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Уменьшает риск смерти  
на 49% по сравнению  
с двойной бронхолитической 
терапией3 у пациентов с ХОБЛ

Для пациентов с ХОБЛ  в случае неэффективности 
двухкомпонентной терапии1-4

БРЕЗТРИ АЭРОСФЕРА –  
3 АКТИВНЫХ КОМПОНЕНТА  
ДЛЯ СВОБОДНОГО ДЫХАНИЯ

Ссылки: 
ХОБЛ – Хроническая обструктивная болезнь лёгких
1. Ferguson GT, et al. Lancet Respir Med. 2018;6:747-758. 
2. Rabe KF, et al. N Engl J Med. 2020;383:35-48. 
3. Martinez FJ, et al. Am J Respir Crit Care Med. 2021;203;553-564.  
4. Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата 

Брезтри Аэросфера 160 мкг + 7,2 мкг + 5,0 мкг/доза (аэрозоль для ингаляций 
дозированный). Регистрационное удостоверение ЛП-N001229 от 19.09.2022.

RU-18532  Дата одобрения: 09.10.2023  Дата истечения: 09.09.2025

Информация предназначена для специалистов 
здравоохранения. Имеются противопоказания. 
Дальнейшая информация предоставляется по 
требованию. Перед назначением препарата 
ознакомьтесь, пожалуйста, с полной 
инструкцией по медицинскому применению.

ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз»,  
Россия, 123112 Москва, 1-й Красногвардейский проезд  дом 21. стр. 1.  
Тел: +7 (495) 799 56 99, факс: +7 (495) 799 56 98

Сравнительный анализ применения 
атезолизумаба или дурвалумаба 
в сочетании с платиносодержащей 
химиотерапией у взрослых пациентов 
с распространенным мелкоклеточным 
раком легкого 
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РЕЗЮМЕ

Актуальность. В последние десятилетия в качестве стандартного варианта лечения первой линии у пациентов с распространенным 
мелкоклеточным раком легких (МРЛ) рекомендовался курс химиотерапии этопозидом (EP) и препаратами платины (карбоплатина, 
CP), однако с появлением новых иммунологических препаратов, ингибиторов иммунных контрольных точек, подходы к терапии 
изменились. На основании рандомизированных клинических исследований курсы, сочетающие традиционную платиносодержащую 
химиотерапию с ингибиторами лиганда рецептора запрограммированной клеточной гибели 1 (англ. programmed death-ligand 1, 
PD-L1) атезолизумабом (ATZ) или дурвалумабом (Durv), были включены во многие клинические рекомендации для онкологов.

Цель: оценить клинико-экономическую эффективность применения ATZ в сравнении с Durv в составе первой линии терапии 
у взрослых пациентов с МРЛ в условиях системы здравоохранения Российской Федерации. 

Материал и методы. Модель лечения взрослых пациентов с распространенным МРЛ в рамках российской системы здравоохранения 
включала наиболее востребованные варианты иммунохимиотерапии первой линии: курсы CP/EP + ATZ и CP/EP + Durv. Проведены 
фармакоэкономический анализ «затраты–эффективность», анализ чувствительности выбранной модели к изменению ее исходных 
параметров, анализ влияния на бюджет. 

Результаты. Общие медицинские затраты на курс CP/EP + ATZ (2 310 546,07 руб.) были значительно ниже, чем на курс CP/EP + Durv 
(4 081 833,98 руб.). При сопоставимых затратах на лечение осложнений (426 175,17 и 407 704,50 руб. соответственно) стоимость 
Durv на 94,8% превзошла стоимость ATZ. При проведении анализа «затраты–эффективность» преимущество сохранялось за курсом 
CP/EP + ATZ, коэффициенты для которого составили 187 849,27 руб. на месяц жизни пациента и 444 335,78 руб. на месяц жизни 
пациента без прогрессирования (для курса CP/EP + Durv – 316 421,24 и 800 359,60 руб. соответственно). При выборе стратегии 
CP/ET + ATZ экономия составит 128 571,96 руб. на месяц жизни и 356 023,82 руб. на месяц жизни без прогрессирования. Анализ 
чувствительности продемонстрировал устойчивость разработанной модели к увеличению цены на курс CP/EP + ATZ до +68%, 
снижению общей выживаемости на фоне курса CP/EP + ATZ до –40%, уменьшению выживаемости без прогрессирования на фоне 
курса CP/EP + ATZ до –44%. Анализ влияния на бюджет показал, что при возможном размере когорты 4448 человек увеличение доли 
пациентов, получающих курс CP/EP + ATZ, с 70% до 90% снизит затраты бюджета на 1 575 737 725,38 руб. в год, что позволит 
дополнительно пролечить 681,9 пациента с распространенным МРЛ в год (+15,3%). 

