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Резюме: было проведено фармакоэкономическое исследование, сравни-
вающее препараты агонистов релизинг-гормона лютеинизирующего гор-
мона в лечении гормонозависимого рака предстательной железы. В иссле-
дование были включены препараты бусерелин, гозерелин, трипторелин и 
лейпрорелин. Фармакоэкономическое исследование было выполнено ме-
тодами анализа затрат, «затраты-эффективность», «минимизации затрат» 
и «влияния на бюджет». Временной горизонт анализа затрат, «минимиза-
ции затрат» и «влияния на бюджет» составил 1 год, тогда как временной 
горизонт анализа «затраты-эффективность» был равен 6 месяцам. В ис-
следовании учитывались прямые затраты. В результате было установлено, 
что в расчете на один год для терапии одного пациента затраты на каждый 
из рассматриваемых препаратов – бусерелин, гозерелин, трипторелин и 
лейпрорелин – соответственно составили 55 169 руб., 90 130 руб., 90 133 
руб. и 94 599 руб. Результаты анализа «влияния на бюджет» показали, что 
годовой бюджет в расчете на одного пациента при терапии препаратом бу-
серелин, гозерелин, трипторелин и лейпрорелин соответственно составил 
129 545 руб., 164 506 руб., 164 509 руб. и 168 974 руб. Анализ «минимиза-
ции затрат» продемонстрировал, что при допущении о равенстве клиниче-
ской эффективности рассматриваемых препаратов, лечение 1 пациента в 
течение года бусерелином сопровождается экономией средств в размере 
от 34 961 руб., в сравнении с гозерелином до 39 430 руб. в сравнений с 
лейпрорелином. При проведении анализа «затраты-эффективность», по 
критерию уменьшения показателя ПСА на единицу, было установлено, что 
препарат бусерелин, характеризуясь наибольшим показателем снижения 
значения ПСА обладает наименьшим значением коэффициента «затра-
ты-эффективность» и, таким образом, по отношению к препаратам срав-
нения является строго-предпочтительным препаратом.
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ты-эффективность», анализ «влияния на бюджет», анализ «минимиза-
ции затрат», гормонозависимый рак предстательной железы, бусерелин, 
гозерелин, лейпрорелин, трипторелин.

На протяжении последних лет при определении политики в области 
лекарственного обеспечения в Российской Федерации приоритетным на-
правлением является использование лекарственных средств отечествен-
ного производства. В этой связи актуальность приобретает возможность 
использования в рамках государственных программ лекарственного обе-
спечения лекарственного препарата отечественного производства бусере-
лин (Бусерелин-Депо, ЗАО «Фарм-Синтез»), являющегося представите-

лем группы ЛС агонистов релизинг-гормона лютеинизирующего гормона 
(РГЛГ) и предназначенного для фармакотерапии гормонозависимого рака 
предстательной железы. В настоящий момент препарат Бусерелин-Депо не 
входит в перечень важнейших лекарственных препаратов и соответствен-
но не может быть использован в государственных программах лекарствен-
ного обеспечения. По этой причине возникает необходимость включения 
данного препарата в перечни лекарственных препаратов для медицинско-
го применения, что согласно действующим правилам формирования пе-
речней лекарственных препаратов для медицинского применения, утверж-
денных Постановлением Правительства РФ от 30.08.2014 N871 [1], требует 
наличия фармакоэкономической оценки препарата. Информационный 
поиск, проведенный нами, обнаружил одно отечественное фармакоэ-
кономическое исследование, датированное 2010 годом и сравнивающее 
применение агонистов РГЛГ в терапии рака предстательной железы [2]. В 
своем исследовании Аполихин О.И. и соавторы [2] использовали препа-
рат Бусерелин-Депо в качестве препарата сравнения. Однако, детальное 
изучение указанной публикации показало, что проведенные фармакоэко-
номические расчеты нерелевантны в настоящее время. Так, в указанном 
исследовании использовалась цена на препарат Бусерелин-Депо 8 217,58 
руб. за упаковку в дозировке 3,75 мг, тогда как в настоящий момент вре-
мени цена препарата составляет 4 200 руб., то есть ниже цены использо-
ванной в фармакоэкономических расчетах Аполихиным О.И. и соавторами 
на 51%. Также накладывает свои ограничения на результаты проведенного 
фармакоэкономического исследования использованный тариф на введе-
ние инъекции препаратами агонистов РГЛГ, который составил 3 900 руб. за 
визит (инъекцию) [2]. Исходя из вышеизложенного, была проведена новая 
фармакоэкономическая оценка препарата Бусерелин-Депо, отвечающая 
текущим условиям системы здравоохранения, для предложения о его 
включении в перечни лекарственных средств медицинского применения.      

