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Рак предстательной железы (РПЖ) представляет 
существенную медицинскую проблему вследствие 
поздней диагностики и, как следствие, затруднения 
радикального лечения. В  Российской Федерации 
по  статистическим данным в  2010 г. было зареги-
стрировано 26,3 тыс. больных, в то время как 15 лет 
назад их было 7,8 тыс. человек [1]. В  структуре за-
болеваемости злокачественными новообразовани-
ями мужского населения России РПЖ в  2004 г. со-
ставлял 6,9%, а в 2009 году — уже 10,7% [2]. В 2000 г. 
состояло на учёте у онкологов 37 442 больных РПЖ, 
а в 2010 году — 107 942 пациента, что даёт прирост 
в 155% [3]. Возможно, такой рост объясняется улуч-
шением диагностики этого заболевания, внедрением 
в  лабораторно-диагностическую практику доступ-
ного анализа на  простат-специфический антиген 
(ПСА) и  ультразвуковых методов исследования. 
Вместе с  тем, не  может не  беспокоить, что поста-
новка диагноза всё ещё осуществляется поздно, как 
правило, на III–IV стадиях. Эксперты отмечают, что 
в  настоящее время в  нашей стране ещё не  произо-
шло ожидаемого перелома в  состоянии оказания 
медицинской помощи больным РПЖ. Кумулятив-
ный риск умереть от РПЖ составляет не менее 1,23, 
причём с возрастом показатели смертности неуклон-
но возрастают. Исследователи предполагают, что се-
годня (в 2012 г.) в России наблюдается более 50 тыс. 
мужчин с  распространённым и/или метастатиче-
ским РПЖ, лечение которых требует определённых 
медицинских ресурсов и  экономических затрат [4]. 
Последнее обстоятельство тем более важно, что рас-
ходы несёт государство. По приблизительным оцен-
кам (моделирование) на лечение требуется не менее 
33 тыс. руб./пациент/год, причём основная часть 
расходов приходится на прямые медицинские затра-
ты (73,13%) [5].

Если исходить из опубликованных данных о том, 
что ⅔   всех финансовых затрат на медицинские тех-
нологии приходится на лекарственное обеспечение, 
то  вопрос о  покрытии расходов на  лекарственные 
средства (ЛС) становится ключевым в  условиях 
оптимизации расходов на  лечение, возмещаемых 
государством [6]. Экономические данные постоян-
но требуют уточнения, тем более, что приведённая 
выше цифра расходов на одного больного основана 
на  данных среднего финансирования льготного ле-
карственного обеспечения и экстраполяции на всю 
популяцию больных в России. Тем не менее, авторы 
признают, что вопрос о достаточности этих средств 
для обеспечения потребности в оказании качествен-
ной медицинской помощи требует дальнейшего об-
суждения и изучения.

Особенно важно понимание обоснованности до-
полнительных затрат на инновационные химиотера-
певтические ЛС для лечения метастатического РПЖ 
в случае рефрактерности к назначенной фармакоте-
рапии первой линии, предусматривающую лечение 
антиандрогенами. Вовремя и  правильно назначен-
ная терапия в  сочетании с  лучевыми методами ле-
чения позволяет продлить жизнь пациентам более 
чем в половине случаев [7, 8]. Видимо, поэтому ры-
нок этих ЛС растёт год от года — увеличение объёма 
их реализации достигало 14,4% в 2009 г. [9]. Вместе 
с тем, у значительной части больных уже первые ци-
клы подобной фармакотерапии не оказывают необ-
ходимого воздействия, в таких случаях ставится ди-
агноз гормонорезистентного метастатического РПЖ 
(ГРМРПЖ), а средняя общая выживаемость при та-
ком состоянии существенно снижается. Так, в случае 
эффективного антиандрогенного действия ЛС, зави-
сящего от многих факторов, в том числе и от состо-
яния рецепторов [10], общая выживаемость может 
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достигать 25,7 мес. [11]. С горечью следует признать, 
что в случае ГРМРПЖ наблюдается сокращение этих 
сроков в 2,5 и более раз [12].

В первую линию лечения ГРМРПЖ входит до-
цетаксел, существенно увеличивающий общую вы-
живаемость [13, 14]. Однако, и  после этой химио-
терапии возможно прогрессирования заболевания. 
В  клинических рекомендациях до  настоящего вре-
мени нет определённости в  отношении единствен-
ной медицинской технологии, которую следовало бы 
применить в  этом случае. Так согласно рекоменда-
ции European Association of Urology (EAU) во второй 
линии химиотерапии препратами выбора являются 
кабазитаксел и абиратерона ацетат [15]. До появле-
ния инноваций  — кабазитаксела и  абиратерона  — 
большинство специалистов в  мире использовали 
митоксантрон [16, 17].

