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Резюме. Впервые в российских условиях был проведен фармакоэкономический анализ применения препаратов боту-
линического токсина в комплексной терапии детского церебрального паралича (ДЦП) в сравнении со стандартной кли-
нической практикой. Совместно с клинико-экономическим моделированием проводили анализ «типичной практики» с 
помощью опроса экспертов (врачей-неврологов). Оценивали три медицинские технологии: лечение с использованием 
медикаментозной локальной миорелаксации Ботоксом® в сочетании со стандартной клинической практикой; лечение 
с использованием медикаментозной локальной миорелаксации Диспортом® в сочетании со стандартной клинической 
практикой; лечение с применением стандартной клинической практики, включающее реабилитационные и ортопеди-
ческие мероприятия. При моделировании применяли цикл Маркова, вероятностный анализ чувствительности и анализ 
«влияние на бюджет». В результате было показано, что применение Ботокса® в сочетании со стандартной клинической 
практикой в терапии синдрома фокальной спастичности у пациентов с ДЦП является экономически целесообразной ме-
дицинской технологией. Для данной стратегии характерны высокая клиническая эффективность при наименьших затра-
тах среди применяемых медицинских технологий лечения спастического синдрома у больных ДЦП. C позиции анализа 
«влияние на бюджет», применение препарата Ботокс® в сочетании со стандартной клинической практикой вероятно по-
зволит дополнительно сэкономить до 239 387 964 руб. в течение трёх лет, из расчёта на 1000 больных с ДЦП. Полученные 
при математическом моделировании результаты соотносятся с данными «типичной» клинической практики.

Ключевые слова: детский церебральный паралич, ботулинический токсин типа А, Ботокс, фармакоэкономика, 
затраты, анкетирование.
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Abstract. We have performed the fi rst-ever pharmacoeconomic analysis in a Russian context of botulin toxin drugs as part 

of combined therapy for juvenile cerebral palsy (JCP) compared to standard clinical practice. Along with health economic 
modelling, an analysis of “routine clinical practice” was conducted by means of a survey of experts (practicing neurologists). 
Th ree medical approaches were evaluated: treatment with the use of drug-induced local myorelaxation via Botox® combined with 
standard clinical practice; treatment with the use of drug-induced local myorelaxation via Dysport® combined with standard 
clinical practice, and treatment in accordance with standard clinical practice, including rehabilitative and orthopedic care. 
Markov cycles, probabilistic sensitivity analysis, and budget impact analysis were used for modelling. Th e results show that the 
use of Botox® combined with standard clinical practice for treatment of focal spasticity in patients with JCP is an economically 
advantageous medical approach. Th is strategy was characterized by high clinical eff ectiveness with the lowest expenses of the 
medical approaches compared for treatment of spastic syndrome in JCP patients. As for the budget impact analysis, use of Botox® 
combined with standard clinical practice would allow saving up to an additional RUB 239 387 964 per 1000 patients with JCP over 
three years. Th e results of mathematical modelling correspond with information from “typical” clinical practice.
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Актуальность

В структуре первичной детской инвалидности 
ведущие позиции занимают врождённые аномалии 
развития и болезни нервной системы. Среди забо-
леваний нервной системы лидером считают дет-
ский церебральный паралич (ДЦП) [1, 2], распро-
странённость которого по данным Министерства 
здравоохранения Российской Федерации (РФ) в 
2012 г. составляла 343,6 случая на 100 тыс. детского 
населения [3]. При этом, по некоторым данным, в 
РФ не менее 1,5 млн. таких пациентов [4]. Одним из 
основных симптомокомплексов при ДЦП является 
спастичность. Неотъемлемой частью терапии спа-
стичности считают медикаментозную локальную 
миорелаксацию лекарственными средствами боту-
линического токсина типа А — Ботокс® и Диспорт® 
в сочетании с физиотерапией, кинезиотерапией, 
лечебной физкультурой (ЛФК) и ортопедической 
коррекцией [5-9]. Клиническая эффективность 
ботулинического токсина типа А (БТА) в терапии 
спастического синдрома при ДЦП была доказана 
многочисленными рандомизированными контро-
лируемыми клиническими исследованиями (РККИ) 
[10-17]. Необходимо также отметить такие методы, 
как этапное гипсование [5, 9-11, 18, 19], приём пе-
роральных миорелаксантов [20], оперативная кор-
рекция двигательных нарушений [21, 22], а также 
методы функциональной нейрохирургии — селек-
тивная дорзальная ризотомия — разделение задних 
корешков L2-S1 на фасцикулярные группы на уров-
не конского хвоста [23-25]. Физиотерапевтические 
методы, массаж и лечебная гимнастика относят к 
восстановительным мероприятиям [26, 27].

