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Резюме. Цель. Определить клинические и экономических последствия применения лекарственного препарата меполиз-
умаб у пациентов с тяжёлой бронхиальной астмой (ТБА) и неэффективностью терапии лекарственным препаратом ома-
лизумаб. Методы. Было проведено сравнительное клинико-экономическое исследование и анализ «влияния на бюджет» 
использования меполизумаба или омализумаба у омализумаб-рефрактерных пациентов с ТБА. Источником информации 
об эффективности служили результаты опубликованных клинических исследований, о стоимости лекарственных препа-
ратов — предельные отпускные цены производителей жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов 
и инструкции по применению лекарственных препаратов, о стоимости медицинских услуг — нормативы финансовых за-
трат на единицу оказания медицинской помощи, указанные в программе государственных гарантий оказания бесплатной 
медицинской помощи на территории Российской Федерации, а также коэффициенты относительной затратоёмкости по 
клинико-статистическим группам. Результаты. По результатам многоцентрового открытого исследования OSMO при-
менение меполизумаба у пациентов с неэффективностью терапии омализумабом приводило к снижению частоты клини-
чески значимых обострений и обострений, требующих госпитализации (1,18 и 0,19 случая/год соответственно) по срав-
нению с 12 месяцами до скрининга (3,26 и 0,63 события/год соответственно). В результате анализа затрат выявлено, что 
переключение на меполизумаб приводит к существенной экономии: сумма прямых медицинских затрат составила 865 217 
и 1 666 401 руб. на одного пациента в год. Анализ «влияния на бюджет» продемонстрировал экономию средств системы 
ОМС при лечении с применением меполизумаба в рамках анализируемой когорты пациентов (n=18) на 2,8 млн рублей в 
первый год и 12,7 млн рублей через 5 лет. Анализ «упущённых возможностей» показал, что использование меполизумаба 
может позволить пролечить дополнительно 3 человека за 1 год терапии и 15 человек за пять лет внедрения анализируе-
мого ЛП. Заключение. Применение меполизумаба у пациентов с ТБА, резистентной к применению омализумаба, позволит 
сократить расходы бюджета и приведёт к увеличению эффективности проводимого лечения.
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Для цитирования:
Толкушин А.Г., Рогов В.А., Иванов Д.А., Погудина Н.Л. Фармакоэкономический анализ применения меполизумаба 
у омализумаб-резистентных пациентов с тяжёлой бронхиальной астмой // Качественная клиническая практика. — 
2019. — №1. — С.19—26. DOI: 10.24411/2588-0519-2019-10061.

Cost-eff ectiveness analysis of the use of mepolizumab in omalizumab-resistant patients with severe asthma
Tolkushin AG1, Rogov VA2, Ivanov DA3, Pogudin NL4

1 — SBI «SPC CTAMT» DZM, Moscow
2 — Volgograd state medical University, Ministry of health of Russia, Volgograd

3 — RUDN University, Moscow
4 — IRC «Smart choice», Moscow

Abstract. Objective. To determine the clinical and economic consequences of the drug mepolizumab in patients with severe 
bronchial asthma (SBA) and the ineff ectiveness of omalizumab. Methods. We conducted cost-eff ectiveness and budget impact 
analysis of the use of mepolizumab or omalizumab in omalizumab-refractory patients with SBA. Source of information about the 
eff ectiveness were the results of published clinical studies; the cost of drugs — maximum ex-works prices of manufacturers of vital 
and essential medicinal products and instructions for use of drugs; the cost of medical services — program of state guarantees of 
free medical assistance on the territory of the Russian Federation, as well as the coeffi  cients of relative cost intensity for clinical-
statistical groups. Results. According to the results of a multicenter open study OSMO, the use of mepolizumab in patients 
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with ineff ective omalizumab therapy led to a decrease in the frequency of clinically signifi cant exacerbations and exacerbations 
requiring hospitalization (1.18 and 0.19 cases / year, respectively) compared to 12 months before screening (3.26 and 0.63 events / 
year, respectively). Result of the cost analysis showed that switching to mepolizumab leads to signifi cant savings: the sum of direct 
medical costs was 865 217 and 1 666 401 RUB per patient per year, respectively. Budget impact analysis demonstrated savings in 
the CHI system in the treatment with mepolizumab within the analyzed cohort of patients (n=18) by 2.8 million rubles in the fi rst 
year and 12.7 million rubles in 5 years. Analysis of «missed opportunities» showed that the use of mepolizumab can allow to treat 
an additional 3 people for 1 year of therapy and 15 people for fi ve years of implementation of the analyzed drug. Conclusion. Th e 
use of mepolizumab in patients with SBA resistant to omalizumab, will reduce budget costs and will increase the eff ectiveness of 
treatment.
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Введение

