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Резюме
Введение. За последние годы стал доступен ряд инновационных препаратов для лечения метастатического кастрационно-резистентно-
го рака предстательной железы (мКРРПЖ), существенно увеличивающих общую выживаемость и качество жизни больных. Энзалута-
мид и абиратерон являются единственными гормональными препаратами, увеличивающими выживаемость и одобренными для лече-
ния пациентов с мКРРПЖ в России. Целью исследования является разработка фармакоэкономического калькулятора, описывающего 
прямые медицинские затраты, связанные с применением энзалутамида или абиратерона у больных мКРРПЖ, ранее не получавших 
химиотерапию, с позиции региональных систем государственного здравоохранения в России. Материалы и методы. Калькулятор по-
строен на основе опубликованной ранее фармакоэкономической модели применения энзалутамида или абиратерона в первой линии 
терапии мКРРПЖ. Для каждого из 84 субъектов РФ (за исключением Ненецкого АО) он позволяет автоматически использовать акту-
альные региональные данные о ценах на лекарственные препараты, которые в наибольшей степени определяют размер прямых меди-
цинских расходов на ведение больных. Также реализован автоматический прогноз количества пациентов, проживающих в субъекте РФ, 
которым могут быть показаны энзалутамид или абиратерон в первой линии терапии мКРРПЖ. Результаты. В целом по Российской 
Федерации расходы на ведение больных с использованием энзалутамида или абиратерона являются сопоставимыми, однако существу-
ет 15 субъектов РФ, в которых разница в расходах между данными альтернативами является более значительной и превышает 10%. 
Выводы. При планировании закупок абиратерона или энзалутамида на региональном уровне необходимо учитывать возможные разли-
чия в прямых медицинских расходах, связанных с использованием данных препаратов, в конкретном субъекте РФ. 

Ключевые слова
Рак предстательной железы, энзалутамид, абиратерон, фармакоэкономический анализ, бюджетные расходы.
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Summary
Introduction. A number of drugs, which improve overall survival and quality of patients’ life, became available for treatment of metastatic 
castration-resistant prostate cancer (mCRPC). Enzalutamide and abiraterone are the only two hormonal drugs increasing survival and approved 
for the treatment of mCRPC patients in Russia. The aim of the current study was to develop a pharmacoeconomic tool that calculates direct 
medical costs (price of the drugs) of using enzalutamide or abiraterone for treatment of chemotherapy-naïve patients with mCRPC from the 
Russian regional healthcare systems perspective. Materials and methods. The calculator is based on a published pharmacoeconomic model of 
using enzalutamide or abiraterone for the 1st line treatment of mCRPC. Current regional medication prices, which explain the biggest share of 
direct medical treatment costs, are automatically accounted for 84 Russian regions (except Nenetsky AO). The calculator also provides estimates 
of number of chemotherapy-naïve patients, who are eligible for enzalutamide or abiraterone treatment in each region. Results. Costs of using 
enzalutamide or abiraterone are almost equal on the federal level, but the differences in the costs between these two medications are higher than 
10% in 15 Russian regions. Conclusions. Possible differences in costs of using enzalutamide or abiraterone should be accounted during planning 
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Введение / Introduction
По состоянию на  2017 г. злокачественные новообразования 

(ЗНО) занимали второе место в  структуре смертности населения 
в России (15,9%), уступая лишь болезням системы кровообраще-
ния (47,3%) [1]. Однако существуют значительные гендерные раз-
личия в  смертности от  ЗНО: стандартизированный коэффициент 
смертности женщин от ЗНО составляет 81,15 случаев на 100 тыс. 
населения, а аналогичный показатель для мужчин – 155,61, то есть 
почти в 2 раза выше. В свою очередь, в структуре смертности муж-

чин от ЗНО наибольшую долю занимают рак трахеи, бронхов, лег-
кого (26%), желудка (11%), предстательной железы (8%) [2]. 

Следует отметить, что за прошедшие 10 лет стандартизирован-
ный коэффициент смертности от всех ЗНО в целом у мужчин сокра-
тился на 14,5%, в т. ч. от рака желудка – на 33%, от рака гортани 
и рака мочевого пузыря – на 28%, от рака трахеи, легких, бронхов – 
на 20%. Однако динамика смертности от рака предстательной желе-
зы (РПЖ) существенно отличается от общего тренда: за 10 лет стан-
дартизированный коэффициент смертности от данного ЗНО вырос 
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всей Российской Федерации в целом, на отдельные субъекты РФ 
является затруднительной или невозможной.

Цель исследования – разработка фармакоэкономического каль-
кулятора, описывающего затраты, связанные с применением препа-
ратов энзалутамид и абиратерон у больных мКРРПЖ, ранее не по-
лучавших химиотерапию, с  позиции региональных систем 
государственного российского здравоохранения. 

Материалы и методы / Materials and Methods
Базовая математическая модель
В качестве методологической основы исследования использо-

валась марковская модель, предложенная в работе [17] и пред-
ставленная на рисунке 1. 

Модель предполагает учет затрат на следующие варианты по-
следовательной терапии больных мКРРПЖ: 

1.  Энзалутамид (160 мг/сут.) → доцетаксел (75 мг/1 м2 поверх-
ности тела 1 раз в 3 недели) → кабазитаксел (25 мг/1 м2 поверхно-
сти тела 1 раз в 3 недели), далее – вариант 1;

2.  Абиратерон (1 000 мг/сут.) → доцетаксел (75 мг/1 м2 поверх-
ности тела 1 раз в 3 недели) → кабазитаксел (25 мг/1 м2. поверх-
ности тела 1 раз в 3 недели), далее – вариант 2.

