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Аннотация. Введение. Бронхиальная астма (БА), особенно имеющая тяжёлое течение (ТБА), является одним из наи-
более социально значимых хронических заболеваний, требующим серьёзных экономических ресурсов здравоохранения и 
уменьшающим внутренний валовый продукт (ВВП). В последнее время ситуация с лекарственным лечением существен-
но улучшилась в связи с внедрением современных эффективных генно-инженерных иммунобиологических препаратов 
(ГИБП), уменьшающих частоту обострений ТБА и улучшающих функции лёгких — дупилумаба, меполизумаба, реслиз-
умаба и бенрализумаба. Сравнительный клинико-экономический анализ применения этих препаратов при ТБА позво-
лит выбрать оптимальные технологии лечения. Материал и методы. На основании непрямого сравнения клинической 
эффективности по влиянию ГИБП на частоту ежегодных обострений ТБА (средневзвешенное количество предупреж-
дённых обострений для дупилумаба в дозировке 200 мг — 0,41, для меполизумаба — 0,26, для реслизумаба — 0,22, для 
бенрализумаба — 0,16) произведён расчёт прямых и непрямых затрат для каждой технологии, а также рассчитан параметр 
«стоимость—эффект». Учтены стоимость препаратов с учётом оптовой надбавки и НДС, расходы на их введение, госпи-
тализации с учётом КСГ и тарифов ОМС, амбулаторное наблюдение, выплаты вследствие временной и стойкой утраты 
трудоспособности. Выполнен анализ чувствительности к изменению входных параметров. Результаты. Прямые ежегод-
ные расчётные расходы составили для дупилумаба — 834 970 руб./пациент, для меполизумаба — 935 931 руб./пациент, 
для реслизумаба — 1 582 577 руб./пациент, для бенрализумаба — 1 224 786 руб./пациент. Наименьшие непрямые затраты 
связаны с оказанием помощи пациентам с ТБА с применением дупилумаба (64 360,11 руб.), наибольшие — с применением 
бенрализумаба (66 076,21 руб.). Наибольшая доля в структуре непрямых затрат приходится на потери ВВП в результате 
инвалидизации. Суммарные затраты были больше при применении меполизумаба на 11,3 %, реслизумаба на 82,9 %, бенра-
лизумаба на 43,4 % в сравнении с дупилумабом. Показатель затрат на 1 предотвращенный случай обострения для дупи-
лумаба на 73 % меньше по сравнению с бенрализумабом, на 71 % — с реслизумабом, на 42 % — с меполизумабом. Анализ 
чувствительности к изменению стоимости технологий подтвердил устойчивость полученных результатов. Заключение. 
Применение дупилумаба в дозировке 200 мг у пациентов с ТБА по сравнению с другими анализируемыми ГИБП является 
потенциально предпочтительной альтернативой, так как демонстрирует большую эффективность при меньших затратах.
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Abstract. Background. Severe Asthma is a most social important chronic illness due to highest expenditures of Health Care 
System for control and treatment of exacerbations and decreasing of GDP. Situation with modern treatment is better now because 
biologic drugs have introduced into real practice. Biologic drugs — dupilumab, mepolizumab, reslizumab and benralizumab — 
decrease annual exacerbation rate of severe asthma as well as improve a lung function. Comparison of clinical-economic analyses 
of biologic drugs usage can help choose an optimal treatment technology of severe asthma. Materials and methods. Calculation of 
direct and indirect costs of treatment based of indirect treatment comparison of biologic drugs in severe asthma has been performed. 
Weighted average annual number of exacerbations prevention was chosen as effi  cacy criteria and their were for dupilumab 200 mg — 
0,41, 0,26 for mepolizumab, 0,22 for reslizumab, 0,16 — for benralizumab. Cost-eff ective ratios were calculated, and sensitivity 
analysis has been performed for results confi rmation. Results. Direct annual costs were less for dupilumab treatment — 834 970 RUR/
patient/year. Same costs for others biologicals were: for mepolizumab — 935 931 RUR, for reslizumab — 1 582 577 RUR/patient/
year, for benralizumab — 1 224 786 RUR/patient/year. Dupilumab has demonstrated less indirect costs in severe asthma patients. 
Disability is a major contributor of GDP loss. Total expenditures were higher in mepolizumab (on 11,3 %), in reslizumab (on 82,9 %), 
in benralizumab (on 43,4 %) in compare with the same parameter for dupilumab. Sensitivity analysis has confi rmed a stability results 
calculated in diff erent scenariois. Conclusion. Dupilumab 200 mg in severe asthma is an preference alternative in the treatment 
compare with other biologics because it has better effi  cacy and less annual costs.