Комплексный подход и сочетание нескольких 
методов лечения у одного больного с ДЦП, делают 
терапию достаточно дорогостоящей. Возникает не-
обходимость рационального использования госу-
дарственных средств, так как все основные расходы 
по реабилитации в развитых странах берёт на себя 
государство или страховые компании. В связи с 
этим, целью настоящей экспертизы было определе-
ние целесообразность применения препаратов БТА 
Ботокс® и Диспорт® в комплексной терапии ДЦП в 
сравнении со стандартной клинической практикой 
при помощи фармакоэкономической оценки с по-
зиции государственной системы здравоохранения в 
условиях РФ.

Методы

Для решения вышеуказанной цели применяли 
два взаимодополняющих подхода. Во- первых, было 
проведено клинико-экономическое моделирование. 
Во-вторых, проведён опрос российских экспертов, 
как элемент фармакоэпидемиологического исследо-
вания.

Подход первый. При проведении клинико-эконо-
мического анализа были использованы отраслевые 
стандарты «Клинико-экономического исследования» 
применяемые в РФ [28]. Применяли следующую ме-
тодологическую схему: обозначение цели исследо-
вания; выбор альтернатив; выбор методов анализа; 
определение затрат (издержки); определение кри-
териев эффективности, выбор структуры модели 
(модель Маркова); проведение анализа чувствитель-
ности; формирование выводов и рекомендаций [29-
32]. Применяли анализ эффективности затрат (cost-
eff ectiveness analysis — CEA) с расчётом показателя 
эффективности затрат (cost-eff ectiveness ratio — CER). 
Дополнительно был выполнен анализ «влияния на 
бюджет» с годичной и трёхлетней перспективой [33].

Подход второй. Для выявления «типичной прак-
тики» применяли опрос экспертов — специалистов 
в исследуемой области медицины (детских невро-
логов, имеющих опыт применения препаратов БТА 
в разных регионах РФ). Использовали специально 
разработанные анкеты (опросники), которые за-
полняли подготовленные интервьюеры при личной 
беседе с опрашиваемыми.

Результаты показателя CER были оценены по 
показателю «порог готовности общества платить» 
(wtP — willingness to pay ratio) за улучшение клини-
ческих исходов, рассчитанный как размер трёхкрат-
ного ВВП на душу населения [31]. В РФ в 2013 г. wtP 
составлял 1 396 140 руб. [53, 54]. Применительно к 
данному фармакоэкономическому анализу wtP отра-
жает ту сумму, которую российское общество готово 
потратить на достижение клинического эффекта от 
применения ботулинического токсина типа А в тера-
пии спастического синдрома при ДЦП, т.е. является 
фармакоэкономически целесообразным в рамках си-
стемы лекарственного возмещения в РФ.

Анализ чувствительности. Был проведён много-
сторонний анализ чувствительности для проверки 
устойчивости полученных результатов основного 
сценария к изменениям в таких ключевых параме-
трах, как эффективность лекарств и затраты. Это 
было сделано, изменяя параметры по одному от -25% 
до +25% их ценностей от полученного результата.

Перспектива исследования. Исследование про-
ведено с перспективы системы здравоохранения и 
социального страхования, т.е. все затраты были от-
несены к расходам системы здравоохранения и со-
циального страхования, при этом затраты из денеж-
ных средств пациентов не учитывали.

Характеристика затрат 
и показателей эффективности

Стоимость лечения. Был составлен перечень пря-
мых медицинских затрат: стоимость курса терапии 
препаратами БТА; стоимость лечения с помощью 
метода стандартной клинической практики; стои-
мость оперативного вмешательства — нейроорто-
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педических операций; затраты на госпитализацию 
для проведения оперативных вмешательств; затра-
ты на обследование перед стационарным лечением; 
стоимость сопутствующего восстановительного ле-
чения; стоимость сопутствующей медикаментозной 
терапии. Затраты на лечение были оценены на осно-
вании данных «ФАРМиндекс — профессиональный 
фармацевтический портал» [34], Государственного 
реестра предельных отпускных цен [35] и других 
источников.

