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Герцептин представляет собой гуманизированные моноклональ-
ные антитела, которые избирательно взаимодействуют с внекле-
точным доменом рецепторов эпидермального фактора роста чело-
века 2 типа (HER2).  Было доказано что, Герцептин эффективен и 
безопасен при лечении HER2-положительного рака молочной же-
лезы, как на ранних стадиях, так и метастатической стадии в составе 
различных схем лечения (адъювантной, неоадъювантной терапии, 
комбинированной терапии и монотерапии при метастатической 
стадии заболевания). Фармакоэкономический анализ применения 
Герцептина при лечении HER2-положительного рака молочной же-
лезы на ранних стадиях и метастатической стадии, проведенный 
с использованием различных методов, позволяет сделать вывод 
об экономической эффективности данного препарата, которая со-
поставима или превосходит другие широко используемые методы 
лечения рака молочной железы, а также других заболеваний.

Ключевые слова: Герцептин, HER2-положительный рак молоч-
ной железы, рак молочной железы на ранних стадиях, метастати-
ческая стадия рака молочной железы, инкрементальный анализ 
«затраты-эффективность», добавленный год качественной жизни, 
сохраненный год жизни.

На сегодняшний день рак молочной железы (РМЖ) является наи-
более распространенной формой злокачественных заболеваний у 
женщин во всем мире, включая Россию. По данным Всемирной 
Организации Здравоохранения в мире ежегодно диагностируется 
более 1 млн. случаев впервые выявленного РМЖ и около 400 000 
женщин умирает от этого заболевания. Причем, гиперэкспрессия 
HER2 встречается у 20-30% больных раком молочной железы [81]. 
При HER2-положительном РМЖ на поверхности опухолевых клеток 
обнаружено повышенное количество HER2 белка, который активи-
рует рост и размножение этих клеток и, таким образом, ускоряет 
процесс формирования опухоли. Поэтому одним из способов оста-
новить или замедлить такой рост клеток опухоли – это блокировать 
HER2 рецепторы. Таким действием обладает Герцептин. Герцептин 
представляет собой гуманизированные моноклональные антитела, 
которые связываются и блокируют HER2-рецепторы опухолевых 
клеток, в результате чего они не могут получать необходимый для 
их роста сигнал. Кроме того, Герцептин помогает иммунной систе-
ме распознавать опухолевые клетки и уничтожать их.

Клиническая эффективность и безопасность Герцептина при ле-

чении HER2-положительного РМЖ на ранних стадиях и метастати-
ческого РМЖ (мРМЖ) с использованием различных схем лечения 
доказаны в большом количестве исследований (более 650 опубли-
кованных статьей). Терапия Герцептином позволила вылечить бо-
лее 500 000 пациентов на сегодняшний день [81].

Для оценки клинической эффективности Герцептина в каче-
стве адъювантной терапии при лечении РМЖ на ранних стадиях 
использовали следующие критерии клинической эффективности: 
выживаемость без признаков заболевания, общая выживаемость и 
время до развития отдаленных метастазов. Было установлено, что 
Герцептин значительно увеличивает все три критерия при комбина-
ции его со стандартной химиотерапией [55, 63, 65] или при после-
довательном режиме применения стандартной терапии и Герцеп-
тина [58, 68]. Причем, риск рецидива уменьшается на 36%, а риск 
летального исхода приблизительно на одну треть. [63, 65, 68].  

В исследовании неоадъювантной терапии HER2-положительного 
РМЖ на ранних стадиях (исследование NOAH) было показано, что 
при комбинации Герцептина с химиотерапией полная эрадика-
ция опухоли (полная морфологическая ремиссия) наблюдается в 
2 раза чаще, чем при применении только химиотерапии (39% по 
сравнению с 20%; p=0,002) [3, 21]. 

