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Омализумаб является первым и пока единственным биопрепаратом для лечения бронхиальной астмы (БА), сочетаю-
щим высокую эффективность и высокую стоимость. Клинико-экономическая целесообразность применения омали-
зумаба у детей с БА в России ранее не изучалась. Цель исследования: произвести клинико-экономическую оценку 
целесообразности применения омализумаба в качестве дополнительной терапии (к базовой или поддерживающей) 
у детей с тяжелой неконтролируемой атопической БА в российских экономических условиях. Методы. Проведено 
математическое моделирование лечения БА у детей с повышенной частотой госпитализаций (9 в год) при средне-
месячной потребности омализумаба 558 мг/мес. Модель основана на марковских переходах. В модель включены 
прямые и непрямые затраты, горизонты моделирования составили 2 и 5 лет. Проведены анализы эффективности 
и полезности затрат, анализ влияния на бюджет. Стабильность полученных результатов подтверждена анализом чув-
ствительности. Результаты. При 5-летнем горизонте моделирования стоимость дополнительного года качественной 
жизни за счет использования омализумаба составила 1 259 185 руб. при «пороге общества платить» 1 341 308 руб. 
(анализ полезности затрат). Для предотвращения одной госпитализации за счет использования омализумаба при 
5-летнем горизонте моделирования необходимо затратить дополнительные 39 821 руб. (анализ эффективности 
затрат), что сопоставимо со стоимостью госпитализации (43 141 руб.). Общие затраты на лечение 100 детей с БА, 
из которых 7 получали бы омализумаб, равнялись сумме, на которую можно пролечить 105 детей без омализумаба 
(анализ влияния на бюджет). Заключение. Анализ полезности и эффективности затрат показал, что стратегия «ома-
лизумаб плюс стандартная терапия» является экономически целесообразной. Анализ влияния на бюджет не выявил 
значимой нагрузки на бюджет.
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ОБОСНОВАНИЕ 
Распространенность бронхиальной астмы (БА) в раз-

ных странах мира варьирует в диапазоне от 1 до 18% 
[1]. Сведения, полученные в рамках эпидемиологиче-
ского исследования по программе ISAAC (International 
Study of Asthma and Allergy in Childhood, Международное 
исследование астмы и аллергии у детей), проведенного 
в Российской Федерации (РФ), демонстрируют, что рас-

пространенность симптомов БА сопоставима в разных 
регионах страны и составляет от 10,6 до 16,9% [2, 3]. 
Согласно результатам эпидемиологического исследова-
ния GA2LEN (Global Allergy and Asthma European Network, 
Европейская глобальная сеть по аллергии и бронхи-
альной астме), распространенность симптомов брон-
хиальной астмы в 2008–2009 гг. в Москве и Томске 
у подростков в возрасте 15–17 лет составила 19,9%, 
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распространенность установленного диагноза — 7,2%; 
у 5,1% подростков диагноз БА был верифицирован [4]. 
Эти цифры значительно превышают данные официаль-
ной статистики распространенности БА [2, 4].

Проведенный анализ прямых медицинских и кос-
венных затрат в РФ при БА у детей и взрослых пока-
зал, что только на медицинские затраты приходилось 
8,5 млрд руб. [5]. Лечение БА — комплексное, склады-
вается из непосредственно медикаментозной терапии, 
воздействия на факторы риска, обучения пациента и чле-
нов его семьи (технике ингаляции и режиму, правилам 
постоянного мониторинга), мероприятий по исключению 
триггерных факторов, специфической иммунотерапии 
и немедикаментозных методов [1–3]. В настоящее время 
для детей с недостаточным контролем над БА в зависи-
мости от степени тяжести и в соответствии со ступенями 
терапии предусмотрены различные стратегии лечения. 
Одним из таких вариантов для пациентов с астмой тяже-
лого персистирующего неконтролируемого течения явля-
ется дополнение к базисной терапии гуманизированных 
моноклональных антител к иммуноглобулину E — омали-
зумаба [1]. В рандомизированных клинических испытани-
ях (РКИ) добавление омализумаба к стандартной терапии 
клинически значимо уменьшало частоту обострений БА, 
в некоторых работах было продемонстрировано также 
снижение потребности в ингаляционных глюкокортико-
стероидах (ИГКС) [6]. Всего на данный момент известно 
об 11 РКИ омализумаба, из них в девяти участвовали 
пациенты в возрасте от 12 до 85 лет (средний возраст 
40–43 года) [6], в одном — от 6 до 20 лет [7], в одном — 
дети 6–11 лет [8]. Результаты всех РКИ хорошо согласу-

ются между собой в выраженности полученных эффектов 
омализумаба. Клинически значимой зависимости эффек-
та омализумаба от возраста пациентов в диапазоне 
6–85 лет не определяется (в том числе и при стратифи-
кации возрастных групп в РКИ, включавших пациентов 
12–85 лет), хотя в целом у детей эффективность омализу-
маба оказывается выше, чем у взрослых [6].

