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Пациенты, страдающие β-талассемией, подвержены хрониче-
ской анемии и, следовательно, нуждаются в многократных ге-
мотрансфузиях. При гемотрансфузиях существует вероятность 
перегрузки железом, что, в свою очередь, может в последующем 
вызвать летальное поражение органов, главным образом, сердца, 
печени и эндокринных органов. В организме не существует физио-
логического механизма, направленного на выведение избыточно-
го железа. Таким образом, для данных пациентов единственным 
вариантом снижения риска серьезного повреждения органов яв-
ляется непрерывная терапия хелаторами железа. Сравнение про-
водилось методами анализа «затраты-эффективность» и  анализа 
стоимости болезни с использованием модели Маркова. В данном 
анализе выявлено, что для хелаторной терапии деферазирок-
сом (ДФЗ) стоимость 1 QALY достигает 541 199 руб., при этом 
стоимость самого ДФЗ составляет 99,67% от всех затрат, что не 
превышает общепринятые международные нормы.

Ключевые слова: фармакоэкономика, деферазирокс, 
анализ «затраты - эффективность», анализ стоимости бо-
лезни, модель Маркова.

Актуальность
Регулярные гемотрансфузии при анемиях у пациентов, страда-

ющих гемоглобинопатиями, такими как β-талассемия, приводят 
к перегрузке железом, поскольку у человека отсутствует физио-
логический механизм удаления избытка железа из организма. 
Это, в свою очередь, может в последующем вызвать поражение 
жизненно важных органов, главным образом, сердца, печени и 
эндокринной системы. Таким образом, для данных пациентов 
единственным вариантом снижения риска серьезных осложне-
ний является непрерывная терапия хелаторами железа [11].

Без соответствующей терапии перегрузка железом приводит к 
тяжелым поражениям органов, приводящим к таким состояниям, 
как печеночная и сердечная недостаточность, и смерть [1].

В настоящее время назначение Дефероксамина (Десферал®, 
ДФО) является стандартом лечения пациентов с перегрузкой 
железа в результате многократных гемотрансфузий. ДФО на-
значается в форме непрерывного подкожного вливания про-
должительностью 8-10 часов от трех до пяти раз еженедельно, 
посредством переносного насоса с батарейным питанием [21]. 
Пожизненная приверженность хелатотерапии является важным 

фактором обеспечения долгого здоровья пациентов. Длитель-
ное  использование ДФО пациентами с талассемией сопряжено 
с долговременной выживаемостью без осложнений, связанных с 
перегрузкой железом [15]. К сожалению, по всему миру терапия  
ДФО назначается менее чем 10% пациентов, имеющих перегруз-
ку железом, в основном, в результате плохой восприимчивости 
к  лечению и высокой стоимости его назначения [12]. При этом 
у пациентов с β-талассемией, плохо соблюдающих указания по 
применению препарата, вероятность 25-летней выживаемости 
составляет только 32% [4].

Таким образом, возникает потребность в безопасном, недо-
рогом и эффективном при пероральном назначении хелаторе 
железа. Совсем недавно на рынке появился новый пероральный 
хелатор железа – деферипрон, однако, он характеризуется мень-
шей эффективностью, по сравнению с ДФО, по  снижению уров-
ня железа у пациентов с талассемией [7]. 

Деферазирокс (Эксиджад®,) является новым пероральным 
хелатором железа, используемым один раз в день, обладающим 
высокой железосвязывающей активностью и селективностью. 
Препарат был зарегистрирован FDA (2 ноября 2005 г.) на осно-
вании данных об эффективности при лечении трансфузионных 
перегрузок железом [5,14,16,17,20].

