
� Методология информационного поиска 
 при проведении фармакоэкономических 
 исследований

� Результаты российских фармакоэкономических 
 исследований:  в онкологии, неврологии, 
 пульмонологии, эндокринологии и офтальмологии
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Разработка компьютерного модуля 
для прогнозирования и оценки 
эффективности базисной терапии 
рассеянного склероза
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Резюме: в данной работе показано, что благодаря использова-
нию информаци онно-компьютерных технологий, возможно ав-
томатизировать фармакоэкономическую оценку рациональности 
назначения и прогноза эффективности базисной терапии рассе-
янного склероза. Отобраны критерии эффективности иммуномо-
дулирующей терапии рассеянного склероза, учитывающие инди-
видуальные особенности каждого больного.

Ключевые слова: фармакоэкономика, рассеянный склероз, 
прогноз эффективности, информационно-компьютерные техно-
логии.

Рассеянный склероз (РС) относится к наиболее активно изуча-
емым заболеваниям центральной нервной системы, тем не менее, 
болезнь по-прежнему остается неизлечимой. Показатели распро-
страненности и заболеваемости РС в мире в последнее время име-
ют тенденцию к росту. Это обусловлено как совершенствованием 
методов ранней диагностики, так и истинным увеличением коли-
чества заболевших и продолжительности их жизни [7,9,10]. 

В Республике Татарстан, как и в целом по стране, РС является 
актуальной проблемой здравоохранения. Общий показатель рас-
пространенности РС в Республике Татарстан составляет 34,85 на 
100 тыс. населения. В регионе ежегодно регистрируется более 100 
новых случаев [1,8]. 

В последнее время достигнут явный прогресс в лекарственной 
терапии заболевания, что связано с разработкой и внедрением в 
практику современных иммуномодулирующих препаратов, изме-
няющих течение РС (ПИТРС). Патогенетическая терапия РС явля-
ется высоко затратной. На лечение одного пациента с диагнозом 
РС иммуномодулирующими препаратами необходимо в среднем 
40 000 руб. в месяц. Благодаря Федеральной программе «Семь 
финансово затратных нозологий», существующей с 2008 г., амбу-
латорное лечение больных РС дорогостоящими препаратами фи-
нансируется из бюджета Российской Федерации [3,4,17]. 

На фоне неблагоприятной эпидемиологической ситуации и до-
рогостоящей лекарственной терапии РС вопрос рациональности 
назначения лекарственных средств, с точки зрения их терапевти-
ческой и экономической эффективности, а также безопасности, 
является одним из актуальнейших как в целом по стране, так и в 
РТ [4,9]. 

С целью изучения экономической целесообразности примене-
ния лекарственных средств в настоящее время во всем мире ши-
роко используют методы фармакоэкономического анализа [3,11].

Для упрощения процедуры оценки назначений препаратов и 
оптимизации процессов управления лекарственной помощью 
предлагается применение автоматизированных технологий для 
мониторинга за проводимой лекарственной терапией и для про-
гноза эффективности планируемого лечения [6,11,13]. 

На основе изученных исследований мы разработали програм-
му с использованием информационно-компьютерных технологий 
и фармакоэкономического метода анализа «затраты – эффектив-
ность» для оптимизации управления лекарственной помощью, а 
следовательно и организации медицинской помощи пациентам с 
диагнозом РС. 

Цель настоящего исследования – автоматизированная фарма-
коэкономическая оценка эффективности используемых ПИТРС 
для базисной терапии РС. 

Задачи исследования: 
1. Разработать технико-экономическое задание для программи-

рования компьютерного модуля, позволяющего провести фарма-
коэкономический анализ планируемой патогенетической терапии 
ПИТРС;

2. Определить целесообразность лечения, с точки зрения тера-
певтической и экономической эффективности и безопасности.

Материалы и методы
Порядок работы компьютерного модуля включает: лабораторно-

диагностическое обследование пациента, оценку побочных эф-
фектов лекарственных препаратов, расчет прогнозируемой эф-
фективности иммуномодулирующей терапии с учетом индивиду-
альных особенностей каждого больного, расчет методом «затра-
ты – эффективность» проводимой базовой терапии. 

Работу проводят при помощи программы Microsoft Excel 2000, 
язык программирования Visual Basic for Applications. На первом 
этапе необходимо введение данных, полученных в результате об-
следования пациента. В компьютерный модуль введено большин-
ство параметров, характеризующих состояние больного. От вра-
ча требуется повышенное внимание и точность при внесении ин-
формации из-за специфичности разработанной программы. По-
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сле расчета прогнозируемой эффективности программа автома-
тически переходит к расчету по методу фармакоэкономического 
анализа «затраты – эффективность». В модуль заранее внесены 
иммуномодулирующие препараты, включенные в Распоряжение 
Правительства Российской Федерации от 31.12.2008 г. № 2053-р 
Врачу необходимо указать стоимость одной упаковки и длитель-
ность курса лечения индивидуально для каждого пациента. Далее 
компьютерная программа делает расчет «затраты – эффектив-
ность» по каждому препарату. 

