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Резюме 
В последние несколько лет клинико-фармакологические подходы к ведению пациентов с тяжелой бронхиальной астмой (ТА)
существенно пересмотрены. Для лечения тяжелой эозинофильной астмы предложены моноклональные антитела – ингибиторы
интерлейкина-5 (IL-5): реслизумаб, меполизумаб, бенрализумаб. Перечисленные препараты зарегистрированы в России и включены
в список жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
Цель. Сравнение клинических и экономических последствий применения биологических препаратов, антагонистов IL-5 при терапии
тяжелой эозинофильной астмы у взрослых пациентов.
Материалы и методы. Использованы 2 метода клинико-экономического исследования: анализ «затраты–эффективность» и анализ
влияния на бюджет. При сравнении показателей эффективности с помощью непрямого сравнения особое внимание уделено
сопоставимости групп пациентов, получавших терапию сравниваемыми препаратами. При расчете стоимости терапии тяжелой
бронхиальной астмы (ТА) применены два подхода: с использованием клинико-статистических групп (КСГ), что применимо к
большинству регионов России, и без использования КСГ, что релевантно лишь для малого числа регионов России.
Результаты. На основании проведенного исследования без использования КСГ для расчета стоимости законченного случая
заболевания показано, что с точки зрения влияния на бюджет доминирующим препаратом для терапии пациентов с массой тела
менее 70 кг является реслизумаб, от 70 до 110 кг – меполизумаб, и несколько более затратным является реслизумаб, в группе
пациентов с массой тела более 110 кг наиболее экономичен также меполизумаб. Вычисление коэффициента «затраты–
эффективность» показало, что данный коэффициент для пациентов с массой до 110 кг наименьший для реслизумаба, что
свидетельствует о доминировании этого препарата у пациентов данной группы. Исследования с использованием КСГ для расчета
стоимости законченного случая заболевания показали, что стоимость годового курса бенрализумаба в большинстве регионов России
будет превышать сумму, которая может быть компенсирована территориальным фондом обязательного медицинского страхования
на терапию бронхиальной астмы генно-инженерными препаратами у одного больного. В связи с этим дальнейшее сравнение
проводилось для реслизумаба и меполизумаба. Анализ влияния на бюджет продемонстрировал равные затраты бюджета на терапию
реслизумабом и меполизумабом. При этом анализ «затраты–эффективность» показал более высокую экономическую эффективность
реслизумаба по сравнению с меполизумабом (независимо от массы тела пациента).
Заключение. Результаты клинико-экономического исследования позволяют предположить, что на основании анализа «затраты–
эффективность» доминирующим препаратом-антагонистом IL-5 является реслизумаб [для всех пациентов с тяжелой эозинофильной
астмой (независимо от массы тела) при использовании КСГ и пациентов с массой тела до 110 кг без использования КСГ]. Анализ влияния
на бюджет демонстрирует наиболее высокую экономичность реслизумаба для пациентов с массой тела до 70 кг (без применения КСГ),
при использовании КСГ затраты бюджета для меполизумаба и реслизумаба равны у пациентов с любой массой тела. 
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Фармакоэкономика реслизумаба, меполизумаба, бенрализумаба

Ââåäåíèå
В последние несколько лет в связи с уточнением моле-

кулярно-клеточных механизмов воспаления, лежащих в ос-
нове патогенеза бронхиальной астмы (БА), клинико-фарма-
кологические подходы к ведению пациентов с данным
заболеванием существенно пересмотрены. В Российской
Федерации и ряде других стран приняты согласительные до-
кументы, содержащие отдельные рекомендации по ведению
пациентов с тяжелой бронхиальной астмой (ТА) [1–3].

При относительно невысокой доле пациентов с ТА в
общей популяции астматиков (5–10%) необходимо отметить,
что именно эта когорта больных потребляет более 1/2 финан-
совых средств, затрачиваемых на терапию БА [4]. Современ-
ные представления о лечении ТА включают фенотипориен-
тированный подбор терапии на основании индивидуальных
данных пациента, а также в соответствии с преобладающим
при воспалении типом клеток – нейтрофильный, эозинофиль-
ный или смешанный фенотип БА [5–10]. Одним из наиболее
распространенных фенотипов ТА является эозинофильный,
который может быть характерен для пациентов с аллергиче-
ской, неаллергической БА, а также для лиц с аспириновой
или гормонзависимой формами заболевания [11].