Научные достижения последнего десятилетия 
включают исследование гетерогенности бронхиаль-
ной астмы (БА), выделение молекулярно-патофи-
зиологических предпосылок развития заболевания, 
влияющих на прогноз течения, отклика на терапию 
и позволяющих дифференцировать клинико-фар-
макологические подходы к лечению. Основной цели 
лечения БА, достижение контроля над заболеванием, 
удаётся достичь у большего количества пациентов 
при применении стандартной ступенчатой терапии, 
однако 20-30 % пациентов остаются рефрактерными 
к ней [1, 2]. Пациенты, вынужденные более половины 
прошедшего года принимать системные глюкокорти-
костероиды (сГКС) или иную терапию соответствен-
но четвертой-пятой ступени и не достигшие контро-
ля, имеют тяжёлую бронхиальную астму (ТБА) [3].

Несмотря на малочисленность (5-10 %) популяции 
пациентов с ТБА, на их ведение приходится большая 
часть затрат ресурсов здравоохранения [4, 5].

При обострении БА пациенты обращаются за 
неотложной помощью, часто нуждаются в госпита-
лизации, включая медицинскую помощь в условиях 
реанимационного отделения, проведение интубации 
трахеи, искусственной вентиляции лёгких [3].

Фармакотерапия пациентов с ТБА является слож-
ной, комплексной задачей. Краеугольным камнем со-
временной персонализированной терапии ТБА явля-
ется применение биологической таргетной терапии 
генно-инженерными биологическими препаратами 
(ГИБП) [6]. Раскрытие молекулярно-патофизиологи-
ческих механизмов развития заболевания позволило 
выделить ключевые точки приложения биологиче-
ской терапии. В настоящее время в России доступны 
лекарственные препараты, действующие на 2 разных 
механизма развития БА:

  ингибиторы иммуноглобулина Е (IgE; напри-
мер омализумаб);

  ингибиторы интерлейкина-5 (ИЛ-5, например 
меполизумаб) [7].

IgE вырабатывают B-лимфоциты в результате 
стимуляции при первичном контакте аллергенпре-
зентирующих клеток с Т-лимфоцитами. Далее IgE 
фиксируется на поверхности эффекторных клеток 
(сенсибилизация) и повторный контакт с антиге-
ном приводит к дегрануляции эффекторных клеток, 
высвобождению гистамина, провоспалительных 
ферментов, продукции и высвобождению лейкотри-
енов, простагландинов и дальнейшей эскалации вос-
палительного ответа [8].