Кабазитаксел (Джевтана, Авентис Фарма [группа 
Санофи], Великобритания)  — полусинтетическое 
ЛС группы таксанов, дериват доцетаксела с допол-
нительной метиловой группой, обеспечивающей 
два преимущества по  сравнению с  доцетакселом. 
Первое: дополнительная метиловая группа умень-
шает афинность Р-гликопротеина  — мембранного 
белка-переносчика, который участвует в  работе 
помпы, выкачивающей доцетаксел из  опухолевой 
клетки. Вслед за  этим выход таксана из  клетки 
уменьшается, а  его основная активность  — раз-
рушение микротрубочек опухоли  — повышается 
[18]. Второе преимущество: кабазитаксел лучше 
проникает через гематоэнцефалический барьер 
и  потенциально может действовать на  метастазы 
в головном мозге [19]. Кабазитаксел in vitro прояв-
ляет активность не  только в  отношении доцетак-
сел-чувствительных, но и в отношении доцетаксел- 
и  паклитаксел-резистентных опухолевых клеток 
[20]. К  числу наиболее частых нежелательных по-
бочных реакций (НПР) следует отнести нейтропе-
нию, фебрильную нейтропению, диарею и астению.

Абиратерона ацетат (Зитига, Янссен-Силаг С.п.А., 
Италия) действует иначе — он селективно и необра-
тимо ингибирует малые молекулы цитохрома Р се-
мейства 17А1, принимающего участие в синтезе те-
стостерона в  Лейдинговых клетках и  клетках коры 
надпочечников [21]. В результате действия абирате-
рона уменьшается масса предстательной железы, те-
стикул и канальцев. Противоопухолевый эффект до-
стигается при приёме препарата внутрь. Среди НПР 
наиболее выраженными считают минералокортико-
идные  — значимое повышение АД, гипокалиемия 
и отёки конечностей [22].

Несмотря на  абсолютное различие в  механизмах 
действия, кабазитаксел и абиратерон применяют при 
ГРМРПЖ после доцетаксела. Исследований, в  кото-
рых было бы проведено прямое клиническое сравне-
ние этих ЛС на репрезентативных группах больных, 
пока нет. Есть отдельные сообщения, касающиеся вто-

ричных точек, как то уровня ПСА. Так, на небольшой 
группе больных уровень ПСА у больных, у которых 
без эффекта применялся доцетаксел, при назначении 
им абиратерона не менялся [23]. Однако собственно 
клинических данных при этом не предоставлено, по-
этому судить об  исходах выявленных лабораторных 
феноменов не представляется возможным.

Понятно, что любая инновационная технология 
в  медицине должна быть подвергнута фармакоэко-
номической экспертизе для решения вопроса о воз-
мещении со  стороны государства, что достаточно 
давно практикуется за  рубежом [24]. Однако меха-
нически переносить результаты западных эконо-
мических исследований в  Российскую Федерацию 
не  представляется возможным вследствие разницы 
в  ценах на  лекарственные препараты, медицинское 
обслуживание и пр.

Цель исследования

Клинико-экономическая оценка применения ка-
базитаксела и  абиратерона при гормонорезистент-
ном метастатическом раке предстательной железы, 
в  случае неэффективности использования доцетак-
села в первой линии химиотерапии в условиях Рос-
сийской Федерации.

Задачи исследования

В задачи исследования входило:
  определение цели исследования;
  разработка методологии анализа;
  определение критериев эффективности и  ис-

ходов химиотерапии, а  также затрат (издер-
жек) на её осуществление;

  анализ основного и альтернативного сценариев;
  анализ чувствительности;
  формирование выводов согласно основным 

принципам фармакоэкономики и особенно-
стям клинико-экономического анализа в онко-
логии [25, 26].

Методология исследования

Фармакоэкономическая экспертиза включала 
в  себя анализ минимизации затрат (CMA  — cost 
minimization analysis) и  анализ эффективности за-
трат (СЕА — cost eff ectiveness analysis).

Прямые затраты (DC  – Direct Costs) складыва-
лись из:

  стоимости фармакотерапии ГРМРПЖ — затра-
ты на ЛС второй линии химиотерапии, на пре-
медикацию, затраты на ЛС третьей линии тера-
пии (при прогрессировании заболевания);

  стоимости фармакотерапии для коррекции 
НПР при применении кабазитаксела и абира-
терона;
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  стоимости фармакотерапии профилактики 
развития НПР;

  стоимости лабораторных и инструментальных 
методов исследований, а  также госпитализа-
ций и амбулаторного лечения.

