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РЕЗЮМЕ

Актуальность. Появление инновационных лекарственных препаратов позволило значительно повысить эффективность лечения 
пациентов с рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой (РРММ), однако остается открытым вопрос о возможности 
финансового обеспечения этих дорогостоящих опций.

Цель: провести оценку стоимости триплетов таргетных препаратов иксазомиб, карфилзомиб, элотузумаб и даратумумаб  
с леналидомидом и дексаметазоном, используемых в терапии РРММ, и определить возможные варианты оплаты данной терапии на 
уровне субъекта Российской Федерации.

Материал и методы. Рассчитаны стоимость годового курса терапии исследуемыми схемами при централизованных закупках  
и стоимость таргетных препаратов в расчете на 1 случай госпитализации на основании предельных зарегистрированных цен, 
рекомендуемых дозировок и схем назначения. Проанализированы нормативные правовые акты, регулирующие оплату лекарственной 
терапии при множественной миеломе, определены возможные каналы финансирования и их ограничения. На примере Волгоградской 
и Саратовской областей рассчитаны тарифы для оплаты в системе обязательного медицинского страхования (ОМС) и оценена их 
достаточность для покрытия стоимости таргетной терапии. 

Результаты. Стоимость годового курса терапии пациента триплетами в случае централизованных закупок препаратов колебалась от 
5,51 млн руб. (схема с иксазомибом) до 8,03 млн руб. (схема с карфилзомибом). Стоимость в расчете на 1 госпитализацию  
в зависимости от числа введений составила от 80 667 – 242 000 руб. (иксазомиб, 1–3 введения) в Саратовской области до 239 618 – 
958 472 руб. (даратумумаб, 1–4 введения) в Волгоградской области. Возможными источниками финансирования являются 
программы ОМС, высокозатратных нозологий (ВЗН) и регионального льготного обеспечения (РЛО), но при этом в настоящий момент 
терапия триплетами не может быть оплачена из одного источника, необходима их комбинация. Показано, что в большинстве 
ситуаций затраты на 1 случай лечения таргетными препаратами в выбранных субъектах покрываются средним тарифом на 
соответствующую клинико-статистическую группу (КСГ), за исключением случаев с максимальной длительностью в условиях 
дневного стационара. Анализ перечней РЛО и закупок препаратов исследуемых схем за счет средств региональных бюджетов 
показал, что леналидомид, иксазомиб, карфилзомиб, элотузумаб и даратумумаб включены в ограничительный перечень в 77, 74, 66, 
63 и 47 регионах соответственно, однако закупаются только в 15, 24, 6, 4 и 6 регионах соответственно. 

Заключение. Применение триплета с иксазомибом характеризуется наименьшими затратами, что свидетельствует о его большей 
экономической привлекательности относительно карфилзомиба, даратумумаба и элотузумаба в терапии пациентов с РРММ. 
Установленные в действующей модели КСГ тарифы сохраняют возможности оплаты лечения с применением дорогостоящих 
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препаратов за счет средств ОМС в комбинации с программами ВЗН или РЛО. Есть основания полагать, что расширение перечня 
программы 14 ВЗН позволит повысить обеспеченность пациентов высокоэффективной терапией, а также снизить финансовую 
нагрузку на регионы.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА

Множественная миелома, клинико-статистические группы, лекарственное обеспечение, высокозатратные нозологии.
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SUMMARY

Background. The introduction of innovative drugs has significantly increased the treatment effectiveness in patients with relapsed/refractory 
multiple myeloma (RRMM), but the question of whether these expensive options can be financially secured remains open.

Objective: to assess the cost of triplets of targeted drugs ixazomib, carfilzomib, elotuzumab and daratumumab with lenalidomide and 
dexamethasone used in the treatment of RRMM, and to determine possible payment options for this therapy at the level of the Russian 
Federation subjects.

Material and methods. The cost of an annual course of treatment with the studied regimens with centralized purchases and the cost of 
targeted drugs per hospitalization case were calculated based on the maximum registered prices, recommended doses and treatment 
regimens. The normative legal acts regulating the payment of drug therapy for multiple myeloma were analyzed and possible financing 
channels and their limitations were identified. Using the example of the Volgograd and Saratov Regions, tariffs under the compulsory medical 
insurance system were calculated and their sufficiency in covering the cost of targeted therapy was estimated. 

Results. The cost of an annual course of triplet therapy per patient in the case of centralized procurement of drugs ranged from 5.51 million 
rubles (regimen with ixazomib) up to 8.03 million rubles (regimen with carfilzomib). The cost per hospitalization, depending on the number 
of doses, ranged from 80,667–242,000 rubles (ixazomib, 1–3 doses) in the Saratov Region up to 239,618–958,472 rubles (daratumumab, 
1–4 doses) in the Volgograd Region. Possible reimbursement channels are High-Cost Nosologies (HCN), Obligatory Medical Insurance (OMI) 
and Regional Drug Coverage (RDC) programs, nevertheless triplet therapy cannot be purchased via the single channel and the combination 
of them is required. It has been shown that, in most cases, the costs for a case of targeted drug treatment in studied regions are covered by 
the average tariff for the corresponding diagnosis-related group (DRG), except for cases with a maximum duration in a day hospital setting. 
An analysis of the RDC lists and the procurement of drugs in the studied regimens at the expense of regional budgets showed that lenalidomide, 
ixazomib, carfilzomib, elotuzumab and daratumumab are included in the restrictive list in regions 77, 74, 66, 63 and 47, but they are purchased 
only in regions 15, 24, 6, 4 and 6, respectively. 