Дополнительные финансовые расходы, связанные с 
использованием омализумаба как инновационной меди-
цинской технологии, требуют фармакоэкономического 
обоснования, что и стало целью настоящего исследова-
ния [9]. Необходимо также отметить, что наиболее инфор-
мативными и важными для принятия решений в нацио-
нальной системе здравоохранения являются результа-
ты клинико-экономических исследований, основанных 
на данных реальной клинической практики, отражающих 
эффективность и безопасность лекарственных средств 
у конкретных больных.

МЕТОДЫ 
Математическая модель 

Проведена клинико-экономическая экспертиза ис -
пользования омализумаба для лечения детей с БА в РФ 
на основе математического моделирования путем ана-
лиза соотношений «затраты-полезность» (англ. cost-utility 
analysis, СUA) и «затраты-эффективность» (англ. cost-
effectiveness analysis, CEA). В качестве оценочных пока-
зателей использовали коэффициент полезности затрат 
(CUR) и коэфициент эффективности затрат (CER) с рас-
четом инкрементальных коэффициентов (ICUR и ICER) 
[10, 11]. Результаты оценены по показателю «порог готов-
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ности общества платить» за дополнительный год каче-
ственно прожитой жизни (порог фармакоэкономической 
целесообразности, англ. cost-effectiveness threshold), 
рассчитываемый как трехкратный внутренний валовой 
продукт (ВВП) на душу населения. Дополнительно про-
веден анализ влияния на бюджет (англ. budget impact 
analysis, BIA) [11].

Перспектива моделирования 

Показатели СUA и СEA рассчитывались с позиции 
(точки зрения) системы здравоохранения и общества 
в целом, BIA выполнен только с позиции системы здраво-
охранения. При моделировании использовали 3,5% став-
ку дисконтирования затрат и исходов лечения. Ставка 
дисконтирования недополученного ВВП равнялась став-
ке рефинансирования по данным Центрального банка 
РФ за 2015 г. (8,25% в год).

Исходные данные 

Моделирование проведено на основании данных об 
опыте использования омализумаба в Научной центре 
здоровья детей (НЦЗД) Минздрава России за период 
2007–2015 гг. (возраст 6–17 лет, n = 97) [данные не опу-
бликованы]; результатов РКИ IA-05EUP (европейская 
популяция детей в возрасте 6–11 лет, группа омализу-
маба — n = 421, группа плацебо — n = 192) [8]; резуль-
татов проспективного наблюдательного исследования 
eXpeRience [12]. Следует отметить, что РКИ IA-05EUP 
на данный момент является единственным, в котором 
исследовался эффект омализумаба исключительно в дет-
ской популяции [8]. Средний возраст детей в исследова-
нии НЦЗД составил 14 лет, по данным РКИ IA-05EUP — 
7 лет. Средняя частота госпитализаций до назначения 
омализумаба — 9,4 в год по данным НЦЗД, более 2 в год 
по данным РКИ IA-05EUP. Cредняя доза омализумаба 
558 мг/мес по данным НЦЗД (в РКИ IA-05EUP не при-
ведена) включена в модель для того, чтобы лучше отра-
зить специфику применения препарата в РФ. Значения 
остальных параметров моделирования (эффективность 
омализумаба, доля «респондеров», средние дозировки 
ИГКС, распределение по полу) в исследованиях НЦЗД 
и РКИ IA-05EUP принципиально не различалась. По дан-
ным НЦЗД, омализумаб увеличивал долю детей с частич-
ным или полным контролем над БА (в РКИ IA-05EUP этот 
показатель эффективности не исследовали). В модель 
также были включены аналогичные результаты улучше-
ния контроля над БА, полученные в двухлетнем иссле-
довании eXpeRience на преимущественно взрослой 
(от 12 до 85 лет) популяции больных. По данным НЦЗД, 
омализумаб позволял снижать среднюю дозу ИГКС 
у детей. Эти данные согласуются с аналогичным эффек-
том омализумаба, описанным в РКИ на популяции паци-
ентов в возрасте 12 лет и старше [13]; в модель был 
включен размер эффекта, полученный в РКИ.