Keywords: dupilumab; mepolizumab; reslizumab; benralizumab; asthma; clinical-economic analysis; indirect treatment 
comparison
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Введение

Бронхиальная астма (БА), особенно имеющая тя-
жёлое течение (ТБА), является одним из наиболее 
социально значимых хронических заболеваний, тре-
бующим серьёзных экономических ресурсов здра-
воохранения и уменьшающим внутренний валовый 
продукт (ВВП) [1]. Расходы могут значительно воз-
растать при одновременном наличии нескольких 
патологий, например, при сочетании ТБА и атопиче-
ского дерматита [2]. По социально-экономическому 
бремени с учётом потерянных лет жизни БА занима-
ет 28-е высокое место среди всех заболеваний [3, 4]. 
Существенная часть больных (20—30 %) с трудными 
для терапии фенотипами БА могут быть рефрактер-
ны к традиционной терапии. У них отмечается вы-
сокая частота обострений и обращений за неотлож-
ной медицинской помощью [5, 6]. Около 20—30 % 
нуждаются в госпитализации, около 4 % больных — 
в отделения реанимации и интенсивной терапии 
(ОРИТ) и 5 % требуется искусственная вентиляция 
лёгких (ИВЛ) [7].

Как известно, согласно международным и рос-
сийским рекомендациям, терапия БА происходит 
ступенчато [5, 6]. Препараты для поддерживающей 
терапии принимают ежедневно и длительно. К этой 
группе лекарственных препаратов относятся ин-
галяционные и системные пероральные глюкокор-
тикостероиды (иГКС, пГКС), антилейкотриеновые 
препараты, ингаляционные β2-агонисты длитель-
ного действия (ДДБА) в комбинации с иГКС и др. 
Особое место стали занимать высокоэффективные 
«таргетные препараты» (моноклональные антите-
ла к иммуноглобулину E (анти-IgE) — омализумаб; 
к альфа-субъединице рецептора интерлейкина-4 

(анти-ИЛ-4Ra), ингибирующие передачу сигналов от 
ИЛ-13 и ИЛ-4 — дупилумаб, к ИЛ—5 или его рецеп-
тору (анти-ИЛ-5/5R) — реслизумаб, меполизумаб и 
бенрализумаб. Их объединяют в группу генно-инже-
нерных биологических препаратов (ГИБП).

Дупилумаб рекомендован в качестве дополнитель-
ной поддерживающей терапии БА среднетяжёлого и 
тяжёлого течения у пациентов в возрасте 12 лет и стар-
ше с эозинофильным фенотипом (дозировка 200 мг, 
может быть увеличена до 300 мг) или у пациентов с 
гормональнозависимой БА, получающих пГКС (до-
зировка 300 мг), а также при атопическом дерматите 
среднетяжёлого и тяжёлого течения у пациентов от 
6 лет и старше (дозировка 200/300 мг) при недоста-
точном ответе на терапию топическими препаратами 
или в случае, когда такие препараты не рекомендова-
ны к применению, и в качестве дополнительной под-
держивающей терапии взрослых пациентов с плохо 
контролируемым тяжёлым хроническим полипоз-
ным риносинуситом (дозировка 300 мг) [8].

