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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Аннотация: Фармакоэкономическая оценка является необходимым усло-
вием для включения лекарственного препарата в перечни лекарственных 
препаратов – ЖНВЛП и ОНЛП, что в свою очередь представляет собой 
важный этап обеспечения доступности лекарственной терапии. В этой свя-
зи регистрация в России нового лекарственного препарата группы ингиби-
торов янус-киназ – барицитиниба, применяемого в лечении ревматоидно-
го артрита у пациентов умеренной и тяжелой степени с непереносимостью 
или отсутствием адекватного на лечение одним или несколькими базисны-
ми противоревматическими препаратами, сделала актуальной задачу его 
фармакоэкономической оценки. Проведенный фармакоэкономический 
анализ барицитиниба методами «затраты-эффективность» в сравнении 
с адалимумабом и «влияния на бюджет» в сравнении со всей группой 
генно-инженерных биологических препаратов показал, что с точки зре-
ния оценки «затраты-эффективность» барицитиниб характеризуется как 
доминантная альтернатива, а с позиции оценки «влияния на бюджет» ис-
пользование барицитиниба сопровождается экономией средств бюдже-
та. В соответствии с действующими правилами фармакоэкономической 
оценки, лекарственный препарат барицитиниб набирает + 9 баллов и по 
решению Комиссии Минздрава был включен в перечни ЖНВЛП и ОНЛП, 
утвержденные Распоряжением Правительства РФ 2406-Р от 12 октября 
2019 года. 

Ключевые слова: ревматоидный артрит, анализ «затраты-эффектив-
ность», анализ «влияния на бюджет», QALY, барицитиниб, адалимумаб, 
перечень ЖНВЛП, перечень ОНЛП.  

Введение
Ревматоидный артрит является одним из самых распространенных 

иммуновоспалительных заболеваний, характеризующимся тяжелым 
бременем болезни для пациентов и приводящим к их инвалидизации. 
Так, по различным данным от 37 до 60% больных ревматоидным артри-
том инвалидизируются в течение 6-8 лет c момента начала заболевания 
[1], а согласно выводам международного исследования, посвященного 
определению бремени ревматоидного артрита, он стоит на 42 месте 
в ряду заболеваний, вносящих наибольший вклад в инвалидизацию 
пациентов во всем мире [2]. Указанные особенности заболевания пре-
допределяют его актуальность как острой социальной проблемы. По 
экспертным оценкам численность пациентов с ревматоидным артритом 
может достигать 1 млн. чел. [4]. Эпидемиологическая картина ревма-
тоидного артрита в России представлена заболеваемостью на уровне 
22,7 чел. на 100 тыс. населения и распространенностью – 206,4 чел. 
на 100 тыс. населения [3]. В России по данным официальной стати-
стики зарегистрировано 33,2 тыс. новых случаев заболевания, а общая 
численность пациентов с ревматоидным артритом составила 302,5 тыс. 
чел. [3]. 

В фармакотерапии ревматоидного артрита можно выделить терапию 
первой линии, включающую базисные противовоспалительные препа-
раты (БПВП) синтетического происхождения, как стандартные - давно 
применяемые в клинической практике ревматолога, так и «таргетные», 
представленные инновационными лекарственными препаратами - инги-
биторами янус-киназы; при этом  препаратом выбора является метотрек-
сат [5]. При недостаточной эффективности стандартных БПВП пациентам 
показаны «таргетные» ВПВП - ингибиторы янус-киназы или генно-инже-
нерные биологические препараты (ГИБП) [5]. Необходимо отметить, что 
ввиду разнообразия проявлений ревматоидного артрита, клинические 
специалисты используют индивидуальный подход при разработке стра-
тегии терапии заболевания у конкретного пациента. Также обращает на 
себя внимание, что несмотря на то, что у клинических специалистов в по-
следние годы существует возможность выбора различных альтернатив 
из доступных ГИБП, в основном относящихся к группе ингибиторов фак-
тора некроза опухоли, глубина ассортимента внутри каждой группы раз-
личается [6]. Так, до недавнего времени для пациентов с ревматоидным 
артритом в России было доступно лишь одно лекарственное средство 
группы ингибиторов янус-киназы – тофацитиниб. Отсутствие альтерна-
тивы выбора внутри группы с одной стороны осложняет решение про-
блемы наличия непереносимости у пациента к данному лекарственному 
препарату, а с другой стороны наделяет единственный существующий 
лекарственный препарат «эксклюзивным статусом», который в отсут-
ствии конкуренции не дает возможности к снижению цены на него при 
закупке в рамках организации лекарственного обеспечения. Учитывая 
высокую стоимость лекарственных препаратов группы ГИБП, это может 
негативно сказываться на доступности лекарственных препаратов для 
пациентов. В этой связи, регистрация на российском фармацевтическом 
рынке [6] нового лекарственного препарата класса ингибиторов янус-ки-
наз – барицитиниба (ТН-Олумиант™) для лечения взрослых пациентов с 
ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени, решает пробле-
му неудовлетворенной потребности в расширении ассортимента одной 
из групп ГИБП. Одним из основных элементов обеспечения доступности 
лекарственного препарата в рамках государственной системы здраво-
охранения является включение лекарственного препарата в перечни 
ЖНВЛП и ОНЛП. 

