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Введение

Доказано��	что	развитие	ане��ии	и��	как	сле�с-
твие	��	�ипоксии	провоцирует	усиление	опу��олево-
�о	ан�ио�енеза	и	сти��улирует	рост	опу��оли .	Фактор	
наличи��	у	пациента	ане��ии	сни�ает	веро��тность	
�ости�ени��	эффекта	лучево��	терапии	�олее	че��	в	2	
раза	[8]��	а	веро��тность	�ости�ени��	эффекта	��и��и-
отерапии	�олее	че��	в	1��5	раза	[20] .	�не��и��	сущест-
венно	увеличивает	риск	с��ерти	у	онколо�ически��	
пациентов	[9] .

�азвитие	ане��ии	значительно	у��у�шает	качество	
�изни	онколо�ически��	�ольны����	вызыва��	сла�ость��	
сни�ение	физическо��	и	пси��ическо��	активности .	
Большинство	онколо�ически��	�ольны��	признают	
сла�ость	свое��	основно��	�ало�о�� .	�ла�ость	приво-
�ит	к	сни�ению	ра�отоспосо�ности��	е�е��ес��чные	
потери	�не��	ра�отоспосо�ности	составл��ют	2��5-4��2	
ра�очи��	�н��	[6] .	Наличие	у	пациента	ане��ии	увели-
чивает	о�щие	рас��о�ы	на	лечение	онколо�ически��	
пациентов	в	1��6	раза��	количество	�не����	прове�ённы��	
в	стационаре	��	�олее	че��	в	�ва	раза��	число	лекарс-
твенны��	назначени��	��	на	3�4	%	[14] .

Ге��отрансфузи����	или	переливание	эритроцитар-
но��	��ассы	��	наи�олее	широко	распространённы��	
в	наше��	стране	��ето�	коррекции	ане��ии .	�звестно��	
что	�е��отрансфузи��	неза��ени��а	при	у�ро�ающи��	
�изни	состо��ни����	(остро��	кровопотере��	�лу�око��	
ане��ии)��	о�нако	она	�аёт	краткосрочны��	эффект	и	не	
о�еспечивает	�лительно��	коррекции	уровн��	�е��о�-
ло�ина	[18] .

�астое	прове�ение	�е��отрансфузи��	существенно	
увеличивает	риск	возникновени��	по�очны��	реакци��	
(некорректные	переливани��	ко��понентов	крови��	
острые	и	отсроченные	трансфузионные	реакции��	
вирусные	инфекции	и	т .	� .) .	�ак��	по	�анны��	W����ams�n 
et a�. частота	по�очны��	эффектов	при	прове�ении	
�е��отрансфузи��	составл��ет	6	%	[23�] .

В��есте	с	те����	в	�Ф	существует	не��ватка	�онорско��	
крови	[2��	3�] .	В	таки��	услови����	альтернативно��	страте-
�ие��	лечени��	в	�ольшинстве	случаев	��о�ет	�ыть	при-
��енение	�олее	�оступны��	эритропоэз-сти��улирую-
щи��	препаратов	(Э��) .

В	насто��щее	вре����	в	�осси��ско��	Фе�ерации	офи-
циально	заре�истрированы	и	�оступны	�л��	клини-
ческо�о	использовани��	сле�ующие	препараты	класса	
Э��:	реко���инантны��	человечески��	эритропоэтин	
α	и	β	(рчЭ��)	и	сле�ующе�о	поколени��	��	�ар�эпо-
этин .	В	�руппе	рчЭ��	заре�истрированы	ори�и-
нальные	эритропоэтины	и	и��	�иофар��ацевтичес-
кие	анало�и	(�иоанало�и):	эритропоэтин-α	(Эпрекс��	
Эпокрин��	Эпоко���	и	�р .)	и	эритропоэтин-β	(�екор-
��он��	Веро-эпоэтин��	Эпости����	Эритрости��	и	�ру�ие) .

��нако��	�иофар��ацевтические	анало�и��	всле�с-
твие	�ольшо�о	раз��ера	��олекулы	и	невоз��о�ности	
точно�о	воспроизво�ства	те��ноло�ии��	не	��вл��ютс��	
точно��	копие��	ори�инально�о	�иофар��ацевтическо-
�о	препарата	(�иопрепарата)��	а	поэто��у	и��еют	значи-
тельные	отличи��	в	плане	структуры��	и����уно�еннос-
ти��	�иоло�ическо��	активности	и	эффективности��	и	
�а�е	��о�ут	со�ер�ать	�актериальные	эн�отоксины .	
Всле�ствие	наличи��	высоко��	веро��тности	развити��	у	
пациента	аутои����унны��	реакци����	перево�	пациента	
с	о�но�о	�иопрепарата	на	�ру�о��	пре�ставл��ет	серьёз-
ны��	риск	�л��	пациента	[1] .	�оэто��у	�л��	сравнитель-
но�о	анализа	на��и	�ыли	вы�раны	три	ори�инальны��	
Э��	(Эпрекс��	�екор��он	и	�ранесп)	с	�оказанно��	
клиническо��	эффективностью	и	�езопасностью .

Эпрекс	(ко��пани��	Янссен-�ила�)	реко���инант-
ны��	человечески��	эритропоэтин-α��	очищенны��	�ли-
копротеин��	сти��улирующи��	эритропоэз .	Эпрекс	
воз�е��ствует	на	��итоз	и	�ифференцировку	клеток-
пре�шественников .	�о	�иоло�ически��	сво��ства��		
он	не	отличаетс��	от	нативно�о	человеческо�о	эритро-
поэтина .	�ерио�	полувыве�ени��	Эпрекса	при	внут-
ривенно��	вве�ении	составл��ет	5-6	часов��	при	по�-
ко�но��	��	24	часа��	�ости�а��	свое�о	��акси��у��а	через	
12-18	часов .