Все вышеперечисленные ГИБП снижают часто-
ту обострений ТБА, уменьшая общие расходы и 
позитивно влияя на социально-экономическое бре-
мя БА [9—12]. Недавно была сделана оценка затрат 
системы обязательного медицинского страхования 
(ОМС) при применении этих препаратов с учётом 
соответствующих клинико-статистических групп 
(КСГ) для введения в стационарных условиях без 
учёта стоимости самих ГИБП [13]. Реальная прак-
тика, безусловно, может отличаться от этого вари-
анта организации медицинской помощи, поскольку 
препараты для подкожного введения необязательно 
будут применяться только в стационаре, что в боль-
шей степени относится к дупилумабу, который мо-
жет вводиться больным самостоятельно [8]. Кроме 
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того, нельзя не принимать во внимание данные по 
сравнительной клинической эффективности ГИБП, 
а между тем известно, что такие различия существу-
ют и отражаются на общих затратах [1, 11].

Сейчас стало возможным на основе непрямого 
сравнительного анализа получить данные о влия-
нии дупилумаба на частоту обострений в сравнении 
с меполизумабом, реслизумабом и бенрализумабом 
[14]. Авторами были выделены сопоставимые груп-
пы больных, получавших ГИБП, по половозрастному 
признаку, частоте обострений ТБА, фенотипам БА, 
лабораторным признакам и др. на основе качествен-
но выполненных клинических исследований (табл. 1). 
Для дупилумаба это исследования DRI и QUEST [15, 
16], для меполизумаба — DREAM, MENSA, MUSCA 
[17—19], для реслизумаба — исследование BREATH 
[20], для бенрализумаба — исследования CALIMA и 
SIROCCO [21, 22]. При этом сравнение было про-
изведено для групп больных ТБА, не получающих 
пГКС, поскольку меполизумаб, реслизумаб и бенра-
лизумаб не имеют показаний к применению у этой 
группы пациентов, поэтому отдельно проводилось 
сравнение дупилумаба в дозе 200 мг, который приме-
няется у таких больных. Хотя, согласно инструкции 
по применению, дупилумаб в дозе 300 мг также мо-
жет назначаться пациентам, не получающим пГКС, в 
случае необходимости по решению врача [8].

Непрямое сравнение через общий компаратор — 
плацебо — в сопоставимых группах пациентов с ис-
пользованием методики Бушера [23] демонстрирует 
статистически значимое преимущество дупилума-
ба в отношении частоты ежегодных обострений по 
сравнению с вышеназванными препаратами [14]. 
Так, частота ежегодных обострений при применении 
дупилумаба меньше, чем при применении реслизума-
ба, меполизумаба или бенрализумаба на 42, 32 и 54 %, 
соответственно (рис. 1).

В общей структуре заболевания 5—10 % паци-
ентов [24] остаются рефрактерными к стандартной 
терапии или достигают контроля заболевания толь-
ко при применении высоких доз иГКС в сочетании 
с другими поддерживающими препаратами (и/ или 
пГКС). Наличие большого количества лекарствен-

ных препаратов является основанием для проведе-
ния сравнительной клинико-экономической оценки 
различных вариантов терапии ТБА с применением 
новых ГИБП.

Цель: провести сравнительный клинико-эконо-
мический анализ применения препаратов дупилу-
маб, меполизумаб, реслизумаб и бенрализумаб при 
ТБА в отечественных условиях.

Задачи исследования:

  провести сравнительный клинико-экономи-
ческий анализ различных вариантов терапии 
пациентов с ТБА с учётом данных об их эф-
фективности ГИБП на основании непрямого 
сравнения [14];

  провести анализ прямых (медицинских и не-
медицинских) и непрямых затрат на терапию 
пациентов с ТБА;

  провести анализ чувствительности получен-
ных результатов к изменению исходных пара-
метров.

Дизайн исследования: метод клинико-экономи-
ческого анализа «затраты—эффективность» (СEА — 
cost-eff ectiveness analysis).

Гипотеза исследования: применение препарата 
дупилумаб в дозе 200 мг при негормональнозависи-
мой ТБА у взрослых пациентов является клиниче-
ски эффективной и экономически оправданной ме-
дицинской технологией в условиях отечественного 
здравоохранения.

