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Аннотация. Цель: определить факторы, влияющие на результаты оценки технологий здравоохранения (ОТЗ). 
Методы. Настоящий анализ проведён на основе ранее выполненных клинико(фармако)-экономических исследо-
ваний в Республике Беларусь. Основными методами анализа данных для включения в настоящую публикацию 
были анализ стоимость болезни, анализ «затраты-эффективность», анализ «затраты-полезность». Исследования 
проводились в период с 2010 по 2021 г. Все значения затрат представлены в долларах США ($) с учётом курсовых 
значений на момент их выполнения. Диапазоны представлены как максимальные и минимальные значения. Ре-
зультаты. Выполнен анализ влияния стадии заболевания, условий оказания медицинской помощи, формы выпу-
ска для лекарственных средств (ЛС), возраста целевой популяции для применения медицинской технологии (МТ), 
источника информации о цене МТ на результаты процедуры ОТЗ. Выполнена оценка соотношения результатов 
анализа стоимости болезни для реализации клинического протокола и возможностей системы здравоохранения 
(стабильная стенокардия, сахарный диабет 2-го типа), а также для ряда особых МТ (гемофилия А; постинсульт-
ная спастичность; мантийно-клеточная лимфома; хронический лимфоцитарный лейкоз; хронический миелоидный 
лейкоз; рак лёгкого). Заключение. Можно сделать вывод о необходимости чётких формулировок целей и задач 
на этапе формирования дизайна исследования с учётом влияния позиции исследователя, источника информации 
о цене МТ, выбранной популяции, формы выпуска (для ЛС), условий оказания медицинской помощи на основные 
клинико-экономические показатели и на последующую интерпретацию результатов ОТЗ.
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Abstract. Purpose: to identify factors influencing the results of health technology assessment (HTA). Methods. 
This analysis is based on previously performed clinical (pharmaco-) economic studies in the Republic of Belarus. 
The primary data analysis methods for inclusion in this publication have been cost-of-illness analysis (COI). The studies 
were carried out from 2010 to 2021. All costs are presented in US dollars based on exchange rates at the time of execution. 
Ranges are presented as maximum and minimum values. Results. The analysis of the influence of the stage of the disease, 
the stage of medical care, the form of release for drugs, the age of the target population for the use of health technology, 
the source of information on the price of technology on the results of the procedure for assessing medical technology has 
been performed. Evaluation of the ratio of the results of COI for implementation the clinical protocol and capabilities of the 
healthcare system (stable angina pectoris, type 2 diabetes mellitus), as well as for a number of special health technologies 
(hemophilia A; post-stroke spasticity; mantle cell lymphoma; chronic lymphocytic leukemia; chronic myeloid leukemia; 
lung cancer). Conclusions. It can be concluded that there is a need for clear formulations of goals and objectives at the stage 
of formation of the study design, considering the influence of the position of the researcher, the source of costs, the selected 
population, form of release (for drugs) on the main clinical and economic indicators and on the subsequent interpretation 
of the results of HTA.
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Введение / Introduction

Оценка технологий здравоохранения (ОТЗ) в со-
временном мире является действенным инструмен-
том принятия управленческих решений в системах 
здравоохранения. Невзирая на известный факт при-
оритетности стоимости медицинской технологии 
(МТ) для результатов оценки, практика выполнения 
исследований демонстрирует неоднозначность как 
самого понятия МТ (для лекарственных средств, 
например, в рамках одного международного наиме-
нования), так и цены в условиях конкретной систе-
мы здравоохранения. В основу настоящей работы 
положен более чем 10-летний собственный опыт 
исследовательской и экспертной работы в области 
ОТЗ и осознание проблем и вызовов, с которыми 
сталкивается национальная система здравоохране-
ния: цифровая трансформация и специализация, 
демографические перемены, глобализация, интегра-
ция рынков, ограниченность финансовых ресурсов, 
высокие ожидания потребителей, которые делают 
актуальным аргументированный отбор МТ для бюд-
жетного возмещения и справедливое распределение 
ресурсов.

Цель: определить факторы, влияющие на резуль-
таты оценки технологий здравоохранения.

Методы. Анализ проведён на основе клинико 
(фармако)-экономических исследований (КЭИ, 
ФЭИ) в Республике Беларусь в период с 2010 по 2021 г. 
Основными методами были анализ стоимости бо-
лезни, «затраты-эффективность», «затраты-полез-
ность». Затраты представлены в долларах США ($) 
с учётом курсовых значений. Диапазоны представ-
лены как максимальные и минимальные значения.

