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НЕФРОЛОГІЯ
РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ

МФК має більш виражену цитостатичну

дію на лімфоцити, ніж на інші клітини,

оскільки проліферація Т� і В�лімфоцитів за�

лежить переважно від синтезу пуринів

de novo, натомість клітини інших типів мо�

жуть переходити на обхідні шляхи мета�

болізму [3, 4]. Застосування МФК у па�

цієнтів після трансплантації нирки дозволи�

ло значно знизити рівень гострих відторг�

нень органа в реципієнтів і збільшити довго�

строкову виживаність трансплантата [5, 6].

Ефективність та безпека застосування МФК

у комбінації з низькими дозами циклоспо�

рину і глюкокортикоїдів були показані у

європейських клінічних дослідженнях, що

вивчали підходи до профілактики гострого

відторгнення органів при трансплантації [7,

8]. На фармацевтичному ринку України

МФК представлена двома лікарськими

препаратами – Міфортик® (Novartis Pharma,

Швейцарія) та Селлсепт® (F. Hoffmann�La

Roche, Швейцарія). Міфортик® є новою

покращеною лікарською формою МФК

у вигляді мікофенолату натрію (МН), покри�

тою кишковорозчинною оболонкою (ПО)

з метою захисту верхніх відділів шлунково�

кишкового тракту (ШКТ) від токсичного

впливу МФК і забезпечення доставки актив�

ної речовини безпосередньо в тонкий ки�

шечник. Селлсепт® (мофетилу мікофенолат,

ММФ) – перший препарат МФК. Це синте�

тичний морфоліноетиловий ефір МФК, її

попередник. Після перорального прийому

ММФ швидко перетворюється в печінці на

активні метаболіти – МФК та ін. [9�11].

Міфортик® 720 мг містить таку ж кількість

МФК, як 1000 мг ММФ [11, 12]. Препарати

МН�ПО та ММФ мають суттєві відмінності

у фармакокінетиці [12�15]. Водночас у до�

статній кількості рандомізованих клінічних

досліджень доведено їх зіставні ефективність

та безпеку [16�20]. Обидва препарати мають

високу вартість, тому економічні аспекти їх

застосування є не менш важливими, ніж

клінічні. 

Мета дослідження – оцінити клініко�еко�

номічну доцільність переведення пацієнтів

з трансплантацією нирки, які отримують

препарати МФК у поєднанні з базовою іму�

носупресивною терапію циклоспорином та

глюкокортикоїдами, з препарату Міфортик®

(таблетки МН�ПО) на препарат Селлсепт®

(ММФ) в умовах фармацевтичного ринку

України.

Матеріал і методи
Об’єктом клініко�економічної оцінки стали

результати прямих порівняльних рандомізо�

ваних клінічних досліджень застосування

МН�ПО і ММФ як імуносупресивної те�

рапії в пацієнтів із трансплантацією нирки

[16�20]. 

Для вибору найменш витратного препара�

ту МФК для імуносупресивної терапії

пацієнтів з трансплантацією нирки було ви�

користано фармакоекономічний метод

мінімізації витрат, розраховано показник

втрачених можливостей при переході на

менш витратний лікарський засіб та прове�

дено аналіз впливу на бюджет.

Метод мінімізації витрат (cost�minimiza�

tion analysis, СМА) використовується у фар�

макоекономічних дослідженнях для

порівняння схем лікування, які мають одна�

кові у клінічну ефективність та безпеку за�

стосування. Для визначення економічних

переваг однієї з альтернативних схем розра�

ховується різниця витрат між ними за фор�

мулою: 

СМА = DC1 – DC2, 
де СМА – різниця витрат між порівнюва�

ними схемами лікування; DC1 – прямі

витрати при 1�й схемі лікування; DC2 –

прямі витрати при 2�й схемі лікування [21].

