
� Методологические основы использования метода 
 «стандартных рисков» при оценке качества жизни 
 в фармакоэкономических исследованиях

� Мониторинговое исследование эпидемии ВИЧ/СПИДа 
 на основе ситуационного анализа

� Анализ рынка лекарственных средств 
 для лечения дисменореи
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Ðîññèéñêèå èññëåäîâàíèÿ

Ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèé àíàëèç 
ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà 
Òàêñîòåð® (Äîöåòàêñåë) 
â ëå÷åíèè ðàêà ìîëî÷íîé æåëåçû

ßãóäèíà Ð.È., Çèí÷óê È.Þ. 

Ëàáîðàòîðèÿ ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé 
ÃÁÎÓ ÂÏÎ «Ïåðâûé ÌÃÌÓ èìåíè È.Ì. Ñå÷åíîâà», Ìîñêâà

 Ягудина Р.И. –  тел.: (499) 129-12-41 – e-mail: yagudina@inbox.ru

Резюме: на основании клинического исследования BCIRG 001 
(Martin M., Mackey J., Pienkowski T.) [7] в результате Марсковско-
го моделирования установлено, что применение в качестве адью-
вантной терапии схемы 6DAC по сравнению с 6FAC при 10-лет-
нем горизонте исследования позволит увеличить выживаемость 
без признаков заболевания на 6,09%, а общую выживаемость – на 
5,88%. Также применение 6DAC по сравнению с 6FAC позволит не-
значительно снизить число пациентов с местным рецидивом, ре-
гиональным рецидивом и метастазом. В результате анализа пря-
мых затрат было установлено, что при горизонте исследования 10 
лет сумма прямых затрат на лечение одного больного раком мо-
лочной железы с учетом схемы 6DAC составит 1 198 300 руб. и 
1 371 184 руб. с учетом схемы 6FAC. В то же время суммы пря-
мых и непрямых затрат на лечение рака молочной железы соста-
вили 1 683 844 руб. и 1 973 043 руб. для схем 6DAC и 6FAC соответ-
ственно. Установлено, что схема адьювантной терапии, включаю-
щая Docetaxel, помимо большей эффективности, позволит сокра-
тить сумму прямых и непрямых затрат на 289 199 руб. за 10 лет.

Ключевые слова: фармакоэкономический анализ, рак молоч-
ной железы, химиотерапия, анализ «влияние на бюджет».

Введение
Рак молочной железы(РМЖ) – злокачественное новообразова-

ние, развивающееся из клеток эпителия протоков и долек парен-
химы железы [5]. На сегодняшний день данная нозология занима-
ет первое место среди всех онкологических заболеваний у жен-
щин и является одной из главных причин женской смертности во 
всем мире. По данным ВОЗ, в мире наблюдается и проходит ле-
чение более 11 млн женщин с диагнозом РМЖ. Каждый год реги-
стрируется 1 млн 200 тыс. новых случаев заболевания и погибает 
более 500 тысяч женщин [2]. По итогам 2010 г., в России выявле-
но 57241 новых случаев РМЖ и 23200 смертей – 45,75 на 100000 
женщин в возрасте от 15 лет и старше [3]. Кроме того, несмотря 
на инновации в технологии терапии и диагностики, показатели за-
болеваемости раком молочной железы за 20 лет выросли на 50% 
и продолжают угрожающе расти [4]. 

Доцетаксела тригидрат (Таксотер®) — полусинтетическое со-
единение из группы таксанов, обладающее антиапоптотическим 
эффектом. Клиническая эффективность и безопасность назна-
чения Таксотера в терапии РМЖ как на ранней, так и метастази-
рованной стадии была доказана в большом количестве исследо-
вании. Кроме того, был опубликован ряд фармакоэкономических 
исследований, в которых лечение с применением ЛС Таксотер де-
монстрирует экономическое преимущество по сравнению с тради-

ционными схемами химиотерапии. Однако  опубликованные на се-
годняшний день фармакоэкономические исследования примене-
ния ЛС Таксотер в химиотерапии РМЖ являются зарубежными и 
ориентированы на системы  здравоохранения данных стран либо 
имеют малый горизонт исследования, не учитывают непрямые за-
траты, вызванные РМЖ.