Заключение. Использование ATZ в сочетании со стандартной платиносодержащей химиотерапией у взрослых пациентов 
с распространенным МРЛ в качестве первой линии терапии является клинически эффективной и экономически оправданной 
стратегией в рамках системы здравоохранения Российской Федерации, т.к. позволяет снизить расходы по сравнению с применением 
Durv и пролечить большее количество пациентов с МРЛ, что полностью соответствует достижению целевых показателей федеральной 
программы «Онкология».
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Comparative analysis of using atezolizumab vs. durvalumab in combination with  
platinum-containing chemotherapy in adult patients with advanced small cell lung cancer
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SUMMARY

Background. In recent decades, a course of chemotherapy with etoposide (EP) and platinum preparations (сarboplatinum, CP) has been 
recommended as a standard first-line treatment option in patients with advanced small cell lung cancer (SCLC), but with the advent of new 
immunological drugs, immune checkpoint inhibitors, approaches to therapy have changed. Based on randomized clinical trials, courses 
combining traditional platinum-containing chemotherapy with inhibitors of programmed death-ligand 1 (PD-L1) atezolizumab (ATZ) or 
durvalumab (Durv) have been included in many clinical recommendations for oncologists.

Objective: to evaluate the clinical and cost-effectiveness of using ATZ and Durv as first-line therapy in advanced SCLC adult patients within 
the Russian healthcare system.

Material and methods. The model of treatment of advanced SCLC adult patients in conditions of the healthcare system of the Russian 
Federation included the most popular options for first-line immunochemotherapy: CP/EP + ATZ and CP/EP + Durv courses. Pharmacoeconomic 
cost-effectiveness analysis, sensitivity analysis of the selected model to changes in its initial parameters, budget impact analysis were 
carried out.

Results. The total medical costs for CP/EP + ATZ course (2,310,546.07 rubles) were significantly lower than for the CP/EP + Durv course 
(4,081,833.98 rubles). With comparable costs for the treatment of complications (426,175.17 and 407,704.50 rubles, respectively), the cost 
of Durv exceeded ATZ by 94.8%. When conducting a cost-effectiveness analysis, the advantage was retained by the CP/EP + ATZ course, the 
cost-effectiveness ratios for which amounted to 187,849.27 rubles per month of patient's life and 444,335.78 rubles per month of patient's 
life without progression (for CP/EP + Durv, 316,421.24 and 800,359.60 rubles, respectively). When choosing the CP/ET + ATZ strategy, the 
savings will be 128,571.96 rubles per month of life and 356,023.82 rubles per month of life without progression. Sensitivity analysis 
demonstrated the stability of the developed model: to increase in the price of the CP/EP + ATZ course up to +68%; to decrease in overall 
survival with the course of CP/EP + ATZ up to –40%; to decrease in progression-free survival with the course of CP/EP + ATZ to –44%. Budget 
impact analysis showed that with a possible cohort size of 4,448 people an increase in the proportion of patients receiving CP/EP + ATZ 
course from 70% to 90% will reduce budget costs by 1,575,737,725.38 rubles per year, which will allow additional treatment of 681.9 
advanced SCLC patients per year (+15.3%).

Conclusion. The use of ATZ combined with standard platinum-containing chemotherapy in advanced SCLC adult patients as the first-line 
therapy is clinically and cost-effective strategy within the Russian healthcare system, as it allows to reduce therapy costs compared to Durv 
and treat more SCLC patients, which fully corresponds to the target indicators of the federal program “Oncology”.

KEYWORDS

Small cell lung cancer, SCLC, immunochemotherapy, platinum-containing chemotherapy, atezolizumab, durvalumab, cost-effectiveness 
analysis, budget impact analysis.
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  Без лечения большинство пациентов с мелкоклеточным раком легких 
(МРЛ) умирают в течение 2–4 мес с момента постановки диагноза

►  В последние десятилетия курс химиотерапии «этопозид + препараты 
платины» рекомендовался в качестве стандартного варианта лечения 
первой линии у пациентов с распространенным МРЛ

►  С появлением новых иммунологических препаратов, ингибиторов им-
мунных контрольных точек, они стали активно использоваться в кли-
нической практике, поскольку дают возможность увеличить показа-
тели общей выживаемости и выживаемости без прогрессирования 
заболевания

Что нового дает статья?

►  Представлен первый клинико-экономический анализ двух вариантов 
иммунотерапии в сочетании со стандартной химиотерапией у больных 
МРЛ в условиях российского здравоохранения

►  Проведен анализ затрат как на сами лекарственные препараты, так и на 
лечение осложнений, развивающихся на фоне курса иммунохимиоте-
рапии

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

►  Представленные данные способствуют принятию экономически 
и клинически оптимальных терапевтических решений, что позволит 
повысить доступность медицинской помощи для больных распро-
страненным МРЛ

Highlights

What is already known about the subject?

►  Without treatment, most patients with small cell lung cancer (SCLC) die 
within 2–4 months after diagnosis

►  In recent decades, etoposide + platinum chemotherapy (CT) has been 
recommended as the standard first-line treatment option for patients with 
advanced SCLC

►  With the advent of new immunological drugs, immune checkpoint 
inhibitors, these drugs have become widely used in clinical practice, as 
they make it possible to increase overall patient survival and progression-
free survival rates

What are the new findings?

