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ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Разработанные рациональные перечни лекарственных 
препаратов, применяемых в терапии злокачественных новообразований 
предстательной железы, внедрены в практическую деятельность, свя-
занную с организацией лекарственного обеспечения онкоурологических 
пациентов на региональном уровне.
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Введение. Совершенствование системы лекар-
ственного обеспечения населения является од-
ним из приоритетных направлений государствен-
ной политики в сфере здравоохранения, которая 
должна строиться на принципах всеобщности, 
рациональности, сбалансированности, обеспе-
чения качества, эффективности и безопасности 
лекарственных препаратов (ЛП), а также ее от-
крытости, позволяющей отслеживать параме-
тры ее функционирования и направленности на 
пациентов, посредством информирования об их 
правах и возможностях при решении вопросов 
охраны здоровья.

Совершенствование данной системы 
предусмотрено посредством ряда задач, среди 
которых:

	 обеспечение рационального 
использования ЛП;

	 совершенствование порядков 
формирования перечней ЛП 
для медицинского применения, 
обеспечение которыми 
осуществляется в рамках программы 
государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи, а также в 
рамках оказания государственной 
социальной помощи в виде набора 
социальных услуг;

	 обеспечение безопасности, 
эффективности и качества ЛП;

	 совершенствование государственного 
регулирования цен на ЛП для меди-
цинского применения, обеспечение 
которыми осуществляется в рамках 
программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам ме-
дицинской помощи, а также в рамках 
оказания государственной социальной 
помощи в виде набора социальных ус-
луг и др. 

Формирование ограничительных перечней 
ЛП с учетом специфики заболеваемости 
и подходов к их лечению, возможностей 
бюджетов, на основе принципов 
фармакоэкономики является одним из 
ключевых направлений рационализации 
использования лекарственных средств (ЛС) 
в системах в соответствии с идеологией 
Всемирной организации здравоохранения 
(ВОЗ).

Для методологического решения задач 
по совершенствованию лекарственного 
обеспечения определенных Правительством 
РФ и в соответствии с рекомендациями ВОЗ 
утверждены правила формирования основных 
перечней ЛП для медицинского применения, 
определяющих гарантии государства 
на оказание населению качественной, 
своевременной, а также бесплатной, в рамках 
существующих программ, медицинской 
помощи [1,2].

Учитывая многоуровневость 
финансирования системы лекарственного 
обеспечения и региональную значимость 
отдельных заболеваний остается актуальным 
вопрос научного обоснования ограничительных 
перечней для лечения отдельных заболеваний 
на различных уровнях (региональном, уровне 
медицинской организации и др.), в особенности 
социально значимых. 

Злокачественные новообразованиям 
предстательной железы (ЗНПЖ) являются 
одной из главных проблем здоровья мужского 
населения.  Входя в пятерку распространенных 
форм рака (по данным ВОЗ) и имея 
статус социально значимого заболевания, 
финансирование терапии пациентов со ЗНПЖ 
в большей части является обязанностью 
государства [3,4,5,6,7,8,9]. Однако, 
ограниченность ресурсов создает немало 
противоречий на пути решения возникающих 
практических вопросов лекарственного 
обеспечения данной категории пациентов. 

ЦЕЛЬ СТАТЬИ. В связи с вышесказанным целью 
данного исследования явилась разработка 
подхода к рационализации выбора ЛП, 
применяемых в терапии ЗНПЖ. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Материалами 
послужили: Государственный реестр 
лекарственных средств РФ; стандарты 
оказания медицинской помощи и клинические 
рекомендации по терапии злокачественных 
новообразований предстательной железы 
(ЗНПЖ); данные программного обеспечения 
льготного отпуска «Льгота-2014» аптечной 
сети ГАУЗ «Областной аптечный склад»; 
данные по качеству жизни пациентов со 
ЗНПЖ на гормональной терапии (70 анкет) 
и экспертной оценке эффективности и 
безопасности лекарственных препаратов, 
применяемых в терапии ЗНПЖ (9 анкет). 
В процессе исследования использовались 
методы: документального и социологического 
исследования, структурно-логический, 
ситуационный, АВС-анализ и метод экспертной 
оценки эффективности и безопасности 
противоопухолевых лекарственных препаратов.