Оцінку ефективності досліджуваних схем

імуносупресивної терапії проводили за кри�

терієм відсутності ознак хронічної дис�

функції трансплантата, безпеки за ди�

намікою балів за шкалою шлунково�кишко�

вих симптомів (Gastrointestinal Symptom

Rating Scale, GSRS).

Аналіз включав визначення прямих ме�

дичних витрат на лікарські препарати

МН�ПО та ММФ. Розрахунки вартості про�

водилися за оптовими цінами дистриб’юто�

ра БАДМ станом на 3.04.2015 р. для препа�

ратів Міфортик®, таблетки, вкриті кишково�

розчинною оболонкою, по 180 мг № 120

(Myfortic®, Novartis Pharma, Швейцарія) та

Селлсепт®, капсули по 250 мг № 100

(Cellcept®, F. Hoffmann�La Roche, Швей�

царія).

При проведенні фармакоекономічних

розрахунків використовували ціни, задекла�

ровані МОЗ України станом на 01.04.2015 р.

Показник втрачених можливостей, ви�

користаний у цьому дослідженні,  визна�

чає, скільки пацієнтів можна додатково

пролікувати протягом року при переході на

менш витратний лікарський препарат [21].

Цей показник розраховується за форму�

лою: 

Q = СМА/Clow, 
де Q – показник втрачених можливостей;

СМА – різниця витрат порівнюваних ме�

тодів лікування;

Clow – витрати на лікування за менш ви�

тратною схемою.

Аналіз впливу на бюджет (budget impact

analysis, BIA) – додатковий метод фармако�

економічного аналізу, що визначає фінан�

сові наслідки прийняття нового альтерна�

тивного втручання для місцевих, регіональ�

них та національного бюджетів. Аналіз

впливу на бюджет передбачає економічне

порівняння двох можливих сценаріїв роз�

поділу державних коштів: базового (почат�

кові умови) й альтернативного (можливого

в разі зміни схеми лікування певної хворо�

би). Аналіз впливу на бюджет дозволяє виз�

начити, скільки коштів на державному

(регіональному) рівні можна зекономити

(або додатково витратити) при заміні одного

лікарського засобу іншим [21, 22]. 

Розрахунки впливу на бюджет проведено

відповідно до таких припущень: кількість

пацієнтів, які отримують МН�ПО та яких

переводять на ММФ, становить 50%; 100%

пацієнтів отримують імуносупресивну те�

рапію після алотрансплантації нирки.

Практичне застосування методу аналізу

впливу на бюджет при заміні препарату

Mіфортик® на Ceллсепт® було проведене на

прикладі Харківського регіону з викорис�

танням даних щодо медикаментозної терапії

пацієнтів з трансплантацією нирки, які

отримують лікування в КЗОЗ «Обласний

клінічний центр урології та нефрології

ім. В.І. Шаповала» (м. Харків). Розраховано,

яку частку коштів регіонального бюджету

можна було б зекономити протягом року (та,

відповідно, перерозподілити на інших хво�

рих, які потребують лікування), якби

пацієнти, які наразі отримують терапію пре�

паратом Міфортик®, були повністю забезпе�

чені препаратом Селлсепт®.

Щоб визначити, наскільки зміняться ре�

зультати цього економічного аналізу при

варіаціях вихідних показників, було прове�

дено аналіз чутливості результатів. Аналіз

чутливості проводили відповідно до коли�

вання ціни на препарати в межах ±30%.

Результати та обговорення 
Клінічна оцінка. Препарати МФК МН�ПО

та ММФ мають певні особливості фарма�

кокінетики, тому не можуть розглядатися як

біоеквівалентні [12�15, 23, 24]. Разом із тим

аналіз даних прямих порівняльних ран�

домізованих досліджень препаратів МН�ПО

та ММФ продемонстрував тотожну клінічну

ефективність та практично однакову безпеку

їх застосування [16�20, 25]. З урахуванням

цього факту в сучасних європейських та аме�

риканських рекомендаціях з ведення

пацієнтів – реципієнтів ниркового транс�

плантата не відзначено переваг одного пре�

парату МФК перед іншим. В означених

клінічних рекомендаціях підкреслюється,

що ММФ і МН�ПО забезпечують еквівалент�

ний рівень імуносупресії і мають подібну

частоту побічних ефектів [26�30].

