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РЕЗЮМЕ

Цель: оценить клинико-экономическую эффективность применения бенрализумаба в сравнении со стандартной терапией у пациен-
тов с тяжелой бронхиальной астмой (ТБА) с эозинофильным фенотипом в Российской Федерации.

Материал и методы. Проведен клинико-экономический анализ использования лекарственного препарата бенрализумаб в добавле-
ние к стандартной терапии в сравнении со стандартной терапией ТБА с эозинофильным фенотипом методом моделирования. Расчет 
затрат выполнен в математической модели, адаптированной к российским условиям здравоохранения с помощью стоимостных 
показателей и характеристик популяции пациентов.

Результаты. Применение бенрализумаба в качестве обязательного компонента в составе стандартной терапии в сравнении с только 
стандартной терапией у пациентов с ТБА с эозинофильным фенотипом позволит дополнительно получить 0,65 добавленного года 
жизни (англ. life year gained, LYG) и 1,12 года жизни с поправкой на качество (англ. quality-adjusted life year, QALY) на 1 пациента при 
пожизненной терапии, позволив избежать 4,95 обострения, одновременно со снижением общих затрат на 584 144 руб. за счет со-
кращения потерь валового внутреннего продукта (ВВП) по причине смертности и временной нетрудоспособности при горизонте 
оценки, равном продолжительности жизни. Стоимость 1 LYG и 1 QALY в случае бенрализумаба составила 869 455 и 1 252 056 руб., 
в случае стандартной терапии – 911 615 и 1 303 811 руб. соответственно.

Заключение. Интенсификация терапии ТБА с эозинофильным фенотипом препаратом бенрализумаб является клинически обосно-
ванной (приводит к увеличению продолжительности жизни, снижению частоты обострений и увеличению продолжительности тру-
доспособного периода жизни пациентов), а также экономически целесообразной, т.к. позволяет сократить прямые затраты и потери 
ВВП со стороны государства.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА

Бронхиальная астма, бенрализумаб, анализ «затраты–эффективность», фармакоэкономическое моделирование.
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Analysis of the clinical and economic effectiveness of using benralizumab in comparison with 
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SUMMARY

Objective: to evaluate the clinical and economic effectiveness of benralizumab in comparison with standard therapy in patients with severe 
bronchial asthma (SBA) with an eosinophilic phenotype in the Russian Federation.

Material and methods. A clinical and economic analysis of using benralizumab in addition to standard therapy was carried out in comparison 
with standard therapy for SBA with an eosinophilic phenotype by means of a modeling method. Cost calculations were performed in 
a mathematical model adapted to the Russian healthcare conditions with the help of cost indicators and patient population characteristics.

Results. The use of benralizumab as a mandatory component of standard therapy compared with standard therapy alone for SBA with an 
eosinophilic phenotype will allow for an additional 0.65 life years gained (LYGs) and 1.12 quality-adjusted life years (QALYs) per 1 patient 
during lifelong therapy. It will provide avoiding 4.95 exacerbations, simultaneously with a reduction in total costs by 584,144 rubles by 
reducing gross domestic product (GDP) losses due to mortality and temporary disability over an assessment horizon equal to life expectancy. 
The costs of 1 LYG and 1 QALY in the case of benralizumab were 869,455 and 1,252,056 rubles, in the case of standard therapy they were 
911,615 and 1,303,811 rubles, respectively.

Conclusion. Intensification of SBA therapy with an eosinophilic phenotype with benralizumab is clinically justified (leads to an increase in life 
expectancy, a decrease in the rate of exacerbations and an increase in patients’ working life), and is also economically feasible, as it allows 
to reduce direct costs and GDP losses of the state.
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ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Бронхиальная астма (БА) – гетерогенное заболевание легких, 
поражающее ежегодно около 123 тыс. пациентов [1]. Распростра-
ненность заболевания составляет 6,9%, соответственно, количе-
ство пациентов с БА может достигать 10 млн человек [2, 3]. При 
этом основная популяция пациентов с БА – это лица трудоспособ-
ного возраста [4].