Статистическая обработка данных 
выполнена с использованием программы 
Statistica 10.0. Для оценки качества жизни 
пациентов со ЗНПЖ на гормональной терапии 
применяли непараметрический критерий 
Вилкоксона. Математическая обработка данных 
осуществлялась с применением руководства 
по подсчету баллов EORTC QLQ-C30 Scoring 
Manual.

Количество респондентов (онкологов-
урологов) для проведения экспертной 
оценки эффективности и безопасности ЛП, 
применяемых в терапии ЗНПЖ подтверждено 
согласно закону распределения мнений 
экспертов и рассчитанной максимально 
допустимой стандартной ошибкой оценки 
Sx. Для оценки степени согласованности 
мнений экспертов использовали коэффициент 
конкордации Кендалла. Достоверность 
полученных данных подтверждена значением 
p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЯ. В процессе 
разработки и обоснования подхода к 
формированию рациональных перечней ЛП, 
применяемых в терапии ЗНПЖ проведено 
изучение:

1.	Ассортимента ЛП, применяемых в 
терапии ЗНПЖ, зарегистрированных 
и рекомендованных к применению на 
территории РФ пациентам со ЗНПЖ.

2.	Перечня ЛП, закупаемых в рамках 
региональной льготы и системы обеспечения 
необходимыми ЛС, применяемых в терапии 

ОСНОВНЫЕ МОМЕНТЫ
Что уже известно об этой теме? 
1.	Совершенствование лекарственного 

обеспечения пациентов, страдающих 
социально значимыми заболеваниями 
является приоритетным направлением 
государственной  программы Российской 
Федерации «Развитие здравоохранения»

2.	По данным Всемирной организации здра-
воохранения злокачественные новообра-
зования предстательной железы в 2020 
году заняли четвертое место по распро-
страненности и 5 место по смертности в 
46 странах

3.	В настоящее время в России зарегистри-
ровано двадцать одно международное 
непатентованное наименование лекар-
ственных препаратов, применяемых в 
терапии злокачественных новообразова-
ний предстательной железы  

Что нового дает статья?
1.	На основе проведенных исследований 

сформированы критерии включения 
исследуемых лекарственных препаратов, 
применяемых в терапии злокачественных 
новообразований предстательной железы, 
в рациональные перечни лекарственных 
препаратов для разных уровней оказания 
медицинской и фармацевтической  
помощи

2.	Разработаны рациональные перечни 
лекарственных препаратов, применяемых 
для терапии злокачественных новоо-
бразований предстательной железы на 
амбулаторном и стационаром уровне 
оказания медицинской помощи, а также 
для аптечных организаций

Как это может повлиять на клиническую 
практику в обозримом будущем? 
1.	Обоснован методический подход к 

выбору лекарственных препаратов, 
применяемых в терапии злокаче-
ственных новообразований предста-
тельной железы, на основе обосно-
ванных критериев

2.	Сформированы рекомендации по 
оптимизации терапии злокачествен-
ных новообразований предстатель-
ной железы в виде предложений по 
внесению изменений в Клинические 
рекомендации и Стандарт оказания 
медицинской помощи пациентам со 
злокачественными новообразования-
ми предстательной железы
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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

ЗНПЖ, включая проведения АВС-анализа 
закупок ЛП, применяемых в терапии 
ЗНПЖ на амбулаторном уровне оказания 
медицинской помощи. 

3.	Результатов оценки качества жизни 
пациентов со ЗНПЖ.

4.	Результатов экспертной оценки 
эффективности и безопасности ЛП, 
рекомендованных к применению для 
терапии ЗНПЖ.

