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Определённый успех в лечении бронхиальной астмы связан с внедрением в лечебный процесс моноклональных 
антител, которые позволили улучшить контроль заболевания. На территории России в настоящее время зарегистри-
рован целый ряд оригинальных генно-инженерных биологических препаратов, таких как бенрализумаб, реслизумаб, 
дупилумаб, меполизумаб и омализумаб.  В 2020 году этот список пополнил первый российский биоаналог препарата 
омализумаб – Генолар® (АО «Генериум», Россия). Высокие темпы развития современной медицины тесно связаны с 
применением биоаналогов. Назначение биоаналогов сегодня зачастую дает возможность обеспечить большее коли-
чество пациентов современными препаратами за счет более низкой стоимости.
Цель. Проведение комплексной фармакоэкономической оценки применения отечественного биоаналогичного пре-
парата омализумаба при лечении пациентов, страдающих атопической бронхиальной астмой среднетяжелого и тя-
желого течения. 
Материалы и методы. На первом этапе был проведен информационный поиск в доступных базах данных (Cochrane 
Library, MedLine, Embase, eLIBRARY), по результатам которого был обнаружен мета-анализ Agache I., с соавторами, 
2020 г., в рамках которого проводилась оценка эффективности и безопасности применения нескольких моноклональ-
ных антител. В качестве препарата сравнения был выбран дупилумаб. Фармакоэкономический анализ проводился 
с применением метода «минимизации затрат» и анализа влияния на бюджет. Разработанный алгоритм оказания 
медицинской помощи взрослым пациентам с атопической бронхиальной астмой, учитывающий ее различные вари-
анты, позволил провести оценку затрат, включающую прямые медицинские и непрямые затраты. 
Результаты. Анализ затрат продемонстрировал преимущество применения российского биоаналога омализумаба 
у пациентов с атопической бронхиальной астмой по сравнению с дупилумабом в связи с экономией финансовых 
средств до 40%. Анализ влияния на бюджет показал, что применение отечественного биоаналога омализумаба даже 
с учетом ежегодного прироста числа пациентов (8%) позволит сэкономить до 109 641 409,64 руб. (или 3%) по сравне-
нию с текущей практикой. 
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Заключение. Применение отечественного биоаналога омализумаба у пациентов с атопической бронхиальной аст-
мой среднетяжелого и тяжелого течения является клинически эффективным и экономически выгодным подходом к 
организации медицинской помощи взрослым пациентам на территории России.
Ключевые слова: бронхиальная астма; биоаналог; омализумаб; дупилумаб; затраты; клинико-экономический анализ
Список сокращений: БА – бронхиальная астма; АВБ – анализ влияния на бюджет; иГКС – ингаляционные глюкокорти-
костероиды; пГКС – пероральные глюкокортикостероиды, ГИБП – генно-инженерные биологические препараты, ЖН-
ВЛП – жизненно необходимые и важнейшие лекарственные препараты; GETE – глобальная оценка эффективности ле-
чения (Global Evaluation of Treatment Effectiveness); СMА – анализ «минимизации затрат» (cost-minimization analysis); 
СМП – скорая медицинская помощь; ОРИТ – отделения реанимации и интенсивной терапии; ИВЛ – искусственная 
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A certain success in the treatment of bronchial asthma is associated with the introduction of monoclonal antibodies into the 
treatment process. They made it possible to improve the control of the disease. A number of original genetically engineered 
biological drugs, such as benralizumab, reslizumab, dupilumab, mepolizumab and omalizumab, are currently registered in 
Russia. In 2020, this list was supplemented by the first Russian biosimilar drug omalizumab – Genolar® (JSC Generium, 
Russia). High rates of the development of modern medicine are closely related to the use of biosimilars. The prescription of 
biosimilars today often makes it possible to provide a larger number of patients with modern drugs at lower costs.
The aim of the study was a comprehensive pharmacoeconomic assessment of the application of the domestic biosimilar drug 
omalizumab in the treatment of patients suffering from moderate and severe atopic bronchial asthma.
Materials and methods. At the first stage, an information search in the available databases (Cochrane Library, MedLine, Em-
base, eLIBRARY) was carried out. According to the results obtained, a meta-analysis (Agache I. et al.) was found out; within 
its framework, the efficacy and safety of the use of several monoclonal antibodies was assessed. Dupilumab was chosen as 
the reference drug. Pharmacoeconomic analyses were carried out using a “Cost-Minimization Analysis” (CMA) and a “Budget 
Impact Analysis” (BIA). Taking into account various options of bronchial asthma, the developed algorithm for providing medi-
cal care to adult patients with atopic asthma made it possible to assess the costs, including direct medical and indirect costs.
Results. The cost analysis demonstrated the advantage of using the Russian biosimilar omalizumab in patients with atopic 
asthma compared to dupilumab due to financial savings of up to 40%. The Budget Impact Analysis showed that the use of 
the domestic biosimilar omalizumab, even taking into account the annual increase in the number of patients (8%), will save 
up to 109,641,409.64 rubles (or 3%) compared to the current practice.
Conclusion. The use of the domestic biosimilar omalizumab in patients with moderate to severe atopic bronchial asthma is a 
clinically effective and economically justified approach to organizing medical care for adult patients in Russia.
Keywords: bronchial asthma; biosimilar; omalizumab; dupilumab; costs; pharmacoeconomic analysis
Abbreviations: BA – bronchial asthma; BIA – Budget Impact Analysis; IGCSs – inhaled glucocorticosteroids; OGCSs – oral glu-
cocorticosteroids; GEBDs – genetically engineered biologic drugs; VEDs – vital and essential drugs; GETE – Global Evaluation 
of Treatment Effectiveness; CMA – cost minimization analysis; A – Ambulance / EMS – Emergency medical services; RICU 
– resuscitation and intensive care unit; ALV – artificial lung ventilation; CHI – compulsory health insurance; GDP – gross do-
mestic product; VAT – value added tax; PSGs – Programme on State Guarantees; DRG – diagnostic related groups; IIC – input 
intensity coefficient; INN – international non-proprietary name; TN – tradename
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ВВЕДЕНИЕ
Бронхиальная астма (БА) является серьезной 

медико-социальной проблемой, которая встреча-
ется почти у 262 млн человек [1]. Вне зависимости 
от возраста пациенты с данным заболеванием при 
недостаточно эффективном лечении подвержены 
различным ограничениям повседневной жизни, сни-
жению ее качества или даже в крайних случаях смер-
тельному исходу1. В последнее время отмечается 
более высокий рост распространенности БА и уровня 
смертности от нее в развивающихся странах [2]. Уве-
личение числа пациентов с данной патологией также 
характерно и для отечественной популяции, о чем 
свидетельствуют данные официальной статистики2,3 
и результаты эпидемиологических исследований 
[3–5].