Цель
Провести моделирующий  ФЭК анализ хелаторной терапии 

пациентов с хронической посттрансфузионной перегрузкой же-
лезом

Методика проведения исследования
Исходя из целей данного исследования, фармакоэкономи-

ческий анализ заключался в сравнительной оценке затрат и 
эффективности хелаторной терапии пациентов с хронической 
посттрансфузионной перегрузкой железом по сравнению с от-
сутствием таковой. Для проведения исследования использо-
валась марковская модель хелаторной терапии пациентов с 
β-талассемией деферазироксом (ДФЗ). В качестве основы была 
использована  модель прогрессирования β-талассемии, разрабо-
танная T. Delea с соавт. [9]. 

Адаптация фармакоэкономической модели
Модель была адаптирована для отечественной системы здра-
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воохранения. 
В ходе моделирования были использованы следующие данные: 
• частота возникновения сердечной недостаточности, диабета, 

гипогонадизма, гипотиреоза и гипопаратиреоза
• режим дозирования ЛС 
• комплаентность пациентов
• распределению пациентов по возрасту
• риск развития осложнений на каждый 1% увеличения компла-

ентности
• вероятность осложнений при 100% комплаентности с распре-

делением по возрасту
• смертность от ССЗ 
• смертность в популяции с распределением по возрасту
• качество жизни в различных состояниях
• уровень дисконтирования
• временные рамки

Поскольку данные по частоте возникновения сердечной недо-
статочности, диабета, гипогонадизма, гипотиреоза и гипопарати-
реоза  в РФ в настоящее время отсутствуют, расчеты проводились 
на основе североамериканского исследования  [8]. Данные по 
комплаентности при терапии ДФЗ в настоящее время также от-
сутствуют, вследствие этого этот показатель был принят равным 
70%, что соответствует приверженности к терапии другим хела-
торным агентом – деферипроном [10]. Режим дозирования для 
ДФЗ был  - 24,6 мг/кг/сут 7 раз в неделю, что  соответствовало 
дозировке препаратов, применявшейся в клинических испытаниях 
[6]. Смертность после возникновения сердечной недостаточности 
была принята равной 16% в год [13,19]. Во всех остальных кли-
нических состояниях смертность соответствовала показателям 
смертности при основном заболевании. По данным эпидемио-
логических исследований, смертность пациентов с талассемией 
увеличивалась в 3,893 раза по сравнению с общей популяцией [9]. 
Для дисконтирования эффектов и затрат использовался уровень 
3% в год.

В результате моделирования были получены следующие дан-
ные:

• Продленные годы жизни
• Продленные годы жизни, диск. 3% в год
• QALys
• QALys, диск. 3% в год
• Затраты на хелаторную терапию, руб.
• Другие затраты, руб.
• Общие затраты, руб.
• Затраты на 1 сохраненный год жизни, руб.
• Затраты на 1 сохраненный год жизни,  диск. 3% в год, руб.
• Затраты на 1 QALy, руб.
• Затраты на 1 QALy, диск. 3% в год, руб.
 
Оценка клинической практики ведения больных с хронической 

посттрансфузионной перегрузкой железом
С целью сбора информации об эффективности сравниваемых 

методик лечения нами был проведен поиск информации о рандо-
мизированных клинических исследованиях, оценивающих эффек-
тивность лечения посттрансфузионной перегрузки железом ДФЗ по 
следующим электронным ресурсам: база данных Центральной на-
учной медицинской библиотеки, Medline, PubMed, Cochrane Library, 
yandex, Aport. Для поиска были использованы следующие ключе-
вые слова: деферазирокс, эффективность, deferasirox, effectiveness. 
В иностранной литературе было обнаружено 70 публикаций, посвя-
щенных анализу эффективности применения данного ЛС у пациен-
тов с посттрансфузионной перегрузкой железом, в отечественной 
литературе публикаций по данной тематике обнаружено не было. 