Результаты / Results

Анализ использования МТ при разных стади-
ях заболевания (острое течение, долговременная 
терапия при хроническом течении) и в разных 
условиях оказания помощи продемонстрировал 
неоднозначность результатов. Исследование при-
менения антиангинальных препаратов (КЭИ рано-
лазина — антиангинального лекарственного сред-
ства (ЛС), ингибитора позднего тока ионов натрия 
в клетки миокарда) показало, что доля финансовых 
средств, приходящаяся на ЛС при одной и той же 
патологии (ИБС, стенокардия) в разных условиях 
оказания помощи (стационарная при обострении 
и амбулаторная в период ремиссии), значительно 
различалась. В случае острого состояния (неста-
бильная стенокардия в условиях стацио нара) за-
траты на включение ранолазина в схемы терапии 
составили от 0,18 до 1,23 % от стоимости болезни. 
При хронической патологии (стабильная стено-
кардия — СтС) доля ранолазина составляет более 
30 % [1].

В случае острой коронарной патологии доля ста-
тинов в общей стоимости болезни составила от 0,3 до 
1,88 %. В случае СтС стоимость статинов оказывала 
значительное влияние на итоговую стоимость болез-
ни, составляя более 30 % [2].

Анализ ведения пациентов с шизофренией на 
этапе купирующей терапии демонстрирует приори-
тетность экономического бремени собственно го-
спитализации над бременем лекарственных средств 
(ЛС). Доля прямых затрат на ЛС составляет от 0,21 
до 19,01 % (с максимумом 43 % для высоких доз флу-
пентиксола). Для рисперидона доля затрат на ЛС 
в общей стоимости болезни составила 6,73 % (с диа-
пазоном от 0,39 до 27,07 %). Неудача стартовой тера-
пии приводит к значительным финансовым потерям, 
увеличивая затраты на госпитализацию. В случае ам-
булаторной терапии (для этапа долечивающей и ста-
билизирующей, профилактической терапии) доля 
ЛС в общей стоимости болезни составляет 63,86 % 
(6,15–91,45 %). Для этапа профилактической (под-
держивающей) терапии доля ЛС составляет 70,75 % 
(11,53–92,56 %) [3].

Влияние условий оказания медицинской помо-
щи на результаты ОТЗ продемонстрировал анализ 
применения антикоагулянтов у пациентов с тром-
бозом глубоких вен (ТГВ). В условиях стационар-
ной помощи оральные антикоагулянты по сово-
купности затрат сравнимы с варфарином: прямые 
затраты для комбинаций эноксапарин натрия + 
варфарин — 401,18 $ США, эноксапарин натрия + 
ривароксабан — 406,99 $ США, эноксапарин на-
трия + дабигатран — 371,74 $ США, риварокса-
бан — 409,31 $ США при сопоставимой эффек-
тивности. В случае продолжения амбулаторной 
терапии варфарин является доминирующей тех-
нологией с коэффициентом «затраты-эффектив-
ность» от $221 до 345, по сравнению с дабигатрана 
этексилатом — 601,83 $ США и ривароксабаном 
1350,6 $ США [4].

При анализе лечения шизофрении прямые затра-
ты для этапа долечивающей и стабилизирующей те-
рапии оценены для таблетированных форм коротко-
го действия и для пролонгированных форм ЛС. Доля 
ЛС в общей структуре затрат в этом случае состав-
ляет 70,75 % (от 11,53 до 92,56 %). При применении 
инъекционного рисперидона пролонгированного 
действия затраты на этапе долечивающей и стабили-
зирующей или профилактической терапии состави-
ли 95,89 % (91,19 до 97,59 %) [3].

Исследование применения ингаляционных глюко-
кортикоидов (ИГКС) и их комбинаций с β2-агониста-
ми включали оценку стоимости болезни бронхиаль-
ной астмы при её стабильном течении. Комбинация 
салметерол/флутиказон (аэрозольный ингалятор) 
требовала более высоких затрат по сравнению с ана-
логичным МНН в форме порошкового ингалятора — 
596,23 и 324,98 $ США в год соответственно.
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Анализ эффективности затрат при лечении инги-
биторами 5-α-редуктазы показал, что без учёта сто-
имости ЛС затраты на терапию дутастеридом соста-
вят 127,21 и 145,87 $ США для финастерида. С учётом 
стоимости ЛС затраты составят 426,37 $ США для 
финастерида и 670,87 $ США для дутастерида в год. 
По сравнению со стратегией «тщательного наблюде-
ния» дополнительные затраты на один год лечения 
при применении дутастерида — 571,7 $ США в год, 
а для финастерида — 288,1 $ США. Проведённое ис-
следование демонстрирует значение перспективы 
анализа: с точки зрения плательщика-государства 
стратегия назначения дутастерида предпочтитель-
нее финастерида, в случае оплаты пациентом более 
дорогой и эффективной терапии самостоятельно. 
Государственная система здравоохранения получа-
ет экономию в отношении затрат на госпитальные 
услуги. С позиций плательщика-пациента стратегии 
выбора как дутастерида, так и финастерида являют-
ся высокозатратными [5, 6].