Эффективность лечения. Для выявления данных 
по эффективности лечения ДЦП, был проведен систе-
матический анализ литературных данных по примене-
нию БТА у пациентов в возрасте от 2 до 17 лет. Базовые 
характеристики пациентов представлены в табл. 1.

Таблица 1
Базовые характеристики пациентов модели

Характеристики Больные ДЦП с синдромом 
спастичности, n = 597

Средний возраст, лет 4,6 (3,7 — 5,6)
Пол
Мужчины
Женщины 

364 (61%)
233 (39%)

Виды 
спастического 
синдрома

Гемиплегия 239 (40%)
Диплегия 328 (55%)
Три/Квадриплегия 30 (5%)

В качестве критерия эффективности была взята 
действенность (effi  cacy), оцениваемая по результа-
там РККИ [2, 5-7, 9-19, 21-27, 36-40]. Клиническую 
оценку результатов исследований проводили по 
двум шкалам:

  Ashworth (стандартная пятибалльная шкала 
для оценки тяжести спастического синдрома);

  GMFM-66, 88 (Gross Motor Function Measure — 
66, 88 — шкала по оценки основных моторных 
функций) [41].

Критериями эффективности были: изменение 
объёма движений (не менее 50% от исходного уров-
ня); изменение тонуса (до 1,5-2 баллов по шкале); 
динамика моторных функций [17]. Показатели эф-
фективности, используемые при моделировании 
(табл. 2) представляют собой сводные показатели, 
сформированные на основе данных РККИ, учиты-
вающие в совокупности перечисленные выше кри-
терии эффективности.

Структура моделей. Оценивали три медицин-
ские технологии при ДЦП (рис. 1): лечение с ис-
пользованием Ботокса® в сочетании со стандартной 
клинической практикой; лечение с использованием 
Диспорта® в сочетании со стандартной клинической 
практикой; лечение с применением стандартной 
клинической практики, включающее реабилитаци-
онные и ортопедические мероприятия [2, 5-7, 9-19, 
21-27, 36-40, 42]. Модель анализа решений была 
построена таким образом, что в каждой из ветвей 
были проанализированы прямые медицинские за-
траты и эффективность. Нейрохирургическую опе-
рацию как самостоятельный способ уменьшения 
симптомов спастичности не оценивали [25].

В случае эффективной терапии при использо-
вании различных медицинских технологий прео-
доления спастичности пациенты входили в цикл 
Маркова, описывающий регулярное применение 
определённой стратегии с учётом эффективности её 
применения. Конечным состоянием цикла Маркова 
считали выполнение оперативного вмешательства. 
Оперативное вмешательство выполнялось в случае 
развития контрактур и наличии показаний.

Длительность цикла — 12 месяцев, горизонт мо-
делирования — 3 года.

Схематическое представление модели «дере-
ва решений» для лечения спастичности у больных 
ДЦП приведено на рис. 1.

Источники данных для математического моде-
лирования табл. 2.

Таблица 2
Показатели эффективности терапии спастического синдрома 
в зависимости от медицинской стратегии [10, 12-14, 16, 43-45]

Стратегия терапии 
спастического синдрома

Эффективное лечение 
(сводный показатель 

по основным критериям 
эффективности), %

Неэффективное лечение 
(сводный показатель 

по основным критериям 
эффективности), %

Источники данных

Медикаментозная 
локальная миорелаксация — 
Ботокс®

65,12 34,88
Komann L.A. et al, 1993, 2000 [10, 
12]; Sutherland D.H. et al, 1999 
[14]; Corry I.S. et al, 1997 [16]

Медикаментозная локальная 
миорелаксация — 
Диспорт®

62,65 37,35
Ubhi T. et al, 2000 [13]; Corry 
I.S. et al, 1997 [16]; Baker R. et al, 
2002; Baird M.W. et al, 2010 [44]

Стандартная клиническая 
практика 27,70 72,30

Komann L.A. et al, 1993, 2000 
[10, 12]; Ubhi T. et al, 2000 [13]; 
Sutherland D.H. et al, 1999 [14]; 
Flett P.J. et al, 1999 [45]



17

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1 2014 г.

