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Резюме. Цель. Провести сравнительный клинико-экономический анализ применения эпоэтина альфа (Эральфон®) 
в качестве терапии анемии у взрослых онкологических больных с немиелоидными злокачественными новообразовани-
ями, получающих химиотерапию, в условиях реальной клинической практики на территории Российской Федерации. 
Методика. В исследовании была построена модель оказания помощи взрослым онкологическим пациентам с анемией, 
получающим химиотерапию, модель учитывает различные варианты терапии с применением препаратов, стимулиру-
ющих эритропоэз (ЭСП) Результаты. Общие затраты на терапию одного онкологического пациента с анемией меньше 
при применении ЭСП короткого действия — эпоэтин альфа — 131 609 руб., по сравнению с ЭСП длительного дей-
ствия — дарбэпоэтин альфа — 170 583,00 руб., разница составила 38 974,00 руб. (—23 %) в пользу применения эпоэтина 
альфа. Выводы. С учётом данных о равнозначной клинической эффективности эпоэтина альфа и дарбэпоэтина альфа 
применение препарата Эральфон® отечественного производства в качестве терапии анемии у взрослых онкологических 
больных, получающих химиотерапию, в условиях реальной клинической практики на территории РФ является эконо-
мически более оправданным подходом к организации лекарственной помощи онкологическим пациентам с анемией.
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Abstract. Purpose. To conduct a comparative clinical and economic analysis of the use of epoetin alpha (Eralfon) as a therapy of 

anemia in adult cancer patients with non-myeloid malignancies receiving chemotherapy in the conditions of real clinical practice 
in the Russian Federation. Method. In the study, a model of care for adult cancer patients with anemia receiving chemotherapy was 
built, the model takes into account various options for therapy with EPS. Results. Th e overall cost of treatment of cancer patients 
with anemia are less in the application of EPS short-acting — epoetin Alpha — 131 609 rubles, compared with the long-acting 
EPS — darbepoetin alpha 170 of 583.00 RUB, the diff erence amounted to RUB 38 of 974.00 (-23 %) in favour of epoetin alpha. 
Summary. Taking into account the data on the equivalent clinical effi  cacy of epoetin alpha and darbepoetin alpha, the use of the 
drug epoetin alpha (Eralphon) of domestic production as a therapy for anemia in adult cancer patients receiving chemotherapy 
in the conditions of real clinical practice in the territory of the Russian Federation is an economically more justifi ed approach to 
the organization of drug care for cancer patients with anemia.



5

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №4 2018 г.

Keywords: non-myeloid malignancies; anemia; cost minimization analysis; epoetin alpha; alpha darbepoetin; clinico-
economic analysis

For citations:
Krysanov IC, Krysanova VC, Ermakova VYu. Pharmacoeconomic analysis of anemia therapy in cancer patients in real clinical 
practice of the Russian Federation. Kachestvennaya klinicheskaya praktika. 2018;4:4—12. (In Russ). DOI: 10.24411/2588-0519-
2018-10054.

Введение

Анемия, или снижение концентрации гемоглобина 
ниже нормального значения (обычно 120 г/л) встре-
чается у 40 % больных с солидными новообразования-
ми, причём частота развития анемии при проведении 
химио- или лучевой терапии составляет 54 % (слабая 
степень — 39 %, средняя — 14 % и тяжёлая — 1 %).

Необходимость лечения анемии определяется её 
отрицательным влиянием на продолжительности 
жизни при большинстве типов опухолей.

Использование лекарственных препаратов, сти-
мулирующих эритропоэз (ЭСП), позволяет повы-
сить продукцию эритроцитов костным мозгом и 
увеличить содержание гемоглобина без переливания 
донорских эритроцитов.

Показанием к назначению ЭСП является терапия 
клинически значимой анемии у взрослых онкологи-
ческих больных с немиелоидными злокачественными 
новообразованиями, получающих химиотерапию.

Согласно рекомендациям Национальной всеобщей 
онкологической сети (National Comprehensive Cancer 
Network, NCCN) [3] к применению одобрено 2 типа 
ЭСП — эпоэтин альфа короткого действия в дозе 
150 МЕ/кг 3 раза в неделю или 40 000 МЕ 1 раз в неде-
лю и дарбэпоэтин альфа длительного действия в дозе 
500 мкг 1 раз в 3 недели. В отечественные рекоменда-
ции Российского общества клинической онкологии [1] 
вошли следующие ЭСП: короткого действия — эпо-
этин альфа, эпоэтин бета, эпоэтин тета, и ЭСП дли-
тельного действия — дарбэпоэтин альфа, табл. 1.

