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Резюме. Актуальность. Острые нарушения мозгового кровообращения (ОНМК) остаются важной проблемой со-
временного здравоохранения. Имеющиеся данные указывают на то, что как реперфузия, так и нейропротекция важны 
для обеспечения благоприятного исхода лечения. В контексте нейропротекции значительный интерес представляют 
препараты пептидного происхождения, обладающие нейропротективными свойствами. Недавнее рандомизированное 
контролируемое исследование, посвящённое препарату Целлекс®, показало позитивные результаты в отношении терапии 
тяжёлых пациентов с ишемическим ОНМК, которым присущи наименее благоприятные исходы и наибольший объём 
прямых медицинских затрат, что делает актуальным вопрос об оценке фармакоэкономических свойств этого препарата 
в свете новых данных. Цель: проведение клинико-экономического анализа результатов лечения для препарата Целлекс® и 
терапевтических альтернатив, применяемых у пациентов с ОНМК в остром и раннем реабилитационном периоде течения 
заболевания в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи. 
Методология: фармакоэкономическое моделирование, анализ «затраты–эффективность», анализ «влияния на бюджет». 
Результаты. Установлено, что применение препарата Целлекс® в контексте российской практики у пациентов, соответ-
ствующих характеристикам целевой популяции данного фармакоэкономического исследования, приводит к снижению 
бюджетного бремени на 26 % на 1-м году, достигающего 46 % на 4-м году. Анализ «затраты–эффективность» указывает, 
что Целлекс® приводит к большей эффективности использования ресурсов здравоохранения. Анализ чувствительности 
подтверждает качественную устойчивость результата к изменению рыночной конъюнктуры, выраженному в увеличении 
цены препарата Целлекс® до 25 % включительно. Это указывает на высокую фармакоэкономическую привлекательность 
препарата Целлекс® в контексте терапии ишемической формы ОНМК в РФ.
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Abstract. Actuality. Acute cerebral circulation disorders remain an important problem of modern health care. Available 

evidence suggests that both reperfusion and neuroprotection are important to ensure a favorable outcome of treatment. In the 
context of neuroprotection, considerable interest are peptideswith neuroprotective properties. A recent randomized controlled trial 
of the Cellex® showed positive results for treatment of severe patients with acute cerebral circulation disorders with less favorable 
outcomes and the highest direct medical costs, which makes the question of assessing the pharmacoeconomic properties of this drug 
relevant in the light of new data. Objective. To conduct a clinical and economic analysis of treatment outcomes for Cellex® and 
therapeutic alternatives used in patients with Acute cerebral circulation disorders and early rehabilitation period of the disease 
within the framework of the state guarantee programs of free medical care. Methodology. Pharmacoeconomic modeling, cost-
effectiveness analysis, budget impact analysis. Results. Established that the use of Cellex® in the context of Russian practice in patients 
corresponding to the characteristics of the target population of this pharmacoeconomic study leads to reduce the budget burden by 
26 % for 1 year, reaching 46 % at 4 years. The cost-effectiveness analysis indicates that Cellex® leads to greater efficiency in the use 
of health resources. The sensitivity analysis confirms the stability of this result to a change in the market situation, expressed in an 
increase in the price of Cellex® preparation to  25 % inclusive. This indicates a high pharmacoeconomic feasibility of Cellex® in 
the context of therapy the ischemic form of acute cerebral circulation disorders in Russian Federation.
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Введение

Одной из важнейших проблем современного здра-
воохранения (как в Российской Федерации (РФ), так и 
за рубежом) по-прежнему остаётся острое нарушение 
мозгового кровообращения (ОНМК), поскольку дан-
ное заболевание остаётся одной из основных причин 
преждевременной смерти, длительной заболеваемости 
и инвалидизации [8, 32, 35]. При этом на ОНМК по 
ишемическому типу (ишемический инсульт, инфаркт 
мозга) приходится более 80 % процентов всех инсуль-
тов [7] и подавляющее большинство всех связанных 
с ОНМК случаев инвалидизации в РФ [5, 22]. Объём 
эпидемиологических данных о распространённости 
инсульта в РФ ограничен, заболеваемость инсультом 
в целом в РФ составляет ориентировочно 450 тыс. 
случаев в год [7, 9, 13] (соответственно заболеваемость 
ишемическим инсультом составляет 360 тысяч случаев 
в год). При этом около трети инсультов характеризу-
ются тяжёлым течением [7, 9, 13, 31].