Высокая распространенность, длительное хрони-
ческое течение заболевания, необходимость посто-
янной лекарственной терапии – все это обуславлива-
ет высокую социальную значимость БА [6, 7]. Астма 
представляет собой серьезное социально-экономи-
ческое бремя для стран с низким и средним уровнем 
дохода [3]. Термин «социально-экономическое бре-
мя» подразумевает под собой не только высокие рас-
ходы на лечение (прямые медицинские затраты), но 
и затраты, связанные с потерей как временной, так и 
постоянной трудоспособности (прямые немедицин-
ские затраты), ограничение физической и социаль-
ной активности, и, как следствие, снижение качества 
жизни пациентов и членов их семей (косвенные за-
траты) [8]. Согласно определению Всемирной орга-
низации здравоохранения, глобальное бремя болез-
ней измеряется в количестве лет жизни, утраченных 
в результате инвалидности. Данное понятие объе-
диняет под собой годы жизни, потерянные в связи 
с состоянием здоровья, не отвечающим критериям 
полного здоровья, и годы жизни, потерянные из-за 
преждевременной смертности [9]. 

По опубликованным данным в 2019 году, БА 
среди всех заболеваний заняла высокое место по 
социально-экономическому бремени среди детей в 

1 Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and 
Prevention, 2021. [Электронный ресурс] http://www.ginasthma.org/ 
2 Александрова Г.А., Голубев Н.А., Тюрина Е.М., Оськов Ю.И., Шеле-
пова Е.А., Поликарпов А.В., Кадулина Н.А., Беляева И.М., Гладких 
Т.Е., Щербакова Г.А., Семенова Т.А. Заболеваемость всего населения 
России в 2019 году с диагнозом, установленным впервые в жизни. 
Статистические материалы. Часть I. М.: Департамент мониторинга, 
анализа и стратегического развития здравоохранения Минздрава 
Российской Федерации. 2020. Режим доступа: https://mednet.ru/
napravleniya/mediczinskaya-statistika. Russian
3 Александрова Г.А., Голубев Н.А., Тюрина Е.М., Оськов Ю.И., Ше-
лепова Е.А., Поликарпов А.В., Кадулина Н.А., Беляева И.М., Глад-
ких Т.Е., Щербакова Г.А., Семенова Т.А. Заболеваемость всего 
населения России в 2019 году. Статистические материалы. Часть 
II. М.: Департамент мониторинга, анализа и стратегического раз-
вития здравоохранения Минздрава Российской Федерации. ФГБУ 
«Центральный научно-исследовательский институт организации 
и информатизации здравоохранения» Минздрава Российской Фе-
дерации. 2020. Режим доступа: https://mednet.ru/napravleniya/
mediczinskaya-statistika.

возрасте от 0 до 9 лет (19 место); среди взрослых в 
возрасте от 50 до 74 лет (28 место); в группе от 75 
лет и старше (24 место), что в общей картине всемир-
ного бремени всех болезней составило 0,85% от всех 
лет жизни, утраченных в результате инвалидности 
(Disability Adjusted Life years, DALY) [10]. В 2019 году 
неконтролируемое течение БА стало причиной поте-
ри 752 тыс. лет качественной жизни (Quality-adjusted 
Life years, QALYs) в Соединённых Штатах Америки  
(США) [11]. Медицинские расходы на борьбу с БА 
в США только за период c 2008 по 2013 гг. состави-
ли около 50,3 млрд. долларов США [12], в Греции  
в 2019 г. экономические потери общества, обуслов-
ленные БА, составили 727 млн евро [13]. 

Астма является частой причиной пропуска 
школьных занятий и рабочих дней. Ретроспективный 
анализ показал, что в США дети школьного возраста 
при наличии БА в 1,54 раза чаще пропускают занятия, 
что приводит к более частому пропуску работы со 
стороны их родителей – в 1,16 раза. Это приводит к 
ежегодной потере около 7 млн. школьных дней [14]. 
Данный показатель также коррелирует со степенью 
тяжести БА. Так в работе Song H.J. и соавторов в 2020 г.  
[15] было показано, что в течение года на 1 пациен-
та с легкой, средней и тяжелой БА приходится 0,76, 
2,31 и 7,19 потерянных школьных и рабочих дней, со-
ответственно, в пересчете на непрямые затраты это 
приводит к дополнительным тратам на 1 человека 
в течение года в размере 106, 321 и 1000 долларов 
США. Особое внимание заслуживает тяжелое тече-
ние БА, так в данном случае речь идет не только о 
более существенных экономических затратах, но и о 
значительном снижении качества жизни и увеличе-
нии риска смерти [16, 17]. Например, в Турции еже-
годно на 1 пациента с тяжелой формой БА тратится 
около 4,4 тыс. долларов США [18]. Ретроспективный 
анализ за период июнь–ноябрь 2016 г. в Испании по-
казал, что тяжелая форма БА приводит в среднем к 
потере 9,1 рабочего дня в год на 1 пациента, а сред-
ние прямые затраты при этом составляют около 7,5 
тыс. евро на 1 пациента в год, с учетом непрямых за-
трат сумма возрастает до 8,6 тыс. евро в год [19].

По оценкам американских исследователей со-
циально-экономическое бремя неконтролируемой 
БА у подростков и взрослых в течение последующих 
20 лет составит порядка 963,5 млрд долларов США и 
15,46 млн утраченных QALYs [11]. Следует отметить, 
что это все относится к предотвратимым потерям, так 
как они связаны с недостаточным контролем заболе-
вания.

Контроль заболевания является наиболее важ-
ным критерием эффективности терапии БА, он 
подразумевает под собой устойчивое состояние с 
минимально выраженными или отсутствующими 
симптомами БА, что приводит к значительному сни-
жению вероятности обострения и, соответственно, 
госпитализации, что уменьшает бремя заболевания 
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как для пациентов, так и для системы здравоохране-
ния [20, 21]. Поэтому данную проблему рассматри-
вают не только как медицинскую, но и как важную 
проблему организации и экономики системы здра-
воохранения Российской Федерации [21]. В общей 
структуре заболевания около 5–10% [22] пациентов 
можно отнести к страдающим тяжелой формой БА, 
такие пациенты плохо поддаются стандартной те-
рапии или достигают контроля над заболеванием 
только при применении ингаляционных глюкокорти-
костероидов (иГКС) в высоких дозах и/или перораль-
ных ГКС (пГКС)4. Как правило, тяжелое течение БА ас-
социировано с увеличением частоты использования 
ресурсов системы здравоохранения в связи с более 
частыми обострениями и, соответственно, более ча-
стыми посещениями медицинских учреждений раз-
личного уровня [23].

Прогресс в лечении БА тяжелого течения был 
достигнут на фоне внедрения в лечебный процесс 
моноклональных антител. Разработка генно-инже-
нерных биологических препаратов (ГИБП) позволила 
достичь контроля заболевания у наиболее трудно 
поддающейся лечению группы пациентов [24]. 