Ввиду того, что больные при ГРМРПЖ получают 
практически одинаковую паллиативную помощь, 
прямые затраты на  её осуществление не  подсчиты-
вались, поскольку результат не влияет на комплекс-
ную сравнительную оценку экономичности рассма-
триваемых медицинских технологий.

Затраты на  кабазитаксел и  абиратерона аце-
тат основаны на  предложении в  аптеках г. Москвы 
по  состоянию на  декабрь 2012 [27] (оба препарата 
в настоящее время не входят в Перечень жизненно 
необходимых и  важнейших лекарственных препа-
ратов  — ЖНВЛП). На  препараты, входящие в  Пе-
речень ЖНВЛП, взяты цены на основании Государ-
ственного реестра цен с добавлением максимальной 
оптовой наценки (по г. Москве) и НДС [28].

Моделирование процессов и  исходов лечения 
или профилактики любых заболеваний сопряжено 
с рядом трудностей в интерпретации данных о пози-
тивных и негативных эффектах ЛС. Чаще всего при-
меняется понятие т. н. действенности (effi  cacy), т. е. 
эффективности ЛС, полученной в  результате ран-
домизированных клинических исследований (РКИ) 
[29]. В  тоже время в  онкологии есть существенные 
особенности, связанные как с  прогрессированием 
заболевания, так и с многообразием подходов к ле-
чению [30]. Так, остаются дискутабельными подхо-
ды при моделировании эффектов при химиотерапии 
пациентов с последними стадиями онкологического 
заболевания, после 2–4 курсов предшествующей те-
рапии [26, 31].

Альтернативой использованию результатов РКИ 
в клинико-экономическом анализе в онкологии мо-
гут являться данные обсервационных исследований 
реальной клинической практики [32]. В данном слу-
чае речь идёт об  эффективности (eff ectiveness), что 
всё больше интересует организаторов здравоохране-
ния — держателей бюджетов [33]. Примером такой 
информации о  химиотерапевтическом лечении мо-
гут служить программы CUP/EAP (Compassionate-
use program/Extended access program) [34]. Этот метод 
не лишён недостатков, основными из которых счита-
ются малочисленность исследований, их открытый 
и моноцентровой характер, часто- отсутствие рандо-
мизации. Вместе с тем, при тождественности резуль-
татов действенности и безопасности ЛС в РКИ и ис-
следований этих же ЛС в реальной практике, данные 
последних могут применяться в фармакоэкономиче-
ской оценке стратегий лечения и принятия решения 
о выборе наиболее экономичной технологии [35].

С учётом вышеприведённых положений нами 
были проанализированы опубликованные резуль-
таты исследований кабазитаксела и  абиратерона 

во второй линии химиотерапии ГРМРПЖ после пер-
вой линии с доцетакселом. В анализ было включено 
максимальное количество клинических исследова-
ний и сообщений, по результатам которых имелась 
возможность сделать выводы об  эффективности 
и  безопасности сравниваемых режимов терапии. 
Таким образом, были включены как РКИ, так и об-
сервационные клинические исследования (табл.  1). 
Анализ обсервационных исследований показал, что 
по  показателю эффективности  — общей выжива-
емости (ОВ)  — стратегии химиотерапии с  кабази-
такселом и  абиратероном статистически значимо 
не  различались. Однако по  результатам РКИ тера-
пия абиратероном по  эффективности отличается 
от кабазитаксела. При оценке беспрогрессивной вы-
живаемости (БПВ) был сделан вывод о том, что в ис-
следовании одних и тех же авторов по кабазитакселу 
[36] и  абиратерону [37] использовали разные кри-
терии БПВ. В исследовании кабазитаксела [36] БПВ 
оценивали как общую конечную точку, объединяю-
щую радиологические критерии прогрессирования 
с динамикой ПСА и купированию болевого синдро-
ма. В исследовании абиратерона [37] в качестве кри-
териев БПВ использовали только радиологические 
признаки. По строгим радиологическим критериям 
БПВ абиратерона и  кабазитаксела общепринятый 
в онкологии показатель RECIST (Response Evaluation 
Criteria in Solid Tumors) составил 5,6 и  8,8 месяцев 
соответственно.

Принимая во внимание тот факт, что эффектив-
ность кабазитаксела и  абиратерона в  обсервацион-
ных исследованиях и  РКИ может различаться, для 
анализа были построены две модели — для тех дан-
ных, которые свидетельствуют о равной эффективно-
сти этих ЛС, полученной в реальной практике, и для 
разной эффективности, полученной в РКИ. Сформи-
рованные модели в дальнейшем легли в основу фар-
макоэкономической оценки. В случае если эффектив-
ность была равная, применялся анализ минимизации 
затрат (СМА — Cost Minimization Analysis), в случае 
значимых различий в  действенности  — анализ эф-
фективности затрат (CEA — Cost-Eff ective Analysis).