 Оценка затрат на базовую хелаторную фармакотерапию
Затраты на хелаторную терапию разделялись на прямые и не-

прямые [2]. В свою очередь, прямые затраты подразделялись на 
медицинские и немедицинские. Под прямыми медицинскими за-
тратами подразумеваются затраты,  связанные с лечением паци-
ента и его пребыванием в ЛПУ. Так, в эту группу относятся затраты 
на: диагностирование пациента; терапию основного заболевания, 
сопутствующих патологий и осложнений  терапии; пребывание па-
циента в ЛПУ, которое включает в себя стоимость питания пациен-
та, т.н. гостиничные услуги (работа обслуживающего персонала, 
смена постельного белья, уборка и т.д.) и коммунальные платежи 
ЛПУ (электроснабжение, водопровод и т.д.). Прямые немедицин-
ские затраты предполагают оценку затрат на транспортирование 
пациентов в ЛПУ, лечебное питание и т.д. Анализ прямых немеди-
цинских затрат не проводился из-за их малой информативности 
применительно к целям данного исследования. К непрямым за-
тратам относятся затраты пациента, его семьи и общества, свя-
занные с временной или постоянной потерей трудоспособности 
пациента, не произведенным ВВП, оплатой больничных листов, 
необходимостью ухода за больным со стороны родственников и 
т.д. [2]. Анализ непрямых затрат также не проводился, т.к. про-
токол исследования  не предполагал сбор информации о социаль-
ном статусе пациентов и не представлялось возможным оценить 
затраты на оплату больничных листов, стоимость производствен-
ных потерь. Таким образом, при проведении исследования в рас-
чет принимались только прямые медицинские затраты. 

К прямым медицинским затратам в данном исследовании были 
отнесены следующие затраты:

• на диагностику пациентов 
• на базовую фармакотерапию
Анализ затрат на ЛС осуществляли  на основе данных о стоимо-

сти ЛП, представленных в сети Интернет на сайтах www.medlux.ru 
и www.apteka.mos.ru 15  июля 2009 г. (Всего было проанализиро-
вано порядка 95 прайс-листов московских аптек).

В завершение анализа затрат рассчитывалась стоимость ле-
чения пациентов сравниваемыми курсами хелаторной терапии с 
учетом стоимости фармакотерапии, введения ЛС и пребывания 
пациентов в стационаре.

В соответствии с методикой проведения исследования первым 
этапом расчета затрат было определение средней стоимости упа-
ковки (табл. 1).

Расчеты проводили по формуле: 

После определения средней стоимости ЛП, определяли стои-
мость единицы ЛС в РФ. Стоимость 1 мг Эксиджада, рассчитыва-
лась по формуле:                                         

и составила 2,38 руб./мг.

После определения средней стоимости 1 мг рассчитывали стои-
мость суточной дозы ЛС, а также общей стоимости фармакотера-
пии ДФЗ. 

Российские исследования

Наименование ЛС
Эксиджад  табл. диспергируе-

мые 250мг / N12x7

Средняя цена упаковки, руб. 49999,00

Доверительный интервал 
цены упаковки при α=0,05

10,94

Количество аптек (N) 95

Таблица 1. Средняя стоимость упаковки ЛС.
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Расчеты проводили в соответствии с методикой по формуле:

С(PDD) = C(ед) Х PDD

Исходя из условий клинического исследования, больные полу-
чали по 24,6 мг/кг/сут ДФЗ. Таким образом, стоимость суточной 
дозы (PDD) составила 58,5 руб./кг /сут. 

Оценка затрат на диагностику 
Каждому пациенту во время терапии хелаторами железа требу-

ется тщательный контроль, так как введение ДФЗ в недостаточной 
дозе не означает профилактику перегрузки железом, тогда как 
чрезмерно высокая доза может привести к проявлению токсиче-
ских эффектов. С целью поддержания уровня железа на должном 
уровне следует проводить контроль уровня ферритина в сыворотке 
с интервалом в 3 месяца [11]. В зависимости от результатов можно 
проводить корректировку дозы лекарственного препарата. С целью 
контроля потенциально токсических эффектов ДФЗ необходимо 
ежегодно проводить проверку слуха, консультацию офтальмолога в 
амбулаторных условиях, а также комплексную оценку с интервалом 
в 5 лет, включающую: полную аудиологическую оценку, оценку ске-
лета и комплексную проверку зрения. Согласно оценкам, общие 
ежегодные затраты на контроль одного пациента составляют 
2530 руб. (табл.2).

