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Резюме: В статье приведены результаты валидации предоставленной 
компанией ViiV Healthcare фармакоэкономической модели «влияния на 
бюджет» внедрения лекарственного препарата долутегравир в структуру 
государственных закупок антиретровирусных препаратов на территории 
Российской Федерации.
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антиретровирусная терапия (АРТ), моделирование, валидация, анализ 
«влияния на бюджет»,  долутегравир.

Целью настоящей работы явилась валидация предоставленной ком-
панией ViiV Healthcare фармакоэкономической модели для анализа «вли-
яния на бюджет» внедрения лекарственного препарата долутегравир в 
структуру государственных закупок антиретровирусных препаратов на 
территории Российской Федерации.

Описание модели
Представленная для анализа фармакоэкономическая модель была 

построена в программе Microsoft Office Excel. 
Модель была подготовлена с целью поиска возможных путей и фи-

нансовых последствий внедрения лекарственного средства (ЛС) - долу-
тегравир, в структуру государственных закупок. В модели был применён 
анализ «влияния на бюджет». Горизонт моделирования составил 5 лет 
(2018-2022 гг.). 

В модели рассматривалась закупка ЛС, являющихся третьими ком-
понентами АРТ или комбинированными ЛС, которые содержат пол-
ноценную схему в одной таблетке и режимом приёма одна таблетка в 
сутки: ингибиторы интегразы (ИИ) - ралтегравир, долутегравир, инги-
биторы протеазы (ИП) - дарунавир, фосампренавир, саквинавир, ата-
занавир, лопинавир/ритонавир, ненуклеозидные ингибиторы обратной 
транскриптазы (ННИОТ) - этравирин, невирапин, эфавиренз) и комбини-
рованный антиретровирусный препарат (АРП)  рилпивирин/тенофовир/
эмтрицитабин.

В качестве моделируемой группы больных выступили взрослые 
больные, получившие доступ к АРТ, независимо от линии терапии и пре-
дыдущего опыта лечения. 

При моделировании рассматривались исключительно прямые затра-
ты на закупку АРП.

Источниками данных выступили материалы базы аукционов Курсор, 
материалы Государственного реестра лекарственных средств (ГРЛС), 
материалы Единой информационной системы в сфере закупок, целевые 
показатели Государственной стратегии противодействия распростране-
нию ВИЧ-инфекции [2, 4, 6]. 

При построении настоящей модели использовались следующие до-
пущения:

•	 Сопоставимая эффективность и безопасность схем АРТ, содержа-
щих отмеченные выше ЛС;

•	 Расширение закупок долутегравира;
•	 Снижение цены на ЛС в прогнозируемом периоде за счет появле-

ния генериков;
•	 Приверженность АРТ на уровне не менее 95%.

Оценка использованной методики
Выбранное для построения модели программное обеспечение (Mi-

crosoft Office Excel) является широко используемой средой для прове-
дения фармакоэкономических анализов благодаря тому, что не требует 
множества специализированных (в первую очередь, по программиро-
ванию) знаний, навыков и умений со стороны конечного пользователя 
(лица, ответственного за принятия решения), тем самым обеспечивая 
необходимый уровень прозрачности формульного аппарата, а также в 
случае необходимости удобство для внесения изменений.

Исходя из того, что в модели рассматриваются исключительно за-
траты на АРП, то она может, согласно классификации, быть отнесена 
к моделям, анализирующим бюджет на уровне отдельной программы 
лекарственного обеспечения, т.е. позволяет произвести анализ бюджета 
программы лекарственного обеспечения больных ВИЧ-инфекцией. Од-
нако, по причине того, что современная АРТ подразумевает приём не ме-
нее трёх АРП (стандартная схема АРТ включает 2 НИОТ и третий препа-
рат, которым может быть ННИОТ, бустированный или небустированный 
ИП, ИИ), а предлагаемый к включению в лекарственное обеспечение до-
лутегравир является ИИ (т.е. относится к третьим компонентам АРТ), то 
в модели рассматривается бюджет лекарственного обеспечения больных 
ВИЧ-инфекцией третьими компонентами. Использованный подход мо-
жет считаться допустимым, при этом целостное рассмотрение програм-
мы является предпочтительным, т.к. денежные средства выделяются на 
всю АРТ без разбития на подпрограммы. Отдельное рассмотрение затрат 
на базисные и третьи компоненты может привести к невозможности уче-
та ряда зависимостей. К примеру, зависимого потребления, когда про-
является связь закупок отдельных третьих и базовых компонентов АРТ 
или ситуации, когда выход генерического базового АРП может позволить 
высвободить дополнительные денежные средства, которые могут быть 
потрачены на закупку третьих компонентов. Вместе с тем, как показал 
предварительный анализ всех компонентов АРТ, применяемых для те-
рапии взрослых ВИЧ-инфицированных пациентов в 2014-2017 гг, заме-
щению генериками подверглись практически все МНН группы НИОТ, и 
соотношение затраченных бюджетных средств на группы третьих компо-
нентов и НИОТ остается практически неизменным: 80%/20%. 