Влияние возраста пациентов на результаты 
анализа продемонстрировано в КЭИ монтелука-
ста при бронхиальной астме (БА). КЭИ выполнено 
для двух возрастных категорий: детей 2–6 лет и 6–
14 лет. В основном анализе «затраты-эффектив-
ность» у детей 2–6 лет ИГКС представлены суспен-
зией будесонида, монтелукаст — таблетки жева-
тельные 4 мг. В анализе «затраты-эффективность» 
у детей 6–14 лет ИГКС представлены флутиказоном, 
монтелукаст — таблетки жевательные 5 мг. У детей 
2–6 лет с БА лёгкой степени тяжести приоритетной 
тактикой (по сравнению с использованием суспен-
зии будесонида или отсутствием базисной терапии) 
является использование перорального монтелукаста 
(СERмонтелукаст — 4,15 $ США на один день без присту-
пов, обострений, использования β2-агонистов ко-
роткого действия по сравнению с CERбудесонид — 5,63 $ 
США). У детей старше 6 лет, которые способны овла-
деть техникой ингаляции, приоритетным ЛС явля-
ется ИГКС (CERфлутиказон — 1,47 $ США по сравнению 
с CERмонтелукаст — 2,68 $ США) [7].

КЭИ ИГКС включали оценку стоимости бо-
лезни при стабильном течении БА и при обостре-
нии с учётом различных источников информации 
о ценах. Исходя из розничных цен ЛС, актуальных 
на момент проведения исследования, доминирую-
щей технологией в лечении БА стабильного течения 
в эквивалентных дозах в анализе минимизации за-
трат являлся салметерол / флутиказона дипропио-
нат, порошковый ингалятор (С/ФДпор) 0,38 и 0,40 $ 
США/сут. для средних и высоких доз соответствен-
но. Стоимость одних суток терапии ингаляцион-
ным порошком вилантерол / флутиказона фуроат 
(В/ФФпор) составила в случае учёта розничных цен 
1,08 и 1,19 $ США для средних и высоких доз соответ-
ственно. Результаты остаются устойчивыми при учё-
те цены тендерных закупок С/ФДпор — 0,29 и 0,31 $ 

США для средних и высоких доз соответственно. 
В случае учёта цен, указанных в качестве «Заявлен-
ная цена» в Реестре ЛС Республики Беларусь, до-
минирующей технологией становится В/ФФпор со 
стоимостью суток терапии 0,98 и 1,31 $ США для 
средних и высоких доз соответственно по сравне-
нию со стоимостью суток терапии для средних и вы-
соких доз С/ФДпор — 1,34 и 1,93 $ соответственно, 
а также средней дозы аэрозоля С/ФДаэроз — 1,15 $ 
США. В случае учёта цен Республиканского форму-
ляра Республики Беларусь для С/ФДаэроз и С/ФДпор 
доминирует С/ФДпор со стоимостью суток тера-
пии 0,30 и 0,33 $ США по сравнению со стоимостью 
В/ФФпор — 0,98 и 1,31 $ США [8].

Сходное влияние цен из разных источников по-
лучено при исследовании антигипертензивной те-
рапии (антагонисты рецепторов ангиотензина II — 
АРА): розничная стоимость ЛС на рынке (макси-
мальная, минимальная и средняя цена), стоимость, 
заявленная в актуальном Республиканском форму-
ляре Республики Беларусь; розничные цены по всем 
позициям на рынке, по национальным и импорт-
ным производителям. Сравнение АРА, включён-
ных в Республиканский формуляр 2017 и 2018 гг., 
и не включённого телмисартана показало преиму-
щество включённых: телмисартан — 0,368 $ США, 
лозартан — 0,052 $ США (формуляр, 2018 г.) и 0,28 $ 
США (формуляр, 2017 г.), валсартан — 0,135 $ США, 
кандесартан — 0,186 $ США (телмисартан дороже на 
9–77 %).

Учёт цен телмисартана для тендерных закупок 
(0,176 $ США) показал преимущество уже включён-
ных в Республиканский формуляр лозартана (0,052 $ 
США (формуляр, 2018 г.) и 0,145 $ США (формуляр, 
2017 г.)) и валсартана (0,135 $ США), но не кандесар-
тана (0,186 $ США — дороже телмисартана на 5,6 %) 
для сравнения средних цен. При учёте минимальных 
цен доминируют ЛС, включённые в Республикан-
ский формуляр (лозартан — 0,109 $ США, валсар-
тан — 0,083 $ США, кандесартан — 0,036 $ США; 
телмисартан дороже на 15–59 %). При использова-
нии максимальных цен телмисартан (0,274 $ США) 
дешевле лозартана (0,285 $ США) и кандесартана 
(0,347 $ США) — на 7,3 и 21 %, но дороже валсартана 
(0,202 $ США; на 25 %).