Продемонстрировано, что степень эозинофилии при эо-
зинофильном воспалении дыхательных путей коррелирует с
тяжестью течения заболевания [12], поэтому снижение
уровня эозинофилии – значимая цель современной терапии
ТА. Эффективным способом влияния на эозинофильное вос-
паление является назначение биологических препаратов – ан-
тагонистов провоспалительного цитокина интерлейкина-5
(IL-5), одного из ключевых медиаторов, способствующих со-
зреванию, накоплению и активации эозинофилов в организме
человека. Использование в клинической практике антагони-
стов IL-5 позволяет влиять на факторы, обусловливающие
формирование социального и экономического бремени забо-
левания – сократить частоту обострений и улучшить конт-
роль ТА [13, 14].

На момент проведения исследования в РФ зарегистриро-
ваны три биологических препарата (моноклональные анти-
тела – МАТ), являющихся антагонистами либо самого IL-5
(реслизумаб, меполизумаб), либо IL-5-рецепторов (бенрали-
зумаб). В 2019 г. все три препарата включены в перечень
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препа-
ратов.

Цель исследования – сравнение клинических и эконо-
мических последствий применения биологических препара-
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During last few years, the approaches to the management of patients with severe asthma have been revised. Monoclonal antibodies (MABs),
inhibitors of interleukin-5 (reslizumab, mepolizumab, benralizumab) have been recently introduced for the treatment of severe eosinophilic
asthma. The mentioned drugs were approved in Russia and included into the list of Vitally Essential Drugs. 
Aim. The aim of this study was to compare the clinical and economic consequences of the use of biological agents that antagonize IL-5 in
the treatment of severe eosinophilic asthma in adults.
Materials and methods. Two methods of clinical and economic research were used: assessment of the cost-effectiveness ratio and analysis
of the budget impact. The effectiveness of the drugs was assessed using indirect comparison; special attention was paid to comparability of
the patient groups in the studies chosen for such an assessment. Two approaches were used for calculation of the cost of therapy for severe
asthma: using DRGs (applicable to most regions of Russia), and without the use of DRGs, which is relevant only for few Russian regions.
results. Basing on the data obtained from a budget impact study without the use of DRG, it was shown that reslizumab was dominating for
patients with body mass of up to 70 kg, while for the patients with body mass of 70 to 110 kg, mepolizumab was dominating, while utilization
of reslizumab appeared to be somewhat more expensive. In the group of patients with body mass over 110 kg, mepolizumab also was
dominating. The calculation of the cost-effectiveness ratio (CER) showed that reslizumab appeared to be dominating over two other MABs,
The results of the study using the DRG demonstrated that the cost of an annual course of benralizumab in most cases in Russia would
exceed the amount that can be compensated by Territorial Funds for Mandatory Medical Insurance to a healthcare institution for therapy
of bronchial asthma in one adult patient with genetically engineered drugs. Therefore, further comparisons were made for reslizumab and
mepolizumab only. Analysis of the impact on the budget demonstrated that treatment with reslizumab and mepolizumab would represent
a similar burden for the budget. When applying cost-effectiveness analysis, reslizumab was more cost-effective than mepolizumab (regardless
of patient body mass).
conclusion. Thus, the results of the clinical and economic study suggested that, basing on the cost-effectiveness analysis, reslizumab appeared
to be the dominant IL-5 antagonist (regardless of body mass if DRG approach was used and in patients with body mass up to 110 kg, if such
an approach was not used). Basing on budget impact analysis, calculations without use of DRG approach showed superiority of reslizumab
over mepolizumab and benralizumab for the patients with body mass up to 70 kg and the DRG-based approach showed equal burden for
the budget for reslizumab and mepolizumab for the patients with any body mass.

Keywords: pharmacoeconomic study, reslizumab, mepolizumab, benralizumab, severe asthma, eosinophilic asthma, disease-related groups,
regions of Russia.
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БА – бронхиальная астма
ДС – дневной стационар
КЗ – коэффициент относительной затратоемкости
КС – круглосуточный стационар
КСГ – клинико-статистическая группа
ЛПУ – лечебно-профилактическое учреждение
МАТ – моноклональное антитело
МНН – международное непатентованное наименование

ТА – тяжелая бронхиальная астма 
ТФОМС – территориальный фонд обязательного медицинского
страхования
ФОМС – фонд обязательного медицинского страхования
CER (cost-effectiveness ratio) – коэффициент «затраты–эффек-
тивность»
IL-5 – интерлейкин-5
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тов, антагонистов IL-5, при терапии тяжелой эозинофиль-
ной БА у взрослых пациентов.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû
В настоящем исследовании рассмотрены три препарата,

являющиеся антагонистами IL-5 и показанные для терапии
БА согласно официальным инструкциям по применению,
которые зарегистрированы в настоящее время в РФ. Основ-
ные характеристики этих препаратов приведены в табл. 1.