Процедура включения лекарственных препаратов в перечни содер-
жит требование предоставления фармакоэкономической оценки пре-
парата, что послужило основанием для проведения фармакоэкономи-
ческого исследования барицитиниба, описанию результатов которого 
посвящена настоящая статья. 

Целью исследования было проведение фармакоэкономической 
оценки применения лекарственного препарата барицитиниб в лечении 
взрослых пациентов с ревматоидным артритом умеренной и тяжелой 
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степени с непереносимостью или отсутствием адекватного на лечение 
одним или несколькими базисными противоревматическими препарата-
ми в условиях Российской Федерации в соответствии с существующими 
требованиями при подаче лекарственных препаратов в перечни.

Выбор технологии сравнения
Фармакоэкономическая оценка лекарственного препарата прово-

дилась в соответствии с Правилами формирования перечней лекар-
ственных препаратов для медицинского применения и минимального 
ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания 
медицинской помощи, и характеризуется конкурентным подходом, в 
связи с чем выбор лекарственного препарата сравнения имеет важней-
шее значение. Согласно указанным правилам (приложение 5.1. Поста-
новления Правительства РФ 871 от 28.08.2014) в качестве лекарственных 
препаратов сравнения должны использоваться наиболее эффективные 
лекарственные препараты (по соответствующему показанию), входящие 
в перечень ЖНВЛП (если такие существуют). В настоящее время в пере-
чень ЖНВЛП входят следующие современные лекарственные препара-
ты для лечения ревматоидного артрита умеренной и тяжелой степени у 
взрослых, применяющиеся в той же клинической ситуации, что и бари-
цитиниб:

• Адалимумаб;
• Абатацепт;
• Тофацитиниб;
• Тоцилизумаб;
• Голимумаб;
• Цертолизумаб пэгол;
• Этанерцепт.
Однако, как показал анализ эффективности (см. раздел результаты 

анализа эффективности), доступные клинические данные позволяют 
провести сравнение барицитиниба лишь с двумя лекарственными препа-
ратами из приведенного выше списка: адалимумабом и тофацитинибом. 
Адалимумаб является моноклональным антителом ингибитором факто-
ра некроза опухоли и характеризуется парентеральным путем введения. 
Также к лекарственным препаратам для лечения ревматоидного артрита 
группы ингибиторов фактора некроза опухоли относятся голимумаб и 
цертолизумаб пэгол, однако по данным отчета NICE [7], эффективность 
всех трех препаратов этой группы сопоставима, а адалимумаб характе-
ризуется наименьшей курсовой стоимостью, в связи с чем и был вклю-
чен в настоящую оценку (для единого временного периода затраты 
лекарственный препарат адалимумаб оказываются ниже, чем для цер-
толизумаба пэгол и голимумаба, см. раздел результаты анализа затрат). 
Этанерцепт в данном случае не рассматривался, так как адалимумаб 
эффективнее, а согласно правилам включения в перечни оптимальной 
альтернативой сравнения следует выбирать наиболее эффективный 
препарат. Тофацитиниб, как ингибитор янускиназ, принадлежит к одной 
фармакологической группе с барицитинибом, и также назначается перо-
рально, что может быть аргументом к его выбору в качестве лекарствен-
ного препарата сравнения. 

