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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Резюме: 
Меланома кожи – злокачественная опухоль, которая развивается из транс-
формированных меланоцитов, расположенных преимущественно в коже. 
По данным российской статистики заболеваемость меланомой в 2014 г. 
составила 9390 новых случаев [4]. За период с 2004-2014 гг. показатель 
распространенности меланомы на 100 тыс. человек в среднем за год уве-
личивается на 4,2%. Высокая распространенность меланомы и зачастую 
неблагоприятный прогноз ее течения диктуют необходимость поиска ин-
новационных методотов лечения и применения высокотехнологичных ле-
карственных препаратов. 

Цель. 
Целью данного исследования являлся фармакоэкономический анализ по-
иска финансовых возможностей в рамках действующих бюджетов обеспе-
чения пациентов с метастатической меланомой иммуноонкологическим  
препаратом ипилимумаб с последующим проведением анализа влияния 
на бюджет данной медицинской технологии.

Ключевые слова: анализ «влияния на бюджет», метастатическая мелано-
ма, ипилимумаб.

Введение
Современные эпидемиологические исследования четко установили 

стремительный рост заболеваемости меланомой кожи в разных странах, 
в т. ч. и в Российской Федерации, что позволяет рассматривать этот факт 
как общемировую тенденцию.

Меланома кожи – злокачественная опухоль нейроэктодермального 
происхождения, которая развивается из трансформированных мелано-
цитов, расположенных преимущественно в коже [1]. По данным россий-
ской статистики заболеваемость меланомой в 2014 г. cоставила 9390 
новых случаев [4]. За период с 2004-2014 гг. показатель распространен-
ности меланомы на 100 тыс. человек в среднем за год увеличивался на 
4,2%.

Составляя структурно не более 10 % злокачественных новообразо-
ваний кожи, меланома ответственна за 80 % смертей от заболеваний 
этой группы [7]. В РФ в 2014 г. уровень летальности меланомы составил 
4,3%, причем летальность на первом году с момента установки диагноза 
составила 11,9% [2].

Препарат ипилимумаб (Ервой®) – рекомбинантное человеческое 
моноклональное антитело, селективно связывыется с антигеном 4 ци-
тотоксического Т-лимфоцита (CTLA-4), который является ключевым 
регулятором активации Т-лимфоцитов. Ипилимумаб блокирует CTLA-4 
и блокирует ингибирующий сигнал CTLA-4 пути, что увеличивает ко-
личество противоопухолевых Т-хелперов, которые индуцируют увели-
чение количества цитотоксических Т-лимфоцитов (Т-киллеров). Также 
было показано, что блокада CTLA-4 снижает регуляторную функцию 
Т-клеток, что ведет к увеличению противоопухолевого иммунного от-
вета. Более того, ипилимумаб селективно уменьшает количество Т-ре-
гуляторов в опухоли, результатом чего увеличивается отношение про-
тивоопухолевых Т-хелперов к Т-регуляторам, что способствует гибели 
опухолевых клеток.

АНАЛИЗ «ВЛИЯНИЯ НА БЮДЖЕТ» ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
ПРЕПАРАТА ИПИЛИМУМАБ У ПАЦИЕНТОВ С МЕТАСТАТИЧЕСКОЙ 
МЕЛАНОМОЙ КОЖИ
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Рисунок 1. Показатели распространенности меланомы кожи на 100 тыс. населения и индекс накопления контингента больных с меланомой 
в Российской Федерации
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Высокая распространенность меланомы и зачастую неблагоприят-
ный прогноз ее течения диктуют необходимость поиска инновационных 
методотов лечения и применения высокотехнологичных лекарственных 
препаратов.  В последние годы на рынок выходит большое количество 
инновационных дорогостоящих лекарственных средств, показанных 
для терапии онкологических заболеваний. В связи с ограниченностью 
бюджета важно принимать взвешенные решения относительно вне-
дрения лекарственных средств в клиническую практику на территории 
Российской Федерации. Фармакоэкономические подходы к опредлению 
целесообразности и возможности расходования бюджетных средств на 
обеспечение пациентов инновационными препаратами являются опреде-
ляющими при принятии решений о закупках.

Цель исследования.
Целью данного исследования являлся фармакоэкономический ана-

лиз поиска финансовых возможностей в рамках действующих бюджетов 
обеспечения пациентов с метастатической меланомой иммуноонкологи-
ческим препаратом ипилимумаб с последующим проведением анализа 
влияния на бюджет данной медицинской технологии.

