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По данным Федерального центра гигиены и эпиде-
миологии Роспотребнадзора, в РФ в течение последних 
10 лет сохраняется устойчивая тенденция к росту забо-
леваемости хроническим гепатитом С (ХГС) – с 22,2 % 
в 2000 г. до 40,2 % в 2010 г. (увеличение в 1,8 раза) [1]. 
В структуре первичной заболеваемости хроническими 
вирусными гепатитами преобладает ХГС (более 73 %) 
[2]. Актуальность и значимость проблемы определяется 
не только распространенностью ХГС в популяции, но и 
увеличением риска формирования отдаленных неблаго-
приятных последствий в исходе заболевания – цирроза 
печени и гепатоцеллюлярной карциномы (ГЦК), что об-
условливает финансовое бремя, связанное с оказанием 
медицинской помощи в долгосрочной перспективе. Да-
же при неполном охвате нуждающихся в противовирус-
ном лечении в 2008 г. затраты системы здравоохранения 
РФ на оказание медицинской помощи пациентам с гепа-
титом С, по оценочным данным, достигли 6,18 млрд руб. 
[3, 4], а экономическое бремя ГЦК составило для государ-
ства в том же году 2,6 млрд руб. [5].

Этиологическая направленность и достижение 
максимальной эффективности противовирусной тера-
пии (ПВТ) – основная цель стратегии и тактики ле-
чения пациентов с ХГС. Несомненна необходимость 
ПВТ в предотвращении формирования у пациентов 
цирротической стадии ХГС, декомпенсации цирроза 
печени и трансформации его в ГЦК. Однако, несмо-
тря на достижения последних лет, существует катего-
рия «трудных» пациентов (ХГС, вызванный вирусом 
генотипа 1, высокая вирусная нагрузка), у которых 
проведение одного курса терапии является недоста-
точным и требуется повторное лечение. Более глу-
бокое понимание молекулярных вирусологических 
аспектов и патогенеза заболевания существенно улуч-
шили результаты повторных курсов ПВТ в первую 
очередь благодаря использованию новых подходов к 
лечению: применение комбинации пегилированных 
интерферонов и рибавирина в сочетании с ингибито-
рами протеазы (трехкомпонентная терапия).

Как и для большинства заболеваний, внедрение ин-
новационных подходов к ПВТ является ресурсозатрат-
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В статье представлен анализ экономической целесообразности использования альтернативных стратегий ведения пациентов с хроническим 
гепатитом С (ХГС), инфицированных вирусом генотипа 1 и не ответивших на предшествующее лечение. Клинико-экономическая оценка про-
водилась с применением методов математического моделирования. Основная концепция модели заключалась в прогнозировании и сравнении 
частоты неблагоприятных исходов ХГС в гипотетической когорте пациентов в зависимости от выбранной стратегии лечения: 1) без лечения; 
2) применение двухкомпонентной терапии; 3) применение трехкомпонентной терапии.
Полученные результаты свидетельствуют о том, что проведение повторного курса противовирусной терапии в популяции пациентов с ХГС, 
инфицированных вирусом генотипа 1, не ответивших на предыдущее лечение, экономически оправданно. Как с клинической, так и с экономи-
ческой точек зрения оптимальным вариантом является использование трехкомпонентной терапии – комбинации пегилированных интерферо-
нов и рибавирина в сочетании с боцепревиром – в сравнении с использованием только пегилированных интерферонов и рибавирина.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: хронический гепатит С, метод «затраты – эффективность», математическое моделирование, повторный курс противо-
вирусного лечения, боцепревир.

Клинико-экономический анализ
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ным. В условиях ограниченных ресурсов здравоохране-
ния возникает необходимость в оптимизации лечения 
пациентов с ХГС не только с клинической, но и с эконо-
мической точки зрения. В связи с этим целью настояще-
го исследования являлся анализ клинико-экономической 
целесообразности использования трехкомпонентной 
ПВТ при проведении повторного курса терапии у паци-
ентов с ХГС, инфицированных вирусом генотипа 1 и не 
ответивших на предшествующее лечение. 

Для достижения цели исследования были решены 
следующие задачи:

1. Разработана математическая модель для оценки 
кумулятивного числа неблагоприятных событий в ис-
ходе ХГС в долгосрочной перспективе в зависимости 
от выбранной стратегии ведения пациентов с ХГС, 
инфицированных вирусом генотипа 1 и не ответив-
ших на предшествующее лечение, в зависимости от 
вида повторного курса ПВТ.