Лекарственная терапия абиратероном, доцетакселом и кабази-
такселом в модели осуществляется в комбинации с преднизоло-
ном (5 мг 2 раза в сут.). Период моделирования в исходной моде-
ли по  выбору пользователя составляет до  96 мес., шаг 
марковского цикла – 1 мес. 

Все пациенты начинают в состоянии «Стабильная фаза», в кото-
рой в зависимости от варианта лечения осуществляется терапия 
энзалутамидом или абиратероном в  комбинации с  преднизоло-
ном. В  случае прогрессирования заболевания пациенты переме-
щаются в состояние «Доцетаксел» или «Смерть». У больных, пе-
решедших в состояние «Доцетаксел», предполагается применение 
данного лекарственного препарата. Аналогично пациенты, пере-
шедшие в  состояние «Кабазитаксел», получают одноименный 
препарат. Пациенты, выходящие из  состояния «Кабазитаксел» 
живыми, направляются в  состояние «Паллиативное лечение». 
Единственным возможным последующим состоянием для таких 
пациентов является «Смерть».

Вероятность смерти для пациента, находящегося в любом состо-
янии в  каждом цикле модели, оценивалась путем экстраполяции 
кривых общей выживаемости из исследований PREVAIL [13,14] (ва-
риант 1) и COU-AA-302 [7-9] (вариант 2) с помощью распределения 

почти на 14%. По всей видимости, это является следствием увели-
чения заболеваемости РПЖ, которая за  10 лет выросла с  23,85 
до 40,47 случаев на 100 000 мужского населения, стандартизиро-
ванного по возрасту, то есть более чем на 70% [2].

С учетом изложенного очевидно, что медико-социальное бремя 
РПЖ в России является высоким, и его снижение должно стать 
одной из основных задач развития здравоохранения в нашей стра-
не. Это требует развития технологий ранней диагностики и лече-
ния больных РПЖ, при этом с клинической точки зрения наиболее 
сложной задачей является лечение кастрационно-резистентного 
РПЖ (КРРПЖ), в особенности метастатического (мКРРПЖ).

Для лечения больных мКРРПЖ клинические рекомендации Ас-
социации онкологов России предполагают применение доцетаксе-
ла, кабазитаксела, абиратерона, энзалутамида, радия 223, при 
этом все указанные препараты (кроме кабазитаксела) могут при-
меняться как до, так и после терапии доцетакселом [3]1. Эффек-
тивность указанных препаратов для лечения мКРРПЖ с  точки 
зрения увеличения общей выживаемости и  выживаемости без 
прогрессирования была продемонстрирована в ходе клинических 
исследований, сравнивавших данные лекарственные средства 
с наилучшей поддерживающей терапией (плацебо)2 [5-14].

Начиная с 2019 г. все указанные препараты входят в перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП); дополнительно к этому доцетаксел и энзалутамид вхо-
дят в  программу обеспечения необходимыми лекарственными 
средствами (ОНЛС). 

Каждый из лекарственных препаратов отличается стоимостью 
месячного курса, а также сопутствующими затратами. Отчасти та-
кие различия были выявлены в  ходе проведения отечественных 
фармакоэкономических исследований [15-19], однако в них рас-
сматривались затраты с позиции государственной системы здра-
воохранения в  целом, без учета возможных межрегиональных 
различий. Вместе с  тем, расходы на  применение лекарственных 
средств различаются между субъектами Российской Федерации 
вследствие различий в  эпидемиологии РПЖ, закупочных ценах 
на  препараты, в  используемых подходах к  оплате медицинской 
помощи и финансовых нормативах затрат. В итоге экстраполяция 
результатов фармакоэкономических расчетов, проведенных для 

1	 Согласно инструкции, применение радия-223 ограничивается случа-
ями наличия костных и отсутствием висцеральных метастазов [4].

2	 В исследованиях TAX327 [5] и TROPIC [6] доцетаксел и кабазитаксел 
сравнивались с митоксантроном.

Стабильная фаза /
Stable phase

Доцетаксел / Docetaxel

Кабазитаксел / CabazitaxelПаллиативное лечение / 
Palliative treatment

Смерть / Death

Рисунок 1. Структура марковской модели [17].

Figure 1. Schematic representation of the Markov model [17].
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определяются при помощи модели клинико-статистических групп 
(КСГ) для дневного стационара:

i line cost = БС × КЗi,

где i – 2-я (доцетаксел) или 3-я (кабазитаксел) линия терапии мКР-
РПЖ; i line cost – расходы на одно введение доцетаксела или каба-
зитаксела; БС – базовая ставка госпитализации в дневной стацио-
нар; КЗi – коэффициент затратоемкости госпитализации в дневной 
стационар для введения доцетаксела или кабазитаксела.

Расходы на применение доцетаксела и кабазитаксела, опреде-
ленные при помощи модели КСГ, включают все сопутствующие 
расходы, связанные с введением данных лекарственных препара-
тов, в  т. ч. премедикацию3. Поэтому отдельный учет расходов 
на премедикацию в данной версии модели был исключен;

–  Обновлены нормативы финансовых затрат на единицу объе-
ма медицинской помощи и коэффициенты затратоемкости в соот-
ветствии с  Программой государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи на 2018 г.4 и Методи-
ческими рекомендациями по способам оплаты медицинской по-
мощи за  счет средств обязательного медицинского страхования 
от 21 ноября 2017 г.3;

–  Исключен отдельный учет колониестимулирующих факторов 
при лечении нейтропении.

