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Резюме:
Среди наиболее распространенных заболеваний железодефицитная 
анемия занимает первое место из всех диагностируемых анемий она со-
ставляет порядка 70-90%. В Российской Федерации  железодефицитная 
анемия выявляется у 6-30% населения, что приводит к необходимым 
затратам по ее коррекции. Целью данного исследования являлся срав-
нительный фармакоэкономический анализ лекарственных препаратов 
Монофер (Железа III - гидроксид олигоизомальтозат) в сравнении с ЛП 
Феринжект (Железа III - карбоксимальтозат) в лечении железодефи-
цитной анемии в условиях российского здравоохранения. В результате 
анализа затрат рассчитана стоимость лечения одного пациента, которая 
составила 10 717 руб. для терапии ЛП Монофер и 14 217 руб. для тера-
пии ЛП Феринжект. По результатам анализа «затраты-эффективность» 
были выявлены коэффициенты CER,  которые составили 11  401 руб. и
13  670 руб. за увеличение уровня гемоглобина на 1 единицу (г/дл) для 
терапии ЛП Монофер и ЛП Феринжект соответственно. Анализ «влияния 
на бюджет» показал, что использование терапии ЛП Монофер для одно-
го пациента в сравнении с терапией ЛП Феринжект позволяет сэкономить 
денежные средства в размере 3  500 руб. Проведенный анализ чувстви-
тельности показал, что при увеличении стоимости ЛП Монофер на 10% и 
уменьшении стоимости ЛП Феринжект на 10%, результаты анализов «за-
траты–эффективность» и «влияния на бюджет» остаются  устойчивыми.  

Ключевые слова: анализ эффективности, анализ затрат, анализ «затра-
ты-эффективность», анализ «влияния на бюджет», анализ чувствительно-
сти, железодефицитная анемия, фармакоэкономика, клинико-экономиче-
ский анализ.

Введение
Анемия представляет собой снижение концентрации гемоглобина в 

единице объема крови, которая часто сопровождается снижением кон-
центрации эритроцитов в единице объема крови. В результате несоот-
ветствия поступления и потребления железа, возникает дефицит железа 
и как следствие ослабление эритропоэза, что является признаком же-
лезодефицитной анемии наряду со снижением наполнения гемоглобина 
железом с последующим уменьшением содержания гемоглобина в эри-
троците [12].

Среди наиболее распространенных заболеваний железодефицитная 
анемия занимает первое место. Среди всех диагностируемых анемий она 
составляет 70-90%. В мире железодефицитной анемией страдают око-
ло 700 млн. человек. В России железодефицитная анемия выявляется у 
6-30% населения [10].

Развитие анемии при ХПН обусловлено нарушением выработки эри-
тропоэтина (ЭПО) в почках. Тяжесть анемии коррелирует со степенью 
нарушения функции почек. В патогенезе анемии играют роль дефицит 
железа и повышенный уровень воспалительных цитокинов [20].

По своим характеристикам анемия при ХБП является гипорегенера-
торной, нормохромной, нормоцитарной, что соответствует гипопласти-
ческой анемии, а также анемии хронических болезней [20].

В настоящее время на рынке существует большой спектр внутривен-
ных и пероральных препаратов железа. Побочные эффекты перораль-
ных препаратов двухвалентного железа включают в основном диспепти-
ческие расстройства и боль в животе. Однако препараты трехвалентного 
железа практически не вызывают диспептических расстройств и боли в 
животе и могут применяться с пищей. Парентеральное назначение пре-
паратов железа позволяет быстро доставить их к месту назначения – в 
костный мозг [9].

Препараты железа, присутствующие на рынке рассматриваются как 
одинаково эффективные, но отличающиеся по содержанию свободного 
диализного железа, несвязанного железа как действием внешних факто-
ров (железо растворимое в кислоте), также как и в исследованиях in vitro 
в человеческой плазме. Это может объясняться целым рядом побочных 
эффектов наночастиц различных препаратов железа. Поэтому препара-
ты железа не могут быть легко заменяемы и в каждом случае необходим 
индивидуальный подход врача к пациенту до введения препарата, и для 
некоторых препаратов необходимо проведение тест дозы для исключе-
ния побочных реакций [5].

Monofer® (Железа III - гидроксид олигоизомальтозат) – новейший 
внутривенный железосодержащий препарат с очень низким иммуноген-
ным потенциалом и очень низким содержанием лабильного и свободно-
го железа. 

