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ФАРМАКОЭКОНОМИКА  Том 5, №3, 2012 г. 33

Российские исследования

 Серпик В.Г.    тел.: (499) 129-12-41    e-mail: rbdfkc@gmail.com

Фармакоэкономическая оценка лечения 
вторичного гиперпаратиреоза 
у пациентов, находящихся 
на системном диализе, 
лекарственным средством Цинакалцет

Серпик В.Г.

Лаборатория фармакоэкономических исследований Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, 

г. Москва

Резюме: в настоящем фармакоэкономическом исследова-
нии проведено сравнение стандартной фармакотерапии вто-
ричного гиперпаратиреоза (ВГПТ) с использованием комбина-
ции Мимпары (Цинакалцета), витамина Д и фосфорсвязываю-
щих лекарственных средств у пациентов с терминальной стади-
ей хронической почечной недостаточности, находящихся на ди-
ализе. Сравнение проводилось методом анализа «затраты – эф-
фективность»; в качестве основного показателя эффективности 
был выбран процент пациентов, достигающих целевых значений 
K/DOQI по основным биохимическим параметрам. В ходе анали-
за использование Мимпары продемонстрировало преимущества 
перед стандартной терапией вторичного гиперпаратиреоза по 
снижению осложнений со стороны сердечно-сосудистой систе-
мы и опорно-двигательного аппарата, сокращению доз витами-
на Д и с точки зрения анализа «затраты – эффективность». Сто-
имость достижения целей лечения (значений K/DOQI по основ-
ным биохимическим параметрам) одним пациентом для времен-
ного горизонта 26 недель первого года терапии составила при 
лечении комбинацией Мимпары, витамина Д и фосфорсвязыва-
ющих лекарственных средств 20 709 руб. (с учетом затрат на ди-
ализные процедуры), а при лечении стандартной терапией – 110 
092 руб. (с учетом затрат на диализные процедуры). Таким обра-
зом, лечение ВГПТ комбинацией витамина Д, фосфорсвязываю-
щих препаратов и Мимпары может рассматриваться как доми-
нантная альтернатива с позиции фармакоэкономического анали-
за в сравнении с терапией лишь витамином Д и фосфорсвязы-
вающими препаратами. 

Ключевые слова: фармакоэкономический анализ, анализ «за-
траты – эффективность», вторичный гиперпаратиреоз, цинакал-
цет, Мимпара.

Проблема хронической почечной недостаточности (ХПН) про-
должает оставаться актуальной для всего мирового сообщества, 
в т.ч. и для России. Развитие терминальной стадии ХПН являет-
ся неизбежным исходом течения заболевания [1, 19, 27, 28, 30, 
36, 39]. Основой лечения пациентов с терминальной стадией ХПН 
остается заместительная почечная терапия (ЗПТ) [1]. За послед-
ние десятилетия ЗПТ интенсивно развивалась, в результате чего 
выживаемость диализных пациентов значительно возросла. К 
факторам, ограничивающим выживаемость пациентов, получаю-
щих ЗПТ, относятся осложнения, возникающие при длительном 
диализе – анемия, СД и вторичный гиперпаратиреоз (ВГПТ). Про-

блемы анемии и СД, развивающихся при длительном диализе у 
пациентов с ХПН, были достаточно хорошо изучены, в то время 
как влияние ВГПТ на выживаемость данной группы больных было 
определено относительно недавно. Так, смертность от ВГПТ у ди-
ализных пациентов сходна с таковой от анемии и СД [24]; были 
проведены исследования, связывающие риск смертности с че-
тырьмя биохимическими параметрами, определяющими, главным 
образом, течение ВГПТ – концентрация в крови паратиреоидно-
го гормона (ПТГ), кальция (Са), фосфора (Р) и значение кальций-
фосфорного произведения (Ca×P) [23, 24, 27, 25, 35, 37, 38]. Так-
же National Kidney Foundation (NKF) были выделены целевые зна-
чения указанных параметров.

У пациентов, находящихся на диализе, целевые значения ПТГ 
должны быть в пределах 150-300 пг/мл, концентрация кальция 
в крови – 8,4-9,5 мл/дл, уровень фосфора в крови 3,5-5,5 мг/дл 
и значение кальцийфосфорного произведения не должно пре-
вышать 55 мг2/дл2 (см. табл. 1) [33]. Указанные значения были 
одобрены Европейским нефрологическим обществом (Europe 
nephrology community) и в данный момент являются общепри-
знанными. 