Определенную сложность представлял отбор критериев тера-
певтической эффективности лекарственной терапии РС. В резуль-
тате анализа литературных данных и мнения ведущих специали-
стов врачей-неврологов выделены следующие критерии:

1. Пол пациента – более благоприятный прогноз заболевания 
наблюдается у женщин [10,12,13,15,17,18] (см. табл. 1).

2. Вариант клинического течения РС – выделяют ремиттирую-
щее, первично-прогрессирующее и вторично-прогрессирующее 
течение заболевания. Наименее благоприятным считается 
первично-прогрессирующий вариант течения, при котором тера-
пия ПИТРС не показана [12,15,18] (см. табл. 2).

3. Исходное состояние больного при постановке диагноза – 
оценивают по 10-балльной расширенной шкале степени инвали-
дизации (EDSS) – в исследованиях доказано, что высокие баллы 
по шкале EDSS при постановке диагноза являются прогностиче-
скими факторами худшего исхода [12,17,18] (см. табл. 3). 

4. Количество пораженных функциональных систем (ФС) – 
заболевание имеет худший прогноз при вовлечении большего 
числа ФС [12,13,18] (см. табл. 4).

5. Оценка по пирамидной функциональной системе – определя-
ют по 6-балльной шкале оценки функциональных систем по Кур-
тцке [12,13,18] (см. табл. 5).

6. Оценка по мозжечковой функциональной системе – опре-
деляют по 5-балльной шкале оценки функциональных систем по 
Куртцке [12,13,18] (см. табл. 6).

7. Временной интервал между первыми атаками – более длитель-
ный период ремиссии в первые годы заболевания является благо-
приятным прогностическим признаком [12,15,17,18] (см. табл. 7).

8. Частота обострений в первые 5 лет заболевания – высокая ча-
стота обострений свидетельствует о худшем прогнозе [12,18] (см. 
табл. 8).

9. Возраст дебюта заболевания – начало заболевания в раннем 
или позднем возрасте является неблагоприятным прогностиче-
ским фактором [12,13,15,18] (см. табл. 9).

10. Вариант начала заболевания – считается, что начало заболе-
вания с оптического неврита имеет благоприятный прогноз, тогда 
как начало с пирамидных нарушений, как правило, имеет худший 
прогноз [13,15] (см. табл. 10).

11. Данные зрительных вызванных потенциалов (ЗВП) и сома-
тосенсорных вызванных потенциалов (ССВП) – методы позволя-
ют зафиксировать поражения зрительных, слуховых и соматосен-
сорных проводящих путей, исследование у больных РС вызван-
ных потенциалов увеличивает возможности объективизации кли-
нически «немых» очагов в ЦНС [9,14,16] (см. табл. 11).

Пол пациента Коэффициент (К1)

Женский 0,7

Мужской 0,5

Таблица 1. Прогноз заболевания в зависимости от пола пациента.

Вариант течения заболевания Коэффициент (К2)

Ремиттирующее 0,7

Вторично-прогрессирующее 0,35

Первично-прогрессирующее Терапия ПИТРС не показана

Таблица 2. Вариант клинического течения. 

Исходная оценка по шкале EDSS Коэффициент (К3)

0-2 балла 0,8

3-4 балла 0,6

5-6,5 баллов 0,4

Таблица 3. Исходная оценка по шкале EDSS.

Количество пораженных ФС Коэффициент (К4)

0-1 0,5

2-3 0,3

Более 3 0,2

Таблица 4. Количество пораженных функциональных систем.

Оценка по пирамидной ФС Коэффициент (К5)

0-1 балл 0,8

2-3 балла 0,6

Более 3 баллов 0,4

Таблица 5. Оценка по пирамидной функциональной системе.

Оценка по мозжечковой ФС Коэффициент (К6)

0-1 балл 0,8

2-3 балла 0,6

Более 3 баллов 0,4

Таблица 6. Оценка по мозжечковой функциональной системе.

Временной интервал между 
первыми атаками

Коэффициент (К7)

До 1 года 0,5

Более 1 года 0,9

Таблица 7. Временной интервал между первыми атаками

Частота обострений 
в первые 5 лет

Коэффициент (К8)

1 0,9

2-3 0,7

4-5 0,5

6-10 0,3

Более 10 0,2

Таблица 8. Частота обострений в первые 5 лет заболевания.