Исходя из всего изложенного выше представляется необходи-
мым выявить наиболее рациональную, с точки зрения фармакоэ-
кономического анализа, медицинскую технологию в адьювантной 
терапии РМЖ (сравнить две схемы химиотерапии РМЖ – 6FAС 
(6 циклов: 5-Фторурацил + Доксорубицин + Циклофосфамид) и 
6DAC (6 циклов: Доцетаксел + Доксорубицин + Циклофосфамид)).

Результаты Марковского моделирования
С учетом того, что РМЖ имеет хронический характер, а резуль-

тат лечения зависит от времени выявления заболевания,  для про-
ведения фармакоэкономического исследования терапии пациен-
тов с РМЖ целесообразно использовать модель Маркова. Раз-
работанная нами модель включала 5 состояний с длительностью 
Марковского цикла, равного одному году, горизонт исследования 
составил 10 лет (см. рис. 1).

 Основой для построения данной модели послужили данные, 
опубликованные институтом NICE для РМЖ [8], а также резуль-
таты клинического исследования BCIRG 001 (Martin M., Mackey J., 
Pienkowski T.) [7]. В данное исследование было включено 745 па-
циенток, получавших адьювантную терапию РМЖ по схеме 6DAC 
и 746 пациенток – 6FAC на протяжении 10 лет. Целью исследова-

Ðèñóíîê 1. Ìîäåëü Ìàðêîâà ëå÷åíèÿ ðàêà ìîëî÷íîé æåëåçû.
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ния являлась оценка преимуществ использования схемы 6DAC в 
качестве адьювантной терапии у больных РМЖ. Первичным кри-
терием эффективности терапии являлась выживаемость без при-
знаков заболевания (ВБПЗ), вторичным – общая выживаемость 
(ОВ). Результаты клинического исследования продемонстрирова-
ли, что применение в качестве адьювантной терапии РМЖ схемы 
6DAC позволит увеличить ВБПЗ и ОВ относительно 6FAC на 7% за 
10-летний период.

В результате построения модели Маркова нами были опреде-
лены доли пациентов, находящиеся в одном из пяти Марковских 
состояний (см. рис. 1) для каждого года  на протяжении гори-
зонта исследования с учетом схем лечения, включающих 6FACи 
6DAC. Было установлено, что применение в качестве адьювантной 
терапии схемы 6DAC по сравнению с 6FAC при ставке дисконти-
рования, равной 2%, позволит увеличить ВБПЗ на 4,61%, а ОВ – 
на 4,45% за 10 лет. Также было установлено, что применение 
6DAC позволит незначительно снизить долю пациентов с местным 
рецидивом, региональным рецидивом и метастазом.

Результаты анализа затрат
На следующем этапе проведенного фармакоэкономического 

исследования, на основе результатов Марковского моделирова-
ния, нами была оценена стоимость лечения РМЖ, включающая 
анализ прямых и непрямых затрат. К прямым затратам были от-
несены: стоимость адьювантной химиотерапии (6FAC и 6DAC); за-
траты на медицинские услуги; стоимость адьювантной эндокрин-
ной терапии; стоимость кардиального мониторинга; стоимость со-
путствующей терапии и стоимость лечения осложнений. К непря-
мым медицинским затратам были отнесены: затраты, связанные 
с инвалидизацией пациентов; затраты на содержание социальных 
сирот; потери ВВП, вызванные смертностью и утратой трудоспо-
собности и выплаты по больничным листам.

На первом этапе анализа затрат нами была оценена стоимость 
адьювантной терапии РМЖ схемами 6FAC и 6DAC. На данном эта-
пе анализа затрат учитывали режимы дозирования ЛС, указанных 
в инструкциях по медицинскому применению, стоимость ЛС была 
определена на основании интернет-ресурса www.pharmindex.ru. 
В результате проведенного анализа установили, что сумма затрат 
на адьювантную терапию 6DAC и 6FAC составит 357 207 руб. и 18 
196 руб. соответственно.