Целевая популяция данного исследования включает
взрослых пациентов (18 лет и старше), так как для реслизу-
маба и бенрализумаба возраст до 18 лет является противо-
показанием к применению. В данном исследовании принято
допущение, что все пациенты с ТА могут получать любой
из сравниваемых препаратов, так как закономерности вы-
бора целевой популяции для каждого из препаратов в на-
стоящее время недостаточно изучены и пока не закреплены
в российских клинических рекомендациях.

Ðåçóëüòàòû
Клиническая эффективность
В качестве критерия эффективности, общего для всех

сравниваемых препаратов, использован показатель сниже-
ния частоты клинически значимых обострений по сравне-
нию с плацебо.

Систематический поиск данных об эффективности
сравниваемых препаратов проведен двумя авторами незави-
симо друг от друга и включал поиск опубликованных ре-
зультатов релевантных исследований в международных
базах данных Medline, Medscape, Tripdata, EMBASE. Пер-
вичные результаты систематического поиска структуриро-
ваны и объединены, дублирующие результаты исключены,
дальнейшая работа каждым из исследователей проводилась
с объединенным массивом данных.

Поиск литературных данных для сравнительной оценки
эффективности трех препаратов представлял определенные
сложности, так как основные исследования, на основе кото-
рых такое сравнение могло быть проведено, гетерогенны как
по характеристикам пациентов, так и по использованным
критериям эффективности.

В частности, в Кокрановском систематическом обзоре 
(H. Farne и соавт., 2017 [15]) для оценки эффективности рес-
лизумаба в сравнении с плацебо использованы данные двух ран-
домизированных клинических исследований, опубликованные
M. Castro и соавт. [16]. В эти рандомизированные клинические
исследования включены пациенты с одним и более обостре-
ниями астмы в течение 12 мес, предшествующих терапии. Что
касается исследований эффективности меполизумаба, в дан-
ные исследования включены пациенты с 2 и более обостре-
ниями в предшествующие 12 мес. Однако в 2019–2020 гг. по-
лучены данные K. Yan и соавт. [17], а также M. Wechsler и
соавт. [18], которые свидетельствуют о том, что частота пред-
шествующих обострений является одним из конфаундеров,
влияющих на оценку эффективности антагонистов IL-5 при
терапии БА. В связи с этим принято решение использовать
для оценки эффективности реслизумаба не результаты ран-
домизированных клинических исследований M. Castro и
соавт., а анализ подгрупп данных исследований, проведенный
M. Wechsler и соавт. [18], для более корректного сопоставле-
ния критериев эффективности реслизумаба, меполизумаба и
бенрализумаба. Оценка эффективности меполизумаба и 
бенрализумаба базируется на данных систематического обзора
H. Farne и соавт. [15]. На основании приведенных публикаций
проведено непрямое сравнение эффективности препаратов с
использованием общепринятой методологии [19, 20] (табл. 2).

Оценка затрат
Расчет потребности в препаратах произведен на основа-

нии данных о режиме введения и дозировании, содержа-
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Òàáëèöà 1. Çàðåãèñòðèðîâàííûå â ÐÔ áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû, àíòàãîíèñòû IL-5, ðåêîìåíäîâàííûå äëÿ ïðèìåíåíèÿ
ïðè òÿæåëîé ýîçèíîôèëüíîé àñòìå

МНН Класс АТХ АТХ код Мишень Путь введения

Реслизумаб
Иные системные препараты
для лечения обструктивных
заболеваний дыхательных

путей
R03DX08 IL-5 Внутривенный

Меполизумаб То же R03DX09 IL-5 Подкожный
Бенрализумаб То же R03DX10 IL-5Rα субъединица 

(рецептор IL-5) Подкожный

Примечание. МНН – международное непатентованное наименование, АТХ – анатомо-терапевтическо-химическая
классификация.
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щихся в инструкциях по применению [21]. Размер бюджета
рассчитан на основании сведений о дозировании и режиме
введения для гипотетической группы 1 тыс. человек.

При сравнении режимов дозирования установлено, что
режим дозирования реслизумаба зависит от массы тела па-
циента, поэтому этот показатель должен быть учтен при
расчете потребности. Дозировки меполизумаба и бенрали-
зумаба являются фиксированными, вне зависимости от
массы тела пациента.