Потери государства от инсульта составляют не 
менее 304 млрд руб. в год [13]. Лечение ОНМК ишеми-
ческого типа складывается из госпитализации в про-
фильный стационар, проведения базисной и специфи-
ческой терапии ишемического инсульта, определения 
и проведения мер ранней вторичной профилактики 
инсульта и обеспечения реабилитации и ранней акти-
вации пациентов, при этом стратегическое значение 
имеют адекватная, своевременная реперфузия и ней-
ропротекция [13, 33, 38]. В контексте нейропротекции 
большой интерес представляют препараты пептидного 
происхождения, обладающие нейропротективны-
ми свойствами [2–4, 11, 12, 18, 24, 35]. Проведённое 
сравнительное рандомизированное плацебо-контро-
лируемое клиническое исследование (РКИ) препарата 
Целлекс® [18] показало важные результаты в отно-
шении терапии тяжёлых пациентов с ишемическим 
ОНМК, которым присущи наименее благоприятные 
исходы и наибольший объём прямых медицинских 
затрат на лечение и реабилитацию.

Это делает актуальным вопрос об оценке фар-
макоэкономических свойств этого препарата в свете 
новых данных, ставший предметом настоящего фар-
макоэкономического исследования.

Цель исследования

Проведение клинико-экономического анализа 
результатов лечения препарата Целлекс® и терапев-
тических альтернатив у пациентов с ОНМК в остром 
и раннем реабилитационном периоде течения заболе-
вания в рамках программы государственных гарантий 
(ПГГ) бесплатного оказания гражданам медицинской 
помощи.

Задачи исследования

1. Поиск и анализ исследований о клинической
эффективности и безопасности сравниваемых тера-
певтических альтернатив.

2. Расчёт затрат на проведение терапии ОНМК в
рамках ПГГ.

3. Расчёт прямых медицинских затрат на ведение
пациентов с ОНМК в рамках ПГГ.

4. Расчёт прямых медицинских затрат на терапию
серьёзных нежелательных явлений (СНЯ) и побочных 
эффектов сравниваемых видов терапии в рамках ПГГ.

5. Разработка клинико-экономической модели те-
рапии препаратом Целлекс® и препаратами сравнения, 
учитывающей данные о клинической эффективности 
и безопасности из доступных РКИ, а также смодели-
рованные данные исходов лечения.

Методология исследования

Данное фармакоэкономическое исследование 
проведено в соответствии с отраслевым стандартом  
«Клинико-экономические исследования», применя-
емым в РФ [17] и действующими рекомендациями  
ФГБУ «Центр экспертизы и контроля качества ме-
дицинской помощи» Министерства здравоохране- 
ния РФ [15, 16].

При проведении исследования была использована 
следующая методологическая схема: обозначение цели 
исследования; выбор альтернатив; выбор методов ана-
лиза; определение затрат (издержек); анализ исходов; 
определение критериев эффективности и безопасности; 
проведение анализа затрат; проведение анализов «за-
траты–эффективность» и «влияния на бюджет», анализа 
чувствительности; формирование выводов.

В рамках данной методологии был проведён поиск 
научных публикаций, посвящённых РКИ, сетевым 
мета-анализам и систематическим обзорам терапии 
ОНМК ишемического типа. 

Поиск производился в системах MEDLINE, 
Cochrane Library, EMBASE. Ключевыми словами 
были: «clinical trials», «meta-analysis», «economics», 
«pharmaceutical», «cost», «model», «evaluation», «stroke», 
«ischemic stroke», «prognosis», «brain», «mRS», «NIHSS» 
и другие.