Модель 1

За эффективность принято количество лет ОВ — 
данные из  исследований реальной практики. При 
этом было установлено, что эффективность стра-
тегий химиотерапии кабазитаксела и  абиратерона 
была практически равной. Фармакоэкономическая 
модель анализа решений была построена таким об-
разом, что в  каждой из  ветвей модели были проа-
нализированы затраты и  эффективность в  группе 
из 100 пациентов (базовые характеристики сравни-
ваемых групп приведены в табл. 1). Затем для каждой 
из групп были рассчитаны прямые затраты на одно-
го пациента.
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Модель включала в себя:
  кабазитаксел внутривенно в  дозе 25  мг/м2 

в первый день каждого 3-х недельного цикла, 
среднее количество циклов химиотерапии — 6;

  абиратерона ацетат внутрь в дозе 1000 мг/сут, 
среднее количество циклов химиотерапии те-
рапии — 8.

Химиотерапия в  модели «продолжалась» сколь 
угодно долго до  момента наступления прогресси-
рования заболевания. Использовали метод «дерева 
принятия решений», временной горизонт моделиро-
вания — 5 лет (схематическое представление моде-
лей — рис. 1).

Модель 2

За эффективность принято количество месяцев 
БПВ  — данные из  РКИ. При этом было установле-
но, что эффективность стратегии химиотерапии 
кабазитакселом выше, чем абиратероном — 8,8 мес. 
и  5,6 мес. соответственно [36, 37]. Фармакоэконо-
мическая модель анализа решений была построена 
таким  же образом, как Модель 1. Источники дан-
ных о затратах для моделей не различались. Отличие 
моделей связано только с  различием в  эффектив-
ности сравниваемых стратегий. Стоимость лече-
ния основного заболевания (ГРМРПЖ) включала 
в себя затраты на ЛС второй линии терапии (табл. 2). 

пациент с прогрессированием
заболевания после первой
линии химиотерапии

кабазитаксел (25 мг/м2)

абиратерон (1000 мг/сут)

Рис. 1. Модель анализа решений для фармакоэкономической оценки кабазитаксела и абиратерона во второй линии 
химиотерапии ГРМРПЖ

Таблица 1
Исследования, включённые в анализ

Исследование
(ссылка)

           Параметр

Рандомизи-
рованные 

клинические 
исследования

Обсервационные исследования

TROPIC 
[36]

COU-
AA-301 

[37]

Кабази-
таксел 

CUP/EAP 
[38]

Heck M.M. 
и соавт. [39] Nicacio L. 

и соавт. 
[40]

Кабази-
таксел, 

Houede N. 
и соавт. 

[41]

Абира-
терон, Bi-
anchini D. 
и соавт. 

[42]

Абира-
терон, 

Procopio G. 
и соавт. 

[43]
Кабази -
таксел

Абира-
терон

Количество пациентов 378 797 919 15 39 692 184 39 46
Возраст (медиана) 68 69 68 69 68 69 67 70 71

Риск по шкале 
ECOG

0–1 93% 90% 90% – – – 85% –
2 7% 10% 10% – – – 15% –

Локализация 
метастазов

Кости 87% 89% 92% 100% 97% – 88% 97% 81
Лимфоузлы 45% 58% 86% 72% – 38% –
Легкие

25%
11% 20% 25% –

21% 26%
33

Печень 11% 10% 13% 8% – 15
Качественное 
и количественное описание 
нежелательных побочных 
лекарственных реакций

+ + + + + + + + +
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В прямых затратах на химиотерапию кабазитакселом 
включили расходы на  премедикацию, стандартная 
схема которой состояла из Н1- и Н2–гистаминобло-
каторов, глюкокортикоидов и  противорвотных 
средств, которые вводят непосредственно перед 
каждым применением кабазитаксела. Пример таких 
ЛС с расчётом стоимости премедикации представлен 
в табл. 3. Таким образом, прямые затраты на химио-
терапию кабазитакселом состояли из стоимости всех 
его циклов и  стоимости всех курсов премедикации 
(643,28 руб. х 6 = 3 889,7 руб.), или 1 474 722,39 руб., 
что на  14,9% меньше прямых затрат на  химиотера-
пию абиратероном.