Расчет стоимости годового курса терапии каждым из
препаратов на одного пациента проведен с 2 позиций:

1) с позиции лечебно-профилактических учреждений –
ЛПУ (для регионов, где не используется система оплаты
на основании клинико-статистических групп – КСГ);

2) с позиции плательщика – территориальных фондов
обязательного медицинского страхования – ТФОМС
(на основании КСГ).

Оценка затрат с позиции ЛПУ
Несмотря на то, что значительная часть регионов России

в настоящее время использует метод КСГ для определения
сумм возмещения ТФОМС оказанной ЛПУ медицинской по-
мощи, в нескольких регионах России данный способ не при-
меняется. С учетом этого произведена оценка прямых меди-
цинских затрат на терапию ТА препаратами реслизумаб,
меполизумаб, бенрализумаб на основании стоимости годо-
вого курса терапии препаратами сравнения, затрат ЛПУ на
организацию оказания медицинской помощи (стоимость
процедур, оплата труда медицинского персонала).

Для расчета стоимости годового курса терапии с приме-
нением препаратов сравнения использованы предельные за-
регистрированные цены согласно данным Государственного
реестра предельных отпускных цен [22] (табл. 3), с учетом
частоты введения применяемых для лечения ТА препаратов

(табл. 4). Цены на одну упаковку каждого из препаратов
сравнения рассчитаны с учетом НДС (10%) и оптовой над-
бавки (12%). Для расчетов выбран средний уровень оптовой
надбавки из применяемых на момент исследования [23].

Расчет затрат на организацию оказания медицинской по-
мощи произведен исходя из того, что при введении биологи-
ческих препаратов необходимо медицинское наблюдение за
пациентами в течение нескольких часов, что может быть осу-
ществлено в условиях дневного стационара (ДС). Таким об-
разом, принято допущение, что в течение года каждому боль-
ному потребуется 13 введений реслизумаба или меполизумаба
либо 8 введений бенрализумаба, что, соответственно, потре-
бует 13 или 8 госпитализаций пациентов в ДС. Кроме того,
принято допущение, что каждое обострение ТА потребует
госпитализации больных в круглосуточный стационар (КС).
Стоимость госпитализаций в ДС (для введения препаратов) и
КС (для терапии обострений) оценена согласно актуальным
нормативам КСГ, используемым для расчета стоимости те-
рапии в подавляющем большинстве территорий РФ с учетом
коэффициентов относительной затратоемкости (КЗ) для
КСГ ds23.001 «Болезни органов дыхания» (КЗ=0,90) и КСГ
st23.005 «Астма, взрослые» (КЗ=1,11) соответственно.

Поскольку в каждом регионе РФ ежегодно утверждается
свой размер базовых ставок для вычисления средней стои-
мости законченного случая по отдельным КСГ (с использо-
ванием КЗ и дополнительных коэффициентов), для расчета
средневзвешенного значения базовой ставки на 2020 г. вы-
браны 8 регионов России, в которых проживает в общей
сложности более 30 млн человек, т.е. около 25% населения
РФ. Средневзвешенная базовая ставка для ДС оказалась рав-
ной 12 393,74 руб., таким образом, с учетом коэффициента
затратоемкости (КЗ) для КСГ ds23.001, равного 0,90, сред-
ние затраты на 1 законченный случай госпитализации боль-
ного ТА в ДС составят 12 393,74×0,90=11 154,37 руб. С уче-

Òàáëèöà 2. Îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè ðåñëèçóìàáà, ìåïîëèçóìàáà è áåíðàëèçóìàáà (äëÿ ïàöèåíòîâ ñ 2 è áîëåå îáîñòðå-
íèÿìè àñòìû çà 12 ìåñ, ïðåäøåñòâóþùèõ íà÷àëó òåðàïèè)

МНН Источник
Отношение частоты

обострений 
в сравнении 

с плацебо (95% ДИ)

Снижение частоты
обострений 
в сравнении 

с плацебо

Отношение частоты
обострений при терапии

реслизумабом по сравнению
с другими МАТ (95% ДИ)

Реслизумаб M. Wechsler и соавт.,
2020 0,35 (0,26–0,49) 1–0,35=0,65 –

Меполизумаб H. Farne и соавт., 2017 0,45 (0,36–0,55) 1–0,45=0,55 0,78 (0,64–0,94)*
Бенрализумаб H. Farne и соавт., 2017 0,59 (0,51–0,68) 1–0,59=0,41 0,59 (0,50–0,71)*
Примечание. ДИ – доверительный интервал; *различия с реслизумабом достоверны, p<0,05.