2. Рассчитаны затраты на оказание медицинской 
помощи, включающие расходы на различные варианты 
ПВТ и издержки на оказание медицинской помощи в 
результате осложнений в долгосрочной перспективе.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Выдвинутая гипотеза исследования основывалась 
на результатах ранее проведенного клинико-экономи-
ческого анализа целесообразности ПВТ у пациентов 
с ХГС [6] и данных сравнительного обзора клиниче-
ской эффективности и безопасности различных вари-
антов противовирусного лечения и включала следую-
щие предположения:
●	 проведение повторного курса ПВТ у пациентов с 

ХГС, инфицированных вирусом генотипа 1 и не 
ответивших на предшествующее противовирусное 
лечение, экономически оправданно, так как при-
водит к снижению частоты осложнений в исходе 
ХГС и, как следствие, к сокращению расходов на 
оказание медицинской помощи в долгосрочной 
перспективе по сравнению с отсутствием адекват-
ного лечения;

●	 использование трехкомпонентной терапии при 
проведении повторного курса ПВТ у данной кате-
гории пациентов более эффективно по сравнению 
с двухкомпонентной ПВТ по критерию частоты 
достижения устойчивого вирусологического отве-
та (УВО) и частоты возникновения рецидивов;

●	 за счет большей частоты достижения УВО и мень-
шей частоты рецидивов использование трехкомпо-
нентной терапии при проведении повторного курса 
ПВТ у этих пациентов целесообразнее по сравне-
нию с использованием двухкомпонентной ПВТ.
В настоящем исследовании клинико-экономиче-

ская оценка альтернативных подходов к ведению па-
циентов с ХГС, инфицированных вирусом генотипа 1 
и не ответивших на предшествующую терапию, про-

водилась с использованием методов математического 
моделирования. 

Основная концепция модели заключалась в про-
гнозировании частоты неблагоприятных осложнений 
в исходе ХГС в гипотетической когорте пациентов в 
зависимости от выбранной стратегии:
●	 без лечения – повторный курс ПВТ указанным па-

циентам не проводится;
●	 использование двухкомпонентной терапии – по-

вторный курс ПВТ проводится на основе комбина-
ции пегилированного интерферона и рибавирина;

●	 использование трехкомпонентной терапии – по-
вторный курс ПВТ проводится на основе комбина-
ции пегилированного интерферона и рибавирина в 
сочетании с ингибитором протеазы боцепревиром.
Модель основывалась на результатах ранее прове-

денного анализа доказательств клинической эффектив-
ности и безопасности использования альтернативных 
вариантов ПВТ, который показал следующее [7]: 

1. Применение боцепревира в комбинации с пе-
гинтерфероном и рибавирином (трехкомпонентная 
терапия) статистически значимо эффективнее в срав-
нении с плацебо в комбинации с пегинтерфероном и 
рибавирином (двухкомпонентная терапия) у пациентов 
европеоидной расы с ХГС, инфицированных вирусом 
генотипа 1, у которых предшествующая ПВТ оказа-
лась неэффективна по критерию частоты достижения 
устойчивого вирусологического ответа: относительная 
частота (ОЧ) 2,90, 95 % ДИ 1,89-4,72, P < 0,001, X2.

2. Применение боцепревира в комбинации с пегин-
терферном и рибавирином статистически значимо эф-
фективнее в сравнении с плацебо в комбинации с пегин-
терфероном и рибавирином у пациентов любой расы с 
ХГС, инфицированных вирусом генотипа 1, у которых 
предшествующая противовирусная терапия оказалась 
неэффективна по критерию частоты возникновения ре-
цидива: ОЧ 0,36, 95 % ДИ 0,16-0,80, P = 0,022, X2.

Разработка структуры модели и идентификация 
ключевых параметров для расчетов осуществлялись 
на основании анализа опубликованных эпидемиоло-
гических, клинических и клинико-экономических ис-
следований [8–51].

Исходя из данных научных публикаций, в основу 
математической модели была положена следующая 
структура: 

1. В гипотетической популяции пациентов с ХГС, 
инфицированных вирусом генотипа 1, проводится 
курс стандартной ПВТ. 

2. Затем в группе пациентов, не достигших УВО в 
ходе проведения стандартной ПВТ, рассматриваются 
следующие стратегии ведения пациентов:
●	 без проведения повторной ПВТ;
●	 с проведением повторного курса противовирусного 

лечения с использованием стандартного и альтерна-
тивного режимов ПВТ, включенных в исследование.
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пациентов проводится оценка частоты неблагоприят-
ных исходов (цирроз печени, ГЦК, смерть), получен-
ных в ходе симуляции естественной трансформации 
ХГС в отдаленной временнóй перспективе, а именно 
в течение 25 лет.