Рис. 1. Модель — анализа решений для оценки фармакоэкономической эффективности регресса спастического син-
дрома у больных ДЦП с использованием стратегий с применением стандартной клинической практики и стратегий 
медикаментозной локальной миорелаксации препаратами Ботокс® или Диспорт® в сочетании со стандартной клини-
ческой практикой

Пациенты 
со спастичностью

локальная миорелаксация 
Ботоксом® в сочетании 

со стандартной 
клинической практикой

эффективность

эффективность

эффективность

эффективность

эффективность

эффективность

неэффективность — 
стандартная 

клиническая практика

неэффективность — 
оперативное 
вмешательство

неэффективность — 
оперативное 
вмешательство

неэффективность — 
оперативное 
вмешательство

неэффективность — 
медикаментозная локальная 

миорелаксация

неэффективность — 
стандартная 

клиническая практика

локальная миорелаксация 
Диспортом® в сочетании 

со стандартной 
клинической практикой

стандартная 
клиническая практика

Расчёт стоимости лечения с помощью 
стандартной клинической практики

Установленного нормативными документами та-
рифа на медицинские услуги, которые оказываются в 
рамках данной стратегии, в РФ не предусмотрено [5, 
18, 19, 37-40]. В модели стоимость состояла из: этап-
ного гипсования, восстановительного лечения, сопут-
ствующей медикаментозной терапии, санаторно-ку-
рортного лечения [5, 12-14, 16, 18, 19, 35, 37-40, 43, 46] 
и составила на 1 год лечения 70 489,02 руб. (табл. 3).

Таблица 3
Итоговые затраты на стратегию 

с применением стандартной клинической практики

Перечень медицинских мероприятий Стоимость,
руб.

Сопутствующая медикаментозная терапия 765,64
Восстановительное лечение 8 841,40
Этапное гипсование 
(с учётом частоты предоставления) 25 637,47

Итого, курсовая стоимость 35 244,51
Итого, годовая стоимость (2 курса/год) 70 489,02

Расчёт курсовой стоимости лечения препаратами 
Ботокс® или Диспорт® составил 29 857,90 (максималь-
ная суммарная доза 200 ЕД) и 36 088,26 (максималь-
ная суммарная доза 1000 ЕД) руб. соответственно 
с учётом предельной оптовой надбавки [47] и НДС 
10% [35, 47]. В модели были использованы макси-
мальные суммарные дозы в соответствии с инструк-
циями по медицинскому применению [35] и средни-
ми дозами в дополнительном стоимостном анализе 
на основе данных опроса экспертов.

Стоимость приёма врачей-специалистов состави-
ла 800,80 руб., а затраты на проведение электромио-
графии (ЭМГ) — 954,64 руб.

Итоговые затраты по оцениваемым стратегиям с 
применением медикаментозной локальной миоре-
лаксации представлены в табл. 4.

Итоговая стоимость проведения оперативного 
вмешательства в случае неэффективности оценива-
емых медицинских стратегий включала: стоимость 
нейроортопедической операции; стоимость анесте-
зиологического пособия; стоимость госпитализации 
с учётом количества койко-дней; стоимость стан-
дартного обследования перед оперативным вмеша-
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тельством (перед госпитализацией в амбулаторных 
условиях); стоимость восстановительного лечения и 
сопутствующей медикаментозной терапией и соста-
вила 68 910,26 руб.

С помощью модели Маркова были рассчитаны 
различные состояния модели в зависимости от вре-
мени [25, 48-50]. Общая стоимость и эффективность 
по каждой стратеги оценивали на конец года (конец 
каждого цикла). Вероятности перехода сохранялись 
одинаковыми для последующего цикла.

Опросник
Опрос экспертов был проведён для выявления 

подходов лечения типичной клинической практи-
ки и использования полученных данных в модели. 
Было проанализировано 43 заполненные анкеты из 
12 городов 8 регионов РФ. В анкетировании прини-
мали участие практикующие врачи-неврологи пе-
диатрической службы, имеющие опыт применения 
препаратов БТА, выступающие в роли экспертов, в 
следующих городах и регионах: г. Москва и населён-
ные пункты Московской области, регион — «Мо-
сква»; г. Санкт-Петербург и г. Архангельск, регион — 
регион «Северо-Запад»; г. Пятигорск — регион «Юг»; 
г. Нижний Новгород, г. Казань и г. Самара, регион 
«Волга»; г. Кемерово и г. Иркутск, регион «Сибирь». 
Анкетирование врачей проводили для каждого из 
оцениваемых препаратов БТА: Ботокса® и Диспорта®.

