices Review Board (англ.) – Федеральная комиссия по регистрации цен на лекарственные препараты; 
HAS  – Haute autorite de sante (франц.) – Верховная комиссия по делам здравоохранения; G-BA – Gemeinsame Bundesausschuss (нем.) – центральная ревизионная 
комиссия;  AIFA – Agenzia Italiana del Farmaco (итал.) – Агентство по контролю лекарственных средств.

Table 1. Assessment of the added therapeutic value according to international reports [4,7,11].

Note. PMPRB – The Federal Patented Medicine Prices Review Board; HAS – The Supreme Healthcare Commission; G-BA – The Central Auditing Committee; AIFA – The 
Drug Control Agency.
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3. Качество доказательств – надежность клинических иссле-
дований, в которых оценивался эффект вмешательства.

Терапевтическая потребность может относиться к одному 
из пяти уровней:

• Максимальная – терапевтические альтернативы для рассма-
триваемого показания отсутствуют;

• Значительная – существуют терапевтические альтернативы 
для конкретного показания, не оказывающие влияния на клиниче-
ски значимые исходы;

• Умеренная – существуют терапевтические альтернативы 
с ограниченным влиянием на клинически значимые исходы;

• Низкая – существует один или более ЛП с высокой клиниче-
ской эффективностью и хорошим профилем безопасности;

• Отсутствует – существуют ЛП, изменяющие течение заболева-
ния, имеющий хороший профиль безопасности.

Добавленная терапевтическая ценность также может относить-
ся к одному из пяти уровней:

• Максимальная – большая клиническая эффективность 
по сравнению с существующими альтернативами (при наличии). 
ЛП может привести к выздоровлению пациента или существенно 
изменить течение заболевания;

• Значительная – ЛП изменяет течение заболевания или имеет 
значимое клиническое преимущество для пациентов по сравне-
нию с имеющимися альтернативами, при этом выполнятся одно 
из четырех условий: 

 –  ЛП имеет большую клиническую эффективность при 
оценке клинически значимых исходов;

 –  применение ЛП приводит к снижению уровня инвалидно-
сти или риска жизнеугрожающих осложнений;

 –  ЛП имеет лучшее соотношение риска и пользы по сравне-
нию с альтернативными ЛП;

 –  применение ЛП позволяет избегать медицинских манипу-
ляций, связанных с высоким риском.

• Умеренный – более высокая клиническая эффектив-
ность вмешательства, выявленная в некоторых субпопуляци-
ях пациентов или основанная только на суррогатных исходах, 
при этом влияние на качество жизни пациентов является 
ограниченным;

• Плохое – более высокая клиническая эффективность по ис-
ходам, имеющим небольшую клиническую ценность. ЛП предо-
ставляет меньшие выгоды (например, более благоприятный путь 
введения), чем доступные альтернативы;

• Отсутствие – никакой дополнительной клинической пользы 
в отношении доступной альтернативы.

Качество доказательств оценивается согласно системе GRADE 
как высокое, умеренное, низкое или очень низкое.

Итоговая оценка уровня инновационности осуществляется 
на основании трех указанных критериев:

• Инновационные ЛП – терапевтическая потребность и добав-
ленная терапевтическая ценность должны быть оценены как мак-
симальная или важная, при этом качество доказательств должно 
быть высоким;

• Не инновационные ЛП – терапевтическая потребность и/или 
добавленная терапевтическая ценность оценены как плохие или 
отсутствующая, при этом качество доказательств является низким 
или очень низким;

• Потенциально инновационные ЛП – все остальные ЛП.
Следует отметить, что в некоторых случаях (например, при 

оценке ЛП, предназначенных для лечения редких заболева-
ний – то есть в случаях, когда терапевтическая необходимость 
является априори максимальной и при показаниях, для кото-
рых минимальный эффект окажется терапевтически ценным) 
ЛП может быть признан инновационным даже при отсутствии 
доказательств клинической эффективности надлежащего ка-
чества [7].

Германия
В Германии закон о реформе рынка лекарственных средств 

[8] гласит, что компании-производители ЛП должны продемон-
стрировать дополнительную терапевтическую ценность ЛП 
в структурированном досье, которое будет оцениваться Инсти-
тутом качества и эффективности в области здравоохранения 
(нем. – Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen, IQWiG). Следует отметить, что для всех ЛП, 
проходящих экспертизу, необходимо наличие компаратора (то 
есть медицинской технологии, по которой сравнивается рас-
сматриваемый ЛП – как правило, стандартная терапия), а эф-
фект рассматриваемого ЛП должен быть доказан в прямых 
сравнительных исследованиях.