При разработке математической модели были при-
няты следующие допущения:
●	 для проведения симуляции течения ХГС в модель 

была включена гипотетическая когорта пациентов 
(N = 10 000), не ответивших на предшествующее 
лечение;

●	 при этом не учитывались особенности предшест-
вующего курса ПВТ (комбинация противовирус-
ных препаратов, длительность лечения, режим 
дозирования) и клинико-демографические харак-
теристики пациентов (в том числе распределение 
по возрастам).
Структура математической модели представлена 

на рис. 1.
Значения ключевых параметров математической 

модели были определены на основе анализа данных 
государственного статистического наблюдения, опу-

бликованных исследований и нормативной докумен-
тации, регламентирующей оказание медицинской 
помощи. Алгоритм проведения информационного по-
иска представлен на рис. 2. 

Вероятностные параметры эффективности аль-
тернативных вариантов ПВТ (частота достижения 
УВО, частота рецидивов) были определены по ре-
зультатам обзора опубликованных доказательств 
клинической эффективности и безопасности. Ве-
роятностные параметры трансформации ХГС 
были идентифицированы на основании анализа 
результатов зарубежных фармакоэкономических 
публикаций [25–30]. На сегодняшний день модели-
рование данных о вероятности проведения транс-
плантации печени у пациентов с ХГС на стадии 
компенсированного/декомпенсированного цирроза 
печени требует дополнительной детализации све-
дений о распространенности этого вмешательства 
в популяции пациентов с ХГС в РФ и привлечения 
соответствующих экспертов (гепатологов, инфек-
ционистов, трансплантологов). В настоящей рабо-
те вероятность проведения трансплантации паци-
ентам с ХГС на стадии цирроза печени/ГЦК была 

Рис. 1. Схема математической модели, разработанной для оценки клинико-экономической эффективности двух ва-
риантов повторных курсов ПВТ в сравнении с отсутствием повторного лечения. 
Использованные сокращения: R – рецидив; М – марковский цикл (длительность 1 цикла – 1 год, количество циклов 
– 25); Цирроз к – компенсированный цирроз печени; Цирроз д – декомпенсированный цирроз печени; ТП – транс-
плантация печени.
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смоделирована, исходя из существующих данных 
государственного статистического наблюдения и 
данных литературы [5, 49–51]. 

Экономический анализ для каждой стратегии 
включал оценку прямых затрат на оказание медицин-
ской помощи в двух временных перспективах:
●	 в краткосрочной перспективе (на курс лечения) оце-

нивались текущие затраты на проведение ПВТ у па-
циентов с ХГС;

●	 в долгосрочной перспективе оценивались затраты 
на оказание медицинской помощи пациентам с не-
благоприятными исходами ХГС.
В расчетах учитывалась длительность повторного 

курса лечения в течение 48 недель; предполагалось, 
что повторный курс лечения получают пациенты с 
ХГС вне стадии цирроза печени. При оценке затрат 
на повторный курс ПВТ не учитывались особенно-
сти ответа на лечение (темпы снижения вирусной на-
грузки), позволяющего прогнозировать вероятность 
достижения УВО и корректировать длительность те-
рапии и целесообразность ее продолжения. Затраты 
на коррекцию возможных нежелательных явлений на 
фоне проведения ПВТ не учитывались. Пациентам на 
стадии цирроза печени затраты на ПВТ не учитыва-
лись; также не учитывались затраты на сопутствую-
щее медикаментозное лечение. Пациентам с ГЦК не 
учитывались затраты на проведение повторных резек-
ций печени. Пациентам с трансплантацией печени не 
учитывались затраты на противовирусное лечение, а 
также на повторные трансплантации; учет затрат на 
трансплантацию печени включал только стоимость 
самой операции.

Затраты на противовирусные препараты, входя-
щие в состав комбинированной ПВТ, рассчитывались 
с учетом схем и режимов дозирования, предусмотрен-
ных протоколом диагностики и лечения больных ви-

русными гепатитами и инструкциями по медицинско-
му применению лекарственных препаратов. В качест-
ве источников информации о ценах на пегинтерферон 
альфа-2b (ПегИнтрон) и рибавирин были использо-
ваны данные отчета Федеральной службы в сфере 
здравоохранения (Росздравнадзора) «Анализ мони-
торинга ценовой и ассортиментной доступности ле-
карственных препаратов за текущий период 2013 г.», 
а также средняя зарегистрированная цена на эти пре-
параты по регионам РФ. При определении стоимости 
препарата боцепревир (Виктрелис) учитывалась цена, 
установленная компанией-производителем и реко-
мендованная для включения в Перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ПЖНВЛП), и на этом основании была рассчитана 
предельно допустимая оптовая цена с учетом НДС 
(10 %) и средней предельно допустимой оптовой над-
бавки (15 %). Исходя из стоимости препаратов, схемы 
лечения и режима дозирования, затраты на комбини-
рованную терапию в расчете на 1 пациента с ХГС в 
неделю составили: 
●	 комбинация пегинтерферон альфа-2b (ПегИнтрон) 