Економічна оцінка. На сьогодні на фарма�

цевтичному ринку України утилітарна

вартість упакування препарату МН�ПО

вища, ніж така ММФ, у 4,3 раза. Згідно

з чинними рекомендаціями [30, 31] хворим

з нирковими трансплантатами рекомен�

дується прийом ММФ у дозі 2 г/добу або

МН�ПО по 720 мг двічі на добу (добова доза

– 1440 мг). З урахуванням дози вартість ліку�

вання пацієнта з трансплантатом нирки

МН�ПО виявляється дорожчою порівняно

з відповідним показником для ММФ більш

ніж у 3,5 раза (табл. 1).

Показник втрачених можливостей при

заміні більш дорогого препарату МФК

МН�ПО дешевшим ММФ дорівнює 2,6. Це

означає, що при переводі 1 пацієнта зі схеми

лікування МН�ПО на терапію ММФ вивіль�

няються кошти, яких вистачить для лікуван�

ня препаратами МФК хворих додатково

в умовній кількості 2,6. Відповідно, якщо пе�

ревести 2 пацієнтів з трансплантатом нирки

з лікування МН�ПО на прийом ММФ, іму�

носупресивну терапію препаратами МФК

зможуть додатково отримувати ще 5 хворих.

Отже, за ті самі кошти імуносупресивну те�

рапію препаратами МФК з використанням

МН�ПО (Міфортик®) можна здійснювати

2 пацієнтам, натомість із застосуванням

ММФ (Селлсепт®) – 7.

У КЗОЗ «Обласний клінічний центр уро�

логії та нефрології ім. В.І. Шаповала»

(м. Харків) сьогодні під спостереженням

спеціалістів перебувають 90 пацієнтів після

трансплантації нирки, з них 65 осіб отриму�

ють препарати МФК. Аналіз впливу на бюд�

жет показав суттєві переваги заміни МН�ПО

на ММФ. Результати розрахунків загального

порівняння базового та альтернативних сце�

наріїв наведено в таблиці 2. Вони перекон�

ливо свідчать, що використання ММФ слід

визначити як домінуючу альтернативу у ви�

падку, коли пацієнтам – реципієнтам нирко�

вого трансплантата призначається імуно�

супресивна терапія препаратами МФК.

Відповідно до даних, наведених у таблиці 2,

економія бюджету зростає зі збільшенням

частки пацієнтів, яких переводять на ММФ

(препарат Селлсепт®). При повній заміні

в державних закупівлях препарату МФК

Міфортик® на Селлсепт® в умовах сучасного

фармацевтичного ринку України розрахова�

на економія бюджету для КЗОЗ «Обласний

клінічний центр урології та нефрології

ім. В.І. Шаповала»  (м. Харків) становить

3,46 млн грн. Враховуючи, що метод

мінімізації витрат показав пряму економічну

перевагу ММФ (Селлсепт®) перед МН�ПО

(Міфортик®), можна очікувати, що вплив на

бюджет при закупівлі препарату Селлсепт®

буде позитивним у будь�якому лікувальному

закладі, а кількість зекономлених державних

коштів варіюватиме залежно від кількості

пацієнтів, яких забезпечуватимуть імуно�

супресивною терапією з використанням

препаратів МФК.