ИЛ-5, являясь гемопоэтином, оказывает влияние 
на созревание эозинофилов в костном мозге, стиму-
лирует транспорт эозинофилов в очаг воспаления, 
при контакте с α-цепью специфических рецепторов, 
экспрессируемых на поверхности эозинофилов ИЛ-5, 
активирует эти клетки [9], стимулирует увеличение 
длительности их жизненного цикла. ИЛ-5 проду-
цируется лимфоцитами T-хелперами второго типа 
(ILC2s), в цитокиновом каскаде с интерлейкином 4 
(ИЛ-4) и интерлейкином 13 (ИЛ-13), а также дру-
гими клетками [10], в том числе самими эозинофи-
лами. Эозинофильное воспаление является одним 
из факторов ремоделирования стенок бронхов, так 
как в околобронхиальных тканях происходит нако-
пление эозинофилов, повышение склонности эози-
нофилов к адгезии и дегрануляции [11], накопление 
медиаторов воспаления, деструкция тканей активи-
рованными эозинофилами [12]. При ТБА часто на-
блюдают повышение концентрации эозинофилов, а 
его наличие имеет связь с риском тяжёлых обостре-
ний [13, 14]. Избыточное эозинофильное воспаление 
дыхательных путей, проявляющееся эозинофилией 
мокроты и крови, является одной из ключевых при-
чин тяжёлого неконтролируемого течения астмы. 
Стандартные фармакотерапевтические стратегии, 
включающие назначение высоких доз ГКС и/или 
омализумаба, не позволяют контролировать имею-
щиеся симптомы или снижать потенциальный риск 
обострений. Также они не обеспечивают положи-
тельные клинически значимые исходы лечения у 
больных тяжёлой эозинофильной астмой. Вышеопи-
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санное эозинофильное воспаление дыхательных пу-
тей, наблюдаемое у 55 % больных тяжёлой астмой и 
обусловливающее симптомы и отсутствие контроля 
при аллергической и неаллергической формах забо-
левания, опосредовано активностью ИЛ-5. Поэтому 
у больных с неаллергической эозинофильной аст-
мой, а также у части пациентов с атопической астмой 
и высоким уровнем эозинофилов в крови и мокроте 
воспаление также не поддаётся лечению препаратом 
антител к IgE (омализумаб) [15]. Наличием данного 
механизма можно объяснить неэффективность ома-
лизумаба у около 40 % пациентов с тяжёлой и средне-
тяжёлой неконтролируемой астмой [16].

Являясь элементами воспалительного ответа при 
ТБА, IgE и ИЛ-5 могут быть по-разному выражен-
ными в зависимости от индивидуальных особенно-
стей пациента, что обусловливает целесообразность 
таргетной персонализированной терапии. Так, в 
частности, терапия омализумабом показана при до-
казанном повышении уровня IgE (30-1500 МЕ/мл), а 
терапия меполизумабом показана при выраженной 
периферической эозинофилии (число эозинофилов 
в периферической крови больше или равно 150 кле-
ток/мкл на момент начала терапии или больше или 
равно 300 клеток/мкл наблюдавшееся в течение пре-
дыдущих 12 месяцев) [2].

Омализумаб широко применяется в клинической 
практике и включён в Перечень жизненно-необхо-
димых и важнейших лекарственных препаратов. Од-
нако эффективность омализумаба у пациентов с не-
контролируемой астмой оценивается как отличная 
только у 64,3 % пациентов [16].

У части пациентов с наличием как атопического, 
так и эозинофильного компонентов (пересечение 
фенотипов ТБА) применение омализумаба не позво-
ляет добиться контроля над БА. С появлением мепо-
лизумаба целесообразно рассмотреть возможность 
переключения таких пациентов с омализумаба на 

новый препарат при условии оправданности и обо-
снованности данного выбора в условиях фиксиро-
ванного бюджета на лекарственную терапию [30, 31].

Целью нашей работы являлось определение кли-
нических и экономических последствий применения 
меполизумаба при тяжёлой аллергической эозино-
фильной бронхиальной астме у взрослых пациентов, 
не достигших контроля при терапии омализумабом.

Материал и методы

Для оценки клинических и экономических по-
следствий использования меполизумаба в случаях 
неэффективности омализумаба было проведено це-
ленаправленное клинико-экономическое исследова-
ние (КЭИ), дополненное анализом «влияния на бюд-
жет» (АВБ).

В ходе КЭИ и АВБ рассматривали целевую попу-
ляцию взрослых пациентов с тяжёлой эозинофиль-
ной бронхиальной астмой и уровнем IgE 300 МЕ/мл 
и более, имеющих показания к назначению как ома-
лизумаба, так и меполизумаба.

