
ОНКОГЕМАТОЛОГІЯ
ПОГЛЯД ФАХІВЦЯ

ОНКОГЕМАТОЛОГІЯ
ПОГЛЯД ФАХІВЦЯ

32

В последние годы заболеваемость злока-
чественными лимфомами в Украине растет. 
Эти опухоли все чаще поражают людей ра-
ботоспособного возраста. С учетом миро-
вого опыта в Украине разработаны и ут-
верждены приказом Министерства здраво-
охранения клинические протоколы по ока-
занию медицинской помощи больным 
с лимфомами, предусматривающие приме-
нение современных препаратов целена-
правленного действия. Одним из таких 
препаратов является ритуксимаб, без кото-
рого трудно представить современное лече-
ние лимфом. Ритуксимаб входит в состав 
схем начальной и поддерживающей тера-
пии, может применяться в виде монотера-
пии и в комбинации с различными схема-
ми химиотерапии [6]. Наряду с высокой 
эффективностью для ритуксимаба харак-
терны определенные сложности с процеду-
рой введения: необходим доступ к перифе-
рической вене; инфузия занимает длитель-
ное время (3-4 ч); процедура должна прово-
диться в условиях стационара в отдельном 
помещении, оборудованном специальны-
ми креслами или кроватями, при обяза-
тельном присутствии медицинского персо-
нала (врача и медицинской сестры) и осу-
ществлении мониторинга состояния боль-
ного во время и после завершения инфузии 
[2, 5]. Существенно упростить процедуру 
введения ритуксимаба позволяет новая ле-
карственная форма инновационного пре-
парата Мабтера® для подкожного (п/к) 
 введения. В ходе рандомизированных 
 клинических исследований (РКИ) дока-
заны равные клинические эффектив-
ность и безо пасность его различных (п/к 
и внутривенных – в/в) лекарственных 
форм [ 9-12]. Учитывая то, что Мабтера® –  
препарат дорогостоящий, актуальным яв-
ляется анализ экономической целесооб-
разности применения его п/к лекарствен-
ной формы в условиях украинского фарма-
цевтического рынка, который и был 
положен в основу исследования.

Материал и методы
Проведена фармакоэкономическая 

оценка полихимиотерапии (ПХТ) с добав-
лением ритуксимаба (схема R-CHOP) па-
циентов с неходжкинскими лимфомами 
при применении различных лекарствен-
ных форм препарата Мабтера®. Исполь-
зовались методы «общая стоимость заболе-
вания», «минимизация затрат» и «влияние 
на бюджет».

Метод минимизации затрат (cost-
minimization analysis –  СМА) применяется 
при доказанной равной клинической эф-
фективности и безопасности альтерна-
тивных лекарственных препаратов (ЛП), 
сравнивает стоимость их эквивалентных 
доз и позволяет выбрать наиболее деше-
вый ЛП [7, 13].

Общая стоимость заболевания (cost of 
illness) –  метод, который учитывает все за-
траты, связанные с процессом применения 
определенного ЛП (лечения пациента 
с определенным заболеванием). В расчет 
принимались затраты на соответствующую 
лекарственную форму препарата Мабтера®, 
другие ЛП, входящие в схему ПХТ, услуги 
медицинского персонала, пребывание 
в стационаре.

Анализ влияния на бюджет (budget 
impact analysis –  BIA) позволяет опреде-
лить, сколько средств государственного 
(регионального) бюджета может быть сэко-
номлено (или дополнительно потрачено) 
при замене одного ЛП на другой.

При проведении расчетов стоимость ЛП 
Мабтера® принималась в соответствии 
с задекларированными ценами, других 
ЛП –  с оптовыми ценами дистрибьютора 
«БаДМ» по состоянию на 22.03.2017 [2].

На первом этапе анализа была рассчита-
на стоимость эквивалентных доз препарата 
Мабтера® для обеих лекарственных форм. 
Согласно инструкции, дозирование в/в 
 лекарственной формы зависит от площа-
ди поверхности тела (ППТ) и составляет 
375 мг/м2. Средняя масса тела и рост 

