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Резюме:
Рак молочной железы (РМЖ) занимает первое место среди всех онко-
логических заболеваний у женщин и является одной из главных причин 
женской смертности во всем мире, в том числе и в нашей стране. По дан-
ным ВОЗ, в мире наблюдается и проходит лечение более 11 млн женщин 
с диагнозом РМЖ. Каждый год регистрируется около 1 млн 200 тысяч 
новых случаев заболевания, и погибает более 500 тысяч женщин, а также 
прогнозируется рост числа заболевших до 1,45 млн. Целью исследова-
ния было определить с точки зрения фармакоэкономического анализа 
преимущественную схему лечения (пертузумаб +трастузумаб+доцетак-
сел или плацебо+трастузумаб+доцетаксел), используемую  в лечении 
HER2+ метастатического рака молочной железы (мРМЖ), на основании 
сравнения соотношения между затратами и эффективностью, безо-
пасностью и  качеством  жизни. По результатам анализа «затраты-эф-
фективность» было установлено, что коэффициенты «затраты-эффек-
тивность» (критерий эффективности - добавленные годы жизни, LYG) 
были равны следующим значениям (временной горизонт исследования –
25 лет): 1 823 530 руб. в группе пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел и
587 120 руб. в группе плацебо+трастузумаб+доцетаксел. Значение инкре-
ментального коэффициента «затраты-эффективность» для сравнивае-
мых технологий здравоохранения составило 8 150 535 руб./ LYG. По ре-
зультатам анализа «затраты-полезность» установили, что коэффициенты 
«затраты-полезность» (критерий полезности - добавленные годы жизни с 
учетом ее качества, QALY) составили (временной горизонт исследования 
– 25 лет): 2 716 738 руб. в группе пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел и 
908 787 руб. в группе плацебо+трастузумаб+доцетаксел. Значение инкре-
ментального коэффициента «затраты-полезность» для сравниваемых тех-
нологий здравоохранения составило 10 187 748 руб./ QALY. По результатам 
анализа «влияния на бюджет» было установлено, что для схемы терапии 
ЛС Перьета+трастузумаб+доцетаксел разница в требуемых бюджетных 
средствах составила 5 711 668 руб. в сравнении со схемой лечения плаце-
бо+трастузумаб+доцетаксел из расчета на лечение одного пациента с РМЖ 
(временной горизонт исследования – 25 лет). 
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Введение
Рак молочной железы (РМЖ) занимает первое место среди всех онко-
логических заболеваний у женщин и является одной из главных причин 
женской смертности во всем мире, в том числе и в нашей стране. По дан-
ным ВОЗ, в мире наблюдается и проходит лечение более 11 млн женщин 
с диагнозом РМЖ. Каждый год регистрируется около 1 млн 200 тысяч 

новых случаев заболевания, и погибает более 500 тысяч женщин [1], а 
также прогнозируется рост числа заболевших до 1,45 млн [5]. В Рос-
сийской Федерации ежегодно выявляется выше 48 000 новых случаев 
РМЖ и около 22,6 тысяч смертей, или порядка 34,06 на 100 000 женщин 
в возрасте 15 лет и старше [3]. Кроме того, несмотря на инновации в 
технологии терапии и диагностики, показатели заболеваемости РМЖ за 
20 лет выросли на 50% и продолжают угрожающе расти. 

В структуре смертности рак молочной железы занимает 3 место вне 
зависимости от пола и составляет 23 095 случаев в абсолютных числах. 
Смертность от рака молочной железы составляет 15,68 на 100 тысяч 
женского населения и занимает I место среди причин смерти от онколо-
гических заболеваний среди женщин (удельный вес 17%) [2]

Из общего числа пациенток, страдающих РМЖ, HER2-гиперэкспрес-
сия встречается примерно в 20-30% случаев, – около 15 000 новых слу-
чаев в год [14]. При НЕR2-гиперэкспресии, на поверхности опухолевых 
клеток, обнаружено повышенное количество HER2 белка, который акти-
вирует рост и размножение этих клеток. Эта форма РМЖ характеризует-
ся быстрым ростом и метастазированием опухоли и, более того, связана 
с неблагоприятным прогнозом РМЖ, в том числе ухудшением безреци-
дивной и общей выживаемости. Таким образом, HER2+ РМЖ является 
наиболее агрессивной формой среди всех форм РМЖ, которая требует 
более эффективных методов лечения.    

