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В статье проведен клинико-экономический анализ эффективности лечения больной с полиартикулярным вариантом 
ювенильного ревматоидного артрита (ЮРА) с применением растворимых рецепторов к фактору некроза опухоли � — 
этанерцепта. Использовались такие методы анализа, как «стоимость болезни» и «затраты–эффективность». Показано, 
что на фоне применения препарата «стоимость болезни» увеличивается. Однако при проведении анализа «стоимость–
эффективность» установлено, что с экономической точки зрения с учетом прямых и непрямых затрат применение 
этанерцепта по сравнению со стандартной противоревматической терапией является в 6,3 раза менее затратным, 
а при учете только прямых затрат — в 4,3 раза, что позволяет считать применение этанерцепта при рефрактерных 
вариантах ЮРА экономически оправданным и целесообразным.
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Article contains clinical and economic analysis of treatment efficacy of a patient with a poliarticular form of juvenile rheumatoid arthritis 
(JRA) with soluble TNF � receptors — etanercept. Such methods of analysis as «disease value» and «expense–efficacy» were used. It has 
been shown that «disease value» increases against the background of etarnecept use. However, further analysis has shown that from 
the «expense–efficacy» point etarnecept use decreases expenses in 6.3 times (both direct and indirect expenses, in 4.3 times using 
only direct expenses) in comparison to standard antirheumatic treatment, that lays economic grounds for etarnecept use for patients 
with refractory JRA.
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ВВЕДЕНИЕ 
Ювенильные артриты — группа наиболее частых 

хронических ревматических болезней детского возрас-
та, приводящих к инвалидизации и снижению качества 
жизни [1].

Основу патогенетического лечения ювенильных 
артритов составляет назначение иммуносупрессивных 
препаратов, среди которых препаратом первого ряда 
является метотрексат. На сегодняшний день метотрек-
сат рассматривается как «золотой стандарт» в лечении 
ревматоидного и ювенильного артрита, что обусловлено 
хорошей эффективностью и безопасностью при дли-

тельном применении, низкой стоимостью, несложным 
мониторингом, широкими возможностями комбинации 
с другими противоревматическими препаратами [2, 3]. 
В то же время анализ литературных данных показал, что 
эффективность метотрексата, по данным большинства 
исследований, составляет 61–75% [4].

Это побудило исследователей к разработке лекар-
ственных препаратов, избирательно действующих на 
определенные иммунокомпетентные клетки и продук-
цию цитокинов, чья роль доказана в развитии юве-
нильных артритов. Данный подход получил название 
биологической терапии, которая определяется как 
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использование в терапевтических целях активных 
веществ, играющих существенную роль в естественном 
функционировании основных биологических систем 
организма — антител, цитокинов, клеточных рецепто-
ров, их антагонистов и т. д. [5].

Первым генно-инженерным биологическим пре-
паратом, зарегистрированным для дечения ювениль-
ных артритов, явился этанерцепт (Энбрел, Пфайзер), 
который представляет собой растворимые рецепторы 
p75 к ФНО �. Выводы об эффективности и приемле-
мом уровне безопасности препарата были получены 
при длительном 10-летнем наблюдении [6, 7]. S. Dhillon, 
K. A. Lyseng-Williamson, L. Scott считают, что эффектив-
ность препарата является высокой как при раннем 
артрите, так и при большой длительности заболевания. 
Авторы также показали, что эффективность комбинации 
этанерцепта и метотрексата выше по сравнению с каж-
дым из препаратов в отдельности [8].

В работе A. Brannan и соавт. показано, что примене-
ние этанерцепта является экономически выгодным при 
неэффективности использования 2 базисных противо-
ревматических препаратов [9].

В исследовании K. M. Kamal была проведена сравни-
тельная оценка экономической эффективности включе-
ния в схему лечения ревматоидного артрита этанерцепта, 
инфликсимаба, адалимумаба и лефлуномида при неэф-
фективности метотрексата [10]. Установлено, что наи-
более экономически выгодной оказалась комбинация 
этанерцепта и метотрексата.