Conclusion. The use of a triplet with ixazomib is characterized by the lowest costs, which indicates its greater economic attractiveness relative 
to carfilzomib, daratumumab and elotuzumab in the treatment of patients with RRMM. The tariffs established in the current DRG model retain 
the possibility of paying for treatment with the high-cost medicines at the expense of the OMI funds in combination with the HCN or RDC 
programs. There are reasons to believe that the expansion of the list of 14 HCN program will increase the provision of patients with highly 
effective therapy and also reduce the financial burden on the regions.
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

► �Таргетные противомиеломные лекарственные средства включены  
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов, однако их доступность по-прежнему ограничена по 
причине высокой стоимости

Что нового дает статья?

► �Рассмотрены вопросы организации медицинской помощи пациентам  
с рецидивирующей и рефрактерной множественной миеломой (РРММ)

► �Проанализированы возможные варианты оплаты лекарственной 
терапии РРММ на уровне субъекта Российской Федерации

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

► �Результаты исследования позволяют расширить возможности  
и повысить доступность современной терапии РРММ в условиях 
российского здравоохранения

Highlights

What is already known about the subject?

► �Targeted drugs used for myeloma are on the list of vital and essential 
medicines; however, their affordability and availability remain limited due 
to prohibitive costs

What are the new findings?

► �This paper dwells upon organizing medical care for patients suffering from 
relapsed/refractory multiple myeloma (RMMM)

► �It analyzes several scenarios in which Russian regions could subsidize the 
costs of RMMM drugs

How might it impact the clinical practice in the foreseeable future?

► �Results of this research will help expand the capabilities and improve 
the availability / affordability of advanced RMMM therapy in the Russian 
health system

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Множественная миелома (ММ) – это В-клеточная злокачествен-
ная опухоль, характеризующаяся мультифокальной пролифера-
цией неопластических плазматических клеток, ассоциированной 
с секрецией моноклонального иммуноглобулина. На сегодняшний 
день MM является неизлечимым заболеванием и протекает с раз-
витием множественных рецидивов, вследствие чего пациенты 
обычно получают несколько линий терапии. Выбор терапии реци-
дива зависит от эффективности предшествующей терапии.

В клинических рекомендациях Минздрава РФ 2020 г. [1] паци-
ентам с  рецидивом ММ, не отягощенных двойной рефрактерно-
стью, которым показана противомиеломная терапия, в  качестве 
возможных опций рекомендуется включение в  схему лечения 
следующих комбинаций:

– леналидомид и дексаметазон (Rd);
– иксазомиб, леналидомид и дексаметазон (IxaRd);
– даратумумаб, леналидомид и дексаметазон (DRd);
– карфилзомиб, леналидомид и дексаметазон (KRd);
– элотузумаб, леналидомид и дексаметазон (EloRd).
Добавление таргетных лекарственных препаратов (ЛП) к  те-

рапии леналидомидом и  дексаметазоном при рецидивирующей 
и  рефрактерной множественной миеломе (РРММ) статистиче-
ски достоверно позволяет улучшить исходы заболевания [2–5]. 
Результаты опубликованных систематических обзоров и  се-
тевых метаанализов C.H.Y. van Beurden-Tan et al. (2017 г.) [6] 

и M.A. Dimopoulos et al. (2018 г.) [7] также подтверждают преиму-
щества в  эффективности тройных схем с  ингибиторами протеа-
сом (иксазомиб, карфилзомиб) и моноклональными антителами 
(даратумумаб, элотузумаб) относительно комбинации Rd. Сниже-
ние риска прогрессирования или смерти по сравнению с  Rd со-
ставляло от 26% (IxaRd) до 63% (DRd) [6].

В настоящее время новые таргетные ЛП из групп ингибито-
ров протеасом и моноклональных антител включены в перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП), однако их доступность по-прежнему ограниченна по 
причине высокой стоимости. 

Цель – провести оценку стоимости таргетных препаратов в со-
ставе триплетов с леналидомидом и дексаметазоном, используе-
мых в терапии рецидивирующей и рефрактерной множественной 
миеломы (РРММ), и  определить возможные варианты оплаты 
данной терапии на уровне субъекта Российской Федерации (РФ).

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

В процессе исследования были решены следующие задачи:
– проанализированы нормативные правовые акты, регулирую-

щие оплату лекарственной терапии в рамках Программы государ-
ственных гарантий;

– рассчитана стоимость годового курса лечения каждой из трой-
ных схем в случае расширения перечня программы 14 высокоза-

Д
ан
на
я 
ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я 
ст
ат
ьи

 б
ы
ла

 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

://
w

w
w

.p
ha

rm
ac

oe
co

no
m

ic
s.

ru
. Н

е 
пр
ед
на
зн
ач
ен
о 
дл
я 
ис
по
ль
зо
ва
ни
я 
в 
ко
м
м
ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
И
нф

ор
м
ац
ию

 о
 р
еп
ри
нт
ах

 м
ож

но
 п
ол
уч
ит
ь 
в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: 
+7

 (4
95

) 6
49

-5
4-

95
; э
л.