Запатентованная химическая структура IronMatrix препарата Мо-
нофер гарантирует стабильность комплекса железа и контролируемое 
высвобождение в организме [7]. По сравнению с существующими вну-
тривенными препаратами железа, Монофер содержит сильно связанное 
железо в железо-углеводной матрице, с очень низким содержанием ла-
бильного и свободного железа. Это дает возможность Моноферу, как 
единственному среди всех препаратов  внутривенного железа, быть 
назначенным в виде быстрых высокодозных инфузий в дозе 1000-1500 
мг, 20мг/кг без ограничения максимального количества железа  одной 
инфузией. Кроме этого, в отличие от других препаратов железа для вну-
тривенного введения, Монофер можно вводить без тестовой дозы. Это 
позволяет гибко дозировать, в том числе и высокие дозы, и добиваться 
быстрого насыщения железом, предлагая удобное однократное посеще-
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ние для терапии железом широкого спектра пациентов [5].
Применение Монофера у пациентов с хронической болезнью почек 

как на додиализной, так и на диализной стадиях повторными болюсами 
или инфузией общей дозы представляется безопасным, хорошо перено-
симым, с минимальной иммуногенностью и нефротоксичностью, высо-
кой эффективностью, значимым улучшением качества жизни, и обеспе-
чивающее улучшение показателей обмена железа и терапию анемии [1, 
2, 3, 4, 9].

Высокий профиль безопасности препарата Монофер подтвержден 
клиническими исследованиями PROCEED и PROCEED EXT. 

Цель исследования
Целью данного исследования являлся фармакоэкономический ана-

лиз лекарственных препаратов ЛП Монофер (Железа III - гидроксид 
олигоизомальтозат) в сравнении с ЛП Феринжект (Железа III - карбок-
симальтозат).

Для достижения данной цели последовательно решались следую-
щие задачи:

1.	Информационный поиск в базах данных Medline, Cochrane, науч-
ной электронной библиотеке eLIBRARY.RU, и других источниках в 
сети Интернет

2.	Поиск и выбор РКИ для проведения сравнительного фармакоэко-
номического анализа двух схем терапии (ЛП Монофер; ЛП Ферин-
жект) у пациентов с железодефицитной анемией

3.	Определение показателей эффективности данных двух схем тера-
пии на основании опубликованных данных клинических исследо-
ваний

4.	Анализ затрат по двум схемам терапииАнализ «затраты-эффектив-
ность»

5.	Анализа «влияния на бюджет»
6.	Проведение анализа чувствительности

Анализ эффективности
Первым этапом фармакоэкономического исследования был анализ 

эффективности. Данный анализ подразумевает сбор необходимых дан-
ных об эффективности лекарственного средства и выбор показателя 
эффективности, удовлетворяющего условиям проводимого фармако- 
экономического исследования.

По итогам информационного поиска среди найденных публикаций 
не было ни одного клинического исследования, где сравнивались бы 
между собой напрямую ЛП Монофер и ЛП Феринжект, поэтому в каче-

стве анализа эффективности было проведено непрямое исследование, 
которое можно представить в виде следующей сети (рис. 1).

По итогам информационного поиска среди найденных публикаций 
было отобрано 2 клинических исследования, в котором производились 
сравнения альтернатив:
1.	ЛП Монофер и сульфат железа у пациентов с хронической почечной 

недостаточностью с железодефицитной анемией – исследование NDT 
Philip A. Kalra и соавт. [7].

2.	ЛП Феринжект и сульфат железа у пациентов с хронической почеч-
ной недостаточностью с железодефицитной анемией – исследование 
Wajeh Y. Qunibi и соавт. [8].

Результаты полученные в указанных  исследованиях являются со-
поставимыми, так как средний возраст пациентов и исходный уровень 
показателей гемоглобина, насыщения трансферрина и ферритина в 
сыворотке являются примерно одинаковыми (табл.1), что позволяет ис-
пользовать их результаты в рамках непрямого сравнения.

Таблица 1. Данные клинических исследований

Параметры Феринжект
Сульфат 
железа

Монофер
Сульфат 
железа

Всего 
пациентов

147 103 234 118

Демографические и основные характеристики

Средний 
возраст 

пациентов, лет
65,4 66,8 57,6 57,9

Показатели

Гемоглобин 
(г/дл)

10,10 10,00 9,67 9,64

Насыщение 
трансферрин 

(%)
15,4 15,8 18,1 15,5

Ферритин в 
сыворотке (нг/

мл)
111,8 104,8 95,00 98,8

Представленные в таблице 2 результаты анализа эффективности 
указывают на сколько единиц (г/дл) увеличился уровень гемоглобина 
как основной критерий эффективности. 