►  The first clinical and economic analysis of two options for immunotherapy in 
combination with standard chemotherapy in patients with SCLC was 
presented for the Russian healthcare system

►  A cost analysis for both drugs and treatment of complications developing 
during immunochemotherapy course was carried out

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

►  The presented data contribute to the economically and clinically optimal 
therapeutic decisions, which will increase the availability of medical care 
for advanced SCLC patients
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ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Мелкоклеточный рак легких (МРЛ) – крайне агрессивное злока-
чественное новообразование с небольшим количеством вариантов 
лечения и неблагоприятным прогнозом [1, 2]. Приблизительно 
2/3 пациентов имеют распространенную стадию заболевания на 
момент выявления. Медиана общей выживаемости (ОВ) больных 
с распространенной стадией МРЛ составляет около 1 года [3]. 
Без лечения большинство пациентов с МРЛ умирают в течение 
2–4 мес с момента постановки диагноза [4].

В последние десятилетия курс химиотерапии этопозидом (EP) 
и препаратами платины (карбоплатина, CP) рекомендовался в ка-
честве стандартного варианта лечения первой линии у больных 
распространенным МРЛ, однако с появлением новых иммуноло-
гических препаратов, ингибиторов иммунных контрольных точек, 
подходы к терапии изменились [5, 6].

На основании рандомизированных клинических исследований 
(РКИ) IMpower-133 [7] и CASPIAN [8] курсы, сочетающие тради-
ционную платиносодержащую химиотерапию с ингибиторами 

лиганда рецептора запрограммированной клеточной гибели 1 
(англ. programmed death-ligand 1, PD-L1) атезолизумабом (ATZ) 
или дурвалумабом (Durv) были включены во многие клинические 
рекомендации для онкологов как варианты терапии первой ли-
нии при МРЛ, что позволило значимо увеличить выживаемость 
пациентов [7].

Однако существует много серьезных вопросов, связанных с при-
менением иммунохимиотерапии. Следует отметить высокую стои-
мость ингибиторов иммунных контрольных точек и, следовательно, 
необходимость их тщательной оценки с клинической и экономи-
ческой точек зрения для выработки наиболее рациональных стра-
тегий применения [8]. В Российской Федерации (РФ) на данный 
момент отсутствуют подобные работы, что подчеркивает необходи-
мость фармакоэкономического анализа разных вариантов лечения 
пациентов с МРЛ в рамках российской системы здравоохранения.

Цель – оценить клинико-экономическую эффективность при-
менения ATZ в сравнении с Durv в составе первой линии терапии 
у взрослых пациентов с МРЛ в условиях системы здравоохране-
ния РФ. 
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МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Проведены фармакоэкономический анализ «затраты–эф-
фективность» [9], анализ чувствительности выбранной модели 
к изменению ее исходных параметров [10], анализ влияния на 
бюджет [11].

Схемы иммунохимиотерапии / Immunochemotherapy regimens

Для выполнения клинико-экономического анализа составлена 
модель [12] лечения взрослых пациентов с распространенным 
МРЛ в условиях системы здравоохранения РФ, включающая наи-
более востребованные варианты иммунохимиотерапии первой 
линии: курсы CP/EP + ATZ и CP/EP + Durv. Схемы лечения взяты 
из клинических исследований (IMpower-133 [7], CASPIAN [13]), 
а также действующих на территории РФ клинических рекомен-
даций Минздрава России «Злокачественное новообразование 
бронхов и легкого» от 2021 г. [1] и рекомендаций Российского 
общества клинической онкологии «Практические рекомендации 
по лекарственному лечению мелкоклеточного рака легкого» от 

2022 г. [2]. Схемы иммунохимиотерапии, а также формы выпуска, 
дозировки отдельных препаратов и потребность на курс лечения 
представлены в таблице 1. 

Анализ затрат / Cost analysis

Для подсчета затрат [14] следующим этапом проведена выко-
пировка данных о предельных ценах на лекарственные препараты 
(ЛП), представляющие исследовательский интерес, из Государ-
ственного реестра лекарственных средств (ГРЛС) [15] на март 
2023 г. (табл. 2). 

Существует две формы выпуска ATZ: 840 мг и 1200 мг. В ана-
лиз включена только одна форма – 1200 мг, т.к. в протоколах 
лечения МРЛ фигурирует данная дозировка. Для расчета курса 
с ATZ учитывали цену 1 флакона. Цены на препараты Durv, ET, CP 
рассчитывали с учетом медианы цены на миллиграмм вещества, 
поскольку данные ЛП выпускаются в нескольких вариантах дози-
ровок и все могут быть применимы в протоколе лечения МРЛ. При 
расчете стоимости учитывали также торговую надбавку и налог на 
добавленную стоимость (см. табл. 2).