Существенная часть пациентов (20–30%) имеет трудные для 
терапии фенотипы БА (тяжелая атопическая БА, БА при ожире-
нии, БА с поздним дебютом, БА с фиксированной бронхиальной 
обструкцией) и может быть рефрактерна к стандартной терапии. 
У них отмечается высокая частота обострений и обращений за 
неотложной медицинской помощью [5].

Наиболее сложной категорией как в клиническом, так и в эконо-
мическом плане являются пациенты с тяжелой БА (ТБА) – распро-

страненным гетерогенным заболеванием, наблюдаемым в 5–15% 
случаев БА [6]. Это больные, рефрактерные к рутинной терапии 
или достигающие контроля заболевания только при использова-
нии высоких доз ингаляционных глюкокортикостероидов (ИГКС) 
в сочетании с другими препаратами поддерживающей терапии 
(таргетной терапией и/или системными глюкокортикостероида-
ми (СГКС)) [2]. Пациенты с ТБА в 15 раз чаще обращаются за 
неотложной помощью и в 20 раз чаще попадают в стационар 
в сравнении с больными другими формами БА, что приводит 
к существенным расходам бюджета здравоохранения [7]. 

Экономическое бремя БА обусловлено снижением качества 
жизни, уменьшением количества работоспособного населения 
страны, увеличением расходов здравоохранения, ростом непря-
мых затрат, связанных с временной утратой трудоспособности, 
инвалидизацией и преждевременной смертностью в экономиче-
ски активном возрасте в странах с различным уровнем развития 
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Основные моменты

Что уже известно об этой теме?

►  В отношении лекарственного препарата бенрализумаб в России был 
выполнен ряд клинико-экономических оценок в перспективе системы 
здравоохранения (учет только прямых медицинских затрат)

►  В отечественных научных журналах представлены результаты иссле-
дований других генно-инженерных биологических препаратов, при-
меняемых для лечения тяжелой бронхиальной астмы (ТБА), в пер-
спективе общества в целом (учет всех затрат, в т.ч. косвенных)

►  Это обусловило выполнение экономической оценки применения пре-
парата бенрализумаб для лечения ТБА в перспективе общества  
в целом

Что нового дает статья?

►  Выполнена оценка клинико-экономической эффективности примене-
ния бенрализумаба для лечения ТБА с эозинофильным фенотипом 
в перспективе общества в целом

►  Показано, что добавление бенрализумаба к стандартной терапии ТБА 
позволяет увеличить продолжительность жизни и трудоспособного 
периода пациентов, снизить частоту обострений

►  Использование бенрализумаба в комбинации со стандартной терапи-
ей ТБА снизит общие затраты за счет сокращения потерь валового 
внутреннего продукта по причине смертности и временной нетрудо-
способности

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом будущем?

►  Обоснована клиническая и экономическая целесообразность приме-
нения бенрализумаба для интенсификации терапии ТБА с эозино-
фильным фенотипом 

Highlights

What is already known about the subject?

►  A number of clinical and economic assessments of benralizumab were 
carried out in the Russian Federation from the perspective of the healthcare 
system (taking into account only direct medical costs) 

►  Domestic scientific journals present the results of studies of other 
genetically-engineered biological drugs used for the treatment of severe 
bronchial asthma (SBA) from the perspective of society as a whole (taking 
into account all costs, including indirect ones)

►  This led to an economic assessment of the use of the drug benralizumab 
for the treatment of SBA from the perspective of society as a whole

What are the new findings?