Для достижения данной цели последовательно решались следую-
щие задачи:

1. Информационный поиск.
2. Оценка онкологического рынка с учетом выхода воспроизведен-

ных препаратов в период 2016-2018 гг. 
3. Проведение анализа «влияние на бюджет».

Результаты
Анализ затрат

В ходе проведения исследования была рассчитана стоимость приме-
нения лекарственного препарата (ЛП) ипилимумаб по следующей фор-
муле:

Cost=P*N,   где:
Cost – затраты на курс лечения ЛП, руб.;
P – цена за 1 флакон ЛП, руб.;
N – необходимое количество флаконов;

Рекомендуемая доза применения препарата ипилимумаб составля-
ет 3 мг/кг. Полный курс терапии состоит из 4 инфузий лекарственного 
препарата с интервалом в три недели. Стоимость упаковки (1 флакон – 
50 мг/10 мл) составляет 253 244 руб. на основании прайс-листа компа-
нии производителя. Для одной дозы пациенту, средний вес которого со-
ставляет 70 кг понадобится 210 мг (5 упаковок) препарата. 

Таким образом, курсовые затраты на применение ЛП ипилимумаб 
составят 5 064 880 руб.

Анализ «влияния на бюджет»
Данный вид анализа подразумевает оценку затрат, связанных с вне-

дрением в реальную практику новой медицинской технологии, в том чис-
ле применения нового лекарственного препарата. Итоговый результат 
выражается в виде денежной суммы, которую можно либо сэкономить, 
либо наоборот дополнительно потратить на использование оцениваемой 
медицинской технологии.

На данном этапе исследования среди лекарственных средств, по-
казанных для терапии онкологических заболеваний, доступных для за-
купок  на территории Российской Федерации, был определен перечень 
препаратов, у которых истекает срок действия патентной защиты в пери-
од до 2020 года. (табл. 1)

Таблица 1. Перечень препаратов с окончанием срока действия патентной 
защиты  в период до 2020 года [15,16]

МНН
Торговое 

наименование
Окончание срока действия 

патентной защиты

Абиратерон ацетат Зитига 2016

Бевацизумаб Авастин 2015

Вориностат Золинза 2012

Гефитиниб Иресса 2013

Дегареликс Фирмагон 2017

Кабазитаксел Джевтана 2016

Мегэстрол Мегейс 2020

Сорафениб Нексавар 2020

Сунитиниб Сутент 2020

Темсиролимус Торизел 2014

Трастузумаб Герцептин 2015

Эрибулин Халавен 2019

Эрлотиниб Тарцева 2020

Исходя из этих данных, было принято допущение, что в первый год 
истечения срока действия патентной защиты на онкологическом рынке 
появится один воспроизведенный препарат, во второй год будет два 
воспроизведенных препарата, а в третий – три. При этом, если для ле-
карственного средства истек период действия патентной защиты раньше 
2016 года, однако у данного препарата все еще нет зарегистрированных 
воспроизведенных препаратов, то за год выхода первого воспроизвод-
ственного препарата принимался 2016 год.

Также было принято допущение, что в первый год выхода воспроиз-
веденного препарата, оригинальный препарат продается в объеме 70% 
от первоначального объема, остальной объем продаж в размере 30% 
приходится на воспроизведенные препараты. Во второй год распределе-
ние объема продаж составит 50% на 50%, а в третий год объем продаж 
воспроизведенных аналогов составит 70% от первоначального объема 
продаж лекарственного препарата, и 30% придется на долю  продаж ори-
гинального препарата.

В соответствии с действующей методикой ценообразования на ле-
карственные препараты в Российской Федерации1 стоимость воспроиз-
веденных препаратов составляет 80% от стоимости соответствующего 
оригинального препарата.

В 2011-2015 гг. согласно данным IMS ежегодный рост онкологиче-
ского рынка составил 10-20% в зависимости от роста инфляции и роста 
заболеваемости. Исходя из этого было принято допущение, что в 2016-
2018 гг. рост онкологического рынка в среднем составит 10%.

Фармакоэкономический анализ поиска финансовых возможностей 
в рамках действующих бюджетов обеспечения пациентов с метастати-
ческой меланомой иммуноонкологическим препаратом ипилимумаб и 
последующий анализ влияния на бюджет был проведен для Российской 
Федерации в целом, а также отдельно для следующих регионов: Москва, 
Санкт-Петербург, Воронежская область, Красноярский край, Челябин-
ская область.