Таблица 1. Схемы лечения пациентов с мелкоклеточным раком легких

Table 1. Treatment regimens for patients with small cell lung cancer

МНН / INN Доза / Dose Частота / Rate
Всего введений, n / 

Total injections, n

CP/EP + ATZ

EP
1000 мг/м2 в/в в 1–3-й дни //  
1000 mg/m2 i.v. on days 1–3

Цикл 21 день № 4, затем продолжают ATZ 1 раз 
в 3 нед / Cycle 21 days N4, then continue with ATZ 
once every 3 weeks

12

CP AUC 5 в 1-й день / AUC 5 on day 1 4

ATZ
1200 мг в/в инфузия 1 раз в 3 нед //  
1200 mg i.v. infusion once every 3 weeks

Средняя длительность терапии 4,7 мес /  
Average duration of therapy 4.7 months

7

CP/EP + Durv

EP
1000 мг/м2 в/в в 1–3-й дни //  
1000 mg/m2 i.v. on days 1–3

Цикл 21 день № 4, затем продолжают Durv 1 раз 
в 4 нед / Cycle 21 days N4, then continue with Durv  
once every 4 weeks

12

CP AUC 5–6 в 1-й день / AUC 5–6 on day 1 4

Durv
1500 мг в/в инфузия в 1-й день //  
1500 mg i.v. infusion on day 1

Средняя длительность терапии 6,4 мес /  
Average duration of therapy 6.4 months

7

Примечание. EP – этопозид; CP – карбоплатина; ATZ – атезолизумаб; Durv – дурвалумаб; AUC (англ. area under curve) – площадь под кривой; в/в – внутривенно.

Note. EP – etoposide; CP – carboplatinum; ATZ – atezolizumab; Durv – durvalumab; AUC – area under curve; i.v. – intravenous.

Таблица 2. Цены на отдельные препараты из Государственного реестра лекарственных средств

Table 2. Prices for selected drugs from the State Register of Medicines

ТН (МНН) / TN (INN)
Форма выпуска / Pharmaceutical form and 

presentation
Цена*, руб. / Price*, rub.

Стоимость на 1 курс, руб. / 
Cost per 1 course, rub.

Тецентрик® (ATZ) / 
Tecentriq® (ATZ)

1200 мг/20 мл фл. // 1200 mg/20 ml fl.
265 657,71 (за фл.) / 
265,657.71 (per fl.)

1 859 603,97

Дурвалумаб® (Durv) / 
Durvalumab® (Durv)

50 мг/мл, фл. 2,4 или 10 мл //  
50 mg/ml, fl. 2,4 or 10 ml 

347,55 (за мг) /  
347.55 (per mg)

3 649 362,54

Этопозид® (ET) / 
Etoposide® (ET)

10 мг/1 мл – фл. 5, 15, 25, 45, 60, 75 мл //  
10 mg/1 ml – fl. 5, 15, 25, 45, 60, 75 ml

2,87 (за мг) /  
2.87 (per mg)

6910,37

Карбоплатин® (CP) / 
Carboplatin® (CP)

20 мг/мл – фл. 2,5, 5, 10, 20 или 50 мл //  
20 mg/ml – fl. 2.5, 5, 10, 20 or 50 ml

8,26 (за мг) /  
8.26 (per mg)

17 856,56

Примечание. ТН – торговое наиманование; МНН – международное непатентованное наименование; ATZ – атезолизумаб; Durv – дурвалумаб; EP – этопозид;  
CP – карбоплатина. * С учетом торговой наценки и налога на добавленную стоимость.

Note. TN – trade name; INN – international nonproprietary name; ATZ – atezolizumab; Durv – durvalumab; EP – etoposide; CP – carboplatinum. * Including trade margin and value 
added tax.
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Затраты на ЛП составили 1 884 370,90 руб. на 1 человека для 
курса CP/ET + ATZ и 3 764 129,47 руб. на 1 человека для курса 
CP/ET + Durv.

Таким образом, построено две модели лечения пациентов с МРЛ 
в условиях системы здравоохранения РФ [12]: 

1) курс иммунохимиотерапии CP/ET + ATZ (цикл 21 день № 4, за-
тем продолжают ATZ 1 раз в 3 нед), медиана продолжительности 
лечения по данным РКИ – 4,7 мес; 

2) курс иммунохимиотерапии CP/ET + Durv (цикл 21 день № 4, 
затем продолжают Durv 1 раз в 4 нед), медиана продолжительно-
сти лечения по данным РКИ – 6,4 мес. 

За критерий эффективности терапии [16] были приняты стан-
дартные параметры для онкологических исследований: ОВ и вы-
живаемость без прогрессирования (ВБП) (рис. 1).

Построенная модель в числе прямых затрат учитывала стои-
мость лечения основных осложнений, развивающихся на фоне 
проведения соответствующего курса химиоиммунотерапии. Нами 
выбран метод подсчета стоимости данных осложнений в рамках 
клинико-статистических групп (КСГ) на основании методических 
рекомендаций по способам оплаты медицинской помощи за счет 
средств обязательного медицинского страхования от 2023 г. [17]. 
Подробные расчеты приведены в Приложении 1. 

Затраты на лечение осложнений составили 426 175,17 руб. на 
1 человека для курса CP/ET + ATZ и 407 704,50 руб. на 1 человека 
для курса CP/ET + Durv.

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Анализ затрат / Cost analysis

Были рассчитаны прямые медицинские затраты на лечение 
1 пациента c распространенным МРЛ. Учитывали также затраты 
на терапию осложнений. Курсовая доза для ET и CP рассчитана 
на пациента ростом 180 см, массой тела 80 кг, с клиренсом креа- 
тинина 100 мл/мин. Результаты проведенного анализа затрат на 
1 курс иммунохимиотерапии представлены в таблице 3. 

