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РЕЗЮМЕ

Цель: провести клинико-экономический анализ применения лекарственных препаратов (ЛП), содержащих в качестве активного ве-
щества фоллитропин альфа, и оценить влияние исследуемых ЛП на бюджет государственной системы здравоохранения Российской 
Федерации с учетом стоимостных данных за 2022 г. в популяции женщин с бесплодием и бедным овариальным ответом, проходя-
щих лечение с использованием вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ). 

Материал и методы. Клинико-экономическую оценку применения фоллитропина альфа при использовании ВРТ у пациенток с бес-
плодием и бедным овариальным ответом проводили с помощью метода минимизации затрат на основе данных из Единой инфор-
мационной системы в сфере закупок за период с июля по декабрь 2022 г. включительно. В модели анализа влияния на бюджет 
сравнивали затраты, необходимые для овариальной стимуляции пациенток с бедным овариальным ответом, получающих только 
фиксированную комбинацию доз (ФКД) фоллитропина альфа + лутропина альфа, с ожидаемой практикой переключения 25% этих 
пациенток на фоллитропин альфа с временным горизонтом моделирования 1 год. 

Результаты. Проведенный анализ стоимости курса овариальной стимуляции с использованием биоаналогичного фоллитропина 
альфа показал экономию затрат на 17% по сравнению со стоимостью терапии с применением оригинального фоллитропина альфа. 
Также анализ минимизации затрат в расчете на 1 цикл овариальной стимуляции продемонстрировал, что применение биоаналогич-
ного препарата фоллитропина альфа характеризуется экономией затрат в размере 24 420 руб. (32,37%) по сравнению с ФКД фол-
литропина альфа + лутропина альфа. В сравнении с данными за 2021 г. в текущем исследовании, выполненном на основании дан-
ных 2022 г. и с учетом только биоаналогичного фоллитропина альфа, экономия увеличилась на 103%. В результате проведенного 
анализа влияния на бюджет определено, что перевод 25% популяции с ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа на фоллитро-
пин альфа позволит сократить прямые медицинские затраты на 17,3 млн руб. (8,1%) в год. Экономия прямых медицинских затрат 
в текущем исследовании по сравнению с данными за 2021 г. увеличилась на 117%.

Заключение. Клинико-экономический анализ, а также анализ влияния на бюджет использования биоаналогичного фоллитропина 
альфа при проведении овариальной стимуляции в популяции женщин с бесплодием и бедным овариальным ответом подтверждают 
выявленную по данным 2021 г. экономическую целесообразность. Более того, по данным 2022 г., применение биоаналогичного 
фоллитропина альфа приводит к дополнительной экономии бюджетных средств.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА

Клинико-экономический анализ, анализ минимизации затрат, анализ влияния на бюджет, вспомогательные репродуктивные техно-
логии, ВРТ, экстракорпоральное оплодотворение, ЭКО, биоаналог, фоллитропин альфа, Примапур, Гонал-ф, фоллитропин альфа + 
лутропин альфа, Перговерис.

Да
нн
ая

 и
нт
ер
не
т-
ве
рс
ия

 с
та
ть
и 
бы

ла
 с
ка
ча
на

 с
 с
ай
та

 h
ttp

s:
//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
https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.17749/2070-4909/farmakoekonomika.2023.180


50

Original articles

www.pharmacoeconomics.ru FARMAKOEKONOMIKA. Modern Pharmacoeconomics and Pharmacoepidemiology. 2023; Vol. 16 (1)

ИНФОРМАЦИЯ О СТАТЬЕ

Поступила: 13.02.2023. В доработанном виде: 24.03.2023. Принята к печати: 28.03.2023. Опубликована: 30.03.2023.

Конфликт интересов
Д.В. Блинов получал вознаграждение как лектор, консультант по медицинским вопросам и/или исследовательские гранты от Merck, 
Sanofi, Dr. Reddy’s, Italfarmaco, Angelini. М.А. Ползиков является разработчиком российского биоаналогового фоллитропина альфа. 
Остальные авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.

Финансирование
Исследование финансировалось Институтом Превентивной и Социальной Медицины, что не повлияло на его структуру, анализ 
и интерпретацию данных, а также на принятие решения о публикации полученных результатов.

Вклад авторов
Все авторы сделали эквивалентный вклад в подготовку публикации.

Для цитирования
Щуров Д.Г., Блинов Д.В., Башмакова Н.В., Ползиков М.А., Семихин А.С. Обновленный клинико-экономический анализ применения 
фоллитропина альфа при использовании вспомогательных репродуктивных технологий в 2022 году. ФАРМАКОЭКОНОМИКА.  
Современная фармакоэкономика и фармакоэпидемиология. 2023; 16 (1): 49-59. https://doi.org/10.17749/2070-4909/
farmakoekonomika.2023.180. 