Существуют шесть категорий, на основании которых классифи-
цируются ЛП по выраженности наличия дополнительной терапев-
тической ценности (по сравнению с компаратором):

– Сильная дополнительная терапевтическая ценность – устой-
чивое и значительное улучшение состояния здоровья пациентов 
в плане частоты выздоровления, существенного увеличения про-
должительности жизни, снижения тяжести симптомов заболева-
ния, предотвращения серьезных нежелательных явлений;

– Значительная дополнительная терапевтическая ценность – 
значительное улучшение состояния здоровья пациентов в плане 
уменьшения серьезных симптомов, увеличения продолжительно-
сти жизни, снижения тяжести заболевания, предотвращения се-
рьезных нежелательных явлений и существенного снижения ча-
стоты нежелательных явлений;

– Незначительная дополнительная терапевтическая ценность – 
небольшое улучшение состояния здоровья пациента в плане сни-
жения симптомов нетяжелых форм заболевания, предотвраще-
ния нежелательных явлений;

– Не поддающаяся количественной оценке дополнительная те-
рапевтическая ценность – отсутствие научных данных, на основа-
нии которых возможно сделать заключение;

– Отсутствие дополнительной терапевтической ценности;
– Меньшая терапевтическая ценность;
При оценке вероятности наличия дополнительной терапевтиче-

ской ценности в оценке IQWiG анализируется также качество дока-
зательств, полученных в прямых сравнительных клинических ис-
следованиях [8]:

– Доказанная вероятность выявления дополнительной тера-
певтической ценности – два или более рандомизированных кон-
тролируемых испытания (РКИ) с низким риском систематического 
смещения и наличием статистически значимых различий по изу-
чаемым исходам;

– Умеренная вероятность выявления дополнительной терапев-
тической ценности – два и более РКИ со средним риском система-
тического смещения и наличием статистически значимых разли-
чий по изучаемым исходам или одно РКИ с низким риском 
систематического смещения и наличием статистически значимых 
различий по изучаемым исходам;

– Низкая вероятность выявления дополнительной терапевтиче-
ской ценности – два и более РКИ с высоким риском систематиче-
ского смещения и наличием статистически значимых различий 
по изучаемым исходам или одно РКИ со средним риском система-
тического смещения и наличием статистически значимых разли-
чий по изучаемым исходам.

Таким образом, IQWiG классифицирует ЛП по выраженности 
дополнительной терапевтической ценности и вероятности того, 
что наличие дополнительной терапевтической ценности будет до-
казано в клинических исследованиях надлежащего качества.

Результаты оценок IQWiG затем используются в переговорах 
об установлении цены на ЛП между Федеральной ассоциацией 
обязательных медицинских страховых фондов и соответствую-
щей компанией-производителем на основе предполагаемого 
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уровня дополнительной терапевтической ценности ЛП. ЛП, кото-
рые не могут продемонстрировать дополнительные преимуще-
ства, относятся к группе ЛП, цены которых формируются на осно-
ве референтных цен [9]. 

Франция
Во Франции [11] уровень терапевтической ценности ЛП отно-

сится к одному из пяти уровней, согласно оценке дополнительной 
терапевтической ценности (франц. – Amélioration du service 
médical rendu, ASMR), при этом к 1-4-му уровням относятся ЛП, 
приводящие к улучшению состояния здоровья пациентов, к 5-му 
уровню – ЛП, которые не обеспечивают улучшения состояния здо-
ровья пациентов [12]. ЛП, обладающие 1-3-м уровнями, могут 
претендовать на цену, определенную производителем, а ЛП 
с уровнями 4-5 определяются как ЛП с ограниченным рыночным 
потенциалом [13].

Процесс обоснования уровня терапевтической ценности заклю-
чается в оценке следующих критериев в контексте клинической 
эффективности и переносимости ЛП по сравнению с зарегистри-
рованными опциями лечения данного заболевания. В процессе 
оценки рассматриваются прямые сравнительные клинические ис-
следования рассматриваемого ЛП и соответственного компарато-
ра, в частности исходы пациентов, их количественная оценка 
и клиническая значимость. Непрямые сравнения рассматриваются 
только в том случае, если они проведены с использованием над-
лежащей методологии.

В случае если рассматриваемый ЛП не демонстрирует превос-
ходства в клинической эффективности перед компаратором, дан-
ный ЛП может относиться только к ASMR V (в таком случае цена 
на ЛП устанавливается ниже, чем на компаратор).