Для сравнительного КЭИ была выбрана клини-
ческая ситуация выбора между переходом на мепо-
лизумаб или отсутствием возможности перехода на 
другой ГИБП в случаях развития неэффективности 
проводимой терапии омализумабом. При проведе-
нии АВБ рассматривали затраты до и после перехода 
на меполизумаб (рис. 1). Отмену проводимой тера-
пии омализумабом без переключения на меполизу-
маб не рассматривали так как она может привести 
к фатальным последствиям, то есть в аналитической 
модели пациенты продолжали приём омализумаба, 
даже если ТБА не удается контролировать.

В качестве критерия отсутствия контроля брон-
хиальной астмы рассматривали критерий, который 
был использован в РКИ: наличие двух и более кли-
нически значимых обострений в течение 52 недель.

Рис. 1. Модель дерева решений для КЭИ и АВБ

омализумаб меполизумаб

омализумаб

омализумаб+

-

Узел решения

Узел события

+ Эффективная терапия

- Отсутствие контроля 

20%
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Для всех рассматриваемых вариантов сравнения 
был проведён анализ эффективности (и безопасно-
сти) и анализ затрат.

Источником информации об эффективности 
(и безопасности) служили результаты опубликован-
ных рандомизированных клинических исследований 
(РКИ), которые были обнаружены в ходе научного 
информационного поиска по базам данных Medline/
Pubmed, eLIBRARY, который был дополнен простым 
информационным поиском в Google, с использовани-
ем комбинаций поисковых слов: “mepolizumab”, “severe 
asthma”, “omalizumab”, “eff ectiveness”. Из обнаруженного 
массива РКИ были отобраны те, в которых рассматри-
валось переключение с омализумаба на меполизумаб.

Анализировали только прямые медицинские за-
траты. При этом стоимость базовой терапии ИГКС/
ДДБА, в связи с отсутствием данных о различиях, 
принималась равнозначной. В связи с тем, что ча-
стота развития нежелательных явлений (НЯ) при 
использовании сравниваемых альтернатив не отли-
чалась, стоимость купирования НЯ признавалась 
равнозначной [31]. Делали допущение, что частота 
обострений в случае продолжения (отсутствия пере-
смотра) терапии будет оставаться стабильной.

Для расчёта затрат на лекарственную терапию 
были использованы режимы дозирования, рекомен-
дованные в инструкциях к применению препаратов:

  меполизумаб 100 мг 1 раз в 4 недели (1 флакон);
  омализумаб — в зависимости от уровня IgE и 

массы тела пациента. Для взрослых пациентов 
с массой тела от 70 до 150 кг и уровнем IgE бо-
лее 300 МЕ/мг возможно использование следу-
ющих режимов — табл. 1.

С учётом распределения уровня IgE по данным 
регистра ТБА (рис. 2) при условии отсутствия дан-
ных о распределении массы тела пациентов с ТБА 
было сделано консервативное допущение о примене-
нии шести флаконов омализумаба каждые 4 недели 
терапии.

300-400 МЕ/мл
 24%

400-500 МЕ/мл
 15%

500-600 МЕ/мл
 14%

600 МЕ/мл и 
более
 47%

Рис. 2. Распределение пациентов, включенных в регистр 
ТБА по уровню IgE (уровень отсечения: не менее 300 МЕ/мл)

Информация о ценах лекарственных препаратов 
была получена из Государственного реестра пре-
дельных отпускных цен производителей ЖНВЛП 
(по состоянию на 29 сентября 2018 г.). Для меполиз-
умаба использовали цену, которая может быть за-
регистрирована производителем в случае включе-
ния лекарственного препарата в перечень ЖНВЛП. 
К ценам были добавлены НДС (10 %) и средняя 
оптовая надбавка (12 % по данным farmcom.info) 
(табл. 2).