На территории РФ в настоящее время зареги-
стрирован целый ряд ГИБП, таких как бенрализумаб, 
реслизумаб, дупилумаб, меполизумаб и омализумаб 
[25]. Эффективность и безопасность данных препа-
ратов доказана в многочисленных клинических ис-
следованиях, они включены в перечень жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных препара-
тов (ЖНВЛП)5 и федеральные клинические рекомен-
дации6.

С учетом значительных темпов развития совре-
менная медицина, в настоящее время, тесно связана 
с применением биоаналогов. Назначение биоанало-
гов сегодня зачастую дает возможность обеспечить 
большее количество пациентов жизненно необходи-
мыми препаратами за счет более низкой стоимости. 
Анализ рынка демонстрирует, что после выхода био-
аналогичных препаратов удается достичь значитель-
ной экономии бюджетных средств [26]. Разработка и 
исследования биоаналогов в РФ проводятся в соот-
ветствии с международными требованиями с целью 
доказательства их сопоставимости по показателям 
качества, безопасности и эффективности оригиналь-
ному препарату [27].

4 Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management 
and Prevention, 2021. 
5 Распоряжение Правительства РФ от 12.10.2019 г. № 2406-р «Об 
утверждении перечня жизненно необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов, а также перечней лекарственных пре-
паратов для медицинского применения и минимального ассор-
тимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания 
медицинской помощи» (в ред. распоряжений Правительства РФ 
от 26.04.2020 № 1142-р, от 12.10.2020 № 2626-р, от 23.11.2020  
№ 3073-р).
6 Клинические рекомендации Министерства здравоохранения РФ. 
Бронхиальная астма. Российское респираторное общество. 2019. 
Доступно по: https://spulmo.ru/upload/kr_bronhastma_2019.pdf. 
Ссылка активна на 12.06.2021 г.

В 2020 году на территории России был зареги-
стрирован отечественный биоаналог препарата ома-
лизумаб – ТН Генолар® (АО «Генериум», Россия)7. 
Его эффективность, безопасность и иммуногенность 
были продемонстрированы в двойном слепом срав-
нительном в параллельных группах рандомизиро-
ванном исследовании III фазы, которое было про-
ведено в период с июня 2018 г. по декабрь 2019 г. 
(NCT04607629 База данных clinicaltrials.gov). На базе 
25 клинических центров в исследовании приняли 
участие 191 пациент, которые были рандомизирова-
ны в соотношении 2:1 в 2 группы: 1-я (n = 127) – ле-
чение препаратом ТН Генолар® в течение 52 нед. ± 3 
дня и 2-я (n = 64) – лечение препаратом ТН Ксолар® в 
течение 26 нед. ± 3 дня [28].

Основным критерием эффективности терапии 
в данном исследовании являлась доля пациентов с 
оценкой врача-исследователя «отлично» или «хо-
рошо» по шкале Глобальной оценки эффективности 
лечения (Global Evaluation of Treatment Effectiveness 
– GETE) через 26 недель терапии. В обеих изучаемых 
популяциях (PP (Per Protocol) и FAS (Full Analyses Set)) 
не было обнаружено статистически значимых разли-
чий (р>0,05), в PP-популяции доля пациентов с оцен-
кой врача-исследователя «отлично» или «хорошо» 
по шкале GETE в 1-й группе составила 57,4%, во 2-й – 
45,2% (р = 0,132). Рассчитанный односторонний 95%-
ный доверительный интервал с целью тестирования 
статистической гипотезы исследования о том, что 
изучаемый препарат «не хуже» препарата сравне-
ния, в PP-популяции составил – 0,5–25,0% (р = 0,116) 
и –1,1–24,2% (р = 0,134) – в FAS-популяции. Анализ 
безопасности показал сопоставимость анализируе-
мых препаратов по частоте развития нежелательных 
явлений. По результатам анализа частоты выявления 
общих антилекарственных антител к омализумабу 
показано отсутствие выработки антител в ответ на 
введение исследуемых препаратов.

На основании результатов проведенного клини-
ческого исследования [28] можно сделать вывод о 
клинической сопоставимости препаратов ТН Гено-
лар® (АО «Генериум», Россия) и ТН Ксолар® («Новар-
тис Фарма АГ», Швейцария) у пациентов с атопиче-
ской БА среднетяжелого или тяжелого течения.

Таким образом, высокая распространенность БА, 
а также трудности, связанные с достижением кон-
троля заболевания, невысокая приверженность па-
циентов к длительной многокомпонентной терапии 
обуславливают необходимость поиска новых путей 
решения проблемы лекарственного обеспечения. Од-
нако высокая стоимость препаратов демонстрирует 
важность правильного распределения финансовых 
ресурсов при выборе таргетной терапии БА. Появле-
ние на отечественном фармацевтическом рынке пер-

7 Инструкция по применению лекарственного препарата для ме-
дицинского применения Генолар®. [Электронный ресурс]. Режим 
доступа: http://grls.rosminzdrav.ru
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вого биоаналога омализумаба позволит постепенно 
повысить обеспеченность пациентов эффективной и 
современной лекарственной терапией при экономии 
финансовых ресурсов системы здравоохранения РФ.

ЦЕЛЬ. Проведение комплексной фармакоэко-
номической оценки применения отечественного 
биоаналога омализумаба при лечении пациентов, 
страдающих атопической бронхиальной астмой 
среднетяжелого и тяжелого течения.

Задачи исследования:
1. Провести поиск и анализ научных публикаций 

по клинической эффективности и безопасности при-
менения омализумаба при атопической БА у взрос-
лых пациентов;

2. Определить популяцию пациентов, страда-
ющих атопической БА и требующих назначение 
иммунобиологических препаратов, на основании 
опубликованных данных по заболеваемости и рас-
пространенности в мире и в России;

3. Разработать схему оказания помощи взрос-
лым пациентам с атопической БА, учитывающую 
применение анализируемых подходов к лекарствен-
ной терапии;

4. Провести анализ прямых и непрямых затрат 
на терапию пациентов с атопической БА;

5. Провести сравнительный клинико-экономи-
ческий анализ применения анализируемых лекар-
ственных препаратов у пациентов с атопической БА;

6. Провести анализ влияния на бюджет с учетом 
текущей и моделируемой практики назначения им-
мунобиологических препаратов пациентам с атопи-
ческой БА;

7. Провести анализ чувствительности получен-
ных результатов к изменению исходных параметров.

Гипотеза исследования: применение отечествен-
ного биоаналога омализумаба у взрослых пациентов 
с атопической БА является клинически эффективной 
и экономически целесообразной стратегией органи-
зации помощи больным в условиях системы здраво-
охранения РФ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Дизайн исследования
Использовали метод клинико-экономического ана-

лиза «минимизации затрат» (СMА – cost-minimization 
analysis) и анализ влияния на бюджет (АВБ).