На этапе формирования информационного 
массива ЛП, применяемых в терапии ЗНПЖ, 
стало известно, что согласно инструкциям по 
медицинскому применению, в Государственном 
реестре ЛС РФ зарегистрировано 21 МНН 
ЛП. Однако, сравнительный анализ показал, 
что из 21 МНН, в Стандарт медицинской 
помощи пациентам со ЗНПЖ и Клинические 
рекомендации входят - 18 МНН ЛП, из 
которых 1 ЛП (Пембролизумаб), не имеет в 
инструкциях для медицинского применения 
показание «Злокачественные новообразования 
предстательной железы».

На втором этапе исследования проведен 
анализ объема и структуры закупок ЛП, 
применяемых в терапии ЗНПЖ, на амбулаторном 
уровне оказания медицинской помощи, а 
также их АВС-анализ, который установил, что 
большую часть класса «А» составляют МНН ЛП 
«Бусерелин», «Золедроновая кислота», а класса 
«С» - «Деносумаб», «Даролутамид». 

На третьем этапе проведен анализ 
качества жизни онкоурологических пациентов, 
находящихся на гормональной терапии по 
поводу ЗНПЖ с использованием анкеты 
разработанной Европейской организацией по 
изучению и лечению рака. В опросе участвовало 
70 пациентов с подтвержденным диагнозом 
«местно-распространенный ЗНПЖ», в возрасте 
от 68 до 75 лет. 

Согласно проведенному исследованию 
с увеличением количества произведенных 
инъекций ЛП МНН «Бусерелин», общее 
состояние здоровья и эмоциональное 
функционирование онкопациентов ухудшалось, 
наиболее низкой оценкой отмечали 
самочувствие после 5-7 инъекции. Пациенты 
с данной нозологией лучше чувствовали себя 
на комбинации ЛП (Например: Бусерелин 
+ Бикалутамид), а не на монотерапии, что 
легло в основу формирования критериев 
рационализации перечней ЛП, применяемых 
при данной нозологии.

На четвертом этапе исследования, 
проведена экспертная оценка эффективности 
и безопасности ЛП, зарегистрированных в РФ 
и применяемых в терапии ЗНПЖ, согласно 
Стандарту медицинской помощи и Клиническим 
рекомендациям. В экспертную группу 
вошли 9 специалистов онкологов-урологов 
специализированного онкоурологического 
отделения ГАУЗ «Оренбургский областной 
клинический онкологический диспансер», 
компетентность которых оценивалась с учетом 
профессионального уровня знаний, ученой 
степени, квалификационной категории, общего 
стажа работы и практического опыта работы с 
данными пациентами.  

Экспертная оценка с участием онкоурологов 
позволила выявить наиболее эффективные, 
безопасные и удобные в применении ЛП, 
при локальном, местно-распространенном, 

метастатическом ЗНПЖ, а также сформировать 
следующие рекомендации по оптимизации 
терапии ЗНПЖ: 

	 предложения по исключению из 
Клинических рекомендаций и 
Стандарта оказания медицинской 
помощи следующие ЛП: L02AE 
«Агонисты лютеинизирующего 
гормона рилизинг-гормона»: 
ЛП МНН «Бусерелин»; L02BX 
«Антиандрогены»: ЛП МНН 
«Флутамид»; 

	 предложения к включению в Стандарт 
оказания медицинской помощи 
взрослым со ЗНПЖ, Клинические 
рекомендации и Перечень ЖНВЛП, 
закупки бесплатных ЛП в рамках 
ОНЛС и за счет средств регионального 
бюджета, ЛП МНН «Даролутамид». 

Также, по результатам исследований стало 
известно, что ЛП, имеющие больший удельный 
вес в закупках (на амбулаторном уровне 
оказания медицинской помощи), получили 
наименьшие баллы в результате экспертной 
оценки по сравнению с ЛП в пределах одной 
фармакотерапевтической группы – ЛП МНН 
«Бусерелин», «Золедроновая кислота». А для 
ЛП Бусерелин это подтверждено и оценкой 
качества жизни. При этом ЛП, закупаемые 
в меньшем объеме отмечены высокими 
баллами экспертов – ЛП МНН «Деносумаб», 
«Даролутамид». 