В настоящее время на территории Российской Фе-
дерации ведётся активная программа по импортоза-
мещению в поддержку развития российской фарм-
промышленности и обеспечения населения более 

доступной лекарственной помощью при сохранении 
её качества и эффективности [4—6].

Широкое применение отечественных биологи-
ческих аналогов эпоэтина альфа обусловило акту-
альность проведения сравнительного клинико-эко-
номического анализа. В качестве сравнения были 
выбраны препараты, отличающиеся по фармакоки-
нетическим свойствам: Эральфон® — аналог эпоэти-
на альфа и дарбэпоэтин альфа — Аранесп®.

Таким образом, целью исследования было про-
ведение сравнительного клинико-экономического 
анализа применения эпоэтина альфа (Эральфон®) 
в качестве терапии анемии у взрослых онкологиче-
ских больных с немиелоидными злокачественными 
новообразованиями, получающих химиотерапию, в 
условиях реальной клинической практики на терри-
тории Российской Федерации.

Задачи:

  Провести поиск и анализ научных публика-
ций по клинической эффективности и без-
опасности применения эпоэтина альфа и 
дарбэпоэтина альфа при анемии у взрослых 
онкологических больных с немиелоидными 
злокачественными новообразованиями, полу-
чающих химиотерапию;

  Провести оценку типичной практики ведения 
взрослых онкологических пациентов с анеми-
ей, получающих химиотерапию, в РФ;

  Разработать клинико-экономическую модель 
оказания помощи взрослым онкологическим 
больным с анемией на фоне химиотерапии с 
учётом применения различных подходов к те-
рапии;

Таблица 1
Рекомендации RASSC, Российского общества специалистов поддерживающей терапии в онкологии [1]
Показатель ЭПО альфа ЭПО бета ЭПО тета Дарбэпоэтин альфа

Начальная доза 
(вводится подкожно)

150 МЕ/кг 3 раза в неделю, 
12000 МЕ 3 раза в неделю, 
40 000 МЕ 1 раз в неделю

30 000 МЕ 
1 раз в неделю

20 000 
1 раз в неделю

2,25 мкг/кг 1 раз в неделю, 
500 мкг 1 раз в 3 недели

Снижение дозы при 
достижении целевого 
уровня гемоглобина*

25—50 % дозы

Остановка 
в назначении Уровень гемоглобина более 130 г/л — остановка до уровня менее 120 г/л

Отмена препарата После окончания химиотерапии или если нет ответа после 8 недель лечения 
(сохраняется потребность в гемотрансфузиях)

Примечания: *Достижение уровня гемоглобина 120 г/л или увеличение уровня гемоглобина более чем на 20 г/л; ЭПО — эпоэтин.
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  Провести анализ прямых медицинских затрат 
на лечение взрослых онкологических больных 
с анемией на фоне химиотерапии;

  Провести сравнительный клинико-экономи-
ческий анализ различных вариантов терапии 
анемии у взрослых онкологических больных с 
немиелоидными злокачественными новообра-
зованиями, получающих химиотерапию;

  Провести анализ чувствительности модели к 
изменению исходных параметров с учётом ре-
альной клинической практики.

Дизайн исследования: метод клинико-эконо-
мического анализа «минимизация затрат» (CMA — 
cost-minimization analysis).

Гипотеза исследования: Применение биологиче-
ского аналога эпоэтина альфа отечественного про-
изводства для лечения анемии у взрослых онколо-
гических пациентов, получающих химиотерапию, 
по сравнению с дарбэпоэтином альфа при схожей 
эффективности является экономически более оправ-
данным подходом к организации лекарственной по-
мощи онкологическим пациентам.

Материалы и методы

В доступных источниках был проведён поиск ра-
бот по сравнению эффективности и безопасности 
применения различных ЭСП (эпоэтина альфа и дар-
бэпоэтина альфа) для лечения анемии у взрослых 
онкологических пациентов, получающих химиоте-
рапию.