 п
оч
та

: i
nf

o@
irb

is
-1

.ru
 

http://www.pharmacoeconomics.ru


ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная Фармакоэкономика и Фармакоэпидемиология. 2021; Том 14, № 2	 www.pharmacoeconomics.ru 139

Оригинальные публикации

тратных нозологий (ВЗН) и централизованных закупок препаратов 
из средств федерального бюджета;

– на примере Саратовской и Волгоградской областей оценены 
затраты на применение таргетных препаратов в  составе трипле-
тов с леналидомидом и дексаметазоном в расчете на 1 случай го-
спитализации в круглосуточный и дневной стационары, которые 
затем сопоставлены с тарифами, рассчитанными в соответствии 
с действующей моделью клинико-статистических групп (КСГ) на 
территории данных регионов;

– собраны и изучены перечни ЛП, отпускаемых по рецептам вра-
чей бесплатно или с 50% скидкой при оказании медицинской по-
мощи в амбулаторных условиях в соответствии с территориальны-
ми программами государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2021 г. во всех субъектах РФ;

– проанализированы закупки препаратов исследуемых схем для 
целей льготного лекарственного обеспечения при оказании помо-
щи в амбулаторных условиях из средств региональных бюджетов.

Цены ЛП определены в  зависимости от решаемой задачи: на 
основе реестра предельных зарегистрированных цен на препара-
ты из перечня ЖНВЛП, размеров предельных оптовых надбавок, 
утвержденных в  регионах РФ [8, 9] с  налогом на добавленную 
стоимость (НДС) 10% [10], а  также средневзвешенных оптовых 
цен по данным государственных закупок по состоянию на апрель 
2021  г. [11]. Режим дозирования ЛП, применяемых у  взрослых 
пациентов с  РРММ, определен на основании инструкций по ме-
дицинскому применению и  клинических рекомендаций по веде-
нию больных с ММ [1, 12]. Расчеты выполнялись исходя из форм 
выпуска и первичных упаковок препаратов (флаконов, шприцев, 
капсул) и  количества ЛП на 1 введение по рекомендуемой схе-
ме при условии полного расхода ЛП (табл. 1). Для карфилзоми-
ба, даратумумаба и  элотузумаба, режим дозирования которых 
отличается в разные дни цикла и разные циклы, число введений 
рассчитывалось в зависимости от цикла терапии. Количество пре-
паратов, дозируемых по весу или площади поверхности тела паци-
ента, необходимое для 1 введения, определено исходя из средней 
площади поверхности тела, равной 1,87 м2, и веса, равного 76,24 
кг, согласно данным рандомизированных клинических исследова-
ний [2]. При анализе ситуации с возможными централизованными 
закупками препаратов для терапии ММ из средств федерального 
бюджета в рамках программы 14 ВЗН в соответствии с положени-
ями Правил формирования перечней лекарственных препаратов 
для медицинского применения, утвержденных Постановлением 
Правительства от 28 августа 2014 г. № 871 (в ред. от 03.12.2020) 
[13], при расчете цен ЛП предельные оптовые надбавки не учиты-
вались (см. табл. 1).

Для оценки возможности оплаты дорогостоящего лечения 
в  системе обязательного медицинского страхования (ОМС) 
в рамках действующей модели КСГ рассчитаны затраты на 1 слу-
чай лечения таргетными препаратами в  составе тройных схем 
лекарственной терапии (триплетов) с  леналидомидом и  декса-
метазоном с  учетом ожидаемой длительности госпитализаций 
на примере двух регионов РФ (Саратовской и  Волгоградской 
областей) и сопоставлены с установленными на территории ре-
гионов тарифами. 

В 2021 г. количество КСГ для случаев лекарственной терапии 
взрослых со злокачественными новообразованиями лимфоидной 
и  кроветворной тканей существенно увеличилось с  3 КСГ в  кру-
глосуточном и  дневном стационарах до 13 и  16 соответственно.  
В новых КСГ помимо основного диагноза по коду МКБ-10 и воз-
раста (старше 18 лет) классификационными критериями являют-
ся также длительность госпитализации и  международное непа-

тентованное наименование (МНН) лекарственного препарата. Из 
22 препаратов, относящихся в  анатомо-терапевтическо-химиче-
ской классификации к  группе L Противоопухолевые препараты 
и  иммуномодуляторы и  закодированных обозначением gemop, 
для лечения ММ предназначены компоненты стандартных схем 
первой и второй линий – бортезомиб (gemop 2) и леналидомид 
(gemop 10), а также таргетные ЛП – иксазомиб, карфилзомиб, да-
ратумумаб и элотузумаб [15]. 

Стоимость 1 случая госпитализации по КСГ для случаев лекар-
ственной терапии взрослых со злокачественными новообразова-
ниями определена в  соответствии с  Методическими рекоменда-
циями по способам оплаты медицинской помощи за счет средств 
ОМС [15], согласно которым коэффициент дифференциации 
и  интегрированный региональный поправочный коэффициент 
(коэффициент специфики, коэффициент уровня/подуровня и ко-
эффициент сложности лечения пациента) применяются не ко 
всему тарифу (произведение средней стоимости законченного 
случая (базовой ставки) и коэффициента относительной затрато-
емкости), а  только к  доле заработной платы и  прочих расходов 
в структуре затрат. При этом к КСГ, включенным в клинико-про-
фильную группу st19 Онкология коэффициент специфики не при-
меняется (устанавливается в значении 1) [15].