Возраст дебюта заболевания Коэффициент (К9)

До 40 лет 0,6

После 40 лет 0,3

Таблица 9. Возраст дебюта заболевания.

Вариант начала заболевания Коэффициент (К10)

Начало с оптического неврита 0,9

Начало с сенсорных нарушений 0,7

Начало с пирамидных нарушений 0,15

Таблица 10. Вариант начала заболевания.

Данные ЗВП И ССВП Коэффициент (К11)

0+0 0,8

1+0 0,6

1+1 0,4

Таблица 11. Данные зрительных вызванных потенциалов и 

соматосенсорных вызванных потенциалов.
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12. Количество очагов на МРТ на момент постановки диагноза 
– количество очагов на МРТ имеет значение как для диагностики 
заболевания, так и для прогноза болезни. Полученная с помощью 
МРТ информация позволяет провести корреляцию с клинической 
симптоматикой заболевания, имеет прогностическое значение и 
позволяет дополнительно объективизировать динамику патологи-
ческого процесса [2,7,19] (см. табл. 12).

13. Выраженность побочного действия ЛП, степень – так как 
ПИТРС являются препаратами пожизненной терапии, при их дли-
тельном использовании возможно появление нежелательных ле-
карственных реакций. При применении интерферонов наиболее 
часто наблюдаются гриппоподобный синдром, при применении 
глатирамера ацетата — вегетативные сосудистые реакции. Как 
интерфероны бета, так и глатирамера ацетат выпускаются в ле-
карственных формах для парентерального введения (подкожные 
и внутримышечные инъекции) соответственно; при их длительном 
применении нередко развиваются местные реакции — эритема, 
болезненность, уплотнения в местах уколов [3,7,9] (см. табл. 13).

Все отобранные коэффициенты определяются на этапе диа-
гностики, выраженность и степень побочного действия препара-
тов оценивается после некоторого периода лечения. Совокупность 
коэффициентов определяет эффективность предполагаемой те-
рапии ПИТРС. Расчет прогнозируемой эффективности лечения 
РС (%) иммуномодулирующими препаратами с использованием раз-
работанного компьютерного модуля оценивают следующим образом:

((К1)+(К2)+(К3)+(К4)+(К5)+(К6)+(К7)+(К8)+(К9)+(К10)+(К11)+
+(К12)+(13))/13×100%.

Расчеты, проведенные с помощью компьютерного модуля, по-
казывают, что максимальная эффективность планируемой тера-
пии может составлять 76%, минимальная – 0%, что означает не-
целесообразное назначение базисной терапии. В программе пред-
усмотрены сигнальные окна, указывающие на необходимость за-
мены препарата или нецелесообразность используемой медика-
ментозной терапии. 

Созданный компьютерный продукт дает возможность прогно-
зировать эффективность предполагаемой терапии с учетом инди-
видуальных особенностей пациента с диагнозом РС, что и пред-
ставляет наибольшую проблему при прогнозе и оценке эффек-
тивности патогенетической терапии данного заболевания. 

После оценки прогнозируемой эффективности программа пе-
реходит на этап расчета по методу анализа «затраты – эффек-
тивность». Для анализа применяли иммуномодулирующие препа-

раты для лечения РС, вошедшие в Распоряжение Правительства 
Российской Федерации от 31 декабря 2008 г. №2053-р: глатираме-
ра ацетат, интерферон бета-1а, интерферон бета-1b [4,5]. 

Для проведения анализа необходимо определить стоимость 
упаковки препаратов и длительность курса лечения. Информа-
ция о стоимости препаратов указана в соответствии с Приложени-
ем №1 к отраслевой целевой программе «Рассеянный склероз» на 
2011-2013 годы [4] (см. табл. 14). 

Результаты
Разработанный компьютерный модуль позволяет подобрать 

индивидуальное лечение для каждого пациента с учетом морфо-
логических и клинических факторов. В программе возможно из-
менение параметров стоимости и длительности курса лечения. 
Кроме того, лечащий врач может провести анализ «затраты – эф-
фективность» по результатам уже проведенного лечения. 

При проведении фармакоэкономического анализа нельзя ис-
пользовать средние значения, полученные для других пациентов, 
поскольку реакция у каждого больного на терапию и показания к 
назначению определенного лечения индивидуальны [11].

Пример фармакоэкономического анализа иммуномодулирую-
щей терапии РС для больного Х.