В случае если ЛП демонстрирует превосходство в клиниче-
ской эффективности перед компаратором, возможны следую-
щие ситуации:

– ASMR I присваивается ЛП, применение которых приводит 
к сокращению смертности у пациентов с тяжелыми заболева-
ниями;

– Малый, умеренный, или важный ASMR (II-IV) присваивается 
ЛП, демонстрирующим преимущества в плане клинической эф-
фективности и переносимости ЛП (в различной степени). 

ЛП, получившие ASMR I-IV, могут претендовать на установле-
ние более высокой цены по сравнению с компаратором, при этом 
ЛП, получившие ASMR I-III, имеют более быстрый доступ на ры-
нок: по данным ЛП не ведутся переговоры о цене.

Последующее возмещение стоимости находится в прямой зави-
симости от шкалы инновационности. Препараты первой категории 
ценности (наибольший терапевтический прогресс) возмещаются 
национальным фондом страхования здоровья (The National Union 
of Complementary Health Insurance Funds) на 65%, умеренной сте-
пени ценности – на 30% и незначительной ценности – на 15%, Пре-
параты, не обладающие терапевтической ценностью, не возмеща-
ются [14].

Канада
Регистрацию и контроль цены на лекарственные препараты 

во время действия их патентной защиты осуществляет Феде-
ральная комиссия по регистрации цен на лекарственные препа-
раты (англ. – The federal Patented Medicine Prices Review Board, 
PMPRB). PMPRB проводит оценку терапевтической ценности но-
вых запатентованных препаратов в соответствии с категорией 
(научная оценка) и затем контролирует, чтобы цена, предложен-
ная производителем, не была завышенной (экономическая оцен-
ка). Оценка терапевтической ценности проводится на основе ин-
формации, предоставленной из исследования центра 
информации о лекарственных препаратах (англ. – Drug 
Information Center), исследований, непосредственно проведен-

ных сотрудниками PMPRB или консультационного совета по ле-
карственным препаратам (англ. – Human Drug Advisory Panel, 
HDAP), и других источников. При этом в заявке производитель 
сам указывает предполагаемую им категорию своего препарата 
и соответствующую ей цену. В настоящее время выделяют четы-
ре категории инновационности препаратов [15]:

– «прорывные» препараты – препараты, впервые продаваемые 
на рынке Канады, эффективные в случае конкретного заболева-
ния или показания;

– препараты, обладающие значительной эффективностью 
по сравнению с уже продающимися в Канаде препаратами;

– препараты, обладающие умеренной эффективностью 
по сравнению с уже продающимися в Канаде препаратами;

– препараты, обладающие незначительной или одинаковой эф-
фективностью относительно уже продающихся в Канаде препара-
тов.

В процессе оценки новых препаратов выделяют две группы 
факторов, влияющих на принятие решения о присвоении препара-
ту той или иной категории [15]:

1. Первичные факторы (повышенная эффективность, сниже-
ние риска развития побочных эффектов или степени их тяжести).

2. Вторичные факторы: способ применения, удобство для па-
циента, улучшение комплаентности, удобство для лиц, ухаживаю-
щих за больными до достижения оптимального терапевтического 
эффекта, продолжительность курса терапии, коэффициента эф-
фективности лечения, доля успешно вылеченных пациентов, соот-
ношение снижение потерь трудоспособности/экономия.

Первичным факторам должен быть присвоен наибольший вес, 
на основе их оценивания ЛП присваивается соответствующая ка-
тегория. Вторичные факторы используются как дополнительные 
критерии для дальнейшей оценки. Они оцениваются на основе 
анализа обоснованных клинических данных и могут поднять уро-
вень ЛП до препарата с умеренной эффективностью по сравне-
нию с уже продающимися аналогами. При этом такие факторы, 
как механизм действия, новое химическое соединение и фарма-
кокинетические характеристики учитываются только в том случае, 
если они влияют на эффективность или профиль безопасности 
препарата [15].

В случае ЛП с несколькими зарегистрированными показаниями 
к применению, их оценка проводится по показанию, в отношении 
которого он показывает наибольшую эффективность по сравне-
нию с альтернативными методами лечения. 