Updated clinical and economic analysis of using follitropin alfa in combination with assisted 
reproductive technologies in 2022
Shchurov D.G.1, Blinov D.V.2,3, Bashmakova N.V.4, Polzikov М.А.5, Semikhin А.S.6

1 Center for Healthcare Quality Assessment and Control (10/5 Khokhlovskiy Passage, Moscow 109028, Russia)
2 Sechenov University (8/2 Trubetskaya Str., Moscow 119991, Russia)
3 Institute for Preventive and Social Medicine (4/10 Sadovaya-Triumfalnaya Str., Moscow 127006, Russia)
4 Ural Scientific Research Institute of Maternity and Infancy Protection (1 Repin Str., Ekaterinburg 620014, Russia)
5 IVFarma LLC (20 bldg 2 Nauchnyy Drive, Moscow 117246, Russia)
6 National Research Center for Epidemiology and Microbiology named after Honorary Academician N.F. Gamaleya (18 Gamaleya Str.,  
Moscow 123098, Russia)

Corresponding author: Dmitriy G. Shchurov, e-mail: shurov@rosmedex.ru  

SUMMARY

Objective: to perform a clinical and economic analysis of using drugs containing follitropin alfa as an active substance and to assess the 
impact of the studied drugs on the budget of the state healthcare system of the Russian Federation considering cost data for 2022 in the 
population of women with infertility and poor ovarian response who are undergoing treatment with the use of assisted reproductive 
technologies (ART). 

Material and methods. Clinical and economic evaluation of follitropin alfa use in patients with infertility and poor ovarian response was 
performed by a cost minimization method, using data from the Uniform Information System for Procurement for the period from July to 
December 2022 inclusive. The budget impact analysis model compared the costs required for ovarian stimulation of patients with poor 
ovarian response receiving only a fixed dose combination (FDC) of follitropin alfa + lutropin alfa with the expected practice of switching 25% 
of these patients to follitropin alfa with a modeling time horizon of 1 year. 

Results. A cost analysis of an ovarian stimulation course using biosimilar follitropin alfa showed cost savings of 17% compared with the cost of 
therapy using the original follitropin alfa. Also, cost minimization analysis per cycle of ovarian stimulation demonstrated that the use of the bio- 
similar follitropin alfa was characterized by cost savings of 24,420 rubles (32.37%) compared to FCD of follitropin alfa + lutropin alfa. Compared to 
the 2021 data, in the current study based on 2022 data and including only biosimilar follitropin alfa, there was a 103% increase in savings. Budget 
impact analysis determined that switching 25% of the population from FCD of follitropin alfa + lutropin alfa to follitropin alfa would reduce direct 
medical costs by 17.3 million rubles (8.1%) per year. Savings in direct medical costs in the current study compared to 2021 increased by 117%.

Conclusion. The clinical and economic analysis, as well as the budget impact analysis of using biosimilar follitropin alfa for ovarian stimulation 
in a population of women with infertility and poor ovarian response, confirm the economic expediency revealed in 2021. Moreover, according 
to 2022 data, the use of biosimilar follitropin alfa results in additional budgetary savings.

KEYWORDS

Clinical and economic analysis, cost minimization analysis, budget impact analysis, assisted reproductive technologies, ART, in vitro 
fertilization, IVF, biosimilar drug, follitropin alfa, Primapur, Gonal-f, follitropin alfa + lutropin alfa, Pergoveris.
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  В России зарегистрирован биоаналогичный лекарственный препарат 
(ЛП) Примапур® с международным непатентованным наименованием 
фоллитропин альфа, не отличающийся по клинической эффективно-
сти и безопасности от референтного ЛП

►  Рандомизированное клиническое испытание по сравнению фолли-
тропина альфа и комбинации фоллитропина альфа + лутропина аль-
фа у женщин с бедным овариальным ответом продемонстрировало 
отсутствие достоверных различий в эффективности по критерию 
«количество аспирированных ооцитов»

►  Ранее выполненный фармакоэкономический анализ применения фол-
литропина альфа при использовании вспомогательных репродуктив-
ных технологий основывался на стоимостных данных 2021 г. Измене-
ние цен на отдельные ЛП зарубежного производства обусловило 
потребность в проведении нового клинико-экономического анализа

Что нового дает статья?

►  Стоимость 1 курса лечения с использованием ЛП Примапур®, рассчи-
танная на основе данных государственных закупок за период с июля 
по декабрь 2022 г. включительно, оказалась на 17% ниже по сравне-
нию со стоимостью терапии с применением ЛП Гонал-ф®

►  Применение ЛП фоллитропин альфа (Примапур®) у пациенток с бед-
ным овариальным ответом характеризуется экономией затрат в раз-
мере 24 420 руб. (32,4%) по сравнению с терапией фиксированной 
комбинацией доз (ФКД) фоллитропина альфа + лутропина альфа 
в расчете на 1 курс лечения

►  Перевод 25% популяции с ФКД фоллитропина альфа + лутропина 
альфа на фоллитропин альфа (Примапур®) позволит сократить пря-
мые медицинские затраты на 17,3 млн руб. (8,1%) в год. Исследова-
ние, выполненное на основании данных 2022 г., демонстрирует до-
полнительную экономию бюджетных средств

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

►  Полученные в клинико-экономическом исследовании результаты де-
монстрируют необходимость изменения практики ведения пациенток 
с бесплодием и бедным овариальным ответом посредством увеличе-
ния использования биоаналогичного фоллитропина альфа

Highlights

What is already known about the subject?

►  Primapur®, a biosimilar drug with follitropin alfa international 
nonproprietary name, which does not differ from the reference drug 
in terms of clinical efficiency and safety, has been registered in Russia

►  A randomized clinical trial comparing follitropin alfa and a combination 
of follitropin alfa + lutropin alfa in women with poor ovarian response 
demonstrated no significant differences in efficacy by the "number 
of oocytes aspirated" criterion

►  The earlier pharmacoeconomic analysis of the use of follitropin alfa in 
assisted reproductive technologies was based on the cost data of 2021. 
Changes in the prices of some foreign-made medications required a new 
clinical and economic analysis

What are the new findings?