Òàáëèöà 3. Ñòîèìîñòü îäíîé óïàêîâêè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ñ ó÷åòîì ÍÄÑ è îïòîâîé íàäáàâêè

МНН Форма выпуска Стоимость, руб.
Реслизумаб Флакон, 10 мл (100 мг) 25 215,44
Меполизумаб Флакон, 100 мг 64 390,48
Бенрализумаб Шприц (30 мг) 152 463,17

Òàáëèöà 4. ×àñòîòà ââåäåíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ â òå÷åíèå ãîäà (ñîãëàñíî èíñòðóêöèÿì ïî ìåäèöèíñêîìó 
ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ)

МНН Периодичность введения препаратов Число введений в год
Реслизумаб Каждые 4 нед 13
Меполизумаб Каждые 4 нед 13
Бенрализумаб Каждые 4 нед (первые 3 инъекции) 

и затем каждые 8 нед 8
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том средневзвешенной базовой ставки для КС, равной 
23 676,65 руб., и КЗ, равного 1,11, стоимость законченного
случая госпитализации для терапии обострения ТА соста-
вила 26 281,08 руб.

Стоимость годового курса препаратами сравнения для те-
рапии тяжелой эозинофильной БА представлены в табл. 5.

Расчет затрат на организацию оказания медицинской по-
мощи пациентам, получающим антагонисты IL-5 с позиции
ЛПУ, приведен в табл. 6. В табл. 7 продемонстрирована
оценка стоимости терапии обострений у пациентов, полу-
чающих реслизумаб, меполизумаб, и бенрализумаб. Частота
обострений ТА в год на фоне приема препаратов сравнения
приведена на основе данных A. Edris и соавт. [24]. Медианные
частоты обострений для пациентов, получавших реслизумаб,
меполизумаб, и бенрализумаб, составили 0,83, 1,04, 1,13 со-
ответственно. Тем не менее следует отметить, что достовер-
ных различий между частотой обострений не выявлено
(p>0,05), что дало основание использовать одну и ту же ве-
личину этого показателя (средневзвешенную частоту обост-
рений) для всех трех препаратов – 1,06 обострения в год.

Общие годовые затраты ЛПУ на терапию эозинофильной
БА антагонистами IL-5 (с учетом стоимости препаратов,
стоимости госпитализации в ДС для их введения и стоимости
терапии возникающих обострений ТА) приведены в табл. 8.

Расчеты общей стоимости терапии демонстрируют, что с
точки зрения влияния на бюджет доминирующим препаратом
для терапии пациентов с массой тела менее 70 кг является рес-
лизумаб, от 70 до 110 кг – доминирующий препарат меполи-
зумаб, и несколько более затратным считается реслизумаб, в
группе пациентов с массой тела более 100 кг доминирующий
также меполизумаб. Назначение бенрализумаба во всех слу-
чаях связано с высоким уровнем затрат ЛПУ.

Для гипотетической когорты больных ТА в 1 тыс. паци-
ентов с массой тела до 70 кг назначение реслизумаба позво-
лило бы снизить нагрузку на бюджет на 185 млн руб. в год
по сравнению с расходами при применении меполизумаба, а
по сравнению с использованием бенрализумаба – почти на
517 млн руб. в год.

При вычислении коэффициента «затраты–эффектив-
ность» (cost-effectiveness ratio – CER), который позволяет

Òàáëèöà 5. Ñòîèìîñòü ãîäîâîãî êóðñà ïðåïàðàòàìè ñðàâíåíèÿ äëÿ òåðàïèè òÿæåëîé ýîçèíîôèëüíîé ÁÀ

МНН
Стоимость одной

упаковки препарата,
руб.

Число упаковок
препарата, необходимое

для одного введения

Число упаковок
препарата, необходимое
для терапии в течение

года

Стоимость
необходимого числа
упаковок препарата

в год, руб.
Для пациентов с массой тела ниже 70 кг

Реслизумаб 25 215,44 2 26 655 601,51
Меполизумаб 64 390,48 1 13 837 076,24
Бенрализумаб 152 463,17 1 8 1 219 705,33

Для пациентов с массой 70–110 кг
Реслизумаб 25 215,44 3 39 983 402,26
Меполизумаб 64 390,48 1 13 837 076,24
Бенрализумаб 152 463,17 1 8 1 219 705,33

Для пациентов с массой тела более 110 кг
Реслизумаб 25 215,44 4 52 1 311 203,01
Меполизумаб 64 390,48 1 13 837 076,24
Бенрализумаб 152 463,17 1 8 1 219 705,33