Источники данных

1. Кокрановская библиотека — регистр система-
тических обзоров и регистр контролируемых 
клинических испытаний (Th e Cochrane Central 
Register of Controlled Trials (CENTRAL) Issue 7 of 
12, July 2017) (www.thecochranelibrary.com);

2. Электронная база данных Medline (www.ncbi.nlm.
nih.gov/pubmed).

Ключевыми словами поиска являлись: «epoetin 
alfa», «darbepoetin alfa», «cancer». Для поискового за-
проса в базе данных Medline было найдено 159 пу-
бликаций, в Кокрановской библиотеке — 6. Дальней-
ший ход отбора публикаций отображён на рис. 1.

В ходе анализа литературы было отобрано 2 си-
стематических обзора — Forbes C.A., et al., 2014 [7], 
Crathorne L., et al., 2016 [8] и 3 клинических исследо-
вания — проспективное, мультицентровое исследо-
вание Gabrilove J.L., et al., 2001 [9] по оценке эффек-
тивности применения эпоэтина альфа в дозе 40 000 
МЕ 1 раз в неделю, проспективное, обсервационное 
мультицентровое исследование Pashos C.L., et al., 2012 
[10], в котором проводилось сравнение применения 
эпоэтина альфа в дозе 40 000 МЕ и дарбэпоэтина 
альфа в дозе 500 мкг, и рандомизированное откры-
тое исследование Steensma D.P., 2015 [11], в котором 
проводилось сравнение различных режимов дозиро-
вания эпоэтина альфа и дарбэпоэтина в дозе 500 мкг.

Так как не было обнаружено прямых сравнитель-
ных исследований применения биологического ана-
лога эпоэтина альфа отечественного производства 

Рис. 1. Методика отбора исследований

159 работ из базы данных Medline,
6 работ из Кокрановской библиотеки

2 систематических обзора
3 КИ

Были исключены одинаковые 
исследования, найденные в разных 
базах данных, а также исследования 
in vitro; исследования на животных; 
исследования, посвященные 
изучению механизма действия; 
исследования, не посвященные 
изучению проблеме лечения 
взрослых онкологических 
пациентов, которым проводится 
химиотерапия; исследования, не 
посвященные проблеме изучения 
терапии пациентов с применением 
ЭСП
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Эральфон® и дарбэпоэтина альфа (Аранесп®), в на-
стоящем исследовании было сделано допущение об 
экстраполяции данных по клинической эффектив-
ности и безопасности, полученных по результатам 
исследований оригинального ЛП [9—11].

Исходя из гипотезы исследования, анализ прово-
дился клинико-экономическим методом — «мини-
мизация затрат». Данный метод является частным 
случаем анализа «затраты-эффективность», при 
котором производят сравнительную оценку двух и 
более технологий, имеющих идентичную эффектив-
ность и безопасность, но разную стоимость [12].

Расчёт производился по формуле:

CMD= DC1 — DC2
где: CMD (cost-minimization diff erence) — показа-

тель разницы затрат,
 DC1 и DC2 (direct costs) — прямые затраты на 

применение 1-й и 2-й технологий.

Для проведения клинико-экономического анали-
за была построена модель оказания помощи взрос-
лым онкологическим пациентам с анемией с неми-
елоидными злокачественными новообразованиями, 
получающим химиотерапию, которая учитывает 
различные варианты терапии с применением ЭСП — 
эпоэтина альфа и дарбэпоэтина альфа. Модель стро-
илась в расчёте на 1 пациента. Временной горизонт 
моделирования составил для эпоэтина альфа 8,7 не-
дель, для дарбэпоэтина альфа — 8,8 недель [10].

Общая характеристика модели

Взрослый онкологический пациент с анемией по 
показаниям получает:

  1-й вариант эпоэтин альфа в дозе 12 000 МЕ 
3 раза в неделю в виде подкожных инъекций. 
Данный режим по своей эффективности и без-
опасности сопоставим с режимом дозирования 
40 000 МЕ 1 раз в неделю [9], так как данный 
режим позволяет обеспечить больше возмож-
ностей для коррекции получаемой дозы препа-
рата в зависимости от ответа на терапию.

  2-й вариант дарбэпоэтин альфа в дозе 500 мкг 
1 раз в 3 недели в виде подкожных инъекций.

С учётом формы введения обоих лекарственных 
препаратов было сделано предположение о том, что 
пациент может проводить инъекции самостоятель-
но после предварительного обучения врачом.