Целью описываемого фармакоэкономического исследования было 
выявление, с точки зрения фармакоэкономических показателей, наибо-
лее предпочтительного препарата группы агонистов релизинг-гормона 
лютеинизирующего гормона (РГЛГ) для лечения гормонозависимого 
рака предстательной железы. 

В проведенном фармакоэкономическом исследовании анализиро-
вались лекарственные средства группы агонистов РГЛГ, включенные в 
стандарт специализированной медицинской помощи при злокачествен-
ных новообразованиях предстательной железы, в частности, препараты 
бусерелина, гозерелина, лейпрорелина и трипторелина (табл. 1) [7,8,9].



РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

41

Таблица 1. Включенные в фармакоэкономический анализ лекарственные средства и 
соответствующие им препараты

Международное 
непатентованное 
наименование

Торговое
наименование

Компания
производитель

Бусерелин Бусерелин Депо
Закрытое акционерное общество 
"Фарм-Синтез"-Россия

Гозерелин Золадекс

АстраЗенека ЮК Лимитед - Велико-
британия;Пр.,Перв.Уп.-АстраЗенека 
ЮК Лимитед - Великобритани-
я;Втор.Уп.,Вып.к.-ЗАО "ЗиО-Здоро-
вье" - Россия.

Трипторелин Диферелин
"Ипсен Фарма" - Франция;Пр.,Перв.
Уп.,Втор.Уп.,Вып.к.-Ипсен Фарма 
Биотек - Франция.

Лейпрорелин Люкрин Депо

Вл.-Эбботт Лэбораториз С.А., 
Испания;Пр.-Такеда Фармасьютикал 
Компани Лимитед, Япония;Перв.
Уп.,Втор.Уп.,Вып.к.-Эбботт Лэбора-
ториз С.А., Испания.

В описываемом исследовании были использованы следующие ме-
тоды фармакоэкономического анализа: анализ «минимизации затрат», 
анализ «затраты-эффективность» и анализ «влияния на бюджет». Ана-
лиз «минимизации затрат» и анализ «влияния на бюджет» характеризо-
вались временным горизонтом один год; временной горизонт анализа 
«затраты-эффективность» составлял 6 месяцев. В проводимом анализе 
учитывались прямые затраты на фармакотерапию изучаемых препаратов, 
а также стоимость медицинских услуг при лечении рака предстательной 
железы согласно тарифам МФОМС [10]. При этом, в проведенном фарма-
коэкономическом исследовании для препаратов гозерелина, трипторели-
на и лейпрорелина в анализ были включены зарегистрированные предель-
ные цены без НДС (так как они входят в перечень ЖНВЛП). Для препарата 
бусерелина – Бусерелина Депо – зарегистрированные предельные цены 
отсутствовали, в этой связи была использована рекомендуемая цена заво-
да-производителя ЗАО «Фарм-Синтез» (таблица 2).

Таблица 2. Цены на препараты, включенные в анализ

ТН Форма выпуска
Стоимость упаковки, 

руб.

