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Введение

Несмотря на все достижения современной ме-
дицины, ВИЧ-инфекция остаётся для человечества 
недугом, продолжающим уносить жизни людей на 
нашей планете и являющимся тяжёлым экономи-
ческим бременем для экономик государств и мира 
в целом. В настоящее время в мире проживает около 
34 млн. человек с ВИЧ-инфекцией [1].

Согласно последним данным Федерального на-
учно-методологического центра по профилактике 
и борьбе со СПИДом общее число ВИЧ-инфициро-
ванных россиян, зарегистрированных в Российской 
Федерации до 1 ноября 2012 г. составило 703 781 че-
ловек (по данным, сообщенным территориальными 
центрами по профилактике и борьбе со СПИД на 
22 ноября 2012 г.). В целом по стране в 2012 г. на-
блюдалось ухудшение эпидемической ситуации по 
ВИЧ-инфекции. В первом полугодии 2012 г. умень-
шилось только количество выявленных ВИЧ-ин-
фицированных среди медицинских работников, во 
всех остальных группах населения наблюдался бы-
стрый рост числа больных [8].

Очевидно, что показатели заболеваемости в Рос-
сии находятся в некотором противоречии с обще-
мировыми тенденциями, отмечаемыми экспертами 
UNAIDS [1], которые прогнозируют к 2015 году до-
стижение «нулевых показателей»: ноль новых инфи-
цированных и ноль смертей от болезней, связанных 
со СПИДом.

Одним из определяющих факторов изменения 
эпидемиологической ситуации является назначение 
антиретровирусной (АРВ) терапии. Современные 

методы лечения позволили перевести заболевание 
ВИЧ-инфекцией из разряда фатальных в хрониче-
ские, тем самым позволив миллионам людей вести 
нормальный образ жизни. Ввиду того, что АРВ тера-
пия требует пожизненного лечения, помимо гаран-
тированной эффективности всё большую важность 
приобретают показатели безопасности и удобства 
применения, которые увеличивают приверженность 
к терапии и, тем самым, позволяют прогнозировать 
более благоприятный исход лечения.

Среди препаратов, вышедших на рынок за по-
следние годы, наибольший интерес с точки зрения 
высокой эффективности и хорошей переносимости 
представляют ралтегравир (Исентресс®, компании 
Merk Sharp & Dohme B.V.) и рилпивирин (Эдюрант®, 
компании Janssen) предназначенные для лечения 
инфекции вируса иммунодефицита человека типа 1 
(ВИЧ-1).

Так как в настоящий момент нет прямых срав-
нительных исследований данных препаратов су-
ществует возможность использования мета-ана-
лиза, который позволяет объединить результаты 
различных исследований для дальнейшего сравни-
тельного анализа. В целях сопоставления эффек-
тивности ралтегравира и рилпивирина в рамках 
данного исследования были рассмотрены резуль-
таты сравнительных исследований препаратов 
ралтегравир (Markowitzet. al., 2007 [4], Lennoxet. 
al., 2009 [5]) и рилпивирин (Molinaet. al., 2011 [6], 
Cohenet. al., 2011 [7]) с «золотым стандартом» те-
рапии ВИЧ-инфекции — комбинации 2-х нукле-
озидных ингибиторов обратной транскриптазы 
(НИОТ) и эфавиренза.
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Таблица 1
Исследования и результаты 48 недель

Исследование Препарат Доза Численность 
выборки

Вирусная нагрузка 
< 50 копий/мл

Markowitz[4]
Ралтегравир 400 мг (2 раза в день) 41 36/41 87,8%
Эфавиренз 600 мг (1 раз в день) 38 33/38 86,8%

Lennox [5]
Ралтегравир 400 мг (2 раза в день) 263 241/263 91,6%
Эфавиренз 600 мг (1 раз в день) 258 230/258 89,2%

Molina [6]
Рилпивирин 25 мг (1 раз в день) 346 287/346 83,0%
Эфавиренз 600 мг (1 раз в день) 344 275/344 80,0%

Cohen [7]
Рилпивирин 25 мг (1 раз в день) 334 287/334 85,9%
Эфавиренз 600 мг (1 раз в день) 332 273/332 82,2%

Проведённый мета-анализ позволил выявить 
общие черты дизайна, подбора пациентов, оценки 
эффективности и безопасности:

  пациенты с ВИЧ-1 инфекцией старше 18 лет, 
со средним возрастом 36-37 лет, долей жен-
щин 10-28%;

  пациенты ранее нелеченые с подтверждённой 
чувствительностью к НИОТ;

  вирусная нагрузка более 5000 копий в мл, 
сходное распределение больных по вирусной 
нагрузке;

  общий критерий эффективности — вирусная 
нагрузка менее 50 копий в мл к 48 неделе те-
рапии;

  оценка числа СД4 клеток;
  схожая оценка безопасности, в том числе, по 

серьёзным побочным эффектам 2 степени и 
выше, а также изменению липидного профиля.

Исходя из данных эффективности по результа-
там исследований, препараты ралтегравир и рил-
пивирин, применяемые в суточных дозах 800 и 
25 мг, соответственно, в дополнение к различной 
базисной терапии 2-мя НИОТ равноэффективны 
препарату эфавиренз в суточной дозе 600 мг так-
же в дополнение к различной базисной терапии 
2-мя НИОТ по критерию эффективности, пред-
ставленному в доле больных, достигших уровня 
вирусной нагрузки ниже 50 копий в мл к 48 неде-
ле терапии. При этом эффективность эфавиренза 
находится в диапазоне 83—89,1%, ралтегравира — 
88—91,6%, рилпивирина — 83—86%.

Цель исследования

Проведение фармакоэкономического анализа 
анти ретровирусной терапии (АРВТ) больных ВИЧ-
инфекцией рилпивирином и ралтегравиром.

Метод фармакоэкономического анализа

В данном исследовании в качестве клинико-эко-
номического метода был использован анализ «мини-
мизации затрат» (CMA — cost-minimizationanalysis). 
Для расчёта показателя разницы затрат использо-
валась следующая формула [2]:

CMA=C1-C2

где
CMA — показатель разницы затрат;
С1 — затраты на лекарственные средства 

при применении первого метода;
С2 — затраты на лекарственные средства 

при применении второго метода.

В данном анализе были использованы только 
затраты на лекарственные средства (АРВ терапия), 
так как было принято допущение, что остальные 
затраты для данной группы пациентов сопоставимы.

Результаты анализа

Оценка прямых затрат на лекарственную терапию 
ралтегравиром и рилпивирином отражена в табл. 2.

Таблица 2
Расчёт стоимости препаратов сравнения

МНН Торговое наименование Цена за упаковку, 
руб. (с НДС)

Суточная стоимость, 
руб. (с НДС) CMA-анализ, руб.

Рилпивирин Эдюрант® 25мг №30 25 850,00 861,67 доминирует
Ралтегравир Исентресс® 400 мг №60 38 286,04 1 276,20 –
Разница 414,53

Примечание. МНН — международное непатентованное название.
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В соответствии с данными Государственного 
реестра предельных отпускных цен [3] по состоянию 
на 18.02.2013 года предельная цена без НДС препа-
рата ралтегравир в форме выпуска таблетки, покры-
тые плёночной оболочкой 400 мг №60 составляет 
34 805,49 руб. (дата регистрации — 14.02.2011). Со-
ответственно, с учётом НДС 10% суточная стои-
мость препарата ралтегравир в дозе 800 мг состав-
ляет 1 276,20 руб.

В соответствии с данными компании Janssen цена 
без НДС препарата рилпивирин в форме выпуска 
таблетки 25 мг №30 составляет 23 500 руб. Соответ-
ственно, с учётом НДС 10% суточная стоимость пре-
парата рилпивирин в дозе 25 мг составляет 861,67 руб.

Вывод

Таким образом, применение препарата рилпиви-
рин в суточной дозе 25 мг вместо препарата ралте-
гравир в суточной дозе 800 мг в дополнение к раз-
личной базисной терапии 2-мя НИОТ у пациентов 
с ВИЧ-1-инфекцией, которым впервые назначает-
ся АРВТ по схемам высокоактивной терапии, по-
зволит сохранить 151 303, 45 руб. в год (365 дней) 
на 1 пациента.

Анализ чувствительности показал, что при уве-
личении цены препарата рилпивирин на 10%, рил-
пивирин остается доминирующей альтернативой 
при сравнении с ралтегравиром.
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