Параметр Значение

Концентрация ПТГ в крови (ПТГ) 150-300 пг/мл 
(16,5-33,0 пмоль/л)

Концентрация кальция в крови (Са) 8,4-9,5 мг/дл 
(2,10-2,38 ммоль/л)

Концентрация фосфора в крови (Р) 3,5-5,5 мг/дл 
(1,12-1,76 ммоль/л)

Значение кальцийфосфорного 
произведения (Са×Р)

<55 мг2/дл2

Таблица 1. Целевые значения K/DOQI основных биохимических 

показателей при вторичном гиперпаратиреозе для пациентов, 

находящихся на диализе. 

Терапия вторичного гиперпаратиреоза
Существуют консервативный и оперативный методы лечения 

ВГПТ. Последний используется при неэффективности консерва-
тивного лечения [29]. Стандартная фармакотерапия при консер-
вативном лечении, представленная фосфорсвязывающими ЛС и 
витамином Д, не позволяет контролировать все четыре основных 
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биохимических параметра ВГПТ. Появление нового классообразу-
ющего антипаратиреоидного ЛС Цинакалцет (Мимпара), обеспе-
чивающего лучший контроль у пациента за показателями уровня 
ПТГ, кальция, фосфора и кальцийфосфорного произведения, ста-
вит задачу выбора оптимальной технологии лечения ВГПТ. Сфор-
мулированная задача оказывается особенно значимой в условиях 
российской системы здравоохранения, с учетом расширения про-
граммы системного диализа и зависимости выживаемости паци-
ентов (т.е. ее эффективности) от степени контроля сопутствую-
щих длительному диализу осложнений, в т.ч. и ВГПТ. Задача вы-
бора оптимальной технологии лечения ВГПТ в условиях ограни-
ченности ресурсов должна решаться на основе проведения срав-
нительного фармакоэкономического анализа с использованием 
критерия «затраты – эффективность». 

Целью исследования являлось проведение сравнительного 
фармакоэкономического анализа использования стандартной те-
рапии ВГПТ и лечения ВГПТ комбинацией ЛС Мимпара, витамина 
Д и фосфорсвязывающих ЛС применительно к условиям здраво-
охранения Российской Федерации.

Материалы и методы исследования
Для обозначения сравниваемых альтернатив применяли следу-

ющие понятия: стандартная фармакотерапия ВГПТ (монотерапия 
витамином Д и фосфорсвязывающими ЛС), а также инновацион-
ная технология лечения ВГПТ, подразумевающая использование 
комбинации фосфорсвязывающих ЛС, витамина Д и ЛС Мимпара. 

Исследование имело ретроспективный дизайн и было выполне-
но с использованием следующих методов фармакоэкономическо-
го анализа: анализа эффективности; анализа затрат; моделирова-
ния; анализа «затраты – эффективность».

Данные об эффективности и эпидемиологии, использованные 
в исследовании, были получены из рандомизированных клиниче-
ских исследований во время информационного поиска. Инфор-
мация о ценах на лекарственные средства и медицинские услу-
ги была взята из прайс-листов ЛПУ и информационных сайтов в 
сети интернет [4-7]. 

Анализ эффективности
Анализ эффективности применения ЛС Мимпара в комбинации 

со стандартной терапией в лечении ВГПТ у диализных пациентов 
проведен методом информационного поиска, в результате кото-
рого было обнаружено несколько десятков работ по исследова-
нию эффективности данной технологии. При детальном рассмо-
трении найденных исследований для дальнейшего анализа нами 
были отобраны три работы [21,22].

1. Исследование Cunningham J. et al. (2005) представляло со-
бой комбинированный анализ эффективности и безопасности 
ЛС Мимпара на основе четырех рандомизированных, дважды 
слепых, плацебоконтролируемых исследований, в которых в со-

вокупности приняло участие 1184 пациента. Продолжительность 
периода наблюдения в исследованиях варьировалась от полуго-
да до года. В результате проведенного комбинированного анали-
за были получены данные, согласно которым риск паратиреои-
дэктомий у пациентов, получавших ЛС Мимпара, был на 86,3% 
ниже, риск патологических переломов – на 53,6% ниже, а риск 
сердечно-сосудистых госпитализаций – на 23,9% ниже по срав-
нению с больными ВГПТ, получавшими лишь стандартную тера-
пию [25]. 