У больных метастатическим РМЖ с гиперэкспрессией HER2 кли-
ническая эффективность Герцептина изучалась с различными схе-
мами лечения: в комбинации с широко применяемыми химиотера-
певтическими препаратами (таксанами [44, 67, 69], винорелбином 
[2, 4, 6, 8-10, 15, 16, 26, 36], гемцитабином [7, 11, 51, 54] и капеци-
табином [78]); с антрациклинами (эпирубицином, липосомальным 
доксорубицином (TLC D-99) [13, 75]); в составе трехкомпонентной 
комбинации (капецитабин, доцетаксел и Герцептин) [80]; в качестве 
монотерапии 2-/3-й линии [12]. При этом, критериями клинической 
эффективности являлись общая выживаемость, выживаемость 
без прогрессирования заболевания, частота объективного эф-
фекта, время до прогрессирования заболевания, а также изучался 
профиль безопасности. Во всех опубликованных зарубежных ис-
следованиях было доказано, что все эти критерии улучшились по 
сравнению с соответствующей стандартной терапией. Кроме того, 
у пациенток, получавших монотерапию Герцептином, наблюдалось 
улучшение качества жизни и уменьшение усталости при измерении 
с помощью опросника EORTC QLQ-C30 BR-23 (модуль РМЖ) [77]. 

Кроме существенных преимуществ в терапевтическом плане, 
анализ результатов подтвердил благоприятный долгосрочный про-
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филь безопасности Герцептина.  Комбинированные исследования 
и ретроспективный анализ более 25 000 пациентов с мРМЖ, по-
лучавших Герцептин, показали что, наиболее часто наблюдаемыми 
побочными эффектами являются реакции, связанные с инфузией 
[14, 44, 67], которые редко встречаются и легко корректируются 
стандартным лечением [67]. Были выявлены некоторые нежела-
тельные реакции со стороны сердечно-сосудистой системы, осо-
бенно при использовании комбинации с антрациклинами [64].  
Однако, частота этих нежелательных реакций находилась на допу-
стимом уровне [55, 62, 65, 68,], и они были обратимыми [14, 30, 57, 
65, 68, 72, 73], легко корректируемыми [5, 14, 24, 44, 56, 72] и не 
вызывали  летальных исходов [14, 24, 56].

Результаты фармакоэкономических исследований свидетель-
ствуют о том, что использование Герцептина в виде адъювантной 
терапии, неоадъювантной терапии, комбинированной терапии и 
монотерапии НЕR2-положительного РМЖ как на ранних стадиях, 
так и метастатической стадии является экономически эффектив-
ным. Причем экономическая эффективность Герцептина сопоста-
вима или даже превосходит другие широко используемые методы 
лечения данного заболевания. Данные свидетельствуют о том, что 

Исследование С чьей позиции 
проводилось

Исследуемые затраты, 
период времени

Сравнение терапии IC/QALY

С Герцептином Без Герцептина

Kurian et al 
200738

Система здравоох-
ранения США

Прямые (US$ 2005) Одногодичная 
адъювантная тера-
пия+ стандартная 

ХТ

Стандартная 
терапия

$39,982

Wardley 
at al (in 

preparation) 

Система здравоох-
ранения Велико-

британии

Прямые (£2005) 15 лет Одногодичная 
терапия

Стандартная 
терапия

£2396

Lidgren 
200841

Шведская соци-
альная система

Прямые и непрямые 
(€2005)

Одногодичная 
адъювантная 

терапия
+

химиотерапия

Химиотерапия €36,000 (больные РМЖ с 
ИГХ2+, ИГХ3+, подтвержден-

ным FISH+) €41,500 (пациенты 
FISH+)

Norum et al 
200750

Норвежская соци-
альная система  

Прямые и непрямые 
(€2006) 20 лет

Терапия с Герцеп-
тином

Терапия без 
Герцептина

Только  прямые медицинские 
затраты:

•  20% увеличения в ОВ: 
€19,176

• 10% увеличения в ОВ: 
€44,934

Прямые и непрямые  затраты:
• 20% увеличения в ОВ: 

€10,185
10% увеличения в ОВ: €37,862

Fagani et al 
200625

Система здравоох-
ранения Франции

Прямые (€2005) 45 лет €14,854

PBAC 200659 Система здравоох-
ранения Австралии

Прямые (AUS$) 40 лет AUS$ 15,000-45,000

Orlewska et al 
200652

Система здравоох-
ранения Польши

Прямые (ПЛН 2006) 
45 лет

ПЛН66,746 или €17,565 (1€= 
ПЛН3,8)