N. J. Bansback и соавт. доказали экономическую 
эффективность применения этанерцепта по сравнению 
с применением комбинации метотрексата и циклоспори-
на А или лефлуномида при псориатическом артрите [11].

По данным голландского национального регистра 
детей, получающих биологическую терапию, прямые 
медицинских расходы на 1 больного в год до лечения 
этарнерцептом составили 3 695 евро, а в период лечения 
данным препаратом — 12 318 евро [12]. Использование 
метода «затраты-полезность» позволило установить, что 
полезность применения этанерцепта составила 0,78 — 
это на 47% больше, чем соответствующий показатель 
до лечения (0,53). По мнению авторов, несмотря на свою 
значительность, затраты на лечение этанерцептом явля-
ются обоснованными.

В России исследований клинико-экономической 
эффективности применения генно-инженерных биоло-
ги ческих препаратов, в т. ч. этанерцепта, при ювениль-
ных артритах не проводилось. В то же время при раз-
работке стандартов медицинской помощи на основе 
клинических протоколов и методических рекомендаций 
медицинских профессиональных сообществ должны про-
водиться обязательные экономические расчеты с уче-
том данных доказательной медицины. В соответствии 
с «Положением о порядке формирования проекта переч-
ня жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
средств» (Приложение к Приказу Минздравсоцразвития 
России № 276-н от 27.05.2009 г.) необходимо пред-
ставление сведений не только о клинической эффектив-
ности, но и о результатах фармакоэкономических иссле-
дований, включая экономическую оценку по критерию 
«затраты–эффективность».

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ 
Под наблюдением находилась больная Диана Л. 

с диаг нозом «Ювенильный полиартрит, активность III ст., 
R I ст., ФК II». Проводился ретроспективный анализ клини-
ческой картины и расчет «стоимости болезни» в течение 

2 лет: I период — с февраля 2009 г. по январь 2010 г. 
(1 год) на фоне «стандартной» противоревматической 
терапии (метотрексат, циклоспорин, нимесулид, глю-
кокортикоиды внутрисуставно, мази с нестероидными 
противовоспалительными препаратами (НПВП) местно), 
II период — с февраля 2010 г. по январь 2011 г. (1 год) 
на фоне введения метотрексата и этанерцепта.

В качестве критериев оценки степени активности 
заболевания использовались: число припухших суставов, 
число болезненных суставов, число суставов с ограниче-
нием движений, оценка активности врачом по визуально-
аналоговой шкале (ВАШ). В качестве интегрального 
показателя степени активности рассчитывался индекс 
DAS28 по общепринятой методике [13].

В настоящей работе использовались такие методы 
клинико-экономического анализа, как анализ «стоимости 
болезни» и «затраты–эффективность».

«Стоимость болезни» (COI — cost of illness) — метод 
изучения затрат, связанных с ведением больных с опреде-
ленным заболеванием как на конкретном этапе (отрезке 
времени), так и на всех этапах оказания медицинской 
помощи. В настоящей работе анализ «стоимости болезни» 
проводился с помощью расчетов по формуле [14]:

COI = DC + IC, где 

COI (cost of illness) — показатель стоимости болезни; 
DC (direct cost) — прямые затраты; IC (indirect cost) — 
непрямые (косвенные) затраты.

Анализ «затраты–эффективность» (CEA — cost- 
effectiveness analysis) проводился с помощью расчетов 
по формуле:

CEA = DC + IC/Ef, где 

CEA — соотношение «затраты–эффективность» (пока-
зывает затраты, приходящиеся на единицу эффектив-
ности); DC — прямые затраты; IC — непрямые затраты; 
Ef — эффективность лечения (в выбранных единицах).

В качестве единицы эффективности лечения исполь-
зовалось снижение индекса DAS28 на 1,0.

Прямые затраты определялись как непосредственные 
расходы, связанные с оказанием медицинской помощи, 
и подразделялись на медицинские и немедицинские.