Результати фармакоекономічних розра�

хунків переконливо доводять економічні

переваги ММФ (препарату Селлсепт®)

над МН�ПО (Міфортик®) та доцільність

Фармакоекономічний аналіз застосування
препаратів мікофенолової кислоти

в пацієнтів з трансплантацією нирки
в умовах фармацевтичного ринку України 

Мікофенолова кислота (МФК) – слабка органічна кислота,
виділена як продукт природної ферментації Penicillium

stoloniferum в 1913 р. За своїми біологічними властивостями МФК
є потужним селективним неконкурентним і оборотним
інгібітором інозинмонофосфатдегідрогенази (ІМФДГ),
що пригнічує синтез гуанозинових нуклеотидів de novo [1, 2]. 

Таблиця 2. Динаміка бюджетних витрат на імуносупресивну терапію пацієнтів після трансплантації нирки
при зміні препарату мікофенолової терапії (за даними аналізу впливу на бюджет)

Співвідношення пацієнтів, які отри�
мують препарати МН�ПО/ММФ
протягом року (%)

Пацієнти, які отримують препа�
рати МН�ПО/ММФ протягом
року, n

Загальні витрати на імуносупре�
сивну терапію препаратами
МФК, грн

Зміна витрат порівняно 
з базовим сценарієм, % (грн)

50/50 (базовий сценарій) 33/32 6 092 051,33 �

25/75 (альтернативний сценарій) 16/49 4 308 023,65 29,3% (1 784 027,675)

0/100 (альтернативний сценарій) 0/65 2 628 938,78 56,8% (3 463 112,55)

Таблиця 1. Вартість імуносупресивної терапії хворих 
з трансплантацією нирки залежно від обраного препарату МФК

Показник
Препарат МФК

Міфортик® Селлсепт®

Вартість упаковки, грн 5974,85 1385,11
Вартість добової дози, грн 398,3 110,8
Вартість терапії протягом року, грн 145 388,0 40 445,2
Економія витрат на терапію одного
пацієнта протягом року, грн (%) �104 942,8 (259%)

Показник втрачених можливостей 2,6
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використання Селлсепту в пацієнтів, яким

призначено імуносупресивну терапію пре�

паратами МФК.

Аналіз чутливості результатів до зміни цін

на препарати та коливань середньої добової

дози в межах ±30% довів коректність отрима�

них результатів. Отримані результати стосовно

економічної доцільності використання

ММФ (Селлсепт®) порівняно з МН�ПО

(Міфортик®) в умовах українського фармацев�

тичного ринку підтверджуються даними

досліджень, проведених в інших країнах [32�35].

Таким чином, проведена порівняльна

клініко�економічна оцінка препаратів МФК

(Селлсепт® і Міфортик®) дозволяє зробити

наступні висновки.

1. Аналоги МФК є сучасними високо�

ефективними засобами імуносупресивної те�

рапії у пацієнтів після трансплантації нирки.

2. Клінічна ефективність і безпека препа�

ратів МФК   МН�ПО та ММФ у пацієнтів

після трансплантації нирки не виявляють

статистично значущої різниці. Водночас

вартість добової дози МН�ПО перевищує

відповідний показник для ММФ у 3,5 рази.

3. В умовах українського фармацевтично�

го ринку ММФ (Селлсепт®) має суттєві еко�

номічні переваги порівняно з МН�ПО

(Міфортик®). Переведення хворих з транс�

плантацією нирки, яким показана імуносуп�

ресивна терапія препаратами МФК,

з МН�ПО (Міфортик®) на ММФ

(Селлсепт®) дозволяє зменшити вартість

імуносупресивної терапії втричі. 

4.  Збільшення кількості державних за�

купівель препарату Селлсепт® (ММФ)

замість Міфортика (МН�ПО) матиме пози�

тивний вплив на бюджет та дозволить за�

ощадити державні кошти, які можна буде

використати на медикаментозне забезпечен�

ня інших пацієнтів.

5. Використання отриманих резуль�

татів порівняльного клініко�економічного

аналізу ММФ (Селлсепт®) та МН�ПО

(Мілфортик®) в практичній діяльності уста�

нов охорони здоров’я дозволить оптимізува�

ти витрати на імуносупресивну терапію пре�

паратами МФК. 
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