Òàáëèöà 6. Ðàñ÷åò ãîäîâûõ çàòðàò ËÏÓ íà îðãàíèçàöèþ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïðè ââåäåíèè àíòàãîíèñòîâ IL-5
(èç ðàñ÷åòà îäíà ãîñïèòàëèçàöèÿ â ÄÑ íà îäíî ââåäåíèå ïðåïàðàòà)

МНН
Затраты на одну госпитализацию
в ДС (ds23.001 «Болезни органов

дыхания» КЗ=0,9), руб.
Число госпитализаций 

за год
Сумма затрат 

на госпитализации в ДС 
одного пациента за год, руб.

Реслизумаб 11 154,37 13 145 006,81
Меполизумаб 11 154,37 13 145 006,81
Бенрализумаб 11 154,37 8 89 234,96

Òàáëèöà 7. Ðàñ÷åò ãîäîâûõ çàòðàò ËÏÓ íà ãîñïèòàëèçàöèþ ïàöèåíòîâ ñ îáîñòðåíèÿìè ÒÀ

Затраты на одну
госпитализацию в КС 

с обострением БА 
(ks23.005 «Астма, взрослые»,

КЗ=1,11), руб.

Среднее число
обострений ТА в год

[24] (95% ДИ)

Cредневзвешенная
частота обострений

ТА в год

Средняя стоимость
терапии обострений

одного пациента 
в год, руб.

Реслизумаб 26 281,08 0,83 (-0,94–2,41) 1,07 27 989,90
Меполизумаб 26 281,08 1,04 (0,08–2,04) 1,07 27 989,90
Бенрализумаб 26 281,08 1,13 (0,51–1,78) 1,07 27 989,90
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соотнести уровень затрат на каждый из 3 препаратов с уров-
нем достигнутой клинической эффективности, общая кар-
тина изменяется, так как экономическая эффективность
реслизумаба оказывается более высокой не только для па-
циентов с массой до 70 кг, но и для группы пациентов с мас-
сой 70–110 кг (табл. 9).

Результаты расчета коэффициента CER свидетель-
ствуют о том, что для пациентов с массой до 110 кг домини-
рующим препаратом является реслизумаб.

Оценка затрат с позиции плательщика
Расчет затрат осуществлен в соответствии с Методиче-

скими рекомендациями по способам оплаты медицинской
помощи за счет средств обязательного медицинского стра-
хования [25] по следующей формуле:

СС=БС×КЗ КСГ×ПК×КД,
где СС – стоимость одного случая госпитализации в стацио-
наре; БС – размер средней стоимости законченного случая
лечения (базовая ставка), руб.; КЗ – коэффициент относи-
тельной затратоемкости по КСГ, к которой отнесен данный
случай госпитализации (основной коэффициент, устанавли-

ваемый на федеральном уровне); ПК – поправочный коэффи-
циент (устанавливается на региональном уровне, во многих
случаях равен 1); КД – коэффициент дифференциации (если
для территории субъекта РФ установлено несколько коэф-
фициентов дифференциации, в противном случае равен 1).

Для 8 регионов России рассчитаны средневзвешенные
значения БС (табл. 10).

Общие затраты фондов обязательного медицинского
страхования (ФОМС) на терапию одного пациента с ТА в
течение года рассчитаны и представлены в табл. 11. Они
включают средние затраты на законченный случай по КСГ
ds36.004 «Лечение с применением генно-инженерных био-
логических препаратов и селективных иммунодепрессан-
тов» (КЗ=9,74), а также терапию обострений ТА в КС с при-
менением КСГ st23.005 «Астма, взрослые» (КЗ=1,11).

Обращает на себя внимание тот факт, что затраты
ФОМС на лечение ТА препаратом бенрализумаб наиболее
низкие (1 023 899,94 руб.). Эти затраты в среднем оказы-
ваются почти на 20% ниже расходов ЛПУ на приобретение
самого препарата (1 222 144,00 руб.); см. табл. 8. В связи
с этим с учетом заведомой невыгодности использования

Òàáëèöà 8. Îáùèå çàòðàòû ËÏÓ íà òåðàïèþ òÿæåëîé ýîçèíîôèëüíîé ÁÀ àíòàãîíèñòàìè IL-5

Стоимость
необходимого числа
упаковок препарата

в год, руб.

Стоимость введения
препарата в год, руб.

Стоимость терапии
возникших

обострений БА в год,
руб

Общая стоимость
терапии в год, руб.