►  The clinical and economic effectiveness of using benralizumab for the 
treatment of SBA with an eosinophilic phenotype from the perspective of 
society as a whole was performed

►  It was shown that the use of benralizumab as part of standard therapy for 
SBA would increase life expectancy and patients’ working life, as well as 
decrease the rate of exacerbations

►  The use of benralizumab in combination with standard therapy for SBA will 
reduce total costs by reducing gross domestic product losses due to 
mortality and temporary disability

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

►  The clinical and economic feasibility of using benralizumab for 
intensification of therapy for SBA with the eosinophilic phenotype was 
substantiated

здравоохранения [8]. Результаты анализа стоимости болезни, про-
веденного в Российской Федерации (РФ), показали, что общее 
экономическое бремя ТБА составляет около 1447,2 млрд руб. 
в год [9], ТБА в сочетании с полипозным риносинуситом – около 
1,7 млрд руб. в год [10], ТБА в сочетании с атопическим дермати-
том – около 17,6 млрд руб. в год [11].

Согласно современным рекомендациям ТБА требует тера-
пии 4-й и 5-й ступеней по системе Глобальной инициативы по 
борьбе с астмой (англ. Global Initiative for Asthma, GINA), т.е. 
высоких доз ИГКС в комбинации с длительно действующими 
бета-2-адреномиметиками (ДДБА), тиотропием, СГКС и/или тар-
гетной терапии [2]. Однако по меньшей мере 40% пациентов, 
несмотря на использование ИГКС/ДДБА в высоких дозах, не до-
стигают контроля заболевания и, согласно клиническим рекомен-
дациям, нуждаются в терапии генно-инженерными биологически-
ми препаратами (ГИБП) [2, 5]. В РФ для лечения пациентов с ТБА 
зарегистрированы на 2023 г. шесть ГИБП – омализумаб, бенрали- 
зумаб, реслизумаб, меполизумаб, дупилумаб и тезепелумаб [12].

Ранее в условиях здравоохранения РФ была показана эконо-
мическая целесообразность применения ГИБП, выражающаяся 
в снижении общих затрат на терапию ТБА вследствие сокращения 
числа обострений – при ТБА на 5,8% [9], при ТБА в сочетании с по-
липозным риносинуситом – на 15,3% [10], при ТБА в сочетании 
с атопическим дерматитом – на 29,2% [11].

При выборе ГИБП важно применять принцип определения фе-
нотипов/эндотипов для обеспечения персонализированного под-
хода к лечению ТБА [2, 7].

Бенрализумаб представляет собой гуманизированное моно-
клональное антитело иммуноглобулина G (англ. immunoglobulin 
G, IgG) изотипа IgG1k, которое специфически связывается с аль-
фа-направленным цитолитиком рецептора интерлейкина-5 (англ. 
interleukin-5, IL-5) IL-5Rα, экспрессирующимся на эозинофилах 

и базофилах [5]. Препарат рекомендуется взрослым пациентам 
18 лет и старше с ТБА с эозинофильным фенотипом (уровень 
эозинофилов крови ≥300 клеток/мкл). Его эффективность и безо- 
пасность были подтверждены в основных рандомизированных 
клинических исследованиях (РКИ) и долгосрочных исследовани-
ях: SIRROCO [13], CALIMA [14], BORA [15] и ZONDA [16]. Лечение 
бенрализумабом позволило пациентам с тяжелой, неконтроли- 
руемой СГКС-зависимой БА и исходным количеством эозинофи-
лов в крови ≥150 клеток/мкл достичь и поддерживать контроль БА 
при одновременном снижении доз СГКС, значительно уменьшая 
риск обострений [16].

Таким образом, бенрализумаб является эффективным препа-
ратом для лечения ТБА с эозинофильным фенотипом, при этом 
экономические аспекты его применения в данной клинической 
ситуации на горизонте дожития пациента в условиях здравоохра-
нения РФ ранее не изучались.