В результате проведенного анализа в масштабах Российской Фе-
дерации было расчитано, что за счет выхода воспроизведенных анало-
гов оригинальных онкологических лекарственных препаратов, в 2016 
году сэкономленные средства составят 595 336 210 руб., в 2017 году – 
993 917 802 руб. и в 2018 году – 1 394 036 601 руб. (табл.2).

При условии, что количество пациентов, получающих терапию ЛП 
ипилимумаб в 2016 году составит 52 пациента, в 2017 – 44 пациента, а в 
2018 – 43 пациента, а затраты на одного пациента составляют 5 064 880 
руб., то затраты на применение лекарственного препарата в 2016 году 
составят 263 373 760 руб., в 2017 году – 222 854 720 руб., а в 2018 – 
217 789 840 руб. 

1 Постановление Правительства РФ №979 от 15.09.2015 г. «О внесении изме-
нений в постановление Правительства Российской Федерации от 29 октября 2010 
г. N 865 и об утверждении методики расчета устанавливаемых производителями 
лекарственных препаратов предельных отпускных цен на лекарственные препара-
ты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов, при их государственной регистрации и перерегистрации»



71

РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Таким образом, в 2016-2018 годах высвободившиеся средства за счет выхода воспроизведенных препаратов позволят провести терапию ипили-
мумабом всем нуждающимся пациентам, кроме того возникнут свободные денежные резервы для закупок новых лекарственных препаратов: в 2016 
году – в размере 5 455 134 656 руб., в 2017 году – 11 529 724 715 руб., в 2018 году – 18 133 946 763 руб.

В таблицах 3-7 приведны результаты данного анализа для регионов: Москва, Санкт-Петербург, Воронежская область, Красноярский край, Челя-
бинская область.

Таблица 2. Анализ влияния на бюджет выхода воспроизведенных аналогов оригинальных онкологических лекарственных препаратов и применения 
препарата ипилимумаб в Российской Федерации

Показатель 2015 2016 2017 2018

Планируемый бюджет 51 231 722 061 56 354 894 267 61 990 383 693 68 189 422 063

Бюджет на оригинальные и 
воспроизведенные препараты

51 231 722 061 50 636 385 851 50 237 804 259 49 837 685 460

Сэкономленные средства за счет выхода 
воспроизведенных препаратов

595 336 210 993 917 802 1 394 036 601

Дополнительные средства для выхода 
новых препаратов

5 455 134 656 11 529 724 715 18 133 946 763

Затраты на использование ЛП ипилимумаб

Количество пациентов  52 44 43

Затраты на 1 пациента  5 064 880

Затраты, всего  263 373 760 222 854 720 217 789 840

Влияние на бюджет
331 962 450 771 063 082 1 176 246 761

экономия экономия экономия

Таблица 3. Анализ влияния на бюджет выхода воспроизведенных аналогов оригинальных онкологических лекарственных препаратов и применения 
препарата ипилимумаб в Москве

 Показатель 2015 2016 2017 2018

Планируемый бюджет 10 009 907 914 11 010 898 706 12 111 988 576 13 323 187 434

Бюджет на оригинальные и 
воспроизведенные препараты

10 009 907 914 9 881 300 631 9 793 224 770 9 705 833 535

Сэкономленные средства за счет выхода 
воспроизведенных препаратов

 128 607 284 216 683 144 304 074 379

Дополнительные средства для выхода 
новых препаратов

 1 078 949 275 2 278 244 766 3 576 834 858

Затраты на использование ЛП ипилимумаб

Количество пациентов 10 8 8

Затраты на 1 пациента 5 064 880

Затраты, всего 50 648 800 40 519 040 40 519 040

Влияние на бюджет
77 958 484 176 164 104 263 555 339

экономия экономия экономия
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Таблица 4. Анализ влияния на бюджет выхода воспроизведенных аналогов оригинальных онкологических лекарственных препаратов и применения 
препарата ипилимумаб в Санкт-Петербурге