При построении модели не учитывались пока-
затели клинической эффективности, так как было 
сделано допущение о сопоставимой эффективности 
анализируемых препаратов.

Для оценки типичной практики ведения онко-
логических пациентов с анемией на фоне химио-
терапии, принимающих ЭСП (эпоэтин альфа или 

дарбэпоэтин альфа) в РФ, получения информации о 
средней продолжительности курса терапии, частоте 
снижения/повышения необходимой дозы ЛП, часто-
те проведения заместительной гемотрансфузионной 
терапии, средней частоте возникновения тромбоэм-
болических явлений, артериальной гипертензии и 
миалгии был проведён опрос экспертов.

Учитывались прямые медицинские затраты на:
  лекарственные препараты;
  проведение заместительной гемотрансфузион-

ной терапии;
  контроль за терапией;
  лечение развившихся побочных эффектов.

Затраты на курс терапии рассчитывались с учётом 
средней продолжительности терапии, определённой 
в рамках клинического исследования Pashos C.L., 
et al., 2012 [10]. Так как анализируемые лекарствен-
ные препараты включены в Перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП), то для расчёта затрат были использованы 
предельные оптовые цены (с НДС) для города Мо-
сквы. Согласно постановлению правительства Мо-
сквы от 24 февраля 2010 г. №163-ПП «Об установ-
лении торговых надбавок к ценам на лекарственные 
средства, включенные в перечень ЖНВЛП», для ле-
карственных препаратов стоимостью свыше 500 руб. 
торговая надбавка (ТН) составляет 10 % [13]. Налог 
на добавленную стоимость (НДС) для ЛП в РФ со-
ставляет 10 % (льготное налогообложение).

Для базовых расчётов использовались следую-
щие данные о ценах на лекарственные препараты (с 
учётом НДС и ТН):

  для Эральфона®, раствор для внутривенно-
го и подкожного введения, 40 000 МЕ, 0,3 мл 
(12 000 МЕ) №1 — 4 719 руб.;

  для Аранеспа®, раствор для инъекций 0,5 мг, 
1 мл №1 — 54 876,8 руб.

Стоимость курса препаратов рассчитывалась с 
учётом дозировок, установленных официальной ин-
струкцией по применению препаратов [14, 15], табл. 2. 
Для эпоэтина альфа был выбран режим дозирования 
500 мкг 1 раз в 3 недели.

Затраты на проведение заместительной гемо-
трансфузионной терапии были рассчитаны на ос-
новании допущения, что пациент проходит курс 
стационарного лечения для проведения самой про-
цедуры гемотрансфузии, контроля за состоянием во 
время процедуры и после неё. Также учитывались 
затраты на контроль за терапией, что подразумева-
ло под собой посещение пациентом врача в условиях 
амбулаторно-поликлинического учреждения с про-
ведением необходимого контроля за терапией — мо-
ниторингом эффективности в виде оценки уровня 
гемоглобина и при необходимости коррекции дозы. 
Частота посещения специалистов определялась на 
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основании клинического исследования Pashos C.L., 
et al. 2012 [12].

Отдельно учитывался профиль безопасности 
препаратов. Согласно рекомендациям NCCN [3] при 
применении ЭСП статистически значимо возрастает 
риск возникновения тромбоэмболических явлений 
и артериальной гипертензии. Для оценки затрат на 
лечение возникших побочных эффектов были опре-
делены наиболее значимые и частые на основании 
данных из официальных инструкций по примене-
нию [14, 15], табл. 3.

Затраты на проведение заместительной гемо-
трансфузионной терапии, мониторинг и терапию 
побочных эффектов рассчитывались на основании 
тарифов обязательного медицинского страхования 
(ОМС) согласно Тарифному соглашению на опла-
ту медицинской помощи, оказываемой по террито-
риальной программе обязательного медицинского 
страхования города Москвы на 2017 год от 29.12.2016 
[16], Приложения №6, №8.1 к Тарифному соглаше-
нию на 2017 год от 29.12.2016 [17, 18], табл. 4, 5.

На заключительном этапе исследования был про-
ведён анализ чувствительности, целью которого 
было выявить чувствительность модели к измене-
нию исходных параметров — цены на лекарственные 
препараты и изменений в модели при учёте реальной 
клинической практики применения эпоэтина альфа 
и дарбэпоэтина альфа у онкологических пациентов 
с анемией.