Характеристика затрат и показателей 

эффективности 

Перечень затрат составлен на основании тариф-
ного соглашения территориальных фондов обязатель-
ного медицинского страхования по Санкт-Петербургу 
за 2015 г.; программы государственных гарантий бес-
платного оказания гражданам медицинской помощи 
на 2015 г. и на плановый период 2015 и 2016 гг. [14]; 
государственных закупок [15]; данных государственного 
реестра предельных отпускных цен [16]. К прямым затра-
там относили стоимость курса терапии исследуемыми 
лекарственными средствами; затраты на обследование 

перед проведением лечения; стоимость сопутствующей 
медикаментозной терапии. К непрямым затратам — 
затраты фонда социального страхования на выплату посо-
бия по временной нетрудоспособности; недополученный 
за год объем ВВП. Критерии эффективности лечения: 
QALYs (Quality adjusted life years) — возвращенные годы 
качественной жизни; частота тяжелых обострений [17]; 
уровень контроля над БА по стандартному опроснику ACQ 
(Asthma Control Questionnaire) [18].

Структура модели 

Горизонт моделирования составил 2 года и 5 лет. 
Моделируемая популяция: дети в возрасте от 6 до 17 лет 
с тяжелой неконтролируемой атопической БА; средняя 
частота госпитализаций до назначения омализумаба 
и средняя необходимая доза омализумаба соответство-
вали данным НЦЗД (см. выше).

Медицинские технологии сравнения 

Стратегия 1: стандартная терапия, под которой пони-
мали комбинированную базисную терапию �2-агонистами 
длительного действия (ДДБА) и ИГКС; 35% больных при-
нимали антагонист лейкотриеновых рецепторов (монте-
лукаст) дополнительно к базисной терапии [8, 19].

Стратегия 2: омализумаб + стандартная терапия.
БА — хроническое заболевание, для моделирова-

ния которого наилучшим образом подходят марковские 
переходы [18]. Для моделирования нами использовано 
6 состояний:
• 1 — полный контроль над БА;
• 2 — частичный контроль над БА;
• 3 — отсутствие контроля над БА;
• 4 — нетяжелое обострение (легкой или средней сте-

пени тяжести);
• 5 — тяжелое обострение, не требующее госпитали-

зации;
• 6 — тяжелое обострение, требующее госпитализации [20].

Каждое состояние может переходить в любое другое 
состояние, длительность состояния от перехода до пере-
хода (цикл) — 1 нед (рис. 1).

Численность моделируемой популяции 

Согласно данным Росстата [21] и Минздрава [22, 23] 
по численности популяции РФ и общей заболеваемости 
БА, а также данным эпидемиологических исследований 

1 — 
Контроль

2 — 
Частичный 

контроль

3 — 
Нет 

контроля

4 — 
Нетяже-
лое обо-
стрение

5 — 
Тяжелое 

обост-
рение

6 — 
Госпита-
лизация

Смерть

Рис. 1. Структура марковских переходов для неконтролируемой 
бронхиальной астмы 

Примечание. 1–3 — степень контроля над симптомами 
бронхиальной астмы (контроль, частичный, потеря контроля, 
согласно опроснику АСQ); 4 — нетяжелое обострение; 
5 — тяжелое обострение, не требующее госпитализации; 
6 — тяжелое обострение, требующее госпитализации.
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[5], выполнена оценка числа детей в возрасте 6–17 лет, 
больных тяжелой неконтролируемой атопической БА. 
В то время как у взрослых пациентов распространенность 
атопического варианта БА составляет 69,3–72,8% [24], 
у детей данный вариант астмы встречается в 90–95% 
случаев [2, 3]. Оценка представлена в табл. 1.

Марковские переходы 

Марковские переходы для стандартной терапии 

Для моделирования клинических состояний (см. 
рис. 1) у больных неконтролируемой БА, получающих 
стандартную терапию (высокие дозы ИГКС и ДДБА), 
использованы матрицы переходов из фармакоэкономи-
ческого анализа, выполненного J. Willson и соавт. (2014) 
[20]. При этом каждое состояние было соотнесено с соот-
ветствующим ему показателем QALYs:
• 1-е состояние — QALYs 0,937;
• 2 — 0,907;
• 3 — 0,728;
• 4 — 0,649;
• 5 — 0,570;
• 6 — 0,330 [20].

Опираясь на данные НЦЗД (см. выше), для марков-
ского моделирования была проведена адаптация матри-
цы переходов с увеличением исходной (до назначения 
омализумаба) частоты госпитализаций до 9,4 в год. 
Предполагалось, что пациенты при этом получают стан-
дартную терапию в полном объеме.

Марковские переходы стандартной терапии с добав-
лением омализумаба экстраполированы путем примене-
ния к марковским переходам для стандартной терапии 
известных клинических эффектов омализумаба, описан-
ных выше [8, 12, 13].