Схема работы калькулятора
Калькулятор выполнен в табличном процессоре Microsoft Excel 

(Microsoft, США) в  формате Office Open XML (XLSX). Конечный 
пользователь имеет возможность менять значения параметров 
на листах с предпосылками, при этом результаты автоматически 
пересчитываются.

Работа с калькулятором может быть представлена в виде четы-
рех последовательных шагов:

1)  Выбор субъекта Российской Федерации, для которого про-
изводятся расчеты;

3	 Письмо Министерства Здравоохранения Российской Федерации 
N 11-7/10/2-8080 от 21 ноября 2017 года «О методических рекомен-
дациях по  способам оплаты медицинской помощи за  счет средств 
обязательного медицинского страхования».

4	 Постановление Правительства РФ от  08.12.2017 N 1492 «О  Про-
грамме государственных гарантий бесплатного оказания гражда-
нам медицинской помощи на 2018 год и на плановый период 2019 
и 2020 годов».

Вейбулла. Вероятность перехода между другими состояниями оце-
нивали на  основе экстраполяции кривых выживаемости без про-
грессирования (для состояния «Стабильная фаза») и  медианной 
длительности химиотерапии (для состояний «Доцетаксел» и «Каба-
зитаксел») в клинических исследованиях TAX327 (9,5 3-недельных 
циклов, что соответствует 7,125 мес.) [5] и TROPIC (шесть 3-недель-
ных циклов, что соответствует 4,5 мес.) [6].

Описанная в нашей предыдущей работе модель позволяет учи-
тывать расходы на  противоопухолевую лекарственную терапию, 
а также следующие виды затрат [17]:

–  Амбулаторные посещения онколога с целью мониторинга ле-
чения (1 или 3 раза в мес. во всех состояниях, кроме «Смерти»);

–  Премедикацию антигистаминными препаратами перед введе-
нием химиотерапии (в  состояниях «Доцетаксел» и  «Кабазитак-
сел»);

–  Терапию наиболее дорогостоящих и часто встречающихся НЯ 
III-IV степени, возникающих на  фоне применения химиотерапии 
(нейтропении, фебрильной нейтропении, анемии, тромбоцитопе-
нии и лейкоцитопении);

–  Терапию метастазов в костях с использованием золедроно-
вой кислоты в режиме 4 мг 1 раз в 3 нед. (в состояниях «Доцетак-
сел», «Кабазитаксел» и «Паллиативная помощь»);

–  Купирование болевого синдрома с использованием морфина 
или трамадола (в  состояниях «Доцетаксел», «Кабазитаксел» 
и «Паллиативная помощь»).

По сравнению с вариантом модели, описанном в нашей преды-
дущей работе [17], при выполнении настоящего исследования 
были внесены следующие изменения:

–  В соответствии с данными о состоявшихся государственных 
закупках лекарственных препаратов за  2018 г. обновлены цены 
на лекарственную терапию;

–  В расчеты добавлена возможность использования данных 
о закупках и применении воспроизведенного абиратерона (в ис-
ходной версии модели учитывался только оригинальный лекар-
ственный препарат);

–  На основании актуальных данных о  числе пациентов, кото-
рым показана терапия энзалутамидом/абиратероном, доработан 
анализ влияния на бюджет;

–  Изменен порядок учета затрат на терапию доцетакселом и ка-
базитакселом, а также на премедикацию перед их введением. Та-
рифы на терапию второй и третьей линии в данном калькуляторе 

Рисунок 2. Схема работы калькулятора.

Figure 2. Calculator operation diagram.

Отчет / ReportИсходные параметры / Initial parameters

Субъект Российской Федерации / 
Region of the Russian Federation

Учитываемые затраты / 
Spending taken into account

Длительность периода моделирования
и ставка дисконтирования /
Model horizon and discount rate

Корректировка заданных по умолчанию
параметров в ручном режиме / 
Manual correction of default parameters 

1) Стоимость месяца терапии с использованием энзалутамида
и абиратерона в комбинации с преднизолоном / 
Monthly cost of therapy with enzalutamide and abiraterone
combined with prednisone

2) Прямые медицинские расходы на ведение одного больного
мКРРПЖ, ранее не получавшего химиотерапию и приступающего 
к лечению с использованием абиратерона или энзалутамида /
Direct medical costs for a chemotherapy-naïve patient with mCRPC 
who starts therapy with enzalutamide and abiraterone

3) Анализ «влияние на бюджет» / Budget impact analysis

4) Анализ «ззатраты-эффективность» и анализ «затраты-полезность» /
Cost-effectiveness and cost-benefit analyses
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те РФ (согласно информации ФАС России за 3-й квартал 2018 г. [20]), 
для расчетов использовалась предельная оптовая надбавка. 

Цена на абиратерон для каждого субъекта РФ была рассчитана 
исходя из  средневзвешенного по  объему закупок значения цен 
по  выбранному региону по  данным государственных закупок 
за 2018 г., при этом учитывались закупки как оригинального, так 
и  воспроизведенного лекарственных препаратов. Если данные 
по  выбранному субъекту РФ отсутствовали, использовались 
усредненные данные по соответствующему федеральному округу. 

Оценка количества пациентов для каждого субъекта РФ произ-
водилась с использованием двух методов (см. рисунок 3):

1)  На основе количества впервые выявленных в  субъекте РФ 
случаев РПЖ на 4-й стадии;

2)  На основе оценки численности пациентов с  КРРПЖ, скор-
ректированной на долю пациентов с метастатическим процессом 
по данным эпидемиологических исследований.

