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Резюме: Было проведено фармакоэкономическое исследование лече-
ния фенилкетонурии при применении препарата Куван с диетой и при 
использовании только диетотерапии. Установили, что в первом случае 
терапия является доминантной в сравнении со вторым, так как показы-
вает лучшую терапевтическую эффективность и характеризуется более 
низким коэффициентом «затраты-эффективность». Также было опре-
делено, что при добавлении Кувана к диетотерапии требуются дополни-
тельные затраты на одного пациента в размере 11 569 761 руб. за 16 лет. 
Не смотря на увеличение расходов при использовании нового и един-
ственного препарата для лечения ФКУ, общее влияние на бюджет будет 
уменьшено в связи с низкой распространенностью заболевания.
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Введение
Фенилкетонурия (ФКУ) является актуальной проблемой здравоохране-
ния в Российской Федерации и в других странах мира. 

ФКУ представляет собой генетическое заболевание, наследуемое по 
аутосомно-рецессивному приводящее к нарушению метаболизма амино-
кислот. При этом до 1 % случаев ФКУ представлено атипичными форма-
ми, связанными с мутациями в других генах, отвечающих за кодирование 
ферментов, обеспечивающих синтез кофактора фенилаланингидрокси-
лазы – тетрагидробиоптерина (BH4). Клиническая картина заболевания 
развивается уже спустя 2-3 недели после рождения и к шестимесячно-
му возрасту у ребенка формируются необратимые изменения ЦНС. Для 
больных ФКУ характерна прогрессирующая умственная отсталость, эпи-
лептический синдром и другие психоневрологические расстройства [14].

Появление лекарственных методов лечения ФКУ представляет осо-
бый интерес, так как на текущий момент основным терапевтическим 
методом является диетотерапия. В 2007 г. Управлением по контролю за 
пищевыми продуктами и лекарственными препаратами США (FDA) был 
одобрен лекарственный препарат (ЛП) Куван® (сапроптерин), который 
является первым препаратом способным обеспечить организм BH4 у 
больных ФКУ, позволяя тем самым снизить инвалидизацию, смертность 
и повысить качество жизни больных. 

Данный ЛП 15 июля 2014г. был зарегистрирован на территории РФ[9]. 
Введение Кувана в практику приведет к росту затрат и нагрузки на бюд-
жет здравоохранения. В связи с этим возникает необходимость проведе-
ния фармакоэкономического анализа применения только диетотерапии в 
сравнении  с применением Кувана с диетотерапией у больных ФКУ.

Методика проведения исследования
В рамках исследования была осуществлена фармакоэкономическая оцен-
ка лечения больных ФКУ инновационным препаратом Куван с диетотера-
пией в сравнении только с диетотерапией. Данные схемы лечения приме-
нялись у детей с 4-х лет до их взросления с начальным весом 14 кг. В 
исследовании учитывалось, что ставка дисконтирования составляет 3%. 
Также было принято допущение, что при использовании Кувана диетоте-
рапия снизится на 25%.

Основываясь на вышеизложенном, было проведено фармакоэконо-
мическое исследование, включающее следующие методы фармакоэко-
номического анализа:

• Анализ эффективности
• Анализ затрат
• Анализ «затраты-эффективность»
• Анализ «влияния на бюджет»

Анализ эффективности
На первом этапе анализа эффективности был проведен информацион-
ный поиск, в ходе которого было обнаружено более десяти клинических 
исследований посвященных лечению ФКУ только диетотерапией и пре-
паратом Куван с диетотерапией. Во всех найденных клинических иссле-
дованиях в качестве критерия эффективности использовался параметр 
снижения уровня фенилаланина в крови. Данные об эффективности те-
рапии были взяты из рандомизированного двойного слепого многоцен-
трового плацебо-контролируемого исследования третьей фазы Levy H.L. 
et. al., 2007. В нем участвовало 89 больных ФКУ (средний возраст 20 лет), 
из них 42 пациента принимали Куван, а 47 – плацебо. Было показано, 
что после 6 недель лечения сокращение концентрации фенилаланина в 
крови на 30% или более по сравнению с исходным уровнем произошло у 
44% пациентов в группе, принимавших Куван и только у 9% - в контроль-
ной группе [15-17]. 

Анализ затрат
Следующим этапом проведенного фармакоэкономического исследова-
ния был анализ прямых затрат, включающий в себя оценку затрат на 
медицинские (в т.ч. диагностические) услуги, фармакотерапию и дието-
терапию (лечебные смеси)[1].

При расчете затрат на диагностику и лечение использовался стан-
дарт медицинской помощи больным ФКУ, откуда была взята информа-
ция о медицинских услугах и их частотах предоставления [3]. Затраты 
на диагностические и лечебные процедуры рассчитывались на основе 
цен, представленных в тарифах Федерального фонда обязательного 
медицинского страхования (ФОМС) г. Москвы [4,10]. Результат данного 
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расчета имеет одинаковое денежное значение как для пациентов, при-
менявших Куван с диетотерапией, так и для пациентов, использовавших 
только диетотерапию, и составляет 70 713 руб. для одного пациента на 
курс лечения.  Равное значение данных затрат для обеих групп пациен-
тов объясняется применением стандарта оказания медицинской помощи 
больным ФКУ, где перечислены медицинские услуги, которые получает 
любой больной при данном диагнозе [11,12].
Для расчета затрат на лечебные смеси был осуществлен информацион-
ный поиск в интернет-ресурсе об ассортименте и цене указанных продук-
тов [7,8]. При расчете данных затрат учитывались масса тела больного, 
норма поступления белка, в т.ч. фенилаланина, которая зависит от воз-
раста пациента (таблица №1) [2]. Стоимость лечебных смесей составила 
порядка 4 275 112 руб. и  3 206 334 руб. при использовании только дието-
терапии и Кувана с диетотерапией, соответственно, для одного пациента 
на 16 лет.