Сравнение стоимости фармакотерапии телми-
сартаном в течение одних суток с представителями 
АРА, продаваемыми национальными производи-
телями, демонстрировало доминирование лозар-
тана — 0,150 $ США (0,047–0,285 $ США — дешев-
ле во всех ценовых категориях на 37–53 %). Но 
телмисартан по предлагаемой цене (среднее зна-
чение 0,176 $ США) дешевле ирбесартана (среднее 
значение 0,274 $ США) — на 13–45 % и валсартана 
и кандесартана (0,223 и 0,217 $ США) — на 5–15 %. 
Сравнение стоимости фармакотерапии телмисар-
таном в течение одних суток с представителями 
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АРА импортного производства (диапазон средних 
значений от 0,243 до 0,533 $ США) демонстрирует 
доминирование телмисартана по большинству пози-
ций (дешевле в ценовых категориях на 3,7–77 %), за 
исключением кандесартана, валсартана и лозартана 
с учётом минимальных расходов. Сравнение стои-
мости фармакотерапии телмисартаном в течение од-
них суток с представителями АРА по всем позициям 
на рынке демонстрирует доминирование в большин-
стве случаев телмисартана (дешевле на 15–35 %), 
с учётом максимальной цены — по всем позициям, 
за исключением лозартана и кандесартана, но не вал-
сартана по средним и минимальным ценам [9].

Влияние источника цены на результаты ОТЗ 
можно проследить при КЭИ карипразина при шизо-
френии. При выполнении анализа влияния на бюд-
жет для предварительно оцененной потенциальной 
популяции пациентов (от 477 до 4847 пациентов 
с шизофренией с негативной симптоматикой в год), 
нуждающихся в применении ЛС, была использована 
розничная стоимость; заявленная цена Реестра ЛС; 
тендерная цена. В когорте 4 847 пациентов в срав-
нении с рисперидоном (раствор для приёма внутрь) 
в среднем экономия в год составит 472 164,28 $ США 
(от 26 089,38 до 918 239,14 $ США) при стоимости ка-
рипразина 51,64 € за упаковку и 720 449,77 $ США 
(от 274 374,86 до 1 166 524,63 $ США) при стоимости 
карипразина 48,72 € за упаковку. В когорте 477 па-
циентов экономия в год составит 46 466,34 $ США 
(от 2 567,51 до 90 365,18 $ США) при стоимости ка-
рипразина 51,64 € за упаковку и 70 900,47 $ США 
(от 27 001,60 до 114 799,30 $ США) при стоимости кари-
празина 48,72 € за упаковку. В случае использования 
розничной цены карипразина результаты КЭИ проти-
воположные и экономия отсутствует. Определённые 
экстразатраты при применении карипразина по цене, 
предлагаемой в розницу, составят 137 8476 $ США 
в год для когорты 4 847 пациентов и 135 657,7 $ США 
для 447 пациентов [10].

Анализ бремени МТ в общей структуре затрат 
при анализе стоимости болезни позволяет опреде-
лить стратегию дальнейшего выполнения процеду-
ры ОТЗ — то есть выделение популяции, для кото-
рой оценка технологии имеет наибольшее значение 
(высокое экономическое бремя и необходимость 
принятия решения о значительных затратах).

Внедрение полноценной процедуры ОТЗ при 
формировании клинических протоколов и методов 
оказания медицинской помощи позволит более реа-
листично подойти к данным документам [11]. Прове-
дённый анализ стоимости болезни для ИБС, с учётом 
официальной популяции пациентов, показал, что 
в случае оказания всем больным СтС медицинской 
помощи в объёмах, предусмотренных националь-
ными клиническими протоколами (для стоимости 
лечения СтС в течение года в среднем 557,67 $ США 
(от 298,43 до 816,91 $ США)) в 2011 году, общие за-

траты на заболевание составили бы 30 % от консо-
лидированного бюджета здравоохранения (от 16 до 
44 %), или 62 % бюджета на медицинскую помощь 
(от 33 до 91 %). Если предположить, что все пациен-
ты с зарегистрированной СтС лечатся по протоко-
лу, предусмотренному в случае наличия в анамне-
зе нефатального события (ОКС), то при стоимости 
годовой терапии 942,82 $ США (452,49 до 1 433,14 $ 
США) общие затраты составили бы 50 % от консо-
лидированного бюджета здравоохранения (от 24 до 
77 %), или 105 % бюджета на медицинскую помощь 
(от 50 до 160 %) [1, 2, 12–17].

По результатам анализа стоимости болезни за-
траты на СД 2 составляют 12 590 956 $ США в год 
с возможным диапазоном колебаний от 2 343 093 до 
27 466 253 $ США, что составляет от 0,42 до 4,88 %, 
в среднем — 2,24 % консолидированного бюджета 
здравоохранения, или от 0,87 до 10,22 %, в среднем 
4,68 %, бюджета на медицинскую помощь [18].