Сульфат 
железа

Феринжект

Монофер

Рисунок 1. Сеть непрямого сравнения
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Таблица 2. Анализ эффективности 

Неделя
Увеличение уровня гемоглобина (г/дл)

Монофер Феринжект

2 0,33 0,35

4 0,60 0,78

6 н/д 0,94

8 0,94 1,04

Из представленных значений видно, что при применении схемы ле-
чения ЛП Монофер к 8 неделе в среднем на одного пациента уровень 
гемоглобина повышается на 0,94 г/дл, а при применении схемы терапии 
ЛП Феринжект – повышается на 1,04 г/дл.

Анализ затрат
Следующим этапом проведенного фармакоэкономического иссле-

дования был анализ затрат.
При расчете прямых медицинских затрат были учтены следующие 

расходы, связанные с оказанием медицинской помощи:
1. Стоимость медицинских услуг согласно Приказу Минздравсоцраз-

вития РФ «Об утверждении стандарта медицинской помощи больным 
железодефицитной анемией» [16].

2. Стоимость лекарственных препаратов.
3. Стоимость введения лекарственных препаратов согласно Тариф-

ному соглашению на медицинские услуги, оказываемые по территори-
альной программе обязательного медицинского страхования города Мо-
сквы на 2014 год и на плановый период 2015 и 2016 годов от 25.12.2014 
[18].

В используемые исследования ЛП Монофер и ЛП Феринжект были 
включены пациенты возрастом около 60 лет: в исследовании NDT Philip 
A. Kalra и соавт. пациенты с о средним возрастом 66 лет, в исследовании 
Wajeh Y. Qunibi и соавт. – 58 лет. Таким образом, так как средний возраст 
пациентов достиг пенсионного, непрямые затраты в данном фармакоэ-
кономическом исследовании не учитывались.

Затраты на медицинские услуги (МУ) рассчитывались с учетом дан-
ных о частоте назначения и кратности применения МУ для диагностики 
и лечения больного.  Согласно Приказа Минздравсоцразвития РФ «Об 
утверждении стандарта медицинской помощи больным железодефицит-
ной анемией» затраты на МУ составили 1 141 руб. на лечение одного 
пациента  и были одинаковы для всех схем терапии, так как данные ус-
луги предоставляются каждому пациенту с железодефицитной анемией.

Согласно инструкции по медицинскому применению ЛП Монофер 
вводят однократно в размере 1000 мг; ЛП Феринжект – дважды с интер-
валом в 2 недели в дозировке по 500 мг.

Таким образом, затраты на ЛП Монофер составили 9 081 руб., на ЛП 
Феринжект – 12 086 руб. (табл. 3).

Таблица 3. Затраты на фармакотерапию ЛП Монофер и ЛП Феринжект

  МНН Цикл/курс Доза, мг

Стоимость, руб.

Однократное 
введение

Курсовая 
стоимость

1. Монофер 1 1000 9 081 9 081

3. Феринжект 2 500 6 043 12 086

Исходя из тарифов ФФОМС г. Москвы, установлено, что стоимость 
внутривенного введения составляет 77 руб., а средняя стоимость на-
хождения в дневном стационаре 418 руб. Следовательно, введение каж-
дого из сравниваемых препаратов сопровождается дополнительными 
затратами на МУ. ЛП Монофер вводится однократно и затраты на его 
введение составят 495 руб., в то время как для ЛП Феринжект, который 
вводится дважды, затраты составят 990 руб.

Сложив все затраты на МУ  были определены общие затраты, кото-
рые составили 10 717 руб.  при лечении ЛП Монофер и 14 217 руб. для 
ЛП Феринжект на одного пациента соответственно (табл.4).

Таблица 4. Общие затраты на лечение одного пациента, руб.

 
Основная 

фармакотерапия
Затраты 
на МУ

Затраты на 
введение

Общие 
затраты

Монофер 9 081 1 141 495 10 717

Феринжект 12 086 1 141 990 14 217

Анализ «затраты-эффективность»
На следующем этапе были определены значения коэффициентов 

«затраты-эффективность» (cost-effectiveness ratio – CER) при примене-
нии ЛП Монофер в сравнении с применением ЛП Феринжект по крите-
рию повышения уровня гемоглобина на 1 единицу измеряемую в г/дл. 
Полученные значения CER представлены в таблице 5.