Цель – оценить клинико-экономическую эффективность при-
менения бенрализумаба в сравнении со стандартной терапией 
у пациентов с ТБА с эозинофильным фенотипом в РФ.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ / MATERIAL AND METHODS

Описание модели / Model description

Для достижения цели исследования была разработана марков-
ская модель на базе программного обеспечения Excel® (Microsoft, 
США) с использованием данных объединенного анализа РКИ 
бенрализумаба (SIRROCO [13], CALIMA [14] и ZONDA [16]), кото-
рая позволила оценить ожидаемые клинические и экономические 
результаты лечения пациентов с ТБА с эозинофильным фено-
типом (уровень эозинофилов крови ≥300 клеток/мкл) с тремя 
и более обострениями в предыдущем году или приемом СГКС 
на исходном уровне с применением бенрализумаба в сочетании 
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Госпитализация / 
Hospitalization

Вызов СМП / Call for EMC

Увеличение дозы / 
инициация СГКС // 

Increase in dose / initiation 
of SGCs intake

со стандартной терапией в сравнении со стандартной терапией 
(высокие дозы ИГКС в комбинации с ДДБА). 

Оценку клинико-экономической эффективности бенрализумаба 
в сравнении со стандартной терапией проводили с позиции обще-
ства в целом, учитывая прямые медицинские затраты, непрямые 
затраты и пользу для здоровья.

Был смоделирован временной горизонт жизни (в 4-недельных 
циклах), а также предполагалось, что биологическое лечение 
будет поддерживаться для пациентов, ответивших на лечение, на 
протяжении всей жизни. Для сравнения дополнительной терапии 
бенрализумабом и применения только стандартной терапии дан-
ные о риске обострения и полезности были взяты из РКИ III фазы 
бенрализумаба по борьбе с астмой (SIRROCO [13], CALIMA [14] 
и ZONDA [16]). Предположения о смертности, связанной с астмой, 
основаны на результатах исследований National Review of Asthma 
Deaths [17] и L. Watson et al. (2007 г.) [18].

Исходно в качестве индивидуальных данных пациентов в мо-
дели были заложены характеристики из объединенного анализа 
РКИ бенрализумаба (SIRROCO [13], CALIMA [14] и ZONDA [16]). 
При адаптации модели для РФ использовали данные Общерос-
сийского регистра пациентов с тяжелой бронхиальной астмой [6] 
о среднем возрасте больных и гендерном распределении. Базовые 
характеристики пациентов, использовавшиеся при моделирова-
нии, приведены в таблице 1.

Течение ТБА моделировалось с помощью переходов между от-
дельными марковскими состояниями с уменьшением полезности 
для конкретных состояний (рис. 1).

В модели рассмотрена когорта из 1000 пациентов с диагнозом 
ТБА с эозинофильным фенотипом (уровень эозинофилов крови 
≥300 клеток/мкл) с тремя и более обострениями в предыдущем 
году или приемом СГКС на исходном уровне, несмотря на доста-
точную стандартную терапию. Больные внутри когорты классифи-
цированы в зависимости от получения СГКС на исходном уровне. 
Ежегодная частота обострений и ежедневные значения полезности 
у пациентов, получавших лечение, получены на основе объеди-

ненного анализа РКИ бенрализумаба (SIRROCO [13], CALIMA [14] 
и ZONDA [16]).

Модель включает три марковских состояния: 
1) вне обострения – пациенты находятся в этом состоянии, когда 

у них наблюдаются ежедневные симптомы БА, но без обострений 
(полезность применяется для отражения повседневного качества 
жизни пациентов с ТБА, проходящих курс лечения, в зависимости 
от ответа и от того, получают ли они СГКС);

2) обострение – пациенты переходят в это состояние, если у них 
наблюдается один из трех признаков:

– применение СГКС (или временное увеличение стабильной фо-
новой дозы СГКС) в течение как минимум 3 дней с необходимо-
стью амбулаторного посещения,

– вызов скорой медицинской помощи (СМП) в связи с БА, тре-
бующей назначения или увеличения дозы СГКС, 

– госпитализация в стационар по поводу БА;
3) смерть – пациенты переходят в это состояние как по воз-

растной смертности от всех причин (использованы российские 
таблицы общей смертности [19]), так и по смертности, связанной 
с БА [17, 18].