Опросник состоял из следующих вопросов:
1.  средняя суммарная доза БТА (ЕД) за процедуру;
2.  среднее количество инъекций БТА в год;
3.  длительность клинического эффекта после инъ-

екции БТА в месяцах;
4.  выраженность клинического эффекта через три ме-

сяца после инъекции БТА по десятибалльной шкале;
5.  процент больных с динамическим эквинусом, ко-

торым проводится этапное гипсование в вашем 
медицинском центре;

6.  среднее количество курсов реабилитацион-
но-восстановительного лечения в год проводится 
одному пациенту с ДЦП;

7.  средняя длительность одного курса реабилитаци-
онно-восстановительного лечения, мес.;

8.  процент больных с динамическим эквинусом, 
которым проводится этапное гипсование в соче-
тании с инъекциями БТА в вашем медицинском 
центре.

Результаты

Клинико-экономическая экспертиза 
на основе моделирования

Стоимость болезни была оценена для каждой 
стратегии лечения пациента целевой группы (гори-
зонт моделирования — 3 года). На рис. 2 представле-
ны результаты анализа прямых медицинских затрат 
на трёхлетний период.

Как видно из данных на рис. 2, наименьшие пря-
мые медицинские затраты по результатам лече-
ния в течение 3-х лет были у стратегии Ботокса® — 
274 903 руб. Несколько дороже была стратегия ис-
пользования Диспорта® — 288 461 руб. Наиболее 
дорогостоящей являлась стандартная клиническая 
практика — 514 291 руб., что на 87% выше стоимости 
стратегии Ботокса®.

Моделирование. Результаты продемонстриро-
вали, что терапия ДЦП с Ботоксом® являлась наи-
более эффективной, как в случае рассмотрения од-
ного курса терапии (вероятность эффекта терапии 
0,65), так и по итогам трёхлетнего наблюдения. При 
оценке эффективности лечения в течение 3-х лет 
наименьшей эффективностью обладала стратегия 
стандартной клинической практики (вероятность 
эффекта 0,27, что на 13,3% ниже соответствующего 
показателя при использовании препарата Диспорт® 
и на 18,5% ниже соответствующей эффективности в 
случае стратегии с применением Ботокса®).

С точки зрения соотношения затрат и эффектив-
ности, стратегия применения Ботокса® обладала наи-
большей эффективностью по сравнению с другими 
оцениваемыми медицинскими технологиями, при 
этом она являлась также и более дешёвой альтерна-
тивой. Данный результат наблюдался как при оценке 
эффективности в случае отсутствия оперативного 
вмешательства, так и при оценке общей эффективно-
сти и общих затрат по итогам 3-х лет использования 

Таблица 4
Итоговые затраты на стратегию с применением медикаментозной локальной миорелаксации 

в сочетании со стандартной клинической практикой

Виды затрат Ботокс® Диспорт®
Курсовая стоимость препаратов БТА 29 857,90 36 088,26
Сопутствующая медикаментозная терапия 765,64
Восстановительное лечение 8 841,40
Этапное гипсование (с учётом частоты предоставления*) 10 254,99
Итого, курсовая стоимость 49 719,93 55 950,29
Итого, годовая стоимость (2 курса/год*) 99 439,86 111 900,58

Примечание. * — консолидированные данные из РККИ и опроса экспертов.
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указанной стратегии. При сравнении применения 
препаратов Ботокс® и Диспорт®, последний облада-
ет несколько меньшей эффективностью, при этом 
расходы на его применение выше, чем у стратегии с 
использованием Ботокса®. Коэффициенты CER, ха-
рактеризующие общую эффективность затрат на те-
рапию одного пациента в течение 3-х лет для Боток-
са®, Диспорта® и стандартной клинической практики 
составили по возрастающей: 367 607 руб., 395 173 руб. 
и 696 033 руб., соответственно. Аналогично, наимень-
ший коэффициент CER наблюдался в случае исполь-
зования стратегии Ботокса® и при оценке эффектив-
ности одного курса терапии, а также и при отсутствии 
оперативного вмешательства в течение 3-х лет.

Вероятностный анализ чувствительности
Результаты вероятностного анализа чувствитель-

ности подтвердили выводы, полученные в основном 
сценарии и представлены на рис. 3.