Анализ прямых затрат на лечение пациентов, больных РМЖ, 
также проводили в соответствии с приказом Минздрава РФ 
№ 700 от 9.10.2006 «Об утверждении стандарта медицинской по-
мощи больным со злокачественными новообразованиями мо-
лочной железы». Анализ затрат на медицинские услуги осу-
ществляли  на основании прейскурантов цен Клинического цен-
тра ГБОУ ВПО «Первого МГМУ им. Сеченова», ГУ НИИ онкологии 
ТНЦ СО РАМН, Центральной клинической больницы № 2 им. Н.А. 
Семашко ОАО «РЖД». Анализ затрат на фармакотерапию, при-
меняемую в стандарте оказания медицинской помощи, осущест-
вляли  на основании данных о стоимости ЛП, представленных в 
сети Интернет на сайтах www.pharmindex.ru от 1  июля 2012 г. 
В ходе анализа затрат на диагностику РМЖ и наблюдения за па-
циентами, находящимися в состоянии ВБПЗ, учитывали  разные 
стратегии ведения пациента, в зависимости от года лечения, а 
именно:

• Наблюдение пациента в течение первых 5 лет после поста-
новки диагноза РМЖ включало клинический осмотр, эндо-
кринную терапию и маммографию (1 раз в год).

• Наблюдение пациента с 6-й по 10-й год включало только 
клинический осмотр и маммографию (1 раз в год).

В результате проведенного анализа прямых затрат на лече-
ние пациентов, больных РМЖ, было установлено, что несмотря 
на большую сумму затрат на лечение РМЖ с применением схе-
мы 6DAC на первом году болезни, в дальнейшем, за счет меньше-

го числа рецидивов, более позднего перехода на тяжелые стадии 
заболевания, лечение данной группы пациентов будет требовать 
меньших ресурсов системы здравоохранения, чем в группе 6FAC. 
С учетом эпидемиологических данных о долях пациентов, у кото-
рых при постановке диагноза были выявлены различные стадии 
РМЖ (при постановке диагноза РМЖ 65% пациенток имеют пер-
вую и вторую стадию заболевания и 24,85% – третью стадию [3]), 
суммы прямых затрат за 10-летний период лечения составили 
1 198 299 и 1 371 184 руб. из расчета на одного пациента, получав-
шего 6DAC и 6FAC соответственно (см. рис. 2).

 Как видно из данных, представленных на рисунке 2, на пер-
вом году лечения РМЖ, применение схемы адьювантной терапии 
6DAC потребует дополнительные затраты в размере 93 761 руб. на 
каждого больного РМЖ, относительно схемы 6FAC. В то же время, 
к десятому году лечения РМЖ, за счет снижения числа рецидивов, 
более позднего перехода на тяжелые и дорогостоящие стадии за-
болевания, применение схемы 6DAC позволит сократить сумму 
прямых затрат на 172 885 руб. из расчета на одного пациента.

На следующем этапе анализа затрат оценивали непрямые за-
траты, вызванные заболеваемостью РМЖ. К непрямым затратам 
были отнесены: выплаты трудовой пенсии по инвалидности и еже-
месячной денежной выплаты (ЕДВ); затраты на содержание соци-
альных сирот; потери ВВП, вызванные смертностью и утратой тру-
доспособности и выплаты по больничным листам. Выплаты тру-
довой пенсии по инвалидности и ЕДВ выплачиваются всем инва-
лидам трудоспособного возраста (то есть до 55 лет) и зависят от 
группы инвалидности. В ходе анализа непрямых затрат, связан-
ных с инвалидизацией пациентов, учитывали частоту инвалиди-
зации пациентов, частоту получения той или иной группы инва-
лидности, а также возможность возврата к трудовой деятельно-
сти. Так, по данным А.З. Довгалюка и И.А. Пазухиной [1], инвалид-
ность при данной локализации рака в городе Санкт-Петербурге 
составила 34%, причем, при первичном освидетельствовании в 
бюро медико-санитарной экспертизы (МСЭ) инвалидами I груп-
пы признано – 30%, II – 62% и III группы – 8%, а при дальнейших 
освидетельствованиях ежегодно доля инвалидов сокращалась 
в среднем на 30%. При этом учитывали, что применение схемы 
адьювантной терапии 6DAC позволит снизить число инвалидов 
пропорционально увеличению ВБПЗ – на 4,61%, таким образом, 
на первом году лечения 34 и 29,39% пациентов, получавших 6FAC 
и 6DAC, будут признаны инвалидами. В результате проведенного 
анализа установлено, что применение схемы адьювантной тера-
пии 6DAC позволит снизить сумму затрат, связанных с инвалиди-