Исходы 

Клинически значимые обострения 

Обострением БА считали острый или подострый эпизод 
прогрессирующего ухудшения состояния больного, обуслов-
ленного обструкцией дыхательных путей [20]. Тяжесть обо-
стрения определялась выраженностью симп томов, а также 
объемом требуемой терапии и длительностью состояния. 
Таким образом, нетяжелым обострением (легкой и сред-
ней степени тяжести — состояние 4 в модели) считали 
острое ухудшение состояния и появление одного или более 
симптомов БА, выходящих по выраженности за рамки при-
вычных показателей за предыдущие 2 сут [20], длитель-
ностью до 2 сут, требующих использования препаратов 
скорой помощи (сальбутамол), удвоения дозы базисной 
терапии на короткий период. Тяжелые обострения длились 
от 3 сут и более и были разделены на два состояния — 
не требующие (состояние 5 в модели) и требующие (состо-
яние 6 в модели) госпитализации. Объем терапии при 
данных состояниях включал препараты скорой помощи, 
удвоение дозы базисной терапии (будесонид + формотерол 
(Симбикорт), салметерол + флутиказон (Серетид), соот-
ветственно), дополнительное назначение небулайзерной 

терапии (будесонид (Пульмикорт) и ипратропия бромид + 
фенотерол (Беродуал)). При недостаточном эффекте или его 
отсутствии модель предусматривала объем мероприятий 
скорой медицинской помощи и купирование астматическо-
го статуса (модель 6 — в условиях отделения реанимации 
и интенсивной терапии и круглосуточного стационара). 
Согласно РКИ IA-05EUP, омализумаб снижал частоту тяже-
лых обострений, не требующих госпитализации, до 24,2% 
от исходного уровня, а частоту тяжелых обострений с госпи-
тализацией — до 30,5% от исходного уровня [8].

Уровень контроля БА 

В РКИ по эффективности препарата Ксолар для лече-
ния астмы в качестве ведущего средства (Evaluate. Xolair 
for Asthma as Leading Treatment, EXALT) у взрослых паци-
ентов с БА добавление омализумаба статистически зна-
чимо улучшало контроль над болезнью по результатам 
опросника ACQ [20]. В РКИ IA-05EUP у детей данный 
параметр эффективности не изучался [8], однако в отчете 
британского Национального института здоровья и ухода 
(National Institute for Health and Care Excellence, NICE) 
за 2013 г. [6] предлагается при фармакоэкономическом 
моделировании на детской популяции экстраполировать 
недостающие результаты, в том числе и по улучшению кон-
троля над БА, со взрослых РКИ, включавших пациентов 
от 12 до 85 лет. Такой же точки зрения на моделирование 
придерживается и Международная организация фарма-
коэкономических исследований (International Society for 
Pharmacoeconomics and Outcomes Research, ISPOR), опу-
бликовавшая в 2014 г. свою версию фармакоэкономи-
ческого анализа омализумаба, включая анализ детской 
популяции [25]. Нами были использованы результаты 
из двухлетнего международного наблюдательного реги-
стра eXpeRience (пациенты 12–85 лет), в котором тера-
пия омализумабом через 48 нед позволяла достигнуть 
полного контроля над БА у 38,4% пациентов и частично-
го — у 46,6%. Данные состояния оставались стабильными 
и через 96 нед — 41,1 и 46,0% соответственно [12].

Смертность 

Статистика смертности больных БА в РФ неизвестна, 
поэтому при моделировании была использована экстра-
поляция риска смерти по сравнению с обычной популя-
цией у больных БА в Великобритании на основе открытых 
данных [26]. Средневзвешенный по возрастным группам 
риск смерти для больных БА вне обострения по отноше-
нию к обычной популяции в Великобритании составил 
0,8 (что интерпретировалось нами как отсутствие разли-
чий), а во время астматического статуса риск смерти был 
повышен в 5,7 раз. При моделировании нами допуска-
лось, что летальность в состоянии тяжелого обострения 
с госпитализацией в РФ также повышается в 5,7 раз.

Снижение дозы ИГКС 

Как минимум в двух РКИ на взрослых показано сни-
жение на фоне терапии омализумабом дозировки ИГКС 

Источники данных Число лиц с БА
Оценка числа лиц с тяжелой 

неконтролируемой атопической БА

Минздрав России (пациенты, стоящие на учете) 228 403 20 145–21 264

Эпидемиологические исследования 1 516 119 133 722–141 151

Таблица 1. Оценка количества больных тяжелой неконтролируемой атопической БА в Российской Федерации* среди лиц в возрасте 
6–17 лет (по данным [2, 3, 5])

Примечание. * — не учтено население Крыма. БА — бронхиальная астма.
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[13, 27]. Убедительные данные для детской популяции 
пока отсутствуют. В этой связи вероятность снижения 
дозы ИГКС на фоне терапии омализумабом нами не учи-
тывалась.