В результате, при одновременном многократном 
изменении таких параметров как эффективность и 
стоимость препаратов сравнения стратегия Ботокса® 
показала несколько большую эффективность в срав-
нении со стратегией использования Диспорта®, при 
этом Ботокс® оставался менее затратной стратегией. 
В случае оценки общей эффективности и суммарных 
затрат стратегий, применение стандартной клиниче-
ской практики оставалось наиболее дорогостоящей 
стратегией лечения синдрома спастичности. Наибо-
лее эффективной и наименее затратной была страте-
гия применения препарата Ботокс®.

Анализ влияния на бюджет
Были рассчитаны суммарные затраты бюдже-

та здравоохранения РФ при применении Ботокса®, 
Диспорта® и стандартной клинической практики для 
лечения пациентов со спастическим синдромом. Раз-
ница в суммарных прямых затратах определялась как 
экономия при применении той или иной стратегии. 
Так же было рассчитано число пациентов, на кото-
рых можно было потратить сэкономленные средства. 
В табл. 2 представлены результаты сравнения сум-
марных прямых медицинских затрат при применении 
рассматриваемых стратегий лечения. Были рассчи-
таны затраты при лечении 1000 пациентов разными 
стратегиями и рассмотрено три случая: 100% пациен-
тов получают рассматриваемый препарат, 60% и 30%.

Как видно из табл. 5, Ботокс® является наиболее 
предпочтительной стратегией с точки зрения анали-
за «влияние на бюджет»: использование стратегии с 
применением Ботокса® позволяет сохранить значи-
тельные средства бюджета, при этом сэкономленные 
средства позволяют пролечить данной стратегией 
(Ботокса®) дополнительно значительное количество 
пациентов.

Опрос экспертов — 
выявление «типичной практики»

В ходе оценки результатов анкетирования прак-
тикующих врачей для двух групп пациентов (Ботокс® 
и Диспорт®) было показано, что показатели примене-
ния препаратов БТА и методов стандартной клини-
ческой практики, используемые при моделировании 

Рис. 2. Общие затраты стратегий сравнения с учётом вероятности оперативного вмешательства в расчёте на одного 
пациента за 3 года
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Рис. 3. Соотношение общей эффективности и суммарных затрат для стратегий сравнения при изменении ключевых 
показателей
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Таблица 5
Сравнение суммарных затрат при лечении синдрома спастичности

(горизонт моделирования 3 года)

Рассматриваемая терапия 100% пациентов 
получают терапию

60% пациентов 
получают терапию

30% пациентов 
получают терапию

Суммарные затраты в рублях
Ботокс® 274 902 797 164 941 678 82 470 839
Диспорт® 288 460 589 173 076 353 86 538 177
Экономия при применении Ботокса® 13 557 792 8 134 675 4 067 338
Количество дополнительно пролеченных 
пациентов препаратом Ботокс® при бюджете, 
равном применению Ботокса®

49 30 15

Стандартная клиническая практика 514 290 761 308 574 457 154 287 228
Экономия при применении Ботокса® 239 387 964 143 632 779 71 816 389
Количество дополнительно пролеченных 
пациентов препаратом Ботокс® при бюджете, 
равном применению Ботокса®

871 522 261

и полученные в ходе проведения фармакоэпидеми-
ологического исследования в условиях реальной 
клинической практики, имели некоторые различия. 
Так, доля пациентов с этапным гипсованием в стан-
дартной клинической практики при моделировании 
была 20%, при фармакоэпидемиологическом иссле-
довании — 16%; количество инъекций препаратов 
БТА в год — 2,0 и 2,5 соответственно, показатели 
использования РВЛ — 2,0 и 2,87 соответственно. 
Это возможно объяснить тем, что в ходе фармако-
экономического моделирования использовались дан-

ные, полученные из РККИ. Для того, чтобы свести к 
минимуму влияние этих различий на результаты на-
стоящей клинико-экономической экспертизы, был 
проведён вероятностный анализ чувствительности.

Допуская влияние результатов фармакоэпиде-
миологического исследования на формирование 
структуры затрат на оказание медицинской помощи 
по той или иной стратегии, пересмотрены итоговые 
стоимости по оцениваемым технологиям. Итоговые 
затраты по каждой из известных стратегий представ-
лены в табл. 6 из расчёта на одного пациента в год.
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Таблица 6
Изменение затрат на оказание медицинской помощи 

согласно оцениваемым стратегиям

Стоимость 
стратегии 
в год

Моделирование, 
руб.