Liberato et al 
200740

Система здраво-
охранения Италии 

и США 

Прямые ($ и €) 15 лет Герцептин Контроль Италия: €14,861
США: $18,970

Garrison et al 
200728

Американский 
налогоплательщик 

и социальная 
система

На протяжении жизни 
и 20 лет

Герцептин+ хи-
миотерапия

Химиотерапия C позиции налогоплательщика :
• на протяжении жизни : $26,417
• 20 лет: $34,201
C позиции налогоплательщика, 
включается время и транспортные 
затраты а не непрямые выгоды, 
на протяжении жизни: $27,637

одногодичная адъювантная терапия с применением Герцептина, 
является более экономически эффективной, чем соответствующая 
терапия без использования Герцептина [38, 45]. 

Анализ экономической эффективности Герцептина проводился 
методами анализа  «затраты - полезность», «затраты - эффектив-
ность» и с использованием моделей Маркова, в которых результа-
тами расчета являлись соотношения приращения затрат на каждый 
год качественной жизни (IC/ QALY), приращения затрат на каждый 
год сохраненной жизни (IC/ LYG), и соотношение приращения за-
трат на эффективность (ICER). Приращение затрат представляет 
собой разницу между затратами на схемы лечения с Герцептином 
и без Герцептина.

В таб.1  приведены исследования, проведённые с использова-
нием метода анализа  «затраты - полезность», в котором критери-
ем оценки полезности являлись годы качественной жизни (QALY). 
Данные свидетельствуют о том, что стоимость года качественной 
жизни (IC/QALY) при терапии Герцептином колеблется от 3400€ до 
27,000€ [19, 25, 28, 38, 40, 46, 79] при рассмотрении общей про-
должительности жизни и от 19,176€ до 44,934€ [46, 50] при рас-
смотрении временного отрезка в 15-20 лет.
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Исследование С чьей позиции
проводилось

Исследуемые затраты, пери-
од времени

Популяция Соотношение приращения за-
трат -эффективности (ICER)

Chao et al 200717 Система здравоохранения 
Тайвань

Прямые 45 лет Женщины 50 лет НТД $152,620 или €3451

Van Vlaenderen et 
al 200776

Система здравоохранения 
Бельгии

Прямые (€2005) На протяже-
нии жизни

Больные РМЖ с 
ИГХ2+, ИГХ3+, с под-
тверждением поло-
жительного статуса 

методом FISH

Среднее значение ICER 
€10,163

Женщины <50 лет: €6478
Женщины 50-59 лет: €8131

Женщины 60-69 лет: €11,868
Женщины 70-79 лет: €25,755
Женщины > 79 лет: €100,356

Correa et al 
200718

Система здравоохранения 
Бразилии

Прямые (R$2006)
На протяжении жизни

R$ 22,737 или €8603 
(1€=2,64R$, 21.11.07)

Essers et al 
200823

Система здравоохранения 
и социальной защиты 

Нидерландов

На протяжении жизни Система здравоохранения: 
€5828

Социальная защита: ICER 
доминантное

Macedo et al 
200843

Система здравоохране-
ния социальной защиты 

Португалии

Прямые 
45 лет

Система здравоохранения: 
€7789

Социальная защита: €10,595

Polanco et al 
200860

Система здравоохранения 
Испании

10 лет €16,834

AlOmar et al 
20081

Система здравоохранения 
и социальной защиты

Саудовской Аравии

Прямые и непрямые 
(SR2007)

На протяжении жизни

US$5821 или €4520 
(1€=1,29$, 24.11.08)

Stander et al 
200870

Система здравоохранения  
Южной Африки

Данные затрат в 2007. 
На протяжении жизни

US$14,352

Исследование С чьей позиции прово-
дилось

Исследуемые затра-
ты, период времени

Метод анализа IC/LYG

Sundhedsstyrelsen 
200571

Система здравоохране-
ния Дании

Прямые DKK78,475 или €10,526 
(1.10.07 1€= DKK7,45)