Тарифы, установленные на территории Саратовской и  Волго-
градской областей в 2021 г., рассчитаны на основании Территори-
альных программ государственных гарантий (ТПГГ) бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи на 2021 г. [16, 17] и та-
рифных соглашений, действующих в этих субъектах [18, 19]. Зна-
чения коэффициентов уровня/подуровня оказания медицинской 
помощи в стационарных условиях и в условиях дневного стацио-
нара в Саратовской области определены для медицинской органи-
зации ГУЗ «Областной клинический онкологический диспансер», 
в Волгоградской области – для ГБУЗ «Волгоградский областной 
клинический онкологический диспансер». 

Стоимость схем терапии была определена на основе режимов 
терапии из инструкций по медицинскому применению и клиниче-
ских рекомендаций [1, 12]. 

Так как оплата медицинской помощи в условиях круглосуточно-
го и дневного стационаров осуществляется за законченный случай 
лечения заболевания (1 госпитализация), а большая часть введе-
ний всех исследуемых таргетных препаратов, за исключением 
карфилзомиба, выполняется с перерывом в несколько дней или 
недель, в анализе учитывалось, что больной между этими введе-
ниями может как оставаться в  стационаре, так и  выписываться 
из него. Во втором случае каждое введение может оформляться 
как отдельный законченный случай. Поскольку карфилзомиб со-
гласно инструкции вводится 2 дня подряд (1–2-й, 8–9-й, 15–16-й 
дни цикла), то в соответствии с положениями методических реко-
мендаций в сфере ОМС [15] отсутствует возможность оформить 
2 случая день за днем, таким образом 1 случай с минимальной 
длительностью (1–3 дня) включает в  себя расходы минимум на  
2 введения карфилзомиба. 

Таким образом, в расчетах было принято, что минимальная дли-
тельность 1 законченного случая для таргетных препаратов может 
составлять 1–3 дня, максимальная – соответствовать длительно-
сти цикла 28 дней, поскольку (хотя длительность курса лечения 
данными препаратами и  не ограничена циклом) в  соответствии 
с методическими рекомендациями [15] оплата 1 случая по соот-
ветствующим КСГ осуществляется за случай длительностью до 30 
дней включительно.

Для определения возможности финансирования терапии три-
плетами в  рамках программ регионального льготного обеспе-
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Таблица 1. Цены на лекарственные препараты и режим дозирования, используемые в расчетах стоимости терапии триплетами в случае централизованных закупок (без учета 
надбавок)
Table 1. Drug prices and dosage used in triplet therapy estimates. Centralized purchasing, no markup

Наименование 
препарата / 

Drug

Лекарственная форма, 
дозировка, упаковка (полная) / 

Form, dosage, full package
Режим дозирования / Regimen

Цена 
упаковки  

(с НДС), руб. / 
Price per 
package 

inclusive of 
VAT, rub.

Средняя 
цена за  

1 мг, руб. / 
Average 
price per 
mg, rub.

Иксазомиб* 
Ixazomib*

Капсулы по 4 мг, 3 шт., блистеры 
– пачки картонные / Capsules of 4 
mg, 3 pieces, blister packs in 
cartons

4 мг внутрь 1 раз в неделю в 1-й, 8-й, 15-й дни 
каждого 28-дневного цикла
4 mg per os once a week: Days 1, 8, and 15 of each 
28-day cycle

220 000,00 18 333,33

Карфилзомиб 
Carfilzomib

Лиофилизат для приготовления 
раствора для инфузий 60 мг, 
флаконы (1) – пачки картонные / 
Lyophilisate for making infusion 
solution, 60 mg, vials (1) in cartons

20 мг/м2 в виде внутривенной инфузии в 1-й и 2-й 
дни цикла 1, затем 27 мг/м2 в 8-й, 9-й и 15-й, 16-й 
дни цикла 1. Циклы 2–12: по 27 мг/м2 в 1-й, 2-й, 
8-й, 9-й, 15-й, 16-й дни каждого 28-дневного 
цикла. С цикла 13: 27 мг/м2 в 1-й, 2-й, 15-й, 16-й 
дни каждого 28-дневного цикла
20 mg/m2 as intravenous infusion on Days 1 and 2, 
Cycle 1; then 27 mg/m2 on Days 8, 9, 15, 16, Cycle 1. 
Cycles 2 to 12: 27 mg/m2 on Days 1, 2, 8, 9, 15, and 
16 of each 28-day cycle. Starting from Cycle 13: 27 
mg/m2 on Days 1, 2, 15, and 16 of each 28-day cycle

70 779,50 1 179,66

Даратумумаб 
Daratumumab

Концентрат для приготовления 
раствора для инфузий (100 мг), 
20 мг/мл, 5 мл – флаконы (1) / 
Concentrate for making infusion 
solution (100 mg), 20 mg/ml, 5 ml 
vials (1)

16 мг/кг в виде внутривенной инфузии 1 раз  
в неделю с 1-й по 8-ю неделю, раз в 2 недели  
с 9-й по 24-ю неделю и каждые 4 недели с 25-й 
недели и до прогрессирования 
16 mg/kg by intravenous infusion once a week from 
Week 1 to Week 8; once a fortnight from Week 9 to 
Week 24; then every four weeks starting from Week 
25 until signs of progress