Часть пациентов, принимавших СГКС исходно, могут прекратить 
их прием [13–15]. Кроме того, больные, использующие бенрализу- 
маб, вследствие нежелательных явлений или отсутствия ответа 

Таблица 1. Базовые характеристики пациентов, использовавшиеся в модели

Table 1. Baseline patient characteristics used in the model

Параметр / Parameter Значение / Value

Средний возраст, лет / Average age, years 51,6 (14,1)

Доля пациентов женского пола, % / 
Share of female patients, %

63,4

Использование СГКС, % / Use of SGC, % 41,5
Примечание. СГКС – системные глюкокортикостероиды.

Note. SGC – systemic glucocorticoids.

Все пациенты /  
All patients

Принимают СГКС /  
Taking SGCs

Не принимают СГКС /  
Do not take SGCs

Предварительная оценка / 
Preliminary assessment

Предварительная оценка / 
Preliminary assessment

Нет ответа на терапию /  
No response to therapy

Ответ на терапию /  
Response to therapy

Нет ответа на терапию /  
No response to therapy

Ответ на терапию /  
Response to therapy

Смерть / Death

Вне обострения /  
No exacerbation

Обострение / Exacerbation

Рисунок 1. Структура модели.  
СГКС – системные глюкокортикостероиды; СМП – скорая медицинская помощь

Figure 1. Structure of the model. 
SGCs – systemic glucocorticoids; EMC – emergency medical care
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Оригинальные публикации

на лечение могут переходить в группу стандартной терапии. Ве-
роятности переходов рассчитаны на основе годовых показателей 
обострений по данным РКИ, а также возрастных показателей 
смертности от всех причин и от БА.

Модель разделена на два периода в зависимости от оценки 
ответа на терапию:

1) предварительная оценка (т.е. до оценки ответа через 8 нед);
2) постоценка (т.е. после оценки ответа через 8 нед).
Для моделирования использованы данные о частоте обострений 

на фоне БА, о смертности и ежедневных значениях полезности 
(англ. utility), соответствующих каждому из состояний пациента, 
с целью последующего расчета конечных критериев эффективно-
сти: добавленных лет жизни (англ. life year gained, LYG) и добав-
ленных лет жизни с поправкой на качество (англ. quality-adjusted 
life year, QALY) [13–15, 20]. 

Шаг моделирования составил 4 нед, горизонт моделирования – 
до конца жизни пациентов, коэффициент дисконтирования для 
затрат – 5%. 

Результаты моделирования «затраты–эффективность» показы-
вают соотношение затрат в расчете на 1 LYG и соотнесенное с его 
качеством количество QALY при лечении больного ТБА.

Учитываемые затраты / Accounted costs

В модели учтены следующие категории затрат:
– затраты на лекарственную терапию;
– затраты, связанные с течением ТБА (на амбулаторном и гос- 

питальных этапах);
– непрямые затраты (недополученный валовой внутренний про-

дукт (ВВП) и выплаты по нетрудоспособности).

Затраты на лекарственную терапию

Стоимость лекарственных препаратов сравнения определяли по 
данным Государственного реестра предельных отпускных цен (ГРЛС), 
расчет проводили 1 сентября 2023 г. При вычислении стоимости 
терапии дополнительно учитывали налог на добавленную стоимость 
(10%) и среднюю взвешенную оптовую надбавку (11,14%). 

Расчет стоимости терапии бенрализумабом проводили в соот-
ветствии с инструкцией: первые три инъекции – 30 мг подкожно 
1 раз в 4 нед, далее – 1 раз в 8 нед [21].

Стоимость стандартной терапии ТБА определяли на основа-
нии результатов анализа средневзвешенных затрат на 1 пациента 
с ТБА в течение 1 года по данным оценки И.С. Крысанова и др. 
(2021 г.) [10]. Итоговая стоимость терапии для анализа представ-
лена в таблице 2. 