Для пациентов с массой тела ниже 70 кг
Реслизумаб 657 521,80 145 006,81 27 989,90 830 518,51
Меполизумаб 837 076,50 145 006,81 27 989,90 1 010 073,21
Бенрализумаб 1 222 144,00 89 234,96 27 989,90 1 339 368,86

Для пациентов с массой тела 70–110 кг
Реслизумаб 986 282,70 145 006,81 27 989,90 1 153 102,81
Меполизумаб 837 076,50 145 006,81 27 989,90 1 010 073,21
Бенрализумаб 1 222 144,00 89 234,96 27 989,90 1 339 368,86

Для пациентов с массой тела более 110 кг
Реслизумаб 1 315 043,60 145 006,81 27 989,90 1 488 040,31
Меполизумаб 837 076,50 145 006,81 27 989,90 1 010 073,21
Бенрализумаб 1 222 144,00 89 234,96 27 989,90 1 339 368,86

Òàáëèöà 9. Êîýôôèöèåíò CER äëÿ àíòàãîíèñòîâ IL-5 â çàâèñèìîñòè îò ìàññû òåëà ïàöèåíòîâ

Общая стоимость
терапии в год, руб.

Частота обострений
в год по сравнению 

с плацебо

Снижение частоты
обострений 

по сравнению 
с плацебо (см. табл. 2)

Коэффициент CER 

Для пациентов с массой тела ниже 70 кг
Реслизумаб 830 518,51 0,35 1–0,35=0,65 1 274 766,49
Меполизумаб 1 010 073,21 0,45 1–0,45=0,55 1 836 496,27
Бенрализумаб 1 339 368,86 0,59 1–0,59=0,41 3 260 805,34

Для пациентов с массой тела 70–110 кг
Реслизумаб 1 153 102,81 0,35 1–0,35=0,65 1 779 075,34
Меполизумаб 1 010 073,21 0,45 1–0,45=0,55 1 836 496,27
Бенрализумаб 1 339 368,86 0,59 1–0,59=0,41 3 260 805,34

Для пациентов с массой более 110 кг
Реслизумаб 1 488 040,31 0,35 1–0,35=0,65 2 283 384,19
Меполизумаб 1 010 073,21 0,45 1–0,45=0,55 1 836 496,27
Бенрализумаб 1 339 368,86 0,59 1–0,59=0,41 3 260 805,34
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данного препарата в условиях финансирования ЛПУ по
КСГ в дальнейших расчетах бенрализумаб не рассматри-
вается.

В табл. 12 указаны значения коэффициента CER для
реслизумаба и меполизумаба, рассчитанные с учетом затрат
ТФОМС при финансировании ЛПУ с применением КСГ.

Результаты расчетов демонстрируют, что при расчете
затрат на терапию больных ТА с применением КСГ ресли-
зумаб является более экономичным, чем меполизумаб при
лечении тяжелой эозинофильной астмы.

Произведен однофакторный анализ чувствительности
модели к изменениям стоимости упаковки препаратов, а
также к изменению стоимости базовой ставки и КЗ. Изме-
нение этих параметров в пределах +10% не привело к суще-
ственному изменению приведенных выше результатов фар-
макоэкономического анализа.

Îáñóæäåíèå
В последние годы в России проведен ряд клинико-эконо-

мических исследований, показавших преимущества лекарст-
венных препаратов группы МАТ в терапии ТА.

При этом выполненные клинико-экономические иссле-
дования не учитывали принятой в большинстве регионов
России в настоящее время методики финансирования ЛПУ
на основе КСГ. Настоящее исследование использует два
подхода к оценке затрат: с применением метода КСГ и без
использования КСГ. Учитывая различия в финансировании
с помощью системы КСГ в различных регионах России, вы-
браны 8 регионов с общим населением более 25 млн человек

и получены средневзвешенные данные, которые использо-
ваны в расчетах.

При расчетах предполагалось, что препарат, стоимость за-
купки которого по максимальной зарегистрированной цене (из
расчета на годовой курс терапии) превышала максимальные
затраты бюджета по конкретной КСГ, не будет закупаться в
подавляющем большинстве регионов. При этом в ряде регио-
нов РФ разрешено производить оплату по КСГ ds36.004 «Лече-
ние с применением генно-инженерных биологических препа-
ратов и селективных иммунодепрессантов» без ограничений,
по фактическим расходам ЛПУ (например, в Челябинской
области) [26]. Кроме того, в регионах, где ограничения на
оплату расходов ЛПУ по КСГ ds36.004 существуют, нельзя ис-
ключить снижения цен производителем для конкретного ре-
гиона, что также позволит ЛПУ осуществлять закупки в этом
случае. Тем не менее для большинства регионов РФ получен-
ные в данном исследовании результаты являются валидными.