Материалы и методы

Поскольку для всех препаратов, кроме дупилу-
маба, отсутствует показание «гормональнозависи-
мая ТБА», для корректного сравнения клинической 
эффективности с реслизумабом, меполизумабом 
и бенрализумабом были использованы данные по 
форме выпуска дупилумаба в дозе 200 мг, в которой 
он может применяться у пациентов, не получающих 
пГКС. Затраты при ТБА в основном обусловлены 

Таблица 1
Подгруппы больных, выделенные для непрямого сравнения эффективности дупилумаба с другими ГИБП

Подгруппы 
дупилумаба

Режим дози-
рования иГКС 

+ ДДБА

Уровень 
эозинофилов 

крови, 
кл/мкл

Тяжёлые обо-
стрения 

в прошлом году, 
количество

Возраст, 
лет

Число больных из исследования 
фазы 2b DRI [15] 

или исследования QUEST [16], 
число пациентов (%)

Сравнение 
с реслизумабом

Средние / 
высокие дозы ≥400 ≥1 ≥18 DRI 128/465 (27,5) 

QUEST 556/1 902 (29,2)
Сравнение 
с меполизумабом Высокие дозы ≥150 ≥2 ≥12 DRI 112/465 (24,0) 

QUEST 406/ 1 902 (21,3)
Сравнение 
с бенрализумабом

Средние / 
высокие дозы ≥300 ≥2 ≥12 DRI 100/465 (21,5) 

QUEST 439/ 1 902 (23,1)
Примечания: иГКС – ингаляционные глюкокортикоиды; ДДБА – β2-агонисты длительного действия.
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Рис. 1. Результаты непрямого сравнения клинической эффективности (частота ежегодных обострений ТБА) дупилу-
маба с другими ГИБП [14]

Сравнение      ОШ (95 % ДИ) 
      
Дупилумаб 200 мг против плацебо   
DRI (71)   0,29 ( 0,13; 0,63) 
QUEST (278)  0,27 (0,20; 0,37) 
Прямой мета-анализ 0,27 (0,20; 0,36) 

     
     
Реслизумаб против плацебо   
BREATH (3082&3083) (953) 0,46 (0,41; 0,52) 

     
     
     
     
Дупилумаб 200 мг против 
реслизумаба   
Непрямое сравнение (метод Бушера) 0,58 (0,43; 0,80) 

     

   

 
Преимущество
дупилумаба 
   

Преимущество 
реслизумаба 

1,0 

Сравнение      ОШ (95 % ДИ)  
   

 

   
Дупилумаб 200 мг против плацебо    
DRI (64)   0,37 (0,15; 0,92)  
QUEST (217)  0,25 (0,18; 0,35)  
Прямой мета-анализ 0,26 (0,18; 0,36)  
      
      
Бенрализумаб против плацебо    
CALIMA, высокие дозы ИГКС (487) 0,71 (0,58; 0,86)  
CALIMA, средние дозы ИГКС (96) 0,46 (0,24; 0,86)  
SIROCCO, высокие дозы ИГКС (534) 0,49 (0,40; 0,59)  
Прямой мета-анализ 0,57 (0,43; 0,74)  
      
Дупилумаб 200 мг против 
бенрализумаба    
Непрямое сравнение (метод 
Бушера) 0,46 (0,32; 0,66)  
      

   

 
Преимущество 
дупилумаба 
   Преимущество бенрализумаба 

1,0 

Сравнение      ОШ (95 % ДИ) 
   

 

  
Дупилумаб 200 мг против плацебо   
DRI (70)   0,47 (0,20; 1,07) 
QUEST (199)  0,33 (0,24; 0,44) 
Прямой мета-анализ 0,34 (0,26; 0,45) 

     
     
Меполизумаб против плацебо   
DREAM (308)  0,52 (0,43; 0,62) 
MENSA (576)  0,51 (0,42; 0,61) 
MUSCA (551)  0,42 (0,32; 0,56) 
Прямой мета-анализ 0,50 (0,44; 0,56) 

     
Дупилумаб 200 мг против меполизумаба   
Непрямое сравнение (метод Бушера) 0,68 (0,50; 0,93) 

     

   

 
Преимущество 
дупилумаба 
   

Преимущество  
меполизумаба 1,0 
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обострениями заболевания, поэтому оценивались 
ресурсы системы здравоохранения, связанные с ле-
чением обострений ТБА, средняя ежегодная частота 
которых была определена на основании результатов 
рандомизированных контролируемых исследований 
и непрямого сравнительного анализа [14, 16, 25].