Начальна��	�оза	Эпрекса	составл��ет	150	Е� .�к�		
3�	раза	в	не�елю	по�ко�но .	Если	после	4	не�ель	лече-
ни��	и��еет	��есто	повышение	уровн��	�е��о�ло�ина		
на	1	���л��	то	на	прот���ении	после�ующи��	4	не�ель	
�озу	препарата	сле�ует	увеличить	�о	3�00	Е� .�к�		
3�	раза	в	не�елю .	Если	после	4	не�ель	терапии	уровень	
�е��о�ло�ина	повышаетс��	��енее	че��	на	1	���л��	лечение		
сле�ует	прекратить	вви�у	отсутстви��	эффекта .
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В	по��ер�ивающую	фазу	лечени��	Эпрексо��	сле-
�ует	при�ер�иватьс��	сле�ующи��	реко��ен�аци�� .	
Если	уровень	�е��о�ло�ина	повышаетс��	�олее	че��	
на	2	���л	в	течение	��ес��ца��	�озу	препарата	нео���о-
�и��о	у��еньшить	на	25	%��	а	при	превышении	уровн��	
14	���л	сле�ует	приостановить	лечение	�о	сни�ени��	
со�ер�ани��	�е��о�ло�ина	ни�е	12	���л	и	зате��	про-
�ол�ить	вве�ение	Эпрекса	в	�озе	на	25	%	ни�е	перво-
начально�� .	Дл��	повышени��	эффективности	терапии	
Эпрексо��	нео���о�и��о	оценить	запасы	�елеза	в	плаз-
��е	пере�	начало��	лечени�� .	Дл��	все��	�ольны����	у	кото-
ры��	уровень	ферритина	в	плаз��е	составл��ет	��енее	
100	н����л��	реко��ен�уетс��	за��естительное	перораль-
ное	назначение	�елеза	из	расчёта	200-3�00	����сут .

�ротивопоказани����и	к	назначению	Эпрекса	
��вл��ютс��:	неконтролируе��а��	артериальна��	�ипер-
тензи����	выра�енные	нарушени��	в	систе��е	свертыва-
ни��	крови��	остра��	инфекци����	значительные	функци-
ональные	нарушени��	печени��	�е��о�ло�инопатии .

Критери����и	эффективности	терапии	Эпрексо��	
считаютс����	в	первую	очере�ь��	улучшение	показателе��	
качества	�изни	�ольны����	повышение	уровне��	�е��о�-
ло�ина	и	�е��атокрита��	у��еньшение	потре�ности	в	
�е��отрансфузи������	а	так�е	увеличение	эффективнос-
ти	прово�и��о�о	лечени��	и	показателе��	о�ще��	вы�и-
вае��ости .

Рекормон (ко��пани��	Ф .	Хофф��анн-Л��	�ош) ��	
реко���инантны��	эритропоэтин-β,	и�ентичны��	чело-
веческо��у��	о�еспечивающи��	�и�ки��	и	эконо��ичны��	
��ето�	эффективно�о	лечени��	ане��ии	в	сочетании	с	
высоки��	профиле��	�езопасности	и	отлично��	пере-
носи��остью .	Бла�о�ар��	использованию	�екор��о-
на	значительно	сокращаетс��	нео���о�и��ость	в	про-
ве�ении	�е��отрансфузи����	которые	на	се�о�н��шни��	
�ень	��вл��ютс��	наи�олее	распространённы��	��ето�о��	
коррекции	ане��ии .	�ак��	со�ласно	��но�очисленны��	
иссле�овани������	использование	�екор��она	позвол��-
ет	восстанавливать	нор��альны��	уровень	�е��о�ло-
�ина	и	исключать	нео���о�и��ость	в	за��естительны��	
�е��отрансфузи����	у	онколо�ически��	�ольны����	стра�а-
ющи��	ане��ие�� .	�ри	это��	на�лю�аетс��	значительное	
улучшение	качества	�изни	эти��	�ольны��;	значитель-
но	сни�аетс��	риск	зара�ени��	вирусны��и	инфекци-
онны��и	за�олевани����и��	таки��и	как	В��	и	�епа-
тит	���	которы��	существует	при	коррекции	ане��ии	с	
по��ощью	�е��отрансфузи�� .

�екор��он	позвол��ет	со�лю�ать	�озовы��	ре�и��	
��и��ио	��	и	ра�иотерапии��	что	спосо�ствует	повыше-
нию	эффективности	терапии��	а	у�о�ное	устро��ство	
�л��	вве�ени��	и	ин�икации	препарата	(шприц-ручка)	
позвол��ет	ин�иви�уализировать	лечение	и	значи-
тельно	улучшить	качество	�изни	пациентов .

Аранесп (ко��пани��	�����ен)	��	дарбэпоэтин-α	в	
отличие	от	эритропоэтинов	α	и	β	��и��ически	отли-
чаетс��	от	приро�но�о	эритропоэтина	и	со�ер�ит	
�ополнительные	�ликозилированные	участки .	Моле-
кула	эритропоэтина	и��еет	четыре	са��та	�ликозили-