Ðèñóíîê 2. Ñóììû ïðÿìûõ çàòðàò íà ëå÷åíèå ðàêà ìîëî÷íîé æåëåçû.
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зацией пациентов на 4 043 руб. в пересчете на одного больного за 
первый год лечения РМЖ, или 11 863 руб. при десятилетнем го-
ризонте исследования.

На следующем этапе анализа непрямых затрат оценивали сто-
имость содержания социальных сирот, потерявших единственно-
го родителя по причине смертности от РМЖ. По результатам пе-
реписи населения, в 2010 г. в России на каждую мать  приходится 
1,846 ребенка, при этом зафиксировано более 5,6 млн матерей-
одиночек. С учетом ежегодной заболеваемости РМЖ, составив-
шей 45,75 случаев на 100 000 женского населения [3], и сред-
ней стоимости содержания ребенка в интернате, составляющей 
14 тыс. рублей в месяц (168 тыс. рублей в год) [6], было рассчи-
тано число матерей-одиночек, которым в течение одного года бу-
дет поставлен диагноз РМЖ, число их детей, которое потеряет 
матерей за десятилетний период, а также стоимость их содержа-
ния в специализированных учреждениях. Установлено, что за счет 
увеличения ОВ, применение в качестве адьювантной химиотера-
пии схемы 6DAC позволит за 10-летний период сократить сумму 
затрат на содержание социальных сирот на 208,1 млн рублей и 
211 человека избегут судьбы социального сироты.

В то же время реальная клиническая практика показывает бо-
лее значимые различия в пятилетней выживаемости больных 
РМЖ. Так, по данным Всемирной ассоциации здравоохранения, 
лишь около 57% пациентов в России выживают на протяжении 
пяти лет после постановки диагноза, в то же время в США пяти-
летняя выживаемость достигает 90% пациентов. Данное различие 
в эффективности лечения РМЖ обуславливается как различиями 
в применяемых схемах лечения (химиотерапии в частности), так и 
в ранней диагностикой РМЖ в США.

На основании представленных выше данных, нами было спрог-
нозировано число детей-сирот, которые не потеряют своих мате-
рей по причине заболевания РМЖ, с учетом наиболее оптимистич-
ного сценария лечения заболевания, когда пятилетняя выживае-
мость достигает 90% пациентов, а также реалистично сценария, 
когда пятилетняя выживаемость составит 57% больных РМЖ. Та-
ким образом, число детей, сохранивших мать на фоне заболева-
ния РМЖ и оптимистичном сценарии лечения, составит:

(569 * 90%) / 10% = 5121 человек, 

где 569 – число детей, потерявших единственного родите-
ля – мать-одиночку, при пятилетнем горизонте исследований; 
90% и 10% – пятилетняя выживаемость и смертность соответствен-
но, при наиболее оптимистичном прогнозе лечения больных РМЖ.

Далее, с учетом пятилетней выживаемости, составляющей в 
России 57%, число сирот, потерявших единственного родителя по 
причине заболевания РМЖ, составит:

(5121 * 57%) / 90% = 3243 человек, 

где 5121 – число детей, сохранивших матерей при наиболее 
оптимистичном результате лечения; 90% и 57% – наиболее опти-
мистичный и реальный показатель пятилетней выживаемости 
больных РМЖ соответственно.

