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Аннотация
Цель. Провести фармакоэпидемиологический и фармакоэкономический анализ оказания специализированной ме-

дицинской помощи в стационарных условиях пациентам с метастатической меланомой кожи (МК) на территории Мо-
сковской области за период 2020–2022 гг.

Материалы и  методы. Выполнен фармакоэпидемиологический ретроспективный анализ оказания специализи-
рованной медицинской помощи пациентам с метастатической МК в стационарных условиях за период 2020–2022 гг. на 
территории Московской области с последующим проведением анализа затрат. Было проанализировано общее число 
пациентов, получающих различные схемы лекарственной терапии, с их основными клиническими характеристиками 
(пол, возраст, код диагноза), общее число госпитализаций с учётом их структуры (круглосуточный/дневной стационар), 
среднее число госпитализаций на 1 пациента, средняя продолжительность госпитализации. В рамках анализа затрат 
были проанализированы как общие затраты, так и их структура в разрезе лекарственных схем. Полученные результаты 
обработаны с использованием пакета Microsoft Excel 2019 и представлены в виде абсолютных значений, долей (%).

Результаты. Было рассмотрено 10 609 случаев оказания специализированной и  первично-специализированной 
медицинской помощи в стационарных условиях пациентам с диагнозом МКБ-10 C43.0–43.9 в лечебно-профилактиче-
ских учреждениях Московской области за период 2020–2022 гг. (4471 случай в 2020 г., 2970 случаев в 2021 г., 3168 слу-
чаев в 2022 г.). За анализируемый период отмечено снижение количества пациентов с МК, проходивших стационарное 
лечение, на 29 %, при этом среднее количество госпитализаций на 1 пациента составило 6,2 случая в 2020 г., 5,2 случая 
в 2021 г. и 6,3 случая в 2022 г. В структуре госпитализаций отмечался тренд на снижение доли оказания помощи в кру-
глосуточном стационаре. Общие затраты на оказание специализированной медицинской помощи пациентам с метаста-
тической МК составили от 1,8 млрд. руб. (2020 г.) до 1,1 млрд. руб. (2022 г.). В 2020 г. тремя самыми востребованными 
схемами по количеству пациентов и госпитализаций были схемы с ниволумабом, пембролизумабом и комбинация да-
брафениб + траметиниб. В 2021 г. сохранилась такая же картина. А в 2022 г. наблюдается смена приоритетов в фар-
макотерапии МК — самыми востребованными помимо схем с ниволумабом и пембролизумабом стала схема с прол-
голимабом. На каждом временном отрезке эти схемы получало более 80 % пациентов с МК. При анализе затрат было 
установлено, что в 2020 г. лидировали те же схемы, что и по количеству пациентов, на них пришлось более 95 % от общих 
затрат. А в 2021 г. и 2022 г. наиболее затратными стали схемы с применением ниволумаба, пембролизумаба и комбина-
ции ипилимумаба с ниволумабом, на их долю пришлось более 90 % затрат. Лекарственная терапия с применением пем-
бролизумаба и ниволумаба стала абсолютным лидером как по количеству пациентов, так и по затратам на протяжении 
всего периода анализа, при этом для ниволумаба было характерно постепенное снижение как количества пациентов 
(в 1,7 раз), так и уровня затрат (в 3,2 раза), а для пембролизумаба — наоборот, рост (в 1,5 и 1,9 раз, соответственно).

Выводы. Проведённый анализ может способствовать дальнейшему совершенствованию системы оказания меди-
цинской помощи пациентам с метастатической МК на региональном уровне, способствуя повышению её качества и до-
ступности современных и высокоэффективных подходов к фармакотерапии.
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Abstract
Objective. To conduct a pharmacoepidemiological and pharmacoeconomic analysis of specialized inpatient medical care 

provided to patients with metastatic melanoma (MM) in the Moscow Region during 2020–2022.
Materials and methods. A retrospective pharmacoepidemiological analysis of specialized inpatient medical care provided to 

patients with MM in Moscow Region during 2020–2022 was performed, followed by a cost analysis. The study analyzed the total 
number of patients receiving various drug therapy regimens with their main clinical characteristics (gender, age, diagnosis code), 
the total number of hospitalizations considering their structure (inpatient/day hospital), the average number of hospitalizations 
per patient, and the average length of hospital stay. The cost analysis examined both total costs and their structure across different 
drug regimens. The results were processed using Microsoft Excel 2019 and are presented as absolute values and percentages (%).