Базовые расчёты проводились на основании пре-
дельных оптовых цен (с НДС и ТН). Для анализа 
чувствительности был произведён расчёт, при кото-
ром оценивалась чувствительность модели к измене-
нию исходных параметров в сторону увеличения и 
уменьшения цены на 20 % на лекарственные препа-
раты — эпоэтин альфа и дарбэпоэтина альфа, так как 
в различных регионах РФ уровень ТН различается.

Также учитывались изменения режима дозирова-
ния в зависимости от ответа на терапию в условиях 
реальной клинической практики.

Первая оценка терапии производится после 
4 недель лечения, когда проводится коррекция 
дозы назначенного препарата с учётом индивиду-
ального ответа на терапию ЭСП. Частота снижения 
или повышения необходимой дозы лекарствен-
ных препаратов в условиях реальной клинической 
практики была получена на основании проведён-
ного опроса экспертов.

Расчёт затрат на лекарственные препараты при 
проведении анализа чувствительности проводился 
со следующими допущениями:

  Первые 4 недели терапии пациент получает 
полную дозу лекарственного препарата — для 
эпоэтина альфа 12 000 МЕ 3 раза в неделю, для 
дарбэпоэтина альфа 500 мкг 1 раз в 3 недели;

  После 4 недель терапии проводится оценка эф-
фективности терапии;

  Частота коррекции дозы лекарственного пре-
парата после 4 недель терапии определялась на 
основании результатов опроса экспертов.

Результаты

В ходе анализа литературы были обнаружены от-
дельные исследования, свидетельствующие о боль-
шей скорости прироста уровня гемоглобина у паци-
ентов, получающих эпоэтин альфа в дозе 40 000 МЕ 
1 раз в неделю по сравнению с дарбэпоэтином альфа 
в дозе 500 мкг 1 раз в 3 недели.

В проспективном, обсервационном мультицен-
тровом исследовании Pashos C.L., et al., 2012 [10] про-
водилось сравнение применения эпоэтина альфа в 
дозе 40 000 МЕ 1 раз в неделю и дарбэпоэтина аль-
фа в дозе 500 мкг 1 раз в 3 недели, в результате ко-
торого была показана статистически достоверная 
разница в скорости прироста уровня гемоглобина в 
пользу применения эпоэтина альфа в дозе 40 000 МЕ 
1 раз в неделю. В исследование было включено 
540 пациентов из 44 клинических центров, из кото-
рых 420 получали эпоэтин альфа в дозе 40 000 МЕ 
и 120 получали дарбэпоэтин альфа 500 мкг. Средняя 
продолжительность терапии составила в 1-й группе 
60,9 дня, во 2-й группе — 61,8 дня (р=0,888). Средняя 
доза препаратов на курс составила 295 058 МЕ для 
эпоэтина альфа и 1 750 мкг для дарбэпоэтина альфа. 
Пациенты в группе дарбэпоэтина альфа значительно 
чаще посещали специалистов во время проводимой 
терапии — 6,7 в группе эпоэтина альфа и 8,1 в груп-
пе дарбэпоэтина альфа, р=0,005. Увеличение уровня 
гемоглобина по сравнению с изначальным уровнем 
было выше в группе эпоэтина альфа на 4-й неделе 
(разница составила 0,6 г/дл в группе эпоэтина аль-
фа и -0,1 г/дл в группе дарбэпоэтина, р<0,001) и 12-й 
неделе (разница составила 0,6 г/дл в группе эпоэ-
тина альфа и 0,1 г/дл в группе дарбэпоэтина альфа, 
р=0,032) терапии. Также были получены данные о 
том, что в группе эпоэтина альфа значительно реже 
требовалось проведение заместительной гемотранс-
фузионной терапии — 13,9 % в группе эпоэтина аль-
фа и 22,5 % в группе дарбэпоэтина альфа, р=0,026.