+ рибавирин – 9873,14 руб.;
●	 комбинация пегинтерферон альфа-2b (ПегИнтрон) + 

рибавирин + боцепревир (Виктрелис) – 38 773,14  руб.
Длительность лечения:

●	 комбинация пегинтерферон альфа-2b (ПегИнтрон) 
+ рибавирин – 48 недель;

●	 комбинация пегинтерферон альфа-2b (ПегИнтрон) 
+ рибавирин + боцепревир (Виктрелис) – 4 недели 
(вводный период) используется только пегинтер-
ферон альфа-2b (ПегИнтрон) + рибавирин, в те-
чение последующих 44 недель используется трех-
компонентное лечение.
Расчет затрат на оказание медицинской помо-

щи пациентам с ХГС на стадии проведения ПВТ в 

Рис. 2. Алгоритм прове-
дения медико-социаль-
ного анализа.
Использованные сокра-
щения: ФСГС – Феде-
ральная служба госу-
дарственной статистики; 
ТПГГ – территориальная 
программа государствен-
ных гарантий оказания 
бесплатной медицинской 
помощи гражданам РФ; 
ВМП – высокотехноло-
гичная медицинская по-
мощь.

`
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условиях амбулаторно-поликлинической практики 
(диспансерное наблюдение) производился на основе 
данных клинико-экономического анализа «Стоимость 
отдаленных осложнений хронического гепатита С в 
РФ», проведенного нами в 2009 г. [3, 4]. В качестве 
источников информации о ценах для расчета расходов 
на медицинскую помощь использовались нормативы 
финансовых затрат на медицинские услуги по тари-
фам ОМС по Москве за 2013 г.1 

Экономический анализ расходов на оказание ме-
дицинской помощи пациентам с ХГС на стадии цир-
роза печени включал оценку прямых медицинских 
затрат на оказание стационарной медицинской помо-
щи и диспансерное наблюдение пациентов с компен-
сированным и декомпенсированным циррозом. Опре-
деление частоты госпитализации пациентов с ХГС на 
стадии цирроза печени и объема медицинских услуг в 
ходе диспансерного наблюдения основывалось на по-
лученных ранее данных экспертного опроса [3]. Для 
расчета расходов на оказание стационарной медицин-
ской помощи использовались нормативы финансовых 
затрат на один законченный случай и нормативы фи-
нансовых затрат на медицинские услуги по тарифам 
ОМС по Москве на 2013 г. 

Для оценки затрат на оказание медицинской 
помощи пациентам с ХГС на стадии ГЦК исполь-

зовались результаты проведенного в НИИ КЭЭФ 
РНИМУ им. Н.И. Пирогова исследования «Соци-
ально-экономическое бремя гепатоцеллюлярной 
карциномы в РФ» [5]. На основании данных этого 
исследования были рассчитаны средневзвешенные 
затраты на оказание медицинской помощи пациен-
там с ГЦК вне зависимости от стадии заболевания. 

На сегодняшний день невозможно оценить такти-
ку ведения пациентов при подготовке к транспланта-
ции, непосредственном проведении трансплантации 
и в посттрансплантационном периоде без дополни-
тельного изучения объемов оказания медицинской 
помощи в реальной клинической практике. В связи с 
этим анализ затрат, сопряженных с этим вмешатель-
ством, включал: 
●	 норматив финансирования на проведение транс-

плантации в рамках оказания высокотехноло-
гичных методов лечения, который составляет 
808,5 тыс. руб.;

●	 затраты на лекарственное обеспечение пациен-
тов после проведения трансплантации в рамках 
программы «7 нозологий», при этом средняя 
стоимость рецепта в рамках данной програм-
мы определялась по данным мониторинга Рос-
здравнадзора и предполагалось, что в среднем 
на одного пациента приходится 12 рецептов  
в год.
Оценка затрат на оказание медицинской помощи 

пациентам в последующие годы учитывала только 
расходы на лекарственное обеспечение.

В табл. 1 представлены сводные данные по клю-
чевым параметрам для проведения экономического 
анализа.

1 Поскольку в период проведения исследования доклад о реализа-
ции ПГГ оказания бесплатной медицинской помощи гражданам РФ 
еще не был опубликован, для расчета поправочного коэффициента, 
отражающего совокупные расходы системы здравоохранения, ис-
пользовались данные о доле средств ОМС в бюджете ПГГ с 2009 
по 2011 гг., на основании которых был рассчитан средний попра-
вочный коэффициент.