Results. This study examined 10,609 cases of specialized and primary specialized inpatient medical care provided to pa-
tients diagnosed with ICD-10 C43.0–43.9 in healthcare facilities of the Moscow Region from 2020 to 2022 (4,471 cases in 2020, 
2,970 cases in 2021, and 3,168 cases in 2022). During the analysis period, the number of patients with MM receiving inpatient 
treatment decreased by 29 %, whereas the average number of hospitalizations per patient was 6.2 in 2020, 5.2 in 2021, and 
6.3 in 2022. The hospitalization structure showed a trend toward decreasing the proportion of care provided in the 24‑hour in-
patient setting. The total costs of specialized medical care for patients with MM ranged from 1.8 billion rubles (2020) to 1.1 bil-
lion rubles (2022). In 2020, the three most demanded regimens by number of patients and hospitalizations were nivolumab, 
pembrolizumab, and dabrafenib + trametinib combination. This pattern persisted until 2021. In 2022, a shift in MM pharma-
cotherapy priorities was observed — alongside nivolumab and pembrolizumab regimens, prolgolimab became one of the most 
demanded treatments. These regimens were administered to more than 80 % of patients with MM at each time interval. Cost 
analysis revealed that in 2020, the same regimens that led in patient numbers also accounted for more than 95 % of total costs. 
In 2021 and 2022, the costliest regimens were those using nivolumab, pembrolizumab, and the combination of ipilimumab and 
nivolumab, accounting for more than 90 % of the costs. Drug therapy using pembrolizumab and nivolumab became the absolute 
leader both in patient numbers and costs throughout the entire analysis period, with nivolumab showing a gradual decrease in 
both patient numbers (1.7‑fold) and cost levels (3.2‑fold), while pembrolizumab showed the opposite trend —growth (1.5‑fold 
and 1.9‑fold, respectively).

Conclusions. The results of this analysis can contribute to further improvement of the regional medical care system for pa-
tients with MM, thereby enhancing the quality and accessibility of modern and highly effective pharmacotherapy approaches.

Keywords: metastatic melanoma; pharmacoepidemiological analysis; pharmacoeconomics; drug therapy; inpatient care; costs
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Введение / Introduction

Терапия меланомы кожи (МК) до сих пор оста-
ётся актуальной клинической проблемой в  связи 
с агрессивностью онкологического процесса и высо-
кой летальностью [1, 2].

Во всём мире, в том числе и в России, отмечает-
ся стабильный рост показателей заболеваемости МК 
[3]. По данным Американского онкологического об-
щества (American Cancer Society) за 2023 г., заболе-
ваемость МК находилась на 5–6 месте среди самых 
распространённых злокачественных новообразова-
ний и составляла около 7 % у мужчин и 4 % у женщин 
среди всех онкологических заболеваний взрослого 
населения [4].

Распространённость данного заболевания в Рос-
сии за последние 10 лет увеличилась на 34,11 % 
(с  51,8:100 тыс. населения в  2013 г. до 75,5:100 тыс. 
населения в  2023 г.). В  2023 г. на учёт было взято 
11  605  человек, и  на конец года на учёте состояли 
110 693 больных. В 2023 г. грубый показатель забо-
леваемости (оба пола) составил 7,13 на 100 тыс. на-
селения, стандартизованный — 4,45 на 100 тыс. насе-
ления: 4,7 и 4,3 у женщин и мужчин, соответственно  
[5, 6]. С 2013 по 2023 гг. наблюдается уменьшение по-
казателя смертности –  — 8,49 % при среднегодовом 
снижении на –0,89 %. В  2023 году от МК в  России 
умерло 3400 пациентов — 1639 мужчин и 1761 жен-
щин, грубый показатель смертности  — 2,32 на 
100 тыс. населения (оба пола) [5, 6].

В Московской области в 2023 г. абсолютное число 
впервые выявленных случаев МК составило 699 па-
циентов или 8,4 случая на 100 тыс. населения. На ко-
нец года на учёте находились всего 5 859 пациентов 
или 68,4 на 100 тыс. населения. Более 5 лет наблю-
дались 3569 больных. Уровень летальности по Мо-
сковской области составил 1,9 на 100 тыс. населения, 
а летальность на первом году с момента установле-
ния диагноза составила 4,2 %. Среди зарегистриро-
ванных случаев МК в Московской области на I ста-
дии — 39,8 %, II стадии — 33,6 %, III стадии — 16,7 %, 
IV стадии  — 7,3 %. Сохраняется высокий процент 
запущенных стадий на момент установления диа-
гноза — 18,7 % МК выявляется на III–IV стадии. В то 
время, как прогноз является благоприятным лишь 
на ранних стадиях [5, 6].

За последние 10 лет произошёл существенный 
прорыв в  лечении МК, связанный с  разработкой 
и применением таргетных препаратов. Относитель-
но недавно, после 2011 г., в  клиническую практику 
вошли препараты иммунотерапии и таргетные пре-
параты, которые привели к значительному увеличе-

нию общей выживаемости пациентов по сравнению 
с  ранее применявшимися препаратами химиотера-
пии [7, 8]. Препараты этой группы рекомендуются 
как приоритетная опция терапии нерезектабельной 
или метастатической МК [9]. Однако, существенным 
недостатком данных препаратов является их высо-
кая стоимость: среди высокозатратных онкологиче-
ских заболеваний одним из самых дорогих является 
лечение пациентов с МК [10, 11].