Для более точного анализа прямых затрат 
на  сравниваемые схемы химиотерапии необходимо 
было рассчитать затраты на медикаментозную кор-
рекцию НПР, а также госпитализации и амбулатор-
ные посещения. Частоту развития НПР оценивали 
по результатам включённых в модель исследований 
с  присвоением каждому исследованию весовых ко-

эффициентов в соответствии с долей (количеством) 
включённых в  него пациентов. Частота развития 
гематологических НПР при применении кабазитак-
села, полученная в  обсервационных исследованиях 
и в РКИ, была различной. Это связано с особенно-
стью алгоритма ведения пациента в  повседневной 
клинической практике, а  также с  возможностью 
профилактики гематологических НПР кабазитаксе-
ла [38]. В противовес этому, использование профи-
лактики гематологических НПР в строгом протоколе 
исследования TROPIC [37] не было разрешено. Поэ-
тому для фармакоэкономической оценки стратегии 
лечения кабазитакселом в  структуре суммарных 
прямых затрат должны были присутствовать затра-
ты на профилактику гематологических НПР. Из ли-
тературных источников не удалось добыть сведений 
о профилактике НПР (только сведения о коррекции 
НПР) при применении абиратерона. Поэтому затра-
ты на профилактику НПР при применении абирате-
рона были приняты равными нулю.

Таблица 2
Стоимость основных препаратов для второй линии ГРМРПЖ

Лекарства 
(МНН) *

Препараты, 
форма выпуска

Стоимость 
упаковки, руб. Доза Длительность 

цикла, дней

Среднее 
кол-во 
циклов

Стоимость 
всех циклов, 

руб.

Кабазитаксел Джевтана, 
флакон 60 мг/мл

245 000
[27]

25 мг/м 2**
один раз в 3 
недели + 

преднизолон 
10 мг/сут

21 6 1 470 832,71

Абиратерона 
ацетат

Зитига,
таб. 250 мг 
№ 120

232 000
[27]

1000 мг/сут + 
преднизолон 

10 мг/сут
28 8 1 732 603,43

Преднизолон
Преднизолон 

(Гедеон Рихтер),
таб. 5 мг № 100

75,17
[28] – – – –

Примечания. * — международные непатентованное название; ** — усреднённое значение площади поверхности тела — 1,9 м2.

Таблица 3
Стоимость премедикации для химиотерапии кабазитакселом

Лекарственные 
средства (МНН) *

Торговое 
наименование

Форма выпуска, 
стоимость [28] Доза Стоимость дозы 

(руб.)

Дифенгидрамин Димедрол 
(ОАО «Дальхимфарм»)

амп. 10мг/мл 1 мл № 10
17,15 руб. 10 мг 1,72

Фамотидин Квамател
(Гедеон Рихтер)

фл 20 мг № 5
388,07 руб. 20 мг 77,61

Дексаметазон Дексаметазон
(KRKA)

амп. 4 мг № 25
273,64 руб. 8 мг 21,89

Ондансетрон Зофран 
(ГлаксоСмитКляйн)

амп. 2 мг/мл 4 мл № 5
2 710,29 руб. 8 мг 542,06

ИТОГО (премедикация на 1 цикл) 643,28

Примечание. * — международные непатентованное название.
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Обобщённые данные по  частоте развития НПР, 
а также средства их коррекции и стоимость приве-
дены в табл. 3–4.

Поскольку для профилактики и лечения нейтро-
пении применяли одно и  тот  же ЛС (филграстим) 
в  одинаковых дозах, было принято, что стоимость 
обоих вышеназванных мероприятий одинакова 
и составляла 81436,23 руб.

Стоимость лечения НПР, за исключением сердеч-
но-сосудистых событий, рассчитывали как сумму 
затрат на лекарственные средства с учётом курсовой 
дозы и частоты назначения (табл. 4) и стоимость го-
спитализации в онкологическое учреждение или ам-
булаторных визитов к врачу-онкологу в зависимости 
от выраженности НПР.

При расчёте стоимости коррекции НПР в группах 
сравнения исходили из того, что в случае развития 
реакции лёгкой и средней степени (<3) необходимо 
в  среднем 2 амбулаторных посещения врача-онко-

лога [44]. Все НПР тяжёлой степени (≥3) приводили 
к госпитализации пациента.

В стоимость лечения одного случая НПР из кате-
гории сердечно-сосудистых событий входила стои-
мость госпитализации, длительность которой рас-
считывали как медиану на основании оплачиваемых 
средних длительностей госпитализации при состо-
яниях, сопровождающихся нарушениями в  работе 
сердца (табл. 5).

Медиана госпитализации при возникновении 
сердечно-сосудистых событий составляла 20 дней. 
С учётом стоимости койко-дня (1 380,6 руб.) и вызова 
скорой медицинской помощи (1 710,1 руб.) [46], сто-
имость купирования одного подобного состояния 
составляла  — 29 322,1  руб. (1 380,6  руб. х 20 дней + 
1 710,1 руб.).