Таким образом, за счет внедрения в схемы лечения и диагно-
стики РМЖ наиболее эффективных методик, возможно увели-
чение числа детей, сохранивших единственного родителя – мать-
одиночку на 1878 человек за пятилетний период.

Учитывая разницу в ОВ, установленную в ходе клинического ис-
следования BCIRG, Martin 2005 [7], а также прогнозируемой часто-
те инвалидизации больных РМЖ, получавших адьювантную тера-
пию 6DAC и 6FAC, нами были рассчитаны потери ВВП, которые 
несет государство на фоне РМЖ. В ходе анализа затрат на поте-
ри ВВП предположили, что 100% инвалидов 1 группы и 50% ин-
валидов 2-й группы утратят трудоспособность. Также учитывали 
среднее значение производительности труда на душу населения, 
которая составила в 2012 г. 308 386 руб. в год. За счет снижения 
на 3,99% доли умерших и утративших трудоспособность пациен-
тов РМЖ моложе 55 лет применение адьювантной схемы терапии 
6DAC позволит сократить потери ВВП на 97 934 руб. в пересчете 
на одного больного РМЖ относительно 6FAC.

На последнем этапе анализа непрямых затрат оценивали объе-
мы выплат по больничным листам. В соответствии с Федеральным 
законом № 255-ФЗ, в п. 5 ст. 7 от 29.12.2006 г., максимальная еже-
месячная выплата по больничному листу составляет 15 000 рублей. 
В то же время длительность пребывания больного на больничном 
листе в соответствии со стандартом оказания медицинской помощи 
больным РМЖ составляет 30 дней. За счет снижения числа реци-
дивов заболевания, применение схемы адьювантной терапии 6DAC 
позволит сократить сумму затрат на выплаты по больничным ли-
стам на 586 руб. в пересчете на каждого больного РМЖ.

В конечном итоге, на основании полученных нами данных была 
определена сумма прямых и непрямых затрат на лечение одного 
больного РМЖ. С учетом полученных в ходе Марковского моде-
лирования сведений о встречаемости определенных нами состоя-
ний здоровья больных РМЖ и 5% ставки дисконтирования через 
10 лет лечения с применением адьювантной терапии 6DAC сум-
ма прямых и непрямых затрат составит 1 683 844 руб., в то вре-
мя как применение схемы лечения с использованием 6FAC потре-
бует затраты в размере 1 973 043 руб. Данное преимущество схе-
мы лечения, учитывающей  6DAC, в размере 289 199 руб., не смо-
тря на превосходящую стоимость химиотерапии, было достигнуто 
за счет снижения смертности; позднего перехода на тяжелые и до-
рогостоящие стадии заболевания; снижения числа рецидивов за-
болевания; сокращения инвалидизации пациентов; сохранения их 
трудоспособности; снижения числа социальных сирот (см. рис. 3).

 
Результаты анализа «влияние на бюджет»

В ходе анализа прямых и непрямых затрат на лечение РМЖ 
нами было установленно, что годовой курс лечения одного боль-
ного РМЖ с учетом адьювантной терапии по схеме 6DAC потребу-
ет дополнительные затраты в размере 93 761 руб., в то же время 
при горизонте исследования, равному 10 годам, применение дан-
ной схемы адьювантной терапии позволит сократить затраты на 
лечение РМЖ на 289 199 руб. (см. рис. 3). На основании этих дан-
ных нами был проведен фармакоэкономический анализ «влияние 
на бюджет». С учетом того что в России ежегодно выявляется бо-
лее 57 241 новых случаев РМЖ [3], 60% из которых будут полу-
чать адьювантную терапию 6DAC или 6FAC, было установлено, что 
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на первом году лечения применение схемы 6DAC, по сравнению с 
6FAC, потребует дополнительно 5,72 млрд руб. В то же время че-
рез 10 лет, с учетом 5% ставки дисконтирования, применение схе-
мы 6DAC за счет большей клинической эффективности позволит 
снизить затраты системы здравоохранения на 9,93 млрд руб.