Прямые медицинские затраты на курс CP/ET + ATZ состави-
ли 2 310 546,07 руб., а на курс CP/ET + Durv – 3 764 129,47 руб. 
При сопоставимых затратах на лечение осложнений, развиваю-
щихся на фоне иммунохимиотерапии, затраты на ЛП для курса 
CP/ET + ATZ были примерно на 50% ниже затрат на ЛП для курса 
CP/ET + Durv. Разница составила 1 789 758,57 руб., что соответ-
ствует 94,8% стоимости курса с ATZ. Таким образом, курс терапии 
CP/ET + ATZ с учетом лечения осложнений был на 1 771 287,91 руб. 
дешевле курса CP/ET + Durv.

Пациенты с подтвержденным диагнозом распространенного МРЛ / 
Patients with confirmed diagnosis of advanced SCLC

СР/ЕТ + ATZ

Цикл 21 день № 4, затем продолжают ATZ 1 раз в 3 нед /  
Cycle 21 days N4, then continue with ATZ once every 3 weeks

+ стоимость лечения осложнений / + cost of complications treatment

ОВ = 12,4 мес / 
OSR = 12.4 months

ОВ = 12,9 мес / 
OSR = 12.9 months

ВБП = 5,2 мес / 
PFSR = 5.2 months

ВБП = 5,1 мес / 
PFSR = 5.1 months

СР/ЕТ + Durv

Цикл 21 день № 4, затем продолжают Durv 1 раз в 4 нед /  
Cycle 21 days N4, then continue with Durv once every 4 weeks

+ стоимость лечения осложнений / + cost of complications treatment

4,7 мес /  
4,7 months

6,4 мес /  
6,4 months

Рисунок 1. Модель подсчета прямых медицинских затрат. 
МРЛ – мелкоклеточный рак легких; СР – карбоплатина; ЕТ – этопозид; ATZ – атезолизумаб; Durv – дурвалумаб; ОВ – общая выживаемость; ВБП – выживаемость без 
прогрессирования

Figure 1. A model for calculating direct medical costs. 
SCLC – small cell lung cancer; CP – carboplatinum; ET – etoposide; ATZ – atezolizumab; Durv – durvalumab; OSR – overall survival rate; PFSR – progression-free survival rate

Таблица 3. Расчет прямых медицинских затрат на лечение пациентов с мелкоклеточным раком легких (с учетом торговой надбавки и налога на добавленную 
стоимость), руб.

Table 3. Calculation of direct medical costs for the treatment of patients with small cell lung cancer (including trade margin and value added tax), rub.

Курс ИХТ / ICT course
Стоимость ЛП на 1 человека / Cost of drugs 

per 1 person

Стоимость лечения 
осложнений / Cost of 

complications treatment

Прямые медицинские 
затраты / Direct medical 

costs

CP/ET + ATZ 1 884 370,90 426 175,17 2 310 546,07

CP/ET + Durv 3 764 129,47 407 704,50 4 081 833,98
Примечание. ИХТ – иммунохимиотерапия; ЛП – лекарственный препарат; СР – карбоплатина; ЕТ – этопозид; ATZ – атезолизумаб; Durv – дурвалумаб.

Note. ICT – immunochemotherapy; CP – carboplatinum; ET – etoposide; ATZ – atezolizumab; Durv – durvalumab.
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Анализ «затраты–эффективность» / Cost-effectiveness analysis

На следующем этапе исследования проведен сравнительный 
анализ «затраты–эффективность» для всех комбинаций интереса 
(табл. 4). 

Преимущество также показал курс CP/ET + ATZ, для которого 
коэффициент «затраты–эффективность» (англ. cost-effectiveness 
ratio, CER) составил 187 849,27 руб. на месяц жизни пациента 
в сравнении с 316 421,24 руб. на месяц жизни пациента для ком-
паратора. При расчете CER на месяц жизни пациента без про-
грессирования болезни результаты составили 444 335,78 руб. 
и 800 359,6 руб. соответственно.

С учетом этих данных при выборе стратегии CP/ET + ATZ эконо-
мия составит 128 571,96 руб. на месяц жизни и 356 023,82 руб. на 
месяц жизни без прогрессирования болезни.

Анализ чувствительности модели / Model sensitivity analysis

Дале выполнен анализ чувствительности, целью которого было 
определить чувствительность модели (чувствительность CER) 
к изменению основных исходных параметров – стоимость курса 
терапии на 1 пациента с МРЛ, показатели ОВ и ВБП. Разрабо-
танная модель продемонстрировала значительную устойчивость 
к увеличению цены на курс CP/EP + ATZ до +68%, снижению ОВ 
на фоне курса CP/EP + ATZ до –40%, уменьшению ВБП на фоне 
курса CP/EP + ATZ до –44%.