►  The cost of Primapur® course of treatment calculated based on state 
procurement data for the period from July to December 2022 inclusive, 
was 17% lower compared to the cost of therapy with Gonal-f®

►  The use of follitropin alfa (Primapur®) in patients with poor ovarian 
response is characterized by cost savings of 24,420 rubles (32.4%) 
compared to fixed dose combination (FDC) of follitropin alfa + lutropin 
alfa therapy per treatment course

►  Switching 25% of the population from FDC of follitropin alfa + lutropin 
alfa to follitropin alfa (Primapur®) would reduce direct medical costs 
by 17.3 million rubles (8.1%) per year. A study based on 2022 data 
demonstrates additional budgetary savings

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

►  The results obtained in the clinical and economic study demonstrate the 
need to change the practice of managing patients with infertility and poor 
ovarian response by increasing the use of biosimilar follitropin alfa

ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

В Российской Федерации (РФ) по данным Федеральной служ-
бы государственной статистики с 2016 г. отмечается увеличение 
естественной убыли населения и снижение рождаемости [1]. Рас-
пространенность бесплодия в регионах страны по информации 
из различных источников составляет от 5% [2] до 17–24% [3, 
4]. С одной стороны, существующие статистические данные на 
примере субъектов Центрального федерального округа (ЦФО) 

свидетельствуют о повышении активности применения вспомога-
тельных репродуктивных технологий (ВРТ) в терапии бесплодия 
за 2017–2021 гг. на 64,5%. С другой стороны, выявлено среднее 
снижение эффективности методов ВРТ в ЦФО на 21,7%, оцени-
ваемой по частоте наступления беременности [1].

На сегодняшний день овариальная стимуляция (ОС) является 
важнейшим этапом программы экстракорпорального оплодотво-
рения (ЭКО) и интрацитоплазматической инъекции сперматозоида 
(ИКСИ, англ. intracytoplasmic sperm injection, ICSI) при применении 

Funding
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методов ВРТ у человека и во многом определяет ее эффектив-
ность [5]. Для проведения ОС в РФ доступны различные препа-
раты как рекомбинантного фолликулостимулирующего гормона 
(ФСГ) с международными непатентованными наименованиями 
(МНН) фоллитропин альфа, фоллитропин бета, фоллитропин 
дельта, так и человеческие менопаузальные гонадотропины (МНН: 
менотропины) [5]. 

Согласно действующим клиническим рекомендациям не вы-
явлено различий по частоте наступления беременности, ослож-
нениям и исходам беременности при сравнении использования 
рекомбинантных и менопаузальных гонадотропинов для ОС в про-
граммах ВРТ, а в неселективной популяции пациенток преимуще-
ство добавления препаратов с активностью лютеинизирующего 
гормона (ЛГ) (менопаузальные гонадотропины и фиксированная 
комбинация доз (ФКД) фоллитропина альфа + лутропина альфа) 
не доказано и рекомендуется использование препаратов, содер-
жащих только ФСГ (уровень доказательности 1А) [4, 6]. 

Применение лекарственных препаратов (ЛП) с ЛГ-активностью 
(например, с рекомбинантным лутропином альфа) согласно дей-
ствующим клиническим рекомендациям [4] и международным 
исследованиям [7] может быть рекомендовано пациенткам поз- 
днего репродуктивного возраста, с субоптимальным ответом на 
ОС в предыдущих протоколах с высокими курсовыми дозами чи-
стого ФСГ (уровень доказательности С), а также с гипоталамо-ги-
пофизарной недостаточностью, выражающейся в доказанном 
дефиците эндогенного ЛГ с уровнем менее 1,2 МЕ/л [8]. Кроме 
того, в рандомизированном исследовании было убедительно про-
демонстрировано отсутствие достоверных различий в эффектив-
ности по критерию «количество аспирированных ооцитов» между 
фоллитропином альфа и ФКД фоллитропина альфа + лутропина 
альфа у взрослых женщин с бедным овариальным ответом [9].

В связи с окончанием патентной защиты на фоллитропин альфа 
с недавнего времени стали доступны его биоаналоги, доказавшие 
свою эффективность и безопасность в сравнении с оригинальным 
фоллитропином альфа – ЛП Гонал-ф® [10, 11], являющимся эта-
лонным или референсным фоллитропином альфа во всем мире [5].

Все этапы производства российского биоаналогичного фолли-
тропина альфа (Примапур®), от активной фармацевтической суб-
станции до готовой лекарственной формы в виде предзаполненной 
шприц-ручки, реализуются в РФ [12, 13]. Также в РФ разработана 
клеточная линия-продуцент [14–16]. Проведены необходимые для 
регистрации сравнительные доклинические и физико-химические 
исследования [17], рандомизированные клинические испытания 
(РКИ) биоэквивалентности с участием здоровых добровольцев 
I фазы [18], РКИ терапевтической эквивалентности III фазы [19, 
20]. Также выполнены исследования эффективности и безопас-
ности биоаналога фоллитропина альфа в реальной клинической 
практике (исследования IV фазы), включающие 5484 цикла ОС, 
проведенных в 35 клиниках ВРТ с использованием различных 
протоколов ОС [21]. Сравнительное исследование терапевтической 
эквивалентности раствора биоаналогичного фоллитропина альфа 
и лиофилизата оригинального фоллитропина альфа [5], а также 
сравнительное исследование с растворами фоллитропина альфа 
и бета [22] показали, что биоаналогичный фоллитропин альфа 
не отличается по клинической эффективности и безопасности от 
других используемых гонадотропинов в программах ВРТ.