Описание допущений модели:
  Вне обострения считалось, что пациенты по-

лучают базисную терапию и ГИБП, первое вве-
дение которых осуществляется в условиях кру-
глосуточного стационара. Для реслизумаба все 
последующие введения — в дневном стационаре, 
для остальных препаратов — в амбулаторно-по-
ликлинических условиях кратно числу введений 
в год, за исключением дупилумаба. Согласно 
инструкции по медицинскому применению, он 
может вводиться самостоятельно, поэтому счи-
талось, что пациент обращается в поликлинику 
один раз в 3 месяца для контроля лечения.

Средняя частота и продолжительность оказания 
медицинской помощи на различных уровнях при 
обострениях ТБА была определена на основании 
опубликованных данных [6, 7, 11, 14, 16, 25]. Прямые 
медицинские затраты включали: затраты на лекар-
ственные препараты (ГИБП и базовую лекарствен-
ную терапию), введение препаратов, СМП, лечение в 
условиях дневного или круглосуточного стационара 
при обострении ТБА с оказанием при необходимо-
сти помощи в условиях ОРИТ. Прямые немедицин-
ские затраты включали: выплаты пособий в связи с 
временной утратой трудоспособности (ВУТ), выпла-
ты пенсий в результате инвалидизации и социальной 
поддержки инвалидов. Непрямые затраты включа-
ли: потери ВВП, связанные со снижением или утра-
той трудоспособности или преждевременной смерт-
ности пациентов с ТБА. Все затраты суммировались 
для каждой из анализируемых технологий и сравни-
вались между собой. Далее для каждой медицинской 
технологии рассчитывался показатель соотношения 
«затраты—эффективность» по формуле [26]:

CER = (DC+IC) / Ef
где: CER (cost-eff ectiveness ratio) — соотношение «за-

траты—эффективность» (показывает затра-
ты, приходящиеся на единицу эффективности);

 DC (direct costs) — прямые затраты;
 IC (indirect costs) — непрямые затраты;
 Ef (eff ectiveness) — эффективность применения 

медицинской технологии, оцененная по числу 
предупрежденных обострений ТБА в год.

С учётом режима дозирования для каждого пре-
парата определялось необходимое количество еди-
ниц на 1 приём (введение). Для лекарственных пре-
паратов с дозированием, зависящим от массы тела 
пациента, считалось, что она равна 70—90 кг.

Учитывались следующие варианты применения 
ГИБП у взрослых:

  дупилумаб — в начальной дозе 400 мг подкож-
но (2 инъекции по 200 мг), затем по 200 мг под-
кожно каждые 2 недели;

  меполизумаб — в дозе 100 мг подкожно 1 раз 
в 4 недели;

  реслизумаб — в дозе 3 мг/кг внутривенно 1 раз 
в 4 недели;

  бенрализумаб — в дозе 30 мг подкожно 1 раз 
в 4 недели (первые 3 инъекции), затем 1 раз 
в 8 недель.

Для всех препаратов расчёт стоимости 1 упаков-
ки производился на основании [27], с учётом средне-
взвешенного размера предельной оптовой надбавки 
11,845 % и налога на добавленную стоимость (НДС) 
[28—30] (табл. 2).