В части учитываемых затрат в калькуляторе всегда проводится 
оценка расходов на  терапию энзалутамидом или абиратероном 
в комбинации с преднизолоном. Дополнительно к этому пользо-
ватель на  втором шаге работы с  калькулятором может выбрать 
учет любых комбинаций следующих видов расходов:

–  Терапия второй линии (доцетаксел);
–  Терапия третьей линии (кабазитаксел), в  случае если ранее 

был также выбран учет расходов на терапию второй линии;
–  Амбулаторные посещения с целью мониторинга лечения;
–  Лечение нежелательных явлений (НЯ) 3-4-й степени (нейтро-

пения, анемия, тромбоцитопения, лейкоцитопения, фебрильная 
нейтропения);

–  Лекарственная терапия метастазов в костях;
–  Купирование болевого синдрома.
Для учета данных расходов в  субъектах РФ по  умолчанию ис-

пользуются цены и тарифы для всей Российской Федерации в це-
лом. С одной стороны, это не позволяет полностью учесть специ-
фику отдельных регионов, однако с  другой стороны, за 
исключением расходов на кабазитаксел, указанные выше категории 
затрат вносят лишь незначительный вклад в общие расходы на ле-
чение больных мКРРПЖ [17]. 

На третьем этапе работы с  калькулятором пользователь осу-
ществляет выбор периода моделирования и учета затрат (в диапа-
зоне от 1 до 8 лет; значение по умолчанию – три года), а также 
ставки дисконтирования (значение по умолчанию составляет 5%).

Наконец, на последнем этапе работы с калькулятором пользо-
ватель имеет возможность внести изменения во все параметры, 

2)  Выбор учитываемых в модели затрат из закрытого списка, 
содержащего перечень возможных видов затрат;

3)  Выбор длительности периода моделирования и ставки дис-
контирования расходов;

4)  Корректировка в  ручном режиме параметров, заданных 
на шагах 1-2 по умолчанию.

Схематично работа калькулятора представлена на рисунке 2.
Выбор одного из 84 субъектов Российской Федерации (за ис-

ключением Ненецкого АО) позволяет автоматически учесть акту-
альные региональные цены на лекарственную терапию с исполь-
зованием абиратерона или энзалутамида, а  также данные 
о численности пациентов, которым может быть показана терапия 
энзалутамидом или абиратероном в субъекте РФ. С нашей точки 
зрения, это является существенным преимуществом разработан-
ного калькулятора, так как основные межрегиональные различия 
в расходах на ведение пациентов с мКРРПЖ объясняются разни-
цей в ценах на дорогостоящие лекарственные препараты и в числе 
пациентов, которым они показаны.

Цена на энзалутамид была предоставлена производителем и соот-
ветствует цене, планируемой к регистрации при включении в пере-
чень ОНЛС: 155 740 руб. за упаковку 40 мг №112 (без НДС и торговых 
надбавок). Для расчета конечной цены на энзалутамид в субъекте РФ 
указанное значение было увеличено на НДС (10%), а также на сред-
нее значение фактической торговой надбавки при осуществлении 
закупок энзалутамида в данном субъекте РФ в 2018 г.:

Premium = Cost / (Vol ∙ Price
ГРЛС ∙ VAT) ,

где Premium – средняя фактическая надбавка при осуществлении за-
купок энзалутамида в субъекте РФ в 2018 г.; Cost – общий объем за-
купок энзалутамида в субъекте РФ в 2018  г (в руб.)5; Vol  – общий 
объем закупок энзалутамида в субъекте РФ в 2018 г (в упаковках);  – 
зарегистрированная цена на  энзалутамид в  2018 г. (188  000  руб. 
за упаковку 40 мг №112); VAT – коэффициент для учета НДС (1,1).

Для субъектов РФ, где закупки энзалутамида в 2018 г. не проводи-
лись, для определения торговой надбавки использовалось средне-
взвешенное значение по федеральному округу. При этом если такое 
значение оказывалось выше предельной оптовой надбавки в субъек-

5	 Здесь и далее при анализе государственных закупок использовались 
данные ИАС «Закупки» за период январь – октябрь 2018 г., при этом 
при оценке торговой надбавки на энзалутамид учитывались только 
закупки, начальная максимальная цена контракта в  которых была 
установлена с  учетом цены на  энзалутамид, зарегистрированной 
12.12.2017 г. (188 000 руб. за упаковку 40 мг № 112).

Методика 1 / Method 1 Методика 2 / Method 2

Количество впервые выявленных пациентов с РПЖ 
4-й ст. [2] / The number of first time diagnosed patients 
with stage 4 PC [2]

Количество пациентов с РПЖ в регионе, стоящих на учете 
пять и более лет [2] / The number of patients with PC 
followed up for 5 and more years [2]

Доля пациентов с КРРПЖ среди таких пациентов (84%) 
[21] / Proportion of patients with mCRPC among these 
patients (84%) [21]

Доля пациентов с метастазами среди пациентов с КРРПЖ 
(10%) [21] / Proportion of patients with metastases among 
patients with mCRPC (10%) [21]

Рисунок 3. Методика расчета количества пациентов.

Figure 3. Method for calculating the number of patients.
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описанные выше, что позволяет более точно учитывать специфи-
ку отдельных субъектов РФ.67

6	 Постановление Правительства РФ от  08.12.2017 N 1492 «О  Про-
грамме государственных гарантий бесплатного оказания гражда-
нам медицинской помощи на 2018 год и на плановый период 2019 
и 2020 годов».

7	 Письмо Министерства Здравоохранения Российской Федерации 
N 11-7/10/2-8080 от 21 ноября 2017 года «О методических рекомен-
дациях по  способам оплаты медицинской помощи за  счет средств 
обязательного медицинского страхования».