Стоимость лекарственных средств 

По данным компании-производителя, стоимость 
одной упаковки омализумаба (150 мг) составляет 
16 806,56 руб. По данным НЦЗД, детям требуется в сред-
нем 558 мг омализумаба в месяц; таким образом, сред-
няя стоимость лечения одного ребенка омализумабом 
в неделю (цикл) составляет 15 630,10 руб.

Cтоимость облегчения симптомов �2-агонистом корот-
кого действия была расчитана из частоты необходимых 
ингаляций, предложенной J. Willson и соавт. [20]. Одним 
из эффектов омализумаба является снижение числа 
дней использования �2-агонистов короткого действия 
на 14,4% [28].

Стоимость стандартной терапии приведена в табл. 2.

Стоимость медицинских услуг 

Перечень необходимых медицинских услуг состав-
лен на основании утвержденных клинических рекомен-
даций [29, 30] и отражен в табл. 3. Были включены 
cтоимость стандартной терапии для лечения БА (ИГКС + 
ДДБА); cкорая помощь и госпитализация, обострение, 
лечение дыхательной недостаточности 2–3-й степени; 
посещение педиатра, аллерголога-иммунолога/пульмо-
нолога; вызов педиатра на дом; стоимость спирометрии. 
Частота использования — в зависимости от состояния 
(см. рис. 1).

Нежелательные явления при лечении 

омализумабом 

В инструкции по применению омализумаба [31] не 
описывают каких-либо нежелательных явлений, которые 
могли бы повлечь дополнительные затраты; ни в одном 
фармакоэкономическом анализе омализумаба таких 
поправок не делается [6, 25].

Лечение системными ГКС 

Зарубежная тактика ведения обострений БА включа-
ет безотлагательное назначение ГКС перорально. В РФ 
имеющаяся педиатрическая клиническая практика при-
держивается стратегии удвоения дозы базисных пре-
паратов, дополнительного назначения небулайзерной 
терапии. Системные ГКС назначают в условиях отсут-
ствия других возможностей купирования состояния и при 
жизнеугрожающих обострениях. В настоящей модели 
использование системных ГКС подразумевалось для 
состояния 6 — оказание медицинской помощи при жиз-
неугрожающем обострении астмы в стационаре (отде-
лении реанимации и интенсивной терапии), стоимость 
системных ГКС входила в общую стоимость госпитали-
зации, оцениваемой согласно тарифному соглашению 
обязательного медицинского страхования.

Косвенные (непрямые) затраты на оказание 

медицинской помощи 

При заболевании ребенка больничный лист, согласно 
законодательству [32], выдается либо одному из родите-
лей, либо опекуну, либо родственнику. Срок больничного 
листа зависит от возраста ребенка: до 7 лет — на весь 

Торговое 

наименование

МНН, упаковка 

(количество доз)
Доза (возраст)

Цена упаковки, 

руб.

Цена за цикл 

(7 сут), руб.

Симбикорт
Будесонид 160 мкг + 

формотерол 4,5 мкг (120 доз)
1500 мкг/сут (� 12 лет) 1006,70 1101,08

Серетид
Флутиказон 250 мкг + 

салметерол 25 мкг (120 доз)
1171 мкг/сут (� 12 лет) 1632,10 445,94

Серетид 
Мультидиск

Флутиказон 250 мкг +  
салметерол 50 мкг (60 доз)

1171 мкг/сут (� 12 лет) 1204,93 658,45

Пульмикорт
Будесонид в суспензии 0,5 мг/мл, 

2 мл (20  флаконов)
1500 мкг/сут (< 12 лет) 1028,30 359,91

Сингуляр Монтелукаст 5 мг (1  таблетка) 1 таблетка в сут (� 14 лет) 35,18 (1 таблетка) 42,68

Сингуляр Монтелукаст 10 мг (1  таблетка) 1 таблетка в сут (� 15 лет) 40,68 (1 таблетка) 50,31

Сальбутамол Сальбутамол, доза 100 мкг (90 доз) 5 ингаляций/сут (� 12 лет) 47,40 35,00

Беродуал
Ипратропия бромид + фенотерол, 
раствор для ингаляций 0,25 мг +  

0,5 мг/мл, 20 мл (1 флакон)

1 мл на прием 3  раза/сут 
(< 12 лет)