Прямые медицинские затраты включают в себя все 
издержки, понесенные системой здравоохранения:

стоимость лекарственных препаратов;• 
стоимость лабораторно-инструментального исследо-• 
вания;
стоимость медицинских манипуляций;• 
стоимость врачебных консультаций;• 
общебольничные расходы (оплата коммунальных • 
услуг, питания, заработной платы).
Стоимость различных диагностических и лечебных 

процедур была предварительно рассчитана в соответ-
ствии с «Инструкцией по расчету стоимости медицин-
ских услуг (временной)» МЗ РФ и РАМН № 01-23/4-10 
и 01-02/41 от 10.11.1999 г. по отчетным данным 
за 2010 год.

Стоимость лекарственных препаратов, применявших-
ся для лечения больных в РДКБ, определялась по прайс-
листу ГУП «Башфармация» по состоянию на 01.01.2010 г.

Прямые немедицинские затраты включали затраты 
родителей на проезд к месту обследования и/или лечения, 
а также затраты фонда социального страхования на бес-
платный проезд ребенка и одного из родителей в Москву 
для лечения в Научном центре здоровья детей РАМН.
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К косвенным (непрямым) затратам относили:
«стоимость» времени отсутствия родителей на работе, • 
связанного с болезнью ребенка, которое определяет-
ся суммой непроизведенного внутреннего региональ-
ного продукта (методика «человеческого капитала»);
ежемесячные денежные выплаты по инвалидности • 
ребенка.
«Стоимость» времени отсутствия родителей на работе, 

связанного с болезнью ребенка, которое определяется 
суммой непроизведенного внутреннего регионального 
продукта 370,02 тыс. руб. в год. Ежемесячные денежные 
выплаты по инвалидности ребенка составили 9 тыс. руб. 
(108,02 тыс. в год), в т. ч. ежемесячное пособие по ухо-
ду за ребенком-инвалидом — 1 380 руб., ежемесячное 
пособие по инвалидности — 6 629,76 руб. в мес, ежеме-
сячная денежная выплата — 993,3 руб. Таким образом, 
непрямые расходы составили 478,04 тыс. руб. в год.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ 
Больная Диана Л., 5 лет, поступила в кардиоревма-

тологическое отделение Республиканской детской клини-
ческой больницы г. Уфа (РДКБ) с жалобами на припухлость 
в голеностопных суставах. При поступлении состояние 
ребенка было расценено как средней тяжести. Умеренно 
выраженная дефигурация коленных, голеностопных, луче-
запястных и проксимальных межфаланговых суставов,  
голеностопных суставов. Местная температура повышена. 
Движения ограничены, болезненны. Рост — 106 см, вес — 
18 кг, поверхность тела — 0,7 кв. м.

Из анамнеза болезни известно, что девочка заболела 
в октябре 2007 г. (в возрасте 2 лет 4 мес), когда появились 
боли, утренняя скованность и припухлость в лучезапяст-
ных, голеностопных, коленных и проксимальных межфа-
ланговых суставах, нарушение походки. В декабре 2007 г. 
впервые находилась на стационарном лечении в кардио-
ревматологическом отделении РДКБ. В анализах крови: 
повышение СОЭ до 15 мм/час, повышение IgG до 18,8 г/л, 
ЦИК — до 90 у. е. На рентгенограмме кистей: диффузный 
остеопороз, кистовидные просветления. Был установлен 
клинический диагноз: ювенильный ревматоидный артрит, 
серонегативный полиартрит, активность II ст., R I ст., ФК II.

На фоне лечения (нимесулид, метотрексат в дозе 
5 мг/нед, фолиевая кислота, мази с нестероидными 
противовоспалительными препаратами местно) сохра-
нялись активность воспалительного процесса, активный 
суставной синдром, в связи с чем дважды проводились 
внутрисуставные инъекции бетаметазона в коленные 
и лучезапястные суставы. С мая 2008 г. принимала 
циклоспорин в дозе 50 мг/сут. На фоне лечения была 
достигнута клинико-лабораторная ремиссия.