Таким образом, выпуск биоаналогичных препаратов должен 
не только расширять ассортимент и создавать в каждой стране 
стратегическую базу по разработке и производству жизненно 
необходимых ЛП, но и приводить к экономической и социальной 
пользе: замещению зарубежных биологических ЛП отечественны-

ми, обладающими клинически подтвержденной терапевтической 
эквивалентностью, что означает повышение доступности терапии, 
ее безопасности и в конечном итоге позитивно влияет на качество 
оказываемой медицинской помощи [23].

Ранее был выполнен фармакоэкономический анализ Перо-
вой К.А. и др. по данным 2021 г. [24]. Однако высокая социальная 
значимость рассматриваемого заболевания, а также изменение 
цен на отдельные ЛП зарубежного производства в 2022 г. ввиду 
логистического и иного внешнеэкономического давления опреде-
ляют необходимость проведения нового клинико-экономического 
анализа использования фоллитропина альфа в программах ВРТ.

Цель: провести клинико-экономический анализ применения ЛП, 
содержащих в качестве активного вещества фоллитропин альфа, 
и оценить влияние исследуемых ЛП на бюджет государственной 
системы здравоохранения РФ с учетом стоимостных данных за 
2022 г. в популяции женщин с бесплодием и бедным овариальным 
ответом, проходящих лечение с использованием ВРТ.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Фармакоэкономическая оценка включала клинико-экономиче-
ское исследование (КЭИ) с использованием анализа минимизации 
затрат, а также анализ влияния на бюджет. Для того чтобы обес- 
печить лучшую сопоставимость результатов КЭИ 2021 и 2022 гг., 
в данном исследовании использовался тот же подход, что и в опуб- 
ликованном ранее [24].

Вначале провели поиск литературных данных по эффективно-
сти и безопасности сравниваемых препаратов – фоллитропина 
альфа и фоллитропина альфа в комбинации с лутропином альфа.

Статистические данные были извлечены из отчетов Российской 
ассоциации репродукции человека (РАРЧ) за 2020 г. [25]. Исполь-
зовались доступные на момент анализа данные о терапевтической 
эквивалентности референтного фоллитропина альфа (Гонал-ф®) 
и биоаналогичного фоллитропина альфа (Примапур®), включая 
новые данные 2021–2022 гг. [5, 10, 11, 15, 18, 19–22]. Взаимоза-
меняемость этих ЛП утверждена в Перечне взаимозаменяемых 
лекарственных препаратов [26].

Клинические данные извлекли из работы P. Humaidan et al. 
(2017 г.) [9]. Стоимость ЛП брали из Единой информационной си-
стемы в сфере закупок за период с июля по декабрь 2022 г. включи-
тельно [27]. Характеристика и численность исследуемой популяции 
пациенток соответствовала таковым в исследовании 2021 г. [24].

Препараты / Drugs

Выполняли оценку эффективности применения в программах 
ВРТ ЛП с МНН фоллитропин альфа: Примапур® (ООО «Завод Мед-
синтез», Екатеринбург, Россия) – биоаналогичный фоллитропин 
альфа и Гонал-ф® (Merck Serono, Италия) – референтный фолли-
тропин альфа. Сравнение выполняли с ФКД фоллитропина аль-
фа + лутропина альфа – Перговерис® (Merck Serono, Швейцария). 

Критерии клинической эффективности / Clinical effectiveness 
criteria

Клиническая эффективность любых фолликулостимулирующих 
ЛП в первую очередь определяется показателем «количество 
аспирированных ооцитов» в ходе программы ВРТ [28, 29]. Из-
вестно, что на более поздние исходы программ ВРТ, включая 
частоту наступления биохимической и клинической беременности, 
частоту живорождений, могут влиять и другие многочисленные 
факторы, среди которых качество оказания медицинской помощи, 
сопутствующие заболевания [1, 30] и даже сопутствующий прием 
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поливитаминов до программы ВРТ и во время беременности [31, 
32], что не относится к прямому действию фолликулостимули- 
рующих ЛП для ВРТ. 

Таким образом, аналогично КЭИ 2022 г. в текущем исследова-
нии критерием клинической эффективности применения фолли-
тропина альфа и ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа 
у пациенток с бесплодием и бедным овариальным ответом также 
являлся показатель «количество аспирированных ооцитов».

Описание модели / Model description

Расчеты показателей выполняли на основании фармакоэконо-
мической модели, построенной в программе Microsoft Excel 2019 
(Microsoft, США) – использовалась та же модель, что и в ранее 
выполненном КЭИ [24].

Входные стоимостные параметры и расчет затрат

Расчет затрат на лекарственную терапию проводили на осно-
вании средневзвешенных цен на 1 МЕ действующего вещества по 
данным государственных закупок за период с июля по декабрь 
2022 г. [27]. Расчет цен выполняли с учетом 10% налога на добав-
ленную стоимость (НДС). Стоимость 1 международной единицы 
(МЕ) раствора для подкожного введения биоаналогового фолли-
тропина альфа (Примапур®) по состоянию на 2-е полугодие 2022 г. 
была на 17% ниже по сравнению с референтным ЛП (Гонал-ф®, 
раствор для подкожного введения) и составляла 15,52 руб. за 
1 МЕ против 18,70 руб. за 1 МЕ, включая НДС [27]. 

Ввиду того что Примапур® имеет больший потенциальный эко-
номический эффект, в исследовании было принято допущение 
о его использовании в качестве ЛП с МНН фоллитропин альфа. 
Таким образом, стоимость терапии с применением фоллитропина 
альфа в исследовании равнялась стоимости лечения с использо-
ванием ЛП Примапур®.