Таблица 1. Ключевые параметры для расчета затрат на оказание медицинской помощи пациентам с ХГС при 
проведении противовирусной терапии и лечения осложнений в исходе заболевания в расчете на одного пациента

Название параметра Значение параметра, 
руб.

Использование

Краткосрочная перспектива

Затраты на проведение повторного курса ПВТ: Для расчета затрат среди пациентов 
с ХГС, у которых предшествующая 
терапия оказалась неэффективной

     двухкомпонентная терапия 473 910,72

     трехкомпонентная терапия 1 745 510,72

Затраты на оказание медицинской помощи при проведении ПВТ 37 217,17 Для расчета затрат на мониторинг 
состояния пациента при проведении ПВТ

Долгосрочная перспектива (в течение 25 лет)

Затраты на оказание медицинской помощи пациентам с циррозом 
печени в исходе ХГС

Для расчета затрат на оказание 
медицинской помощи при 
неблагоприятных событиях в исходе 
ХГС

     компенсированным 214 219,34

     декомпенсированным 434 062,63

Затраты на оказание медицинской помощи пациентам с ГЦК  
в исходе ХГС

261 601,27

Затраты на оказание медицинской помощи пациентам при  
трансплантации  печени

1 425 575

Затраты на оказание медицинской помощи пациентам в последующий 
год после трансплантации печени

612 075,48
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При оценке затрат в рамках длительного проме-
жутка времени учитывался коэффициент дисконтиро-
вания [53]: 

                        
 ,

где i – процентная ставка.
Клинико-экономический анализ проводился мето-

дом «затраты – эффективность»: рассчитывался инкре-
ментный показатель «затраты/эффект» (показатель 
приращения эффективности затрат), демонстриру-
ющий дополнительные затраты на одного успешно 
пролеченного пациента. В качестве критерия оценки 
экономической приемлемости использовали общее 
число предотвращенных неблагоприятных исходов 
(циррозов, гепатоцеллюлярной карциномы, леталь-
ных исходов). Методика расчета инкрементного по-
казателя приращения эффективности затрат, отража-
ющего объем дополнительных финансовых вложений 
на один предотвращенный неблагоприятный исход, 
приведена в табл. 2.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Естественное течение инфекции, вызванной виру-
сом гепатита С, складывается из последовательно раз-
вивающихся клинических форм заболевания: острый 
гепатит, хронический гепатит, цирроз печени, гепато-
целлюлярная карцинома. 

Данные о прогнозе состояния здоровья у пациен-
тов с ХГС различаются в зависимости от способов 
построения исследований и включенных в исследова-
ние пациентов. По данным систематического обзора 
эпидемиологических исследований, опубликованного 
A.J. Freeman и соавт. [10], частота развития цирроза 
у пациентов с хроническим гепатитом С через 20 лет 
от начала заболевания составляет: в исследованиях, 
выполненных в гепатологических клиниках, – 22  % 
(95 % доверительный интервал (ДИ) 18–26 %); в ис-
следованиях, где объектом изучения являлись инфи-
цированные после гемотрансфузии, – 24 % (95 % ДИ 
11–37  %); у инфицированных доноров – 4  % (95  % 

ДИ 1–7 %); в исследованиях, выполненных на репре-
зентативных выборках из населения, – 7 % (95 % ДИ 
4–10  %). Более быстрое прогрессирование болезни 
связано с такими факторами как старший возраст в 
момент  инфицирования, мужской пол и злоупотре-
бление алкоголем. Высокий риск развития цирроза, 
выявленный среди пациентов гепатологических кли-
ник, может быть результатом смещенного отбора. Ав-
торы обзора делают заключение, что у заразившегося 
вирусом гепатита С молодого человека риск развития 
цирроза через 20 лет составляет не более 10 % [11]. 

Аналогичные данные были получены в метаана-
лизе H.H. Thein с соавт. (2008 г.): для всех 111 иссле-
дований, включенных в метаанализ, частота развития 
цирроза через 20 лет после инфицирования составляла 
16 % (95 % ДИ 14–19 %) и колебалась от 7 % (4–12 %) 
в исследованиях, проведенных вне специализирован-
ных клиник (например, изучавших прогноз у случайно 
выявленных инфицированных доноров крови), до 18 % 
(15–21 %) в ретроспективных перекрестных исследо-
ваниях, выполненных на базе специализированных 
гепатологических центров [12]. Анализ данных лите-
ратуры позволяет говорить, что в среднем у 20 % боль-
ных, не получавших ПВТ, в течение 20–30 лет развива-
ется цирроз печени, причем на скорость его развития 
влияет ряд факторов (факторы хозяина) [9–24]. 