ровани����	к	которы��	��о�ут	прикрепл��тьс��	у�лево�-
ные	нити��	со�ер�ащие	на	свои��	окончани����	остатки	
сиалово��	кислоты .	�исло	остатков	сиалово��	кислоты	
на	о�ну	��олекулу	эритропоэтина	в	физиоло�ически��	
услови����	коле�летс��	от	4	�о	14 .	�азна��	степень	�ли-
колизации	и��	соответственно��	наличие	разно�о	числа	
остатков	сиалово��	кислоты	в	составе	��олекулы��	
о�еспечивает	наличие	различны��	изофор��	эритро-
поэтина��	которые	различаютс��	�лительностью	пери-
о�а	полу�изни	и	степенью	сро�ства	к	рецептору .	�ри	
соз�ании	��олекулы	�ар�эпоэтина	руково�ствова-
лись	�ипотезо����	что	��о�ификаци��	��олекулы	в	ви�е	
увеличени��	числа	остатков	сиаловы��	кислот	и	степе-
ни	�ликолизации	приве�ёт	к	�ости�ению	опти��аль-
но�о	соотношени��	��е��у	активностью	и	перио�о��	
полу�изни��	что	позволит	назначать	е�о	с	увеличен-
ны��и	интервала��и	��е��у	вве�ени����и .	Молекула	
�ар�эпоэтина��	так	�е	как	и	��олекула	эритропоэти-
на��	состоит	из	165	а��инокислот��	о�нако	в	позици����	
3�0	и	88	(вне	участков	св��зывани��	с	рецепторо��)	а��и-
нокислоты	�ыли	за��енены	на	аспара�ин .	Это	о�ес-
печило	�ополнительные	са��ты	�л��	�ликолизации��	
а	число	остатков	сиалово��	кислоты	увеличилось	�о	
22 .	�ни�ение	сро�ства	к	рецептора��	с	ли��во��	пок-
рываетс��	�олее	�лительны��	перио�	воз�е��стви��	на	
ни����	что	по�твер��ает	наличие	опти��ально�о	�алан-
са	��е��у	степенью	сро�ства	к	рецепторо��	и	перио�а	
циркул��ции .	�ссле�овани��	по�твер�или	�олее	высо-
кую	активность	�ранеспа	�n ����. В	ра�оте	C�as�� J.  
с соавт. (2003�	� .)	[10]	изучалась	фар��акокинетика	�ар-
�эпоэтина	у	онколо�ически��	пациентов��	получаю-
щи��	��и��иотерапию��	при	по�ко�но��	вве�ении .	�ери-
о�	полу�изни	в	сыворотке	�л��	�ранеспа	п�к	составил	
73���7	часа��	что	при��ерно	в	три	раза	�ольше��	че��	пери-
о�	полу�изни	при	п�к	вве�ении	эритропоэтинов		
(24	часа	�л��	эритропоэтина-α	и	13�-28	часов	�л��	
эритропоэтина-β) .	Эти	�анные	�ыли	по�твер��ены	и	
в	�ру�и��	иссле�овани����:	пик	сывороточно��	концен-
трации	после	п�к	вве�ени��	�ранеспа	онколо�ичес-
ки��	�ольны����	получающи��	��и��иотерапию��	от��ечен	
через	94��5	часов	[15] .	Была	так�е	показана	эквивален-
тность	�оз	�ранеспа	при	по�ко�но��	и	внутривенно��	
вве�ении��	что	отличает	е�о	от	эритропоэтинов��	тре-
�ующи��	�ольши��	�оз	при	внутривенно��	вве�ении	по	
сравнению	с	по�ко�ны�� .

Дл��	по�твер��ени��	воз��о�ности	�олее	ре�ко-
�о	�озировани��	прово�или	сравнительные	иссле-
�овани��	различны��	с��е��	вве�ени��	�ранеспа	(1	
раз	в	не�елю��	1	раз	в	�ве	не�ели��	1	раз	в	три	не�ели		
и	1	раз	в	4	не�ели) .	�авна��	эффективность	�ранеспа	
1р�не�	и	1р�3�не�	(высши��	уровень	�оказательнос-
ти	по	�анны��	���T�)	послу�ила	основание��	�л��	
официально��	ре�истрации	о�ои��	ре�и��ов .	�ущес-
твуют	пр����ые	сравнительные	иссле�овани��	раз-
ны��	ре�и��ов	рчЭ��	против	�олее	ре�ко�о	вве�ени��		
�ранеспа .	Напри��ер��	пр����ое	сравнительные	иссле-
�ование��	показавшее��	что	эффективность	�ранеспа		
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в	фиксированно��	�озе	200	��к�	1	раз	в	2	не�ели	не	
уступает	эффективности	рчЭ��	в	�озе	40 .000МЕ	1	
раз	в	не�елю	[11] .	Эти	�е	ре�и��ы	сравнивались	и	в	
ра�оте	Schwa�tzbe�g с соавт. [19] .

�ро�ра����а	клиническо�о	иссле�овани��	�ар�э-
поэтина-α	у	онколо�ически��	�ольны����	получающи��	
��и��иотерапию��	включала	8	�азовы��	иссле�овани�� .	
Все�о	в	ни��	�ыло	включено	1615	онколо�ически��	
�ольны��	с	ане��ие����	из	ни��	1512	�ольны��	получа-
ли	��и��иотерапию��	а	103�	�ольны��	��	не	получали .	�з	
числа	иссле�уе��ы��	�ольны��	получили	�ранесп	113�9	
пациентов��	3�91	��	плаце�о	и	85	��	рчЭ�� .	�езультаты	
иссле�овани��	по�твер�или	высоки��	�е��опоэтичес-
ки��	ответ	(74-85	%)	при	�ву��	утвер��енны��	ре�и��а��	
(как	1р�не���	так	и	1р�3�не�) .

В	клиническо��	иссле�овании	���	фазы	�ыло	про-
ве�ено	изучение	эффективности	назначени��	�ар�э-
поэтина-α	1	раз	в	не�елю	у	�ольны��	рако��	ле�ко�о��	
получавши��	платиносо�ер�ащие	ре�и��ы	��и��иоте-
рапии .	3�14	�ольны��	�ыли	ран�о��изированы	в	�руп-
пы��	получавшие	�ар�эпоэтина-α	(2��25	��к��к�	�	повы-
шение��	�озы��	при	нео���о�и��ости��	�о	4��5	��к��к�)		
1	раз	в	не�елю	в	течение	12	не�	или	плаце�о .	�ре�и	
156	�ольны����	получавши��	�ар�эпоэтин��	увеличение	
�озы	�о	4��5	��к��к�	из-за	не�остаточно�о	повышени��	
���	(<1	���л)	потре�овалось	у	67	пациентов	(42	%) .