Затраты, связанные с течением ТБА

Для расчета затрат системы обязательного медицинского 
страхования использованы коэффициенты затратоемкости (КЗ), 
предусмотренные системой оплаты по клинико-статистическим 
группам (КСГ) [22], и базовая стоимость госпитализации боль-
ного в круглосуточный стационар (КС) (41 858,10 руб.) согласно 
постановлению Правительства РФ от 29 декабря 2022 г. № 2497 
«О Программе государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи на 2023 год и на плановый пе-
риод 2024 и 2025 годов» (ПГГ) [23]. 

В соответствии с методическими рекомендациями по сравни-
тельной клинико-экономической оценке лекарственного препа-
рата при расчете затрат использовали коэффициент приведе-
ния 0,65 для КС, отражающий нижний уровень базовой ставки 
от норматива финансовых затрат, установленного в ПГГ [23]. 
Итоговая стоимость госпитализации в КС при ухудшении кон-
троля БА составила 30 200,62 руб. (КЗ для КСГ st23.005 Астма, 
взрослые – 1,11). Стоимость неотложного визита по причине 
ухудшения состояния принималась равной 1727,1 руб., вызова 
СМП – 3288,9 руб. [23]. 

Непрямые затраты 

Непрямые затраты рассчитывали для пациентов только до до-
стижения возраста 72 лет в соответствии с методологией расчета 
экономических потерь от смертности, заболеваемости и инвали-
дизации населения [24]. Дополнительно проведена корректировка 
на уровень занятости для больных каждой рассматриваемой воз-
растной группы по данным Федеральной службы государственной 
статистики (Росстат) [25] (рис. 2).

В расчете непрямых затрат учтены выплаты по причине вре-
менной нетрудоспособности и потери ВВП вследствие временной 
нетрудоспособности и смерти в связи с утратой экономической 
активности.

Оценку выплат по причине временной нетрудоспособности 
осуществляли на основании данных о среднемесячной заработ-
ной плате в 2022 г. (64 191 руб.) по данным Росстата [26]. Днев-
ной заработок исходя из числа рабочих дней в месяце составил 
2963 руб. Оценку недополученного ВВП проводили на основании 
данных о доле оплаты труда наемных работников в составе ВВП – 
39,1% по состоянию на 2022 г., по данным Росстата [27]. Для 
определения потери ВВП за 1 день временной нетрудоспособности 
значение дневной заработной платы умножали на 39,1%. При 
смертельном исходе выполняли расчет недополученного ВВП до 
конца периода экономической активности. 

Таблица 2. Стоимость лекарственных препаратов

Table 2. Cost of drugs

МНН / INN
Лекарственная форма / 

Pharmaceutical form

Предельная цена 
(без НДС), руб. / 

Price limit (without 
VAT, rub.)

Стоимость 
с надбавками, 
руб. / Cost with 

extra charges, rub.

Стоимость терапии в год, 
руб. /  

Cost of therapy per year, rub.

Бенрализумаб / Benralizumab

Раствор для подкожного 
введения,  

30 мг/мл, 1 мл / Solution 
for subcutaneous injection, 

30 mg/ml, 1 ml

123 752,57 151 292,47

1 210 339,74 (1-й год / 1st 
year)

983 401,04 (последующие 
годы / following years) 

Стандартная терапия 
бронхиальной астмы / Standard 
therapy for bronchial asthma

– – – 38 816,35 [7]

Примечание. МНН – международное непатентованное наименование; НДС – налог на добавленную стоимость. 

Note. INN – international nonproprietary name; VAT – value added tax.
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Анализ «затраты–эффективность (полезность)» /  
Cost–effectiveness (utility) analysis

Поскольку при проведении анализа эффективности была вы-
явлена различная клиническая эффективность бенрализумаба 
в добавление к стандартной терапии в сравнении со стандартной 
терапией, при проведении фармакоэкономического анализа был 
применен анализ «затраты–эффективность (полезность)» с рас-
четом соответствующего коэффициента (англ. cost-effectiveness 
ratio, CER) с помощью формулы: 

CERi = Costt
i / Efft

i ,

где CERi – соотношение затрат и эффективности при применении 
варианта терапии i; Costt

i – затраты на 1 пациента за t-период при 
применении соответствующего варианта терапии i; Efft

i – значение 
критерия эффективности, измеренного за t-период при примене-
нии варианта терапии i.