Цены и тарифы для всей Российской Федерации в целом
Данные о ценах лекарственных препаратов для России в целом пред-

ставлены в таблице 1. Для определения цены энзалутамида на феде-
ральном уровне было использовано средневзвешенное значение факти-
ческой надбавки при осуществлении закупок энзалутамида в  2018 г. 
по всей Российской Федерации в целом, которое составило 4,9%.

Данные о тарифах на оказание медицинской помощи на уровне 
Российской Федерации в целом, которые в калькуляторе также ис-
пользуются в качестве значений по умолчанию для всех субъектов 
РФ, сведены в таблице 2.

Таблица 1. Цены на лекарственную терапию по Российской Федерации в целом.

Table 1. Prices for the drug therapy in the Russian Federation as a whole.

Наименование / Drug name Цена, руб. / Price, Rub Единица / Unit Источник, примечание / Source, Notes

Энзалутамид / Enzalutamide 179 708,39
40 мг/ mg

 № 112

Расчет на основе цены производителя с поправкой 
на НДС (10%) и среднюю фактическую надбавку (4,9%) 

/ The calculation is based on the manufacturer’s price 
adjusted for VAT (10%) and the average actual allowance 

(4.9%).

Абиратерон / Abiraterone 204 051,68
250 мг/mg 

№ 120

Данные государственных закупок за 2018 г. (с учетом 
оригинального и воспроизведенного лекарственных 
препаратов) / Government procurement data for 2018 

(including the original and reproduced drug)

Преднизолон / Prednisolone 5,17
5 мг/ mg

 № 10

ГРЛС + 10% НДС /
Government Drug Registry + 10% VAT

Морфин / Morphine 1 271,0
60 мг/ mg

 № 20

Трамадол / Tramadol 217,1
100 мг/ mg

 № 30

Золедроновая кислота / 
Zoledronic acid

11 739,2
0,8 мг/мл 5 мл /
0.8 mg/ml 5 ml 

№1

Таблица 2. Данные о тарифах и ценах на медицинские услуги для всей Российской Федерации в целом.

Table 2. Data on tariffs and prices for medical services in the Russian Federation as a whole.

Параметр / Parameter Значение / Value
Стоимость одного амбулаторного посещения, руб. / Cost of one outpatient visit, Rub 452,506

Базовая ставка госпитализации в дневной стационар, руб. / Basic cost of hospitalization in a day inpatient facility, Rub 13 157,55*
Базовая ставка госпитализации в круглосуточный стационар, руб. / Basic cost of hospitalization in a hospital, Rub 26 919,63*
Коэффициент затратоемкости для учета расходов на применение 

доцетаксела, КЗ (№ КСГ) / The cost/benefit ratio to account  
for the use of docetaxel (DRG No)

В дневном стационаре / In a day inpatient facility 5,05 (КСГ/DRG 58)7

Коэффициент затратоемкости для учета расходов на применение 
кабазитаксела, КЗ (№ КСГ) / The cost/benefit ratio to account  

for the use of cabazitaxel (DRG No)
В дневном стационаре / In a day inpatient facility 18,44 (КСГ/DRG 61)7

Коэффициент затратоемкости при лечении анемии, КЗ (№ КСГ) / 
The cost/benefit ratio to account for the treatment of anemia (DRG No)

В дневном стационаре / In a day inpatient facility 0,91 (КСГ/DRG 10)7

В круглосуточном стационаре / In a hospital 1,09 (КСГ/DRG 26)7

Коэффициент затратоемкости при лечении нейтропении,  
КЗ (№ КСГ) / The cost/benefit ratio to account for the treatment  

of neutropenia (DRG No)

В дневном стационаре / In a day inpatient facility 0,91 (КСГ/DRG 10)7

В круглосуточном стационаре / In a hospital 1,09 (КСГ/DRG 26)7

Коэффициент затратоемкости при лечении фебрильной 
нейтропении, КЗ (№ КСГ) / The cost/benefit ratio to account  

for the treatment of febrile neutropenia (DRG No)

В дневном стационаре / In a day inpatient facility −

В круглосуточном стационаре / In a hospital 2,93 (КСГ/DRG 158)7

Коэффициент затратоемкости при лечении тромбоцитопении,  
КЗ (№ КСГ) / The cost/benefit ratio to account for the treatment  

of thrombocytopenia (DRG No)

В дневном стационаре / In a day inpatient facility 2,41 (КСГ/DRG 11)7

В круглосуточном стационаре / In a hospital 4,50 (КСГ/DRG 25)7

Коэффициент затратоемкости при лечении лейкоцитопения,  
КЗ (№ КСГ) / The cost/benefit ratio to account for the treatment 

of leukocytopenia (DRG No)

В дневном стационаре / In a day inpatient facility 0,91 (КСГ/DRG 10)7

В круглосуточном стационаре / In a hospital 1,09 (КСГ/DRG 26)7

Примечание. *Рассчитано как 90 % от норматива соответствующих финансовых затрат, предусмотренных Программой государственных гарантий 
на 2018 год.

Note. * Calculated as 90% of the standard financial costs provided for by the Program of state guarantees for 2018.
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вой надбавки 4,9%) составляет 192 545  руб., что на  11  538  руб. 
(6%) дешевле стоимости месяца терапии абиратероном и предни-
золоном: 204 083 руб. (табл. 4).