Проведение анализа и  разработка подходов для 
оптимизации фармакотерапии пациентов с  метаста-
тической МК в условиях ограниченного бюджета в на-
стоящее время представляется актуальным направ-
лением. С  учётом уровня заболеваемости и  распро-
странённости данного заболевания, его агрессивного 
течения и высокой летальности МК представляет со-
бой социально и экономически значимую проблему, 
требующую проведения комплексного анализа.

Цель настоящего исследования — провести фар-
макоэпидемиологический и фармакоэкономический 
анализ оказания специализированной медицинской 
помощи в стационарных условиях пациентам с мета-
статической МК на территории Московской области 
за период 2020–2022 гг.

Материалы и методы / Materials and methods

В рамках настоящей работы был проведён ретро-
спективный фармакоэпидемиологический и фарма-
коэкономический анализ законченных случаев лече-
ния в условиях дневного и круглосуточного стацио-
нара пациентов с диагнозом согласно Международ-
ной классификации болезней 10 пересмотра (МКБ-
10) C43.0‒C43.9 (злокачественная МК), получивших 
специализированную или первично-специализиро-
ванную медицинскую помощь по клинико-статисти-
ческой группе (КСГ) «Лекарственная терапия при 
злокачественных новообразованиях (за исключени-
ем новообразований лимфоидной и  кроветворной 
тканей), взрослые» различного уровня на террито-
рии Московской области за период 2020–2022 гг.

Первичные деперсонализированные данные для 
анализа были получены согласно Реестру оплаты 
счетов Территориальным фондом обязательного 
медицинского страхования (ОМС) Московской об-
ласти (реестр счетов Территориального фонда обя-
зательного медицинского страхования Московской 
области был предоставлен по запросу ГБУ Москов-
ской области «Научно-практический центр клини-
ко-экономического анализа Министерства здраво-
охранения Московской области» в рамках проведе-
ния научной работы).
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Для оценки частоты и структуры оказания стаци-
онарной медицинской помощи пациентам с  МК ис-
пользовался метод частотного анализа, который пред-
ставляет собой вид количественного анализа данных. 
Было проанализировано общее число пациентов, по-
лучающих различные схемы лекарственной терапии, 
с  их основными клиническими характеристиками 
(пол, возраст, код диагноза), общее число госпитали-
заций с учётом их структуры (круглосуточный/днев-
ной стационар), среднее число госпитализаций на 
1  пациента, средняя продолжительность госпитали-
зации. В рамках анализа затрат были проанализиро-
ваны как общие затраты на оказание специализиро-
ванной медицинской помощи за счёт средств ОМС, 
так и их структура в разрезе лекарственных схем. Для 
каждой лекарственной схемы было проанализирова-
но количество пациентов, госпитализаций и затраты, 
связанные с её применением. Полученные результаты 
обработаны с  использованием пакета MS Excel 2019 
(Microsoft, США) и представлены в виде абсолютных 
значений, долей (%) и среднего арифметического.

За временной промежуток (2020–2022 гг.) был 
определён весь перечень используемых схем лекар-
ственной терапии пациентов с МК в стационарных 
условиях. Все лекарственные схемы можно клас-

сифицировать на 3 основные группы  — иммуноте-
рапия, таргетная терапия и химиотерапия. Все схе-
мы, которые не согласовывались с  утверждёнными 
клиническими рекомендациями по данной нозо-
логии [9], были объединены в группу «Прочие схе-
мы». Для всех схем проводился анализ как в разрезе 
1 года, так и в динамике трёхлетнего периода.

Проведение фармакоэпидемиологического ис-
следования в рамках диссертационной работы было 
одобрено на заседании Локального этического коми-
тета ФГАОУ ВО Первый МГМУ имени И. М. Сече-
нова Минздрава России (Сеченовский Университет) 
(выписка из протокола № 34–20 от 09.12.2020).

Результаты / Results

В  рамках фармакоэпидемиологического анализа 
было рассмотрено 10 609 случаев оказания специ-
ализированной и  первично-специализированной 
медицинской помощи в  стационарных условиях 
пациентам с диагнозом МКБ-10 C43.0–43.9 в лечеб-
но-профилактических учреждениях Московской об-
ласти за период 2020–2022 гг. (4471 случай в 2020 г., 
2970 случаев в 2021 г., 3168 случаев в 2022 г.). Общая 
характеристика данных представлена в таблице 1.

Таблица 1
Общая характеристика сведений об оказании стационарной медицинской помощи пациентам с МК на 

территории Московской области за период 2020–2022 гг.
Table 1

General characteristics of information on the provision of inpatient medical care to patients with MC in the Moscow 
region for the period 2020–2022

Параметры 2020 2021 2022

Количество пациентов (чел.) 716 568 506

Доля мужчин, %, n 43,9 % (314) 44,2 % (251) 42,5 % (215) 

Возраст (лет), Me (min-max) 63
(19‒96) 

64
(23‒97) 

66
(27‒98) 

Локализация меланомы согласно коду МКБ-10 (%, n)
—  С43.0
—  С43.1
—  С43.2
—  С43.3
—  С43.4
—  С43.5
—  С43.6
—  С43.7
—  С43.8
—  С43.9