Ге��атоло�ически��	ответ	(опре�ел��е��ы��	как	повы-
шение	уровн��	���≥2	���л	по	сравнению	с	ис��о�ны��	
или	�о	≥12	���л	при	отсутствии	�е��отрансфузи��	в	пре-
�ы�ущие	4	не�)	на�лю�алс��	у	66	%	�ольны����	получав-
ши��	�ар�эпоэтин-α��	и	у	24	%	�ольны����	получавши��	
плаце�о .	Кро��е	то�о��	при	при��енении	�ар�эпоэтина-
α	по	сравнению	с	плаце�о	�ольные	ре�е	ну��ались	
в	�е��отрансфузи����	в	перио�	с	5-��	не�ели	�о	конца	
иссле�овани��	(27	и	52	%	соответственно) .	Hedenus и 
соавт. так�е	изучили	эффективность	и	�езопасность	
�ар�эпоэтина-α	в	иссле�овании	���	фазы	у	3�44	�оль-
ны��	с	ли��фопролиферативны��и	за�олевани����и	[16��	
17] .	Как	и	в	ранее	описанно��	иссле�овании��	�ольные	
�ыли	ран�о��изированы	в	�руппы��	получавшие	�ар�э-
поэтин-α	(2��25	��к��к�	с	увеличение��	�озы��	при	нео�-
��о�и��ости��	�о	4��5	��к��к�)	1	раз	в	не�елю	в	течение	12	
не�	или	плаце�о .	Увеличение	уровн��	���	(≥2	���л	по	
сравнению	с	ис��о�ны��	при	отсутствии	�е��отранс-
фузи��	в	пре�ы�ущие	4	не�)	на�лю�алось	у	60	%	�оль-
ны����	получавши��	�ар�эпоэтин-α��	и	у	18	%	�ольны����	
получавши��	плаце�о .	Дол��	�ольны����	ну��авши��с��	в	
�е��отрансфузи����	в	перио�	с	5-��	по	12-ю	не���	при	при-
��енении	�ар�эпоэтина-α	и	плаце�о	составила	3�1	и	
48	%	соответственно .

Однако	наличие	�анны��	о	клиническо��	эффек-
тивности	Э��	не	позвол��ет	су�ить	о�	эконо��и-
чески��	преи��ущества��	четырё��	страте�и��	лечени��:	
�е��отрансфузии��	Эпрекса��	�екор��она	и	�ранеспа .

К	насто��ще��у	вре��ени	опу�ликовано	лишь	о�но	
росси��ское	иссле�ование	эконо��ическо��	эффек-
тивности	коррекции	ане��ии	у	онколо�ически��	

�ольны��	с	при��енение��	как	тра�иционно�о	по���о-
�а	��	�е��отрансфузии��	так	и	совре��енно�о	по���о�а	��	
терапие��	Э��	[2��	3�] .

�оэто��у целью данного исследования ��вл��лось 
прове�ение	фар��акоэконо��ическо�о	анализа	четырё��	
лече�ны��	страте�и��	при	ане��ии	у	онколо�ически��	
�ольны�� .

Задачи исследования:

•	 изучить	совре��енные	по���о�ы	к	терапии	ане-
��ии	у	онколо�ически��	�ольны��;

•	 оценить	 эффективность	 совре��енны��	 с��е��	
фар��акотерапии	ане��ии	на	основании	опу�-
ликованны��	�анны��	о	клинически��	иссле�о-
вани����	эти��	с��е��;

•	 рассчитать	 стои��ость	 основно��	 фар��ако-
терапии	 ане��ии	 у	 онколо�ически��	 �ольны��	
(сравнительную	стои��ость	сопостави��ы��	�оз	
лекарственны��	 сре�ств	 и	 стои��ость	 и��	 вве-
�ени��)	 �л��	 наи�олее	 изученны��	 препаратов	
(Эпрекс��	 �екор��он��	 �ранесп)	 и	 сравнить	 с	
переливание��	эритроцитарно��	��ассы;

•	 рассчитать	 разницу	 затрат	 на	 �анные	 ви�ы	
фар��акотерапии .

Методология

В	�анно��	клинико-эконо��ическо��	анализе	��ак-
си��ально	о�ъективно	учтены	все	воз��о�ные	затраты	
на	лечение��	а	�иза��н	иссле�овани��	сов��ещал	в	се�е	
как	�оказательные	�анные��	так	и	��о�ельные	расчёты .

Методика анализа эффективности.	На��и	�ыл	
прове�ён	поиск	инфор��ации	о	ран�о��изированны��	
клинически��	иссле�овани������	сравнивающи��	эффек-
тивность	лечени��	ане��ии	Эпрексо����	�екор��оно��	и	
�ранеспо����	по	сле�ующи��	поисковы��	систе��а��:	�аза	
�анны��	Центрально��	научно��	��е�ицинско��	�и�ли-
отеки��	�������������	�����������	����������	L���������	Y����������	
����� .	Дл��	поиска	�ыли	использованы	сле�ующие	
ключевые	слова:

 e��th����et�n, da�be��et�n, cance�, e��th�����et�c 
���te�ns, anaem�a, t�eatment gu�de��nes, анемия, 
эритропоэтин (α, β), дарбэпоэтин, онкология.

�с��о�ные	�анные	о�	эффективности	�е��отранс-
фузии	и	терапии	Э��	�ыли	вз��ты	из	�остоверны��	и	
�оказательны��	источников	[24] .	�сновно��	критери��	
эффективности	��	это	�ости�ение	поро�ово�о	уров-
н��	�е��о�ло�ина	значени��	12-13�	���л .	В	�ольшинстве	
случаев	зару�е�ные	авторы	от��ечают	отсутствие	
статистически	значи��о�о	различи��	в	эффективнос-
ти	сравнивае��ы��	Э����	от��еча��	лишь	незначитель-
ные	различи��	в	уровне	�е��о�ло�ина .	�езультаты	эти��	
иссле�овани��	сви�етельствуют	о	то����	что	разница	в	
уровне	�е��о�ло�ина	у	пациентов��	получавши��	Э����	
��вл��етс��	незначительно��	и	статистически	не�осто-
верно��	(табл. 1)	[24] .	�аки��	о�разо����	�ыло	с�елано	
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�опущение��	что	эффективность��	сравнивае��ы��	Э��	
�л��	�альне��ше�о	фар��акоэконо��ическо�о	анализа	
�ыла	равна�� .