Необходимо отметить, что дополнительно к медицинской помо-
щи, некоторым пациентам могут потребоваться консультации пси-
хотерапевта, особенно при инициации терапии или во время под-
росткового периода, когда прогнозируется неудовлетворительный 
уровень приверженности лечению. Однако, подсчитать эти затраты 
не представляется возможным в рамках данного исследования.

Анализ «затраты-эффективность»
После оценки издержек на терапию и эффективности срав-

ниваемых курсов терапии для сопоставления этих показателей 
был применен анализ «затраты-эффективность». Данный вид 
анализа обычно применяется, когда необходимо выяснить, какая 
из сравниваемых методик лечения  будет наиболее выгодной по 
затратам с учетом ее эффективности. Так, для каждой альтерна-
тивной схемы лечения было рассчитано соотношение «затраты/
эффективность» по формуле [2]:

СЕR= (DC+IC)/E, где:

СЕR — соотношение «затраты/эффективность» (выявляет за-
траты, необходимые на единицу эффективности, например, на 
одного вылеченного больного);
DC — прямые затраты, включают прямые медицинские затраты 
и прямые немедицинские затраты;
IC — непрямые затраты;
E — эффективность лечения (относительное количество вы-
леченных больных).

Далее, после выявления более эффективных, но и более до-
рогих схем, были рассчитаны инкрементальные затраты на ис-
пользование более дорогой методики лечения.  Инкрементальные 
затраты (стоимость дополнительного эффекта  при использова-
нии альтернативной методики лечения «В», вместо методики «А») 
рассчитывались по формуле [2]: 

ICER= (C2-C1)/(E2-E1), где:
 

ICER - инкрементальные затраты;
C2 – затраты на методику «В»;
C1 - затраты на методику «А»;
E2 – эффективность методики «В»;
E1 - эффективность методики «А».
ICER - показывает, какую сумму необходимо дополнительно за-
платить за достижение дополнительной единицы эффективности.

Наилучшей с позиции ФЭК исследования будет альтернатива, 
имеющая наименьшие коэффициенты «затраты-эффективность» 
и «приращения затрат» [2].

Как уже было отмечено выше, анализ «затраты-эффективность» 
был проведен с использованием марковской модели хелаторной 
терапии пациентов с β-талассемией деферазироксом (ДФЗ), раз-
работанной T. Delea с соавторами, которая была адаптирована к 
целям и задачам данного исследования. 

В процессе моделирования использовались данные по цене 
ДФЗ в РФ, частоте возникновения осложнений у пациентов с  
β-талассемией, заболеваемости, смертности и  комплаентности. 

В результате моделирования были получены следующие данные 
(табл. 3): назначение ДФЗ позволяет продлить жизнь пациентам с  
β-талассемией на 30 лет в сравнении с отсутствием лечения. При 
3% показателе дисконтирования данный показатель уменьшается 
до 19,48 лет. Если рассматривать сохраненные годы жизни с уче-
том ее качества (QALy), то хелаторная терапия ДФЗ позволяет со-
хранить практически 24 QALy (15,69 с учетом дисконтирования).

Затраты на 1 дополнительно сохраненный год жизни состав-
ляют  426 124 руб., а затраты на 1 QALy - 541 199 руб. Однако, 

Российские исследования

Наименование
Удельная 

стоимость, 
руб.

Частота в 
год* [25]

Ежегодная 
стоимость, 

руб.