Тем не менее, в последних систематических обзорах 
не было обнаружено однозначных данных, свидетель-
ствующих о преимуществе в клинической эффектив-
ности эпоэтина альфа или дарбэпоэтина альфа при 
терапии анемии у взрослых онкологических больных 
с немиелоидными злокачественными новообразова-
ниями, получающих химиотерапию. Так, в система-
тическом обзоре Forbes C.A., et al., 2014 [7], в котором 
проводилось сравнение применения различных ЭСП 
для лечения анемии у онкологических больных, был 
сделан вывод о недостаточном количестве данных для 
проведения прямого сравнения между эпоэтином аль-
фа и дарбэпоэтином альфа. В систематическом обзоре 
и мета-анализе Crathorne L., et al., 2016 [8] также была 
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Таблица 5
Затраты на лечение побочных эффектов

Побочный 
эффект Тариф Стоимость, 

руб.

Стоимость лечения побочных 
эффектов, руб.

Эпоэтин 
альфа

Дарбэпоэтин 
альфа

Тромбо-
эмболические 

явления
Тромбоз и эмболия аорты и других артерий. 

Аневризма, №72010 70 515,2* 5 711,7 5 641,2

Артериальная 
гипертензия

Приём врача-терапевта лечебно-диагностический, 
первичный, амб., №1001 108,22**

83,3 93,2
Консультация врача-кардиолога, №1702 192,56**

Миалгия
Приём врача-невролога лечебно-диагностический, 

первичный, амб., №1301 111,7**
27,6 55,2

Консультация врача-ревматолога, №1713 164,46**
Итого, руб. 5 822,6 5 789,6

Примечания: Тарифное соглашение на оплату медицинской помощи, оказываемой по территориальной программе обязательного 
медицинского страхования города Москвы на 2016 год; * — Приложение №8.1 к Тарифному соглашению на 2017 год от 29.12.2016 г.; 
** — Приложение №6 к Тарифному соглашению на 2017 год от 29.12.2016 г.; ПЭ — побочный эффект.

Таблица 4
Сопутствующие затраты на терапию анемии у онкологических больных

Затраты Тариф Стоимость, 
руб.*

Эпоэтин альфа Дарбэпоэтин альфа
Частота 

за период 
лечения [10]

Итого 
на курс, 

руб.

Частота 
за период 

лечения [10]

Итого 
на курс, 

руб.
Проведение 

заместительной 
гемотрансфузии

Апластическая анемия 
(негематологический 
стационар), №64050

11 473,37 13,90 % 1 595 22,50 % 2 581,51

Мониторинг 
терапии

Приём врача-гематолога 
лечебно-диагностический, 

первичный, амб., №1081
153,08 6,7 1 025,6 8,1 1 240

Примечание: * — Тарифное соглашение на оплату медицинской помощи, оказываемой по территориальной программе ОМС города 
Москвы на 2017 год

Таблица 2
Расчёт затрат на курс терапии ЭСП

Название 
ЛП МНН Форма 

выпуска
Кол-во 
единиц 

в упаковке
Путь 

введения
Режим 

дозирования
Стоимость 
1 единицы, 

руб.

Стоимость 
курса терапии, 

руб.

Эральфон® Эпоэтин 
альфа

12 000 
МЕ 1 подкожно 3 раз в нед 4 719 123 165,9

Аранесп® Дарбэпоэтин 
альфа 500 мкг 1 подкожно 1 раз в 3 нед 54 876,8 160 971,85

Таблица 3
Частота развития побочных эффектов, % [14, 15]

МНН Тромбоэмболические явления Артериальная гипертензия Миалгия
Эпоэтин альфа 8,1 27,7 10 

Дарбэпоэтин альфа 8 31 20 
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продемонстрирована клиническая эффективность 
применения ЭСП при лечении анемии у онкологиче-
ских больных без выделения наиболее эффективной 
стратегии терапии.

В проспективном, мультицентровом, открытом 
исследовании Gabrilove J.L., et al., 2001 [9] проводи-
лась оценка эффективности и безопасности приме-
нения различных режимов дозирования эпоэтина 
альфа — 40 000 МЕ 1 раз в неделю и 12 000 МЕ 3 раза 
в неделю. Исследование проводилось на 3012, авто-
рами был сделан вывод о том, что применение эпоэ-
тина альфа по своей эффективности и безопасности 
равнозначно в исследуемых дозировках.

Таким образом на основании проведённого обзора 
литературы были сделаны выводы о равной клиниче-
ской эффективности и безопасности применения:

  эпоэтина альфа в дозе 40 000 МЕ 1 раз в неделю и 
дарбэпоэтина альфа в дозе 500 мкг 1 раз в 3 недели,

  эпоэтина альфа 12 000 МЕ 3 раза в неделю 
и 40 000 МЕ 1 раз в неделю.