Анализ влияния на бюджет / Budget impact analysis

На заключительном этапе проведен анализ влияния на бюджет. 
При возможном размере когорты 4448 человек увеличение доли 
пациентов, получающих курс CP/EP + ATZ, с 70% до 90% на фоне 
снижения доли больных, получающих CP/EP + Durv, c 30% до 10% 
уменьшит затраты бюджета на 1 575 737 725,38 руб. в год. Сниже-
ние затрат бюджета позволит дополнительно пролечить комбина-
цией CP/EP + ATZ еще 681,9 пациента с распространенным МРЛ 
в год (+15,3%). Данные представлены в таблице 5 и на рисунке 2. 

ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

По данным литературных источников, применение иммунотера-
певтических препаратов в сочетании со стандартной химиотерапи-
ей в первой линии лечения пациентов с распространенным МРЛ 
позволяет добиться лучших исходов [4]. Однако иммунохимио-
терапия у таких больных все еще демонстрирует ограниченный 
клинический эффект. Это объясняется тем, что клетки МРЛ имеют 
высокую мутационную нагрузку, и одного препарата ингибитора 
PD-L1 может быть недостаточно, чтобы остановить канцерогенез 
[6]. Кроме того, МРЛ часто сопровождается тяжелым иммуно- 
опосредованным паранеопластическим синдромом, что сокращает 
продолжительность жизни. Случаи длительной выживаемости 
(более 36 мес) составляют не более 5% из всех больных МРЛ [5]. 

Таблица 5. Результаты анализа влияния на бюджет для разных схем лечения пациентов с мелкоклеточным раком легких (размер когорты 4448 человек)

Table 5. Results of budget impact analysis for different treatment regimens in patients with small cell lung cancer (cohort size 4448 patients)

Параметр / Parameter
Курс / Course

Итого / Total
CP/EP + ATZ CP/EP + Durv

Распределение, % / Distribution, %

     доля 1 / share 1 70 30 100

     доля 2 / share 2 90 10 100

Затраты, руб. / Costs, rub.

     бюджет 1 / budget 1 7 194 116 236,24 5 446 799 260,74 12 640 915 496,99

     бюджет 2 / budget 2 9 249 578 018,03 1 815 599 753,58 11 065 177 771,61

Экономия, руб. / Cost cut, rub. 1 575 737 725,38
Примечание. СР – карбоплатина; ЕТ – этопозид; ATZ – атезолизумаб; Durv – дурвалумаб.

Note. CP – carboplatinum; ET – etoposide; ATZ – atezolizumab; Durv – durvalumab.

Таблица 4. Результаты анализа «затраты–эффективность» для разных схем лечения пациентов с мелкоклеточным раком легких

Table 4. Results of cost-effectiveness analysis for different treatment regimens in patients with small cell lung cancer

Параметр / Parameter
Курс / Course

CP/ET + ATZ CP/ET + Durv

Прямые медицинские затраты, руб. / Direct medical costs, rub. 2 310 546,07 4 081 833,98

ОВ, мес / OSR, months 12,3 12,9

ВБП, мес / PFSR, months 5,2 5,1

CER (ОВ), руб. на месяц жизни / CER (OSR), rub. per month of life 187 849,27 316 421,24

CER (ВБП), руб. на месяц жизни без прогрессирования / CER (PFSR), rub. per month of life 
without progression

444 335,78 800 359,60

Экономия (ОВ), руб. / Cost cut (OSR), rub. 128 571,96

Экономия (ВБП), руб. / Cost cut (PFSR), rub. 356 023,82
Примечание. СР – карбоплатина; ЕТ – этопозид; ATZ – атезолизумаб; Durv – дурвалумаб; ОВ – общая выживаемость; ВБП – выживаемость без прогрессирования;  
CER (англ. cost-effectiveness ratio) – коэффициент «затраты–эффективность».

Note. CP – carboplatinum; ET – etoposide; ATZ – atezolizumab; Durv – durvalumab; OSR – overall survival rate; PFSR, progression-free survival rate; CER – cost-effectiveness ratio.
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Проведенный нами фармакоэкономический анализ показал, что 
из двух иммунопрепаратов, имеющих достойную доказательную 
базу и сопоставимую эффективность при МРЛ (ATZ и Durv), луч-
шим профилем обладает ATZ за счет более низкой цены. 

Подобная работа в условиях системы здравоохранения Сое-
диненных Штатов Америки (США) была проведена Y. Ionova et al. 
в 2022 г. [18] с целью определения экономической эффективно-
сти ATZ и Durv в качестве терапии первой линии при распростра-
ненной стадии МРЛ с точки зрения американских плательщиков. 
Исследование основывалось на двух плацебо-контролируемых 
клинических испытаниях III фазы: IMpower-133 [7] и CASPIAN 
[13]. Была разработана модель Маркова трех состояний (ВБП, 
прогрессирование заболевания и смерть) у пациентов с распро-
страненной стадией МРЛ. В анализ затрат авторы включили ком-
мунальные услуги и прямые затраты на лечение нежелательных 
явлений. Основным результатом считали дополнительный ко-
эффициент эффективности затрат с использованием сохранен-
ных лет жизни с поправкой на качество (англ. quality-adjusted 
life year, QALY). Был проведен анализ чувствительности для 

оценки влияния переменных на инкрементальный коэффициент 
«затраты–эффективность» (англ. incremental сost-effectivenеss 
ratio, ICER). Согласно результатам анализа Durv имел стоимость 
187 503 долл. США, ATZ – 160 219 долл. США. В итоге Durv не 
оказался менее экономически эффективным по сравнению с ATZ 
с ICER 165 182 долл. США/QALY, что превышает порог готовности 
платить в 150 тыс. долл. США [18].