Отсутствие единой системы учета результативно-
сти проведения ПВТ ХГС не позволяет объективно 
оценить распространенность инфицированности ви-
русом гепатита С, заболеваемости ХГС и частоту раз-
вития неблагоприятных исходов. По данным государ-
ственного статистического наблюдения также трудно 
проанализировать частоту встречаемости состояний, 
являющихся отдаленными осложнениями ХГС. По-
мимо этого серьезным препятствием при проведении 
фармакоэкономического анализа в условиях системы 
здравоохранения РФ является отсутствие системати-
зированных данных об объемах медицинской помощи 
больным на разных стадиях ХГС и ее стоимости, в 
связи с чем необходимо подробное изучение совре-
менной тактики ведения отдельных состояний как на 
амбулаторном этапе, так и в стационаре с определе-
нием структуры расходов и ее соответствия клиниче-
ской ситуации [54]. Вследствие выше указанных при-
чин довольно проблематично провести полноценный 
анализ социально-экономического бремени ХГС в 
части прямых медицинских затрат на оказание меди-
цинской помощи в исходе заболевания в долгосроч-
ной перспективе. В связи с этим наиболее оптималь-
ным вариантом решения данной проблемы является 
использование методов математического моделирова-
ния, позволяющих провести симуляцию течения ХГС 
и спрогнозировать частоту неблагоприятных исходов 
заболевания в долгосрочной перспективе в зависимо-
сти от выбранной тактики ведения пациентов с ХГС.

Таблица 2. Методика расчета инкрементного 
показателя (ICER) приращения эффективности затрат 
на один предотвращенный случай неблагоприятного 
исхода [53]

Показатель Сценарий 1 Сценарий 2

Суммарные затраты на оказание 
медицинской помощи, руб.

Cost1 Cost2

Число неблагоприятных 
исходов в когорте, ед.

Qi1 Qi2

Разница в затратах, руб. ΔCost 1-2 = Cost1-Cost2

Разница в эффективности ΔQi = Qi1- Qi2

ICER ΔCost 1-2/ ΔQi= Qi1- Qi2
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В настоящем исследовании была разработана соот-
ветствующая математическая модель, основу которой 
составила схема естественного течения заболевания 
– прогрессирование ХГС до цирротической стадии, 
трансформация цирроза печени в ГЦК. Полученные 
с помощью этой модели данные использовались для 
дальнейшей оценки затрат на оказание медицинской 
помощи пациентам с ХГС в исходе заболевания.

Как показали результаты обзора зарубежных фар-
макоэкономических исследований [25–30], выбран-
ный нами метод вполне соответствует и не противоре-
чит принятым в международной практике подходам к 
оценке экономической целесообразности применения 
альтернативных вариантов ПВТ при ХГС.

Согласно разработанной нами математической мо-
дели, в гипотетической когорте из 10 000 пациентов 
с ХГС, инфицированных вирусом генотипа 1, число 
пациентов, не ответивших на первичный курс ПВТ, 
должно составить 5810 человек – такова целевая груп-
па для проведения повторного курса лечения.

В рамках модели были проанализированы клини-
ческие и экономические результаты трех альтернатив-
ных стратегий ведения пациентов с ХГС в долгосроч-
ной перспективе. Полученные данные показали, что 

с клинической точки зрения проведение повторного 
курса ПВТ у пациентов с ХГС, инфицированных ви-
русом генотипа 1, не ответивших на предшествую-
щую терапию, вполне оправданно, так как частота 
неблагоприятных исходов снижается (рис. 3): 
●	 в случае повторного лечения на основе двухкомпо-

нентной ПВТ – на 16,03 %;
●	 в случае использования трехкомпонентной ПВТ – 

на 60,38 %.
За счет большей клинической эффективности ПВТ 

на основе комбинации пегилированного интерферона 
и рибавирина в сочетании с боцепревиром (трехкомпо-
нетная терапия) можно предотвратить большее число 
осложнений не только по сравнению со стратегией без 
лечения, но и в сравнении с ПВТ на основе пегилиро-
ванного интерферона и рибавирина. Снижение частоты 
неблагоприятных событий в исходе ХГС в результате 
проведения повторного курса ПВТ должно привести и 
к сокращению суммарных затрат на оказание медицин-
ской помощи в случаях развития осложнений. 

Суммарные затраты на оказание медицинской помо-
щи в краткосрочном периоде и долгосрочной перспекти-
ве в зависимости от выбранной стратегии ведения паци-
ентов целевой группы представлены в табл. 3.

Рис. 3. Кумулятивная частота неблаго-
приятных событий в исходе ХГС при 
оценке в долгосрочной перспективе 
(за 25 лет) при различных стратегиях 
ведения пациентов.