17 799,10

177,99
Концентрат для приготовления 
раствора для инфузий (400 мг), 
20 мг/мл, 20 мл – флаконы (1) / 
Concentrate for making infusion 
solution (400 mg), 20 mg/ml, 20 ml 
vials (1)

71 197,50

Элотузумаб 
Elotuzumab

Лиофилизат для приготовления 
раствора для инфузий 300 мг – 
флаконы (1) / Lyophilisate for making 
infusion solution, 300 mg, vials (1)

10 мг/кг в виде внутривенной инфузии в 1-й, 8-й, 
15-й, 22-й дни в течение 28-дневных циклов  
1 и 2 и каждые 2 недели в последующих циклах  
в 1-й и 15-й дни
10 mg/kg by intravenous infusion on Days 1, 8, 15, 
and 22 over 28-day Cycles 1 and 2; then once a 
fortnight on Days 1 and 15 in each subsequent cycle

60 516,48

201,72Лиофилизат для приготовления 
раствора для инфузий 400 мг – 
флаконы (1) / Lyophilisate for 
making infusion solution, 400 mg, 
vials (1)

80 688,63

Леналидомид** 
Lenalidomide

Капсулы, 25 мг, 21 шт., флакон 
(1) – пачки картонные / Capsules, 
25 mg, 21 pcs, vial (1) in cartons

25 мг внутрь ежедневно в течение 21 дня каждого 
28-дневного цикла
25 mg per os daily over 21 days in each 28-day cycle

203 650,44 387,91

Дексаметазон 
Dexamethasone

Таблетки по 10 мг, (контурная 
ячейковая упаковка 30×2) 60 шт. 
– пачки картонные / Tablets of 10 
mg (30×2 blister pack), 60 pcs in 
cartons

40 мг внутрь 1 раз в день в 1-й, 8-й, 15-й и 22-й 
дни каждого 28-дневного цикла. В комбинации  
с элотузумабом по 28 мг в дни приема 
элотузумаба, 40 мг в остальные дни
40 mg per os daily on Days 1, 8, 15, and 22 of each 
28-day cycle When combined with elotuzumab:  
28 mg on elotuzumab intake days, 40 mg otherwise

699,60 1,166

Примечание. * Стоимость иксазомиба с 01.01.2022 г. снизится до 190 000 руб. без НДС, или 209 000 руб. с НДС, стоимость 1 мг составит 17 416,67 руб. с НДС [14]. ** Для 
леналидомида расчет стоимости проводился на основании цены закупки Минздравом РФ в рамках государственного контракта на поставку в 2020–2022 гг. леналидомида  
в форме капсул по 25 мг числом 1 636 772 шт. на сумму 15 872 825 618,08 руб. [11]. НДС – налог на добавленную стоимость.

Note. * Ixazomib price will drop to 190,000 rubles exclusive of VAT or 209,000 inclusive of VAT starting from January 1, 2022; thus, price per mg will be 17,416.67, VAT included [14]. 
** Lenalidomide price estimates were based on the procurement prices paid by the Russian Ministry of Health under Procurement Contract 2020–2022: 1,636,772 25-mg capsules of 
lenalidomide for a total of 15,872,825,618.08 rubles [11]. VAT – value-added tax.
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чения (РЛО) за счет средств бюджетов субъектов РФ были про-
анализированы перечни ЛП, отпускаемых по рецептам врачей 
бесплатно или с 50% скидкой при оказании медицинской помощи 
в амбулаторных условиях в соответствии с ТПГГ бесплатного ока-
зания гражданам медицинской помощи на 2021 г. Полный перечень 
документов, утверждающих ТПГГ в субъектах РФ, был собран в ре-
зультате просмотра сайтов территориальных фондов ОМС (переход 
осуществлялся по соответствующим ссылкам на сайте Федераль-
ного фонда ОМС) [20]. Затем данные документы были извлечены 
из справочной правовой системы «КонсультантПлюс» [21]. Полу-
ченные результаты были дополнены результатами анализа госу-
дарственных закупок леналидомида, иксазомиба, карфилзомиба, 
элотузумаба и даратумумаба за счет средств бюджетов субъектов 
РФ с поставкой в 2021 г. [11]. 

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Поскольку ММ относится к орфанным заболеваниям и включе-
на в перечень ВЗН, больные имеют право на бесплатное получе-
ние ЛП за счет средств федерального бюджета в рамках програм-
мы, регулируемой Постановлением Правительства от 26.11.2018 
№ 1416 «О порядке организации обеспечения лекарственными 
препаратами лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипо-
физарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными ново-
образованиями лимфоидной, кроветворной и  родственных им 
тканей, рассеянным склерозом, гемолитико-уремическим синдро-
мом, юношеским артритом с системным началом, мукополисаха-
ридозом I, II и VI типов, лиц после трансплантации органов и (или) 

1	  На заседании комиссии по формированию перечней лекарственных препаратов 22 апреля 2021 г. было принято решение включить иксазомиб  
в перечень дорогостоящих лекарственных препаратов по программе 14 ВЗН на 2022 г. с ценой упаковки 190 000 руб. без НДС [14].