В рамках проведения фармакоэкономическо-
го анализа применения ингибиторов 5-α-редукта-
зы у пациентов с доброкачественной гиперплазией 
предстательной железы (ДГПЖ) обзор имеющихся 
литературных источников указывает на значитель-
ное экономическое бремя расходов на госпитали-
зацию пациентов по поводу острой задержки мочи 
и необходимости в хирургическом лечении. При со-
поставлении результатов, полученных в исследова-
ниях западных стран, с белорусскими, расхождение 
установлено по стоимости оказания медицинских 
услуг, которые значительно превышают стоимость 
аналогичных услуг в республике. Выборочно мы 
указали на три процедуры, с нашей точки зрения не-
сущие существенный вклад в вышеуказанные несо-
ответствия: стоимость осмотра уролога в США более 
чем в 9 раз превышает аналогичную процедуру в ре-
спублике (47,9 против 5 $ США), выполнение транс-
уретральной резекции предстательной железы — 
в 5 раз (793 против 159 $ США), а стоимость 1 суток 
госпитализации без оперативных вмешательств 
и анестезии — в 364 раза (4 809 против 13,2 $ США). 
Высокая стоимость госпитальных услуг и труда ме-
дицинского персонала в западных странах позволяет 
экономически обосновать применение дорогостоя-
щих методов лечения в амбулаторных условиях. Вы-
бор в качестве конечных точек событий, требующих 
стационарного лечения, не является оптимальным 
при проведении процедуры ОТЗ в странах с невысо-
кой (относительно) стоимостью медицинских услуг 
ввиду невысокого вклада (в денежном выражении) 
госпитальных затрат по сравнению со стоимостью 
лекарственной терапии. Для внедрения новых МТ — 
дорогостоящих инновационных препаратов на фар-
мацевтический рынок Республики Беларусь (как 
государства с переходной экономикой) требуется 
комплексный подход с интеграцией нескольких эко-
номических анализов [5, 6].
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Пример исследования применения ботулотокси-
на А у пациентов с постинсультной спастичностью 
продемонстрировал особенности выполнения про-
цедуры ОТЗ. Проведена оценка стоимости болезни 
поздней реабилитации постинсультных пациентов 
с развившейся спастичностью. При проведении ана-
лиза влияния на бюджет определены дополнитель-
ные затраты при включении ботулотоксина А в схе-
мы реабилитации пациентов. В среднем для одного 
пациента за цикл реабилитации в стационаре они 
составят 962,03 $ США (от 929,74 до 1 016,59 $ США). 
КЭИ проводилось в рамках национального клини-
ческого исследования, что позволило накопить дан-
ные о качестве жизни пациентов и, соответственно, 
выполнить анализ «затраты-полезность» с определе-
нием инкрементального показателя «затраты-полез-
ность» на один добавленный год качественной жизни 
(ICUR), который составил от 19 130,32 до 17 839,82 $ 
США при применении ботулотоксина А по сравне-
нию с баклофеном и толперизоном соответственно. 
То есть рассчитанные коэффициенты ICUR оказа-
лись выше, чем пороговое значение в Республике Бе-
ларусь (порог готовности платить — ПГП), рекомен-
дованное ВОЗ — трёхкратный ВВП на человека в год 
(13 923,79 $ США). При включении непрямых затрат 
общие затраты на терапию (стационарную и амбу-
латорную) для схемы с препаратом ботулотоксина 
А превышают затраты на стандартную схему тера-
пии (на 59,01–79,06 $ США в месяц для одного па-
циента в зависимости от вида миорелаксанта). ICUR 
(10 082,36 и 7 535,88 $ США для применения боту-
лотоксина А по сравнению с баклофеном и толпери-
зоном соответственно) становится меньше ПГП, что 
говорит о приемлемости применения МТ. С позиции 
системы здравоохранения (учитываются только воз-
мещаемые системой прямые медицинские затраты) 
применение препарата ботулотоксина А фармакоэ-
кономически неприемлемо (ICUR больше трёхкрат-
ного ВВП/человека в год: 17 839,82–19 130,32 $ США). 
С позиции же общества в целом, с учётом прямых 
и непрямых затрат — потери ВВП из-за отсутствия 
на работе трудоспособного лица, сопровождающе-
го пациента, и транспортные расходы на посещение 
поликлиники — ICUR становится ниже порогового 
значения (7 535,88–10 082,36 $ США), что говорит 
о фармакоэкономической приемлемости примене-
ния МТ, с точки зрения ВОЗ.