В конце 2014 г. в Российской Федерации был зарегистрирован но-
вый лекарственный препарат (Бейодайм®) для лечения метастатического 
или местно-рецидивирующего, неоперабельного рака молочной железы 
с опухолевой гиперэкспрессией HER2 в комбинации с доцетакселом при 
отсутствии ранее проводимого лечения или при прогрессировании за-
болевания после проведения адъювантной терапии. Данный препарат 
представляет собой ЛС Перьета® (пертузумаб) в виде концентрата для 
приготовления раствора для инфузий и ЛС Герцептин® (трастузумаб) в 
виде лиофилизата для приготовления концентрата для приготовления 
раствора для инфузий, а также растворитель (бактериостатическая вода 
для инъекций) в виде набора в одной упаковке. 

Результаты зарубежных клинических исследований свидетельству-
ют о значительном улучшении показателя общей выживаемости при 
применении пертузумаба, трастузумаба и доцетаксела у пациентов с 
HER2-позитивным метастатическим раком молочной железы в сравне-
нии с группой плацебо, трустузумаба и доцетаксела [12,13].

Цель исследования – определить с точки зрения фармакоэкономическо-
го анализа преимущественную схему лечения (пертузумаб+трастузума-
б+доцетаксел или плацебо+трастузумаб+доцетаксел), используемую  в 
лечении HER2+ метастатического рака молочной железы (мРМЖ), на ос-
новании сравнения соотношения между затратами и эффективностью, 
безопасностью и качеством жизни.
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Для достижения поставленной цели последовательно решались сле-
дующие задачи:

1. Сбор и анализ данных клинической практики терапии мРМЖ в 
группах пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел и плацебо+трасту-
зумаб+доцетаксел. 
2. Выбор критериев эффективности применения лекарствен-
ных средств (ЛС) пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел и плаце-
бо+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ.
3. Анализ затрат при использовании сравниваемых схем лечения 
в терапии мРМЖ. 
4. Проведение следующих методов в рамках фармакоэкономи-
ческого исследования: анализ «затраты-эффективность», ана-
лиз «затраты-полезность», анализ «влияния на бюджет». 

Анализ эффективности
После проведения информационного поиска, посвященного изучению 
актуальности терапии мРМЖ с помощью различных схем лечения, в 
ходе настоящей работы провели анализ эффективности. Главной зада-
чей анализа послужил выбор критериев эффективности для сравнива-
емых альтернатив с целью дальнейшего использования полученных ре-
зультатов при проведении фармакоэкономического анализа [4]. 

В ходе информационного поиска в рамках настоящего исследования 
были обнаружены результаты оценки использования схем пертузумаб+тра-
стузумаб+доцетаксел и плацебо+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у 
больных с HER2+ формой заболевания с применением таких критериев эф-
фективности как добавленные годы жизни (LYG – life years gained) и добавлен-
ные годы жизни с учетом их качества (QALY – quality adjusted life years). 

Стоит отметить, что в рамках проведения фармакоэкономического 
исследования данные критерии эффективности (полезности) характери-
зуются наибольшей степенью значимости и, как следствие, представля-
ют наибольший интерес. Результаты выбора критериев эффективности 
и полезности для сравниваемых схем лечения мРМЖ у больных с HER2+ 
формой заболевания представлены в таблицах 1-2. Временной горизонт, 
для которого оценивали эффективность и полезность изучаемых аль-
тернатив, составил 25 лет в соответствии с ожидаемой продолжительно-
стью жизни пациентов с рассматриваемой формой РМЖ. 

Таблица 1 – Результаты анализа эффективности схем пертузумаб+трастузумаб+до-
цетаксел и плацебо+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у больных с HER2+ 
формой заболевания (временной горизонт – 25 лет) [12,13].