210,08 220,58

Состояние 1 2 3 4 5 6

Стоимость всех медицинских 
услуг за 7 дней, руб

66,97 98,17 266,87 796,16 4 172,40 24 642,16

Таблица 2. Стоимость стандартной терапии для лечения бронхиальной астмы (ИГКС + ДДБА)

Таблица 3. Средняя стоимость всех медицинских услуг за один цикл (7 сут) в зависимости от состояния

Примечание. МНН — международное непатентованное название. Симбикорт, Серетид и Серетид Мультидиск были 
взаимозаменяемы, вероятность использования каждого из них при моделировании считалась одинаковой. При обострении 
заболевания дозы препаратов Симбикорт, Серетид, Серетид Мультидиск, Пульмикорт, сальбутамол и Беродуал удваивались. 
ИГКС + ДДБА — ингаляционные глюкокортикостероиды + �2-агонисты длительного действия.

Примечание. 1 — полный контроль, 2 — частичный контроль, 3 — отсутствие контроля, 4 — легкое обострение, 5 — тяжелое 
обострение без гоcпитализации, 6 — тяжелое обострение, требующее гоcпитализации. 
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период заболевания при амбулаторном и стационар-
ном лечении, от 7 до 15 лет — до 15 сут по каждому 
случаю заболевания при амбулаторном и стационарном 
лечении, от 16 до 17 лет — до 3 сут по каждому слу-
чаю заболевания и только при амбулаторном лечении. 
При амбулаторном лечении первые 10 сут возмещаются 
из Фонда социального страхования в полном объеме, 
при госпитализации — в полном объеме независимо 
от длительности лечения. Кроме того, в означенный пери-
од происходят потери ВВП.

Согласно данным Росстата и Минздрава России, среди 
6–17-летних детей с БА доля 6-летних была определена 
как 7,0%, доля 7–15-летних — как 68,5%, доля 16–17-лет-
них — как 24,5% [21–23]. На основании этих данных в 
модели рассчитывалась средняя длительность больнич-
ного листа взрослого родственника. Считалось, что взрос-
лому родственнику пособие по временной нетрудоспособ-
ности выплачивается в размере 100% среднего заработка 
[32]. Расчет выплат проводился на основе данных Рос ста-
та за 2013 г., т. к. данные за 2014–2015 гг. не опубликова-
ны. Было сделано допущение, что тяжелое обострение БА 
без госпитализации приводит к 3 сут амбулаторного ухода 
за ребенком (по определению — ухудшение симптоматики 
БА в течение 3 сут и более, см. выше), легкое и среднее 
обострение — к 2 сут (по определению — ухудшение сим-
птоматики БА в течение 2 сут, см. выше) [20]. Длительность 
госпитализации являлась непостоянной моделируемой 
величиной, но в среднем составляла 14 сут.

Анализ чувствительности 

Был проведен многосторонний анализ чувствитель-
ности для проверки устойчивости полученных результатов 
основного сценария к изменениям. Значения QALYs меня-
ли в пределах их 95% доверительного интервала. Сто-
имость лекарственных препаратов и медицинских услуг 
изменяли в стандартных пределах для такого типа анали-
за — от -25 до +25% от значений в основном  сценарии.

РЕЗУЛЬТАТЫ 
Была оценена стоимость каждой стратегии лечения 

пациента целевой группы, рассчитаны суммарные затра-
ты при применении сравниваемых стратегий. Критериями 
эффективности являлись качество жизни («полезность») 
и частота тяжелых обострений, требующих госпитализа-
ции. Наибольшие общие затраты были зафиксированы 
при применении стратегии омализумаба при горизонте 

моделирования 2 года — 2 033 426 руб. (только стандарт-
ная терапия — 1 584 416 руб.) и 5 лет — 4 752 074 руб. 
(только стандартная терапия — 3 780 259 руб.). 
Как видно из рис. 2 и 3, стратегия с омализумабом 
уменьшает затраты на медицинские услуги в 2 раза — 
с 902 863 до 442 622 руб. при двухлетнем моделиро-
вании и с 2 162 575 до 1 059 914 руб. при пятилетнем 
моделировании. Данное снижение происходит за счет 
уменьшения частоты госпитализаций (см. ниже), на кото-
рые приходится более 96% стоимости медицинских услуг.

Как видно из табл. 4, ICUR составил 1 471 412 руб. 
за дополнительный год качественной жизни при двух-
летнем горизонте моделирования и 1 259 185 руб. — при 
пятилетнем. В первом случае порог готовности платить 
(1 341 308 руб.) оказался превышен, во втором — нет.