В условиях здравоохранения Китая L.Y. Li (2019 г.) [19] так-
же провели фармакоэкономическую оценку использования 
ATZ. Общие затраты составили 48 129 долл. США, в то время 
как стоимость обычной химиотерапии в группе плацебо – все-
го 12 920 долл. США. Показатель QALY в группе ATZ был на 
0,072 выше, чем в группе плацебо (0,858 против 0,786). Соотно-
шение CER между комбинацией ATZ с химиотерапией и только хи-
миотерапией составило 489 013 долл. США/QALY. Авторы сделали 
вывод, что комбинированная терапия с ATZ не более рентабельна, 
чем обычная химиотерапия, при пороговом значении готовности 
платить в Китае 25 929 долл. США/QALY [19].

Таким образом, несмотря на высокую стоимость, использование 
иммунохимиотерапии у пациентов с МРЛ оправданно и позволяет 
продлить срок качественной жизни больных без прогрессирова-
ния заболевания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

По результатам нашего исследования общие медицинские за-
траты на курс CP/EP + ATZ были значительно ниже, чем на курс 
CP/EP + Durv. При сопоставимых затратах на лечение осложнений 
стоимость Durv на 94,8% превзошла стоимость ATZ.

Анализ «затраты–эффективность» также показал преиму-
щество стратегии CP/EP + ATZ, при выборе которой экономия 
составит 128 571,96 руб. на месяц жизни и 356 023,82 руб. на 
месяц жизни без прогрессирования. Анализ влияния на бюд-
жет продемонстрировал, что при возможном размере когорты 
4448 человек увеличение доли пациентов, получающих курс 
CP/EP + ATZ, с 70% до 90% позволит снизить затраты бюджета на 
1 575 737 725,38 руб. в год и дополнительно пролечить 681,9 па-
циента с распространенным МРЛ в год (+15,3%).

Таким образом, использование ATZ в сочетании со стандартной 
платиносодержащей химиотерапией у взрослых пациентов с рас-
пространенным МРЛ в качестве первой линии терапии является 
клинически эффективной и экономически оправданной стратеги-
ей в рамках системы здравоохранения РФ, т.к. позволяет снизить 
расходы по сравнению с применением Durv и пролечить большее 
количество больных, что полностью соответствует достижению 
целевых показателей федеральной программы «Онкология».
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(доля ATZ 70%) /

Budget 1
(ATZ share 70%)

Бюджет 2
(доля ATZ 90%) /

Budget 2
(ATZ share 90%)
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выборе бюджета 2 /
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choosing budget 2
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Рисунок 2. Результаты анализа влияния на бюджет: экономия бюджета при 
увеличении доли пациентов, получающих курс CP/EP + ATZ. 
СР – карбоплатина; ЕТ – этопозид; ATZ – атезолизумаб

Figure 2. Budget impact analysis results: budget savings with increasing proportion of 
patients receiving CP/EP + ATZ. 
CP – carboplatinum; ET – etoposide; ATZ – atezolizumab
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Приложение 1. Расчет стоимости лечения осложнений на основании данных рандомизированных клинических исследований

Supplement 1. Calculation of the cost of treatment of complications based on data from randomized clinical trials

Осложнение / 
Complication

Частота, % / 
Frequency, %

КСГ / DRG КЗ / CIC
КСЛП / 

TCC

Стоимость  
на 1 пациента, руб. /  
Cost per 1 patient, rub.

1–2 ст. / 
Stage 1–2

3–4 ст. / 
Stage 3–4

1–2 ст. / 
Stage 1–2

3–4 ст. / 
Stage 3–4

1–2 ст. / 
Stage 1–2

3–4 ст. / 
Stage 3–4

№ 13 /  
No. 13

1–2 ст. / 
Stage 1–2

3–5 ст. / 
Stage 3–5

CP/EP + ATZ

Нейтропения / 
Neutropenia

0,131 0,232 st05.004 st05.005 1,09 4,51 1,2 11 583,92 84 883,27

Анемия / Anemia 0,247 0,141 st05.001 st05.002 0,94 5,32 1,2 18 835,73 60 853,89

Тромбоцитопения / 
Thrombocytopenia

0,061 0,101 st05.004 st05.003 1,09 4,50 1,2 5394,04 36 871,56

Запор / Constipation 0,960 0,005 st27.004 st04.002 0,59 2,01 1,2 45 949,50 815,31