Затраты на базисную терапию пациента с ТБА 
были рассчитаны нами ранее и составляют 15 959 
руб./пациент/год [2]. Затраты на стационарное ле-
чение (введение препарата, лечение обострения) 
рассчитывали на основании норматива финансо-
вых затрат на один случай лечения в условиях кру-
глосуточного или дневного стационара, согласно 
Программе государственных гарантий (ПГГ) бес-
платного оказания гражданам медицинской помощи 
на 2020 год [31], с учётом Методических рекоменда-
ций [32—34] с учётом коэффициента затратоёмко-
сти (КЗ) для соответствующей КСГ (КСГ st36.003 и 
КСГ ds36.004), бронхиальная астма, взрослые (КСГ 
st23.005) и болезни органов дыхания (КСГ ds23.001). 
Для бенрализумаба сделано допущение, что его пер-
вое введение также проводится в стационаре, несмо-
тря на то что стоимость самого препарата превы-
шает тариф соответствующей КСГ почти на 27 %. В 
амбулаторных условиях затраты рассчитывались на 
основании норматива финансовых затрат на 1 обра-
щение по поводу заболевания [31]. Затраты на СМП 
определялись на основании норматива финансовых 
затрат на один вызов СМП [31]. Было сделано допу-
щение, что количество вызов СМП равнялось числу 
обострений ТБА в течение 1 года.

Все расчёты для стационарной помощи (кругло-
суточный и дневной стационар) осуществлялись по 
формуле:

С = H  КЗ  ПК
где: С — средняя стоимость законченного случая го-

спитализации по тарифам ОМС;
 H — средний норматив финансовых затрат на 

1 случай госпитализации;
 КЗ — коэффициент затратоёмкости КСГ, к ко-

торой отнесён данный случай госпитализации;
 ПК — поправочный коэффициент для базовой 

ставки норматива финансовых затрат, уста-
новленного ПГГ (для дневного стационара — 0,6, 
для круглосуточно стационара — 0,65) [34].
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Общая характеристика прямых медицинских за-
трат (за исключением лекарственной терапии) пред-
ставлена в таблице 3.

В анализе были учтены выплаты по листам нетру-
доспособности [35, 36]. Средняя продолжительность 
ВУТ была определена на основании данных регистра 
больных ТБА [37]. Считалось, что при прохождении 
стационарного лечения лист нетрудоспособности 
оформляется в 100 % случаев. Определён средний 
размер выплаты за один день ВУТ [38]. Средняя за-
работная плата в 2019 г. в РФ составляла 47 468 руб./
мес., или 1 560,6 руб./день. При расчёте выплаты по 
ВУТ среднюю начисленную зарплату за 2019 г. умно-
жали на расчётное количество дней ВУТ при ТБА. 
При оценке прямых немедицинских затрат на 1 паци-
ента учитывалась доля трудоспособного населения в 
45 % [39]. В случае инвалидности при ТБА, расчёт вы-
плат по инвалидности и социальной поддержке про-
изводился с учётом данных регистра ТБА [37].

Расчёт непрямых затрат осуществлялся на один 
год из расчёта на 1 пациента. Недополученный ВВП 
вследствие потерь государства из-за ВУТ и инва-
лидизации граждан в трудоспособном возрасте 
рассчитывали, исходя из количества дней нетрудо-
способности за год, умноженных на размер недопо-
лученного ВВП в сутки, равного 6 208,23 руб./день 
[40]. В случае инвалидности размер недополученно-
го ВВП рассчитывали на год.

Анализ чувствительности полученных результа-
тов был выполнен при шаге изменения цен на ГИБП 
до 20 % в сторону уменьшения и увеличения, для 
показателя эффективности определялся порог, при 
котором терялось преимущество применения ана-
лизируемого препарата (дупилумаба).

Результаты

Для настоящего исследования в качестве крите-
рия эффективности был рассчитан показатель числа 
предотвращённых обострений в год, исходя из ча-
стоты обострений при применении дупилумаба на 
основе исследования QUEST [16] и данных непря-
мого сравнительного анализа [14]. Число госпита-
лизаций было определено на основании числа обо-
стрений с учётом частоты госпитализаций, равной 
27 % [11], при этом около 4 % больных нуждаются 

в госпитализации в ОРИТ. Около 5 % всех больных 
с обострением БА требуют проведения интубации 
трахеи и ИВЛ, в случае проведения ИВЛ леталь-
ность больных может достигать 9,8 % [7]. Подробные 
данные представлены в таблице 4.