Бусерелин 
Депо

Лиофилизат для приготовления 
суспензии для внутримышечного 
введения пролонгированного дей-
ствия, 3.75 мг (флакон) 320.93 мг х 
1 + растворитель (ампула) 2 мл х 1 
+ (шприц) х 1 + (игла) х 2 + (спир-
товой тампон) х 2

4 200,00 o

Золадекс

капсула для подкожного введения 
пролонгированного действия, 3.6 
мг - шприц-аппликатор с защит-
ным механизмом (система безо-
пасного введения Safety Glide) (1) 
- пачка картонная

6 880,10 o

Диферелин

лиофилизат для приготовления су-
спензии для внутримышечного вве-
дения пролонгированного действия 
3.75 мг - флаконы /в комплекте с 
растворителем: маннитола раствор 
0.8% (ампулы) 2 мл, шприцем од-
норазовым и иглой для инъекций-2 
шт./ - пачки картонные

6 880,32 o

Люкрин 
Депо

Лиофилизат для приготовления 
суспензии для внутримышечного и 
подкожного введения пролонгиро-
ванного действия, 3.75 мг, набор: 
((шприцы двухкамерные) 44.1 мг 
лиофилизата и 1 мл растворителя 
/в комплекте с пластиковым порш-
нем, одной иглой для инъекций и 
одной или двумя салфетками//) N1

7 222,66 o

На первом этапе фармакоэкономического исследования был прове-
ден анализ затрат [4]. При этом в начале была определена годовая стои-
мость терапии 1 пациента каждым препаратам, которая рассчитывалась 
исходя из приведенных выше цен на препараты и режима дозирования 
препаратов. В соответствии с инструкциями по применению все изучаемые 
препараты назначались 1 раз в 4 недели в дозировке 3,6 мг для гозерелина 
(п/к инъекция), и 3,75 мг для бусерелина, трипторелина и лейпрорелина 
(в/м инъекция) [7]. Также, при расчете годовой стоимости фармакотера-
пии РГЛГ были учтены затраты на их введение: стоимость как п/к инъек-
ции, так и в/м инъекции, согласно тарифам МФОМС, составляла 29,27 руб. 
[10]. С учетом вышеприведенных данных, годовые затраты на одного па-
циента составили для препарата Бусерелин Депо, Золадекс, Диферелин и 
Люкрин Депо соответственно 55 169,32 руб., 90 130,26 руб., 90 133,13 руб. 
и 94 598,84 руб. (рисунок 1).

Как следует из данных, представленных на рисунке 1, препарат Бусе-
релин Депо характеризовался наименьшим значением годовой стоимости 
терапии. 

	 На следующем этапе фармакоэкономического исследова-
ния был проведен анализ «влияния на бюджет» [4]. В процессе анализа 
были учтены совокупные годовые затраты на терапию пациентов с раком 
предстательной железы каждым из препаратов, включавшие сумму го-
довой стоимости лечения каждым из изучаемых препаратов и стоимость 
медицинских услуг при терапии рака предстательной железы, которая в 
соответствии с тарифами МФОМС составила 74 375,44 руб. Результаты 
анализа «влияния на бюджет» показали, что бюджет в расчете на одного 
пациента при терапии препаратом Бусерелин Депо, Золадекс, Диферелин 
и Люкрин Депо соответственно составил 129 544,76 руб., 164 505, 70 руб., 
164 508,57 руб. и 168 974,28 руб. Таким образом, препарат Бусерелин Депо 
характеризуется наименьшим размером бюджета на лечение рака пред-
стательной железы из рассматриваемых альтернатив.

В ходе выполнения фармакоэкономического исследования был осу-
ществлен анализ эффективности посредством информационного поиска 
[6]. Результатом поиска стало единственное найденное отечественное ис-
следование, которое напрямую сравнивало эффективность терапии рас-
сматриваемыми препаратами. Работа Мишугина С.В. и соавтор. 2014 оце-
нивала эффективность и безопасность применения препарата бусерелина 
в терапии местно-распространенного и метастатического гормонозависи-
мого рака предстательной железы, в сравнении с другими препаратами 
группы агонистов РГЛГ – гозерелином, трипторелином и лейпрорелином. 
В исследовании Мишугина С.В. и соавтор. 2014 [3] приняло участие 86 
пациентов, которые были распределены на две группы – получающие 
бусерелин и получающих другие препараты агонистов РГЛГ. В результа-
те работы Мишугина С.В. и соавтор. 2014 было установлено, что уровень 
ПСА в группе пациентов, получавших бусерелин, снизился за 6 месяцев с 
105,2 нг/мл на входе в исследование до 3,2 нг/мл в конце исследования, 
в то время как в группе пациентов, которые принимали альтернативные 
препараты наблюдалось снижение уровня ПСА с 94,7 нг/мл до 3,01 нг/мл. 
Вместе с тем, необходимо отметить, что в обнаруженной работе не были 
представлены результаты статистической обработки полученных данных, в 
следствие чего, нет возможности говорить с уверенностью о наличии ста-
тистической разнице в изменении ПСА между сравниваемыми группами 
лечения. В этой связи, в описываемом фармакоэкономическом исследова-
нии было рассмотрено два сценария. Первый предполагал отсутствие раз-
ницы в эффективности между рассматриваемыми препаратами, что явля-
ется критерием применения метода «минимизации затраты» [4]. Второй 
сценарий был основан на допущении, что разница в изменении уровня ПСА 
между сравниваемыми группами пациентов в клиническом исследовании 
Мишугина С.В. и соавтор. 2014 статистически значима, что потребовало 
применения анализа «затраты-эффективность» [5].