Процесс экономической оценки заключается в том, чтобы опре-
делить максимальную среднюю цену на новый запатентованный 
препарат при его внедрении и оценить, не является ли она для 
него чрезмерной. Таким образом, после присвоения ЛП какой-ли-
бо категории, по специальной категории определяется соответ-
ствие ей предлагаемой цены на него. Экономическая оценка осно-
вывается на предоставляемых производителям ценах для четырех 
классов покупателей (больницы, аптеки, оптовые организации 
и др.) во всех провинциях Канады, а также ценах на ДП в семи 
странах, на основе уровня которых проводится внешнее рефе-
рентное ценообразование). Несмотря на то, что PMPRB учитывает 
средние фактические цены продаж, она сохраняет за собой право 
действовать на основе любого производителя, цена которого ка-
жется ей чрезмерной в отношении любого класса покупателя 
на любом рынке Канады [15].

Япония
Система ценообразования ЛП в Японии регулируется различными 

органами здравоохранения, такими как Комиссия по регулированию 
цен на ЛП (англ. – Drug Pricing Organization, DPO), Министерство здра-
воохранения, труда и благополучия (англ. – Ministry of Health, Labor 
and Welfare, MHLW) и Центральный совет по медицинскому страхова-
нию (англ. – Central Health Insurance Medical Council, Chuikyo). В общей 
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структуре ценообразования Комиссия по регулированию цен кон-
сультирует Министерство здравоохранения, а окончательно одобряет 
определенные цены совет по медицинскому страхованию. Пересмотр 
цен проводится один раз в два года [16].

В основе принятия решений об установлении цены на новый 
препарат также лежит разделение ЛП на категории, для каждой 
из которой определен свой подход к ценообразованию [17]:

– ЛП, для которых нет аналогичных – используется метод учета 
затрат (затраты на производство и продажу, общие администра-
тивно-хозяйственные расходы, затраты на маркетинг, потреби-
тельский налог и т. д.);

– ЛП, у которых есть аналоги:
 • Метод сравнения 1 – система надбавок;
 • Метод сравнения 2 (ЛП с незначительной новизной) – 

на основании референтных цен аналогичных препаратов. 
После первичного определения цены проводится ее корректи-

ровка с учетом средней цены в референтных странах (США, Вели-
кобритания, Германия, Франция).

Метод сравнения 1, включающий в себя систему надбавок, осу-
ществляется в два этапа. На первом этапе рассчитывается цена 
за суточную дозу нового ЛП пропорционально цене суточной дозы 
референтного препарата. При этом референтным может быть 
препарат со следующими сопоставимыми характеристиками [18]:

– показания/эффективность;
– фармакологическое действие;
– состав и химическая структура;
– способ применения, технология изготовления, лекарственная 

форма.

На втором этапе, в случае если ЛП превосходит референтный, 
устанавливаются надбавки к рассчитанной стоимости [18]. Систе-
ма надбавок была создана в 2010 г. и предназначена для защиты 
новых препаратов от снижения цен каждые два года до выхода 
на рынок дженериков. Она включает в себя следующие виды над-
бавок [17]:

• инновационность – 70-120%;
• полезность (I) – 35-60%;
• полезность (II) – 5-30%;
• конкурентоспособность (I) – 10-20%;
• конкурентоспособность (II) – 5%;
• педиатрическая – 5-20%;
• «SAKIGAKE» – 10-20%.
В таблице 2 приведены критерии, по которым ЛП могут быть 

назначены перечисленные виды надбавок.
Одной из перечисленных выше надбавок является надбавка, 

предусмотренная системой «SAKIGAKE». Данная система была за-
пущена в 2015 г. и переназначена для предоставления пациентам 
лучшего доступа к инновационным ЛП, а также продуктам регене-
ративной медицины, предоставляя компаниям-разработчикам 
значительную нормативно-правовую и научную поддержку на ран-
них этапах разработки ЛП. Попадание ЛП в эту категорию, кроме 
надбавки при расчете цены, обеспечивает им следующие преиму-
щества [19]:

– приоритетная консультация Агентства по лекарственным пре-
паратам и медицинским изделиям (англ. – Pharmaceuticals and 
Medical Devices Agency, PMDA);

– предварительный анализ заявки;

Вид надбавки Критерии начисления

Инновационность
– ЛП обладает новым клинически эффективным механизмом действия (доказательная база)
– ЛП обладает большей клинической эффективностью и безопасностью, чем референтный препарат
– Достоверно подтверждено, что ЛП улучшает терапию указанных заболеваний

Полезность (I) ЛП удовлетворяет двум из трех критериев для надбавки «инновационность»

Полезность (II)