Результаты анализа «затраты—эффективность» 
применения различных вариантов ГИБП у взрос-
лых пациентов с ТБА в течение 1 года представлены 
в таблице 5.

Наименьшие прямые медицинские затраты 
определены для медицинской технологии с приме-
нением дупилумаба, наибольшие — с применени-
ем реслизумаба (табл. 5, рис. 2). При этом разница 
в пользу дупилумаба составляет от 100 961,71 руб. 
(по сравнению с меполизумабом) до 747 606,75 руб. 
(по сравнению с реслизумабом). Для всех анализи-
руемых ГИБП наибольшая доля в структуре прямых 
медицинских затрат приходится на сами препараты 
(за исключением реслизумаба, для которого стои-
мость препарата отдельно не оценивалась). Наи-
меньшие прямые немедицинские затраты связаны с 
оказанием помощи пациентам с ТБА с применением 
дупилумаба, наибольшие — с применением бенра-
лизумаба. Наибольшая доля в структуре затрат при-
ходится на выплаты по инвалидности и социальной 
поддержке. Наименьшие непрямые затраты связаны 
с оказанием помощи пациентам с ТБА с применени-
ем дупилумаба (64 360,11 руб.), наибольшие — с при-
менением бенрализумаба (66 076,21 руб.). Наиболь-
шая доля в структуре непрямых затрат приходится 
на потери ВВП в результате инвалидизации.

Показатель затрат на 1 предотвращенный слу-
чай обострения для дупилумаба был на 73 % мень-
ше по сравнению с аналогичным показателем при 
применении бенрализумаба, на 71 % меньше — 
по сравнению с реслизумабом и на 42 % меньше — 
по сравнению с меполизумабом. При этом, если 
рассматривать показатель затрат на 1 предотвра-
щенный случай обострения только в отношении 
прямых медицинских затрат, то препарат дупилу-
маб будет демонстрировать наименьшие затраты: по 
сравнению с бенрализумабом меньше на 73 %, с рес-
лизумабом — на 72 % и меполизумабом — на 43 %.

Таким образом, применение дупилумаба в до-
зировке 200 мг у пациентов с ТБА по сравнению с 
другими анализируемыми ГИБП является потен-

Таблица 4
Результаты анализа показателей эффективности анализируемых ГИБП (в расчёте на 1 пациента)

Показатель Дупилумаб Меполизумаб Реслизумаб Бенрализумаб
Средневзвешенное количество предупреждённых 
обострений ТБА в год 0,41 0,26 0,22 0,16

Частота госпитализаций 0,12 0,16 0,18 0,19
Частота госпитализаций в ОРИТ 0,005 0,007 0,007 0,008
Летальность 0,00002 0,00003 0,00003 0,00004

Примечания: ОРИТ – отделение реанимации и интенсивной терапии; ТБА – тяжёлая бронхиальная астма.
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Таблица 5
Результаты клинико-экономического анализа применения ГИБП у 1 пациента с ТБА в течение 1 года

Показатель Дупилумаб Меполизумаб Реслизумаб Бенрализумаб
Прямые медицинские затраты

Затраты на терапию ГИБП, руб. 684 555,82 771 616,42 - 1 065 765,18
Затраты на базисную терапию, руб. 15 959,00 15 959,00 15 959,00 15 959,00
Затраты на 1-е введение ГИБП, руб. 120 716,89 120 716,89 120 716,89 120 716,89
Затраты на последующие введения, руб. 5 657,60 16 972,80 1 434 426,16 9 900,80
Затраты на обострение без госпитализации 
в круглосуточный стационар, руб. 3 709,04 4 895,93 5 266,83 5 711,92

Затраты на обострение с госпитализацией 
(без учёта ОРИТ), руб. 2 986,28 3 941,89 4 240,51 4 598,87

Затраты на обострение с госпитализацией 
(с учётом ОРИТ), руб. 268,50 354,42 381,27 413,49

Затраты на СМП, руб. 1 117,16 1 474,65 1 586,36 1 720,42
Итого, руб. 834 970,28 935 931,99 1 582 577,03 1 224 786,56