2. Целью работы, проведенной Moe S. и коллегами (2005), 
было определение влияния назначения ЛС Мимпара на дости-
жения диализными пациентами с ВГПТ целевых значений K/
DOQI по четырем основным параметрам – уровню ПТГ, кальция, 
фосфора, а также значению кальцийфосфорного произведе-
ния. Анализировались результаты трех клинических исследо-
ваний ЛС Мимпара фазы III, в которых наблюдались 1136 паци-
ентов. КИ были рандомизированные, плацебоконтролируемые, 
дважды слепые продолжительностью 26 недель. В ходе прове-
денного анализа Moe S. et al. было доказано, что назначение ЛС 
Мимпары пациентам с ВГПТ, находящимся на диализе, обеспе-
чивает лучшие результаты в достижении целевых значений K/
DOQI в сравнении со стандартной терапией. Так, лишь у 6% па-
циентов, получающих стандартную терапию, наблюдалось сни-
жение уровня ПТГ и кальцийфосфорного произведения до це-
левых значений, в то время как для группы пациентов, которой 
было назначено ЛС Мимпара, значение данного показателя со-
ставило 41% [32].

3. В ходе информационного поиска нами было обнаружено ру-
ководство, разработанное NICE, и оценивающее возможности ис-
пользования ЛС Мимпары в лечении ВГПТ с позиций системы 
здравоохранения Великобритании. Авторами был собран обзор 
всех существующих (на момент создания руководства – 2007 г.) 
исследований ЛС Мимпара. В руководстве были включены дан-
ные, полученные из открытого постмаркетингового исследования 
производителя, которые отражали влияние назначения ЛС Мим-
пары на дозировку витамина Д. При назначении ЛС Мимпара в 
комбинации со стандартной терапией отмечалось снижение сред-
ней дозы витамина Д на 22%, в то время как у пациентов, полу-
чавших только стандартную терапию, доза ЛС витамина Д увели-
чивалась на 3% [34].

В результате проведенного анализа эффективности было выде-
лено три показателя, по которым предполагалось сравнивать из-
учаемые технологии. Значения показателей эффективности для 
каждой из технологий приведены в таблице 2. В ходе проведе-
ния фармакоэкономического исследования было сделано допу-
щение, что эффективность, достигнутая препаратами в первые 26 
недель (продолжительность исследования Moe S. et al.), сохраня-
лась неизменной на протяжении всего временного горизонта ис-
следования.

Показатель эффективности
Инновационная 

технология
Стандартная 

терапия
Источник

Риск паратиреоидэктомии, на 100 пациенто-лет 
(на пациенто-год) 

0,3 (0,003) 4,1 (0,041) Cunningham J. et al. 
2005.

Риск патологического перелома, на 100 пациенто-лет 
(на пациенто-год)

3,2 (0,032) 6,9 (0,069)

Риск сердечно-сосудистой госпитализации 
на 100 пациенто-лет (на пациенто-год)

15 (0,150) 19,7 (0,197)

Процент пациентов, достигших целевых значений K/DOQI 
по параметрам ПТГ и Са×Р

41 6 Moe S. et al. 2005.

Изменение средней дозировки витамина Д, % -22 3 NICE Guideline

Таблица 2. Результаты анализа эффективности.
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Анализ затрат
После этапа оценки эффективности производился анализ зат-

рат – определялись прямые1 медицинские затраты при лечении 
ВГПТ исследуемыми технологиями и затраты на ЗПТ. Учитывая 
хронический характер заболевания и возможные особенности со-
ставления бюджетов (принятие бюджета на несколько лет), затра-
ты рассчитывались на 5 лет. В анализе затрат также учитывались 
расходы на диализные процедуры, это обуславливалось тем, что 
терапия ВГПТ проводится на фоне основной ЗПТ, и, таким обра-
зом, от эффективности проводимого лечения ВГПТ зависит эф-
фективность ЗПТ. Поэтому оптимальной является фармакоэко-
номическая оценка терапии ВГПТ, отражающая и проводимую 
основную ЗПТ.