Частота и  стоимость лабораторных и  инстру-
ментальных методов исследования приведены 
в табл. 6.

Таблица 3
Частота нежелательных побочных реакций кабазитаксела и абиратерона

Нежелательная побочная реакция,% Абиратерон [37, 39, 42, 43] Кабазитаксел [36, 38–41]

Степень выраженности

Всего ≥3 Всего ≥3

Гематологические

Нейтропения 1 0 20 17

Фебрильная нейтропения 0 0 6 5

Анемия 23 6 23 5

Негематологические

Диарея 18 1 37 3

Усталость и астения 47 10 41 6

Боль в спине, конечностях, костях, суставах 82 14 15 2

Тошнота и рвота 50 4 39 2

Констипация 26 1 15 0

Задержка жидкости и отеки 31 2 0 0

Гипокалиемия 17 3 0 0

Сердечно-сосудистые события* 13 3 0 0

Примечание. * — ишемическая болезнь сердца (ИБС), острый инфаркт миокарда (ОИМ), наджелудочковая тахиаритмия, 
сердечная недостаточность.
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Таблица 4
Лекарственные средства, их стоимость и затраты для лечения нежелательных побочных реакций 

кабазитаксела и абиратерона
Нежелательная 

побочная 
реакция

Торговое 
название

Частота 
назначения

Курсовая 
доза (мг)

Форма 
выпуска

Цена 
упаковки, 
руб. [28]

Стоимость ЛС 
для коррекции одного 
случая НПР, руб.*

Гематологические

Нейтропения
Филграстим 1 490 млн. 

ЕД.
30 млн. ЕД., 

0,5 мл 4 958,36
81 436,23

Декстроза 5% 1 2800 мл р-р 10% 200 мл 32,12

Фебрильная 
нейтропения

Меропенем 0,3 10500 фл. 500 мг № 1 943,8

13 317,10

Имипенем + 
циластатин 0,1 10000 фл. 500 мг № 1 726,31

Цефепим 0,4 20000 фл. 1000 мг № 1 505,49

Цефтриаксон 0,4 10000 фл. 1000 мг № 1 284,5

Амоксициллин 
+ Клавулановая 
кислота

0,1 16800 фл. 1000 мг + 
200 мг № 1 114,54

Цефтазидим 0,1 14000 фл. 1000 мг № 1 146,01

Офлоксацин 0,5 2800 таб. п/о 200 мг 
№ 10 34,64

Цефоперазон 0,1 14000 фл. 1000 мг № 1 214,56

Метронидазол 1 8000 таб. 250 мг № 20 9,03

Анемия
Эпоэтин альфа 1 126 000 

МЕ
амп. 2000 МЕ 

№ 10 4 311,46
28 702,20

Эритроцитарная 
масса 0,5 4 дозы 1 доза 2 310

Негематологические

Диарея Лоперамид 1 14 таб. 2 мг № 10 228,29 79,90

Боль в спине, 
конечностях, 
костях, суставах 
и др.

Кетопрофен 0,3 4000 капс. 150 мг 
№ 30 229,04

287,75Диклофенак 0,2 1500 таб. 25 мг № 30 214,43

Метамизол натрия 0,8 20000 таб. 500 мг № 10 40,38**

Индометацин 0,3 1500 таб. 25 мг № 30 19,47**

Тошнота/рвота

Ондансетрон 0,7 360 амп. 4 мг № 5 177,78

26 857,98Гранисетрон 0,7 90 амп. 3 мг № 5 5 076,96**

Трописетрон 0,3 60 капс. 5 мг № 5 4 576**

Констипация Сенадексин 1 7 таб. таб. № 500 508,01 7,11

Задержка 
жидкости, отеки Фуросемид 1 160 мг амп. 10 мг/мл, 

2 мл № 10 79,01 63,21

Гипокалиемия
Калия хлорид 1 20,0 амп. 40 мг/мл 

10 мл № 10 81,97
599,45

Натрия хлорид 1 1 л. р-р 0.9% 200 мл 37,92

Примечание. * — указана с учётом частоты назначения в Стандарте оказания медицинской помощи населению; 
       ** — лекарственные препараты, цены на которые не регулируются, приведена средневзвешенная цена        
                             предложения [27].
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Таблица 5
Средние длительности госпитализации при заболеваниях системы кровообращения [45]