В качестве критериев эффективности использованы добав-
леные годы жизни (англ. life years gained, LYGs) и годы жизни 
с поправкой на качество (англ. quality-adjusted life years, QALYs).

Анализ чувствительности / Sensitivity analysis

Для изучения влияния изменчивости параметров разработанной 
модели на результаты моделирования проведен однофакторный 
двунаправленный многокомпонентный анализ чувствительности. 
В качестве изменяющихся параметров выступали стоимость стан-
дартной терапии, стоимость бенрализумаба, стоимость событий 
и эффективность терапии. Для выбранных факторов использова-
ли уровень неопределенности, равный 15%.

РЕЗУЛЬТАТЫ / RESULTS

Клинико-экономический анализ / Clinical and economic analysis

В результате моделирования установлено, что применение 
бенрализумаба в сочетании со стандартной терапией в сравнении 
с только стандартной терапией при лечении ТБА с эозинофиль-
ным фенотипом (уровень эозинофилов крови ≥300 клеток/мкл) 
с тремя и более обострениями в предыдущем году или прие-
мом СГКС на исходном уровне позволит дополнительно получить 
0,65 LYGs и 1,12 QALYs на 1 пациента при пожизненной тера-
пии. При этом увеличение прямых медицинских затрат составит 
4 254 799 руб., а снижение общих затрат – 584 144 руб. Стои-
мость 1 LYG с применением бенрализумаба составила 869 455 руб., 
1 QALY – 911 615 руб. Стоимость 1 LYG на стандартной терапии 
была равна 1 252 056 руб., 1 QALY – 1 303 811 руб.

Таким образом, полученные значения CER на терапии бенра-
лизумабом в сочетании со стандартной терапией по сравнению со 
стандартной терапией ниже на 42 160 руб. за 1 LYG и на 51 754 руб. 
за 1 QALY, что говорит о клинико-экономической эффективности 
стратегии назначения бенрализумаба в составе стандартной те-
рапии у пациентов с ТБА с эозинофильным фенотипом (табл. 3).

Анализ чувствительности / Sensitivity analysis

Результаты анализа чувствительности подтвердили устойчи-
вость полученных результатов к изменению цен на лекарственную 
терапию в диапазоне ±15%.

Таблица 3. Результаты анализа затрат и анализа «затраты–эффективность (полезность)» (горизонт моделирования – продолжительность жизни)

Table 3. Results of cost analysis and cost-effectiveness (utility) analysis (modeling horizon – life expectancy)

Параметр / Parameter
Бенрализумаб + стандартная 

терапия / Benralizumab + 
standard therapy

Стандартная терапия / 
Standard therapy

Разница / Difference

LYGs, лет / LYGs, years 27,91 27,26 0,65

QALYs, лет / QALYs, years 20,18 19,06 1,12

Обострения, n / Exacerbations, n 41,62 46,56 –4,95

Общие затраты, руб. / Total costs, rub. 24 266 498 24 850 642 –584 144

   прямые затраты / direct costs 5 221 467 966 668 4 254 799

   потери ВВП (смерть) / GDP losses (deaths) 17 116 146 21 835 023 –4 718 877

   потери ВВП (б/лист) / GDP losses (SLC) 691 413 734 451 –43 038

   пособия (б/лист) / allowance (SLC) 1 237 472 1 314 500 –77 028

   стоимость 1 LYG (CER) / cost of 1 LYG (CER) 869 455 911 615 –42 160

   стоимость 1 QALY (CER) / cost of 1 QALY (CER) 1 252 056 1 303 811 –51 754
Примечание. LYG (англ. life year gained) – добавленный год жизни; QALY (англ. quality-adjusted life year) – год жизни с поправкой на качество; ВВП – валовой внутренний 
продукт; б/лист – больничный лист; CER (англ. cost-effectiveness ratio) – соотношение затрат и эффективности.