Стратегия лечения омализумабом предотвращала 
9,7 случаев тяжелого обострения с госпитализацией у 
одного пациента в течение 2 лет и 24,4 случая — в тече-
ние 5 лет; снижала летальность пациентов на 0,06% 
в течение 2 лет и на 0,22% в течение 5 лет; снижала про-
цент пациентов с отсутствием контроля над БА на 19,7% 
по окончании 2 лет моделирования и на 19,5% по оконча-
нии 5 лет моделирования.

Предотвращение одной госпитализации в год за счет 
использования омализумаба стоит дополнительные 
46 433 руб. (показатель ICER) при двухлетнем горизонте 
моделирования или 39 821 руб. при пятилетнем горизон-
те моделирования (см. табл. 4), что сравнимо со стои-
мостью самой госпитализации — 43 141 руб. (тарифное 
соглашение ОМС).

Анализ влияния на бюджет (BIA) выполнен с точ-
ки зрения регионального и федерального бюджетов 
и включает в себя только прямые затраты. Показано, что 
дополнительные затраты при лечении ~7% детей омали-
зумабом составляли стоимость лечения без омализумаба 
5 детей из 100 (табл. 5).

Анализ чувствительности 

Показатели ICUR и ICER для пятилетнего горизонта 
моделирования вели себя устойчиво и в 70% итераций 
не превышали порога готовности общества платить.

ОБСУЖДЕНИЕ 
Резюме основного результата исследования 

Анализы полезности и эффективности затрат пока-
зали, что стратегия «омализумаб + стандартная терапия» 

Примечание. ВВП — внутренний валовой продукт, ФСС — Фонд социального страхования.
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Рис. 2. Прямые и непрямые затраты на лечение стратегиями 
сравнения в расчете на одного пациента за 2 года

Рис. 3. Прямые и непрямые затраты на лечение стратегиями 
сравнения в расчете на одного пациента за 5 лет



351

П
Е

Д
И

А
Т

Р
И

Ч
Е

С
К

А
Я

 Ф
А

Р
М

А
К

О
Л

О
Г

И
Я

 /
2

0
1

6
/ 

ТО
М

 1
3

/ 
№

 4
является экономически целесообразной. Анализ влияния 
на бюджет не выявил значимой нагрузки на бюджет.

Обсуждение основного результата исследования 

В российских экономических условиях была прове-
дена клинико-экономическая оценка целесообразно-
сти применения омализумаба в качестве дополнитель-
ной терапии (к базовой или поддерживающей терапии) 
у детей с тяжелой неконтролируемой атопической фор-
мой БА. Важной особенностью настоящего исследова-
ния было то, что моделирование проводилось на осно-
вании данных об опыте использования омализумаба 
в НЦЗД Минздрава РФ за период 2007–2015 гг. (n = 97). 
Омализумаб зарегистрирован как в РФ, так и за рубе-
жом, а с марта 2016 г. введен в РФ в Перечень жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных препаратов. 
Рассмотрено два горизонта моделирования — 2 года и 
5 лет. При этом сравнивались стратегия лечения только 
стандартной терапией со стратегией лечения стандартной 
терапией с добавлением омализумаба. В модель вклю-
чены прямые и непрямые затраты. Основными параме-

трами эффективности являлись качество жизни и частота 
тяжелых обострений. Дополнительно оценивался уро-
вень контроля над БА и смертность от БА. Оригинальные 
марковские переходы, использованные при моделиро-
вании, были получены другими авторами на обширной 
репрезентативной выборке больных БА в контролируе-
мых условиях [20] и адаптированы для наших нужд.

В результате, у детей с высокой частотой госпитализа-
ций (9 в год), средней дозой омализумаза 558 мг/мес ICUR 
и ICER были ниже «порога готовности общества платить». 
Стоимость предотвращения одной госпитализации в год 
составила 46 432,60 руб. при 2-летнем моделировании 
и 39 820,70 руб. при пятилетнем моделировании. До-
бав ление омализумаба в терапию 6,8–7,1% пациен-
тов обойдется бюджету в дополнительную стоимость, на 
которую можно пролечить 5 из 100 пациентов только 
стандартной терапией.

В научной литературе имеются фармакоэкономические 
оценки целесообразности использования омализумаба за 
рубежом. Систематизированный обзор по омализумабу 
NICE [6] приводит результаты шести фармакоэкономиче-

Сумма прямых затрат 
на одного пациента за 2 года, руб.