Параметр
эффективности

(LYG)

Пертузумаб+трастузумаб+
доцетаксел

Плацебо+трастузумаб+
доцетаксел

Значение в 
безпрогрессивый 

период, года
2,119 1,490

Значение после 
прогрессии

заболевания, года
2,168 2,096

Итоговые
показатели LYG

4,287 3,586

Как видно из представленных значений, применение ЛС пертузумаб 
+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у больных с HER2+ формой 
заболевания позволило достичь наибольших значений добавленных лет 
жизни в сравнении с применением схемы лечения плацебо+трастузумаб 
+доцетаксел. При этом использование ЛС пертузумаб+трастузумаб+до-
цетаксел приводило к большему увеличению жизни пациента как в без-
прогрессивный период, так и после прогрессии заболевания.

Таблица 2 – Результаты анализа полезности схем пертузумаб+трастузумаб+доце-
таксел и плацебо+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у больных с HER2+ 
формой заболевания (временной горизонт – 25 лет) [12,13]

Параметр
полезности (QALY)

Пертузумаб+трастузумаб+
доцетаксел

Плацебо+трастузумаб+
доцетаксел

Значение в безпро-
грессивый период, 

года
1,718 1,196

Значение после 
прогрессии

заболевания, года
1,160 1,121

Итоговые показа-
тели QALY

2,877 2,317

Как видно из представленных значений, применение ЛС пертузумаб 
+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у больных с HER2+ формой 
заболевания позволило достичь наибольших значений добавленных 
лет качественной жизни в сравнении с применением схемы лечения 
плацебо+трастузумаб+доцетаксел. При этом использование ЛС пертуз-
умаб+трастузумаб+доцетаксел приводило к увеличению качества жизни 
пациента как в безпрогрессивный период, так и после прогрессии за-
болевания. При этом разница между сравниваемыми схемами лечения 
более наглядно проявляется при анализе показателя QALY в период до 
прогрессии заболевания в пользу достижения более высоких значений в 
рамках применения ЛС пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел. 

Таким образом, по результатам проведенного анализа эффективно-
сти установили, что использование ЛС пертузумаб+трастузумаб+доце-
таксел позволяет достичь в лечении мРМЖ у больных с HER2+ формой 
заболевания больших значений эффективности и полезности в сравне-
нии с использованием схемы плацебо+трастузумаб+доцетаксел. 

Анализ затрат
Итоговое значение анализа затрат складывалось из затрат на основную 
фармакотерапию, затрат на введение сравниваемых ЛС, затрат на кор-
рекцию побочных эффектов, возникающих вследствие использования 
анализируемых технологий здравоохранения, и затрат на поддержива-
ющую терапию. 

Временной горизонт в рамках настоящего исследования составил 25 
лет. При этом была использована ставка дисконтирования, равная 3.5%. 
Полученные значения анализа затрат представлены в таблице 3. 

Таблица 3 – Результаты проведенного анализа затрат при использовании ЛС пертузумаб 
+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у больных с HER2+ формой заболевания в 
сравнении с применением схемы лечения плацебо+трастузумаб+доцетаксел, руб.

Параметр анализа 
затрат

Пертузумаб+трастузумаб+
доцетаксел

Плацебо+трастузумаб+
доцетаксел

Затраты на основную 
фармакотерапию

7 570 198 1 864 776

Затраты на введе-
ния ЛС

7 346 2 942

Затраты на коррек-
цию возникающих 
вследствие при-

менения основной 
фармакотерапии 

побочных эффектов

8 705 4 306

Затраты на поддер-
живающее лечение

1 994 1 430

Затраты в период 
прогрессирования

222 194 227 170

Итоговое значение 
анализа затрат

7 817 093 2 105 425

На основании полученных значений в рамках проведения анали-
за затрат было сделано заключение о том, что применение ЛС перту-
зумаб+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у больных с HER2+ 
формой заболевания в сравнении с применением схемы лечения пла-
цебо+трастузумаб+доцетаксел требует больших итоговых затрат. Кроме 
того, использование ЛС пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел приводит 
к большим затратам применительно к каждой проанализированной со-
ставляющей: стоимости основной фармакотерапии, стоимости введения 
сравниваемых ЛС, стоимости коррекции побочных эффектов, возникаю-
щих вследствие использования анализируемых технологий здравоохра-
нения, и стоимости поддерживающего лечения. 