 пациентов  принимались в соответствии 
с данными Госкомстата Украины о среднем 
росте и массе тела взрослого населения. 
Мабтера® для в/в введения на фармацев-
тическом  рынке представлена в двух дози-
ровках – 100 мг / 10 мл и 500 мг / 50 мл. 
Соответственно, реальная одноразовая 
доза, которая может быть введена пациен-
ту, составляет  500-600-700 мг. С учетом это-
го не всегда возможно ввести дозу, необхо-
димую конкретному пациенту в соответ-
ствии с его индивидуальными антропомет-
рическими данными. Мабтера® для п/к 
введения вводится в фиксированной 
дозе –  1400 мг [2], что является одним 
из преимуществ данной лекарственной 
формы. Результаты расчетов, представлен-
ные в таблице 1, убедительно свидетель-
ствуют об экономических преимуществах 
п/к лекарственной формы. Эти преимуще-
ства становятся еще более очевидными, 
если учитывать затраты на  медицинские 
услуги, связанные с процедурой введения 
препарата (табл. 2). Замена в/в формы ЛП 
Мабтера® на п/к позволяет уменьшить за-
траты при проведении одного цикла ПХТ 

почти на 7 тыс. грн. В зависимости от кли-
нической ситуации количество циклов 
ПХТ пациентов с лимфомами может ва-
рьировать от 1 до 8 (при первом введении 
используется только в/в форма препарата 
Мабтера®), при этом с увеличением коли-
чества циклов экономия затрат на ПХТ 
будет возрастать (рис.).

На заключительном этапе исследования 
для проведения анализа влияния на бюд-
жет использовались данные о применении 
ритуксимаба (препарат Мабтера®) у паци-
ентов с В-клеточными неходжкинскими 
лимфомами, прошедших курс ПХТ 
в Национальном институте рака (г. Киев) 
в 2000-2010 гг. [8]. Всего таких больных 
было 110 человек. Они получили от 1 
до 8 курсов ПХТ с использованием ритук-
симаба (медиана –  4,2 курса). Для этой ко-
горты пациентов экономия денежных 
средств при замене в/в формы препарата 
Мабтера® на п/к составит 3 186 368 грн. 
На основании полученных данных был 
рассчитан показатель упущенных воз-
можностей, который позволяет оценить, 
на сколько больше пациентов можно 

Фармакоэкономические аспекты 
применения различных лекарственных форм 

препарата Мабтера® (ритуксимаб)
Лимфомы –  одно из немногих онкологических заболеваний, при которых полного излечения возможно добиться, 
используя высокотехнологичные лекарственные препараты и современные схемы терапии. До появления таргетных 
препаратов на основе моноклональных антител лишь 20% больных лимфомой имели шанс на стойкую ремиссию после 
лечения. Применение препаратов направленного действия позволяет достичь значительно лучших результатов –  после 
этого пациенты живут и работают в течение 9-10 лет. Согласно данным мировой статистики, благоприятный прогноз 
возможен для 80% пациентов, получающих своевременное и полноценное лечение современными препаратами [3, 6].
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Рис. Экономия затрат при переходе с внутривенной на подкожную форму препарата  Мабтера®

Таблица 1. Стоимость эквивалентных доз препарата Мабтера® для внутривенного 
и подкожного введения (с учетом реальной возможности дозирования в соответствии 

с лекарственной формой препарата)

Препарат Форма 
выпуска

Цена  
упаковки, 

грн*

Средний 
рост / 
масса 
тела 

пациен-
та, см/кг

Необхо-
димая  

доза, мг

Реальная 
доза, мг

Стоимость 
реальной 
дозы, грн

Примечание

Мабтера® 
п/к

1400 мг / 
11,7 мл  
фл. № 1

32 890,2

Не зависит 
от роста 
и массы 

тела

1400 1400 32 890,2 Доза всегда 
оптимальна

Мабтера® 
в/в

500 мг / 
50 мл  

фл. 50 мл, 
№ 1

27 981,8

170/75 
(м/ж) 700 700 39 160,5 –

175/79 (м) 735 700 39 160,5 Доза 
 недостаточна

164/70 
(ж) 660 700 39 160,5 Доза избыточна

Мабтера® 
в/в

100 мг / 
10 мл  

фл. 10 мл, 
№ 2

11 223,9

170/75 
(м/ж) 700 700 39 269,6 –

175/79 (м) 735 700 39 269,6 Доза 
 недостаточна

164/70 
(ж) 660 700 39 269,6 Доза избыточна

Таблица 2. Стоимость 1 процедуры (1 цикла химиотерапии по схеме R-CHOP) 
при использовании различных форм препарата Мабтера® с учетом стоимости 

вспомогательных материалов и процедуры введения препарата

Препарат 
Мабтера®

Затраты на 
препарат 
Мабтера®, 

грн

Затраты на вспомо-
гательные лекар-

ственные препараты 
(СНОР/премедика-

ция), грн

Стоимость про-
цедуры введе-
ния (медицин-

ские услу-
ги / пребывание 
в специализиро-
ванном стацио-

наре), грн

Общие 
затраты 

на 1 цикл 
химиоте-

рапии, 
грн

D затрат 
по сравне-
нию с п/к 
формой 

ЛП 
Мабтера®, 

грн/%

Мабтера® п/к  
1400 мг / 11,7 мл 32 890,2 3733,5 (3683,5/50,1) 50 (50/0) 36 673,7 –