Критерии включения. В анализ вошли публика-
ции, в которых описывались РКИ, изучавшие эффек-
тивность и безопасность применения сравниваемых 
комбинированных препаратов в качестве компонента 
терапевтических схем, применяемых для лечения 
ОНМК, а также публикации, посвящённые разра-
ботке методологии прогнозирования раннесрочных, 
среднесрочных и долгосрочных исходов (как в плане 
функционального статуса, так и в плане частоты по-
вторных сердечно-сосудистых событий и величины 
потребности в реабилитационном пособии) на осно-
вании ранних (до 31 дня) исходов лечения.
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Критерии исключения. В анализ не вошли иссле-
дования, целью которых была только сравнительная 
экономическая оценка методов терапии ОНМК.

Целевой популяцией являлись российские па-
циенты старше 60 лет с ОНМК ишемического типа в 
остром и раннем реабилитационном периоде течения 
заболевания.

Количество анализируемых пациентов: в каждой 
моделируемой альтернативной группе было по 1 000 
больных для нужд анализа «затраты–эффективность». 
Для анализа «влияния на бюджет» использовалась 
численность популяции, рассчитанная на основании 
эпидемиологических данных о распространённости 
ОНМК в РФ.

Перспектива анализа с точки зрения системы 
здравоохранения РФ, в рамках ПГГ бесплатного оказа-
ния гражданам медицинской помощи (плательщик — 
ТФОМС), а также с позиции бюджета РФ в целом.

Основной аудиторией являются врачи-терапевты, 
врачи-неврологи, клинические фармакологи, специ-
алисты по экономике здравоохранения, члены фор-
мулярных комитетов, лица, принимающие решения 
в здравоохранении на федеральном и региональном 
уровне.

Временной горизонт. Исследование проводилось 
со следующими горизонтами: 3 мес., 1 год и 4 года, что 
связано с особенностями существующей методологии 
прогнозирования долгосрочных исходов инсульта на 
основании ранних результатов терапии.

Сравниваемые терапевтические альтернативы.  
В качестве сравниваемых терапевтических альтернатив 
в данном исследовании выступали:

• «рутинная практика» терапии больных с ОНМК в 
остром и раннем реабилитационном периоде течения 
заболевания (включая базовую терапию на основании 
действующего Стандарта специализированной меди-
цинской помощи при инфаркте мозга [23]);

• терапия ОНМК в остром и раннем реабилитаци-
онном периоде течения заболевания с использованием 
препарата Целлекс®; препарат назначался вместе с 
другими препаратами и мероприятиями, входящими 
в Стандарт [23], подкожно по 0,1 мг (1 мл) один раз в 
сутки, утром или днём, в течение 10 дней, начиная с 
первого дня госпитализации.

Источники данных о сравнительной клиниче-
ской эффективности: в ходе анализа существующей 
медицинской литературы, при поддержке заказчика 
было выявлено одно современное, высококачествен-
ное РКИ [18], содержащее данные, необходимые для 
осуществления прогнозирования исходов с помощью 
методологии, описанной Kissela В. et al. [36].

Данное РКИ обладает высокой релевантностью 
ввиду того, что оно посвящено непосредственно те-
рапии с добавлением препарата Целлекс® в сравнении 
с терапией в рамках рутинной клинической практики 
в РФ и предоставляет необходимую информацию для 
моделирования сравнительно долгосрочных исходов. 

Это исследование было использовано в качестве ис-
точника данных о клинической эффективности и 
безопасности сравниваемых альтернатив.

Критерии оценки эффективности. В качестве 
критерия эффективности для фармакоэкономического 
анализа была выбрана точка, отражающая среднее 
улучшение (уменьшение) показателя по модифици-
рованной шкале Рэнкина, т. к. показатели по шкале 
Рэнкина являются распространённым и широко ва-
лидированным инструментом оценки независимости, 
инвалидизации пациентов и нуждаемости во внешней 
помощи. В контексте данного исследования «улучше-
ние (уменьшение) показателя по модифицированной 
шкале Рэнкина» считалось «суррогатной» точкой [30]. 
Величина уменьшения относительно исходного (на 
момент поступления) показателя по данной шкале 
отражает то, насколько проводимая терапия смогла 
улучшить общее состояние пациента. Таким обра-
зом, данная точка оценки исходов лечения обладает 
существенной значимостью как с позиции интересов 
пациента, так и с позиции системы здравоохранения.