Фармакоэпиде-
миологический 

анализ, руб.
Ботокс® 99 439,86 95 337,86
Диспорт® 111 900,58 107 798,62
Стандартная 
клиническая 
практика

70 489,02 35 622,06

Как видно из табл. 6, результаты фармакоэпидеми-
ологического анализа могут повлиять на изменение 
итоговых затрат на оказание медицинской помощи 
согласно моделируемым стратегиям. Значимого влия-
ния на результаты моделирования указанные измене-
ния не оказывают, т.к. для моделирования показатели 
эффективности применения оцениваемых стратегий 
получены в условиях РККИ и отличаются от условий 
реальной практики и предусмотренным моделиро-
ванием условиям, а влияние изменения параметров 
модели в рамках ценовых диапазонов основных за-
трат оценено с помощью анализа чувствительности. 
Кроме того, практически все результаты представ-
лены из зарубежных исследований, что объясняет 
некоторые различия в подходах к терапии спастиче-
ского синдрома у детей с ДЦП, при этом, использова-
ние отечественных исследований не представлялось 
возможным ввиду отсутствия обзоров соответствую-
щего уровня доказательности, подходящего для фар-
макоэпидемиологического моделирования. Таким 
образом, показатели эффективности стандартной 
клинической практики, применяемые при моделиро-
вании, предусматривают достаточно широкое приме-
нение этапного гипсования с частотой предоставле-
ния до 0,5. Показателей эффективности с иной долей 
применения методов ортопедической коррекции в 
литературных данных найдено не было. Учитывая 
описанное, расчёты фармакоэкономического иссле-
дования были ориентированы на литературные дан-
ные, которые представляют собой сводные показате-
ли использования оцениваемых стратегий. Данные 
анкетирования относительно типичной клинической 
практики были рассмотрены при расчётах в рамках 
анализа чувствительности с многократными измене-
ниями параметров затрат, диапазон которых учиты-
вал различия между показателями моделирования и 
данными анкетирования. Таким образом, результаты 
анализа чувствительности отражают достоверность 
полученных в ходе моделирования данных.

Обсуждение полученных данных

Впервые в российских условиях был проведён фар-
макоэкономический анализ применения препаратов 
ботулинического токсина в комплексной терапии ДЦП 

в сравнении со стандартной клинической практикой. 
Уникальность данной экспертной работы заключается 
так же в том, что совместно с клинико-экономическим 
моделированием проводили анализ «типичной прак-
тики» с помощью опроса экспертов (врачей-невроло-
гов), данные которого использовались в модели.

Актуальность ДЦП в РФ слагается из целого 
ряда позиций — от высокой распространённости 
(2,5 случаев на 1 000 детей) и инвалидизации до при-
влечения к решению данной проблемы значительных 
материальных и людских ресурсов [1-4]. Основным 
направлением в лечение ДЦП является антиспа-
стическая терапия, которая состоит из нескольких 
составляющих: медикаментозное; хирургическое; 
ортопедическая коррекция; физиотерапия и её раз-
новидности; ЛФК. В настоящее время основой ле-
чения является медикаментозная локальная миоре-
лаксация с применением лекарственных препаратов 
БТА — Ботокса® и Диспорта®. Высокая клиническая 
эффективность и низкая частота неблагоприятных 
реакций этих препаратов доказана многочисленны-
ми РККИ и мета-анализами [12-25]. В то же время, 
фармакоэкономические аспекты данной медицин-
ской технологии в РФ до настоящего времени оста-
вались не ясными. Для решений данной задачи и 
было проведено настоящее исследование.