1,0 % (7)
0,3 % (2)

1,4 % (10)
6,4 % (46)
5,7 % (41)

36,7 % (263)
13,4 % (96)

21,8 % (156)
4,9 % (35)
8,4 % (60) 

0,9 % (5)
0,4 % (2)
0,7 % (4)

7,9 % (45)
4,2 % (24)

37,3 % (212)
13,0 % (74)

22,5 % (128)
4,8 % (27)
8,3 % (47) 

0,6 % (3)
0,8 % (4)

2,0 % (10)
4,5 % (23)
3,7 % (19)

36,4 % (184)
11,5 % (58)

26,5 % (134)
6,3 % (32)
7,7 % (39) 

Общее количество госпитализаций
—  дневной стационар (%, n)

—  круглосуточный (%, n) 

4471
47,4 % (2120)
52,6 % (2351) 

2970
59,6 % (1773)
41,4 % (1197) 

3168
70,7 % (2240)
29,3 % (928) 
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Параметры 2020 2021 2022

Среднее количество госпитализаций на 1 пациента (n) 6,2 5,2 6,3

Средняя продолжительность госпитализации (дни) 3,7 4,8 2,6

Количество медицинских учреждений Московской области, 
оказывающих лекарственную терапию пациентам с МК 

в стационарных условиях (n) 
80 81 84

Примечания: МК — меланома кожи, МКБ-10 — Международная классификация болезней 10‑го пересмотра.
Notes: MK — skin melanoma, ICD-10 — International Classification of Diseases, 10th revision.

За анализируемый период отмечено снижение ко-
личества пациентов с МК, проходивших стационар-
ное лечение, на 29 % (с 716 человек в 2020 г. до 506 че-
ловек в 2022 г.), при этом среднее количество госпита-
лизаций на 1 пациента составило 6,2 случая в 2020 г., 
5,2 случая в 2021 г. и 6,3 случая в 2022 г. То есть при 
количественном уменьшении числа пациентов от-
мечается увеличение количества госпитализаций на 
1 пациента, что может косвенно говорить о том, что 
средний срок получения пациентом лекарственной 
терапии увеличился, это может служить признаком 
оказания качественной и эффективной помощи.

Пациенты с  МК, получавшие лекарственную те-
рапию в стационарных условиях, характеризовались 
пожилым возрастом (медиана возраста составила 
63 года в  2020 г., 64 года в  2021 г., 66 лет в  2022 г.), 
примерно равным соотношением мужчин и  жен-
щин (доля мужчин составила 43,9 % в 2020 г., 44,2 % 
в 2021 г., 42,5 % в 2022 г.).

Наиболее распространённой локализацией МК 
было туловище (код МКБ-10 С43.5) — в 2020 г. 36,7 % 
пациентов, в 2021 г. 37,3 % и в 2022 г. 36,4 %. Стоит от-
метить снижение количества пациентов со  следую-
щими локализациями МК — другие и неуточнённые 
части лица (код МКБ-10 С43.3) с 6,4 % в 2020 г. до 4,5 % 
в 2022 г., волосистая часть головы и шеи (код МКБ-
10 С43.4) с 5,7 % в 2020 г. до 3,7 % в 2022 г. и верхняя 
конечность, включая область плечевого сустава (код 
МКБ-10 C43.6), с  13,4 % в  2020 г. до 11,5 % в  2022 г. 
При этом самое значительное изменение было отме-
чено для локализации нижняя конечность, включая 
область тазобедренного сустава (код МКБ-10 С43.7), 
доля выросла с 21,8 % до 26,5 % за анализируемый пе-
риод. Стоит обратить внимание на довольно высо-
кую долю случаев МК с неуточнённой локализацией 
(код МКБ-10 С43.9) — 8,4 % в 2020 г., 8,3 % в 2021 г., 
7,7 % в 2022 г. — такое наблюдение может указывать 
на необходимость дальнейшего повышения качества 
диагностики МК, осведомлённости врачей и пациен-
тов о данном заболевании.

В структуре госпитализаций отмечается тренд на 
снижение доли оказания помощи в круглосуточном 

стационаре (с 52,6 % в 2020 г. до 29,3 % в 2022 г.) и уве-
личение доли дневного стационара (с 47,4 % в 2020 г. 
до 70,7 % в  2022 г.). Данное наблюдение согласуется 
с  мероприятиями, проводимыми Министерством 
здравоохранения Московской области, в  этом на-
правлении. Большинство используемых лекарствен-
ных схем подразумевают под собой внутривенное 
введение препарата в 1‑й день цикла продолжитель-
ностью от 14 до 28 дней, таким образом оправдан-
но нахождение пациента в стационаре только необ-
ходимое для проведения всех манипуляций время. 
Это  позволяет снижать нагрузку на медицинские 
учреждения и персонал.