Также был выполнен анализ эффективности с ис-
пользованием конечной точки [30] —  «число больных, 
достигших балл 3 и ниже по шкале Рэнкина». По-
скольку балл выше 3 по шкале Рэнкина фактически 
эквивалентен инвалидности 1-й группы (пациент 
не может самостоятельно себя обслуживать, не мо-
жет быть оставлен по месту проживания один на 
длительный срок [14]), данный показатель является 
высокозначимой конечной точкой как для пациента, 
так и для государства в целом и системы здравоохра-
нения, и может рассматриваться как конечная точка 
популяционного уровня [30].

Критерии безопасности. Поскольку в ходе РКИ 
было установлено, что препарат Целлекс® характе-
ризуется «благоприятным профилем безопасности, 
сравнимым с плацебо» [18], включение в модель учёта 
стоимости компенсации СНЯ не потребовалось.

Источник данных о ценах на сравниваемые пре-
параты: оценка производилась на основании дан-
ных перечня жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов (ПЖНВЛП) [6], а также 
тарифов МГФОМС на медицинские услуги [25]. Для 
препаратов, данные о цене на которые отсутствуют 
в вышеназванных источниках, но которые входят в 
Стандарт [23], использовалось среднее значение цены 
по данным ресурса aptekamos.ru [10]. Для оценки стои-
мости реабилитационных мероприятий использовалась 
стоимость койко-дня учреждения реабилитационного 
профиля, установленная программой государственных 
гарантий Москвы, которая составляет 2 537,24 руб. [19].

Параметры использования ресурсов здраво-
охранения. Были рассчитаны прямые медицинские 
затраты, включающие следующие стоимости:

• стоимость курса терапии ОНМК ишемического 
типа на основании действующего Стандарта [23];

• стоимость реабилитационных мероприятий.
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Модель также учитывала стоимость инвалидизации 
[20, 21, 26, 27], включавшую:

• фиксированную доплату к страховой пенсии для 
инвалида I группы, равную 9 965,8 руб.;

• федеральную доплату, равную 4 700 руб.;
• ежемесячную денежную выплату (ЕДВ), равную 

3 626,98 руб.;
• денежное выражение набора социальных услуг 

(НСУ), равное 1 075 руб.;
• выплату по уходу за инвалидом, не способным 

к самообслуживанию, равную 1 200 руб.

Обзор клинико-экономической модели

Для каждой из перечисленных выше терапевтиче-
ских альтернатив формировалась симулируемая группа 
численностью 1 000 пациентов. После этого каждая 
симулируемая группа включалась в модель «древо 
принятия решения» (рис. 1) для анализа динамики со-
стояния пациентов и оценки исходов терапии, которые 
проводились до окончания горизонта моделирования. 
Данный тип модели был выбран по причине того, что 
опубликованный в рецензируемой медицинской ли-
тературе инструмент моделирования долгосрочных и 
ранних исходов инсульта учитывает фактор времени 
(и имеет строго заданные сроки прогнозирования —  
3 мес и 4 года) [36], что позволило использовать его в 
качестве элемента модели «древо принятия решения»и 
избежать дополнительных допущений и искажений, 
связанных с преобразованием инструмента, дающего 
прогноз для фиксированных разноразмерных сроков 

(3 мес. и 4 года) в типичную Марковскую модель.  
При создании модели учитывались особенности 
процесса разработки биологических и медицинских 
моделей [39].

Поскольку смертность от инсульта зависит от 
большого числа факторов клинической практики, 
которые различаются между российской и зарубежной 
практикой, и поскольку каждый предыдущий инсульт 
оказывает существенное влияние на течение и исход 
последующих [36], модель не учитывала смертельные 
исходы и возможность возникновения множествен-
ных повторных ОНМК (за время моделирования 
у пациента мог развиться только один повторный 
эпизод ОНМК). 