Проведенные исследования позволили 
сформировать критерии включения 
исследуемых ЛП, применяемых в терапии 
ЗНПЖ в рациональные перечни. 

1.	 Рациональный перечень ЛП, для 
лекарственного обеспечения населения в 
рамках программы ГГ оказания гражданам 
бесплатной медицинской помощи 
для региональных закупок на уровне 
стационара, включает в себя 14 МНН ЛП 
(Гозерелин, Лейпрорелин, Трипторелин, 
Бикалутамид, Энзалутамид, Апалутамид, 
Даролутамид, Дегареликс, Абиратерон, 
Доцетаксел, Кабазитаксел, Олапариб, Радия 
хлорид 223[Ra], Деносумаб), отвечающих 
критериям: 
	 включение в рекомендательные 

документы по лечению и в перечень 
ЖНВЛП;

	 включение в клинико-статистические 
группы, оплачиваемые за счет 
федеральных средств;

	 лекарственная форма - инфузионные 
и радиофармацевтические ЛП, 
применяемые строго в стационарных 
условиях;

	 результаты экспертной оценки 
эффективности и безопасности ЛП;

	 результаты оценки качества жизни 
пациентов со ЗНПЖ.

2.	 Рациональный перечень ЛП для 
региональных закупок в рамках программы 
государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи 
на амбулаторном уровне включает в себя 
11 МНН ЛП (Гозерелин, Лейпрорелин, 
Трипторелин, Бикалутамид, Энзалутамид, 
Даролутамид, Апалутамид, Дегареликс, 
Абиратерон, Олапариб, Деносумаб), 

HIGHLIGHTS
What is already known about this subject?  
1.	 Improving the provision of medicines to 

patients suffering from socially significant 
diseases is a priority direction of the state 
program of the Russian Federation “Health 
Development”

2.	According to the World Health Organization, 
malignant neoplasms of the prostate in 
2020 ranked fourth in prevalence and 5th in 
mortality in 46 countries

3.	Currently, twenty-one international nonpro-
prietary names of drugs used in the treat-
ment of malignant neoplasms of the prostate 
gland are registered in Russia

What are the new findings? 
1.	Based on the studies conducted, criteria for 

inclusion of investigational drugs used in 
the treatment of malignant neoplasms of the 
prostate gland in rational lists of drugs for 
different levels of medical and pharmaceuti-
cal care were formed

2.	Rational lists of drugs used for the treatment 
of malignant neoplasms of the prostate gland 
have been developed at the outpatient and 
inpatient levels of medical care, as well as for 
pharmacy organizations

How might it impact the clinical practice in 
the foreseeable future?  
1.	A methodological approach to the selection 

of drugs used in the treatment of malignant 
neoplasms of the prostate gland is substanti-
ated, based on well-founded criteria

2.	Recommendations for optimizing the treat-
ment of malignant neoplasms of the prostate 
gland were formed in the form of proposals 
for amending the Clinical Guidelines and the 
Standard of Medical Care for Patients with 
Malignant Neoplasms of the Prostate Gland
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отвечающих следующим критериям:
	 включение в рекомендательные документы по лечению и в 

перечень ЖНВЛП;
	 лекарственная форма – пероральные ЛП; лиофилизаты, 

имплантаты и растворы для подкожного введения; 
	 результаты оценки качества жизни пациентов со ЗНПЖ;
	 результаты экспертной оценки эффективности и безопасности ЛП.