Учитывая чувствительность результатов про-
ведённого анализа к включению в модель ведения 
пациента непрямых затрат, можно сформулиро-
вать ряд дополнительных, помимо клинических 
(пациенты с высоким реабилитационным потен-
циалом, непереносимость миорелаксантов, тру-
доспособный возраст, дистальная форма постин-
сультной спастичности), рекомендаций для отбора 
пациентов для применения МТ: ситуации, в кото-
рых необходимо предотвратить высокие непрямые 

затраты (проживание далеко от организаций, ока-
зывающих медицинскую помощь, недоступность 
специалистов, которые, в силу квалификации, мо-
гут назначать и контролировать применения мио-
релаксантов, невозможность (по любым причинам) 
применения миорелаксантов) [19]. Проведённый 
анализ демонстрирует высокие, относительно 
возможностей системы здравоохранения, затра-
ты на применение препарата ботулотоксина А, 
что объясняется низкой стоимостью труда меди-
цинского персонала, низкой стоимостью койко-
дня и относительно высокой стоимостью ЛС. Это 
является препятствием для внедрения новых вы-
сокоэффективных паллиативных технологий, так 
как в большинстве случаев пациенты уже нетрудо-
способны и/или находятся на инвалидности, что 
препятствует включению непрямых затрат в про-
цедуру ОТЗ и снижает вероятность добиться по-
ложительных значений фармакоэкономических 
коэффициентов.

Эволюционное развитие медицинской науки 
привело к росту количества дорогостоящих МТ для 
неинфекционных заболеваний, которые ранее не 
лечились или лечились неэффективно. Примером 
заболевания с развитием прорывных технологий 
является гемофилия А (ГА). Принципиально вы-
деляются несколько ЛС, используемых в лечении 
(профилактика и купирование эпизодов кровоте-
чения) пациентов с ГА: FVIII, препараты шунтиру-
ющего действия (антиингибиторный коагуляцион-
ный комплекс, эптаког альфа), эмицизумаб. Анализ 
стоимость болезни показал, что ЛС вносят самый 
значительный вклад в общее бремя заболевания, 
увеличиваясь с возрастом, что объясняется введе-
нием коагуляционных факторов свёртывания крови 
(КФСК) и других препаратов (антиингибиторный 
коагулянтный комплекс, эптаког альфа) в соответ-
ствии с массой тела.

При купировании кровотечений при ГА без 
ингибиторов доля FVIII для детей (30 кг) соста-
вит 65 % в общей структуре затрат. Для взрослых 
(70 кг) — 82,7 %. Доля затрат на ЛС при лечении 
кровотечения увеличивается и составляет для 
детей (30 кг) 97,9 и 90,7 %, а для взрослых (70 кг) 
99,1 и 95,8% для ЛС антиингибиторного коагулянт-
ного комплекса и эптакога альфа соответственно. 
Абсолютное значение прямых медицинских затрат 
на купирование кровотечения с учётом госпитали-
зации составит для детей: FVIII — 1 048,89 $ США, 
антиингибиторный коагулянтный комплекс — 
16 892,63 $ США, эптаког альфа — 3 893,39 $ США, 
для взрослых — 2 081,28, 38 935,30 и 8 687,86 $ США 
соответственно. В возрастной перспективе (2–
20 лет, масса тела 12–70 кг) профилактические дозы 
для FVIII от 10 417 до 39 065 $ США в год; эмицизу-
маб для 20-летнeго пациента — 522 019 $ США, для 
ребенка (30 кг) — 223 722 $ США в год.
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КЭИ ибрутиниба у пациентов с мантийно-кле-
точной лимфомой (МКЛ), хроническим лимфоци-
тарным лейкозом (ХЛЛ), бозутиниба у пациентов 
с положительным по филадельфийской хромосоме 
хроническим миелоидным лейкозом (Ph+ХМЛ), 
алектиниба у пациентов с ALK-позитивным раком 
лёгкого (РЛ) продемонстрировало особенности 
и необходимость дифференцированного подхода 
к таргетным технологиям, при выполнении про-
цедуры ОТЗ и экспертной оценке для включения 
в бюджетное финансирование. Основное экономи-
ческое бремя ибрутиниба при ХЛЛ и МКЛ обуслов-
лено, собственно, его клинической эффективностью 
и режимом применения (до прогрессирования или 
непереносимой токсичности), что в итоге приводит 
к значительному экономическому бремени, которое 
отражается основными фармакоэкономическими 
показателями. Затраты на один месяц лечения ибру-
тинибом пациентов с МКЛ (рецидив или рефрактер-
ность) составят 12 089,05 $ США, ХЛЛ — 9 066,74 $ 
США. Прямые медицинские затраты на примене-
ние бозутиниба у пациентов с Ph+ХМЛ составят от 
29 165,42 до 36 256,77 $ США в год. Затраты на при-
менение нилотиниба по тому же показанию состав-
ляют от 29 885,91 до 39 843,27 $ США.

Согласно инструкции по применению ингиби-
торов тирозинкиназы при лечении пациентов с РЛ 
(с учётом заявленной цены), стоимость одного ме-
сяца лечения минимальна при назначении цери-
тиниба (450 мг в сутки) — 2 790,16 $ США; макси-
мальная — при назначении алектиниба (1200 мг 
в сутки) — 5 347,72 $ США; с учётом тендерной цены: 
максимальная стоимость одного месяца лечения бу-
дет в случае применения бригатиниба (180 мг в сут-
ки) — 4 588,17 $ США, минимальная — в случае при-
менения алектиниба (1 200 мг в сутки) — 2 776,09 $ 
США).