На первом этапе исследования в доступных источ-
никах (Кокрейновская библиотека, электронные базы 
данных MEDLINE и Embase, российская информаци-
онно-аналитическая система eLIBRARY) был проведен 
поиск данных по эффективности и безопасности при-
менения в качестве таргетной терапии у пациентов с 
атопической БА различных вариантов ГИБП. 

При обзоре литературы был обнаружен систе-
матический обзор с мета-анализом – Agache I., и со-
авторов., 2020 г. [29], в рамках которого проводилась 
оценка эффективности и безопасности применения 

3 ГИБП: бенрализумаба, дупилумаба и омализумаба. 
На основании гипотезы исследования в рамках насто-
ящей работы была проведена комплексная фармако-
экономическая оценка применения различных ГИБП, 
используемых в рамках данного показания. В качестве 
препарата сравнения был выбран препарат дупилу-
маб, так как в опубликованном непрямом сравнитель-
ном анализе Bateman E.D., и соавторов, 2020 г. [30] 
было показано отсутствие статистически достоверной 
разницы между омализумабом и дупилумабом в от-
ношении снижения частоты обострений. 

Анализ «минимизации затрат» (CMA – cost-
minimization analysis) является частным случаем 
анализа «затраты-эффективность», при котором 
производят сравнительную оценку двух и более 
технологий, имеющих идентичную эффективность и 
безопасность, но разную стоимость [31]. Расчет «ми-
нимизации затрат» производится по формуле:

CMD= Cost1 – Cost2,

где: CMD (cost-minimization difference) – показа-
тель разницы затрат; Cost1 и 2 – прямые и непрямые 
затраты на применение 1-й и 2-й технологий.

В ходе проведения клинико-экономического 
анализа для оценки уровня затрат был разработан 
алгоритм оказания медицинской помощи взрослым 
пациентам с атопической БА. Так как данная фор-
ма БА характеризуется частыми обострениями, то в 
рамках исследования оценивались ресурсы системы 
здравоохранения, связанные с их ведением, средняя 
ежегодная частота которых рассчитывалась как про-
изведение частоты обострений на фоне отсутствия 
терапии ГИБП [32, 33] и коэффициента заболевае-
мости (Incidence Rate Ratio, IRR), полученного на ос-
новании мета-анализа Agache I., и соавторов, 2020 г. 
[29]. Тактика ведения обострений (условия оказания 
медицинской помощи) определялась на основании 
опубликованных ранее данных [34, 35]. Алгоритм 
учитывал оказание медицинской помощи 1 взросло-
му пациенту с атопической БА. Временной горизонт 
исследования составил 1 год. Общая схема исследо-
вания представлена на рисунке 1.

Описание допущений модели
1. В рамках исследования рассматривались толь-

ко пациенты с атопической БА, получающие один из 
анализируемых вариантов ГИБП;

2. Вне обострения (контролируемое течение) па-
циенты с атопической БА получают базисную терапию 
и ГИБП, для контроля терапии наблюдаются у врача в 
условиях амбулаторно-поликлинического звена;

3. При обострении пациент с атопической БА по-
мимо скорой медицинской помощи (СМП) может 
получить медицинскую помощь в стационарных ус-
ловиях, при необходимости с оказанием помощи в 
условиях отделения реанимации и интенсивной те-
рапии (ОРИТ) и проведением искусственной венти-
ляции легких (ИВЛ).
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Рисунок 1 – Общая схема исследования

Таблица 1 – Прямы медицинские нелекарственные затраты

Медицинская услуга Стоимость, руб. Источник информации
Вызов бригады скорой медицинской помощи 2 713,40 Программа государственных гарантий, 2021 год
Обращение по поводу заболевания при оказании 
медицинской помощи в амбулаторных условиях 1 505,10 Программа государственных гарантий, 2021 год

Базовая ставка для круглосуточного стационара 37 382,3 Программа государственных гарантий, 2021 год
Базовая ставка для дневного стационара 22 261,5 Программа государственных гарантий, 2021 год

Бронхиальная астма, взрослые  
(КСГ st23.005; КЗ=1,1) 26 971,33

Методические рекомендации по способам  
оплаты медицинской помощи за счет средств 
ОМС ФФОМС, 2021 год

Болезни органов дыхания (КСГ ds23.001; КЗ=0,9) 12 021,21
Методические рекомендации по способам  
оплаты медицинской помощи за счет средств 
ОМС ФФОМС, 2021 год

Грипп и пневмония с синдромом органной  
дисфункции (КСГ st12.013; КЗ=4,4) 106 913,38

Методические рекомендации по способам 
оплаты медицинской помощи за счет средств 
ОМС ФФОМС, 2021 год

Таблица 2 – Результаты анализа показателей эффективности рассматриваемых ГИБП на 1 пациента,  
страдающего атопической БА среднетяжелого и тяжелого течения, в течение 1 года

Показатель Дупилумаб Омализумаб
Средневзвешенная частота обострений в год, число случаев 0,50 0,49
Частота госпитализаций, число случаев 0,13 0,13
Частота госпитализаций в ОРИТ, число случаев 0,005 0,005
Частота летальных исходов, число случаев 0,00003 0,00003
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Таблица 3 – Результаты анализа затрат на лекарственную терапию с применением ГИБП на 1 пациента  
с атопической БА в течение 1 года

МНН ТН Лек. форма/ дозировка/  
упаковка Режим введения

Затраты на  
1 месяц  
терапии, 

руб.

Затраты  
на терапию  
в течение  

1 года, руб.

Дупилумаб Дупиксент

раствор для подкожного  
введения, 175 мг/мл,  

1.14 мл (2)

начальная доза – 400 мг 
(2 инъекции по 200 мг), 

далее – по 200 мг  
каждые 2 недели

80 534,19 966 410,34
раствор для подкожного 

введения, 150 мг/мл, 2 мл 
– шприц с системой защиты 

иглы (2) 

начальная доза – 600 мг 
(2 инъекции по 300 мг), 

далее – по 300 мг  
каждые 2 недели

Омализу-
маб Генолар

лиофилизат  
для приготовления раствора 
для подкожного введения, 

150 мг (1)

от 75 до 600 мг  
1 раз в 2 или 4 недели 46 586,37 559 036,47

Таблица 4 – Результаты анализа прямых медицинских и непрямых затрат на ведение 1 пациента  
с атопической БА в течение 1 года

Показатель Дупилумаб Омализумаб
Прямые медицинские затраты 

Затраты на терапию ГИБП, руб. 966 410,34 559 036,47
Затраты на базисную терапию, руб. 15 959,00 15 959,00
Затраты на контроль за введениями, руб. 18 061,20 18 061,20
Затраты на обострение без госпитализации, руб. 4 354,31 4 324,56
Затраты на обострение с госпитализацией (без учета ОРИТ), руб. 3 468,85 3 445,15
Затраты на обострение с госпитализацией (с учетом ОРИТ), руб. 572,93 569,02
Затраты на СМП, руб. 1 346,36 1 337,16
Итого, руб. 1 010 172,99 602 732,56

Непрямые затраты
Недополученный ВВП в результате преждевременной смерти, руб. 59,50 59,10
Итого, руб. 59,50 59,10
Суммарные затраты, руб. 1 010 232,49 602 791,65

Рисунок 2 – Результаты оценки затрат на оказание медицинской помощи 1 пациенту с атопической БА  
в течение 1 года
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Для проведения клинико-экономического ана-
лиза была выбрана позиция «государство», в связи 
с этим в анализе оценивались прямые медицинские 
затраты, оплачиваемые за счет бюджетных средств 
и/или средств системы обязательного медицинского 
страхования (ОМС) и непрямые затраты. 