В начале рассчитывались затраты на курс ЛС Мимпара в первый 
и последующие годы применения. Выделение в расчетах первого 
года объясняется наличием периода титрации дозы у ЛС.

Стоимость первого года курса ЛС Мимпара на одного пациента 
рассчитывается по формуле

CostM = PriceM×((F60×(30×n1 + ×60×(365-n1)) + F90× (30×n1 + 60×n1 

+ ×90×(365-2×n1)) + F120×(30×n1 + 60×n1 + 90×n1 + 120×((365-
3×n1) + F150×(30×n1 + 60×n1 + 90×n1 + 120×n1 + 150×((365-4×n1)+ 
F180×(30×n1 + 60×n1 + 90×n1 + 120×n1 + 150×n1 + 180×((365-5×n1)),

где CostM – затраты на годовой курс ЛС Мимпара, руб.;
PriceM – цена за мг ЛС Мимпара, руб.;
n1 – временной интервал до следующего этапа титрации дозы, 

дней;
30, 60, 90, 120, 150, 180 – суточные дозировки ЛС Мимпара, мг; 
F60, F90, F120, F150, F180 – частота назначения для суточных дозиро-

вок ЛС Мимпара соответственно 60, 90, 120, 150, 180 мг;
365 – количество дней в году.

Стоимость второго года и последующих лет курса ЛС Мимпара 
на одного пациента определялась по формуле

CostM = PriceM*365*((F60*60) + (F90*90) + (F120*120) + (F150*150)+ 
(F180*180)),

где CostM – затраты на годовой курс ЛС Мимпара, руб.;
PriceM – цена за мг ЛС Мимпара, руб.;
30, 60, 90, 120, 150, 180 – суточные дозировки ЛС Мимпара, мг; 
F60, F90, F120, F150, F180 – частота назначения для суточной дозы ЛС 

Мимпара соответственно 60 мг, 90 мг, 120 мг, 150 мг, 180 мг;
365 – количество дней в году.
Стоимость единицы действующего вещества (мг) ЛС Мимпара 

определялась по формуле 

,
   

(3)

где С(ед) – стоимость единицы действующего вещества (мг), 
руб.;

D – дозировка – количество действующего вещества в единице 
ЛП (в ампуле, во флаконе);

N – количество единиц ЛС (таблеток) в упаковке (шт.);
С(уп) – цена упаковки ЛС (использовались розничные цены)2;
n – количество представленных на рынке дозировок ЛС.

1 Непрямые затраты согласно Постановлению Правительства РФ 
от 20 февраля 2006 г. N 95  считались постоянными для сравниваемых 
технологий и поэтому не учитывались.
2 При расчетах цен ЛС основной терапии использовались средние взве-
шенные цены за упаковку. Данные о ценах были получены из перечня пре-
дельных отпускных цен на ЖНВЛП от 03.2012, в т.ч. и Мимпары, а на пре-
параты, не входящие в ЖНВЛП, получены из ресурса www.aptechka.ru

Стоимость мг действующего вещества ЛС Мимпара составила:
13 996/(28×30) = 16,66 руб. за 1 мг.
Данные, характеризующие особенности применения ЛС Мим-

пара во время первого года назначения, приведены в таблице 3. 

Суточная доза, мг 60 90 120 150 180

Процент пациентов 90 5 0 0 5

Временной интервал между 
этапами титрации дозы, дней

21

Таблица 3. Данные по дозировке ЛС Мимпара.

При подсчете по формулам (1) и (2) затрат на курсы перво-
го года и последующих лет ЛС Мимпара они составили соответ-
ственно 391 613 и 410 508 руб. в год на пациента (см. табл. 4). 

Осложнение
Стоимость 

лечения, руб.

Инфаркт мозга 105 285,8

Субарахноидальное кровоизлияние 104 782,1

Внутримозговое кровоизлияние 142 292,5

Острый инфаркт миокарда 17 885,1

322 597,6

Стенокардия 4 017,7

410 227,9

Сердечная недостаточность 79 709,3

Артериальная гипертензия 28 748,4

Госпитализация по другим 
сердечно-сосудистым заболеваниям

18 000 

Перелом грудного отдела позвоночника 28 777,35

Перелом пояснично-крестцового отдела 
позвоночника

37 389,4

Перелом шейного отдела позвоночника 45 945,2

Перелом шейки бедра 269 000

Перелом костей запястья 3 200

Госпитализация по причине других переломов 18 000

Паратиреоидэктомия 40 000

Таблица 4. Стоимость лечения осложнений вторичного гиперпаратиреоза. 