Модель учитывала ожидаемую продолжительность 
реабилитации (на основании исследования Yang C.P. et al., 
устанавливающего связь между показателями по шкале 
Рэнкина и продолжительностью реабилитации [40]). 
Модель также учитывала вероятность наступления 
повторного инсульта в раннем (до 31 дня после того, 
как пациент выпишется из лечебного учреждения) 
периоде, на основании описанной в литературе свя-
зи [37] между вероятностью повторного инсульта и 
значениями по модифицированной шкале Рэнкина, 
которые наблюдаются на момент завершения основ-
ного курса лечения. При возникновении повторного 
инсульта пациенты полностью проходят повторный 
курс лечения, однако, в соответствии с методологией 
оценки долгосрочного прогноза [36], неблагоприятное 
влияние предшествующего инсульта учитывается.

Ключевые допущения модели:

• Моделирование смертности выходит за рамки 
данного исследования.

• Повторный инсульт может развиться только один 
раз за время моделирования.

• Для нужд анализа «затраты–эффективность» счита-
ется, что показатели в конце первого года соответствуют 
таковым на 3 месяцах после реабилитации после послед-
него инсульта. Допущение является консервативным,  
т. к. используемый алгоритм моделирования исходов 
[36] указывает на улучшение показателей с течением 
времени.

На основании моделирования был проведён ряд 
анализов: анализ «затраты–эффективность», анализ 
«влияния на бюджет», анализ чувствительности.

Анализ «затраты–эффективность» (Cost-E�ective-
ness Analysis / CEA). Для каждой из симулируемых 
групп был проведён расчёт показателя эффективности 
затрат (cost-e�ectiveness ratio / CER). Показатель CER 
выражает затраты, понесённые системой здравоох-
ранения для достижения определённых показателей 
эффективности. Демонстрирующим превосходство 
считалась терапевтическая альтернатива, обладаю-
щая наименьшим показателем CER, рассчитанным 
по следующей формуле [29]:Рис. 1. Обобщённое представление модели
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CER = DC ÷ Ef, 
где:
       CER — показатель эффективности затрат; 
       DC — прямые медицинские затраты; 
       Ef — эффективность (действенность, e�cacy).

Анализ «влияния на бюджет» (Budget Impact  
Analysis /BIA) позволяет определить финансовые по-
следствия для бюджета здравоохранения от замены 
стандартной терапии на терапию с использованием 
инновационного или другого (уже существующего) 
метода лечения [1, 28].

Результат анализа «влияния на бюджет» выра-
жается в денежных единицах, которые определяют 
экономию бюджетных средств или потребность в 
дополнительных бюджетных средствах при использо-
вании оцениваемой технологии. В случае если стоимо-
сти сравниваемых медицинских технологий равны и 
результат анализа «влияния на бюджет» равен нулю, 
то использование оцениваемого метода лечения может 
быть охарактеризовано, как не приводящее к увели-
чению бюджета в сравнении с использованием уже 
существующего метода лечения.

В рамках данного исследования при анализе BIA 
расчёт проводился на всю популяцию пациентов в РФ, 
имеющих тяжёлое течение ОНМК ишемического типа.

Анализ чувствительности. Проведён однофак-
торный анализ чувствительности, направленный на 
оценку устойчивости полученных результатов к изме-
нениям рыночной конъюнктуры, выраженным в росте 

цены на препарат Целлекс®. Для этого проводилось 
последовательное увеличение цены на +25 % с шагом 
в 5 %. На каждом этапе этого процесса производился 
повторный расчёт показателя CER и BIA.

Дисконтирование стоимости медицинских услуг 
и препаратов производится с использованием коэф-
фициента дисконтирования, равного 5 % [17].

Прочее. Все расчёты выполнены на основании цен 
2017 г. Окончательные данные выражены в показате-
лях эффективности затрат и экономии бюджета. Все 
расчёты произведены в MS Ехсеl, доступны и «про-
зрачны» для анализа.