В рамках исследования затраты на оказание по-
мощи пациентам с атопической БА включали в себя 
несколько видов.

Прямые медицинские затраты на: таргетные 
препараты (ГИБП); базовую лекарственную терапию; 
контроль за терапией (амбулаторное наблюдение); 
скорую медицинскую помощь (СМП); лечение обо-
стрения в условиях дневного и круглосуточного ста-
ционара; оказание помощи в условиях ОРИТ.

Непрямые затраты в виде потери валового вну-
треннего продукта (ВВП), связанные с преждевре-
менной смертностью пациентов с атопической БА.

На первом этапе были определены прямые ме-
дицинские затраты на ГИБП, анализируемые в рам-
ках настоящего исследования. Режим дозирования 
препаратов определялся с учетом официальной 
инструкции по применению8,9,10, затраты на лекар-
ственную терапию определялись на 1 пациента в 
течение одного года. На основании данных Реги-
стра пациентов с тяжелой бронхиальной астмой (по 
состоянию на 31.12.2020 года)11 были определены 
среднемесячные дозы анализируемых препаратов: 
для омализумаба она составила 383 мг, для дупилу-
маба – 567 мг.

Анализируемые лекарственные препараты 
включены в перечень ЖНВЛП, расчет стоимости 1 
упаковки для них производился на основании цены, 
зарегистрированной в Государственном реестре 
предельных отпускных цен12, с учетом средневзве-
шенного размера предельной оптовой надбавки, 
8 Инструкция по применению лекарственного препарата для ме-
дицинского применения Генолар®. 
9 Инструкция по применению лекарственного препарата для ме-
дицинского применения Ксолар® [Электронный ресурс]. Режим 
доступа: http://grls.rosminzdrav.ru.
10 Инструкция по применению лекарственного препарата для ме-
дицинского применения Дупиксент® [Электронный ресурс]. Ре-
жим доступа: http://grls.rosminzdrav.ru. 
11 МОО «Российское Респираторное Общество». Регистр пациентов 
с тяжелой бронхиальной астмой (по состоянию на 31.12.2020 г.). 
[Электронный ресурс] (материалы предоставлены АО «Генериум»).
12 Государственный реестр предельных отпускных цен. [Электронный 
ресурс]. Режим доступа: http://grls.rosminzdrav.ru/PriceLims.aspx. 

утвержденной в различных регионах РФ (с учетом 
численности населения) и налога на добавленную 
стоимость (НДС)13,14,15. НДС для лекарственных пре-
паратов в РФ составляет 10% (льготное налогообло-
жение), предельная оптовая надбавка равна 11,39%.

Базовые расчеты были осуществлены на осно-
вании следующих цен на лекарственные препараты 
(без учета НДС и предельной оптовой надбавки) за 
1 упаковку:

Омализумаб (Генолар®), лиофилизат для приго-
товления раствора для подкожного введения, 150 мг 
– 14 890,61 руб.;

Дупилумаб (Дупиксент®), раствор для подкожно-
го введения, 150 мг/мл, 2 мл (2) – 69 552 руб.;

Дупилумаб (Дупиксент®), раствор для подкожно-
го введения, 175 мг/мл, 1.14 мл (2) – 46 368 руб.

На основании определенной стоимости 1 упаков-
ки препарата был произведен расчет стоимости 1 мг 
действующего вещества для определения затрат на 1 
месяц терапии с учетом среднемесячных доз, затем 
был произведен расчет затрат на годовой курс тера-
пии (12 месяцев).

Затраты на базисную терапию пациента с атопи-
ческой БА были определены на основании опубли-
кованных ранее исследований [36], они составили  
15 959 руб./пациент в течение 1 года.

С учетом формы выпуска для ГИБП также учи-
тывались затраты на контроль за терапией, так как 
согласно инструкции по медицинскому примене-
нию данную группу препаратов следует вводить под 
присмотром медицинского персонала, однако для 
препарата дупилумаб предусмотрена возможность 
самостоятельного введения пациентом. Было приня-
то допущение, что для всех рассматриваемых препа-
13 Информация о предельных размерах оптовых надбавок и пре-
дельных размерах розничных надбавок к ценам на жизненно 
необходимые и важнейшие лекарственные препараты, установ-
ленные в субъектах Российской Федерации (данные по состоянию 
на 19.02.2021 г.). Сайт Федеральной антимонопольной службы 
России. [Электронный ресурс] Режим доступа: https://fas.gov.ru/
documents/687611. 
14 Федеральная служба государственной статистики. Оценка чис-
ленности постоянного населения на 1 января 2021 года. [Элек-
тронный ресурс] Режим доступа: https://www.gks.ru/folder/12781. 
15 Налоговый кодекс Российской Федерации (часть вторая) от 
05.08.2000 №117-ФЗ. Статья 164. Налоговые ставки. П. 2. [Элек-
тронный ресурс] Режим доступа: http://www.consultant.ru/
document/cons_doc_LAW_28165/35cc6698564adc4507baa31c9cfdb
b4f2516d068/. 

Таблица 5 – Результаты анализа влияния на бюджет применения различных вариантов ГИБП  
у пациентов с атопической БА

Показатель Текущая 
практика Доля, % Моделируемая 

практика 1 Доля, % Моделируемая 
практика 2 Доля, %

Омализумаб
Лекарственный препарат ТН Ксолар® ТН Ксолар® + ТН Генолар® ТН Генолар®
Количество пациентов, чел. 5608 93% 6040 93% 6040 93%
Затраты, руб. 3 783 840 662,93 3 858 091 061,99 3 640 861 581,16
Лекарственный препарат Дупилумаб
Количество пациентов, чел. 422 7% 455 7% 455 7%
Затраты, руб. 426 318 110,36 459 655 782,50 459 655 782,50



243

 ReseaRch aRticle

Volume IX, Issue 3, 2021

ратов частота обращений за медицинской помощью 
в амбулаторных условиях составит 1 раз в месяц. 
Затраты на контроль за терапией рассчитывались на 
основании норматива финансовых затрат на 1 обра-
щение по поводу заболевания в амбулаторных усло-
виях согласно Программе государственных гарантий 
(ПГГ) бесплатного оказания гражданам медицинской 
помощи на 2021 год16. 