Следующим этапом анализа затрат было определение расходов 
на годовой курс витамина Д и фосфорсвязывающих ЛС. Ввиду 
того, что стоимость кальцийсодержащих фосфорсвязывающих 
ЛС (кальция карбоната/кальция ацетата) относительно стоимо-
сти курса ЛС Мимпары незначительна, в расчеты стоимости были 
включены только затраты на витамин Д. 

Стоимость действующего вещества витамина Д, как и ЛС Мим-
пара, рассчитывали по формуле (3). Стоимость мкг действующего 
вещества витамина Д составила 26,31 руб. 

После определения стоимости единицы действующего веще-
ства рассчитывали затраты на годовой курс стандартной фарма-
котерапии. Средняя доза витамина Д, назначаемая пациентам с 
ВГПТ, составляет 0,5 мкг в сутки [26]. Учитывая данные, содер-
жащиеся в руководстве NICE, средняя суточная доза витамина Д 
при проведении стандартной терапии ВГПТ требует увеличения на 
3% и равняется 0,515 мкг. Стоимость годового курса стандартной 
фармакотерапии рассчитывали по формуле

CostSt = (PriceЛС×365×DoseD),   (4)

где CostM  – затраты на фармакотерапию, руб.;
Price – цена мг (мкг) лекарственного средства;
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DoseD – средняя суточная доза, мг (мкг);
365 – количество дней в году.
В случае, когда терапия витамином Д выступала в роли моноте-

рапии, затраты на нее составили:
0,515×26,31×365 = 4 946 руб. в год на пациента.
Использование инновационной технологии лечения ВГПТ по-

зволяет снизить среднюю суточную дозу витамина Д на 22% до 
0,39 мкг. Затраты на курс терапии витамином Д при применении 
инновационной технологии рассчитывали также по формуле (4):

0,39×26,69×365 = 3 746 руб. в год на пациента.
После расчета затрат на курс ЛС Мимпара и курс стандартной 

фармакотерапии необходимо определить расходы на лечение 
осложнений ВГПТ по формуле

Costcomp =  ((CostS + CostЛС)×Pcomp),   (5)

где Costcomp  – суммарные затраты на лечение осложнений, руб.;
CostS – затраты на медицинские процедуры при лечении ослож-

нения, руб.;
CostЛС  – затраты на фармакотерапию при лечении осложнения, руб.;
P – вероятность наступления осложнения.
Стоимость лечения осложнений включала в себя стоимость 

необходимых ЛС и медицинских процедур. Расчет стоимости ле-
чения осложнений в модели производился посредством каль-
куляторов (см. рис. 1), построенных на основе соответствую-
щих приказов об утверждении стандартов медицинской помо-
щи [8-17].

В случае отсутствия приказа об утверждении стандартов меди-
цинской помощи при лечении осложнений ВГПТ (перелом шей-
ки бедра, перелом костей запястья, паратиреоидэктомия) стои-
мость лечения осложнения определялась суммой основных меди-
цинских процедур, назначаемых (на основании руководств по ле-
чению [20]) пациентам. В модели учитывались осложнения ВГПТ, 
требующие госпитализации (как наиболее тяжелые и экономиче-
ски затратные) со стороны сердечно-сосудистой системы – ин-
сульт (инфаркт мозга, субарахноидальное кровоизлияние, вну-
тримозговое кровоизлияние), инфаркт миокарда, артериальная 
гипертензия, стенокардия, сердечная недостаточность, другие 
осложнения ВГПТ со стороны сердечно-сосудистой системы, тре-

бующие госпитализации; со стороны опорно-двигательного аппа-
рата – перелом позвоночника, перелом шейки бедра, перелом ко-
стей запястья, другие переломы, требующие госпитализации; па-
ратиреоидэктомия.

Рассчитанные значения стоимости лечения осложнений ВГПТ 
приведены в таблице 4.