Прямые медицинские расходы на  ведение одного больного 
мКРРПЖ, ранее не получавшего химиотерапию

При использовании энзалутамида прямые медицинские расхо-
ды в расчете на одного пациента в среднем по всей территории 
Российской Федерации за  трехлетний период составляют 4 787 
тыс. рублей, что на 81 тыс. рублей меньше по сравнению со случа-
ем применения абиратерона – 4 868 тыс. рублей (таблица 5). 

Как и ожидалось, расходы на первую линию противоопухоле-
вой терапии – энзалутамид и абиратерон – доминируют в структу-
ре всех прямых медицинских расходов и  составляют 73 и  70% 
итоговых затрат соответственно. 

Анализ влияния на бюджет
В зависимости от используемого подхода к оценке количества 

пациентов, которым могут быть показаны энзалутамид или абира-
терон в первой линии терапии мКРРПЖ, в целом по Российской 
Федерации их общее число составляет от 6 509 до 6 542 человек8. 
Учитывая крайне незначительные различия в оценке численности 
пациентов, результаты анализа влияния на  бюджет для Россий-
ской Федерации в целом в данной статье представлены только для 
одного варианта оценки численности пациентов: с использовани-
ем данных о количестве впервые выявленных случаев РПЖ на IV 
стадии, то есть для 6 542 чел.
8	 Несмотря на крайне близкие результаты, полученные при помощи раз-

ных методов для федерального уровня, для некоторых субъектов РФ 
различия оказываются более существенными: максимальное относи-
тельное различие наблюдается в Ямало-Ненецком Автономном округе 
и составляет 4 раза (РПЖ на IV ст. был выявлен у 5 чел., в то время 
как расчетное число больных с мКРРПЖ составило 20 чел.); макси-
мальное абсолютное различие наблюдется в Москве и составляет 643 
пациента (оценки численности пациентов составили 544 и 1 187 паци-
ентов c использованием указанных выше методик соответственно).

Содержание итогового отчета калькулятора 
По итогам обработки введенных значений калькулятор готовит 

отчет, содержащий следующую информацию для выбранного 
субъекта РФ или всей Российской Федерации в целом:

–  Стоимость месяца терапии с использованием энзалутамида 
и абиратерона в комбинации с преднизолоном;

–  Прямые медицинские расходы на  ведение одного больного 
мКРРПЖ, ранее не получавшего химиотерапию и приступающего 
к лечению с использованием абиратерона или энзалутамида;

–  Результаты анализа влияния на бюджет, которое определяет-
ся как разница в  прямых медицинских расходах на  ведение 
проживающих на территории субъекта РФ пациентов с мКРРПЖ 
с  использованием энзалутамида по  сравнению со  случаем ис-
пользования абиратерона;

–  Результаты анализа «затраты-эффективность» и  «затра-
ты-полезность» для энзалутамида и  абиратерона. При этом эф-
фективность обоих вариантов сравнения в модели зависит только 
от выбранного периода моделирования (табл. 3):

	 –  Соотношение «затраты/эффективность» (CER). Рассчи-
тано как отношение прямых медицинских расходов на одного па-
циента за указанное пользователем количество лет к средней дли-
тельности жизни за этот период моделирования (в месяцах);

	 –  Соотношение «затраты/полезность» (CUR). Рассчитано 
как отношение прямых медицинских расходов за указанное поль-
зователем количество лет к среднему числу месяцев жизни, скор-
ректированных на качество, за этот период моделирования.

Результаты и обсуждение / Results and Discussion
В первую очередь для демонстрации возможностей калькуля-

тора рассмотрим результаты проведенных с его использованием 
расчетов для всей территории Российской Федерации в целом.

Стоимость месяца терапии с использованием препаратов сравнения
В среднем по Российской Федерации стоимость месяца терапии 

энзалутамидом (с учетом НДС 10% и средней фактической торго-

Таблица 4. Стоимость месяца терапии с использованием препаратов сравнения, руб.

Table 4. Cost of therapy with the study drugs vs the reference drug, Rub per month.

№ МНН / INN
Потребность на цикл, 
мг / Required for one 

cycle, mg 

Количество 
в упаковке, мг / 

Number per pack, mg

Стоимость 
упаковки, руб. / 

Price per pack, Rub

Количество упаковок 
в мес., шт. / Number of 

packs per month

Месячная стоимость 
курса, руб. Cost of 
one cycle, Rub/mo

1 Энзалутамид / 
Enzalutamide

4 800 4 480 179 708 1,07 192 545

2

Абиратерон / 
Abiraterone

30 000 30 000 204 052 1,00
204 083

Преднизолон / 
Prednisone

300 50 5 6,00

Таблица 3. Используемые значения параметров, определяющих эффективность энзалутамида и абиратерона в первой линии терапии мКРРПЖ.

Table 3. Values of parameters used to determine the efficacy of enzalutamide and abiraterone in the first-line treatment of mCRPC.

Период 
моделирования, 
годы / Simulated 

period, years

Среднее число месяцев жизни за период 
моделирования / Life months gained during the simulated 

period

Среднее число месяцев жизни, скорректированных 
на качество, за период моделирования / Quality-adjusted 

life months during the simulated period
Энзалутамид / Enzalutamide Абиратерон / Abiraterone Энзалутамид / Enzalutamide Абиратерон / Abiraterone

1 11,5 11,6 9,4 9,2
2 21,2 21,4 16,7 16,4
3 28,5 28,4 21,8 21,2
4 33,5 32,7 25,1 24,1
5 36,7 35,2 27,1 25,9
6 38,5 36,6 28,2 26,9
7 39,5 37,4 28,8 27,4
8 40,0 37,8 29,2 27,8
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моделирования, так и с точки зрения среднего числа месяцев жиз-
ни с  поправкой на  качество. При этом из  таблицы 5 видно, что 
за  период трех лет применение энзалутамида сопряжено с  не-
сколько меньшими расходами, по  сравнению с  абиратероном 
в комбинации с преднизолоном. 