Результаты анализа «чувствительности»
На заключительном этапе фармакоэкономического исследова-

ния для оценки степени достоверности полученных результатов 
(в какой степени будут меняться результаты исследования при из-
менении исходных параметров), был проведен анализ чувстви-
тельности. В качестве изменяемого параметра была принята стои-
мость ЛС Таксотер. В ходе анализа чувствительности определили, 
как повлияет изменение стоимости ЛС Таксотер на возможность 
экономии денежных средств системой здравоохранения при при-
менении схемы лечения РМЖ, включающей адьювантную тера-
пию 6 DAC.

Результаты анализа чувствительности, представленные на ри-
сунке 4, продемонстрировали адекватность построенной модели 
и стабильность полученных данных, так как при изменении фак-
тора стоимости ЛС Таксотер в диапазоне ± 8% адьювантная тера-
пия 6 DAC сохраняла своё фармакоэкономическое преимущество.

Выводы
В ходе фармакоэкономического анализа применения ЛС Таксо-

тер в адьювантной терапии РМЖ было установлено:
1) Сумма прямых затрат, включающих стоимость адьювант-

ной терапии (6FAC и 6DAC), затраты на медицинские услуги, стои-
мость адьювантной эндокринной терапии, кардиального монито-
ринга, сопутствующей терапии и лечения осложненийна 10-лет-
ний период лечения РМЖ с учетом 5% ставки дисконтирования 
составит 1 198 300 и 1 371 184 руб. для схем 6DAC и 6FAC соответ-
ственно.

2) Сумма прямых и непрямых затрат на лечение РМЖ, так-
же включающая затраты, связанные с инвалидизацией паци-
ентов, затраты на содержание социальных сирот, потери ВВП, 
вызванные смертностью и утратой трудоспособности, и выплаты 
по больничным листам составила 1 683 844 и 1 973 043 руб. для 
схем 6DAC и 6FAC соответственно.

3) В результате фармакоэкономического анализа «влияние на 
бюджет» с учетом ежегодного выявления 57 241 новых случаев 
РМЖ, из которых около 60% будут получать адьювантную тера-
пию 6DAC или 6FAC, применение схемы 6DAC позволит снизить 
сумму прямых и непрямых затрат на лечение РМЖ за 10-летний 
период на 9,93 млрд руб.

4) С точки зрения фармакоэкономического анализа, преиму-
ществом обладает схема адьювантной терапии РМЖ 6DAC, вклю-

чающая ЛС Таксотер, так как данная терапия позволит увеличить 
как общую выживаемость, так и выживаемость без признаков за-
болевания, при этом потребуется наименьшие затраты системы 
здравоохранения на лечение РМЖ.
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PHARMACOECONOMIC ANALYSIS OF DOCETAXEL IN THE ADJUVANT THERAPY OF BREAST CANCER 

Yagudina R.I., Zinchuk I.Yu.

Laboratory of pharmacoeconomic researches, State Federal-Funded Educational Institution of Higher Vocational Training 
I.M. Sechenov First Moscow State Medical University of the Ministry of Health of the Russian Federation

Abstract: based on a clinical study BCIRG 001 (Martin M., Mackey J., Pienkowski T.) and as an outcome of Markov simulation it 
was determined that the use of 6DAC for adjuvant therapy in 10 year horizon of research allows to increase the disease-free survival 
by 6,09%, and overall survival by 5,88% comparing to 6FAC. Use of 6DAC instead of 6FAC allows to reduce the number of patients 
with local relapse, regional relapse and metastasis insignificantly as well. In the result of direct costs analysis it was determined
that for 10-years horizon cost rate for the treatment of one patient with breast cancer will be 1 198 300 RUB  for 6DAC and 
1 371 184 RUB for 6FAC. Direct and indirect costs rate of the breast cancer treatment were 1 683 844 RUB  and 1 973 043RUB 
for the 6DAC and 6FAC schemes respectively. It was determined that the scheme of adjuvant therapy that includes Docetaxel 
besides of addition efficiency, allows to reduce the cost rate to 289 199 RUB in 10 years. 

Key words: pharmacoeconomic analysis, breast cancer, chemotherapy, budget impact analysis.
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