Затраты на лечение осложнений ВГПТ при использовании ана-
лизируемых технологий рассчитывали на основе данных о стоимо-
сти лечения осложнений, а также информации об их эпидемиоло-
гии. Эпидемиологические данные были получены из исследования 
Cunningham et al. 2005 (см. табл. 2) [25]. В указанном исследовании 
была приведена эпидемиология трех условно выделяемых групп 
осложнений ВГПТ: осложнений со стороны сердечно-сосудистой 
системы, осложнения со стороны опорно-двигательного аппарата и 
паратиреоидэктомий. При этом риск развития перечисленных групп 
осложнений различался для пациентов, получавших стандартную 
терапию, и пациентов, которым была назначена инновационная тех-
нология лечения. В модели было сделано допущение, что риск раз-
вития конкретных нозологических форм осложнений внутри каж-
дой группы одинаков для пациентов, получающих ЛС Мимпара, и 
пациентов, лечение которых осуществляется при помощи стандарт-
ной терапии. Данные по эпидемиологии переломов были получе-
ны из информационной статьи Национального общества остеопо-
роза (National Osteoporosis Foundation – NOF) [2]. Данные по эпиде-
миологии внутри группы сердечно-сосудистых осложнений (госпи-
тализаций) были обнаружены в исследовании Noordzij M. et al. 2006 
[31] (см. табл. 5).

Определив эпидемиологию осложнений ВГПТ, становится воз-
можным рассчитать прямые затраты на их лечение при терапии 
ВГПТ по стандартной схеме и с использованием ЛС Мимпара. 
В соответствии с формулой (5), затраты на лечение осложнений 
ВГПТ при использовании стандартной терапии составили 40 589 
руб. в год на пациента, а при терапии ВГПТ по инновационной тех-
нологии – 28 233руб. в год на пациента.

Затраты на диализные процедуры в год на пациента рассчиты-
вались по формуле

Cost
D = PriceD×F×52,     (6)

Рисунок 1. Калькулятор для расчета стоимости лечения перелома позвоночника (грудного отдела).
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где CostD  – затраты на диализ, руб;
PriceD – цена одной диализной процедуры, руб.;
F – средняя частота предоставления в неделю.
3×8 200×52 = 1 279 200 руб. в год на пациента.
Суммарные затраты на лечение одного пациента в течение года 

по новой технологии находятся по формуле

M = CostM + CostVD+CostD+Costcomp,   (7)

где M – суммарные затраты на новую медицинскую технологию 
лечения ВГПТ с применением инновационной технологии лечения 
ВГПТ, руб.;

Costcomp  – суммарные затраты на лечение осложнения, руб.;
CostVD  – затраты на терапию витамином Д , руб.;
CostM – затраты на годовой курс ЛС Мимпара, руб.;
CostD  – затраты на диализ, руб.
391 613 + 3 746 + 28 233 + 1 279 200  = 1 702 792 руб. в первый 

год на пациента. 
410 508 + 3 746 + 28 233 + 1 279 200  = 1 721 686 руб. в последу-

ющие годы на пациента.
Суммарные затраты на лечение одного пациента в год с исполь-

зованием стандартной терапией определяли по формуле

St = CostSt+CostD+Costcomp,    (8)

где St – суммарные затраты на стандартную терапию лечения 
ВГПТ, руб.;

Costcomp  – суммарные затраты на лечение осложнения, руб.;
CostSt  – затраты на стандартную фармакотерапию, руб.;
CostM – затраты на годовой курс ЛС Мимпара, руб.;
CostD  – затраты на диализ, руб.
4 946 + 40 589 + 1 279 200  = 1 324 736 руб. в год на пациента.
Результаты анализа затрат приведены в таблице 6.

Статья расходов 
(в год на пациента), руб.

Инновационная 
технология

Стандартная 
терапия

Курс ЛС Мимпара первый 
год (последующие года)

391 613 (410 508) –

Курс витамина Д 3 746 4 946 

Лечение осложнений ВГПТ 28 233 40 589

Диализные процедуры 1 279 200 1 279 200

Итого: 1 702 792 (1 721 686) 1 324 736

Таблица 6. Результаты анализа затрат.