Анализ «минимизации затрат» [4], основывался на ранее полученных 
результатах анализа «влияния на бюджет», и позволял дать ответ на во-
прос, как изменятся затраты при переводе пациентов с препаратов гозе-
релина, трипторелина и лейпрорелина на бусерелин. Результаты анализа 
«минимизации затрат» показали, что перевод пациента соответственно с 
Золадекса, Диферелина и Люкрин Депо на Бусерелин Депо сопровожда-
ется экономией средств в размере 34 961 руб., 34 964 руб. и 39 430 руб. 
(рисунок 2).
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На заключительном этапе фармакоэкономического исследования 
был рассчитан второй сценарий анализа эффективности, согласно ко-
торому эффективность между бусерелином и препаратами сравнения 
имеет статистически значимые различия. При этом, был использован 
анализ «затраты-эффективность» [5], который позволяет определить 
стоимость достижения единицы эффективности на каждой из схем ле-
чения. Критерием эффективности являлось снижение уровня ПСА на 
каждой их схем терапии. Так как в работе Мишугина С.В. и соавтор. 
2014. не содержалась детальная информация, о конкретных значениях 
распределения пациентов между препаратами гозерелина, трипторе-

лина и лейпрорелина, то с учетом их близкой стоимости нами было 
сделано допущение, что пациенты были распределены между ука-
занными препаратами в равных долях (по 33,3% пациентов получали 
гозерелин, трипторелин и лейпрорелин). Временной горизонт анализа 
«затраты-эффективность», соответствовал таковому в клиническом 
исследовании и составил 6 месяцев. Для препарата Бусерелин Депо ко-
эффициент «затраты-эффективность», представляющий собой стои-
мость снижения уровня ПСА на единицу, составил 249 руб., а для схемы 
терапии, включавшей препараты гозерелина, трипторелина и лейпро-
релина – 460 руб. (рисунок 3).

Рисунок 1. Результаты стоимости анализируемых препаратов в расчете на одного пациента в течение одного года

Рисунок 2. Результаты анализа «минимизации затрат» - экономия средств при переводе одного пациента с препаратов Золадекс, Диферелин или Люкрин Депо на Бусерелин Депо

Рисунок 3. Результаты анализа «затраты-эффективность»
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Как следует из данных, представленных на рисунке 3, препарат бусе-
релин характеризовался наименьшим значением коэффициента «затра-
ты-эффективность», и с точки зрения анализа «затраты-эффективность» 
считался строго-предпочтительным лекарственным средством. Результа-
ты как анализа «минимизации затрат», так и анализа «затраты-эффек-
тивность» выдерживали однофакторный анализ чувствительности, при 
увеличении фактора стоимости препарат Бусерелин Депо на 25%.

Заключение
Проведенное фармакоэкономическое исследование применения раз-
личных лекарственных средств группы агонистов РГЛГ в лечении гор-
монозависимого рака предстательной железы выявило преимущество 
препарата бусерелин (Бусерелин Депо) с позиции анализа «влияния на 
бюджет», анализа «минимизации затрат» и анализа «затраты-эффек-
тивность», что предполагает доминантность Бусерелин Депо среди рас-
смотренных агонистов РГЛГ.
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