На следующем этапе определяли затраты, свя-
занные с ведением пациентов в период обострения 
атопической БА. При обострении БА в рамках исследо-
вания было заложено оказание нескольких видов ме-
дицинской помощи: при возникновении обострения 
пациент осуществлял вызов СМП, после чего он мог 
проходить лечение либо в условиях дневного стаци-
онара, либо в условиях круглосуточного стационара. 
При оказании медицинской помощи в условиях кру-
глосуточного стационара при необходимости пациент 
получал помощь в условиях ОРИТ с проведением ИВЛ. 

Затраты на СМП и стационарное лечение опре-
делялись на основании норматива финансовых за-
трат за счет средств ОМС согласно ПГГ бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи на 2021 
год с учетом Методических рекомендаций по спо-
собам оплаты медицинской помощи за счёт средств 
ОМС Федерального фонда ОМС17 и методических 
рекомендаций ФГБУ «Центр экспертизы и контро-
ля качества медицинской помощи»18. Было сделано 
допущение, что количество вызовов СМП равнялось 
числу обострений атопической БА в течение 1 года. 
Все случаи стационарного лечения были сопостав-
лены с соответствующими клинико-статистически-
ми группами (КСГ), для которых были определены 
коэффициенты затратоемкости (КЗ). Все расчеты для 
стационарной помощи (круглосуточный и дневной 
стационар) осуществлялись по следующей формуле: 

С = H × КЗ × ПК,

где: С – средняя стоимость законченного случая го-
спитализации, включённого в КСГ, в медицинских 
организациях (их структурных подразделениях), ока-
зывающих медицинскую помощь в стационарных 
условиях за счёт средств ОМС; H – средний норма-

16 Постановление Правительства РФ от 28 декабря 2020 года 
№2299 «О программе государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи на 2021 год и на пла-
новый период 2022 и 2023 годов». [Электронный ресурс] Режим 
доступа: http://government.ru/news/41272/. 
17 Методические рекомендации по способам оплаты медицинской 
помощи за счет средств обязательного медицинского страхова-
ния. Протокол заочного заседания членов рабочей группы от 29 
декабря 2020 г. № 06/11/8 [Электронный ресурс] Официальный 
сайт Федерального фонда обязательного медицинского страхова-
ния. Режим доступа: http://www.ffoms.ru/.
18 Омельяновский В.В., Авксентьева М.В., Сура М.В. и др. Мето-
дические рекомендации по проведению сравнительной кли-
нико-экономической оценки лекарственного препарата (новая 
редакция). Утверждены приказом ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава 
России от 29 декабря 2018 г. № 242-од. Москва, 2018 г. 46 с. [Элек-
тронный ресурс] Режим доступа: https://rosmedex.ru/wp-content/
uploads/2019/06/MR-KE%60I_novaya-redaktsiya_2018-g..pdf. 

тив финансовых затрат на 1 случай госпитализации 
в медицинских организациях (их структурных под-
разделения), оказывающих медицинскую помощь 
в стационарных условиях за счёт средств ОМС; КЗ – 
коэффициент затратоёмкости КСГ, к которой отнесён 
данный случай госпитализации; ПК – поправочный 
коэффициент, отражающий нижний уровень базовой 
ставки от норматива финансовых затрат, установлен-
ного ПГГ (для дневного стационара – 0,6, для кругло-
суточно стационара – 0,65).

Общая характеристика включенных в анализ 
прямых медицинских затрат (за исключением лекар-
ственной терапии) представлена в таблице 1.

Непрямые затраты были рассчитаны на 1 паци-
ента на один год. Недополученный ВВП государством 
вследствие потерь из-за преждевременной смертно-
сти рассчитывали исходя из вероятности смерти у па-
циентов с обострением атопической БА, находящих-
ся на ИВЛ, умноженной на размер недополученного 
ВВП в сутки, равного 6208,23 руб./день19,20.

На основании проведенных расчетов далее был 
проведен АВБ, который является частью комплекс-
ной оценки лекарственных препаратов и направлен 
на оценку финансовых последствий применения тех 
или иных лекарственных средств или медицинских 
изделий21.

С учетом того, что БА хроническое заболевание, 
которое требует постоянного и длительного лече-
ния, временной горизонт для АВБ составил также  
1 год. Основная характеристика популяции, у кото-
рой предполагается применение анализируемой 
медицинской технологии (отечественного биоанало-
га омализумаба): пациенты в возрасте 18 лет и стар-
ше, страдающие атопической бронхиальной астмой 
среднетяжелого и тяжелого течения, которым пока-
зано назначение иммунобиологических препаратов. 

Согласно данным Департамента мониторинга, 
анализа и стратегического развития здравоохране-

19 Омельяновский В.В., Авксентьева М.В., Сура М.В. и др. Ме-
тодические рекомендации по расчету затрат при проведении 
клинико-экономических исследований лекарственных препара-
тов. Утверждены приказом ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава России 
от 29 декабря 2017 г. №185-од. Москва, 2017 г. 24 с. [Электрон-
ный ресурс] Режим доступа: https://rosmedex.ru/wp-content/
uploads/2018/02/Metodicheskie-rekomendatsii-po-raschetu-
zatrat-pri-provedenii-kliniko-e%60konomicheskih-issledovaniy-
lekarstvennyih-preparatov-2017.pdf. 
20 Об утверждении Методологии расчета экономических потерь 
от смертности, заболеваемости и инвалидизации населения 
[Электронный ресурс] Приказ Минэкономразвития России №192, 
Минздравсоцразвития России №323н, Минфина России №45н, 
Росстата №113 от 10.04.2012 (зарегистрировано в Минюсте Рос-
сии 28.04.2012 № 23983). Доступ из справ.-правовой системы 
«КонсультантПлюс»
21 Омельяновский В.В., Авксентьева М.В., Сура М.В. и др. Мето-
дические рекомендации по оценке влияния на бюджет в рамках 
реализации программы государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи.  Добавить - Утверж-
дены приказом ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава России от 29 декабря 
2018 года № 242-од. Москва, 2018. 40 с. [Электронный ресурс]. 
Режим доступа: https://rosmedex.ru/wp-content/uploads/2019/06/
MR-AVB_novaya-redaktsiya_2018-g..pdf. 