3. Рациональный перечень ЛП, для лекарственного обеспечения 
населения за счет личных средств граждан (Гозерелин, Лейпрорелин, 
Трипторелин, Бикалутамид, Дегареликс, Деносумаб) для аптечных 
организаций, применяемых в терапии ЗНПЖ, включает в себя 6 МНН ЛП, 
отвечающих критериям:
	 включение в рекомендательные документы по лечению и в 

перечень ЖНВЛП;
	 лекарственная форма - пероральные ЛП; лиофилизаты, 

имплантаты и растворы для подкожного введения;
	 результаты оценки качества жизни пациентов со ЗНПЖ;
	 результаты экспертной оценки эффективности и безопасности ЛП;
	 стоимость ЛП (средняя стоимость упаковки).  При определении 

данного критерия учитывался средний прожиточный минимум в 
регионе – стоимость 1 упаковки ЛП должна быть не выше данной 
суммы. 

Результаты проведенных изучений позволили предложить 
методический подход к выбору ЛП, для терапии ЗНПЖ, состоящий из 4-х 
этапов, на основе обоснованных критериев.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Разработанные рациональные перечни ЛП внедрены в 
практическую деятельность, связанную с организацией лекарственного 
обеспечения пациентов со ЗНПЖ на региональном уровне. А результаты 
проведённых исследований  использованы при разработке предложений 
по оптимизации лекарственного обеспечения пациентам со ЗНПЖ.
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APPROACHES TO RATIONALIZING THE CHOICE OF 
DRUGS USED IN THE TREATMENT OF MALIGNANT 
NEOPLASMS OF THE PROSTATE GLAND

THE AIM is to develop an approach to rationalize the choice of drugs used in 
the treatment of malignant neoplasms of the prostate gland.
MATERIALS AND METHODS. The materials were: State Register of Medicines 
of the Russian Federation; standards of medical care and clinical recommen-
dations for the treatment of malignant neoplasms of the prostate gland; data 
from the software for the preferential supply «L`gota-2014» of the pharmacy 
chain of the State Autonomous Institution «Regional Pharmacy Warehouse»; 
data on the quality of life of patients with malignant neoplasms of the pros-
tate gland on hormonal therapy (70 questionnaires) and expert assessment 
of the effectiveness and safety of drugs used in the treatment of malignant 
neoplasms of the prostate gland (9 questionnaires).
During the research, the following methods were used: documentary and so-
ciological research, structural-logical, situational, ABC-analysis and the meth-
od of expert assessment of the effectiveness and safety of anticancer drugs.
RESULTS. The justification and development of an approach to rationalizing 
the choice of drugs used in the treatment of malignant neoplasms of the pros-
tate gland was carried out on the basis of a study of: the range of drugs used 
in the treatment of malignant neoplasms of the prostate gland, registered and 
recommended for use in the Russian Federation for patients with malignant 
neoplasms of the prostate gland; a list of drugs purchased within the frame-
work of the regional benefit and the system for providing the necessary drugs 
used in the treatment of malignant neoplasms of the prostate gland, including 
an ABC analysis of the purchase of drugs used in the treatment of malignant 
neoplasms of the prostate gland at the outpatient level of medical care; re-
sults of assessing the quality of life of patients with malignant neoplasms of 
the prostate gland and expert assessment of the effectiveness and safety of 
drugs recommended for use for the treatment of malignant neoplasms of the 
prostate gland. The conducted studies made it possible to formulate criteria 
for inclusion of the studied drugs used in the treatment of diarrhea in: rational 
lists of drugs for drug provision of the population within the framework of 
state guarantee programs for the provision of free medical care to citizens for 
regional procurement at the inpatient and outpatient levels; a rational list of 
drugs for organizing drug supply to the population at the expense of citizens’ 
personal funds for pharmacy organizations.
CONCLUSION. The developed rational lists of drugs used in the treatment of 
malignant neoplasms of the prostate gland have been introduced into practical 
activities related to the organization of drug provision for urological cancer 
patients at the regional level.

KEYWORDS: malignant neoplasms of the prostate gland, drug provision for 
urological cancer patients, rational lists 