На основании данных о стоимости 1 МЕ действующего веще-
ства, средней суточной дозе и длительности терапии (табл. 1) 
была определена курсовая стоимость терапии фоллитропином 
альфа и ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа по сле-
дующей формуле:

ЗЛТ=∑n
i=1СЕЛП × ССДЛП × ДКЛП,

где ЗЛТ – затраты на лекарственную терапию на 1 курс лечения; 
СЕЛП – стоимость единицы действующего вещества ЛП; ССДЛП – 
средняя суточная доза ЛП; ДКЛП – длительность курса терапии ЛП.

Расчет затрат на 1 курс терапии включал также 1 инъекцию 
рекомбинантного хорионического гонадотропина человека (рХГЧ), 
используемого для индукции окончательного созревания фол-
ликулов согласно действующей инструкции по медицинскому 
применению.

Анализ чувствительности

Для изучения влияния изменения входящих параметров на 
результаты исследования выполнен однофакторный анализ чув-
ствительности. В качестве изменяемых параметров выступала 
стоимость 1 МЕ ЛП, которую варьировали в пределах ±15%. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ / RESULTS AND DISCUSSION

Анализ минимизации затрат / Cost minimization analysis

Результаты оценки стоимости 1 курса терапии препаратами 
сравнения из расчета на 1 пациенку представлены в таблице 2. 

С учетом используемых цен модели стоимость 1 курса терапии 
пациенток с бедным овариальным ответом, проходящих про-
цедуру ВРТ, составила: при использовании фоллитропина аль-
фа – 51 030 руб., при применении ФКД фоллитропина альфа + 
лутропина альфа – 75 450 руб. 

Результаты сравнительного клинико-экономического анализа 
применения фоллитропина альфа и ФКД фоллитропина альфа + 
лутропина альфа приведены в таблице 3.

Выполненный анализ минимизации затрат показал, что с учетом 
данных о равнозначной эффективности сравниваемых альтерна-
тив использование фоллитропина альфа (Примапур®) экономиче-
ски целесообразно, т.к. приводит к снижению показателя затрат 
на 24 420 руб. (32,37%) в расчете на 1 пролеченную пациентку 
в сравнении со стоимостью терапии ФКД фоллитропина альфа + 
лутропина альфа.

Полученные ранее данные К.А. Перовой и др. [24] на основании 
анализа государственных закупок в 2021 г. выявили при подобном 
расчете экономию затрат в размере 12 020 руб. Таким образом, 
в текущем анализе данных 2022 г. экономия при применении био-
аналогичного фоллитропина альфа на 1 пролеченную пациентку 
увеличилась на 12 400 руб. (103%).

Анализ влияния на бюджет / Budget impact analysis

Временной горизонт моделирования составил 1 год. Согласно 
отчету РАРЧ за 2020 г. было проведено 84 545 свежих циклов 
ВРТ [25], данные о субоптимальном ответе яичников на ОС ис-

Таблица 1. Исходные данные для расчета стоимости лекарственной терапии у пациенток с бедным овариальным ответом в клинико-экономическом исследовании 
и анализе влияния на бюджет

Table 1. Baseline data to calculate the cost of drug therapy in patients with poor ovarian response in the clinical-economic study and budget impact analysis

МНН / INN
Стоимость 1 МЕ фоллитропина 

альфа, руб. (с НДС) / Cost of 1 IU of 
follitropin alfa, rub. (VAT included)

Средняя суточная 
доза [9] / Average 

daily dose [9]

Длительность курса 
терапии, сут / Therapy 
course duration, days

Фоллитропин альфа (ТН Примапур®) / 
Follitropin alfa (TN Primapur®)

15,52 300 МЕ / 300 IU 10

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа / 
FDC of follitropin alfa + lutropin alfa

15,77 450 МЕ / 450 IU 10

Хориогонадотропин альфа (рХГЧ) / 
Choriogonadotropin alfa (rHCG)

17,92 250 мкг* / 250 µg* 1

Примечание. МНН – международное непатентованное наименование; ТН – торговое наименование; ФКД – фиксированная комбинация доз; рХГЧ – рекомбинантный 
хорионический гонадотропин человека; МЕ – международная единица (действующего вещества); мкг – микрограмм; НДС – налог на добавленную стоимость.  
*250 мкг рХГЧ эквивалентны 6500 МЕ специфической активности, как указано производителем.

Note. INN – international nonproprietary name; TN – trade name; FDC – fixed dose combination; rHCG – recombinant human chorionic gonadotropin; IU – international unit  
(active substance); µg – microgram; VAT – value added tax. *250 µg of rHCG is equivalent to 6,500 IU of specific activity, as indicated by the manufacturer.
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пользовались из предыдущего исследования [24]. Численность 
популяции пациенток с бедным овариальным ответом, получаю-
щих в настоящее время ФКД фоллитропина альфа + лутропина 
альфа, была определена исходя из расчетного числа пациенток 
с бедным овариальным ответом в РФ (38 891 человек) и удельного 

веса пациенток, получающих данный комбинированный препарат 
(30%), определенного в ходе опроса экспертов ранее [24] (табл. 4).

Также численность популяции женщин с бедным овариальным 
ответом рассчитали, базируясь на сумме государственных закупок 
ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа за 2022 г. и курсо-

Таблица 2. Стоимость 1 курса лекарственной терапии овариальной стимуляции в популяции пациенток с бесплодием, получающих лечение с применением 
вспомогательных репродуктивных технологий и имеющих бедный овариальный ответ, руб. 