После проведения Марковского моделирования 
выделяли два варианта эффективности: вероятность 
отсутствия хирургического вмешательства через 
три года после начала лечения — «эффективное ле-
чение с использованием оцениваемой технологии 
без оперативного вмешательства через три года»; 
эффективность с учётом вероятности оперативно-
го вмешательства в течении трёх лет — «общая эф-
фективность медицинской технологии по итогам 
трёх лет использования». Было выявлено, что при 
проведении одного курса терапии стандартная кли-
ническая практика является наименее затратной — 
35 244,51 руб. за курс. Затраты на стратегию с Бо-
токсом® и Диспортом® составили 49 719,93 руб. и 
55 950,29 руб., соответственно. В случае эффективной 
терапии ДЦП в течении 3-х лет (в случае отсутствия 
оперативного вмешательства) наибольшие затраты 
отмечались при применении стратегии Диспорта® 
(345 375 руб.) и при использовании стандартной кли-
нической практики (339 884 руб.). Наименьшие за-
траты показала стратегия использования Ботокс® — 
311 490 руб. По итогам трёхлетнего моделирования 
суммарные общие затраты на стратегию препарата 
Ботокс® были наименьшие и более чем в 4 раза ниже 
порога «готовности общества платить», равного на 
момент исследования 1 396 140 руб. Таким образом, 
несмотря на то, что при рассмотрении стоимости од-
ного курса терапии стандартная клиническая практи-
ка является наименее затратной, при оценке суммар-
ных прямых медицинских затрат на лечение в течение 
3-х лет данная стратегия теряет это преимущество.
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Необходимо так же отметить, что терапия син-
дрома спастичности с помощью инъекций препарата 
Ботокс® являлась наиболее эффективной, как в слу-
чае рассмотрения одного курса терапии (вероятность 
эффекта терапии 0,65), так и по итогам трёхлетнего 
наблюдения (общая эффективность составляла 75%). 
Таким образом, стратегия с применением препарата 
Ботокс® являлась доминирующей с позиций эффек-
тивности затрат. Результаты вероятностного анализа 
чувствительности подтвердили выводы, полученные в 
основном сценарии.

По результатам проведенного анализа «влияние 
на бюджет», Ботокс® является наиболее предпочти-
тельной стратегией, т.к. позволяет сохранить значи-
тельные средства бюджета, при этом сэкономленные 
средства позволяют пролечить стратегией Ботокса® 
дополнительно значительное количество пациентов. В 
зависимости от распространённости применения ука-
занной стратегии, экономия средств составит от 71 816 
389 руб. до 239 387 964 руб.

Было проанализировано 43 заполненные анкеты из 
12 городов 8 регионов России. Показано, что данные, 
используемые при моделировании, и данные, полу-
ченные в ходе проведения фармакоэпидемиологиче-
ского исследования в условиях реальной клинической 
практики, имели некоторые различия. В то же время, 
указанные различия были нивелированы после прове-
дённого вероятностного анализа чувствительности по 
результатам основного сценария моделирования.

Таким образом, оценка полученных данных про-
ведённого фармакоэпидемиологического анализа и 
соотнесение с показателями настоящего фармакоэко-
номического моделирования, отражает достаточную 
приближенность разработанной модели лечения спа-
стического синдрома у детей с ДЦП к условиям реаль-
ной клинической практики.

Ограничения исследования

Проводимый фармакоэкономический анализ име-
ет следующие особенности, относящиеся к параме-
трам ограничения исследования:
1. данные по эффективности и безопасности, исполь-

зуемые для показателей эффективности, получены 

в условиях РККИ и могут отличаться от условий 
реальной практики и предусмотренным моделиро-
ванием условиям;

2.  используемые данные в моделировании получены 
из исследований, проводимых в разное время и ус-
ловиях;

3.  в расчёте прямых медицинских затрат на оказание 
помощи больным ДЦП с синдромом спастичности 
учитывались стандарты терапии, зарегистриро-
ванные в РФ, при этом описание популяции паци-
ентов и показатели эффективности сформированы 
из зарубежных исследований;

4.  в расчёте прямых медицинских затрат использо-
валось моделирование услуги на основе литера-
турных данных, т.к. установленных тарифов на 
некоторые виды оказания медицинской помощи не 
существует.

Основные выводы

1.  Применение препарата Ботокс® в сочетании со 
стандартной клинической практикой в терапии 
синдрома фокальной спастичности у пациентов с 
ДЦП является экономически целесообразной ме-
дицинской технологией.

2.  Для данной стратегии характерны высокая клини-
ческая эффективность при наименьших затратах 
среди применяемых медицинских технологий лече-
ния спастического синдрома у больных ДЦП.

3.  C позиции анализа «влияние на бюджет», широ-
кое применение препарата Ботокс® в сочетании со 
стандартной клинической практикой позволит до-
полнительно сэкономить до 239 387 964 руб. в тече-
ние 3-х лет, из расчёта на 1000 больных с ДЦП.

4.  Полученные при математическом моделировании 
результаты соотносятся с данными «типичной» 
клинической практики.
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