Для сопоставления результатов фармакоэпи-
демиологического исследования с  официальными 
статистическими данными МНИОИ им. П.  А.  Гер-
цена [12–17] был проведён дополнительный анализ 
(табл.  2). Следует отметить достаточную стабиль-
ность эпидемиологических показателей в  отноше-
нии МК в Московской области, особенно в отноше-
нии количества пациентов, находящихся на учёте 
в лечебно-профилактических учреждениях Москов-
ской области. Если экстраполировать данные о  ко-
личестве пациентов, получающих лекарственную 
терапию в  стационарных условиях, на количество 
пациентов, состоящих на учёте в медицинских орга-
низациях Московской области, то в  2020 г. их доля 
составила 12,5 %, в 2021 г. — 9,9 % и в 2022 г. — 8,9 %. 
Полученные данные, в  целом, коррелируют с  коли-
чеством пациентов с  МК с  IV стадией, так как это 
основная группа пациентов, которым показано дли-
тельное назначение лекарственной терапии согласно 
клиническим рекомендациям [9].

Общие затраты системы ОМС на оказание специ-
ализированной медицинской помощи пациентам 
с метастатической МК составили в 2020 г. 1,8 млрд. 
руб., в 2021 г. 1,2 млрд. руб., в 2022 г. 1,1 млрд. руб. 
Стоит отметить, что при снижении общего количе-
ства госпитализаций на четверть (с  4471 до 3168) 
наблюдается значительное снижение средств, потра-
ченных на лечение пациентов с МК: с 1,8 млрд руб. 
в 2020 г. до 1,1 млрд руб. в 2022 г.
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Таблица 2
Сравнительная характеристика эпидемиологических данных

Table 2
Comparative characteristics of epidemiological data

Параметр 2020 [12, 13] 2021 [14, 15] 2022 [16, 17] 

Количество новых случаев заболевания (чел.) 630 629 742

Взято на учёт (чел.) 578 601 685

Доля пациентов с III стадией (%) 20,8 17,1 17,5

Доля пациентов с IV стадией (%) 11,6 10,1 6,3

Расчётное количество пациентов для проведения лекарственной 
терапии* (чел.) 201 170 171

Количество пациентов, находящихся на учёте, на конец года (чел.) 5728 5757 5711

из них 5 лет и более (%, n) 59,4 (3401) 58,9 (3388) 59,0 (3368) 
Примечание: расчёт ориентировочного числа пациентов с МК, которым показано проведение лекарственной терапии, осуществлено 
с учётом количества новых зарегистрированных случаев заболевания (без учтённых посмертно).
Note: the calculation of the approximate number of patients with MC who are indicated for drug therapy was carried out taking into account 
the number of newly registered cases of the disease (excluding those registered posthumously).

После первичного анализа данных были исклю-
чены случаи оказания медицинской помощи без 
достаточной детализации (случаи госпитализа-
ции без указания примененной лекарственной схе-
мы), в итоговый анализ было включено 4203 случая 
в 2020 г., 2954 случая в 2021 г. и 3168 случая в 2022 г. 
Стоит отметить, что за анализируемый период зна-
чительно сократилось количество госпитализаций 
без указания кода схемы лекарственной терапии 
при подаче сведений в Территориальный фонд ОМС 
Московской области, однозначно это способствует 
повышению качества анализа данных и  более точ-
ному и детальному учёту всех сведений об оказании 
лекарственной терапии пациентам с  МК в  стацио-
нарных условиях. Также при анализе перечня лекар-
ственных схем все подходы к фармакотерапии МК, 
которые не согласуются с  утверждёнными клини-
ческими рекомендациями по данной нозологии [9], 
были объединены в группу «Прочие схемы». В каче-
стве положительной динамики можно отметить сни-
жение уровня затрат на эту группу в 2,8 раза за ана-
лизируемый период при относительно небольшом 
и стабильном количестве пациентов (33 чел. в 2020 г., 
21 чел. в 2021 г. и 23 чел. в 2022 г.).

В приведённой таблице общее количество паци-
ентов, получающих различные лекарственные схемы 
не совпадает, с  ранее приведёнными данными, так 
как за анализируемый временной отрезок 1 паци-
ент мог получать несколько препаратов по причине 
неэффективности и необходимости смены терапии. 
Данный аспект не входил в фокус настоящего фар-

макоэпидемиологического и фармакоэкономическо-
го анализа и  может стать предметом дальнейшего 
изучения.

В 2020 г. тремя самыми востребованными схема-
ми лекарственной терапии были схемы с ниволума-
бом (467 пациентов и 2 873 госпитализации), с пем-
бролизумабом (174 пациента и 793 госпитализации) 
и  комбинация дабрафениб + траметиниб (51 паци-
ент и  151  госпитализация). В  2021 г. сохранилась 
такая  же картина по наиболее часто используемым 
схемам. А вот в 2022 г. наблюдается смена приорите-
тов в фармакотерапии МК — самыми востребован-
ными стали схемы с  ниволумабом (277 пациентов 
и 1 344 госпитализации), с пембролизумабом (269 па-
циентов и 1 162 госпитализации) и с пролголимабом 
(47 пациентов и 222 госпитализации). В целом, на ка-
ждом временном отрезке три самые востребованные 
схемы лекарственной терапии получало более 80 % 
пациентов с МК.