Таблица 1
Режимы применения омализумаба у пациентов с массой тела от 70 до 150 кг и уровнем IgE более 300 МЕ/мг

Режим применения Кол-во флаконов 
на 4 недели*

Характеристика пациентов
Уровень IgE, МЕ/мл Масса тела, кг

600 мг каждые 4 недели 4 300-400 70-90
375 мг каждые 2 недели 6 (5**) 400-500 70-90
450 мг каждые 2 недели 6 300-400 90-125

500-700 70-80
500-600 80-90

525 мг каждые 2 недели 8* (7**) 300-400 125-150
400-500 90-125
600-700 80-90
700-800 70-80

600 мг каждые 2 недели 8 400-500 125-150
500-600 90-125
700-800 80-90
800-900 70-80

Примечания: * — при условии утилизации остатков; ** — при условии сохранения и разделения остатков ЛП во флаконе.
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Для расчёта прямых медицинских затрат на 
ведение пациентов с обострением ТБА были ис-
пользованы коэффициенты затратоёмкости (КЗ), 
предусмотренные системой оплаты по клинико-ста-
тистическим группам (КСГ) [32], и базовая стои-
мость госпитализации больного в круглосуточный 
стационар (КС; 32 082,20 руб.) или в дневной ста-
ционар (ДС; 19 266,10 руб.) в соответствии с Поста-
новлением Правительства Российской Федерации 
от 10 декабря 2018 г. № 1506 «О программе государ-
ственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи на 2019 год и на плановый пе-
риод 2020 и 2021 годов» [33].

Под обострением понимался случа вызова скорой 
медицинской помощи (СМП) с последующей госпи-
тализацией или назначением курса с ГКС (преднизо-
лон длительностью 5 дней) с последующим амбула-
торным визитом к врачу [2, 34]. Средняя стоимость 
одной таблетки преднизолона по 5 мг (с учётом НДС 
и оптовой торговой надбавки) составила 0,513 руб., 
а стоимость курса терапии — 31 руб. Стоимость вызо-
ва СМП и амбулаторного посещения для КЭИ и АВБ 
соответствовала к нормативу финансовых затрат по 
программе государственных гарантий оказания бес-
платной медицинской помощи и составляла 2 314 руб. 
и 1 314,8 руб. соответственно.

Для проведения АВБ принимали допущение, что 
часть наивных пациентов, которым будет назначен 
омализумаб, столкнётся с его неэффективностью. 
Учитывая данные о частоте неэффективности ома-
лизумаба в популяции РФ по данным Регистра паци-
ентов с тяжёлой БА в РФ [35] — 20 %, было сделано 
предположение, что у 20 % из целевых наивных па-
циентов применение омализумаба окажется неэф-
фективным, и им целесообразно будет назначение 
меполизумаба. Таким образом, в рамках Программы 
государственных гарантий и в соответствии с алго-
ритмом выбора иммунобиологического препарата 
для пациентов с тяжёлой БА, в частности аллерги-
ческой [3], эти пациенты в рамках фиксированного 
бюджета могут быть переведены на терапию мепо-
лизумабом.

Число пациентов для проведения АВБ рассчиты-
валось согласно Регистру пациентов с тяжёлой БА в 
РФ [35] и частоте встречаемости оверлап-феноти-
па (с уровнем IgE 300—1 000 МЕ/мл и количеством 
эозинофилов в крови ≥300 клеток / мкл) и составило 
18 человек.

На основе результатов анализа «влияния на бюд-
жет» с целью оценки полученного экономического 
эффекта был проведён анализ «упущенных возмож-
ностей». Было проанализировано, какое число па-
циентов можно дополнительно пролечить при ис-
пользовании наиболее экономичной схемы терапии 
в рамках фиксированного бюджета. Расчёт анализа 
«упущенных возможностей» проводился на основе 
следующей формулы:

MFA =|АВБ|/Cost (1)
где: MFA — упущенные возможности (чел.);

|АВБ| — модуль значения анализа «влияния на 
бюджет» (руб.);
Cost — затраты системы ОМС на лечение 
одного пациента за t-период (руб./чел.)

Затраты дисконтировали на 5 % в год.
Для изучения влияния изменчивости параметров 

проведённого анализа на результаты исследования 
проведён однофакторный анализ чувствительно-
сти. В качестве изменяющихся параметров, которые 
влияют на результат, были выбраны такие факторы, 
как: стоимость упаковки ЛП, количество пациентов. 
Уровень неопределённости для всех исследуемых па-
раметров был 20 %, то есть изменение базового зна-
чения параметра составляло ±20 %.