Настоящая модель сравнивает два варианта развития ситуации с 
формированием бюджета:

•	 Вариант 1: без включения долутегравира в закупки;
•	 Вариант 2: при включении долутегравира в закупки.
Сначала происходит расчет бюджетов по каждому из отмеченных 

вариантов развития на временном отрезке 2018-2022 гг., затем происхо-
дит вычисление разницы, определение возможной экономии денежных 
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средств, а также, в заключении, расчет числа больных, которых возмож-
но дополнительно пролечить за счет высвободившихся средств (так на-
зываемый анализ упущенных возможностей). 

В результате анализа структуры расчетов удалось представить вза-
имосвязь данных, используемых в модели в графическом виде (рис. 1). 

Модель учитывает основные факторы необходимые для анализа 
бюджета лекарственного обеспечения больных ВИЧ: число больных, 
распределение больных относительно АРП, средние курсовые дозы АРП 
и цены режимов АРП. Помимо этого, также учитывается снижение цены 
на АРП в связи с выходом воспроизведённых АРП. 

При расчете количества закупаемых АРП использовались данные о 
приверженности больных ВИЧ-инфекцией к лечению. В отличие от мно-
гих других заболеваний, где уровень приверженности в 80% считается 
«хорошим» показателем, в случае ВААРТ соблюдение предписаний вра-
ча должно находиться на уровне более 95% [3]. Например, при приёме 
препаратов 2 раза в сутки в течении месяца пациент может пропустить не 
более 3 разовых доз лекарственных средств. В целом, приверженность 
терапии требует от пациента: своевременного приёма ЛС, соблюдения 
дозировок ЛС и соблюдения рекомендаций по диете. Ввиду того, что 
лица, получающие АРТ, вынуждены принимать ЛС от одного до четырех 
раз в день на протяжении многих лет, соблюдение приверженности ле-
чению является актуальным вопросом для каждого пациента с ВИЧ. Важ-
ным фактором, влияющим на приверженность, является переносимость 
АРП. В модели предполагается, что уровень приверженности составляет 
95%, что укладывается в необходимые для эффективного лечения рам-
ки и позволяет избежать возникновения дефицита АРП в случае повы-
шения приверженности больных к лечению. 

С целью проверки правильности расчетов в модели был проведён 
ряд стресс-тестов:

•	 ввод равных значений распределения больных относительно АРП;
•	 ввод равных цен на АРП;
•	 ввод равных показателей приверженности;
•	 изменение заданных значений доли долутегравира в пределах +/-

10%;
•	 изменение заданных стоимости месячного курса долутегравира в 

пределах +/-10%; 
•	 изменение прогнозируемого снижения цены, в связи с выходом 

генериков в пределах +/-10%;
•	 изменение заданного числа больных, получающих АРТ в пределах 

+/-10%;
•	 изменение прогнозируемого снижения цены, в связи с выходом 

долутегравира в пределах +/-10%;
•	 изменение заданных значений приверженности терапии в преде-

лах +/-10%.

Полученные после указанных изменений результаты не выявили 
структурных ошибок. При увеличении приверженности терапии, прогно-
зируемого снижения цены, в связи с выходом долутегравира и заданных 
значений приверженности терапии отмечалось увеличение суммарной 
экономии. В случае же увеличения прогнозируемого, снижения цены, в 
связи с выходом генериков, стоимости месячного курса долутегравира 
и доли долутегравира (при сохранении долей других АРП) отмечалось 
снижение суммарной экономии (рис. 2). 