Note. LYG – life year gained; QALY – quality-adjusted life year; GDP – gross domestic product; SLC – sick leave certificate; CER – cost-effectiveness ratio.
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Figure 2. Employment of the population (according to [25])
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ОБСУЖДЕНИЕ / DISCUSSION

Клинико-экономическая целесообразность применения ГИБП 
при ТБА в условиях здравоохранения РФ показана в нескольких 
опубликованных фармакоэкономических исследованиях [9–11]. 
Однако на настоящий момент не проанализирован клинико-эко-
номический эффект использования бенрализумаба в сочетании 
со стандартной терапией в сравнении со стандартной терапией 
на пожизненном горизонте у пациентов с ТБА с эозинофильным 
фенотипом в РФ. 

В ряде зарубежных стран продемонстрирована экономическая 
целесообразность применения бенрализумаба у пациентов с ТБА 
с эозинофильным фенотипом (в условиях реальной клинической 
практики – в Испании [28] и США [29], с использованием моде-
лирования – в Швеции [30], Колумбии [31] и других странах, по 
данным страховых компаний – в США [32] и т.д.).

В настоящем исследовании показано, что добавление бенрали- 
зумаба позволит дополнительно получить 0,65 LYGs и 1,12 QALYs 
на 1 пациента при пожизненной терапии и избежать 4,95 обостре-
ния одновременно со снижением общих затрат на 584 144 руб. за 
счет сокращения потерь ВВП по причине смертности и временной 
нетрудоспособности при горизонте оценки, равном продолжитель-
ности жизни. Стоимость 1 LYG и 1 QALY в случае бенрализумаба 
составила 869 455 и 1 252 056 руб., в случае стандартной терапии – 
911 615 и 1 303 811 руб. соответственно.

Ограничения исследования / Study limitations

Наше исследование следует интерпретировать в контексте его 
ограничений. 

Во-первых, для создания модели использованы данные объ-
единенной популяции пациентов в исследованиях SIRROCO [13], 

CALIMA [14] и ZONDA [16]. Таким образом, модель отражает 
течение заболевания у усредненной когорты пациентов с ТБА 
с эозинофильным фенотипом. В рамках анализа было сделано 
допущение о сопоставимости характеристик целевой группы па-
циентов в анализе и соответствующих клинических испытаниях.

Во-вторых, для расчета стоимости медицинских услуг мы 
опирались на ряд допущений, позволяющих получить наиболее 
консервативную оценку затрат, в т.ч. не учитывалась стоимость 
ведения коморбидных состояний. Показано, что ТБА является 
гетерогенным заболеванием, часто ассоциированным с комор-
бидной патологией, что существенно увеличивает затраты на 
ведение пациентов и экономическую выгоду от применения 
ГИБП [7–9]. 

В-третьих, в настоящем анализе расчетная стоимость лечения 
и ведения осложнений ТБА включала только стоимость госпита-
лизации, вызовов СМП и неотложного амбулаторного визита по 
причине обострения БА. При этом спектр медицинских осложне-
ний, ассоциированных с ТБА, значительно шире. Однако в связи 
с отсутствием данных не представлялось возможным моделиро-
вание с необходимым уровнем достоверности результатов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Таким образом, применение препарата бенрализумаб для 
интенсификации терапии ТБА с эозинофильным фенотипом 
является клинически обоснованным (приводит к увеличению 
продолжительности жизни, снижению частоты обострений 
и увеличению продолжительности трудоспособного периода 
жизни пациентов с БА), а также экономически целесообразным, 
т.к. позволяет сократить прямые затраты и потери ВВП со сто-
роны государства.
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