Анализ «затраты-эффективность»
В ходе проведения фармакоэкономического исследования был выпол-
нен анализ «затраты-эффективность» из расчета лечения одного паци-
ента, страдающего  мРМЖ. Коэффициент «затраты-эффективность»  
определялся по формуле [6-8]:

где:    CER – коэффициент «затраты-эффективность»;
Cost – затраты на применяемую технологию, руб.;
Ef – показатель эффективности применяемой технологии.
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Таким образом, в ходе проведения настоящего исследования были 
определены значения коэффициентов «затраты-эффективность» при 
применении ЛС пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у 
больных с HER2+ формой заболевания в сравнении с применением схе-
мы лечения плацебо+трастузумаб+доцетаксел. Как было отмечено выше, 
в качестве критерия эффективности использовали значения добавлен-
ных лет жизни. Временной горизонт анализа составил 25 лет. 

Полученные значения коэффициентов «затраты-эффективность» 
представлены в таблице 4 и на рисунке 1.  

Таблица 4 - Результаты анализа «затраты-эффективность»
(критерий эффективности - добавленные годы жизни).

Параметр
Пертузумаб+

трастузумаб+доцетаксел
Плацебо+трастузумаб+

доцетаксел

Затраты, руб. 7 817 093 2 105 425

LYG 4,29 3,59

Значение 
коэффициента 

«затраты-
эффективность»

1 823 530 587 120

Как видно из представленных результатов, наименьших затрат за 
достижение года добавленной жизни требует схема с использованием 
плацебо+трастузумаб+доцетаксел. Напротив, применение ЛС пертуз-
умаб+трастузумаб+доцетаксел наряду с самыми высокими затратами 
характеризуется достижением также наибольшей эффективности, вы-
раженной в максимальных для сравниваемых альтернатив значениях 
добавленных лет жизни. 

Далее было рассчитано значение инкрементального коэффициентов 
«затраты-эффективность» для сравниваемых технологий здравоохране-
ния, которое составило 8 150 535 руб./ LYG.

Анализ «затраты-полезность»
В ходе проведения фармакоэкономического исследования был выпол-
нен анализ «затраты-полезность» из расчета лечения одного пациента, 

страдающего мРМЖ. Результаты анализа «затраты-полезность» (CUA) и 
инкрементального анализа «затраты-полезность» (ICUR) выражаются в 
виде соответствующих коэффициентов, которые рассчитывают по сле-
дующим формулам [6-8]:

CUR = DC/Ut,
ICUR = (DC1– DC2)/(Ut1 – Ut2),

где CUR – коэффициент «затраты-полезность» (выявляет затраты, необходи-
мые на единицу полезности - QALY);
ICUR – инкрементальный коэффициент «затраты-полезность» (демонстриру-
ет, каких дополнительных вложений требует достижение одной дополнитель-
ной единицы полезности);
DC1– прямые затраты при первом методе лечения;
DC2– прямые затраты при втором методе лечения; 
Ut1 и Ut2 – полезность при первом и втором методах лечения (значения по-
казателя QALY).

Таким образом, в ходе проведения настоящего исследования были 
определены значения коэффициентов «затраты-полезность» при при-
менении ЛС пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел в лечении мРМЖ у 
больных с HER2+ формой заболевания и применении схемы лечения 
плацебо+трастузумаб+доцетаксел. Как было отмечено выше, в качестве 
критерия полезности использовали значения добавленных лет каче-
ственной жизни. Временной горизонт анализа составил 25 лет. Полу-
ченные значения коэффициентов «затраты-полезность» представлены в 
таблице 5 и на рисунке 2.

Таблица 5 - Результаты анализа «затраты-полезность» (критерий полезности - 
добавленные годах качественной жизни).

Параметр
Пертузумаб+трастузумаб+

доцетаксел 
Плацебо+трастузумаб+

доцетаксел

Затраты, руб. 7 817 093 2 105 425

QALY 2,88 2,32

Значение коэффи-
циента «затраты-по-

лезность»
2 716 738 908 787 

Рисунок 1. Значения коэффициентов «затраты-эффективность» из расчета на одного пациента

Рисунок 2. Значения коэффициентов «затраты-полезность» из расчета на одного пациента
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Как видно из представленных результатов, наименьших затрат за 
достижение года добавленной качественной жизни требует схема с ис-
пользованием плацебо+трастузумаб+доцетаксел. Напротив, применение 
ЛС пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел наряду с самыми высокими за-
тратами характеризуется достижением также наибольшей полезности, 
выраженной в максимальных для сравниваемых альтернатив значениях 
добавленных лет качественной жизни. 