ЛП соответствует одному из следующих критериев:
– ЛП обладает новым клинически эффективным механизмом действия 
–  ЛП обладает большей клинической эффективностью и безопасностью, чем референтный препарат 

(достоверная доказательная база)
– Достоверно подтверждено, что ЛП улучшает терапию указанных заболеваний
–  Обладает большей терапевтической ценностью по сравнению с референтным ЛП за счет 

улучшенного состава / лекарственной формы

Конкурентоспособность (I)
– ЛП для лечения орфанных заболеваний
– Референтный ЛП не получил надбавку «конкурентоспособность (I)»

Конкурентоспособность (II)
– Основные показания нового ЛП соответствуют некоторым показаниям ЛП с маленьким рынком
– Референтный ЛП не получил надбавку «конкурентоспособность» (I) или (II)

Педиатрическая

ЛП, соответствующие требованиям (кроме ЛП, не изучаемых на японских детях):
–  основные показания или дозы для них подразумевают возможность использования у детей 

(включая младенцев, детей грудного вскармливания, новорожденных и детей с низким весом 
при рождении);

–  референтый ЛП не получил педиатрическую надбавку
Если ЛП также проходит по критериям на получение надбавки «конкурентоспособность» II, он 
получает только педиатрическую

«SAKIGAKE»

–  Инновационность ЛП: механизм действия отличается от механизма действия ранее 
зарегистрированных ЛП (или впервые применяется для конкретного заболевания)

–  Тяжесть целевого заболевания: тяжелое заболевание, которое без радикальной терапии сильно 
влияет на качество жизни пациента или его социальную жизнь 

–  Значительная эффективность в отношении целевого заболевания: ранее не были одобрены ЛП 
для данного заболевания или же недостаточная эффективность ранее одобренных ЛП

–  Препараты, предназначенные для разработки на раннем этапе в Японии, с целью впервые 
зарегистрироваться в Японии (включая одновременную подачу на регистрацию в других странах)

Таблица 2. Критерии начисления надбавок на новый лекарственный препарат (ЛП).

Table 2. The criteria for estimating  additional costs of a new drug.
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– приоритетное рассмотрение заявки на предмаркетинговое 
одобрение;

– индивидуальное рассмотрение, назначенное PMDA;
– Обсуждение периода повторного рассмотрения препарата 

(защита данных) после регистрации.
Метод сравнения 2 подразумевает установление самой низкой 

цены после сравнения с ценами аналогичных препаратов за по-
следние несколько лет. С помощью данного метода устанавлива-
ется цена на ЛП по следующим критериям [20]:

– не соответствуют критериям системы надбавок;
– существуют три и более аналогичных ЛП с таким же фарма-

кологическим действием;
– прошло более трех лет с момента, когда системой государ-

ственного страхования был составлен прейскурант цен на анало-
гичные ЛП с самым старым фармакологическим действием.

При установлении цены чаще всего руководствуются двумя 
принципами: или самая низкая цена за суточную дозу аналогично-
го ЛП за последние 6 лет, или средняя цена за суточную дозу ана-
логичного ЛП за последние 10 лет [20].

Заключение
Таким образом, проведенный анализ литературы показал, что 

в большинстве развитых стран применяют оценку инновационно-

сти для последующего принятия решения о возмещении стоимо-
сти препарата, определения его стоимости, а также для определе-
ния приоритетности на стадии регистрации препаратов.

При этом страны используют разные критерии инновационности 
и разные методы их агрегации. Отнесение ЛП к той или иной группе, 
в зависимости от степени инновационности, позволяет государству, 
как плательщику, реализовывать дифференцированные подходы 
к возмещению и ценообразованию, тем самым  поощряя и стимули-
руя фармацевтические компании к инвестициям в разработку про-
рывных инновационных ЛП. В настоящее время в РФ не разработа-
ны в достаточной степени методология и критерии оценки 
инновационности медицинских технологий. В то же время, согласно 
действующему постановлению правительства РФ от 15 апреля 2014 
г. № 305, в стране реализуется государственная программа «Разви-
тие фармацевтической и медицинской промышленности» на 2013-
2020 годы», целью которой является создание инновационной рос-
сийской фармацевтической и медицинской промышленности 
мирового уровня и обеспечение перехода на инновационную мо-
дель развития фармацевтической промышленности [21]. В связи 
с этим представляется целесо образным провести подробный ана-
лиз зарубежного опыта и разработать собственные критерии оцен-
ки терапевтической ценности инновационных ЛП для последующе-
го использования в процессе комплексной оценки ЛП. 
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