Методика анализа затрат. В	�анно��	иссле�ова-
нии	�ыли	оценены	пр����ые	и	непр����ые	затраты	на	
курс	лечени��	Эпрексо����	�екор��оно��	и	�ранеспо��	
(про�ол�ительность	курса	лечени��	16	не�ель)	и	
затраты	на	трансфузии	эритроцитарно��	��ассы	онко-
ло�ически��и	пациента��	с	ане��ие�� .

К	пр����ы��	��е�ицински��	затрата��	�ыли	отнесены	
сле�ующие	затраты:

•	 пре�ывание	 пациентов	 в	 стационаре	 (сто-
и��ость	 ко��ко-�н����	 �е��атоло�ическое	 от�е-
ление);

•	 �азова��	фар��акотерапи��	(о�ни��	из	сравнива-
е��ы��	Э��);

•	 трансфузии	эритроцитарно��	��ассы;
•	 о�щи����	 �ио��и��ически��	 анализ	 крови��	 тера-

певтически��	лекарственны��	��ониторин�;
•	 консультации	онколо�а;
•	 потерю	 ра�оче�о	 вре��ени	 в	 св��зи	 с	 вре��ен-

но��	 нетру�оспосо�ностью	 са��о�о	 пациента��	
по	 причине	 пре�ывани��	 в	 стационаре	 �л��	
�е��отрансфузии	или	вве�ени��	Э�� .

�нализ	затрат	на	Э��	осуществл��ли	на	основе	
заре�истрированны��	цен	в	списке	�ополнительно-
�о	�осу�арственно�о	о�еспечени��	(ДЛ�)	[4] .	�ак	как	
препарат	�ранесп	(фир��а	�����ен��	�Ш�)	пока	не	
вошёл	в	ДЛ���	то	��ы	воспользовались	официально��	
инфор��ацие����	пре�оставленно��	ко��пание��-произ-
во�ителе��	��	референтно��	стои��остью	�иопрепара-
та��	пре�ла�ае��о��	�л��	включени��	в	ДЛ� .

�нализ	пр����ы��	не��е�ицински��	затрат	не	прово�ил-
с����	в	св��зи	со	сло�ностью	оценки	затраты	на	транспор-
тирование	пациента	в	Л�У��	лече�ное	питание	и	т .	� .

Мы	с�елали	�опущение��	что	стои��ость	лечени��	
по�очны��	эффектов��	как	у	пациентов��	получавши��	
�е��отрансфузию��	так	и	у	пациентов��	получавши��	
Э����	о�инакова	и	не	прини��аетс��	в	расчёт��	пото��у	
что	они	ре�ко	встречаютс�� .	�тои��ость	�ина��ичес-
ки��	из��енени��	в	кровосна��ении��	и����уносупрес-
сорные	�е��стви��	переливани��	и	не�елание	пациен-
та	�елать	переливание	�ыли	исключены	по	причине	
сравнительно	низко��	значи��ости	или	не�остаточ-
ности	�анны�� .

Не�ополученна��	при�ыль	из-за	пропуска	ра�оты	
рассчитывалась	ис��о���	из	про�нозируе��о�о	о�ъё��а	
росси��ско�о	ВВ�	за	2007	� .	(около	29	триллионов	ру�-

ле��)��	что	при	численности	населени��	�Ф	в	142	��лн .	
человек	(по	состо��нию	на	июль	2007	� .)	составл��ет	в	
сре�не��	204	225	ру�ле��	на	о�но�о	человека	в	�о���	т .	е .	
560	ру�ле��	в	�ень	(23���3�	ру� .�час) .

�асчёт	стои��ости	фар��акотерапии	состо��л	из	сле-
�ующи��	этапов:

•	 расчёт	 стои��ости	 е�иницы	 �е��ствующе�о	
вещества	(�����	��л);

•	 расчёт	 стои��ости	 прописывае��о��	 суточно��	
�озы	�иопрепарата	(���) .

�	целью	у�о�ства	расчётов	стои��ость	Э��	пере-
считывали	на	стои��ость	е�иницы	�е��ствующе�о	
вещества	в	�иопрепарате	по	сле�ующе��	фор��уле:	

�(е� .)=�(уп .)	�(�	×	�)��	
��е:		
•	 �(е� .)	 ��	 стои��ость	 е�иницы	 �е��ствующе�о	

вещества	(ру� .);
•	 �(уп .)	��	сре�н����	цена	упаковки	�иопрепарата	

(ру� .);
•	 �	��	 �озировка	��	 количество	 �е��ствующе�о	

вещества	 в	 е�инице	 �иопрепарата	 (в	 а��пуле��	
во	флаконе);

•	 �	��	количество	е�иниц	�иопрепарата	(а��пул)	
в	упаковке	(шт .) .

Е�иница��и	�е��ствующе�о	вещества	�л��	�ранеспа	
��вл��ютс��	��икро�ра����ы��	а	�л��	�екор��она	и	Эпрек-
са	��	Е� .

�осле	расчёта	стои��ости	е�иницы	�иопрепарата	
�ыли	рассчитаны	стои��ости	прописывае��ы����	суточ-
ны��	�оз	Э��	по	сле�ующе��	фор��уле:

�	(���)	=	�(е� .)	×	�����	
��е:		
•	 �(���)	��	 стои��ость	 прописывае��о��	 суточ-

но��	�озы	�иопрепарата	(ру� .);
•	 �(е� .)	 ��	 стои��ость	 е�иницы	 �иопрепарата	

(ру� .);
•	 ���	��	прописывае��а��	суточна��	�оза	�иопре-

парата	(���	или	��л) .
На	сле�ующе��	этапе	анализа	затрат	рассчитывали	

стои��ость	курсов	лечени��	по	сле�ующе��	фор��уле:
�	(фар��акотерапии)	=	�(���)	×	���	

��е:		
•	 �	(фар��акотерапии)	��	стои��ость	�иофар��а-

котерапевтическо�о	лечени��;
•	 �(���)	��	 стои��ость	 прописывае��о��	 суточ-

но��	�озы	�иопрепарата	(ру� .);
•	 �	��	количество	���	��	 �лительность	 курса	

лечени��	�иопрепарато�� .