Анализ «затраты – эффективность»
Анализ «затраты – эффективность» ставит перед собой задачу 

комплексной оценки медицинской технологии с целью определе-
ния наиболее эффективного расходования ограниченных ресур-
сов системы здравоохранения [21,22]. В исследовании нами оце-
нивался показатель «затраты – эффективность» для медицинских 
технологий лечения ВГПТ на фоне проведения ЗПТ, т.е. в затраты 
включались расходы на диализ. В качестве показателя эффек-
тивности использовался процент пациентов, достигших целевых 
значений K/DOQI по уровню ПТГ и значению кальцийфосфорно-
го произведения (см. табл. 2). Показатели эффективности тера-
пии были рассчитаны за период 26 недель, поэтому для опреде-
ления показателя «затраты – эффективность» необходимо опре-
делить затраты на лечение по той или иной технологии в течение 
26 недель3. В то же время необходимо отметить тот факт, что 
затраты на стандартную терапию со временем не претерпева-
ли изменений, в то время как затраты на ЛС Мимпара различа-
лись для первого и последующих лет. Поэтому для инновацион-
ной технологии коэффициент «затраты – эффективность» был 
рассчитан как для первого года применения, так и для последу-
ющих.

Затраты при лечении ВГПТ с использованием стандартной тера-
пии в течение 26 недель составили 660 553,1 руб.:

(26×7×1 324 736) / 365 = 660 553,1 (руб. на пациента за 26 недель).
Затраты при лечении ВГПТ  в течение 26 недель первого года с 

использованием ЛС Мимпара были равны 849 063,2 руб.:
(26×7×1 702 792) / 365 = 849 063,2 (руб. на пациента за 26 недель).
Затраты при лечении ВГПТ  в течение 26 недель последующих 

лет с использованием ЛС Мимпара составляют  858 484,6 руб.:
(26×7×1 721 686) / 365 = 858 484,6 (руб. на пациента за 26 недель).
Показатель «затраты – эффективность» для стандартной тера-

пии ВГПТ вычисляли по формуле

CER = Cost/Ef,     (9)

где CER – показатель «затраты – эффективность»;
Cost – затраты на медицинскую технологию, руб.;
Ef – показатель эффективности медицинской технологии.
660 553,1 / 6 = 110 092 руб. за достижение одним пациентом це-

левых значений K/DOQI по параметрам ПТГ и кальцийфосфорного 
произведения (с учетом затрат на диализные процедуры).

Аналогично проводили расчет показателя «затраты – эффек-
тивность» для технологии лечения ВГПТ с применением ЛС Мим-
пара:

849 063,2 / 41 = 20 709 руб. за достижение одним пациентом це-
левых значений K/DOQI по параметрам ПТГ и кальцийфосфорно-
го произведения (с учетом затрат на диализные процедуры) в пер-
вый год терапии.

Для второго года и последующих лет терапии указанный по-
казатель был равен 20939 руб. за достижение целевых значений 
K/DOQI по параметрам ПТГ и кальцийфосфорного произведения: 

858 484,6 / 41 = 20 939.
Как следует из приведенных выше расчетов, показатель «затра-

ты – эффективность» для технологии лечения ВГПТ с применени-
ем ЛС Мимпара оказался ниже такового для стандартной терапии, 
что отражает преимущество инновационной технологии лечения 
перед стандартной с позиции фармакоэкономического анализа 
«затраты – эффективность». Результаты анализа «затраты – эф-
фективность» представлены графически на рисунке 2. 

3 По причине того, что показатель эффективности был рассчитан за пери-
од 26 недель, то есть временной горизонт составил менее года, дисконти-
рование результата анализа «затраты – эффективность» не проводилось. 

Осложнение 
Риск 

развития, %
Источник 
данных

1. Осложнения со стороны опорно-двигательного аппарата (100%)

Перелом позвоночника 47 National 
Osteporosis 
Foundation

Перелом шейки бедра 20

Перелом костей запястья 13

Другие переломы 20

2. Осложнения со стороны сердечно-сосудистой системы (100%)

Артериальная гипертензия 5 Noordzij M. et 
al. 2006Стенокардия 31

Инфаркт миокарда 5

Инсульт 6

Сердечная недостаточность 11

Другие заболевания сердечно-
сосудистой системы

39

Таблица 5. Эпидемиология осложнений вторичного гиперпаратиреоза.
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Рисунок 2. Стоимость достижения целей лечения ВГПТ в расчете 

на одного пациента.