Показатель 2015 2016 2017 2018

Планируемый бюджет 3 344 160 667 3 678 576 734 4 046 434 407 4 451 077 848

Бюджет на оригинальные и 
воспроизведенные препараты

3 344 160 667 3 325 691 772 3 313 079 583 3 299 915 591

Сэкономленные средства за счет выхода 
воспроизведенных препаратов

 18 468 895 31 081 084 44 245 076

Дополнительные средства для выхода 
новых препаратов

 327 560 562 713 095 304 1 130 902 737

Затраты на использование ЛП ипилимумаб

Количество пациентов  5 4 4

Затраты на 1 пациента  5 064 880

Затраты, всего  25 324 400 20 259 520 20 259 520

Влияние на бюджет
6 855 505 10 821 564 23 985 556

экономия экономия экономия

Таблица 5. Анализ влияния на бюджет выхода воспроизведенных аналогов оригинальных онкологических лекарственных препаратов и применения 
препарата ипилимумаб в Воронежской области

Показатель 2015 2016 2017 2018

Планируемый бюджет 656 772 160 722 449 376 794 694 314 874 163 745

Бюджет на оригинальные и 
воспроизведенные препараты

656 772 160 650 460 650 646 252 977 642 045 304

Сэкономленные средства за счет выхода 
воспроизведенных препаратов

6 311 510 10 519 183 14 726 856

Дополнительные средства для выхода 
новых препаратов

66 923 846 143 376 457 227 053 562

Затраты на использование ЛП ипилимумаб

Количество пациентов  1 1 1

Затраты на 1 пациента  5 064 880

Затраты, всего  5 064 880 5 064 880 5 064 880

Влияние на бюджет
1 246 630 5 454 303 9 661 976

экономия экономия экономия

Таблица 6. Анализ влияния на бюджет выхода воспроизведенных аналогов оригинальных онкологических лекарственных препаратов и применения 
препарата ипилимумаб в Красноярском крае

Показатель 2015 2016 2017 2018

Планируемый бюджет 816 631 741 898 294 915 988 124 406 1 086 936 847

Бюджет на оригинальные и 
воспроизведенные препараты

816 631 741 800 950 159 790 495 772 780 041 385

Сэкономленные средства за счет выхода 
воспроизведенных препаратов

15 681 581 26 135 969 36 590 356

Дополнительные средства для выхода 
новых препаратов

87 214 995 187 498 874 301 830 582

Затраты на использование ЛП ипилимумаб

Количество пациентов  2 2 1

Затраты на 1 пациента  5 064 880

Затраты, всего  10 129 760 10 129 760 5 064 880

Влияние на бюджет
5 551 821 16 006 209 31 525 476

экономия экономия экономия
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Выводы
1. Экономия денежных средств в Российской Федерации за счет выхода 

воспроизведенных аналогов оригинальных онкологичексих лекар-
ственных препаратов, в 2016 году составит 595 336 210 руб., в 2017 
году – 993 917 802 руб. и в 2018 году – 1 394 036 601 руб.

2. Замещение оригинальных препаратов воспроизведенными в регио-
нах: Москва, Санкт-Петербург, Воронежская область, Красноярский 
край, Челябинская область позволит сэкономить бюджетные средства 
и обеспечить возможность лечения пациентов с меланомой иммуно- 
онкологическим препаратом ипилимумаб.

3. Включение лекарственного препарата ипилимумаб в структуру онко-
логического рынка Российской Федерации не предполагает выделе-
ния дополнительных денежных средств. 

4. Денежные средства высвободившиеся в результате замещения ори-
гинальных онкологических препаратов позволят не только покрыть 
расходы на ипилимумаб, но и оставят дополнительные финансовые 
резервы для других инновационных препаратов,  которые станут до-
ступными для закупок в период 2016 – 2018 гг.
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Таблица 7. Анализ влияния на бюджет выхода воспроизведенных аналогов оригинальных онкологических лекарственных препаратов и применения 
препарата ипилимумаб  в Челябинской области

Показатель 2015 2016 2017 2018

Планируемый бюджет 668 599 421 735 459 363 809 005 299 889 905 829

Бюджет на оригинальные и 
воспроизведенные препараты

668 599 421 663 376 974 659 895 343 656 413 712

Сэкономленные средства за счет выхода 
воспроизведенных препаратов

 5 222 446 8 704 077 12 185 708

Дополнительные средства для выхода 
новых препаратов

 67 017 508 144 045 075 228 427 236

Затраты на использование ЛП ипилимумаб

Количество пациентов  1 1 1

Затраты на 1 пациента  5 064 880

Затраты, всего  5 064 880 5 064 880 5 064 880

Влияние на бюджет
157 566 3 639 197 7 120 828
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