Таблица 1
Сравнительный уровень достигнутого �b, г/дл

Группы	пациентов Дар�эпоэтин-α Эритропоэтин-β Эритропоэтин-α

�ациенты��	получавшие	только	Э�� 11��3�0 11��3�0 11��3�0

�ациенты��	получавшие	Э��	и	�е��отрансфузии 10��3�0 10��3�0 10��3�0

�азница: 1 1 1
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В	завершении	анализа	затрат	рассчитывалась	сто-
и��ость	лечени��	пациентов	Эпрексо����	�екор��оно����	
�ранеспо��	и	�е��отрансфузи����и	эритроцитарно��	
��ассы	с	учёто��	стои��ости	фар��акотерапии��	стои-
��ости	пре�ывани��	пациентов	в	стационаре	и	стои-
��ости	потерь	вре��ени	в	св��зи	с	вре��енно��	нетру�ос-
посо�ностью	са��о�о	пациента .

Анализ минимизации затрат. В	качестве	фар��а-
коэконо��ическо�о	��ето�а	�л��	сравнени��	Эпрекса��	
�екор��она	и	�ранеспа	�ыл	вы�ран	анализ	«��ини-
��изации	затрат»	(����	�������z������	���������	��	�М�)��	
так	как	сравнивае��ые	с��е��ы	лечени��	и��ели	равную	
клиническую	эффективность	(см. табл. 1), и	�л��	кор-
ректно�о	сравнени��	и��	фар��акоэконо��ически��	пре-
и��уществ	нео���о�и��о	рассчитать	разницу	затрат	на	
�анные	ви�ы	фар��акотерапии .	�асчёт	�ыл	прове�ён	
по	сле�ующе��	фор��уле:

���	=	��1	��	��2��
��е:
•	 �М�	��	разница	затрат	сравнивае��ы��	в��еша-

тельств;
•	 ��1	 ��	 пр����ые	 затраты	 при	 1-��	 ��ето�е		

лечени��;
•	 ��2	 ��	 пр����ые	 затраты	 при	 2-��	 ��ето�е		

лечени�� .
Анализ «затраты-эффективность».	После анали-

за минимизации затрат и выбора наиболее экономически 
выгодного ЭСП был проведён анализ «затраты-эффек-
тивность» (cost-effectiveness analysis — СЕА) для срав-
нения стандартной терапии анемии (гемотрансфузии)  
с терапией наиболее выгодным (по CMA-анализу) ЭСП.

�асчёт	�л��	ка��о��	альтернативно��	с��е��ы	лечени��	
прово�или	от�ельно	и	пре�ставл��ли	в	ви�е	затрат	на	
е�иницу	эффективности	(увеличение	уровн��	�е��о�-
ло�ина	на	1	���л	при	использовании	�е��отрансфу-
зии	и	Э��)	с	после�ующи��	сравнение��	полученны��	
результатов .

�ри	�анно��	типе	анализа	�л��	ка��о��	альтерна-
тивно��	с��е��ы	лечени��	рассчитывают	соотношение	
«затраты-эффективность»	по	сле�ующе��	фор��уле:

�Е�=	(��+��)��f��	
��е:
•	 ���	 ��	 соотношение	 «затраты-эффектив-

ность»	 (вы��вл��ет	 затраты��	 нео���о�и��ые	 на	
е�иницу	эффективности��	напри��ер��	на	о�но-
�о	вылеченно�о	�ольно�о);

•	 ��	��	пр����ые	затраты��	включают	��е�ицинс-
кие	и	не��е�ицинские	затраты;

•	 ��	��	непр����ые	затраты;
•	 �f	 ��	 эффективность	 лечени��	 (увеличение	

уровн��	�е��о�ло�ина	на	1	���л) .
Этот	анализ	позвол��ет	опре�елить��	насколько	затра-

ты	на	то	или	иное	в��ешательство	соответствуют	е�о	
эффективности��	а	так�е	вы�рать	наи�олее	пре�поч-
тительную	альтернативу��	при	которо��	соотношение	
«затраты-эффективность»	(���)	�у�ет	��ини��альны�� .	
�ака��	альтернатива	носит	название	�о��инантно�� .

Далее	��ы	рассчитали	инкре��ентальное	(�о�а-
вочное)	соотношение	«затраты-эффективность»	
(���������������	����-��ff��������������	������	��	����) .	Это	
соотношение	сравнивает	�ополнительную	эффек-
тивность��	вытекающую	из	�о�авочно��	стои��ости	
�иопрепаратов	сравнени�� .	����	��вл��лс��	разнице��	
��е��у	затрата��и	и	альтернативны��	��ето�о��	лечени��	
(�е��отрансфузи��	и	о�ин	из	вы�ранны��	��ето�о��	ана-
лиза	«��ини��изации	затрат»	Э��)��	раз�елённую	на	
и��	разницу	в	эффективности��	выра�енную	в	уровне	
�е��о�ло�ина	(���л)��	по	сле�ующе��	фор��уле:

����	=	(�2-�1)�(�f2-�f1)��
��е
•	 �1	��	затраты	на	�е��отрансфузии;
•	 �2	��	затраты	на	Э��;
•	 �f1	��	эффективность	�е��отрансфузи����	выра-

�енна��	в	уровне	�е��о�ло�ина	(���л);
•	 �f2	 ��	 эффективность	 Э����	 выра�енна��		

в	уровне	�е��о�ло�ина	(���л) .

Результаты

�асчёт	стои��ости	эритроцитарно��	��ассы .	Для 
расчёта стоимости эритроцитарной массы мы воспользо-
вались данными исследования [2, 3], в котором она была 
определена в размере 6 345 рублей за 450 мл (1 Ед.).

Расчёт стоимости лечения анемии у онкологи-
ческих больных ЭСП и трансфузией эритроцитарной 
массы. Дл��	расчёта	затрат	на	16	не�ельны��	курс	лече-
ни��	онколо�ически��	пациентов	с	ане��ие��	Эпрексо����	
�екор��оно��	и	�ранеспо��	на��и	�ыла	а�аптирована	
европе��ска��	��о�ель	[21] .