КСГ* Нозологическая форма Длительность, дни

291040 Гипертоническая болезнь с нарушением функции органов мишеней 18

291050 Вторичная артериальная гипертензия 18

291060 Стенокардия и другие формы хронической ИБС 20

291070 Другие острые и подострые формы ИБС 20

291080 Острый инфаркт миокарда неосложненный 20

291090 Острый инфаркт миокарда осложненного течения 26

291100 Повторный и рецидивирующий инфаркт миокарда 27

291110 Сердечная недостаточность застойного характера 20

291160 Нарушение проводимости сердца 20

291170 Нарушения ритма сердца пароксизмальные, редкие 16

291180 Нарушения ритма сердца пароксизмальные, частые 20

291190 Экстрасистолическая аритмия 15

291200 Нарушения ритма сердца постоянные 16

291240 Гипертоническая болезнь с сочетанным поражением и нарушением функции органов 
мишеней

22

291250 Гипертоническая болезнь без поражений органов  мишеней 15

291260 Гипертоничес кая болезнь с нарушениями функции органов мишеней 17

Примечание. * КСГ — клинико-статистическая группа.

Таблица 6
Лабораторные и инструментальные методы диагностики, частота применения [44]

Код услуги Наименование
Кол-во из расчёта

длительности лечения =
110 дней

Стоимость
[47]

Инструментальные методы исследования

А04.14.001 Ультразвуковое исследование печени 2 300

А04.28.001 Ультразвуковое исследование почек 1 500

А04.21.001.001 Ультразвуковое исследование предстательной железы 
трансректальное 3 900

А04.28.002 Ультразвуковое исследование мочевого пузыря 2 300

А05.31.002 Магнитно-резонансная томография малого таза 1 3 800

А06.09.006 Компьютерная томография органов грудной полости 1 3 000

А06.21.003.001
Спиральная компьютерная томография органов малого 
таза у мужчин с внутривенным болюсным контрастным 
усилением

1 4 400

А07.03.001 Сцинтиграфия костей 1,5 3 000 [48]

Лабораторные методы исследования

А08.05.003 Исследование уровня эритроцитов в крови 16 80

А08.05.004 Исследование уровня лейкоцитов в крови 16 75

А08.05.005 Исследование уровня тромбоцитов в крови 16 80

А08.05.006 Соотношение лейкоцитов в крови (подсчет формулы 
крови) 16 110

А09.05.135 Исследование уровня простатспецифического антигена 2 350
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Результаты
Модель 1 (равная эффективность 

кабазитаксела и абиратерона)
На рис. 2 представлены полученные результаты.

Прямые затраты на  основное ЛС при приме-
нении абиратерона были выше, чем при исполь-
зовании кабазитаксела, а  именно 1 732 603,43  руб. 
и 1 470 832,71 руб., соответственно (рис. 2). Расходы 
на  профилактику и  купирование НПР были выше 

в группе кабазитаксела на 69% (251 251,20 руб. про-
тив 148 663,14 руб.). Тем не менее, средневзвешенные 
суммарные прямые затраты на  стратегию химиоте-
рапии кабазитакселом ниже в  сравнении с  таковой 
абиратероном на  8,6% (1 853 683,91  руб./больной 
и  2 012 866,57  руб./больной соответственно). По-
скольку разница в  прямых затратах между этими 
стратегиями невелика, был проведён анализ чув-
ствительности для получения вывода об экономиче-
ской целесообразности применения одной или дру-
гой в клинической практике.

Модель 2 (разная эффективность 
кабазитаксела и абиратерона)

Поскольку стратегии кабазитаксела и абиратеро-
на в  Модели 2 были отличными по  эффективности, 
но структура и значения прямых затрат соответству-
ют Модели 1, был проведён анализ эффективности 
затрат (рис.  3). По  количеству месяцев БПВ стра-
тегия с  кабазитакселом несколько превосходит 
таковую с  абиратероном (8,8 мес. и  5,6 мес. соот-
ветственно) [36, 37]. Показано, что химиотерапия ка-
базитакселом была доминирующей перед методикой 
применения абиратерона  — CER для кабазитаксела 
составил 210 645,9 руб. (1 853 683,91 руб.: 8,8 мес.), CER 

для абиратерона  — 359 440,46  руб. (2 012 866,57  руб.: 
5,6 мес.). Таким образом, стоимость одного месяца 
жизни без прогрессирования ГРМРПЖ для одного па-
циента ниже при применении кабазитаксела по срав-
нению с абиратероном на 148 794,56 руб. или на 41,4%.