Только стандартная терапия 1 016 093

Стандартная терапия + омализумаб 1 747 872

Доля пациентов, у которых к стандартной терапии добавляется 
омализумаб

10,0% 7,1% 6,8%

Сумма затрат, руб., 
при применении

Только стандартная терапия 101 609 339 101 609 339 101 609 339

Стандартная терапия + омализумаб 108 927 120,32 106 804 963,72 106 585 430

Дополнительные затраты при применении омализумаба -7 317 781 -5 195 625 -4 976 091

Количество пациентов, которых можно пролечить, если отказаться 
от омализумаба 

-7 -5 -4

Показатели

Горизонт моделирования 2 года Горизонт моделирования 5 лет

Стандартная 

терапия

Омализумаб + 

стандартная терапия

Стандартная 

терапия

Омализумаб + 

стандартная терапия

Общие затраты, руб. 1 584 416 2 033 426 3 780 259 4 752 074

Прирост затрат, руб. Референтная стратегия 449 009,93 референтная стратегия 971 815,19

Кумулятивная полезность* 1,226 1,532 3,052 3,824

Прирост полезности Референтная стратегия 0,305 Референтная стратегия 0,772

CUR, руб. 1 291 842 1 327 619 1 238 514 1 242 686

ICUR, руб. Референтная стратегия 1 471 412 Референтная стратегия 1 259 185

Кумулятивная 
эффективность (количество 
госпитализаций)

18,75 9,08 47,28 22,87

Прирост эффективности 
(снижение количества 
госпитализаций)

Референтная стратегия 9,67 Референтная стратегия 24,40

CER, руб. 84 493 223 896 79 958 207 757

ICER, руб. Референтная стратегия 46 433 Референтная стратегия 39 821

Таблица 4. Коэффициенты «затраты-полезность» и «затраты-эффективность», инкрементальные коэффициенты «затраты-полезность» 
и «затраты-эффективность»

Таблица 5. Анализ влияния на бюджет из расчета на 100 пролеченых пациентов с тяжелой неконтролируемой бронхиальной астмой 
(9 госпитализаций в год), горизонт моделирования — 2 года

Примечание. * — QALYs, дополнительные годы качественной жизни. CUR — соотношение затрат к годам качественной жизни, 
ICUR — дополнительные затраты за 1 дополнительный год качественной жизни, CER — соотношение затрат к снижению количества 
госпитализаций, ICER — дополнительные затраты за 1 сниженную госпитализацию.
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ских исследований. Все шесть исследований включали 
в себя взрослые популяции больных неконтролируемой 
БА, при этом дети 12–17 лет учитывались «как взрослые», 
с минимальными поправками на возраст или без попра-
вок. В пяти из шести исследований в качестве основного 
параметра оценивался ICUR, при этом его оценка в разных 
работах значительно варьировала. Только в одном иссле-
довании, с перспективы здравоохранения Канады, омали-
зумаб был признан экономически целесообразным у всех 
больных с неконтролируемой БА [33]. В двух исследованиях 
сделано заключение о возможной экономической целесо-
образности использования омализумаба в подгруппе тяже-
лых больных в США [34] и Швеции [35]. Еще в одной работе 
использование омализумаба в США было признано неце-
лесообразным до тех пор, пока производитель не добьет-
ся существенного снижения цены препарата [36]. В двух 
работах сделано заключение об экономической нецелесо-
образности омализумаба в США [37] и в Италии [38]. NICE 
приводит собственные фармакоэкономические оценки 
и признает омализумаб экономически целесообразным 
с перспективы здравоохранения Великобритании, но толь-
ко для подгрупп тяжелых пациентов [6]. Один из последних 
фармакоэкономических анализов был выполнен ISPOR 
в 2014 г. с перспективы здравоохранения Евросоюза 
и Великобритании [25]. Омализумаб признан экономиче-
ски целесообразным как для взрослых, так и для детей 
с тяжелой формой БА [25]. При этом отдельный анализ был 
проведен только для детей в возрасте 6–11 лет, тогда как 
дети 12–17 лет были отнесены ко взрослой популяции.

Таким образом, данное фармакоэкономическое 
исследование, проведенное с позиции здравоохранения 
в России, согласуется с фармакоэкономическими оцен-
ками, полученными в других странах: использование 
омализумаба является целесообразным в подгруппах 
тяжелых пациентов. Отличием работы является создание 
отдельной модели для детей 6–17 лет на основе данных 
о российской педиатрической практике лечения БА.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Стратегия «омализумаб плюс стандартная терапия» 

является экономически целесообразной у детей с высо-
кой потребностью в оказании скорой медицинской 
помощи и госпитализациях. Оценочная доля таких детей 
не превышает 7,1% среди детей с БА, использование 

омализумаба у данной подгруппы не приведет к значи-
мой нагрузке на бюджет.
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