Во всех случаях представленной таргетной тера-
пии высокая стоимость объясняется собственно её 
эффективностью. Так как ЛС назначаются до про-
грессирования заболевания или до появления неже-
лательных реакций, то стоимость года сохранённой 
жизни будет равняться стоимости годовой терапии, 
а общее бремя заболевания будет увеличиваться по 
мере роста эффективности препаратов.

Заключение / Conclusion

Таким образом, на основании проведённого ана-
лиза можно сделать вывод, что выбор:

  стадии заболевания (при планировании 
процедуры ОТЗ может оказать значитель-
ное влияние на представление о «ценности» 
и «значимости» МТ для лиц, принимающих 
управленческие решения. Так если экономиче-
ское бремя МТ занимает около 1–2 % в общих 
затратах, то потребность в процедуре ОТЗ мо-

жет рассматриваться как излишняя, учитывая 
относительную мизерность дополнительных 
затрат, которые возможно принесут пациенту 
пользу (согласно факту регистрации в нацио-
нальной системе здравоохранения по соот-
ветствующим показаниям). В случае доли МТ 
20–30 % и более в общих затратах процедура 
ОТЗ представляется обязательной для иссле-
дования соотношения декларируемой эффек-
тивности и фактических затрат ввиду их отно-
сительной значительности);

  условий оказания медицинской помощи (ста-
ционарные или амбулаторные и позиции ис-
следования для МТ могут демонстрировать 
разные результаты в отношении определения 
доминирующей технологии. МТ, доминиру-
ющая на стационарном этапе и выгодная для 
стационарной организации здравоохране-
ния (новый пероральный антикоагулянт по 
сравнению с подбором варфарина на фоне 
низкомолекулярных гепаринов; ингибиторы 
5-α-редуктазы в случае оплаты пациентом) 
оказывается невыгодной в условиях оказания 
амбулаторной помощи, в том числе с позиции 
государства в случае применения у льготных 
категорий населения);

  формы выпуска для ЛС (приводит к различи-
ям в результатах ОТЗ, демонстрируя различия 
в оценке бремени технологии уже на этапе ана-
лиза стоимости болезни для обычных и про-
лонгированных форм выпуска ЛС при лечении 
шизофрении; аэрозольного и порошкового 
ингаляторов с одним и тем же МНН (комбина-
ция салметерол / флутиказона дипропионат) 
при лечении БА);

  возраста целевой популяции для применения 
МТ (применение МТ у детей разного возрас-
та, вследствие разных навыков пользования 
устройствами, приводит к доминированию 
разных МТ: в случае БА у детей до 6 лет — не-
булайзерная терапия, старше 6 лет — приме-
нение дозированных аэрозольных и порошко-
вых ингаляторов);

  источника информации о цене технологии 
(в случае множественности источников ин-
формации может привести к доминированию 
разных технологий: доминирование ЛС салме-
терол / флутиказона дипропионат, порошко-
вый ингалятор у пациентов с БА в случае учёта 
розничных цен и вилантерол / флутиказона фу-
роат в случае учёта цен, указанных в качестве 
«Заявленная цена» в Реестре лекарственных 
средств. Отсутствие доминирования канде-
сартана у пациентов с артериальной гипертен-
зией в случае учёта тендерной цены и его пре-
имущество при учёте цены Республиканского 
формуляра; доминирование телмисартана 
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при учёте розничных цен всех производителей 
на рынке. При выполнении расчётов клини-
ко-экономические преимущества антипсихо-
тика карипразина отсутствовали при учёте 
розничных цен и присутствовали при исполь-
зовании тендерной цены государственных 
закупок);

  анализ стоимости болезни позволяет более 
аргументированно подойти к определению 
стратегии дальнейшего выполнения проце-
дуры ОТЗ, то есть выделению целевой попу-
ляции, для которой оценка технологии имеет 
наибольшее значение (высокое экономическое 
бремя и необходимость принятия решения 
о значительных затратах).

Внедрение полноценной процедуры ОТЗ при 
формировании клинических протоколов и методов 
оказания медицинской помощи позволит более ре-
алистично подойти к данным документам, так как 
перенос международно принятых подходов в усло-
вия конкретной системы здравоохранения может 
являться лимитированным по экономическим при-
чинам (общие затраты на реализацию клинического 
протокола для одной нозологии (например, стабиль-
ная стенокардия) могут составить до 50 % от консо-
лидированного бюджета здравоохранения (от 24 до 
77 %), или 105 % бюджета на медицинскую помощь 
(от 50 до 160 %) в случае моделирования целевой по-
пуляции согласно опубликованной статистике). При 
использовании регистра цифры более реалистичны, 
но не менее значительны — от 0,42 до 4,88 %, в сред-
нем — 2,24 % от консолидированного бюджета здра-
воохранения, или от 0,87 до 10,22 %, в среднем 4,68 % 
от бюджета на медицинскую помощь для лечения 
сахарного диабета 2-го типа). Несоответствие ре-
зультатов международных клинико-экономических 
исследований и порогов приемлемости применения 
МТ может объясняться в том числе несоответстви-
ем оплаты труда медицинских работников и сто-
имости койко-дня при госпитализации. Высокие 
значения этих параметров способствуют принятию 
МТ, которые позволяют избежать именно этих за-
трат (дорогие амбулаторные технологии, например 
применение ингибиторов 5-α-редуктазы у пациен-
тов с ДГПЖ вместо потенциального хирургического 
вмешательства).