Итоги расчётов по основному сценарию следующие:
1)  в Модели 1 эффективности абиратерона и ка-

базитаксела не  отличаются, при этом кабази-
таксел демонстрирует меньшие суммарные 
прямые затраты, разница — 8,9%;

2)  в Модели 2 эффективности абиратерона и ка-
базитаксела различны, доминирует стратегия 
кабазитаксела.
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Рис. 2. Структура суммарных прямых затрат при лечении пациента с ГРМРПЖ
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Рис. 3. Соотношение эффективности и затрат на химиотерапию кабазитакселом или абиратероном в Модели 2
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С целью проверки устойчивости результатов Мо-
дели 1 к  изменениям входных значений было про-
ведено многократное одностороннее исследование 
чувствительности полученных результатов к  изме-
нению такого параметра, как стоимость ЛС. При 
этом поочерёдно изменяли стоимость сравниваемых 

стратегий в диапазоне –25% и +25% (табл. 7, рис. 4). 
Анализ чувствительности показывает, что истин-
ное значение прямых затрат попадает в  интервал 
–25%  — +25% (диапазон значений прямых затрат 
от  –25% до  +25% в  группе кабазитаксела и  группе 
абиратерона значительно перекрываются).

Таблица 7
Анализ чувствительности для Модели 1

Прямые затраты (DC) (руб./пациент)
Препарат Стоимость DC в меньшую сторону DC в большую сторону

Кабазитаксел -25% +25% 1 329 185,76 2 317 104,89
Абиратерон -25% +25% 1 509 649,92 2 516 083,21
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Рис. 4. Результаты анализа чувствительности для Модели 1

В условиях равной эффективности обеих страте-
гий и по результатам проведённого анализа чувстви-
тельности можно сделать следующий предваритель-
ный вывод:

Анализ чувствительности для Модели 2 (рис.  5) 
показывает перекрытие диапазонов, в которых лежа-
ли истинные значения затрат для каждой из страте-
гий (на 71,7%), что не позволяло установить разницу 
в суммарных прямых затратах при терапии кабази-
такселом и  абиратероном. Таким образом, страте-
гия химиотерапии абиратероном и  кабазитакселом 
по  суммарным затратам не  различались. Однако 
диапазоны значений, в которых были истинные зна-
чения эффективности, перекрывались лишь на 5,8%, 
что позволило сделать вывод о большей эффектив-
ности кабазитаксела в сравнении с абиратероном.

Итоги анализа чувствительности

1) Анализ чувствительности Модели 1 не подтвер-
дил выводы основного сценария о меньшей сто-
имости кабазитаксела. В Модели 1 обе стратегии 
были одинаково эффективными, а их суммарные 
прямые затраты также не отличались.

2) Анализ чувствительности Модели 2 не подтвер-
дил выводы основного сценария о меньшей сто-
имости кабазитаксела. В  Модели 2 при равных 
суммарных прямых затратах большей эффектив-
ностью обладала стратегия химиотерапии каба-
зитакселом.
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Основные выводы

1. Кабазитаксел и абиратерон, применяемые во вто-
рой линии химиотерапии МГРПРЖ, увеличивают 
ОВ и БПВ.

2. Данные о сравнительной эффективности кабази-
таксела и  абиратерона, полученные в  РКИ и  об-
сервационных исследованиях, различаются, что 
не  позволяет однозначно высказаться в  пользу 
применения той или иной стратегии.

3. Различий в  клинико-экономической эффектив-
ности кабазитаксела и абиратерона по заявленно-
му показанию не получено. Эти средства не имеют 
экономических преимуществ друг перед другом.

4. Решение о  применении той или иной страте-
гии химиотерапии должно приниматься врачом 
на основании представлений об эффекте кабази-
таксела или абиратерона, затраты же на лечение 
этими препаратами, в  том числе и  прогнозные, 
практически не различаются.

5. При включении препаратов в Перечень ЖНВЛП 
следует ожидать снижения стоимости, что повы-
сит доступность этих препаратов для больных, 
страдающих МГРПЖ.

Ограничения исследования

Данные об эффективности терапии взяты из клини-
ческих исследований, в которых наряду с химиотерапи-
ей кабазитакселом и абиратероном пациенты получали 
наилучшее поддерживающее лечение, что отчасти от-
сутствует в Стандартах оказания медицинской помощи 
больным в  нашей стране. Поддерживающая терапия 
в известной степени оказывает влияние на показатели 
общей выживаемости таких пациентов, а  именно луч-
шее качество поддерживающей терапии позволяет па-
циентам с  последней стадией онкологического заболе-
вания прожить больший период времени.

В настоящем исследовании использованы данные 
ретроспективных и  обсервационных исследований, 
большинство из  которых являются малочисленными. 
Результаты таких нескольких малочисленных исследо-
ваний различаются, в том числе по причине различных 
тактик терапии, используемых в  разных медицинских 
центрах.

В виду отсутствия достоверных данных о стоимо-
сти паллиативной терапии и пребывания в хосписе, эти 
расходы не учтены в прямых затратах.

Рис. 5. Результаты анализа чувствительности для Модели 2
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