Как видно из представленных результатов, наименьших затрат за до-
стижение единицы гемоглобина требует схема с использованием ЛП Мо-
нофер. Значение CER для терапии ЛП Монофер составляет 11 401 руб. за 
увеличение уровня гемоглобина на 1 г/дл, а для ЛП Феринжект – 
13 670 руб. за увеличение уровня гемоглобина на 1 г/дл.  Таким образом,  
использование ЛП Монофер является «затратно-эффективным» методом 
лечения железодефицитной анемии с точки зрения фармакоэкономики.

Таблица 5. Результаты анализа «затраты-эффективность»

Показатели Монофер Феринжект

Затраты, руб. 10 717 14 217

Эффективность, г/дл 0,94 1,04

Затраты-эффективность, руб. 11 401 13 670

Анализ «влияния на бюджет»
Анализ является основополагающим в современной системе фар-

макоэкономической оценки. Суть анализа «влияния на бюджет» (budget 
impact analysis – BIA) заключается в оценке финансовых последствий 
применения и и частоты использования новых медицинских технологий 
с учётом ограниченности ресурсов конкретного ЛУ или системы здра-
воохранения в целом. Под новой медицинской технологией в данном 
случае понимается новый лекарственный препарат или новый метод ле-
чения [27]. Данный анализ позволяет спрогнозировать влияние на бюд-
жет здравоохранения и определить экономический эффект, который 
выражается либо экономией денежных средств, либо дополнительными 
затратами, при переходе с терапии сравнения на оцениваемую терапию. 
Для полноты анализа требуется учесть все виды расходов.

Таким образом, анализ «влияния на бюджет» в данном исследова-
нии учитывал стоимость основной терапии, ЛП и введения ЛП пациентам 
с железодефицитной анемией.

Результаты анализа «влияния на бюджет» на курс лечения на одного 
пациента с железодефицитной анемией отражены в таблице 6.

Таблица 6. Результаты анализа «влияния на бюджет», руб.

Стоимость схемы лечения, руб.
Влияние на бюджет

Монофер Феринжект

Затраты на 
одного пациента 10 717 14 217

3 500

Экономия

По результатам анализа «влияния на бюджет» можно сделать вывод 
о том, что при переходе одного больного с железодефицитной анемией 
с терапии ЛП Феринжект на терапию ЛП Монофер возникает экономия   
денежных средств в размере 3 500 руб. на одного пациента, что позволя-
ет снизить затраты на 25%.

Анализ чувствительности
По итогам анализа чувствительности из таблицы 7 видно, что ре-

зультаты фармакоэкономического анализа CEA и BIA устойчивы при 
одновременном увеличении стоимости терапии ЛП Монофер и уменьше-
нии стоимости ЛП Феринжект на 10%, так как при изменении значений 
в этом диапазоне показатели данных для лечения схемой ЛП Монофер 
остаются меньше по отношению к показателям терапии ЛП Феринжект.
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Таблица 7. Результаты анализа чувствительности при одновременном изменении 
стоимости основной фармакотерапии в сравниваемых группах, руб.

Изменение 
цены

Монофер Феринжект

СER Затраты CER Затраты

+10% 12 367 11 625 14 832 15 426

0 11 401 10 717 13 670 14 217

-10% 10 435 9 809 12 508 13 009

Результаты
В результате анализа затрат получена суммарная стоимость лечения 

пациента, которая составила 10  717 руб. для терапии ЛП Монофер и 
14 217 руб. для терапии ЛП Феринжект.

По результатам анализа «затраты-эффективность» были выявлены 
коэффициенты CER , которые составили 11 401 руб. и 13 670 руб. для 
терапии ЛП Монофер и ЛП Феринжект соответственно.

При расчете анализа «влияния на бюджет» показано, что использо-
вание терапии ЛП Монофер в сравнении с терапией ЛП Феринжект по-
зволяет сэкономить бюджетные средства в размере 3 500 руб в расчете 
на одного пациента.

Выводы
На основании проведенного фармакоэкономического анализа мож-

но сделать вывод, что терапия с применением ЛП Монофер по сравне-
нию с ЛП Феринжект при лечении железодефицитной анемии имеет кли-
нико-экономическое преимущество за счет меньшей стоимости лечения 
и ведет к экономии денежных средств. 
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