DOI: 10.19163/2307-9266-2021-9-3-235-248



244

оригинальнаЯ статьЯ

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241

Том 9, Выпуск 3, 2021

ния ФГБУ «Центральный научно-исследовательский 
институт организации и информатизации здравоох-
ранения» Минздрава России число впервые в жиз-
ни установленных диагнозов БА в 2019 г. составило 
122 897 случаев или 83,7 случай на 100 тыс. человек, 
общее количество зарегистрированных случаев БА 
в 2019 г. составило 1 592 596 человек. Среди общей 
популяции пациентов с БА около 68% имеют атопи-
ческую форму БА [37], около 5–10% имеют тяжелую 
форму (для моделирования популяции было принято 
равным 8%) [38, 39], таким образом число пациентов 
с тяжелой формой атопической БА в РФ составляет 
около 86637. По данным «Регистра пациентов с тяже-
лой бронхиальной астмой на территории Российской 
Федерации» около 8% пациентов с БА тяжелого тече-
ния получают терапию с применением ГИБП [40, 41]. 
Доля пациентов, получающих ГИБП МНН омализумаб 
и дупилумаб, составляет около 87%, при этом между 
собой данные препараты соотносятся как 93% и 7%22. 
На основании проанализированных данных можно 
установить, что популяция пациентов с тяжелой фор-
мой атопической БА, получающих терапию с приме-
нением ГИБП МНН омализумаб и дупилумаб, может 
составлять около 6030 человек.

На заключительном этапе исследования был 
проведен анализ чувствительности, целью которого 
было выявить чувствительность результатов исследо-
вания к изменению исходных параметров. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
В ходе обзора было выявлено, что на настоящий мо-

мент не было проведено прямых сравнительных клини-
ческих исследований для анализируемых препаратов. 

В систематическом обзоре Agache I. с соавторами, 
2020 г. [29] рассматривались вопросы эффективности 
и безопасности терапии тяжелой аллергической БА 
с применением бенрализумаба, дупилумаба, и ома-
лизумаба. В обзор было включено 28 исследований 
(3 РКИ, посвященных бенрализумабу, 1 РКИ, посвя-
щенное дупилумабу, и 24 РКИ, посвященных омализ-
умабу) с участием пациентов в возрасте от 12 до 75 
лет (за исключением популяции пациентов в иссле-
дованиях омализумаба, возраст пациентов в этих ис-
следованиях составил также 6–11 лет), получающих 
терапию в течение 12–56 недель. 

Оценка частоты обострений для дупилумаба была 
проведена в 1 РКИ, для омализумаба – в 6 РКИ. Было 
показано, что все анализируемые ГИБП снижают ча-
стоту обострений с высокой достоверностью дока-
зательств: коэффициент заболеваемости (IRR) для 
бенрализумаба составил 0,63 (95% ДИ 0,50–0,81), для 
дупилумаба 0,58 (95% ДИ 0,47–0,73), для омализума-
ба 0,56 (95% ДИ 0,45–0,69). Применение бенрализ-
умаба, дупилумаба и омализумаба по результатам 
систематического обзора приводит к статистически 
значимому улучшению контроля БА. При этом приме-

22 МОО «Российское Респираторное Общество». Регистр пациентов 
с тяжелой бронхиальной астмой (по состоянию на 31.12.2020 г.). 
[Электронный ресурс] (материалы предоставлены АО «Генериум»)

нение омализумаба и бенрализумаба ассоциировано 
с улучшением качества жизни пациентов. Также было 
показано, что применение омализумаба приводит к 
снижению необходимой дозы иГКС и пГКС.

Для проведения анализа «минимизации затрат» 
был проведен отбор критериев эффективности, вли-
яющих на уровень затрат. Для настоящего исследова-
ния в качестве критерия эффективности, влияющего 
на общий уровень затрат и использование ресурсов 
системы здравоохранения, был выбран показатель 
частоты обострений. 

По данным РКИ Hanania N.A. и соавторов, 2011 г. 
[32] частота обострений у пациентов с атопической 
БА, не получающих ГИБП, составляет 0,88 в год, от-
носительно данного показателя было определено 
число обострений на фоне терапии омализумабом 
с учетом данных полученных в рамках мета-анализа 
Agache I. и соавторов, 2020 г. [29]. 

По данным РКИ Corren J. и соавторов, 2019 г. [33] 
частота обострений у пациентов с атопической БА, не 
получающих ГИБП, составляет 0,736 в одной группе 
и 0,975 в другой группе в год, относительно данных 
значений определялось среднее число обострений 
на фоне терапии дупилумабом с учетом данных по-
лученных в рамках мета-анализа Agache I. и соавто-
ров, 2020 г. [29].

Число госпитализаций было определено на ос-
новании числа обострений с учетом частоты госпита-
лизаций равной 27% [37], при этом около 4% боль-
ных нуждаются в госпитализации в ОРИТ. Около 5% 
всех больных с обострением БА требуют проведения 
интубации трахеи и ИВЛ, в случае проведения ИВЛ 
летальность больных может достигать 9,8% [34]. Под-
робные данные представлены в таблице 2.

Результаты анализа затрат на лекарственную те-
рапию с применением ГИБП на 1 пациента с атопиче-
ской БА в течение 1 года представлены в таблице 3. 
Разница в затратах на лекарственную терапию ГИБП 
составляет 407 373,87 руб. или 42% в пользу приме-
нения отечественного биоаналога омализумаба.

Наименьшие общие затраты связаны с оказани-
ем медицинской помощи пациентам с атопической 
БА при применении отечественного биоаналога ома-
лизумаба (602 791,65 руб.), наибольшие – при при-
менении дупилумаба (1 010 232,49 руб.) (табл. 4 и 
рис. 2). При этом разница в пользу отечественного 
биоаналога (ТН Генолар®) составила 407 440,84 руб. 
или 40% в течение 1 года на 1 пациента. Для всех 
анализируемых ГИБП наибольшая доля в структуре 
прямых медицинских затрат приходится непосред-
ственно на сами препараты, доля затрат максималь-
но доходит до 96% (для дупилумаба).

Таким образом, анализ затрат продемонстриро-
вал преимущество применения отечественного биоа-
налога омализумаба у пациентов с атопической БА по 
сравнению с дупилумабом, так как его применение 
ассоциировано с наименьшими затратами в течение 1 
года на 1 пациента с атопической БА среднетяжелого и 
тяжелого течения– разница составила 40%. 
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В рамках проведения АВБ был рассчитан ориен-
тировочный размер целевой популяции (6030 чел.). 
Однако полученные данные могут не полностью 
отражать реальную картину количества пациентов 
с атопической БА, нуждающихся в назначении тера-
пии ГИБП. Существует еще целая когорта пациентов, 
которые имеют коморбидные состояния (например, 
атопический дерматит, полипозный риносинусит или 
идиопатическая крапивница), при которых также 
требуется назначение ГИБП. В связи с этим опреде-
лить точный размер популяции пациентов представ-
ляется затруднительным.

Для оценки уровня затрат в рамках анализа ре-
альной и моделируемой практики был проведен 
расчет затрат на терапию пациентов с атопической 
БА, результаты представлены в таблице 5. В рамках 
проведения АВБ было принято допущение, что для 
моделируемой практики будет рассмотрено 2 вари-
анта. В настоящее время основную долю препарата 
МНН омализумаб составляет оригинальный препа-
рат ТН Ксолар®, после появления на отечественном 
фармацевтическом рынке биоаналога ТН Генолар® 

структура применения подвергнется изменениям. На 
основании данного предположения было рассмотре-
но несколько вариантов – применение препаратов 
МНН омализумаб в соотношении 1:1 и применение 
только отечественного биоаналога ТН Генолар®. При 
этом с учетом горизонта моделирования 1 год было 
учтено, что ежегодный прирост пациентов составит 
около 8% согласно официальным статистическим 
данным, что приведет к увеличению популяции до 
6495 пациентов.