В январе 2009 г. после перенесенной ОРВИ вновь 
появились боли, утренняя скованность, припухлость 
и ограничение движений в суставах, повышение СОЭ 
до 40 мм/час. Число болезненных суставов — 42, число 
припухших суставов — 22, число суставов с ограничени-
ем функции — 36. В связи с развитием обострения про-
водилась пульс-терапия метотрексатом в дозе 20 мг № 4, 
метилпреднизолоном (250 мг № 3 в мае 2009 г.), доза 
метотрексата увеличена до 12 мг/нед, циклоспорина — 
до 75 мг/сут, нимесулида — до 75 мг/сут; проводились 
внутрисуставные инъекции Дипроспана (август, 2009) 
в голеностопные суставы с умеренной положительной 
динамикой. Положительная динамика: уменьшилось чис-
ло припухших и болезненных суставов, снизилась актив-
ность воспалительного процесса (IgM — с 2,4 до 1,0 г/л, 
IgG — c 17,8 до 15,6 г/л, СОЭ — с 37 до 4 мм/час, степень 
активности по ВАШ — с 75 до 36 мм).

В сентябре 2009 г. больная перенесла пневмонию, 
в связи с чем был отменен циклоспорин. На фоне приема 
метотрексата в дозе 12 мг/нед отмечалась нарастающая 
активность заболевания: число припухших (14) и болез-
ненных (42) суставов, число суставов с ограничением 
функции (46), оценка активности болезни врачом по ВАШ 
(70 мм), увеличение СОЭ до 23 мм/час, IgG (25,5 г/л), 
ЦИК (74 у. е.).

Учитывая полиартикулярный вариант заболевания, 
высокую активность заболевания, неэффективность тера-
пии метотрексатом в дозе 25 мг/кв.м/нед, в январе 
2010 г. была начата терапия растворимыми антителами 
к факору некроза опухоли — этанерцептом (Энбрел) 
в разовой дозе 7,6 мг (из расчета 0,4 мг/кг) 2 раза в нед. 
Уже на следующий день после введения этанерцепта 
отмечено уменьшение болезненности в суставах, увели-
чение объема движений во всех суставах. Через 1 мес от 
начала терапии число болезненных суставов снизилось 
до 11, припухших суставов — до 10, число суставов с огра-
ничением функции — до 11, отмечено снижение индекса 
CHAQ до 0. Через 3 мес у больной не было выявлено 
суставов с припухлостью, болезненностью и ограничени-
ем функции, оценка активности врачом по ВАШ снизилась 
до 0. В апреле 2010 г. в связи с увеличением веса разо-
вая доза этанерцепта увеличена до 8,2 мг. На протяжении 
всего года лечения этанерцептом и метотрексатом у боль-
ной сохранялась медикаментозная клинико-лаборатор ная 
ремиссия, в связи с обострением показания для стацио-
нарного лечения отсутствовали.

На протяжении I периода наблюдения больная была 
госпитализирована в стационары 8 раз: 6 раз — в кар-
диоревматологическое отделение РДКБ и 2 раза — в рев-
матологическое отделение Научного центра здоровья 
детей РАМН. Общая продолжительность госпитализации 
составила 80 дней. За время II периода наблюдения 
в связи с достижением клинико-лабораторной ремиссии 
показаний для госпитализации не было.

Стоимость прямых медицинских и немедицинских 
расходов приведена в табл.

В течение I периода наблюдения «стоимость болезни» 
составила 677,65 тыс. руб. Наибольший удельный вес 
(70,5) составили непрямые расходы. В структуре «стои-
мости болезни» прямые затраты составили 199,61 тыс. 
руб. (29,5%), в т. ч. прямые медицинские затраты — 
166,21 тыс. руб. (24,5%).