Следует отметить, что в настоящем исследовании исполь-
зовано непрямое сравнение клинической эффективности рес-
лизумаба, меполизумаба и бенрализумаба. Уже отмечалось,
что существуют определенные ограничения для проведения
непрямых сравнений в тех случаях, когда характеристики
групп пациентов и исходы лечения при использовании раз-
личных препаратов отличаются друг от друга. При этом ока-
залось невозможным найти рандомизированные клинические
исследования для всех трех МАБ, полностью сопоставимые
по характеристикам пациентов и изучаемым исходам терапии.
Поэтому с целью корректного сопоставления показателей
клинической эффективности для одного из сравниваемых
препаратов, реслизумаба, использованы не результаты ран-

Òàáëèöà 10. Ñðåäíåâçâåøåííûå çíà÷åíèÿ áàçîâîé ñòàâêè äëÿ ÄÑ è ÊÑ äëÿ 8 ðåãèîíîâ Ðîññèè íà 2020 ã.

№ Регион РФ Число застрахованных
лиц (2019 г.)

Базовая ставка 
на 2020 г. для ДС, руб.

Базовая ставка 
на 2020 г. для КС, руб.

1 Московская область 7 693 892 13 664,20 23 797,76
2 Пермский край 2 683 290 12 444,02 22 653,90
3 Омская область 2 002 740 13 673,67 24 429,70
4 Самарская область 3 225 277 12 293,91 23 624,35
5 Иркутская область 2 521 846 12 402,40 23 093,80
6 Краснодарский край 5 396 442 13 332,00 25 290,48
7 Нижегородская область 3 269 550 12 321,72 22 654,19
8 Челябинская область 3 555 769 12 272,70 22 714,00
Средневзвешенные значения по 8 регионам 12 939,74 23 676,65

Òàáëèöà 11. Îáùèå çàòðàòû ÔÎÌÑ íà òåðàïèþ 1 ïàöèåíòà ñ ÒÀ â òå÷åíèå ãîäà

МНН

Средние затраты
ТФОМС по КСГ
ds36.004 на один

законченный
случай, руб.

Годовое число
госпитализаций

в ДС 
для введения

препаратов, руб.

Стоимость
госпитализаций
в ДС за 12 мес,

руб.

Стоимость
госпитализаций
в КС за 12 мес,

руб.

Общие затраты
ФОМС 

(КС и ДС), руб.

Реслизумаб 124 275,29 13 1 615 278,77 27 989,9 1 643 568,67
Меполизумаб 124 275,29 13 1 615 278,77 27 989,9 1 643 568,67
Бенрализумаб 124 275,29 8 994 202,32 27 989,9 1 022 192,22

Òàáëèöà 12. Ðàñ÷åò êîýôôèöèåíòà CER ñ èñïîëüçîâàíèåì ÊÑÃ (ñ òî÷êè çðåíèÿ ÒÔÎÌÑ)

МНН Общие затраты ФОМС 
(КС и ДС), руб.

Снижение частоты обострений 
по сравнению с плацебо

Коэффициент CER, 
руб.

Реслизумаб 1 643 568,67 0,65 2 528 567,185
Меполизумаб 1 643 568,67 0,55 2 988 306,673
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групп ряда рандомизированных клинических исследований
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Çàêëþ÷åíèå
При проведении анализа влияния на бюджет с перспек-

тивы ТФОМС наименьшие затраты бюджета связаны с при-
менением реслизумаба в группе пациентов с массой тела до
70 кг (при варианте расчета затрат без использования КСГ
ds36.004 «Лечение с применением генно-инженерных био-
логических препаратов и селективных иммунодепрессан-
тов») и для любой массы тела пациентов с использованием
указанной КСГ.

При применении показателя «затраты–эффективность»
наиболее высокую экономическую эффективность демон-
стрирует реслизумаб в группах пациентов до 70 кг и от 70 кг
до 110 кг, при этом лишь для лиц с массой тела свыше 110 кг
наиболее экономически эффективным препаратом оказы-
вался меполизумаб (при варианте расчета затрат без исполь-
зования КСГ ds36.004). При расчете показателя «затраты–
эффективность» с использованием КСГ ds36.004 реслизумаб
оказывается более экономически эффективным препаратом
для пациентов с любой массой тела.
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