�ациенты��	включённые	в	иссле�ование��	в	тече-
ние	16	не�ель	получали	терапию	Э�� .	Э��	назнача-
лись	пациента��	в	сле�ующи��	�озировка��:	Эпрекс	��		
40	тыс .	Е� .	раз	в	не� .��	�екор��он	��	3�0	тыс .	Е� .	три	раза		
в	не�елю��	�ранесп	��	500	��к�	о�ин	раз	в	три	не�ели	
[24] .	�ри	не�остаточно��	эффективности	Э��	паци-
ента��	назначались	�е��отрансфузии .	�тои��ости	
трансфузии	и	�иопрепаратов	сравнени��	перечислены	
в табл. 2.

Расчёт затрат проводился программой MS Excel 
методом моделирования исходя из вероятности различ-
ных исходов (табл.	3) и стоимости ресурсов (табл.	4), 
используемых на одну инъекцию сравниваемых ЭСП. 
При расчёте учитывались как прямые так и непрямые 
затраты, связанные с лечением анемии у онкологических 
больных.

Анализ «минимизации затрат». Обобщённые расчё-
ты (анализ «минимизации стоимости»/ CMA-анализ) 
показали, что стоимость терапии значительно различа-
ется в зависимости от выбранного альтернативного мето-
да лечения: гемотрансфузии или ЭСП (табл.	5).

�ак��	стои��ость	16-не�ельно�о	курса	лечени��	�ра-
неспо��	составл��ет	при�лизительно	271	тыс .	ру� .��	
то��а	как	затраты	на	лечение	�екор��оно��	составл��ют	
3�06	тыс .	ру� .��	а	Эпрексо��	3�89	тыс .	ру� .	(рис. 1).



�� №2��	2008	К��Е��ВЕНН�Я	КЛ�Н��Е�К�Я	���К��К�	

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

�с��о���	из	равно��	клиническо��	эффективности��	
сравнивае��ы��	страте�и����	на��и	�ыл	прове�ён	ана-
лиз	«��ини��изации	затрат»	с	целью	расчёта	эконо-
��ии	�ене�ны��	сре�ств	при	использовании	наи��е-
нее	затратно�о	�иопрепарата .	Наи��енее	затратны��	
��вл��етс��	при��енение	�е��отрансфузии	эритроцитар-
но��	��ассы;	из	Э��	��	��вл��етс��	�ранесп��	при	это��		
сре�н����	эконо��и��	�ене�ны��	сре�ств	по	сравне-
нию	с	�ру�и��и	�иопрепарата��и	составл��ет	от	3�4��9		
�о	114��9	тыс .	ру�ле��	на	16-не�ельны��	курс	лечени��	
ане��ии	(табл. 6).

Расчёт соотношени я «затраты-эффектив-
ность». Уровень	�е��о�ло�ина	�ыл	основны��	ито�о-
вы��	показателе��	в	контролируе��ы��	клинически��	

иссле�овани����	[24] .	�опоставив	затраты	на	прове�е-
ние	�е��отрансфузии	и	терапии	�ранеспо��	(табл. 6)		
с	эффективностью	эти��	лече�ны��	страте�и����	��ы	
получили	соотношени��	«затраты-эффективность»	
(табл. 7).

Данные	соотношени��	показывают	какие	затра-
ты	нео���о�и��ы	�л��	увеличени��	уровн��	�е��о�ло-
�ина	у	онколо�ическо�о	пациента	с	ане��ие��	на		
1	���л . 	Дл��	 терапии	�ранеспо��	���	составил		
23�	998	ру� .	на	1	���л��	а	�л��	�е��отрансфузии	2	994	ру� .	
на	1	���л .

�нкре��ентальные	затраты	на	увеличение	уров-
н��	�е��о�ло�ина	на	1	���л	(����)	при	использовании	
�ранеспа	составл��ют	240	тыс .	ру� .

Таблица 2
Стоимость гемотрансфузии и биопрепаратов сравнения на 1�-недельный курс

Наи��енование Дозировка �тои��ость	уп .��	ру� .	 �тои��ость	курса��	ру� .	

Эпрекс	10	тыс .	МЕ	1	��л .	№6 40	т .	Е� .	раз	в	не� .	 25	963���92 276	948

�ранесп	500	��к�	№1 1	раз	в	3�	не� .	 3�6	725��00 183�	625

�екор��он	10	тыс .	МЕ	0��6	��л	№6 3�0	т .	Е� .	раз	в	не� .	 22	713���91 181	711

Эритроцитарна��	��асса��	450	��л 4	Е� .	на	курс 6	3�45��00 25	3�80

Таблица 3
Частота предоставления услуг, использования ресурсов здравоохранения �21�

�оказатели
�льтернативные	страте�ии

Ге��отрансфузии Эпрекс �екор��он �ранесп

Госпитализаци����	ко��ко-�ни 0��45 0 0 0

�тационар	о�но�о	�н�� 0��7 0��025 0��025 0��025

�отер��	вре��ени	пациента��	час 5��6 0��4 0��4 0��4

�рие��	онколо�а��	леч .��иа�ностич .��	первич .	а��� .	 1 1 1 1

�рие��	онколо�а��	леч .��иа�ностич .��	повт .	а��� .	 5 47 47 5

��щи��	��и��ически��	и	�ио��и��ически��	анализ	крови 4 16 16 6

�ерапевтически��	лекарственны��	��ониторин� 0 4 4 0

Ге��отрансфузии��	Е� .	(целево��	уровень	���	>	11	���л)	 4 1��5 1��59 1��49

Ге��отрансфузии��	Е� .	(целево��	уровень	���	<	11	���л)	 0 2��18 2��57 1��76

Таблица 4
Стоимости за единицу услуг и ресурсов

�оказатели �тои��ость��	ру� .	