тканей» [22], которая осуществляется Минздравом РФ путем цен-
трализованных закупок. По состоянию на 2021 г. в утверждаемый 
Правительством РФ и  формируемый в  установленном порядке 
перечень ЛП, предназначенных для обеспечения больных со зло-
качественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной 
и  родственных им тканей [23], включены только три препарата, 
показанных при ММ: бортезомиб, леналидомид и  даратумумаб, 
одобренный для применения в монотерапии у больных с РРММ, 
отягощенных двойной рефрактерностью. Начиная с 2022 г. в этот 
перечень также войдет иксазомиб1. Таким образом, в  текущем 
году назначение современных таргетных препаратов для лечения 
РРММ, таких как иксазомиб, карфилзомиб, элотузумаб и дарату-
мумаб (при отсутствии двойной рефрактерности), должно быть 
оплачено из других источников. 

В рамках настоящего исследования была оценена нагрузка на 
бюджет программы ВЗН в случае расширения перечня оплачивае-
мых лекарственных препаратов. 

Расходы на терапию РРММ в течение 1 года в расчете на 1 па-
циента с  использованием триплетов с  леналидомидом и  декса-
метазоном в  2021 г. составляют для иксазомиба 5,51 млн руб., 
для карфилзомиба 8,03 млн руб., для даратумумаба 7,64 млн руб. 
и для элотузумаба 7,26 млн руб. (рис. 1).

Полученные результаты свидетельствуют о  большей экономи-
ческой привлекательности иксазомиба относительно карфилзо-
миба, даратумумаба и элотузумаба, применяемых в комбинации 
с леналидомидом и дексаметазоном в  терапии пациентов с ММ, 
получивших как минимум одну линию предшествующей терапии, 
в первую очередь благодаря наименьшей стоимости препарата. 
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Рисунок 1. Сравнительная стоимость триплетов в расчете на 1 пациента на 1 год (первый год от момента начала терапии) в случае централизованных закупок 
препаратов.
IxaRd – комбинация иксазомиба, леналидомида и дексаметазона; KRd – комбинация карфилзомиба, леналидомида и дексаметазона; DRd – комбинация даратумумаба, 
леналидомида и дексаметазона; EloRd – комбинация элотузумаба, леналидомида и дексаметазона
Figure 1. Cost comparison of triplets per one patient-year (first year of therapy) in case of centralized procurement.
IxaRd – combination of ixazomib, lenalidomide and dexamethasone; KRd – combination of carfilzomib, lenalidomide and dexamethasone; DRd – combination of daratumumab, 
lenalidomide and dexamethasone; EloRd – combination of elotuzumab, lenalidomide and dexamethasone
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Кроме того, учитывая форму выпуска иксазомиба для приема 
внутрь, триплет IxaRd, в отличие от KRd, EloRd и DRd, является 
полностью пероральным и  подходит для применения в  амбула-
торных условиях, что наряду с меньшей стоимостью относитель-
но других триплетов делает его более предпочтительным для обе-
спечения по программе ВЗН.

Так как все эти препараты включены в  перечень ЖНВЛП, 
утвержденный Распоряжением Правительства РФ № 2406-р в ре-
дакции от 23.11.2020 [23], и в Российские клинические рекомен-
дации по лечению ММ [1], то в стационарных и стационарозаме-
щающих условиях они могут быть предоставлены за счет средств 
программы ОМС. 

В действующей модели КСГ 2021 г. оплата их применения может 
быть осуществлена в  рамках групп st19.097–st19.102 круглосу-
точного и ds19.071–ds19.078 дневного стационаров [15]. Однако 
необходимо отметить, что, поскольку оплата 1 случая по КСГ воз-
можна с кодированием только по одному МНН, даже при одновре-
менном применении нескольких ЛП многокомпонентной схемы от-
сутствует возможность оплаты полной схемы терапии из средств 
ОМС. Предполагается, что по КСГ будет оплачиваться только наи-
более дорогостоящий таргетный компонент используемых схем 
терапии, в то время как второй компонент триплета (леналидомид) 
обеспечивается по программе ВЗН из централизованных закупок 
Минздрава РФ за счет средств федерального бюджета, что подра-
зумевает совмещение каналов финансирования.

В рамках настоящего исследования достаточность оплаты по 
КСГ для покрытия стоимости таргетного препарата была оценена 
на примерах Саратовской и Волгоградской областей.

Отнесение случая к конкретной КСГ в зависимости от длитель-
ности госпитализации и МНН применяемых таргетных препаратов 
и размеры тарифов на территориях Волгоградской и Саратовской 
областей в 2021 г. приведены в таблице 2.

Затраты на таргетные препараты в расчете на 1 случай госпи-
тализации с  минимальной длительностью (1–3 дня), а  также на 
28-дневный цикл терапии в зависимости от числа введений пред-
ставлены в таблице 3.

Стоимость в расчете на 1 госпитализацию в зависимости от чис-
ла введений составила от 80 667 – 242 000 руб. (иксазомиб, 1–3 
введения) в Саратовской области до 239 618 – 958 472 руб. (да-
ратумумаб, 1–4 введения) в Волгоградской области. Соотношение 
оплаты по тарифу в условиях круглосуточного и дневного стаци-
онаров и расходов на таргетные препараты, применяющиеся в те-
рапии РРММ в Саратовской и Волгоградской областях, в расчете 
на 1 введение и минимальную длительность (1–3 дня) отражено 
на рисунках 2 и 3, на 28-дневный цикл терапии – на рисунках 4–7.

Показано, что в  большинстве случаев затраты на 1 случай ле-
чения таргетными препаратами в  расчете на 1 введение при ми-
нимальной длительности госпитализации (1–3 дня) в  выбранных 
субъектах покрываются средним тарифом на соответствующую 
КСГ.