Table 2. Cost of a course of ovarian stimulation drug therapy in a population of patients with infertility treated with assisted reproductive technologies and with poor ovarian 
response, rub.

МНН / INN Суточная доза / Daily 
dose

Стоимость 1 дня лечения, 
руб. (с НДС) / Cost 

of 1 day of treatment, rub. 
(VAT included)

Стоимость 1 курса, руб. 
(с НДС) / Cost  

of 1 course, rub. (VAT 
included)

Фоллитропин альфа (ТН Примапур®) / 
Follitropin alfa (TN Primapur®) 300 МЕ / 300 IU 4655 46 550

Хориогонадотропин альфа (рХГЧ) / 
Choriogonadotropin alfa (rHCG) 250 мкг / 250 µg 4480 4480

Итого / Total                                                                                                                                                                                               51 030

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа / 
FDC of follitropin alfa + lutropin alfa 450 МЕ / 450 IU 7097 70 970

Хориогонадотропин альфа (рХГЧ) / 
Choriogonadotropin alfa (rHCG) 250 мкг / 250 µg 4480 4480

Итого / Total                                                                                                                                                                                               75 450
Примечание. МНН – международное непатентованное наименование; ТН – торговое наименование; рХГЧ – рекомбинантный хорионический гонадотропин человека; 
ФКД – фиксированная комбинация доз;  МЕ – международная единица (действующего вещества); мкг – микрограмм; НДС – налог на добавленную стоимость.

Note. INN – international nonproprietary name; TN – trade name; rHCG – recombinant human chorionic gonadotropin; FDC – fixed dose combination; IU – international unit 
(active substance); µg – microgram; VAT – value-added tax.

Таблица 3. Результаты клинико-экономического анализа (анализа минимизации затрат) при использовании фоллитропина альфа у пациенток с бесплодием, 
получающих лечение с применением вспомогательных репродуктивных технологий и имеющих бедный овариальный ответ

Table 3. Results of the clinical and economic analysis (cost minimization analysis) of the use of follitropin alfa in patients with infertility treated with assisted reproductive 
technologies and with poor ovarian response

Наименование терапии, МНН /  
Name of therapy, INN

Стоимость 1 курса, руб. 
(с НДС) / Cost of 1 course, 

rub. (VAT included)

Разница затрат / Cost difference

руб. / rub. %

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа (Перговерис®) + 
хориогонадотропин альфа (Овитрель®) / FDC follitropin alfa + lutropin 
alfa (Pergoveris®) + choriogonadotropin alfa (Ovitrel®)

75 450

–24 420 32,37
Фоллитропин альфа (Примапур®) + хориогонадотропин альфа 
(Овитрель®) / Follitropin alfa (Primapur®) + choriogonadotropin alfa 
(Ovitrel®)

51 030

Примечание. МНН – международное непатентованное наименование; ФКД – фиксированная комбинация доз; НДС – налог на добавленную стоимость.

Note. INN – international nonproprietary name; FDC – fixed dose combination; VAT – value-added tax.

Таблица 4. Численность популяции пациенток с бедным овариальным ответом, включая получающих терапию с применением фиксированных комбинаций доз (ФКД) 
фоллитропина альфа + лутропина альфа в рамках программы вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ), рассчитанная на основе статистических данных 
и результатов опроса экспертов

Table 4. Population size of patients with poor ovarian response, including those receiving fixed dose combination therapy (FDC) with follitropin alfa + lutropin alfa within the program 
of assisted reproductive technologies (ART), calculated on the basis of statistical data and results of expert survey

Показатель / Indicator Число пациенток, n / Number 
of patients, n

Число свежих циклов ВРТ* / Number of recent ART cycles* 84 545

Число свежих циклов ВРТ для пациенток с бедным овариальным ответом** / Number of recent 
ART cycles for patients with poor ovarian response** 38 891

Число свежих циклов ВРТ для пациенток с бедным овариальным ответом, выполненных 
с применением ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа / Number of recent ART cycles 
for patients with poor ovarian response, performed with FDC follitropin alfa + lutropin alfa 

11 667

Примечание. * В отчете Регистра Российской ассоциации репродукции человека (РАРЧ) за 2020 г.** Расчетное значение исходя из данных отчета РАРЧ за 2020 г. и частоты 
встречаемости бедного овариального ответа 46%.

Note. * In the Russian Association of Human Reproduction (RAHR) Registry Report for 2020. ** Calculated value based on the RAHR 2020 Report and the incidence of poor ovarian 
response of 46%.
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вой стоимости терапии данным препаратом. Определенная при 
таком подходе численность пациенток составила 2837 человек.

Для анализа влияния использования фоллитропина альфа на 
бюджет системы финансирования здравоохранения выбрали бо-
лее консервативный расчет численности пациенток на том же 
основании, что и в предыдущей работе [24].

В рамках анализа влияния на бюджет была смоделирована 
гипотетическая ситуация, когда всем 2837 женщинам с бедным 
овариальным ответом назначена ФКД фоллитропина альфа + 
лутропина альфа, а ожидаемым сценарием был перевод 25% из 
них на фоллитропин альфа. Результаты анализа представлены 
в таблице 5. 

Суммарные затраты, связанные с проведением лекарственной 
терапии овариальной стимуляции яичников, с учетом увеличе-

ния частоты использования фоллитропина альфа, приведены  
в таблице 6.