Shiroiwa et al 
200866

Система здравоохране-
ния Японии

Прямые (JPY) 50 лет Герцептин vs Контроль JPY2,600,000 или €17,000 для 
пациентов с массой 50-60 кг

KCE 200635 Система здравоохране-
ния Бельгии

Прямые На протяже-
нии жизни

Больные РМЖ 50-69 лет, с 
ИГХ2+, ИГХ3+, с подтверж-

дением положительного 
статуса методом FISH Мар-

ковское моделирование

Марковское моделирование, 
основанное на HERA: €11,026

 Dedes et al 
200719

Система здравоохране-
ния Швейцарии

Прямые (€2006) Данные HERA Данные HERA:
 • В 10 лет: €40,505
• В 15 лет: €19,673

Neyt et al 200848 Система здравоохране-
ния Бельгии

Прямые 
На протяжении 

жизни

Модель, основанная 
на исследовании HERA 
Герцептин+стандартная 
терапия vs Стандартная 

терапия

Фаза I: €34,999
Фаза II: €16,026
Фаза III: €5994

SMC 200664 Система здравоох-
ранения Шотлан-

дии

Прямые На протяжении 
жизни

Модель Roche £3,000

NICE 200646 Система здравоох-
ранения Велико-

британии

Прямые (£2007) 15 лет Упрощенная модель Wardley at al £18,000

Таб.1. Обзор фармакоэкономических исследований Герцептина методом анализа «затрат - полезность».

Таб.2. Обзор фармакоэкономических исследований адъювантной терапии Герцептином методом Марковского моделирования c использованием 
соотношения «затраты – эффективность».

Таб.3. Обзор фармакоэкономических анализов Герцептина методом анализа  «затраты – эффективность» и метода Марковского моделирования с 
измерением эффективности в единицах числа лет сохраненной жизни.
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Исследования методом Марковского моделирования адъю-
вантной терапии Герцептином больных РМЖ на ранних стадиях 
показали, что соотношение приращения затрат к эффективности 
колеблется в диапазоне от 4520€ до 10,163€ [1, 18, 23, 70, 76] на 
протяжении жизни в зависимости от исследуемой популяции и 
от 3451€ до 16,834€ [17, 43, 60] при рассмотрении временного 
отрезка 10-45 лет. (таб.2) 

Приращение затрат на каждый сохраненный год жизни при 
сравнении схем лечения с использованием Герцептина и без него 

С чьей позиции проводилось Популяция Сранение терапии ICER/LYG ICER/QALY

Система  здравоохранения 
Европа33

Женщины с HER2+ мРМЖ, ИГХ3+ Герцептин+паклитаксел vs 
Паклитаксел

€29,335

Система  здравоохранения 
Европа61

Открытое, контролируемое иссле-
дование, в котором участвовали 45 

пациентов, проведенное во Франции

Герцептин+паклитаксел vs 
Доцетаксел+эпирубицин или 

только доцетаксел

€15,370

Система  здравоохранения 
Великобритании34

Женщины с HER2+ мРМЖ, ИГХ3+ Герцептин+паклитаксел vs 
Паклитаксел

£22,497 £37,535

Система  здравоохранения 
Великобритании37

Женщины с HER2+ мРМЖ, ИГХ3+ 
Модель, основанная на анализе рас-
пределения выживаемости Н0648g 

исследования

Герцептин+паклитаксел vs 
Паклитаксел

£21,300 £37,000

Система  здравоохранения 
Великобритании39

Женщины с HER2+ мРМЖ, ИГХ3+ 
Модель, основанная на анализе рас-
пределения выживаемости Н0648g 

исследования

Герцептин+паклитаксел vs 
Паклитаксел

£14,069 £29,448

Швейцарская социальная 
система42

Пациенты с мРМЖ с ИГХ2+, ИГХ3+, 
с подтверждением положительного 

статуса методом FISH

Герцептин+химиотерапия vs 
химиотерапия

€48,966

Пациенты с мРМЖ, с FISH+ €56,644

Система  здравоохранения 
Великобритании47

Данные экстраполируются из ис-
следования монотерапии Герцепти-
ном Н0649g и рандомизированного 

контролируемого исследования 
винорелбина vs мелфалана

Монотерапия Герцептином 
vs винорелбин

£7,500 £19,000

Таб.4. 
Обзор фармакоэкономических исследований Герцептина при лечении пациентов с НЕR2-положительным мРМЖ.