В компьютерный модуль вводятся клинико-диагностические 
данные, указанные в амбулаторной карте пациента Х:

1. Пол пациента: мужской;
2. Вариант клинического течения РС: ремиттирующее;
3. Исходное состояние больного при постановке диагноза: 

2 балла;
4. Количество пораженных функциональных систем: 2 системы;
5. Оценка по пирамидной функциональной системе: 2 балла;
6. Оценка по мозжечковой функциональной системе: 1 балл; 
7. Временной интервал между первыми атаками: более 1 года; 
8. Частота обострений в первые 5 лет заболевания: 4 обострения; 
9. Возраст дебюта заболевания: до 40 лет; 
10. Вариант начала заболевания: начало с сенсорных нарушений; 
11. Данные зрительных вызванных потенциалов и соматосен-

сорных вызванных потенциалов: 1+0;
12. Количество очагов на МРТ на момент постановки диагно-

за: 3 очага;
13. Выраженность побочного действия ЛП, степень: степень 1.
Лечение: интерферон бета-1b, 0,25 мг, подкожно, через день. 

Длительность курса лечения – 1 год. Выбор указанного периода 

Количество очагов на МРТ на 
момент постановки диагноза

Коэффициент (К12)

Менее 3 0,5

От 3 до 9 0,25

Более 9 0,15

Таблица 12. Количество очагов на МРТ на момент постановки диагноза.

Выраженность побочного 
действия ЛП, степень

Коэффициент (К13)

Степень 0 0,9

Степень 1 0,5

Степень 2 0,1

Степень 3 Необходима замена препарата

Таблица 13. Выраженность побочного действия ЛП, степень.

Международное 
непатентованное наименование

Дозировка, мг Режим дозирования
Количество единиц 

в упаковке, шт.
Стоимость упаковки, 

руб.

Глатирамера ацетат 20 мг 20 мг ежедневно 28 44396=69

Интерферон бета-1а 
внутримышечно

0,03 мг  0,03 мг 1 раз в неделю 4 40269=55

Интерферон бета-1а подкожно
0,022 мг

0,022 мг 
3 раза в неделю

3 6798=37

Интерферон бета-1а подкожно
0,044 мг

0,044 мг
3 раза в неделю

3 15293=85

Интерферон бета-1b
0,25 мг

0,25 мг
через день

15 24309=77

Таблица 14. Лекарственные препараты, включенные в компьютерный модуль для проведения анализа «затраты – эффективность».
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DEVELOPMENT OF A COMPUTER MODULE FOR FORECASTING AND ESTIMATING EFFICIENCY 
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Abstract: in the present research is shown that using information and computer technologies can automate the pharmacoeconomic 

evaluation of the rationality of the appointment and a forecast of efficiency of basic therapy of multiple sclerosis. Criteria of effi-

ciency of immunomodulatory therapy of the multiple sclerosis, taking into account the individual characteristics of each patient, are 

selected.

Key words: pharmacoeconomics, multiple sclerosis, efficiency forecast, information and computer technologies.

терапии обусловлен тем, что эффективность иммуномодулирую-
щих препаратов оценивают через год лечения [17]. 

После введения всех данных программа производит расчет. 
Прогнозируемая эффективность иммуномодулирующей терапии 
для больного Х, которому назначен интерферон бета-1b, составит 
60%. Для больного Х первые 12 параметров останутся одинако-
выми для всех иммуномодулирующих препаратов, отличия будут 
лишь в выраженности побочного действия лекарственных препа-
ратов, что является одной из причин, указывающих на необходи-
мость отмены или замены препарата.

Далее переходим в компьютерный модуль для анализа «затра-
ты – эффективность». Выбираем длительность курса лечения. 
В результате получается, что для больного Х целесообразным (с 
фармакоэкономической точки зрения) является назначение ин-
терферона бета-1b. При его использовании затраты на единицу 
эффективности составляют 4 862 руб., при применении интерфе-
рона бета-1а (подкожно) – 5 892 руб. и 13 255 руб. (в зависимости 
от дозировки препарата), интерферона бета-1а (внутримышечно) 
– 8 725 руб. и глатирамера ацетата – 9 619 руб.

Следует отметить, что при возникновении побочных эффектов 
со степенью выраженности 3 при применении препарата, его ис-
пользование считается нецелесообразным и требует замены на 
более дорогие, но имеющие лучший профиль безопасности сред-
ства.

Выводы
Таким образом, используя информационно-компьютерные тех-

нологии, возможно автоматизировать фармакоэкономическую 
оценку рациональности назначения и прогноза эффективности 
иммуномодулирующей терапии при РС. Важной задачей при со-
ставлении технико-экономического задания является правильный 
отбор критериев эффективности и верный перевод их в коэффи-
циенты. Разработанный компьютерный модуль позволяет прогно-
зировать эффективность планируемой или проводимой лекар-
ственной терапии и оценивать рациональность ее назначения.
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