Таблица 1. Стоимость суточной дозы диетической смеси в зависимости от возраста и 
норм потребления белка

Возраст
Средний 
вес, кг

Белок
Фенила-
ланин, 
мг/кг

Экви-
валент 
белка в 
смеси, г

Средняя 
стоимость 

эквива-
лента 
белка, 
руб.

4 - 7 лет 19,42 54 г 22,5 45,26 1 078,88

7 - 8 лет 24,27 63 г 15 55,72 1 328,17

8 - 11 лет 30,79 63 г 15 53,76 1 145,69

11 - 13 лет (м) 40,70 75 г 20 58,72 1 251,32

11 - 13 лет (ж) 41,50 69 г 10 59,31 1 248,55

13 - 14 лет (м) 48,43 75 г 20 58,40 1 263,98

13 - 14 лет (ж) 47,60 69 г 10 59,48 1 271,64

14 - 18 лет (м) 60,22 87 г 20 62,91 1 283,44

14 - 18 лет (ж) 53,46 76 г 10 65,31 1 332,32

18 - 20 лет (м) 69,12 87 г 20 59,35 1 210,82

18 - 20 лет (ж) 57,28 76 г 10 64,54 1 316,74

Далее для пациентов принимавших Куван были рассчитаны затраты 
на терапию данным препаратом. Стоимость упаковки «Куван таблетки 
100 мг №30» составляет 79 500 руб. (по состоянию на 08.02.2015г) [6]. 
Средняя суточная доза препарата – 3,5 мг/кг. Исходя из этого, было уста-
новлено, что стоимость лечения Куваном одного пациента до его взрос-
ления составляет порядка 12 638 539  руб.

В результате анализа затрат определили, что общие затраты при ис-
пользовании только диетотерапии составят порядка 4 345 825 руб., а при 
добавлении к ней Кувана возрастут до 15 915 586 руб.

Анализ «затраты-эффективность»
Анализ «затраты-эффективность» позволяет комплексно оценить 

сравниваемые терапии с целью определения наиболее эффективного 
расходования ограниченных ресурсов системы здравоохранения[5]. Ре-
зультатом данного анализа является коэффициент «затраты-эффектив-
ность», который рассчитывается по следующей формуле:

CER = Cost/Ef,
где CER – коэффициент «затраты-эффективность»;
Cost – затраты на медицинскую технологию;
Ef – показатель эффективности медицинской технологии.
Коэффициент «затраты-эффективность» (CER) только для диетотера-

пии был равен 535 844 руб., а для Кувана с диетотерапией – 354 800 руб.
Таким образом, CER для ЛП Куван с использованием диеты меньше, 

чем только для диетотерапии и при этом Куван обладает лучшей терапев-
тической эффективностью, что позволяет  определить данную терапию 
как доминантную с точки зрения анализа «затраты-эффективность»[13].

Анализ «влияния на бюджет»
Анализ «влияния на бюджет», проведенный на заключительном этапе 
фармакоэкономического анализа, отражает влияние исследуемой тера-
пии на бюджет здравоохранения. Результат анализа «влияния на бюд-
жет» выражается формулой:

BIA = Efec(1) – Efec(2),
где BIA – результат анализа «влияния на бюджет», в денежном выражении;
Efec(1) – суммарный экономический эффект от применения медицинской 
технологии сравнения, в денежном выражении;
Efec(2) – суммарный экономический эффект от применения исследуемой 
медицинской технологии, в денежном выражении 

Основываясь на анализе затрат было рассчитано, что при переводе од-
ного пациента с диетотерапии на лечение с использованием Кувана и диеты 
потребуются дополнительные затраты в размере 13 707 196 руб. за 20 лет[5]. 

Выводы
1. Анализ эффективности лечения ФКУ продемонстрировал преимуще-
ство терапии с применением Кувана и диеты в сравнении только с дие-
тотерапией. В первом случае снижение фенилаланина в крови на 30% и 
более возникло у 44% пациентов, а во втором – только у 9%.
2. Общие затраты при использовании только диеты составляют поряд-
ка 4 345 825 руб., а при добавлении к лечению Кувана возрастают до 
15 915 586 руб.
3. Анализ «затраты-эффективность» показал, что коэффициент «затра-
ты-эффективность» ниже у лечения с использованием Кувана и диеты, 
чем только при диетотерапии и составляет 354 800 руб. и 535 844 руб., 
соответственно.
4. В результате анализа «влияния на бюджет» было установлено, что при 
добавлении Кувана к диетотерапии требуются дополнительные затраты 
в размере  11 569 761 руб. за 16 лет.

Заключение
Проведенное фармакоэкономическое исследование лечения ФКУ по-
казало, что использование Кувана вместе с диетотерапией является 
доминантным методом лечения в сравнении с использованием только 
диетотерапии с точки зрения анализа «затраты-эффективность».  При 
этом при переходе с диетотерапии на лечение с использованием Кувана 
и диеты требуются дополнительные затраты на одного пациента в раз-
мере 11 569 761 руб. за 16 лет, не смотря на увеличение расходов при 
использовании нового и единственного препарата для лечения ФКУ, об-
щее влияние на бюджет будет уменьшено в связи с низкой распростра-
ненностью заболевания.
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