Результаты

Допущение о равной эффективности лекарствен-
ных препаратов омализумаб и меполизумаб у па-
циентов, которым может быть назначен как один, 
так и второй лекарственный препарат или их ком-
бинация, сделанное на основании сетевых мета-
анализов, проанализированных нами ранее [19], 
не является справедливым для клинических ситуаций 
потери контроля над ТБА на фоне омализумаба. Так, 
в частности описаны случаи эффективного исполь-
зования меполизумаба в случаях фатальной астмы, 
когда омализумаб уже не помогает [36]. Кроме этого, 
в клиническом исследовании OSMO, обнаруженного 
в ходе информационного научного поиска, было вы-
явлено, что переключение на меполизумаб пациен-
тов, которые имели 2 и более клинически значимых 
обострения в год на фоне омализумаба, приводило 
к значительному сокращению частоты обострений 
и улучшению функции внешнего дыхания [37]. В это 
многоцентровое открытое исследование были вклю-
чены 145 пациентов, которые соответствовали кри-
териям включения (приём омализумаба в течении 
более 4 месяцев на фоне комбинированной терапии 
ТБА, а также наличие двух и более обострений в год). 
В результате исследования показано, что клинически 
значимые обострения и обострения, требующие го-
спитализации, были менее частыми при применении 
меполизумаба (1,18 и 0,19 случая/год соответствен-
но) по сравнению с периодом 12 месяцев до включе-
ния в исследование (3,26 и 0,63 события/год соот-
ветственно), что свидетельствует о снижении риска 
обострений на 64 и 69 %, соответственно (р<0,001 для 
всех). Содержание эозинофилов в крови снизилось 
на 76 % по сравнению с исходным уровнем. В целом у 
124 (86 %) пациентов наблюдались НЯ; 16 (11 %) ис-
пытывали СНЯ. Количество предотвращённых кли-
нически значимых обострений составило 2,08 случая 
на одного пациента в год.
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Помимо этого, применение меполизумаба у 
омализумаб-резистентных пациентов изучали в 
post-hoc анализе 2 РКИ меполизумаба — MENSA 
(NCT01691521) и SIRIUS (NCT01691508) [31]. Дан-
ные РКИ были выбраны в связи с возможностью 
извлечения данных о пациентах, у которых омализ-
умаб был неэффективен. Критерием неэффектив-
ности считалось наличие >2 обострений в течение 
года. В данный анализ было включено 576 пациентов 
из MENSA и 135 из SIRIUS. В MENSA меполизумаб 
снижал частоту обострений на 57 % у пациентов с 
резистентностью к омализумабу и на 47 % у наивных 
пациентов по сравнению с плацебо. В SIRIUS мепо-
лизумаб также приводил к аналогичному снижению 
частоты обострений по сравнению с плацебо в обе-
их подгруппах. Количество НЯ было сопоставимо 
независимо от предшествующего использования 

омализумаба. Таким образом, этот post-hoc анализ 
продемонстрировал большую эффективность ме-
полизумаба у омализумаб-резистентных пациентов, 
чем у омализумаб-наивных пациентов, что также 
подтверждает клиническое преимущество исполь-
зования меполизумаба в рассматриваемой клиниче-
ской ситуации у целевого контингента пациентов.

На основании полученных результатов о часто-
те клинически значимых обострений и обострений, 
требующих госпитализации пациента, по описан-
ной методике КЭИ были рассчитаны прямые меди-
цинские затраты на фармакотерапию, введение ле-
карственного препарата в амбулаторных условиях, 
обострения, требующие и не требующие госпитали-
зации, а также суммы затрат на одного пациента в 
год (табл. 4). Экономия затрат при переключении с 
омализумаба на меполизумаб составила 801 184 руб., 

Таблица 3
КСГ, применяемые при расчёте прямых затрат

№ КСГ Наименование КСГ КЗ Код профиля Профиль Условие оказания помощи
204 Астма, взрослые 1,11 23 Пульмонология КС
93 Болезни органов дыхания 0,9 23 Пульмонология ДС