Интересно отметить, что при сопоставлении ко-
личества пациентов и  госпитализаций с  наиболее 
высоким коэффициентом в  2020 г. была терапия 
с  использованием ниволумаба (6,2 госпитализации 
на 1 пациента), а в 2021 г. и 2022 г. произошло сме-
щение  — при использовании схем с  интерфероном 
альфа-2b приходилось 7,3 и 13,3 госпитализации на 
1 пациента, при этом общее количество пациентов 
с МК, получающих данную схему, значительно сни-
зилось за эти 3 года (в 5,3 раза).

При анализе затрат было установлено, что 
в 2020 г. лидировали те же схемы лекарственной те-
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рапии, что и по количеству пациентов, на них при-
шлось более 95 % от общих затрат. А в 2021 г. и 2022 г. 
наиболее затратными стали схемы с  применением 
ниволумаба, пембролизумаба и комбинации ипили-
мумаба с ниволумабом, на их долю пришлось более 
90 % затрат. Лекарственная терапия с  применением 
пембролизумаба и  ниволумаба стала абсолютным 
лидером как по количеству пациентов, так и по за-
тратам на протяжении всего периода анализа, при 
этом для ниволумаба было характерно постепенное 
снижение как количества пациентов (в 1,7 раз), так 
и уровня затрат (в 3,2 раза), а для пембролизумаба — 

наоборот (в 1,5 раза увеличение количества пациен-
тов и в 1,9 раз увеличение затрат).

Стоит также отметить, что в 2020 и 2021 гг. среди са-
мых востребованных схем фигурировала комбинация 
дабрафениб + траметиниб, однако частота назначений 
резко снизилась в 2022 г. (количество пациентов с МК, 
получающих данную схему в стационарных условиях, 
уменьшилось в 2,4 раза). В целом, такая картина была 
характерна и для других схем, в состав которых входят 
таблетированные препараты, что выглядит логично 
в  рамках оптимизации оказания медицинской помо-
щи и снижения нагрузки на медицинские учреждения.

Таблица 3
Основные схемы лекарственной терапии, используемые у пациентов с меланомой кожи,  

при оказания медицинской помощи в рамках ОМС в дневном или круглосуточном стационаре
Table 3

The main drug therapy regimens used in patients with skin melanoma when providing medical care  
under compulsory medical insurance in a day or 24‑hour hospital

Схема лечения

2020 г. 2021 г. 2022 г.
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Атезолизумаб 840 мг  
или 1200 мг или 1680 мг  
в 1-й день; цикл 14 дней  
или 21 день или 28 дней

2 3 772 738 2 4 1 071 144 7 23 5 323 116

Бевацизумаб 5–10 мг/кг 
в 1-й день; цикл 14 дней или 
Бевацизумаб 7,5–15 мг/кг 
в 1‑й день; цикл 21 день

1 3 198 771 2 5 407 250 2 12 844 078

Вемурафениб 1920 мг 
ежедневно 10 32 9 930 342 1 7 1 492 914 1 1 112 405

Вемурафениб 1920 мг 
ежедневно + кобиметиниб 
60 мг с 1 по 21‑й дни

9 29 16 568 892 15 67 23 362 299 8 16 5 341 743

Дабрафениб 300 мг 
ежедневно 2 7 2 172 268 5 11 3 486 604 2 2 536 084

Дабрафениб 300 мг 
ежедневно + траметиниб 2 мг 
ежедневно

51 151 77 875 654 58 210 71 982 361 21 98 34 762 596

Дакарбазин 1000 мг/м2 в 1‑й 
день; цикл 28 дней или 
Дакарбазин 250 мг/м2 в 1–5‑й 
дни; цикл 28 дней

20 57 938 168 17 53 717 787 17 45 558 286
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Схема лечения

2020 г. 2021 г. 2022 г.
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Интерферон альфа  
3–5 млн или 10 млн МЕ  
3 раза в неделю или 20 млн 
МЕ/м2 в 1–5-й дни, 8–12 дни, 
15–19 дни, 22–26 дни;  
цикл 28 дней

32 117 5 396 981 4 29 2 887 837 6 80 555 120

Ипилимумаб 3 мг/кг  
в 1‑й день; цикл 21 день 1 1 668 453 - - - - - -

Ниволумаб 1 мг/кг в 1-й день 
+ ипилимумаб 3 мг/кг в 1-й 
день; цикл 21 день или 
Ниволумаб 3 мг/кг в 1-й день 
+ ипилимумаб 1 мг/кг в 1-й 
день; цикл 21 день

9 26 24 308 541 39 111 89 409 793 31 78 63 602 274

Ниволумаб 240 мг в 1-й день; 
цикл 14 дней или 3 мг/кг 
в 1-й день; цикл 14 дней 
или 480 мг в 1-й день;  
цикл 28 дней