Рис.1. Примеры ICER вмешательств.

в зарубежных исследованиях варьируют от 5994€ до 40,505€ в за-
висимости от популяции пациентов и стадии заболевания [19, 35, 
48, 66, 71]. (таб.3)

При лечении пациентов с НЕR2-положительным мРМЖ исполь-
зование Герцептина также считается экономически эффективным, 
как в виде монотерапии, так и в комбинации с другими стандарт-
ными схемами лечения, о чем свидетельствуют исследования, 
приведенные в таб.4.
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стадиях) или при терапии до прогрессирования [22] (для мРМЖ) 
в перспективном режиме в течение 20 лет (2000-2020) [27, 29]. 
При этом, в качестве затрат учитывались затраты на диагностику 
(HER2 тест методом ИГХ и/или FISH), на лекарственные препара-
ты, административные расходы, затраты на коррекцию побочных 
эффектов (мониторинг сердечно-сосудистой системы, лечение 
кардиологических осложнений) и дополнительные затраты на 
лечение рецидива (только для РМЖ на ранних стадиях). В каче-
стве выгоды рассматривались выживаемость, вероятность реци-
дива, частота кардиологических осложнений. Количество боль-
ных РМЖ на ранних стадиях и мРМЖ, которое будет нуждаться 
в Герцептине в течение 20 лет, прогнозировалось на основании 
количества пациентов зарегистрированных во Франции, Италии, 
Испании и Великобритании с 2000 до 2002 годы (с использовани-
ем базы данных Globocan 2002), а также на основании эпидемио-
логических данных ежегодной заболеваемости, данных Организа-
ции Объединенных Наций о возрастно-специфической популяции. 
С применением этой модели было прогнозировано, что в периоде 
20 лет (2000-2020) 530 750 женщин с HER2-положительным РМЖ 
будут получать адъювантную терапию Герцептином для лечения 
РМЖ на ранних стадиях и 175 920 – терапию Герцептином по по-
воду метастатической стадии заболевания [27]. (Рис.2)

Таким образом, доказано, что Герцептин является не только 
клинически эффективным и безопасным лекарственным сред-
ством для лечения HER2-положительного РМЖ, но также показа-
на его экономическая эффективность вне зависимости от стадии 
заболевания.

Список сокращений
ДИ – доверительный интервал
EORTC QLQ-C30 – European Organisation for Research and 

Treatment of Cancer core Quality of Life Questionnaire
ИГХ- иммуногистохимия
FISH- fluorescence in situ hybridisation
LYG - годы сохраненной жизни
мРМЖ – метастатический рак молочной железы
NOAH- NeOAdjuvant Herceptin 
HERA – HERceprin Adjuvant
РМЖ -  Рак молочной железы
QALY - годы качественной жизни
ICER - соотношение приращения затрат на эффективность
IC/ LYG – соотношение приращения затрат на каждый год со-

храненной жизни
IC/ QALY - соотношение приращения затрат на каждый год ка-

чественной жизни

Рис.2
Прогноз ежегодного количества больных РМЖ на ранних стадиях и 
мРМЖ, нуждающихся в Герцептине в течение 20 лет (2000-2020) [27].

Таким образом, терапия Герцептином доказала экономиче-
скую эффективность в качестве адъювантной терапии HЕR2-
положительного РМЖ на ранних стадиях; в качестве монотерапии 
и в комбинации с другими стандартными схемами лечения HЕR2-
положительного мРМЖ.