Отдельного внимания требует методология ис-
следования и экспертизы особых видов МТ.

Паллиативные технологии определяются как МТ 
для паллиативной медицинской помощи. Это осо-
бый вид медицинской помощи пациентам с актив-
ными проявлениями прогрессирующих заболеваний 
в терминальных стадиях развития с неблагоприят-
ным прогнозом для жизни, целью которой является 
обеспечение наилучшего качества жизни. Оказание 
паллиативной помощи не может принести значимых 

экономических выгод (например, восстановление 
или сохранение трудоспособности), которые чаще 
всего позволяют обосновать клинико-экономиче-
ские перспективы МТ. Соответственно выделение 
особого вида — паллиативных МТ, с определени-
ем отдельных принципов выбора, интерпретации 
и экспертизы результатов процедуры ОТЗ, является 
целесообразным.

Выход на рынок и широкое внедрение в меди-
цинские практики ЛС для лечения редких забо-
леваний и таргетных ЛС требуют разработки от-
дельных механизмов оценки и экспертизы МТ, так 
как по критериям приемлемости МТ для стандарт-
ных (распространённых) заболеваний вхождение 
данного вида технологий в системы возмещения 
маловероятно.

ГА — представитель редкого заболевания. По 
состоянию Республиканского Регистра больных ге-
мофилией частота встречаемости гемофилии в Ре-
спублике Беларусь составляет 0,51 случаев на 10 000 
населения, что соответствует диапазону редкого за-
болевания в национальном законодательстве [20]. 
Фармакотерапия пациентов с ГА (пожизненное на-
значение ЛС) требует высоких затрат, которые уве-
личиваются с возрастом (являются производной от 
массы тела пациента) и могут у взрослых составлять 
для профилактического применения до 39 тыс. $ 
США в год на одного пациента (без учёта острых со-
стояний). В то же время лечение гемофилии гаран-
тируется для всех пациентов из бюджета [21], что 
позволяет рассматривать лечение данного заболе-
вания в качестве эталонной МТ для сравнительного 
анализа затрат при обсуждении порогов готовности 
платить для вхождения в бюджетное финансирова-
ние для орфанных технологий.

Таргетная терапия — относительно новое и ди-
намично развивающееся направление в медицине 
и вызов для выполнения ОТЗ. Таргетная терапия, 
как правило, представлена дорогостоящими тех-
нологиями для лечения онкологических, гематоло-
гических и других заболеваний. Следует отметить, 
что если понятие «редкая болезнь» и «орфанное» 
ЛС определены достаточно чётко (менее 1 случая 
на 10 тыс. человек), то понятие «таргетного» ЛС 
более-менее определено для онкологических па-
циентов, а для других областей медицины (рев-
матология, пульмонология) является достаточно 
неопределённым.

Проведённые исследования демонстрируют вы-
сокие, относительно возможностей системы здра-
воохранения Республики Беларусь, затраты на 
применение паллиативных технологий (препарат 
ботулотоксина А у пациентов с постинсультной спа-
стичностью), орфанных технологий (профилактика 
кровотечений у пациентов с гемофилией А), таргет-
ной терапии — бозутиниб, нилотиниб, алектиниб, 
ибрутиниб и др.
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На основе проведённых исследований можно сде-
лать вывод о влиянии на основные клинико-экономи-
ческие показатели и на последующую интерпретацию 
результатов ОТЗ характеристики патологии (распро-
странённость, перспектива коррекции, возраст паци-
ентов, стадийность заболевания, условия оказания ме-
дицинской помощи); характеристики МТ (стоимость 
и источники затрат, техническая характеристика (для 
ЛС форма выпуска, способ введения, показания для 
применения, исход применения); возможности бюд-
жета здравоохранения и наличия формализованного 
порога готовности платить с выделением особых МТ 
с отдельной процедурой одобрения. С учётом особен-
ностей заболеваний целесообразно выделение ори-
гинальных и неоригинальных МТ для стандартных 
(распространённых) заболеваний, орфанных, палли-
ативных, таргетных МТ для дифференцированного 
подхода к выбору методов исследования и эксперти-
зы. Для трёх последних возможность использования 

прецедентного подхода, при котором сравнение про-
водится не в рамках изучаемой нозологии, а с похо-
жими и уже имеющими финансирование заболевани-
ями для обеспечения справедливого распределения 
ресурсов системы здравоохранения.
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