Результаты исследования

Показатели клинической эффективности. В 
двойном слепом плацебо-контролируемом рандомизи-
рованном многоцентровом клиническом исследовании 
[18], осуществлялось прямое сравнение исследуемых 
терапевтических альтернатив. Поскольку при наличии 
возможности желательно использовать результаты 
прямых сравнений, данные о величине влияния сравни-
ваемых терапевтических альтернатив на клинический 
исход, выраженный в динамике изменений по шкале 
Рэнкина, основывались на данном исследовании. Это 
исследование послужило источником показателя тя-
жести инсульта по NIHSS при поступлении (необхо-
димого для проведения прогностических расчётов), на 
основании которых для моделирования была отобрана 
когорта пациентов с тяжёлым инсультом.

Таблица 1
Средние показатели по шкале Рэнкина при поступлении, через 3 нед., а также через 3 мес. и через 4 года  

(на основании моделирования)
Показатели Целлекс® Рутинная практика

NIHSS при поступлении 17 [18] 17 [18]
Показатели по модифицированной шкале Рэнкина при поступлении 4 [18] 4 [18]
Показатели по модифицированной шкале Рэнкина
на момент окончания стационарной терапии (через 3 нед.) 2,7 [18] 3,6 [18]

Показатели по модифицированной шкале Рэнкина через 3 месяца (на основа-
нии моделирования) 2,8 3,4

Показатели по модифицированной шкале Рэнкина через 4 года с дисконтиро-
ванием (на основании моделирования) 1,9 2,3

Примечания: NIHSS — National Institutes of Health Stroke Scale (Шкала инсульта Национального института здоровья); [ ] — источник.

Таблица 2
Улучшение показателей по шкале Рэнкина и число пациентов, избежавших инвалидизации

Показатели Целлекс® Рутинная практика

Улучшение показателей по шкале Рэнкина через 3 месяца (в среднем)* 1,1 0,5
Улучшение показателей по шкале Рэнкина через 4 года (в среднем)* 2,0 1,6
Число пациентов, избежавших нарушений приводящих к инвалидности 1 
группы (3 балла и меньше по шкале Рэнкина на момент окончания терапии)* 772 375

Примечание: *— более высокое значение означает больший клинический эффект.
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В качестве показателей тяжёлого инсульта вы-
ступали полученные в РКИ [18]: средний балл NIHSS, 
равный 17 и средний балл по шкале Рэнкина, равный 4.

В ходе вышеназванного исследования было уста-
новлено, что среди данной когорты пациентов наблюда-
ется статистически значимое превосходство препарата 
Целлекс® в плане показателей по модифицированной 
шкале Рэнкина на момент выписки из стационара  
(через 3 нед. с момента поступления) [18], что позво-
лило выполнить анализ «затраты–эффективность».

Показатели при поступлении, после выписки из 
стационара (через 3 нед.), а также прогнозируемые ис-
ходы на основе моделирования приведены в табл. 1 и 2.

Следует заметить, что полученный эффект несколь-
ко меньше, чем можно было бы ожидать на основании 
самого лишь математического аппарата прогнозиро-
вания исходов Kissela B., et al., положенного в основу 
данной модели и предполагающего более выраженное 
улучшение показателей на отрезке между сроком 3 мес 
и 4 года [36]. Это связанно с тем фактом, что в данной 
модели описанный Kissela B., et al. аппарат прогнози-
рования исходов был дополнен с целью учёта вероят-
ности возникновения раннего повторного инсульта 
[37]. Это приводит к некоторому снижению среднего 
результата в обеих симулируемых группах (с сохра-
нением преимущества в группе препарата Целлекс®).

Прямые медицинские затраты. На основании 
моделирования был проведён расчёт прямых меди-
цинских затрат для сравниваемых терапевтических 
альтернатив, результаты которого представлены в 
табл. 3.

Полученные результаты указывают, что терапев-
тическая альтернатива с использованием препарата 
Целлекс® сопряжена со снижением прямых медицин-
ских затрат (величина экономии при использовании 
Целлекса® в контексте стоимости годового лечения с 
учётом вероятностей возникновения повторного ин-
сульта и влияния на потребность в реабилитационных 
мероприятиях составляет 3 %).