Таблица 3. Общие прямые затраты на оказание медицинской помощи в краткосрочном периоде и долгосрочной 
перспективе в зависимости от выбранной стратегии ведения пациентов целевой группы

Вид затрат Стратегия ведения пациентов с ХГС

без лечения двухкомпонентная ПВТ трехкомпонентная ПВТ

Прямые медицинские затраты  
в краткосрочном периоде, руб.

- 2 969 653 041 10 127 281 611

Прямые медицинские затраты  
в долгосрочной перспективе, руб.

8 836 748 398 7 424 636 004 3 501 367 144

Общие затраты, руб. 8 836 748 398 10 394 289 045 13 628 648 756

Разница в затратах, руб. Референтная терапия 1 557 540 647 4 791 900 358
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Согласно полученным результатам, «экономия» 
средств на проведение повторного курса ПВТ приво-
дит к росту затрат на оказание медицинской помощи 
при неблагоприятных исходах вследствие ХГС. В слу-
чае же проведения повторного курса ПВТ в целевой 
группе пациентов затраты на оказание медицинской 
помощи в долгосрочной перспективе сокращаются 
в пределах от 1,41 до 3,92 млрд рублей. Однако это 
сокращение будущих затрат не компенсирует стоимо-
сти повторного курса ПВТ; иными словами, альтерна-
тивные стратегии проведения повторного курса ПВТ 
являются затратными технологиями. Так, в расчете 
на целевую группу выбор одного из альтернативных 
вариантов ПВТ потребует финансового обеспечения 
в размере от 2,96 млрд руб. в случае назначения двух-
компонетной терапии до 10,13 млрд руб. при исполь-
зовании трехкомпонентной комбинации.

Объем дополнительных вложений на предотвра-
щение одного неблагоприятного события (цирроз пе-
чени, ГЦК, смерть) составил: 
●	 в случае использования двухкомпонентной ПВТ – 

1 914 866,61 руб.;
●	 в случае использования трехкомпонентной ПВТ – 

1 564 303,60 руб.
На основании полученных данных можно сделать 

вывод о том, что проведение повторного курса ПВТ с ис-
пользованием трехкомпонентной комбинации – наибо-
лее оптимальный вариант как с экономической, так и с 
клинической точки зрения в сравнении с использовани-
ем только пегилированного интерферона и рибавирина.

Следует признать, что на сегодняшний день про-
блемы учета заболеваемости и смертности от ХГС 
не позволяют провести точную оценку потерь для 
общества, связанных с этим заболеванием, и яв-
ляются одной из причин того, что экономические 
последствия заболевания анализируются только с 
позиций системы здравоохранения. Регистрация 
инфекции, вызванной вирусом гепатита С, в рам-
ках государственного статистического наблюдения 
была внедрена в России с 1994 г. Официальному 
учету подлежат: первичная заболеваемость острым 
и хроническим гепатитом С, так называемое «но-

сительство», летальность от острого гепатита С.  
С момента начала регистрации кумулятивное число 
больных ХГС нарастает и, как следствие, увеличи-
вается число лиц, нуждающихся в длительной и до-
рогостоящей ПВТ. По мере увеличения популяции 
больных ХГС с длительностью заболевания более 
20 лет ожидается и рост частоты неблагоприятных 
исходов, и сдвиг высоких показателей заболеваемо-
сти ХГС от возрастной группы 21–39 лет к возраст-
ной группе 41–59 лет. Наряду с другими факторами 
(пути передачи, коинфекция с ВИЧ, частота рас-
пространения в популяции трудоспособного воз-
раста, в особенности среди молодежи, определяю-
щей демографический рост страны) именно спектр 
неблагоприятных исходов в основном определяет 
социально-экономическую значимость гепатита С.  
С этой точки зрения ХГС относится к тем нозологиям, 
которые требуют всестороннего анализа их экономи-
ческого бремени. Прежде всего это касается оценки 
экономических потерь вследствие утраты трудоспо-
собности и преждевременной смерти, причем издер-
жки общества, обусловленные состоянием пациента 
на стадии осложнений ХГС, могут превышать годо-
вые расходы системы здравоохранения на проведение 
ПВТ. Таким образом, можно предположить, что до-
полнительный объем финансовых издержек на одного 
успешно пролеченного пациента с ХГС в значитель-
ной мере нивелируется. 