Очевидно, что стоимость цикла терапии в  условиях круглосу-
точного стационара в  обоих субъектах в  большинстве случаев 
укладывается в тариф, за исключением случаев с максимальной 
длительностью в  условиях дневного стационара. Но факт пре-
вышения для даратумумаба и элотузумаба (циклы 1, 2) также не 
является ограничением к оплате по этой КСГ, так как тариф отра-
жает усредненный размер случая, что подразумевает как более 
дорогие, так и более дешевые случаи. 

Кроме того, иксазомиб и  другой стандартный компонент три-
плета леналидомид за счет форм выпуска для приема внутрь 
с  возможностью амбулаторного применения, а  также в  ряде 

случаев карфилзомиб, элотузумаб и даратумумаб, выпускаемые 
в инъекционных формах, могут закупаться из средств региональ-
ного бюджета субъектов РФ в  соответствии с  постановлением 
Правительства РФ № 890 от 30.07.1994 для обеспечения части 
пациентов по РЛО [24]. Этот механизм реализуется в настоящее 
время на территории ряда регионов России.

Всего было проанализировано 86 ТПГГ. В 5 из них имелось 
только указание, что в  амбулаторных условиях бесплатно и/или 
с 50% скидкой отпускаются лекарственные препараты в соответ-
ствии с действующим перечнем ЖНВЛП, за исключением ЛП, ис-
пользуемых только в стационарных условиях, без конкретизации 
перечня, что не позволило включить их в дальнейший анализ. Од-
нако при изучении государственных закупок с поставкой в 2021 г. 
в  этих регионах было выявлено, что за средства регионального 
бюджета в 2 из них был закуплен иксазомиб, в 1 – карфилзомиб 
и еще в 1 – даратумумаб. 

В остальных ТПГГ все 5 изучаемых ЛП были включены в РЛО 
в 41 субъекте, а ни один из них – в 3. Наиболее часто включаемы-
ми в РЛО препаратами были леналидомид (77 субъектов) и икса-
зомиб (74 субъекта), что, по всей видимости, связано с формой 
выпуска данных препаратов для приема внутрь. При этом за счет 
средств регионального бюджета леналидомид был закуплен в 15 
субъектах, а иксазомиб – в 24. 

Несколько реже в РЛО были включены карфилзомиб (66 субъ-
ектов) и элотузумаб (63 субъекта). За счет средств регионального 
бюджета данные препараты были закуплены только в 6 и 4 из этих 
регионов соответственно. Даратумумаб был включен в перечень 
РЛО только в 47 субъектах, в 6 из них были выполнены его закуп-
ки за счет средств регионального бюджета. 

В Волгоградской области в  перечень РЛО включены ленали-
домид, иксазомиб, элотузумаб и  карфилзомиб (только в  пере-
чень ЛП, отпускаемых с 50% скидкой). Сведений о закупках этих 
препаратов с поставкой в 2021 г. за счет регионального бюджета 
найдено не было. В Саратовской области включены только лена-
лидомид и иксазомиб, при этом оба препарата были закуплены за 
счет регионального бюджета.

Проведенный анализ показал, что, несмотря на включение 
таргетных препаратов в перечни РЛО, в большей части регионов 
закупки ЛП, предполагающих инъекционный путь введения (кар-
филзомиб, элотузумаб и  даратумумаб), осуществлялись только 
в нескольких (6, 4, 6 соответственно). Логично, что именно форма 
выпуска, более подходящая для введения в стационарных услови-
ях, является существенным ограничением для закупок этих препа-
ратов по региональной льготе.

Таким образом, возможными источниками финансирования 
терапии триплетами при РРММ являются ВЗН, ОМС и  РЛО, но 
при этом в настоящий момент терапия триплетами не может быть 
оплачена из одного источника, необходима их комбинация. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Применение триплета с иксазомибом характеризуется наимень-
шими затратами, что свидетельствует о  его большей экономиче-
ской привлекательности в терапии пациентов с РРММ. Установлен-
ные в действующей модели КСГ тарифы сохраняют возможности 
оплаты лечения с применением дорогостоящих ЛП за счет средств 
ОМС в  комбинации с программой ВЗН или РЛО. Есть основания 
полагать, что расширение перечня программы 14 ВЗН за счет 
включения новых таргетных препаратов позволит повысить обес- 
печенность пациентов высокоэффективной противомиеломной 
терапией, а также снизить финансовую нагрузку на регионы.
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Оригинальные публикации
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Рисунок 2. Соотношение стоимости терапии таргетными лекарственными препаратами в составе триплетов и размера финансового обеспечения по тарифу  
с минимальной длительностью в условиях круглосуточного и дневного стационаров в Саратовской области в расчете на 1 введение (предельная отпускная цена  
ЖНВЛП + 10% региональная надбавка + 10% НДС).
КСГ – клинико-статистическая группа; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; НДС – налог на добавленную стоимость
Figure 2. Cost of targeted drugs in triplets vs short-term rate-based funding for 24-hour inpatient hospitals / day hospitals in Saratov Region, price per 1 administration (maximum 
VED selling price + 10% regional markup + 10% VAT).
DRG – diagnosis-related group; VED – vital and essential drugs; VAT – value-added tax

Таблица 3. Стоимость терапии триплетами за счет средств обязательного медицинского страхования в исследуемых субъектах Российской Федерации (с учетом региональ-
ных надбавок и налога на добавленную стоимость)
Table 3. The cost of triplet therapy at the expense of compulsory health insurance in the studied subjects of the Russian Federation (including regional surcharges and value-added tax)

Препарат / Drug
Цикл терапии / 
Therapy cycle

Саратовская область / Saratov Region Волгоградская область / Volgograd Region

Стоимость 
введения, руб. / 
Administration 

cost, rub.