Выводы
Анализ эффективности, осуществленный на первом этапе 

фармакоэкономического исследования, показал, что инноваци-
онная технология лечения ВГПТ имеет преимущество, с точки 
зрения терапевтической эффективности, по сравнению с лече-
нием данного заболевания с использованием стандартной тера-
пии. Так, инновационная технология лечения ВГПТ позволяет до-
стичь целей лечения (целевых значений показателей крови) 41% 
пациентов, в то время как на стандартной терапии лишь 6% па-
циентов достигают целей лечения. При проведении анализа за-
трат в рамках сравнительного фармакоэкономического исследо-
вания использования в лечении ВГПТ стандартной терапии и ин-
новационной технологии было установлено, что суммарные за-
траты на стандартную терапию ВГПТ (с учетом ЗПТ) составили 
1 324 736 руб. в год на пациента, в то время как для новой техно-
логии лечения (с учетом ЗПТ) требовалось израсходовать 1 702 
792  руб. в первый год на пациента и 1 721 686 руб. в последую-

щие годы. При этом затраты на курс витамина Д в составе стан-
дартной фармакотерапии и в случае комбинации с ЛС Мимпа-
ра составили соответственно 4 946 и 3 746 руб. на пациента в 
год. На лечение осложнений при использовании инновационной 
технологии требовалось затратить 28 233 руб. в год на пациен-
та, а при назначении стандартной терапии – 40 589 руб. в год на 
пациента. Затраты на ЗПТ для анализируемых технологий были 
одинаковыми и составляли 1 279 200 руб. в год на пациента. В 
результате осуществленного на следующем этапе исследования 
анализа «затраты – эффективность» были определены показа-
тели «затраты – эффективность» для стандартной терапии и ин-
новационной технологий лечения ВГПТ, которые соответственно 
были равны 110 092 и 20 709 (20 939)4 руб. для достижения од-
ним пациентом целевых значений K/DOQI по параметрам ПТГ и 
кальцийфосфорного произведения (с учетом затрат на диализ-
ные процедуры). 

Заключение
Проведенное фармакоэкономическое исследование продемон-

стрировало, что лечение ВГПТ у пациентов с терминальной ста-
дией ХПН, находящихся на диализе с применением комбинации 
ЛС Мимпара с витамином Д и фосфорсвязывающими ЛС, с точ-
ки зрения анализа «затраты – эффективность», обладает преиму-
ществом перед использованием стандартной терапии ВГПТ и яв-
ляется доминантной.

4 Указаны значения коэффициента «затраты – эффективность» иннова-
ционной технологии соответственно для первого года и последующих лет 
терапии.
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Российские исследования

PHARMACOECONOMIC EVALUATION OF TREATMENT OF SECONDARY HYPERPARATHYROIDISM 
IN PATIENTS ON DIALYSIS WITH CINACALCET

Serpik V.G.

Laboratory of pharmacoeconomical research of the First Moscow State Medical University named after I.M. Sechenov, Moscow

Abstract: the pharmacoeconomic study compared the standard drug therapy (vitamin D and phosphorbinders) of secondary 

hyperparathyroidism (SHPT) to the using a combination of Mimpara (Cinalcet), vitamin D and phosphorbinders in patients 

with end-stage renal disease on dialysis. Comparison was carried out by mean of «cost-efficacy» analysis, as the main perfor-

mance indicator has been selected % of patients reaching the target values of K / DOQI of the main biochemical parameters 

- parathyroid hormone level and CaxP. The use of Mimpara demonstrated advantages over standard treatment of secondary 

hyperparathyroidism to reduce the complications of the cardiovascular system and musculoskeletal system, reduce the dose 

of vitamin D and advantages in terms of «cost-efficacy» analysis. The cost of achieving the goals of treatment (values of K / 

DOQI of the main biochemical parameters) in one patient for the time horizon of 26 weeks of the first year of treatment for a 

combination of Mimpara, vitamin E and drugs phosphorbinders was 20,709 rubles. (Taking into account the costs of dialysis 

treatments), and for standard therapy  - 110,092 rubles (Taking into account the costs of dialysis treatments). Thus, treat-

ment of SHPT combination of vitamin D, drugs and phosphorbinders  and Mimpara can be considered as an alternative to 

the dominant position of pharmacoeconomic analysis in comparison to therapy with vitamin D and phosphorbinders only.  

Key words: pharmacoceconomic analysis, «cost-efficacy» analysis, secondary hyperparathyroidism, cinacalcet, Mimpara.
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