Далее было рассчитано значение инкрементального коэффициента 
«затраты-полезность» для сравниваемых технологий здравоохранения, 
которое составило 10 187 748 руб./ QALY.

Анализ «влияния на бюджет»
Использование анализа «влияния на бюджет» подразумевает оценку 
всех видов расходов, связанных с внедрением новой схемы лечения от-
носительно всех видов расходов уже существующей схемы лечения [6]. 
Расчет расходов производится с использованием формулы: 

BIA = Cost1 - Cost2  , где
Cost1  - общая стоимость первого метода лечения (руб.);
Cost2  - общая стоимость второго метода лечения (руб.);
BIA (Budget Impact Analysis) - результат анализа «влияния на бюджет» (руб.).

По результатам анализа «влияния на бюджет» было установлено, 
что при сравнении схемы терапии ЛС Перьета+трастузумаб+доцетаксел 
разница в требуемых бюджетных средствах составила 5 711 668 руб. в 
сравнении со схемой лечения плацебо+трастузумаб+доцетаксел из рас-
чета на лечение одного пациента с мРМЖ (временной горизонт исследо-
вания – 25 лет).

Результаты 
1. По результатам проведенного анализа затрат были получе-
ны следующие значения стоимости лечения мРМЖ (временной 
горизонт исследования – 25 лет): затраты в группе пертузумаб 
+трастузумаб+доцетаксел составили 7 817 093 руб., в то время 
как затраты в рамках схемы лечения плацебо+трастузумаб+до-
цетаксел составили 2 105 425 руб. 
2. По результатам анализа «затраты-эффективность» было уста-
новлено, что коэффициенты «затраты-эффективность» (крите-
рий эффективности - добавленные годы жизни, LYG) были рав-
ны следующим значениям (временной горизонт исследования 
– 25 лет): 1 823 530 руб. в группе пертузумаб+трастузумаб+до-
цетаксел и 587 120 руб. в группе плацебо+трастузумаб+доцетак-
сел. Значение инкрементального коэффициента «затраты-эф-
фективность» для сравниваемых технологий здравоохранения 
составило 8 150 535 руб./ LYG.
3. По результатам анализа «затраты-полезность» установи-
ли, что коэффициенты «затраты-полезность» (критерий по-
лезности - добавленные годы жизни с учетом ее качества, 
QALY) составили (временной горизонт исследования – 25 лет):
2 716 738 руб. в группе пертузумаб+трастузумаб+доцетаксел и 
908 787 руб. в группе плацебо+трастузумаб+доцетаксел. Зна-
чение инкрементального коэффициента «затраты-полезность» 
для сравниваемых технологий здравоохранения составило
10 187 748 руб./ QALY.
4. По результатам анализа «влияния на бюджет» было установ-
лено, что для схемы терапии ЛС Перьета+трастузумаб+доце-
таксел разница в требуемых бюджетных средствах составила
5 711 668 руб. в сравнении со схемой лечения плацебо+трастуз-
умаб+ доцетаксел из расчета на лечение одного пациента с РМЖ 
(временной горизонт исследования – 25 лет).

Обсуждение
Как было отмечено выше, значение инкрементального коэффициента 
«затраты-эффективность» для сравниваемых технологий здравоох-
ранения составило 8 150 535 руб./ LYG, а значение инкрементального 
коэффициента «затраты-полезность» - 10 187 748 руб./ QALY. Данные 
параметры лежат выше порога готовности платить применительно к 
отечественной системе здравоохранения. Тем не менее, в рамках про-
ведения прецедентного подходы мы сравнили полученные значения с 
соответствующими показателями для ЛС, уже включенных в перечень 
ЖНВЛП. 

Так, было установлено, что для ЛС экулизумаб, предназначенного 
для лечения больных, страдающих пароксизмальной ночной гемогло-
бинурией, инкрементальный коэффициент «затраты-эффективность» 
составил более, чем 40 млн рублей за достижение дополнительной еди-

ницы эффективности, что существенно превышает результаты, получен-
ные для схем, рассматриваемых в настоящем исследовании. Подобное 
сравнение может служить аргументом для лиц, принимающих решение в 
здравоохранении, при выборе схемы лечения РМЖ. 
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