Тошнота / Nausea 0,310 0,050 st27.004 st27.004 0,59 0,59 1,2 14 837,86 2393,20

Рвота / Vomiting 0,126 0,100 st27.004 st27.004 0,59 0,59 1,2 6030,87 4786,41

Диарея / Diarrhea 0,076 0,200 st27.004 st04.002 0,59 2,01 1,2 3637,67 32 612,47

Лейкопения / 
Leukopenia

0,076 0,051 st05.004 st05.005 1,09 4,51 1,2 6720,44 18 659,68

Фебрильная 
нейтропения /  
Febrile neutropenia

0,000 0,300 st19.037 st19.037 2,93 2,93 1,2 0,00 71 309,35

Базовая ставка, руб. / Base rate, rub. 67 604,62

Итоговая стоимость на 1 пациента, руб. / Total cost per 1 patient, rub. 426 175,17

CP/EP + Durv

Нейтропения / 
Neutropenia

0,52 0,30 st05.004 st05.005 1,09 4,51 1,2 45 981,95 109 762,85

Анемия / Anemia 0,38 0,09 st05.001 st05.002 0,94 5,32 1,2 28 978,04 38 842,91

Тромбоцитопения / 
Thrombocytopenia

0,21 0,08 st05.004 st05.003 1,09 4,5 1,2 18 569,64 29 205,19

Запор / Constipation 0,17 0,01 st27.004 st04.002 0,59 2,01 1,2 8136,89 1630,62

Тошнота / Nausea 0,34 0,10 st27.004 st27.004 0,59 0,59 1,2 16 273,78 4786,41

Рвота / Vomiting 0,15 0,00 st27.004 st27.004 0,59 0,59 1,2 7179,61 0,00

Диарея / Diarrhea 0,10 0,01 st27.004 st04.002 0,59 2,01 1,2 4786,41 1630,62

Лейкопения / 
Leukopenia

0,20 0,08 st05.004 st05.005 1,09 4,51 1,2 17 685,37 29 270,09

Пневмония / 
Pneumonia

0,04 0,02 st23.004 st12.013 1,28 4,4 1,2 4153,63 7139,05

Гипертензия / 
Hypertension

0,06 0,03 st27.008 st27.009 0,78 1,54 1,2 3796,68 3748,00

Фебрильная 
нейтропения /  
Febrile neutropenia

0,06 0,05 st19.037 st19.037 2,93 2,93 1,2 14 261,87 11 884,89

Базовая ставка, руб. / Base rate, rub. 67 604,62

Итоговая стоимость на 1 пациента, руб. / Total cost per 1 patient, rub. 407 704,50
Примечание. СР – карбоплатина; ЕТ – этопозид; ATZ – атезолизумаб; КСГ – клинико-статистическая группа; КЗ – коэффициент затратоемкости; КСЛП – коэффициент 
сложности лечения пациента.

Note. СР – carboplatinum; ЕТ – etoposide; ATZ – atezolizumab; DRG – disease-related group; CIC – cost intensity coefficient; TCC – treatment complexity coefficient.
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Стоимость случая (СС) госпитализации рассчитывали по формуле: 

СС = БС × КД × КЗКСГ × КСКСГ × КУСМО + БС × КД × КСПЛ,

где БС – базовая ставка; КЗКСГ – коэффициент затратоемкости по 
КСГ (подгруппы в составе КСГ), к которой отнесен рассматривае- 
мый случай госпитализации; КСКСГ – коэффициент специфики 
КСГ, к которой отнесен данный случай госпитализации; КУСМО – 
коэффициент уровня медицинской организации, в которой был 
пролечен пациент; КД – коэффициент дифференциации; КСЛП – 
коэффициент сложности лечения пациента (при необходимости – 
сумма применяемых КСЛП).

Базовая ставка – это размер средней стоимости законченного 
случая согласно Приложению к постановлению Правительства РФ 
от 29 декабря 2022 г. № 24971. В рамках базовой программы обя-

1 Постановление Правительства РФ от 29 декабря 2022 г. № 2497 «О Программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам меди-
цинской помощи на 2023 год и на плановый период 2024 и 2025 годов».
2 Постановление Правительства РФ от 5 мая 2012 г. № 462 «О порядке распределения, предоставления и расходования субвенций из бюджета 
Федерального фонда обязательного медицинского страхования бюджетам территориальных фондов обязательного медицинского страхования 
на осуществление переданных органам государственной власти субъектов Российской Федерации полномочий Российской Федерации в сфере 
обязательного медицинского страхования».

зательного медицинского страхования по профилю «онкология» 
БС составила 67 604,61 руб. 

Коэффициент специфики КСГ используется в расчетах в случае, 
если он определен в субъекте РФ для данной КСГ. Коэффициент 
дифференциации рассчитывается в соответствии с постановле-
нием Правительства РФ от 5 мая 2012 г. № 4622 и используется 
в расчетах, включая случаи, когда для территории субъекта РФ 
установлено несколько КД, в т.ч. для медицинских организаций, 
расположенных на территории закрытых административно-терри-
ториальных образований. 

Коэффициент сложности лечения пациента в нашем случае со-
ответствовал случаю «проведение сопроводительной лекарствен-
ной терапии при злокачественных новообразованиях у взрослых 
в условиях дневного стационара в соответствии с клиническими 
рекомендациями» и равнялся 1,2.
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