Из этого следует, что на уровне Российской Федерации энзалу-
тамид может быть признан более затратно-эффективным вариан-
том лечения больных мКРРПЖ, ранее не получавших доцетаксел, 
по сравнению с абиратероном, так как соотношения «затраты/эф- 
фективность» и «затраты/полезность» для энзалутамида меньше, 
по  сравнению с  аналогичными соотношениями для абиратерона 
(таблица 7). Вместе с тем абсолютные и относительные различия 
в данных показателях между лекарственными препаратами явля-
ются крайне незначительными и  составляют 3 643  руб./мес. 

За три года расходы бюджета государственной системы здраво-
охранения России на терапию указанного числа пациентов с ис-
пользованием энзалутамида составят 31  315,3 млн руб., что 
на 533,0 млн руб., или на 2% меньше по сравнению с бюджетными 
расходами на терапию таких пациентов с использованием абира-
терона в комбинации с преднизолоном: 31 848,3 млн руб. (табли-
ца 6). Таким образом, различия в бюджетных расходах на терапию 
больных мКРРПЖ с  использованием энзалутамида и  абиратерона 
на федеральном уровне в целом следует признать незначительными.

Анализ «затраты-эффективность» и «затраты-полезность»
Как указано в таблице 3, за период трех лет энзалутамид харак-

теризуется несколько лучшими показателями эффективности те-
рапии как с точки зрения среднего числа месяцев жизни за период 

Таблица 5. Прямые дисконтированные медицинские затраты в расчете на одного пациента за три года, руб./чел.

Table 5. Direct discounted medical costs for one patient for three years, Rub/person.

Вид затрат / Type of spending Энзалутамид / Enzalutamide Абиратерон / Abiraterone Разница / Difference
Стабильная фаза / Stable phase 3 524 315 3 414 642 109 673

Основная лекарственная терапия / Main 
pharmacotherapy

3 516 052 3 407 088 108 964

Амбулаторные посещения / Outpatient visits 8 263 7 554 709
Терапия второй линии (Доцетаксел)/  

Second-line therapy (Docetaxel)
421 144 435 861 –14 717

Основная лекарственная терапия / Main 
pharmacotherapy

345 227 357 292 –12 064

НЯ 6 828 7 067 –239
Амбулаторные посещения/ Outpatient visits 4 937 5 110 –173

Терапия метастазов в костях / Bone metastases 
treatment

60 993 63 124 –2 131

Купирование болевого синдрома / Pain 
treatment

3 158 3 269 –110

Терапия третьей линии (Кабазитаксел)/ 
Third-line therapy (Cabazitaxel) 

710 500 843 030 –132 530

Основная лекарственная терапия / Main 
pharmacotherapy

615 775 730 636 –114 861

НЯ 21 720 25 772 –4 051
Амбулаторные посещения / Outpatient visits 2 412 2 862 –450

Терапия метастазов в костях / Bone metastases 
treatment

29 794 35 351 –5 557

Купирование болевого синдрома / Pain 
treatment

40 800 48 411 –7 610

Паллиативная помощь / Palliative assistance 131 068 174 967 –43 899
Амбулаторные посещения / Outpatient visits 4 086 5 454 –1 368

Терапия метастазов в костях / Bone metastases 
treatment

50 473 67 379 –16 905

Купирование болевого синдрома / Pain 
treatment

76 509 102 134 –25 625

Итого / Total 4 787 027 4 868 500 –81 473

Таблица 6. Расходы государственной системы здравоохранения Российской Федерации на терапию мКРРПЖ, млн руб.

Table 6. Healthcare expenditures by the government of the Russian Federation for therapy of mCRPC, million rubles.

Период моделирования / 
Simulated period

Энзалутамид / 
Enzalutamide

Абиратерон / Abiraterone

Влияние на бюджет:
Энзалутамид – Абиратерон /  

Impact on the budget:
Enzalutamide – Abiraterone

1 год / 1 year 13 886,1 14 579,9 –693,8
2 года / 2 years 24 579,6 25 533,2 –953,6
3 года / 3 years 31 315,3 31 848,3 –533,0
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При использовании базовых значений параметров, определяю-
щих цены на лекарственные препараты и тарифы на оказание ме-
дицинской помощи в  субъектах РФ, и  при учете всех расходов, 
которые могут быть оценены при помощи разработанного нами 
калькулятора за период трех лет, применение энзалутамида ока-
залось ресурсосберегающим вариантом лечения больных мКРР-
ПЖ, ранее не  получавших химиотерапию, в  58 субъектах РФ. 
В свою очередь, терапия таких больных с использованием абира-
терона в  26 субъектах РФ оказалась менее дорогостоящей, 
по сравнению с энзалутамидом. 

Максимальная разница в  расходах наблюдалась в  республи-
ках Чечня (применение энзалутамида сопряжено с  меньшими 
расходами по сравнению с абиратероном на 21%), Саха (абира-
терон дешевле энзалутамида на  20%), Дагестан (энзалутамид 
дешевле абиратерона на  17%), Хакасия (энзалутамид дешевле 

жизни, или 2% для показателей «затраты/эффективность» 
и 9 719 руб./мес. жизни, или 4% с поправкой на ее качество для 
показателей «затраты/полезность».