Показано, что затраты на лекарственную терапию, необходимую 
при проведении ВРТ, в рамках текущей практики составляют 214,1 
млн руб., а в рамках ожидаемой практики – 196,7 млн руб. Итоговые 
результаты анализа влияния на бюджет представлены в таблице 7.

Таким образом, перевод 25% женщин с бедным овариальным 
ответом при проведении ВРТ с ФКД фоллитропина альфа + лу-
тропина альфа на фоллитропин альфа (Примапур®) приведет 
к экономии бюджетных средств в размере 17,3 млн руб. (8,1%).

Полученные ранее данные К.А. Перовой и др. [24] на основании 
анализа государственных закупок в 2021 г. выявили при подобном 
расчете разницу между текущими и ожидаемыми затратами в раз-
мере 7,96 млн руб. В текущем анализе данных государственных 

Таблица 5. Текущее и ожидаемое распределение пациенток, получающих терапию с применением лекарственных препаратов фоллитропин альфа и фиксированных 
комбинаций доз фоллитропина альфа + лутропина альфа

Table 5. Current and expected distribution of patients treated with follitropin alfa and fixed dose combinations of follitropin alfa + lutropin alfa

Схема терапии МНН (ТН) / INN (TN) therapy regimen Доля пациенток, % /  
Proportion of patients, %

Текущая практика / Current practice

Фоллитропин альфа (Примапур®) + хориогонадотропин альфа (Овитрель®) / Follitropin alfa 
(Primapur®) + choriogonadotropin alfa (Ovitrel®) 0

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа (Перговерис®) + хориогонадотропин альфа 
(Овитрель®) / FDC follitropin alfa + lutropin alfa (Pergoveris®) + choriogonadotropin alfa (Ovitrel®) 100

Ожидаемая практика / Expected practice

Фоллитропин альфа (Примапур®) + хориогонадотропин альфа (Овитрель®) / Follitropin alfa 
(Primapur®) + choriogonadotropin alfa (Ovitrel®) 25

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа (Перговерис®) + хориогонадотропин альфа 
(Овитрель®) / FDC follitropin alfa + lutropin alfa (Pergoveris®) + choriogonadotropin alfa (Ovitrel®) 75

Примечание. МНН – международное непатентованное наименование; ТН – торговое наименование; ФКД – фиксированная комбинация доз.

Note. INN – international nonproprietary name; TN – trade name; FDC – fixed dose combination.

Таблица 6. Текущая и ожидаемая практика применения лекарственных препаратов при проведении овариальной стимуляции у пациенток с бедным овариальным 
ответом, а также суммарная стоимость сценариев распределения пациенток по схемам терапии

Table 6. Current and expected practice of using drugs during ovarian stimulation in patients with poor ovarian response, as well as total cost scenarios for distribution of patients 
by therapy regimen

Схема терапии МНН (ТН) / INN (TN) therapy regimen
Доля пациенток, % / 

Proportion 
of patients, %

Число пациенток, n / 
Number of patients, n

Общая стоимость 
лечения, руб. / Total 
cost of treatment, rub.

Текущее распределение / Current distribution

Фоллитропин альфа (Примапур®) + хориогонадотропин альфа 
(Овитрель®) / Follitropin alfa (Primapur®) + choriogonadotropin 
alfa (Ovitrel®)

0 0 0

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа (Перговерис®) + 
хориогонадотропин альфа (Овитрель®) / FDC follitropin alfa + 
lutropin alfa (Pergoveris®) + choriogonadotropin alfa (Ovitrel®)

100 2837 214 051 650

Итого / Total                                                                                                                                                                             214 051 650

Ожидаемое распределение / Expected distribution

Фоллитропин альфа (Примапур®) + хориогонадотропин альфа 
(Овитрель®) / Follitropin alfa (Primapur®) + choriogonadotropin 
alfa (Ovitrel®)

25 709 39 652 049

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа (Перговерис®) + 
хориогонадотропин альфа (Овитрель®) /  
FDC follitropin alfa + lutropin alfa (Pergoveris®) + 
choriogonadotropin alfa (Ovitrel®)

75 2128 160 538 738

Итого / Total                                                                                                                                   196 731 765
Примечание. МНН – международное непатентованное наименование; ТН – торговое наименование; ФКД – фиксированная комбинация доз.

Note. INN – international nonproprietary name; TN – trade name; FDC – fixed dose combination.
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Таблица 7. Результаты анализа влияния на бюджет, руб.

Table 7. Budgetary impact analysis results, rub.

Год / Year Текущие затраты / Current cost Ожидаемые затраты / Expected cost Разница / Difference

1 214 051 650 196 731 765 17 319 885

Таблица 8. Анализ чувствительности результата клинико-экономического анализа к стоимости 1 международной единицы (МЕ) фоллитропина альфа (Примапур®) 
и фиксированной комбинации доз (ФКД) фоллитропина альфа + лутропина альфа

Table 8. Analysis of the sensitivity of the results of clinical-economic analysis to the cost of 1 international unit (IU) of follitropin alfa (Primapur®) and fixed dose combination (FDC) 
of follitropin alfa + lutropin alfa

Стоимость 1 МЕ, руб. / Cost of 1 IU, rub. Изменение стоимости 1 МЕ, % /  
Change in the cost of 1 IU, % Результат, руб. / Result, rub.

ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа / FDC follitropin alfa + lutropin alfa

13,40 –15 –13 770

14,19 –10 –17 319

14,98 –5 –20 867

15,77 0 –24 420

16,56 5 –27 963

17,35 10 –31 512

18,14 15 –35 060

Фоллитропин альфа (Примапур®) / Follitropin alfa (Primapur®)

13,19 –15 –31 406

13,96 –10 –29 078

14,74 –5 –26 751

15,52 0 –24 420

16,29 5 –22 096

17,07 10 –19 769

17,84 15 –17 442

закупок 2022 г. перевод 25% пациенток с ФКД фоллитропина 
альфа + лутропина альфа на биоаналогичный фоллитропин альфа 
приведет к разнице 17,32 млн руб., что на 117% экономичнее по 
сравнению с результатами анализа данных 2021 г. [24].

Анализ чувствительности / Sensitivity analysis

На всем протяжении изменения стоимости сравниваемых ЛП 
в пределах ±15% фоллитропин альфа (Примапур®) продолжает 
характеризоваться экономией средств в сравнении с ФКД фол-
литропина альфа + лутропина альфа (табл. 8).

Ограничения исследования / Study limitations

Назначение препарата Перговерис® показано только при выра-
женном дефиците ЛГ (уровень сывороточного ЛГ менее 1,2 МЕ/л) 
и женщинам с имевшим место субоптимальным ответом при 
ранее проведенной овариальной стимуляции, в т.ч. с использо-
ванием высоких доз ФСГ (3000 МЕ и более на 1 цикл лечения). 
Оценить точное количество и клинико-анамнестическую харак-
теристику получавших Перговерис® в реальной клинической 
практике в 2022 г. не представлялось возможным, поэтому мы 
использовали гипотетическую ситуацию, в которой в исходной 
практике ведения 100% женщин с бедным овариальным ответом 
используют данный препарат, а в ожидаемой практике 25% из них 
переводятся на терапию фоллитропином альфа. 

Также было сделано допущение, что для индукции окончатель-
ного созревания фолликулов каждая пациентка получала 1 инъек- 
цию хориогонадотропина альфа, однако в реальной практике он 
может назначаться не всем пациенткам. 

ВЫВОДЫ / FINDINGS

– В ходе систематического поиска научной литературы было 
найдено РКИ З.Б. Барахоевой и др. [19, 20] и два метаанализа 
C.M. Budani et al. [10, 11], а также данные исследований в ре-
альной клинической практике [5, 15, 21, 22], результаты которых 
показали отсутствие достоверных различий в эффективности 
и безопасности биоаналогичного фоллитропина альфа в срав-
нении с референтным препаратом фоллитропина альфа (данные 
о терапевтической эквивалентности).

– Согласно данным государственных закупок за период с июля 
по декабрь 2022 г. включительно, стоимость 1 МЕ раствора для 
подкожного введения биоаналогичного фоллитропина альфа 
(Примапур®) составила 15,52 руб., а референтного препарата 
фоллитропина альфа (Гонал-ф®) – 18,70 руб., включая 10% НДС 
[27]. Таким образом, стоимость 1 курса лечения с использованием 
ЛП Примапур® была на 17% ниже по сравнению со стоимостью 
терапии с применением ЛП Гонал-ф®. 

– Ввиду того что Примапур® имеет больший потенциальный эко-
номический эффект при отсутствии доказанных отличий в эффек-
тивности и безопасности, в текущем исследовании его учитывали 
в качестве ЛП с МНН фоллитропин альфа.

– По результатам проведенного клинико-экономического ана-
лиза (анализа минимизации затрат) в популяции пациенток с бес-
плодием и бедным овариальным ответом, проходящих процедуру 
ВРТ, затраты на 1 курс лекарственной терапии с применением 
фоллитропина альфа (Примапур®) составили 51 030 руб., на 
1 курс терапии с использованием ФКД фоллитропина альфа + 
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лутропина альфа – 75 450 руб. Таким образом, применение ЛП 
с МНН фоллитропин альфа (Примапур®) характеризуется эконо-
мией затрат в размере 24 420 руб. (32,4%) в расчете на 1 паци-
ентку на 1 курс лечения. По сравнению с данными 2021 г. К.А. Пе-
ровой и др. [24], где экономия затрат составила 12 020 руб., 
в текущем исследовании, выполненном на основании данных 
2022 г. и с учетом только биоаналогичного фоллитропина альфа, 
экономия увеличилась на 103%.

– Анализ влияния на бюджет показал, что при лечении женского 
бесплодия у пациенток с бедным овариальным ответом, проходя-
щих процедуру овариальной стимуляции, перевод 25% популяции 
с ФКД фоллитропина альфа + лутропина альфа на фоллитропин 
альфа (Примапур®) позволит сократить прямые медицинские 
затраты на 17,3 млн руб. (8,1%) в год. По сравнению с данными 
2021 г. К.А. Перовой и др. [24], где прямые медицинские затраты 

составили 7,96 млн руб. в год, в текущем исследовании, выпол-
ненном на основании данных 2022 г. и с учетом только биоана-
логичного фоллитропина альфа, экономия увеличилась на 117%.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Клинико-экономическое исследование применения биоана-
логичного фоллитропина альфа (Примапур®) при проведении 
овариальной стимуляции в популяции женщин с бесплодием 
и бедным овариальным ответом, а также анализ влияния ис-
следуемого ЛП на бюджет подтвердили выявленную по дан-
ным 2021 г. экономическую целесообразность использования 
этого ЛП. Более того, в результате расчетов, выполненных на 
основании данных 2022 г., показана дополнительная экономия 
бюджетных средств.
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