Прямые немедицинские затраты
Оплата ВУТ за время госпитализации, руб. 784,99 1 036,19 1 114,69 1 208,89
Выплаты по инвалидности и социальной 
поддержке 2 987,79 2 987,79 2 987,79 2 987,79

Итого, руб. 3 772,78 4 023,98 4 102,48 4 196,68
Непрямые затраты 

Недополученный ВВП в результате ВУТ, руб. 3 122,80 4 122,10 4 434,38 4 809,12
Недополученный ВВП 
в результате инвалидизации, руб. 61 182,14 61 182,14 61 182,14 61 182,14

Недополученный ВВП 
в результате преждевременной смерти, руб. 55,16 72,81 78,33 84,95

Итого, руб. 64 360,11 65 377,05 65 694,85 66 076,21
Суммарные затраты, руб. 903 103,17 1 005 333,03 1 652 374,36 1 295 059,45
Разница в суммарных затратах
по сравнению с дупилумабом (%) +11,3 +82,9 +43,4

Число предотвращенных обострений 
на фоне терапии ГИБП 0,41 0,26 0,22 0,16

Коэффициент «затраты-эффект», CER, руб. 2 202 690,67 3 825 468,13 7 621 652,97 8 013 981,73
Примечания: ВВП — валовый внутренний продукт: ВУТ — временная утрата трудоспособности; ГИБП — генно-инже-
нерный биологический препарат; ОРИТ — отделение реанимации и интенсивной терапии; СМП — скорая медицинская 
помощь.

циально предпочтительной альтернативой, так как 
демонстрирует более высокую эффективность при 
более низких затратах.

Анализ чувствительности продемонстрировал, 
что препарат дупилумаб сохраняет свое экономиче-
ское преимущество при снижении эффективности 
до 43 %, при этом он теряет своё преимущество от-
носительно препарата меполизумаб, но сохраняет — 
относительно реслизумаба и бенрализумаба. Анализ 
чувствительности выявил, что увеличение цены ле-
карственного препарата дупилумаб на 20 % не приво-
дит к потери преимущества в отношении показателя 
затрат на 1 случай предотвращённого обострения от-
носительно других анализируемых ГИБП.

Выводы

  Все ГИБП статистически значимо уменьша-
ют частоту обострений при тяжёлой бронхи-
альной астме в сравнении со стандартной те-
рапией, однако эффективность у них разная: 
наиболее выраженным эффектом по данным 
непрямого сравнительного анализа Bateman 
ED et al. обладает препарат дупилумаб в сопо-
ставимых группах больных — частота ежегод-
ных обострений при применении дупилумаба 
меньше, чем при применении реслизумаба, ме-
полизумаба или бенрализумаба на 42, 32 и 54 %, 
соответственно;
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  Дупилумаб имеет экономическое преиму-
щество при тяжёлой бронхиальной астме по 
общим затратам (прямым и непрямым) на 1 
больного в год — на 11 % в сравнении с мепо-
лизумабом, на 82 % — в сравнении с реслизума-
бом и на 43 % — в сравнении с бенрализумабом;

  Показатель затрат на 1 предотвращенный слу-
чай обострения для дупилумаба на 73 % мень-
ше по сравнению с аналогичным показателем 
при применении бенрализумаба, на 71 % мень-
ше по сравнению с реслизумабом и на 42 % 
меньше по сравнению с меполизумабом;

  Проведённый анализ продемонстрировал, что 
применение дупилумаба в дозировке 200 мг 
у пациентов с ТБА по сравнению с другими 
анализируемыми ГИБП является потенциаль-
но предпочтительной альтернативой, так как 
демонстрирует большую эффективность при 
меньших затратах;

  Анализ чувствительности подтвердил устой-
чивость полученных результатов к изменению 
таких исходных параметров, как число пре-
дотвращённых обострений и стоимость лекар-
ственной терапии. При изменении данных па-
раметров препарат дупилумаб сохраняет свое 
экономическое преимущество относительно 
других анализируемых ГИБП.
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