ВЫВОДЫ

1. По данным моделирования, в гипотетической ко-
горте из 10 000 пациентов с ХГС, инфицированных ви-
русом генотипа 1, число пациентов, не ответивших на 
первичный курс ПВТ, т.е. являющихся целевой группой 
для проведения повторного курса лечения, составляет 
5810 человек. В течение 25 лет в этой группе общее ожи-
даемое число неблагоприятных исходов составит:
●	 в отсутствие лечения – 5075 случаев;
●	 при проведении повторного курса ПВТ на осно-

ве двухкомпонентной комбинации – 4262 случая 
(снижение на 16,03 % по сравнению с отсутствием 
лечения);

Таблица 4. Сравнительная клинико-экономическая оценка возможных вариантов ведения пациентов целевой 
группы (пациенты с ХГС, не ответившие на предшествующее лечение)

Вид затрат Стратегия ведения пациентов

без лечения двухкомпонентная ПВТ трехкомпонентная ПВТ

Кумулятивное число 
неблагоприятных исходов

5075 4262 2012

Разница в эффективности Референтная терапия 813 3063

Общие затраты 8 836 748 398 10 394 289 045 13 628 648 756

Разница в затратах Референтная терапия 1 557 540 647 4 791 900 358

ICER Референтная терапия 1 914 866,61 1 564 303,60
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А●	 при проведении повторного курса ПВТ на осно-

ве трехкомпонентной комбинации – 2012 случаев 
(снижение на 60,38 % по сравнению с отсутствием 
лечения).
2. Затраты на повторный курс ПВТ составят 

0,473 млн рублей и 1,745 млн рублей на одного паци-
ента при использовании двухкомпонетной (пегилиро-
ванный интерферон + рибавирин) и трехкомпонентной 
(пегилированный интерферон+ рибавирин + боцепре-
вир) терапии, соответственно, что в расчете на целевую 
группу, включенную в анализ (5810 пациентов), приве-
дет к расходам в размере 2,97 и 10,13 млрд руб. 

3. В долгосрочной перспективе проведение по-
вторного курса лечения у пациентов с ХГС, не отве-
тивших на предшествующую терапию, позволяет су-
щественно сократить затраты на оказание медицинс-
кой помощи, связанные с формированием неблаго-
приятных последствий в исходе ХГС. В зависимости 
от стратегии ведения целевой группы пациентов за-
траты на оказание медицинской помощи, связанные 
с неблагоприятными последствиями в исходе ХГС, в 
долгосрочной перспективе составят:
●	 в отсутствие лечения – 8,83 млрд руб.;
●	 при проведении повторного курса ПВТ на основе 

двухкомпонентной комбинации – 7,42 млрд руб.;
●	 при проведении повторного курса ПВТ на основе 

трехкомпонентной комбинации – 3,50 млрд руб.
4. Объем дополнительных вложений на предотвра-

щение одного неблагоприятного события (цирроз пе-
чени, ГЦК, смерть) составляет: 
●	 в случае использования двухкомпонентной ПВТ – 

1 914 866,61 руб.;
●	 в случае использования трехкомпонентной ПВТ – 

1 564 303,60 руб.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Проведение повторного курса ПВТ в популяции 
пациентов с ХГС, инфицированных вирусом геноти-
па 1, не ответивших на предыдущее лечение, эконо-
мически оправданно. Как с клинической, так и с эко-
номической точки зрения, оптимальным вариантом 
является использование трехкомпонентной комбина-
ции – пегилированного интерферона и рибавирина в 
сочетании с боцепревиром – в сравнении с исполь-
зованием только пегилированного интерферона и 
рибавирина.
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RESEARCH. ANALYSIS. EXPERTISE
Clinical and Economic Analysis

Clinical and Economic Evaluation of Alternative 
Methods of Administering a Second Course of 
Antiviral Therapy to Patients with Genotype 1 
Chronic Hepatitis 
O.I. Ivahnenko, V.V. Omelyanovsky, G.R. Khachatryan, O.Yu. Rebrova, I.G. Nikitin

The article presents an analysis of the cost-effectiveness of different alternative strategies of managing patients with genotype 1 chronic hepatitis 
C (CHC) who previously did not respond to treatment. The clinical and economic assessment was performed using the methods of mathematical 
modeling. The main concept of the model was to predict and compare the rate of adverse outcomes of CHC in a hypothetical cohort of patients, 
depending on the chosen treatment strategy: 1) no treatment, 2) double therapy, 3) triple therapy.
Our results indicate that a second course of antiviral therapy in a population of patients with genotype 1 CHC who previously did not respond to 
treatment is cost-effective. The optimal option, seen from both the clinical and the economic point of view, is triple therapy with a combination of 
pegylated interferons, ribavirin and boceprevir, rather than double-drug treatment with pegylated interferons and ribavirin. 

KEYWORDS: chronic hepatitis C, cost-effectiveness method, mathematical modeling, second course of antiviral therapy, boceprevir.