Стоимость цикла 
(28 дней), руб. / 

Cycle cost 
(28 days), rub.

Стоимость 
введения, руб. / 
Administration 

cost, rub.

Стоимость цикла 
(28 дней), руб. / 

Cycle cost 
(28 days), rub.

Иксазомиб 
Ixazomib

Циклы 1–13
Cycles 1–13

80 667,67 242 000,00 80 930,37 242 792,00

Карфилзомиб* 
Carfilzomib*

Циклы 1–12
Cycles 1–12

155 714,90
467 144,70

156 224,51
468 673,54

Цикл 13
Cycle 13

311 429,80 312 449,02

Даратумумаб 
Daratumumab

Циклы 1–2
Cycles 1–2

238 836,29

955 345,16 

239 617,93

958 471,73

Циклы 3–6
Cycles 3–6

477 672,58 479 235,86

Циклы 7–13
Cycles 7–13

238 836,29 239 617,93

Элотузумаб 
Elotuzumab

Циклы 1–2
Cycles 1–2

169 171,80
676 687,19

169 725,45
678 901,80

Циклы 3–13
Cycles 3–13

338 343,59 339 450,90

Примечание. *Для карфилзомиба за 1 госпитализацию с минимальной длительностью осуществляется 2 введения препарата.

Note. *Carfilzomib is administered twice per shortest possible hospital admission.
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Рисунок 3. Соотношение стоимости терапии таргетными лекарственными препаратами в составе триплетов и размера финансового обеспечения по тарифу  
с минимальной длительностью в условиях круглосуточного и дневного стационаров в Волгоградской области в расчете на 1 введение (предельная отпускная цена 
ЖНВЛП + 10,36% региональная надбавка + 10% НДС).
КСГ – клинико-статистическая группа; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; НДС – налог на добавленную стоимость
Figure 3. Cost of targeted drugs in triplets vs short-term rate-based funding for 24-hour inpatient hospitals / day hospitals in Volgograd Region, price per 1 administration (maximum 
VED selling price + 10.36% regional markup + 10% VAT).
DRG – diagnosis-related group; VED – vital and essential drugs; VAT – value-added tax

Рисунок 4. Соотношение стоимости 28-дневного цикла терапии таргетными лекарственными препаратами в составе триплетов и размера финансового обеспечения по 
тарифу в условиях круглосуточного стационара в Саратовской области (предельная отпускная цена ЖНВЛП + 10% региональная надбавка + 10% НДС).
КСГ – клинико-статистическая группа; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; НДС – налог на добавленную стоимость
Figure 4. Cost of a 28-day cycle of targeted drugs in triplets vs rate-based funding for 24-hour inpatient hospitals in Saratov Region (maximum VED selling price + 10% regional 
markup + 10% VAT).
DRG – diagnosis-related group; VED – vital and essential drugs; VAT – value-added tax
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Рисунок 5. Соотнесение стоимости 28-дневного цикла терапии таргетными лекарственными препаратами в составе триплетов и размера финансового обеспечения по 
тарифу в условиях дневного стационара в Саратовской области (предельная отпускная цена ЖНВЛП + 10% региональная надбавка + 10% НДС).
КСГ – клинико-статистическая группа; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; НДС – налог на добавленную стоимость
Figure 5. Cost of a 28-day cycle of targeted drugs in triplets vs rate-based funding for day hospitals in Saratov Region (maximum VED selling price + 10% regional markup + 10% 
VAT).
DRG – diagnosis-related group; VED – vital and essential drugs; VAT – value-added tax

Рисунок 6. Соотнесение стоимости 28-дневного цикла терапии таргетными лекарственными препаратами в составе триплетов и размера финансового обеспечения по 
тарифу в условиях круглосуточного стационара в Волгоградской области (предельная отпускная цена ЖНВЛП + 10,36% региональная надбавка + 10% НДС).
КСГ – клинико-статистическая группа; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; НДС – налог на добавленную стоимость
Figure 6. Cost of a 28-day cycle of targeted drugs in triplets vs rate-based funding for 24-hour inpatient hospitals in Volgograd Region (maximum VED selling price + 10.36% regional 
markup + 10% VAT).
DRG – diagnosis-related group; VED – vital and essential drugs; VAT – value-added tax
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Рисунок 7. Соотнесение стоимости 28-дневного цикла терапии таргетными лекарственными препаратами в составе триплетов и размера финансового обеспечения по 
тарифу в условиях дневного стационара в Волгоградской области (предельная отпускная цена ЖНВЛП + 10,36% региональная надбавка + 10% НДС).
КСГ – клинико-статистическая группа; ЖНВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; НДС – налог на добавленную стоимость
Figure 7. Cost of a 28-day cycle of targeted drugs in triplets vs rate-based funding for day hospitals in Volgograd Region (maximum VED selling price + 10.36% regional markup + 
10% VAT).
DRG – diagnosis-related group; VED – vital and essential drugs; VAT – value-added tax
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