Таблица 2
Стоимость ЛП

МНН Торговое наименование Предельная цена производителя
(без надбавки и НДС)

Цена регистрации с учётом НДС 
(10 %) и оптовых надбавок (12 %)

Меполизумаб Нукала, 100 mg, N1, п/к 52 265,00 64 390,48 k
Омализумаб Ксолар 150 mg, N1, п/к 16 806,56 20 705,68 k

Таблица 4
Затраты на терапию пациента с омализумаб-резистентной тяжёлой БА 

в течении года после переключения на меполизумаб (руб.)

Лечебная 
тактика

Затраты 
на фармако-

терапию

Затраты на введение 
ЛП (амбулаторные 
посещения врача)

Затраты 
на госпитализацию 

при обострениях

Затраты на амбула-
торную помощь 

при обострениях

Сумма 
затрат 
всего

Продолжить 
омализумаб 1 615 043 17 092 22 435 11 830 1 666 401

Переключить 
на меполизумаб 837 07 6 17 092 6 766 4 282 865 217

Таблица 5
Результаты анализа «влияния на бюджет»

Текущая практика Меполизумаб Разница
Общая сумма прямых затрат на 1 год, руб. 29 070 777,42 26 270 096,40 2 800 681,02
% снижения затрат 9,63
Количество дополнительно пролеченных пациентов 
на меполизумабе за 1 год 3

Текущая практика Меполизумаб Разница
Общая сумма прямых затрат на 5 лет, руб. 132 154 315,25 119 422 557,96 12 731 757,29
% снижения затрат 9,63
Количество дополнительно пролеченных пациентов 
на меполизумабе за 5 лет 15
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или 48 %. Причём экономия достигалась как за счёт 
стоимости лекарственного препарата, так и за счёт 
предотвращения обострений ТБА. Доля затрат на 
фармакотерапию превышала 95 % в структуре пря-
мых медицинских затрат.

Сопоставление суммы прямых медицинских за-
трат и показателей эффективности, полученных на 
предыдущих этапах анализа, демонстрирует явное 
превосходство меполизумаба: экономия затрат при 
повышении эффективности.

Принимая во внимание то, что по данным реги-
стра ТБА 49,3 % пациентов было госпитализировано 
2 и более раз из-за ухудшения состояния, переключе-
ние с омализумаба на меполизумаб может оказаться 
перспективным.

Согласно полученным результатам, переключение 
на меполизумаб 18 пациентов с резистентностью к 
омализумабу обеспечивает прямую экономию госу-
дарственного бюджета 2 800 тыс. руб. уже в первый 
год и 12 731 тыс. руб. через 5 лет. Проведённый анализ 
показывает, что применение лекарственного препа-
рата меполизумаб позволяет повысить доступность 
ГИБП с получением существенной экономии (табл. 5).

Анализ «упущенных возможностей», который по-
казал, что использование меполизумаба может по-
зволить пролечить дополнительно 3 человека за 1 год 
терапии и 15 человек за 5 лет внедрения анализиру-
емого ЛП.

Таким образом, внедрение меполизумаба в те-
рапию пациентов с тяжёлой БА приведёт к опти-

мизации расходования средств бюджета здраво-
охранения и позволит дополнительно обеспечить 
лекарственным препаратом пациентов.

Для оценки устойчивости полученных результа-
тов анализа «влияния на бюджет» был проведён од-
нофакторный анализ чувствительности. Результаты 
анализа чувствительности выявили, что экономия 
при использовании меполизумаба устойчива к изме-
нению вводных параметров (стоимости препаратов 
сравнения).

Выводы

Переключение пациентов с омализумаба на мепо-
лизумаб в случаях потери контроля над ТБА (более 
двух обострений в год) на фоне проводимой терапии 
приводит к экономии затрат бюджета, повышению 
эффективности и позволяет обеспечить таргетной 
терапией значительно большее количество пациен-
тов с ТБА.
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