Это связано со снижением продолжительности 
реабилитации и уменьшением вероятности дорого-
стоящих повторных инсультов.

Также по описанной выше методологии был про-
ведён расчёт прямых затрат, связанных с инвалидиза-
цией (на 1 год и на 4 года), результаты представлены 
в табл. 4.

Как видно из табл. 4, прямые затраты (в связи с ин-
валидностью за 1 год применения препарата Целлекс® 
по сравнению с рутинной практикой) будут снижены на 
63,5 %. Это объясняется существенным уменьшением 
числа пациентов, у которых развились стойкие наруше-
ния, исключающие возможность самообслуживания.

Анализ «затраты–эффективность». На основании 
описанной ранее модели было выполнено моделирование 
с последующим анализом «затраты–эффективность» 
на основе описанных выше критериев эффективности, 
результаты которого представлены в табл. 5–8.

Таблица 3
Прямые медицинские затраты на 1 000 пациентов 

(инсульт + реабилитация, без учёта инвалидности), руб.

Прямые медицинские 
 затраты Целлекс® Рутинная 

практика
Терапия первого инсульта, 
руб. 107 977 306 93 940 088

Реабилитация в связи с 
первым инсультом, руб. 120 894 411 137 010 960

Терапия повторного 
инсульта, руб. 8 197 637 9 232 431

Реабилитация в связи с 
повторным инсультом, руб. 9 178 303 13 465 437

ИТОГО: 246 247 657 
(–3 %) 253 648 916

Таблица 4
Прямые затраты на 1 000 пациентов в связи  

с инвалидностью, за 1 год и за 4 года, руб.

Год терапии Целлекс® Рутинная практика

1 год 56 273 446 154 258 350
4 года 225 093 784 617 033 400

Таблица 5
Анализ «затраты–эффективность»: критерий 

эффективности — улучшение показателей по шкале 
Рэнкина (в среднем), расчёт на 1 год на 1 000 пациентов

Показатели Целлекс® Рутинная  
практика

Средние прямые затраты, 
руб. 302 521 105 407 907 268

Улучшение показателей 
по шкале Рэнкина  
(в среднем)

1, 1158 0,5614

CER, руб. 271 124 848 726 589 361

Таблица 6
Анализ «затраты–эффективность»:

критерий эффективности — «улучшение показателей 
по шкале Рэнкина», расчёт на 4 года на 1 000 

пациентов (c дисконтированием)

Показатели Целлекс® Рутинная 
практика

Средние прямые затраты, 
руб. 404 116 370 746 501 252

Улучшение показателей  
по шкале Рэнкина 
(в среднем)

2,0911 1,6674

CER, руб. 193 251 519 447 681 702
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Как видно из представленных табл. 5–8, терапев-
тическая альтернатива с использованием препарата 
Целлекс® обладает наибольшей эффективностью за-
трат (наименьшим показателем CER) на всех сроках 
моделирования и для всех использованных вариантов 
критериев эффективности, несмотря на консерватив-
ное допущение в отношении улучшения показателей по 
шкале Рэнкина в течении 1 года. Применение препарата 
также сопряжено со снижением прямых медицинских 
затрат на всех сроках моделирования и для всех ис-
пользованных вариантов критериев эффективности, 
что позволяет говорить о превосходстве схемы лечения 
с использованием препарата Целлекс®.

Анализ «влияния на бюджет». По описанной выше 
методологии был проведён расчёт анализа «влияния 
на бюджет», рассчитанный на симулируемую популя-
цию, численно равную числу российских пациентов 
с ОНМК ишемического типа c тяжёлым течением  
(120 000 человек) [7, 9, 13, 31].

Результаты BIA представлены в табл. 9.
Полученный результат указывает, что переход на 

препарат Целлекс® сопряжён с существенной эконо-
мией бюджетных средств, достигающей более 12 млрд 
руб. в течение первого года (что означает экономию  
26 % бюджетных средств) при условии его примене-

ния у всей популяции больных, и более 41 млрд руб.  
за 4 года (46 % экономии) на момент окончания мо-
делирования.