Оценка использованных данных
Для работы модели необходимы следующие показатели: число 

больных, получающих АРТ, распределение больных относительно АРП, 
стоимость месячного курса АРП, прогноз изменения распределения 
больных относительно АРП, приверженность терапии, прогноз изме-
нения стоимости месячного курса АРП в связи с выходом генериков, 
прогноз изменения стоимости месячного курса АРП в связи с выходом 
долутегравира и средняя стоимость комплекта терапии. 

Ежегодное число больных, получающих АРТ, было получено путем 
анализа годовых комплектов терапии на основании реальных закупок и 
справки ФБУН ЦНИИ эпидемиологии Роспотребнадзора от декабря 2016. 
Распределение больных относительно АРП в базовом и прогнозируемом 
периодах основывалось на результатах реальных закупок из базы дан-
ных «Курсор» и тенденциях для основных третьих компонентов, выяв-
ленных за период 2013-2017 гг. 

Стоимость месячного курса АРП рассчитывалась на основании ре-
зультатов проведенных закупок в базовом периоде 2014-2017 гг. (для 
всех указанных АРП за исключением: долутегравира). Средняя рыночная 
стоимость месячного курса долутегравира, включающая НДС, рассчиты-
валась из цены, предложенной производителем для регистрации в каче-
стве предельной отпускной цены. Несмотря на то, что ряд АРП имеют за-
регистрированную предельную отпускную цену, применённый авторами 
подход более точно отражает реальную ситуацию на рынке. 

Прогноз изменения стоимости месячного курса АРП в связи с выхо-
дом генериков основывался на изменении зарегистрированной в уста-
новленном порядке предельной отпускной цены дарунавира. Модель 
рассматривает прогнозируемый выход генериков атазанавира и лопина-
вира/ритонавира в 2018 г, фосампренавира в 2021 г. Согласно законода-
тельству РФ, закупки ЛС должны осуществляться в соответствии с МНН, 
поэтому проводить анализ изменения реальной закупочной цены после 
выхода воспроизведённых ЛС достаточно затруднительно, но предпочти-
тельно. В целом, использованная в модели методика позволяет обосно-
ванно отразить возможное изменение цены.

Использованный уровень приверженности АРП соответствовал ре-
комендациям ВОЗ [8, 10, 12]

Рисунок 1. Результат оценки структуры модели анализа «влияния на бюджет»: графическое представление математического аппарата модели
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Выводы
Предоставленная компанией ViiV Healthcare для валидации 

фармакоэкономическая модель продемонстрировала возможность 
включения лекарственного препарата долутегравир в структуру 
государственных закупок антиретровирусных препаратов на территории 
Российской Федерации без необходимости увеличения размера 
бюджета. Кроме того, согласно представленным в модели результатам, 
внедрение долутегравира позволит снизить затраты на лекарственное 
обеспечение (в пересчете на одного больного), что позволит в рамках 
того же размера бюджета предоставить АРТ большему количеству боль-
ных ВИЧ-инфекцией.

На основании валидации использованной методики моделирования 
и использованных при моделировании данных нами было установлено, 
что примененный в модели подход является допустимым и позволяет 
получить валидные результаты.  

Кроме того, собранные в результате валидации сведения позволили 
сформировать ряд рекомендаций по дальнейшему совершенствования 
модели: учесть прямые медицинские затраты, связанные с терапией 
ВИЧ-инфекции, осложнений ВИЧ-инфекции и НЛР, возникающих в 
ходе лечения; учесть прямые немедицинские затраты, связанные с 
терапией ВИЧ-инфекции, осложнений ВИЧ-инфекции и нежелательных 
лекарственных реакций, возникающих в ходе лечения; учесть непрямые 
затраты, связанные с развитием осложнений у ВИЧ-инфицированного; 
учесть непрямые затраты, связанные с распространением ВИЧ-
инфекции; провести дисконтирование получаемых результатов; це-
лостно рассмотреть бюджет программы лекарственного обеспечения 
больных ВИЧ-инфекцией, т.к. снижение/повышение закупок третьих 
компонентов АРТ, может обуславливать снижение/повышение закупок 
базисных компонентов АРТ; учесть возможное снижение цены на 
основании трендов базового периода.
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Приверженность терапии

Прогнозируемое снижение цены, 
в связи с выходом долутегравира

Число больных, получающих АРТ
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в связи с выходом генериков
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Суммарная экономия за пять лет

Рисунок 2. Результаты стресс-теста: влияние изменения вводных данных в пределах +/- 10% от первоначальных значений на суммарную экономию денежных 
средств за пятилетний период
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