Мабтера® в/в  
500 мг / 50 мл 39 160,5 3733,5 (3683,5/50,1) 567,5 (317,5/250) 43 461,5 +6787,8/18,5

Мабтера® в/в  
100 мг / 10 мл 39 269,6 3733,5 (3683,5/50,1) 567,5 (317,5/250) 43 570,6 +6896,9/18,8

Тематичний номер • Квітень 2017 р.
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 обеспечить лечением при одних и тех же 
затратах в случае применения менее затрат-
ной технологии. При расчете использова-
лась формула:

Q = CMR/DC2,
где Q –  показатель упущенных возмож-

ностей, CMR –  разница затрат при приме-
нении альтернативных технологий, DC2 –  
затраты при применении более бюджетной 
медицинской технологии [7].

Показатель упущенных возможностей 
составил 97. Это означает, что при переводе 
анализируемой когорты пациентов с в/в 
на п/к лекарственную форму ЛП Мабтера® 
в рамках выделенных средств можно про-
вести 97 дополнительных циклов ПХТ.

Важно отметить, что п/к лекарственная 
форма применяется в фиксированной дозе, 
а при использовании препарата Мабтера® 
для в/в введения доза зависит от площади 
поверхности тела больного. В связи с этим 
зачастую некоторое количество препарата 
остается не использованным ввиду нару-
шения стерильности лекарственной фор-
мы, либо, наоборот, доза, которая вводится 
пациенту, несколько меньше необходимой, 
что может влиять на эффективность.

При использовании ЛП Мабтера® для 
п/к введения заметно сокращается время, 
которое медицинский сотрудник должен 
уделить пациенту, так как процедура п/к 
введения по инструкции предполагает 
5 мин, а в/в введение препарата рассчитано 
на 3-4 ч. Также значительно снижается вре-
мя пребывания пациента в лечебно-про-
филактическом учреждении (ЛПУ), что 
влияет на качество его жизни и величину 
затрат на проведение ПХТ. Результаты 
международного исследования (5 стран) 
показали, что при переводе с в/в на п/к 
форму препарата Мабтера® время, прове-
денное пациентом в ЛПУ, сокращается 
на 65-95%, что можно использовать для 
увеличения числа пролеченных в ЛПУ па-
циентов. Время, затрачиваемое медперсо-
налом на введение ритукси маба (препарата 
Мабтера®), уменьшается на  37-65%. Это 
время может быть использовано для меди-
цинского ухода за другими пациентами или 
другой работы [14, 15].

Фармацевтический рынок находится 
в постоянной динамике, и цены на препа-
раты могут существенно изменяться. Для 
оценки устойчивости полученных резуль-
татов об экономической целесообразности 
п/к формы препарата Мабтера® был про-
веден анализ чувствительности, в котором 
оценивались затраты на эквивалентные 
дозы лекарственных форм для в/в и п/к 
введения при разнонаправленном измене-
нии цен препарата Мабтера® (удешевлении 
более дорогого и подорожании более деше-
вого). Анализ чувствительности показал, 
что полученный результат является устой-
чивым к колебаниям стоимости препарата 
Мабтера® –  удешевлению лекарственных 
форм для в/в введения и удорожанию фор-
мы для п/к введения в пределах 3-5-8%.

Таким образом, проведенный фармако-
экономический анализ показал следующее.

1. Ритуксимаб (Мабтера®) в лекарствен-
ной форме для п/к введения обладает рав-
ными клиническими эффективностью 
и переносимостью с лекарственной фор-
мой для в/в введения.

2. Применение ритуксимаба (препарата 
Мабтера®) в лекарственной форме для п/к 
введения позволяет упростить процедуру 
ПХТ, избежать потери препарата вслед-
ствие индивидуального подбора дозы 
с  учетом ППТ (нет необходимости утилизи-
ровать неиспользованный препарат, остав-
шийся во флаконе), существенно сокра-
тить время пребывания больного в спе циа-
лизиро ванном стационаре при проведении 

химиотерапии, сэкономить рабочее время 
врача и медсестры.

3. Наряду с клиническими преимуще-
ствами в современных условиях фармацев-
тического рынка Украины применение ри-
туксимаба (препарат Мабтера®) в лекар-
ственной форме для п/к введения является 
экономически целесообразным, позволяя 
сэкономить до 19% от затрат при каждом 
введении.
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