Анализ чувствительности. Для того, чтобы 
оценить устойчивость результатов моделирования к 
изменению рыночной ситуации был проведён одно-
факторный анализ чувствительности. Для этого цена 
препарата Целлекс® постепенно повышалась на 5 %, 
до достижения порога в 25 % либо до возникновения 
качественных изменений в результатах модели.

На каждом этапе производился перерасчёт CEA 
и BIA. Качественного изменения результатов не про-
изошло, даже после достижения порога в 25 %, что 
указывает на высокую устойчивость полученного 
результата к изменению рыночной ситуации.

Основные выводы

Проведённое моделирование схем лечения ОНМК 
ишемического типа в рамках рутинной практики и с 
помощью терапевтической схемы, включающей пре-
парат Целлекс® показало, что:

• включение препарата Целлекс® в схему лечения 
приводит к снижению прямых медицинских затрат, 
прежде всего ввиду уменьшения продолжительности 
реабилитации и числа инвалидизированных паци-
ентов;

• применение препарата Целлекс® сопряжено с 
большей клинической эффективностью, как в пла-
не улучшения показателей по шкале Рэнкина, так и 
в плане увеличения числа пациентов, избежавших 
инвалидизации.

Таким образом, схема лечения с применением пре-
парата Целлекс® обладает наибольшей эффективностью 
затрат в рамках анализа «затраты–эффективность».

Анализ влияния на бюджет указывает, что ис-
пользование схем, включающих Целлекс®, позволяет 
добиться снижения бюджетного бремени на 26 % на 
1-м году, достигающего 46 % на 4-м году.

Полученные результаты позволяют утверждать, 
что включение препарата Целлекс® в схемы терапии 
инсульта является целесообразным, так как препарат 
обладает существенными фармакоэкономическими 

Таблица 7
Анализ «затраты–эффективность»:

критерий эффективности — «число пациентов, 
избежавших инвалидности I группы», расчёт на 1 год

Показатели Целлекс® Рутинная 
практика

Средние прямые затраты, руб. 302 521 105 407 907 268
Число пациентов, избежавших 
нарушений приводящих к инва-
лидности 1 группы (3 балла  
и меньше по шкале Рэнкина  
на момент окончания терапии)

772 375

CER, руб. 391 867 1 087 753

Таблица 8
Анализ «затраты–эффективность»:

критерий эффективности — «число пациентов, 
избежавших инвалидности I группы», 
расчёт на 4 года (c дисконтированием)

Показатели Целлекс® Рутинная 
практика

Средние прямые затраты, руб. 404 116 370 746 501 252
Число пациентов, избежавших 
нарушений приводящих к инва-
лидности 1 группы (3 балла и 
меньше по шкале Рэнкина на 
момент окончания терапии)

772 375

CER, руб. 523 467 1 990 670

Таблица 9
Анализ «влияния на бюджет», руб.

Показатели Целлекс® Рутинная 
практика

Год 1 36 302 532 228 48 948 871 615

Год 4 48 493 963 895 89 580 149 344

Разница симулируе-
мых групп на 1 году

–12 646 339 387 
(–26 %) —

Разница симулируе-
мых групп на 4 году

–41 086 185 449 
(–46 %)

—
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преимуществами и способен обеспечить более эф-
фективное использование средств системы здравоох-
ранения РФ и более благоприятные исходы лечения.

Ограничения исследования

Представленное фармакоэкономическое исследо-
вание имеет ряд ограничений:

• при моделировании было сделано несколько 
допущений, описанных в соответствующем разделе 
данной публикации;

• при построении математического аппарата иссле-
дования использовался ряд зарубежных исследований, 

результаты которых могут не в полной мере отражать 
особенности российской популяции пациентов.

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Конфликт интересов. Данное фармакоэкономиче-
ское исследование было осуществлено при поддержке 
фармацевтической компании АО «Фарм-Синтез».
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