467 2873 1 262 816 513 303 1603 571 850 441 277 1344 390 126 984

Паклитаксел 135–175 мг/м2 
в 1‑й день + карбоплатин 
AUC 5–6 в 1‑й день; цикл 
28 дней или Паклитаксел 
175–225 мг/м2 в 1-й день + 
карбоплатин AUC 5–7  
в 1-й день; цикл 21 день

12 16 721 902 9 25 836852 7 16 510 081

Пембролизумаб 2 мг/кг  
в 1-й день; цикл 21 день  
или 200 мг в 1-й день;  
цикл 21 день или 400 мг 
в/в в 1‑й день; цикл 42 дня

174 793 312 719 478 194 735 401 117 533 269 1162 606 064 595

Пембролизумаб 200 мг 
в/в в 1‑й день + ленватиниб 
20 мг внутрь ежедневно;  
цикл 21 день

- - - - - - 4 15 7 424 914

Темозоломид 150–200 или 
150–300 мг/м2 с 1 по 5-й дни; 
цикл 28 дней

14 30 4 057 287 6 12 2 116 091 5 12 1 474 671

Пролголимаб 1 мг/кг в/в  
в 1-й день; цикл 14 дней - - 7 17 1 771 913 47 222 26 637 819

Прочие схемы 33 65 4 016 792 21 65 2 913 414 23 42 1 453 357

Всего 837 4203 1 723 162 780 683 2954 1 175 424 233 727 3168 1 145 328 123
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Интересно, что в  течение всего анализируемого 
периода количество пациентов, получающих раз-
личные схемы химиотерапии, было относительно 
стабильным и небольшим (хотя и имелась незначи-
тельная тенденция к  снижению количества паци-
ентов). Значимое снижение количества пациентов 
было отмечено только для схем с применением темо-
золомида (почти в 3 раза). В общей структуре затрат 
на долю химиотерапии приходилось не более 0,5 %.

При анализе общей динамики изменения суммар-
ных затрат на различные схемы стоит отметить, что 
за период 2020–2022 гг. отмечаются значительные из-
менения — наибольший рост (+93 %) был характерен 
для пролголимаба, хоть для данного препарата был 
охвачен только двухлетний период (в 2020 г. данный 
препарат ещё не применялся в  стационарных усло-
виях) мы видим значительный рост количества па-
циентов, получающих данную лекарственную схе-
му — с 17 до 47 человек.

За весь трёхлетний период анализа наибольший 
рост общего уровня расходов был отмечен для схемы 
с атезолизумабом (+85 %) — в 2020 г. данную схему 
получали 2 пациента при среднем количестве госпи-
тализаций на 1 пациента 1,5, в 2021 г. 2 пациента при 
среднем количестве госпитализаций 2,0, а  вот уже 
в 2022 г. 7 пациентов и 3,3 госпитализации. При этом 
стоит отметить, что в течение анализируемого пери-
ода ни один пациент из предыдущего года не про-
должил терапию в  последующем. Данное наблюде-
ние с клинической точки зрения говорит о необхо-
димости тщательного контроля за эффективностью 
и безопасностью применения данной лекарственной 
схемы, детальной проработки критериев для назна-
чения тройной комбинации, так как атезолизумаб 
применяют вместе вемурафенибом и  кобиметини-
бом [9]. Такой подход позволит соблюдать баланс 
между необходимой клинической эффективностью 
терапии у определённых групп пациентов и рацио-
нальным подходом к использованию ограниченных 
бюджетных средств.

В  отношении снижения уровня общих затрат 
стоит выделить все схемы с  использованием табле-
тированных препаратов (максимальное снижение 
было отмечено для монотерапии вемурафенибом 
в 88,3 раза), а также схемы с интерфероном альфа-2b 
(снижение в 9,7 раз).

При анализе средних затрат на 1 пациента было 
выявлено, что в  2020 г. самые высокие были ассо-
циированы со  следующими схемами  — моноте-
рапия ниволумабом (2 704 103,88 руб. на 1 паци-
ента), ипилимумаб в  комбинации с  ниволумабом 
(2 700 949,00 руб. на 1 пациента) и комбинация вему-

рафениб + кобиметиниб (1 840 988,00 руб. на 1 паци-
ента). В 2021 г. на 1‑е место вышла схема ипилимума-
ба в комбинации с ниволумабом (2 292 558,79 руб. на 
1 пациента), затем шли монотерапия пембролизума-
бом (2 067 616,15 руб. на 1 пациента) и ниволумабом 
(1 887 295,18 руб. на 1 пациента). В 2022 г. продолжил 
свой рост уровень средних затрат на 1 пациента при 
применении пембролизумаба в  качестве моноте-
рапии (2 253 028,23 руб. на 1 пациента), далее шло 
применение схемы ипилимумаба в комбинации с ни-
волумабом (2 051 686,26 руб. на 1 пациента) и  при-
менение комбинации пембролизумаб + ленватиниб 
(1 856 228,50 руб. на 1 пациента). Если судить по уров-
ню средних расходов на 1 пациента в стационарных 
условиях, то можно говорить о более широком вне-
дрении в клиническую практику подходов с исполь-
зованием лекарственного препарата пембролизумаб 
как в монотерапии, так и в комбинации с ленватини-
бом. При этом, например, комбинация пембролизу-
маб + ленватиниб, согласно отечественным клиниче-
ским рекомендациям [9], применяется у достаточно 
узкой группы пациентов во 2‑й и 3‑й линии терапии.