Госпитализаци����	ко��ко-�ни 1	540��41

�тационар	о�но�о	�н�� 1	540��41

�отер��	вре��ени	пациента��	час 23���3�

�рие��	онколо�а��	леч .��иа�ностич .��	первич .	а��� .	 142��19

�рие��	онколо�а��	леч .��иа�ностич .��	повт .	а��� .	 95��16

��щи��	��и��ически��	и	�ио��и��ически��	анализ	крови 73�3���73�

�ерапевтически��	лекарственны��	��ониторин� 600
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Таблица 5
Обобщение: 1�-недельная терапия

�атраты�	ресурсы Ге��отрансфузии �ранесп �екор��он Эпрекс

В��ешательство	(�иопрепарат)	на	курс��	ру� .	 25	3�80 183�	625 181	711 276	948

Ге��отрансфузии	(целево��	уровень	���	>	11	���л)��	ру� .	 - 3�7	816 40	3�54 3�8	070

Ге��отрансфузии	(целево��	уровень	���	<	11	���л)��	ру� .	 - 44	669 65	227 55	3�28

Госпитализаци����	ко��ко-�ни��	ру� .	 693� 0 0 0

�тационар	о�но�о	�н����	ру� .	 1	078 3�8 3�8 3�8

�отер��	вре��ени	пациента��	час��	ру� .	 13�0 9 9 9

�рие��	онколо�а��	леч .��иа�ностич .��	первич .	а��� .��	ру� .	 142 142 142 142

�рие��	онколо�а��	леч .��иа�ностич .��	повт .	а��� .��	ру� .	 476 476 4	472 4	472

��щи��	��и��ически��	и	�ио��и��ически��	анализ	крови��	ру� .	 2	93�5 4	402 11	73�9 11	73�9

�ерапевтически��	лекарственны��	��ониторин���	ру� .	 0 0 2	400 2	400

Рис. 1
СМА-анализ четырёх стратегий лечения анемии у онкологических больных

Таблица 6
«Минимизация затрат» на терапию анемии

�оказатели �ранесп �екор��он Эпрекс

��щие	затраты��	ру� .	 271	177 3�06	092	 3�89	146

Эконо��и��	�ене�ны��	сре�ств��	ру� .	 - 3�4	915 114	969

Таблица 7
Соотношение «затраты-эффективность» для гемотрансфузии и Аранеспа

Ви�	терапии �атраты��	ру� .	
Эффективность

(ср .	уровень	���)��	���л
�атраты�эффективность

(���)��	ру� .����л

�нкре��ентальные
затраты	на	Э��
(����)��	ру� .����л

�рансфузии 3�0	83�4 10��3�0 2	994
240	3�43�

�ранесп 271	177 11��3�0 23�	998
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Обсуждение

�спользование	эритропоэз-сти��улирующи��	пре-
паратов	��	�олее	�оро�о��	и	эффективно��	те��ноло�ии	
лечени��	ане��ии	у	онколо�ически��	�ольны��	��вл��етс��	
чисто	эконо��ически��	вопросо�� .	В	св��зи	с	эти��	воз-
никает	нео���о�и��ость	в	критерии	оценке	�оро�о-
визны	�олее	эффективно��	те��ноло�ии	��	тако����	как	
«поро�	�отовности	платить»	используе��о��	в	Европе��	
�Ш�	и	некоторы��	�ру�и��	страна�� .	Ко��исси��	по	��ак-
роэконо��ике	Все��ирно��	ор�анизации	з�равоо��ране-
ни��	реко��ен�ует	считать	лече�ную	те��ноло�ию	при-
е��ле��о��	�л��	повсе��естно�о	вне�рени����	если	����	не	
превышают	3�-��	ВВ�	на	�ушу	населени��	[22] .	�	учё-
то��	про�нозируе��о�о	�л��	�Ф	раз��ера	ВВ�	29	трлн .	
ру� .	в	2007	�о�у	и	численности	населени��	в	142	��лн .	
человек��	этот	поро�	�л��	�оссии	составл��ет	612	тыс .	
ру�ле�� .	�аки��	о�разо����	насто��щее	использование	
анализируе��ы��	Э��	укла�ываетс��	по	эконо��ичес-
ки��	показател����	в	реко��ен�ации	В����	и	они	��о�ут	
�ыть	назначены	�л��	повсе��естно�о	использовани��	
�л��	терапии	ане��ии	у	онколо�ически��	�ольны�� .

�з	ори�инальны��	Э����	пре�ставленны��	в	�ан-
но��	анализе	(Эпрекс��	�екор��он	и	�ранесп)	наи�олее	
эконо��ически	оправ�анны��	��вл��етс��	использование	
�ранеспа .

Выводы

•	 �ри��енение	 эритропоэз-сти��улирующи��	
препаратов	 у	 онколо�ически��	 пациентов	 с	
ане��ие��	 ��вл��етс��	 оправ�анно��	 альтернати-
во��	стан�артно��	терапии	�е��отрансфузи����и .

•	 Наи�олее	 распространённые	 в	 ��ире	 эритро-
поэз-сти��улирующие	 препараты	 (Эпрекс��	
�екор��он��	 �ранесп)	 о�ла�ают	 �оказанно��	
клиническо��	эффективностью .

•	 Наи��енее	затратны��	из	эритропоэз-сти��ули-
рующи��	препаратов	��вл��етс��	�ранесп .

•	 �ереключение	на	�ранесп	с	сопостави��ы��	�оз	
�екор��она	 о�еспечивает	 эконо��ию	 сре�ств	
в	 раз��ере	 3�4	 915	 ру�ле��	 за	 ка��ы��	 16-не�е-
льны��	 курс��	 а	 при	 переключении	 с	 Эпрек-
са	��	эконо��и��	составл��ет	114	969	ру� .

•	 �	фар��акоэконо��ическо��	точки	зрени��	при-
��енение	�ранеспа	�л��	лечени��	ане��ии	у	онко-
ло�ически��	�ольны��	тре�ует	�ополнительны��	
затрат	в	раз��ере	240	тыс .	ру� .	на	1	���л	�е��о�ло-
�ина��	по	сравнению	с	�е��отрансфузие�� .
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