Определе-
ние уровня 

ферритина в 
сыворотке

240 4 960

Прием ото-
ларинголога

380 1 380

Аудиометрия 400 0,2 80

Прием 
офтальмолога

370 1 370

Комплексная 
проверка 
зрения

400 0,2 80

Прием орто-
педа

380 1 380

Оценка состо-
яния костной 

ткани
1400 0,2 280

Итого: 2530

Таблица 2. Годовой размер затрат на обследование пациентов.

Таблица 3.Результаты фармакоэкономического анализа хелаторной те-
рапии пациентов с β-талассемией деферазироксом.

Показатель Значение

Продленные годы жизни 30,40

Продленные годы жизни, диск. 3% в год 19,48

QALys 23,94

QALys, диск. 3% в год 15,69

Затраты на хелаторную терапию, руб. 12 912 513

Другие затраты, руб. 43 345

Общие затраты, руб. 12 955 858

Затраты на 1 сохраненный год жизни, руб. 426 124

Затраты на 1 сохраненный год жизни,  диск. 3% в год, руб. 664 946

Затраты на 1 QALy, руб. 541 199

Затраты на 1 QALy, диск. 3% в год, руб. 825 555
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необходимо отметить, что для РФ порог «готовности платить» 
за 1 QALy, и единственный возможный способ оценить этот 
показатель – использовать международные рекомендации. 
Так, комиссия по макроэкономике Всемирной организации 
здравоохранения рекомендует считать лечебную технологию 
приемлемой для повсеместного внедрения, если инкремен-
тальные затраты не превышают 3-х ВВП на душу населения. 
С учетом объема ВВП  за 2007 год в 32,987 триллиона руб. 
(под данным Росстата) и численности населения в 142 млн. 
чел., путем деления объема ВВП на численность населения и 
умножения в 3 раза получаем, что порог готовности платить  
для России составляет 697 тыс. руб. Таким образом, исполь-
зование ДФЗ укладывается по экономическим показателям в 
рекомендации ВОЗ.

В таблице 4 для сравнения представлены данные по стоимо-
сти одного продленного года жизни для других медицинских 
технологий, затраты приведены в долларах США. Как видно из 
таблицы, стоимость одного продленного года жизни сильно от-
личается в зависимости от заболевания и метода его лечения, 
и может достигать 100000 долларов. Величина порога готов-
ности платить в каждой стране определяется индивидуально. 
Так, например, в Англии она составляет 25000-35000 £ [18]. 

Обсуждение
В данном анализе выявлено, что для хелаторной терапии 

ДФЗ стоимость 1 QALy достигает 541 199 руб., при этом стои-
мость самого ДФЗ составляет 99,67% от всех затрат.

Сравнение проводилось методом анализа «затраты-
эффективность»  с использованием модели Маркова. 

В ходе анализа применение хелаторной терапии деферази-
роксом продемонстрировало убедительные клинические преи-
мущества перед отсутствием таковой по увеличению качества 
и продолжительности жизни у пациентов с β-талассемией, в то 
же время затраты на хелаторную терапию деферазироксом не 
превышают общепринятые международные нормы. 

Необходимо отметить, что результаты исследования по-
лучены методом моделирования и, следовательно, не могут 
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рассматриваться как всеобъемлюще достоверные и оконча-
тельные. Тем не менее, полученные данные в определенной 
степени отражают  затраты на хелаторную терапию пациентов 
с β-талассемией.

Выводы
1. Хелаторная терапия жизненно необходима пациентам с 

β-талассемией.
2. По результатам моделирования показано, что назначение в 

качестве хелаторной терапии деферазирокса (Эксиджад) увели-
чивает продолжительность жизни пациентам с β-талассемией на 
30,4 лет (без учета дисконтирования).

3. Стоимость одного продленного года качественной жизни 
(QALy) для данного вида терапии составляет - 541 199 руб., что с 
учетом предполагаемого порога готовности платить для РФ (697 
тыс. руб.) является экономически обоснованным.
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