Обсуждение / Discussion
Настоящее исследование посвящено анализу ле-

карственного обеспечения пациентов с  метастати-
ческой МК в государственных медицинских учреж-
дениях Московской области в 2020–2022 гг. и сопо-
ставлению выявленных тенденций с  отечественны-
ми и  международными подходами онкологической 
терапии. Полученные результаты дают возможность 
говорить об эффективности применяемых лекар-
ственных подходов в  условиях реальной клиниче-
ской практики, их фармакоэкономической обосно-
ванности и соответствии мировым практикам.

При систематическом обзоре и  сравнительном 
анализе данных международных и отечественных ис-
следований по эффективности и  безопасности схем 
иммуно- и  таргетной терапии метастатической МК 
нами было установлено, что в целом комбинирован-
ные схемы имеют преимущество над монотерапией 
по показателям общей выживаемости и  выживае-
мости без прогрессирования [18–21], однако высо-
кая эффективность сопровождается более высоким 
уровнем затрат. Иммунотерапия, особенно комби-
нации на основе ниволумаба и ипилимумаба, предо-
ставляет наибольшее преимущество в выживаемости 
и долгосрочной эффективности [18, 19, 22]. Таргетная 
терапия (дабрафениб + траметиниб и  вемурафениб 
+ кобиметиниб) может быть рекомендована в спец-
ифических подгруппах пациентов, особенно с BRAF 
V600‑мутациями [23–25]. Выбор терапии определя-
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ется состоянием пациента (переносимость токсично-
сти) и генетическим профилем [9].

В  ходе фармакоэпидемиологического анализа 
было выявлено, что наиболее востребованными 
схемами терапии среди пациентов с МК в Москов-
ской области являются ингибиторы контрольных 
иммунных точек (ниволумаб, пембролизумаб, 
пролголимаб) и таргетные препараты (дабрафениб 
+ траметиниб) как по количеству пациентов и слу-
чаев госпитализации, так и по доле затрат в общем 
бюджете при оказании стационарной медицинской 
помощи. Данные результаты согласуются с глобаль-
ными общероссийскими и мировыми тенденциями 
к увеличению применения иммунотерапии и отра-
жают доступность высокоэффективных и  иннова-
ционных методов лечения для населения Москов-
ской области.

Как показал анализ, мы видим, что в рамках ока-
зания стационарной помощи сохраняется тенденция 
к  сокращению частоты применения химиотерапии 
у  пациентов с  МК, в  общей структуре пациентов 
и затрат на данный вид терапии приходилась очень 
незначительная доля. Однако, данный вид терапии 
имеет свою нишу для определённой группы пациен-
тов в определённой клинической ситуации [9].

Выявленные с  нашей стороны тенденции согла-
суются с  проводимыми мероприятиями в  сфере 
здравоохранения, так в настоящее время мы видим 
снижение доли оказания специализированной меди-
цинской помощи пациентам с МК в круглосуточном 
стационаре и увеличение доли дневного стационара, 
также снижение частоты применения схем с  табле-
тированными препаратами в стационарных услови-
ях. Это будет способствовать снижению нагрузки на 
медицинские учреждения и  персонал. В  этой связи 
выглядит логичным продолжение комплексного 

фармакоэпидемиологического и  фармакоэкономи-
ческого анализа льготного лекарственного обеспече-
ния пациентов с МК, так как это позволит сопоста-
вить выявленные нами тенденции и охватить другие 
лекарственные схемы, которые не попали в наш ана-
лиз стационарной помощи.

Ограничения исследования / Study limitations
В качестве ограничений исследования можно от-

метить:
•	 Горизонт нашего анализа (2020–2022 гг.) совпал 

с периодом пандемии COVID-19, что могло ока-
зать влияние на количество пациентов, получаю-
щих стационарную медицинскую помощь.

•	 В  ходе нашего анализа не учитывалась клини-
ческая характеристика пациентов и  их состоя-
ния (прогрессирование, переносимость терапии 
и т. д.), а также продолжительность терапии. Оцен-
ка средней продолжительности терапии 1 пациен-
та, однако, является важным параметром важным 
как с клинической точки зрения, так и с экономи-
ческой, позволяющим оценить рациональность 
использованных бюджетных средств. Например, 
для иммунотерапии важно понимать, что эффект 
от лечения наступает не сразу, требуется опреде-
лённое количество времени для развития эффекта.

Заключение / Conclusion
Проведение такого рода комплексных фарма-

коэпидемиологических и  фармакоэкономических 
исследований может способствовать дальнейшему 
совершенствованию системы оказания медицинской 
помощи пациентам с  метастатической меланомой 
кожи на региональном уровне, способствуя повыше-
нию её качества и доступности современных и высо-
коэффективных подходов к фармакотерапии.
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