АВБ продемонстрировал, что затраты для теку-
щей практики оказания медицинской помощи па-
циентам, нуждающимся в проведении терапии с 
применением ГИБП МНН омализумаб и дупилумаб, 
составили 4 210 158 773,29 руб. Для 1-го варианта (ТН 
Ксолар® + ТН Генолар® 50/50) моделируемой практи-
ки затраты составили 4 317 746 844,48 руб., для 2-го 
варианта (ТН Генолар® 100%) – 4 100 517 363,65 руб. 
Таким образом, АВБ продемонстрировал, что при-
менение отечественного биоаналога омализумаба 
даже с учетом ежегодного прироста числа пациен-
тов (8%) позволит сэкономить до 109 641 409,64 руб. 
(или 3%) по сравнению с текущей практикой.

Для оценки устойчивости модели было проведе-
но изменение значения критериев эффективности 
для омализумаба и дупилумаба в сторону уменьше-
ния и увеличения; стоимости лекарственных препа-
ратов омализумаба и дупилумаба, а также числен-
ности целевой популяции. Анализ чувствительности 
был проведен с учетом того, что в реальной практике 
показатели эффективности терапии могут отличаться 
в связи с индивидуальными особенностями пациен-
том, уровнем приверженности к терапии и т.д., за-
траты на лекарственные препараты также могут от-
личаться в различных регионах РФ, т.к. для каждого 
региона установлен свой уровень оптовых надбавок. 
Анализ чувствительность продемонстрировал устой-

чивость настоящей модели к изменению исходных 
параметров.

Таким образом, настоящее исследования яв-
ляется первым опытом проведения комплексной 
фармакоэкономической оценки применения отече-
ственного биоаналога омализумаба у пациентов с 
атопической БА среднетяжелого и тяжелого течения. 
Обзор отечественной литературы показал, что уже 
было проведено несколько клинико-экономических 
исследований, посвященных применению ориги-
нального препарата омализумаба. 

Так в работе Колбина А.С. и др., 2016 г. [42] были 
рассмотрены вопросы использования омализумаба 
у детей с тяжелой неконтролируемой БА, однако в 
ходе работы не проводилось сравнение нескольких 
ГИБП, а только по сравнению со стандартной тера-
пией. Было показано, что в рамках 5-летнего гори-
зонта моделирования использование омализумаба 
приведет к дополнительным затратам в размере 
39821 руб. на 1 предотвращенную госпитализацию 
[42]. АВБ продемонстрировал сопоставимость общих 
затрат на 100 детей с БА, из которых 7 получали бы 
препарат омализумаб, и на 105 детей с БА без при-
менения таргетной терапии. До этого в работе Кол-
бина А.С., и др., 2015 г. [43] рассматривались схожие 
аспекты применения омализумаба в отношении 
взрослых пациентов.

В другой работе Куликова А.Ю. и др., 2018 г. [44] 
была проведена уже сравнительная оценка приме-
нения нескольких таргетных препаратов – омализ-
умаба и реслизумаба. Результаты работы показали, 
что в рамках лечения тяжелой бронхиальной астмы 
с эозинофильным типом воспаления применение 
реслизумаба является более экономически эффек-
тивным, при этом в ходе исследования был при-
менен анализ «затраты-эффективность». В работе 
Толкушина А.Г. и др., 2019 г. [45] клинико-экономи-
ческий анализ проводился с позиции того, что меж-
ду лекарственными препаратами омализумабом и 
меполизумабом не выявлено статистически досто-
верной разницы в эффективности и безопасности. 
Суммарные прямые медицинские затраты составили 
для меполизумаба 870 130 руб., а для омализумаба –  
1 852 063 руб. Полученные различия в годовых за-
тратах на терапию с применением омализумаба по 
сравнению с результатами в нашей работе можно 
обосновать различными подходами к моделирова-
нию и использованием при расчетах стоимости ори-
гинального препарата. Если сопоставить полученные 
нами результаты с годовыми затратами на терапию 
меполизумабом, то мы получим экономию финансо-
вых средств в пользу использования отечественного 
биоаналога омализумаба. Сравнительный фармако-
экономический анализ, проведенный Зыряновым 
С.К., и др., 2019 г. [46] уже включал в себя помимо 
омализумаба и меполизумаба еще и реслизумаб для 
терапии пациентов с неконтролируемой атопической 
БА среднетяжелого и тяжелого течения. В ходе ана-
лиза «затраты-эффективность» была продемонстри-
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рована экономическая эффективность омализумаба 
по сравнению с другими препаратами, включенны-
ми в исследование. 

В ходе нескольких обнаруженных работ проводи-
лась сравнительная фармакоэкономическая оценка 
применения омализумаба и дупилумаба [35, 47], в 
рамках которых было продемонстрировано эконо-
мическое преимущество применения дупилумаба у 
пациентов с тяжелой БА. Так в публикации Саласюк 
А.C. и др., 2019 г. [37] были представлены результа-
ты собственного непрямого сравнительного анализа 
эффективности применения омализумаба и дупи-
лумаба, в ходе которого были показаны различия в 
отношении частоты развития обострений. Гипотеза 
нашего исследования строилась на основании непря-
мого сравнительного анализа Bateman E.D. et al., 2020 г.  
[30]. Появление более новых сведений в отношении 
сравнительной эффективности, а также выход на от-
ечественный фармацевтический рынок биоаналога 
послужило поводом для проведения нового исследо-
вания. В ходе настоящей работы были представлены 
собственные расчеты по частоте обострений, основан-
ные на данных крупных РКИ и мета-анализа Agache I.  
et al., 2020 г. [29]. 

Таким образом, в настоящее время накоплено 
большое количество данных о различных экономи-
ческих аспектах применения ГИБП в отечественных 
условиях. В рамках всех обнаруженных публикаций 
рассматривались вопросы применения оригиналь-
ных лекарственных препаратов. При этом исполь-
зование различных подходов к моделированию и 
выбору источников информации для проведения 
расчетов обусловили некоторую гетерогенность 
данных. В ходе нашей работы были рассмотрены 
вопросы применения отечественного биоаналога 
омализумаба, широкое внедрение которого позво-
лит снизить среднюю годовую стоимость терапии с 
применением данного ГИБП.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
По результатам проведенного фармакоэкономи-

ческого анализа установлено, что применение оте-
чественного биоаналога омализумаба у пациентов с 
атопической БА среднетяжелого и тяжелого течения 
является клинически эффективным и экономически 
выгодным подходом к организации медицинской 
помощи взрослым пациентам на территории Россий-
ской Федерации.
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