Терапия Герцептином является экономически эффективной не 
только при сравнении с другими видами терапии онкологических 
заболеваний, но и при сравнении с лечением других не онкологи-
ческих заболеваний. Это подтверждается исследованиями адъю-
вантной терапии Герцептином у женщин с НЕR2-положительным 
РМЖ с поражением лимфатических узлов в США и в большинстве 
западных стран [32]. (Рис.1)

Затраты/QALY ($US)
При оценке экономической эффективности введения Герцеп-

тина в стандартную терапию важно учитывать не только влияние 
на эффективность и стоимость лечения пациентов, но и влияние 
терапии Герцептином на общество (снижение производительно-
сти труда за счет отсутствия пациентов на работе и увеличение 
производительности на фоне лечения, а также за счет увеличения 
выживаемости и качества жизни пациента). Причем, по сравне-
нию с терапией мРМЖ, адъювантная терапия Герцептином РМЖ 
на ранних стадиях больше влияет на производительность труда 
и тем самым больше приносит выгоды для общества, так как при 
этом увеличивается выживаемость и предупреждается развитие 
метастатической стадии заболевания. В исследовании De Lima 
Lopes & Gluck (2007) [20], основанном на анализах Liberato et al 
[40] и Kurian et al [38],  для оценки экономической значимости 
терапии Герцептином для общества, использовали валовой на-
циональный доход на душу населения в качестве меры индиви-
дуальной производительности. Было доказано, что адъювантная 
терапия Герцептином в сочетании с химиотерапией более эконо-
мически эффективна, чем применение только химиотерапии, при 
этом выгода для общества составляет 10,834$ (США, ДИ=95%) и 
1288$ (Италия, ДИ=95%). В анализе затраты-эффективность, про-
веденного Norum and collegues (2007) [50] также рассматривались 
непрямые затраты, связанные со снижением производительности, 
и выгоды, связанные с повышением производительности. Было 
доказано, что химиотерапия по схеме FEC (5-ФУ, эпирубицин и 
циклофосфамид) с последующей терапией Герцептином более 
экономически эффективна, чем та же схема, но без использова-
ния Герцептина. При этом затраты на каждый QALY различались 
в зависимости от количества пациентов, у которых увеличилась 
выживаемость (19,176€ при увеличении выживаемости у 20% па-
циентов и 44,934€ при увеличении выживаемости у 10% пациен-
тов).

Вышеперечисленные исследования доказали, что Герцептин 
экономически эффективен в качестве адъювантной терапии и при 
лечении мРМЖ, что позволяет прогнозировать увеличение коли-
чества больных РМЖ на ранних стадиях, получающих Герцептин в 
качестве адъювантной терапии с целью предотвращения развития 
метастазов. Это приведет к уменьшению количества пациентов 
с мРМЖ, нуждающихся в Герцептине. Вследствие чего, при рас-
смотрении экономической эффективности Герцептина в его цикле 
жизни, был сделан прогноз о том что, терапевтическая польза от 
терапии Герцептином будет больше и затраты общества в виде по-
терь производительности будут меньше, если пациенты будут по-
лучать  Герцептин на ранней стадии заболевания. 

Для оценки общей экономической эффективности Герцептина в 
комбинации с химиотерапией при лечении HER2-положительного 
РМЖ на ранних стадиях и мРМЖ европейские и американские 
исследователи создали динамическую модель цикла жизни пре-
парата, в которой учитывались следующие параметры: соотноше-
ние приращение затрат на эффективность и достигаемый QALY 
при одногодичной терапии [49] Герцептином (для РМЖ на ранних 
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TLC D-99 – liposome-encapculated doxorubicin
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Herceptin is human monoclonal antibody, which selectively interacts with extracellular domain of human epidermal 
growth factor receptors 2 (HER2). Herceptin has been proven to be effective and safe in treatment for HER2-positive 
breast cancer in early and metastatic stages in different treatment strategies (adjuvant, neoadjuvant, combined therapy, 
monotherapy). Pharmacoeconomic analysis of Herceptin-based treatment for HER2-positive breast cancer in early and 
metastatic stages by using different methods supports making a conclusion of the cost-effectiveness of Herceptin, which is 
comparable with or better than other widely used cancer and non-cancer therapies.

Keywords: quality-adjusted life-year, incremental cost-effectiveness ratio, life-year gained, Herceptin, HER2-positive, breast 
cancer in early and metastatic stages
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