В структуре прямых медицинских затрат наиболь-
ший удельный вес составили расходы на стационарное 
лечение больной (130,04 тыс. руб., 78,2%), что было 
обусловлено многократными госпитализациями в связи 
с активным течением болезни. Обращает на себя внима-
ние низкая доля стоимости лекарственных препаратов 
(12,27 тыс. руб., 9,4%); наибольший удельный вес соста-
вили общебольничные расходы (82,62 тыс. руб., 63,5%). 
Общая стоимость лекарственных препаратов на протя-
жении I периода наблюдения составила 44,98 тыс. руб., 
что в структуре прямых медицинских затрат составляет 
всего 27,1%.

На протяжении II периода наблюдения «стоимость 
болезни» увеличилась до 765,49 тыс. руб. за счет 
увеличения прямых медицинских затрат в 1,7 раза 
(с 166,21 до 281,45 тыс. руб.). При этом стоимость 
лекарственных препаратов увеличилась в 6 раз 
(с 44,98 до 281,45 тыс. руб.). Одновременно произо-
шло снижение таких видов прямых затрат, как прове-
дение лабораторно-инструментальных исследований — 
в 5,6 раза (с 38,62 до 6,93 тыс. руб.), транспортных 
расходов — в 5,6 раза (с 33,4 до 6 тыс. руб.), были исклю-
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чены общебольничные расходы при стационарном лече-
нии. Удельный вес лекарственных препаратов в структуре 
прямых медицинских расходов увеличился до 97,5%.

При проведении анализа «стоимость–эффективность» 
установлено, что годовая «стоимость» стандартной проти-
воревматической терапии с учетом прямых и непрямых 
затрат для снижения индекса DAS28 на 1,0 составляет 
834,5 тыс. руб., а при использовании этанерцепта — 
в 6,3 раза меньше (131,9 тыс. руб.), при учете только 
прямых затрат — в 4,3 раза меньше (соответственно, 
207,7 и 48,5 тыс. руб.).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Приведенное наблюдение свидетельствует об опре-

деленной экономической эффективности применения 
этанерцепта при лечении больной с ювенильным ревма-
тоидным артритом, рефрактерным к комбинированной 
противовоспалительной и иммуносупрессивной терапии. 
Учитывая высокий уровень непрямых расходов, можно 
предположить, что для существенного снижения эконо-
мических потерь, связанных с ЮА, необходимо раннее 
назначение этанерцепта до развития стойких функцио-

нальных нарушений и инвалидности. Соответственно, 
встает вопрос о необходимости создания такой системы 
лекарственного обеспечения больных детей, при которой 
будет возможно применение данного препарата сразу 
по возникновении соответствующих показаний (неэф-
фективность метотрексата в дозе 15 мг/кв.м поверхно-
сти тела в нед в течение 3 мес) вне зависимости от нали-
чия статуса «ребенка-инвалида».

В то же время мы отдаем себе отчет, что данное 
наблюдение не может быть экстраполировано на всех 
больных с ЮА, получающих этанерцепт, что обусловле-
но единичностью данного случая, коротким периодом 
наблюдения (1 год), использованием только одного кри-
терия эффективности терапии. При определении эконо-
мической эффективности применения генно-инженерных 
биологических препаратов при ЮРА необходимо исполь-
зование специальных методов клинико-экономического 
анализа («затраты–полезность» — QALY), учитывающих 
клиническую эффективность, состояние качества жизни, 
инвалидизацию, частоту осложнений, удовлетворенность 
пациента и др.), а также проведение более длительных 
проспективных наблюдений.
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Вид расходов 1-й год 2-й год

Прямые медицинские расходы 166,21 281,45

Стационарное лечение, в том числе: 130,04 –

медикаменты + процедуры 12,27 –

обследование 35,16 –

общебольничные расходы 82,62 –

Амбулаторное лечение, в том числе: 36,17 281,45

медикаменты 32,71 274,52

обследование 3,46 6,93

Прямые немедицинские расходы 33,4 6,0

Прямые расходы 199,61 287,45

Стоимость болезни 677,65 765,49

Таблица. Стоимость прямых медицинских и немедицинских расходов (тыс. руб.)