Проведённый клинико-экономический анализ 
показал преимущество применения эпоэтина альфа 
(табл. 6).

Таблица 6
Клинико-экономический анализ применения 

различных ЭСП у онкологического пациента с анемией

Показатель
 Эральфон 
(эпоэтин 

альфа)

Аранесп 
(дарбэпоэтин 

альфа)
Затраты на ЛП, руб. 123 165,9 160 971,85
Затраты на проведение 
заместительной 
гемотрансфузии, руб.

1 594,8 2 581,5

Затраты на мониторинг 
терапии, руб. 1 025,6 1 240,0

Затраты на лечение ПЭ, 
руб. 5 822,7 5 789,7

Итого, руб. 131 609 170 583,00
Экономия, руб. 38 974,00

Примечания: ЛП — лекарственный препарат, ПЭ — побочный 
эффект.

Как видно из таблицы, у пациентов, получающих 
Эральфон, меньше затраты на курс ЭСП, проведение за-
местительной гемотрансфузии и мониторинг терапии.

Общие затраты на терапию одного онкологическо-
го пациента с анемией также меньше при применении 
Эральфона — 131 609 руб. по сравнению Арарнеспом — 
170 583,00 руб., экономия составила 38 974,00 руб. 
(-23 %) из расчёта на курс терапии одного пациента.

Анализ чувствительности показал, что модель со-
храняет свою устойчивость, демонстрируя преиму-
щество применения эпоэтина альфа, при изменении 
цены на оба лекарственных препарата в сторону как 
увеличения, так и уменьшения. Также модель демон-

стрирует устойчивость в условиях реальной клиниче-
ской практики на территории РФ, оценённой в ходе 
опроса экспертов.

Обсуждение

В 2015 году в РФ было выявлено около 590 тыс. 
случаев первичных злокачественных новообразова-
ний, прирост данного показателя по сравнению с 2014 
годом составил 4 % [19]. У 40 % пациентов с солид-
ными опухолями развивается анемия, которая как 
оказывает значительное влияние на состояние самого 
пациента, так и несет экономическую нагрузку в свя-
зи с увеличением стоимости его лечения.

В настоящем исследовании было проведено срав-
нение применения биологического аналога эпоэтина 
альфа отечественного производства Эральфон® и дар-
бэпоэтина альфа Аранесп®.

Результаты проведённого анализа эффективности 
и безопасности показали, что есть данные, свидетель-
ствующие о большей скорости прироста уровня ге-
моглобина у пациентов, получающих эпоэтин альфа в 
дозе 40 000 МЕ 1 раз в неделю по сравнению с дарбэ-
поэтином альфа в дозе 500 мкг 1 раз в 3 недели. Одна-
ко в последних систематических обзорах была пока-
зана равная клиническая эффективность и сравнимая 
безопасность применения эпоэтина альфа и дарбэпо-
этина альфа при терапии анемии у взрослых онколо-
гических больных с немиелоидными злокачественны-
ми новообразованиями, получающих химиотерапию. 
Также были сделаны выводы о равной клинической 
эффективности и безопасности применения эпоэти-
на альфа 12 000 МЕ 3 раза в неделю и 40 000 МЕ 1 раз 
в неделю.

Собранные данные по реальной практике ведения 
онкологических пациентов с анемией в РФ показа-
ли, что с учётом необходимости корректировки по-
лучаемой дозы в зависимости от ответа на терапию 
применение ЭСП с коротким периодом действия 
(Эральфон® 12 000 МЕ 3 раза в неделю) является с 
клинической точки зрения более удобным, так как 
позволяет добиться максимального эффекта с разви-
тием минимального количества побочных эффектов. 
При этом общие затраты на терапию одного онколо-
гического пациента с анемией меньше при примене-
нии эпоэтина альфа (Эральфон®).

Таким образом, в результате клинико-экономиче-
ского анализа было продемонстрировано, что при-
менение препарата эпоэтина альфа отечественного 
производства Эральфон® в качестве терапии анемии у 
взрослых онкологических больных с немиелоидными 
злокачественными новообразованиями, получающих 
химиотерапию, в условиях реальной клинической 
практики на территории РФ является экономически 
более оправданным подходом к организации лекар-
ственной помощи онкологическим пациентам с ане-
мией.
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