Результаты расчетов для уровня субъектов РФ
Как было показано выше, расходы на энзалутамид и абирате-

рон доминируют в структуре затрат на терапию мКРРПЖ у паци-
ентов, ранее не получавших химиотерапию. В свою очередь, ос-
новным фактором, определяющим величину расходов на терапию 
энзалутамидом или абиратероном, являются цены на данные ле-
карственные препараты. Таким образом, реализованный нами ав-
томатический алгоритм учета актуальных цен на  энзалутамид 
и  абиратерон в  субъектах РФ позволяет учесть бόльшую часть 
межрегиональных различий в  расходах на  ведение пациентов 
с мКРРПЖ.

Таблица 7. Анализ «затраты-эффективность» и «затраты-полезность» для периода наблюдения три года.

Table 7. Cost-effectiveness and cost-utility analyses for a three-year observation period.

Показатель / Parameter
Энзалутамид / 
Enzalutamide

Абиратерон / 
Abiraterone

Разница Энзалутамид – 
Абиратерон / Enzalutamide – 

Abiraterone Difference
Затраты, руб. / Expenditures, Rub 4 787 027 4 868 500 –81 473

Средняя длительность жизни за период 
моделирования, мес. / Life months gained during 

the simulated period, months
28,5 28,4 0,1

Среднее число месяцев жизни, 
скорректированных на качество, за период 

моделирования, мес. / Quality-adjusted life months 
during the simulated period, months

21,8 21,2 0,6

Соотношение «затраты/эффективность» (CER), 
руб./мес. // Cost/effectiveness ratio (CER), Rub/

month
167 894 171 537 –3 643

Соотношение «затраты/полезность» (CUR), руб./
мес. // Cost/utility (CUR) ratio, Rub/month 

220 007 229 726 –9 719

Рисунок 4. Разница в расходах на лечение больных мКРРПЖ, ранее не получавших химиотерапию, с использованием энзалутамида по сравнению 
с абиратероном, %.
Примечание. Оттенки синего – энзалутамид дешевле абиратерона более чем на 5%, оттенки красного – абиратерон дешевле энзалутамида более чем на 5%, 
бежевый – разница в расходах между энзалутамидом и абиратероном составляет менее 5%.

Figure 4. Difference in the treatment costs in chemotherapy-naive patients with mCRPC when using enzalutamide vs abiraterone, %.
Note. Shades of blue – enzalutamide is less costly than abiraterone by >5%, shades of red – abiraterone is less costly than enzalutamide by >5%, beige – the difference in the 
costs is <5%.
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нарной медицинской помощи осуществляется на основе модели 
КСГ; во всех остальных субъектах РФ учесть расходы на примене-
ние доцетаксела, кабазитаксела, а также на лечение НЯ, возника-
ющих на их фоне, с использованием данного калькулятора невоз-
можно.

Заключение / Conclusion
1.  С учетом актуальных на  момент проведения исследования 

(декабрь 2018 г.) цен на лекарственные препараты, стоимость ме-
сяца терапии с использованием энзалутамида в среднем по Рос-
сии составляет 192 545 руб., что на 11 538 руб. (6%) дешевле ме-
сяца терапии абиратероном: 204 083 руб.

2.  Прямые медицинские расходы в расчете на одного больного 
мКРРПЖ, ранее не  получавшего доцетаксел и  приступающего 
к терапии энзалутамидом, в среднем по России составляют 4 787 
тыс. руб. за три года, что на 81 тыс. руб. (2%) меньше, по сравне-
нию со случаем использования абиратерона.

3.  В отдельных субъектах РФ наблюдаются существенные раз-
личия в прямых медицинских расходах на ведение пациентов с ис-
пользованием энзалутамида и абиратерона, которые в основном 
объясняются различиями в ценах данных лекарственных препара-
тов. При учете актуальных региональных цен применение энзалу-
тамида оказалось дешевле применения абиратерона в 58 субъек-
тах РФ, а применение абиратерона оказалось дешевле применения 
энзалутамида в 26 субъектах РФ. Однако в большинстве субъектов 
РФ (44) разница в расходах на ведение пациентов с использовани-
ем данных лекарственных препаратов оказалась незначительной 
и составила менее 5%.

абиратерона на 16%), Еврейской автономной области (абирате-
рон дешевле энзалутамида на 18%) и Кемеровской области (аби-
ратерон дешевле энзалутамида на 15%). Еще в 34 субъектах РФ 
разница в расходах находилась в диапазоне 5-15%. Однако, как 
и на уровне всей Российской Федерации в целом, в большинстве 
субъектов РФ (44) различия в расходах между рассматриваемы-
ми вариантами терапии оказались незначительными (в пределах 
±5%, рисунок 4).

Ограничения калькулятора
В завершение отметим, что при использовании разработанного 

нами калькулятора следует учитывать ограничения, унаследован-
ные от лежащей в его основе математической модели. Во-первых, 
данная модель построена с использованием результатов «наивно-
го» сравнения абиратерона и энзалутамида, что может приводить 
к  искажениям вследствие наличия различий в  характеристиках 
пациентов между исследованиями COU-AA-302 [7-9] и  PREVAIL 
[13,14]. 

Во-вторых, даже в случае отсутствия учета затрат на  терапию 
второй и третьей линии (доцетаксел и кабазитаксел, соответствен-
но), моделирование общей выживаемости пациентов на энзалута-
миде и абиратероне осуществляется в предположении использо-
вания данных лекарственных препаратов, так как в исследованиях 
COU-AA-302 [7-9] и PREVAIL [13,14], которые положены в основу 
модели, пациенты получали вторую и последующую линию тера-
пии. 

В-третьих, калькулятор в полной мере возможно использовать 
только в тех субъектах Российской Федерации, где оплата стацио-
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