В настоящее время существуют прямые сравнения эффективности 
барицитиниба только с адалимумабом, которые демонстрируют стати-
стически значимое преимущество барицитиниба. Непрямые сравне-
ния барицитиниба и тофацитиниба показали отсутствие статистически 
значимой разницы в эффективности между ними, что подразумевает 
использование такого метода фармакоэкономической оценки, как «ми-
нимизация затрат». Однако при принятии решений о преимуществах рас-
сматриваемых технологий на основе результатов непрямых сравнений 
необходимо учитывать допущения этого метода (в России в настоящее 
время ФГБУ “ЦЭККМП” Минздрава России для непрямых сравнений 
предлагается использовать метод Bucher et al., 2003[14]). Вывод о на-
личии или отсутствии статистически значимых различий в указанном 
методе осуществляется с учетом расположения границ доверительного 
интервала непрямой оценки относительно линии отсутствия эффекта: 
если доверительный интервал пересекает линию отсутствия эффекта, 
считается что статистически значимой разницы в эффективности между 
сравниваемыми лекарственными препаратами нет, а если линия отсут-
ствия эффекта лежит за пределами доверительного интервала, то фор-
мируется вывод о наличии статистически значимой разницы в эффектах. 
При этом сами границы доверительного интервала определяются двумя 
параметрами: значением рассчитанного непрямого эффекта и значением 
соответствующей ему стандартной ошибки. С позиции вычислений, ста-
тистически значимая разница в результате непрямого сравнения может 

быть получена как минимум при выполнении одного из двух условий: 
или величина непрямого эффекта должна быть очень велика (относи-
тельно величины стандартной ошибки), или стандартная ошибка непря-
мого сравнения должна быть достаточно мала (относительно величины 
непрямого эффекта). Первое условие с клинической точки зрения озна-
чает, что один лекарственный препарат должен обладать подавляющим 
преимуществом (более чем в 1,5-2 раза) в эффективности над другим. 
Очевидно, что в реальности такой прирост в эффективности нового 
лекарственного препарата в сравнении с существующими современны-
ми препаратами отмечается крайне редко. Второе условие, требующее 
малой величины стандартной ошибки непрямого сравнения, в конеч-
ном итоге определяется численностью пациентов, включенных в кли-
нические исследования, которые легли в основу непрямого сравнения. 
Минимизация стандартной ошибки становится возможной, когда число 
пациентов в каждом клиническом исследовании достигает нескольких 
тысяч человек, однако в действительности такой размер выборки в кли-
нических исследованиях новых лекарственных препаратов встречается 
только для широко распространенных заболеваний, в противном случае 
клинических исследований с достаточным для минимизации стандарт-
ной ошибки количества пациентов может и не быть (как правило, по-
пуляции такого размера получают с помощью объединений множества 
клинических исследований в рамках мета-анализа через 3-5 лет после 
внедрения лекарственного препарата и накопления пула данных). Следо-
вательно, вывод об отсутствии статистически значимых различий в эф-
фективности по результату непрямого сравнения на основе клинических 
исследований, с участием ограниченного числа пациентов), скорее сви-
детельствует о качестве доказательной базы и недостаточной чувстви-
тельности самого метода непрямого сравнения, нежели чем о различиях 
в клинических эффектах лекарственных препаратов. Таким образом, 
принимая во внимание ограничения методики непрямого сравнения, 
представляется правильным использовать при фармакоэкономической 
(клинико-экономической) оценке доступные данные прямых сравнений 
рассматриваемого лекарственного препарата – барицитиниб – и его аль-
тернатив.

При этом важно отметить, что результаты фармакоэкономической 
оценки, являясь одним из ключевых аспектов, определяющих включе-
ние лекарственного препарата в перечни, оказывает сильное влияние на 
доступность лекарственного препарата для пациента. Существующий в 
настоящее время подход к оценке лекарственного препарата по сцена-
рию «минимизации затрат» представляется ограничительным барьером 
для инновационных препаратов. Так, согласно балльной шкале «мини-
мизации затрат», достаточный для включения в перечень балл (+6 бал-
лов) может получить лекарственный препарат, который характеризует-
ся значительно более низкой стоимостью (более чем на 20%) [8], чем 
лекарственный препарат сравнения. Тогда как, если рассматриваемый 
лекарственный препарат обеспечивает экономию средств по отношению 
к препарату сравнения в размере менее 20%, то указанной возможной 
экономией явно недостаточно, чтобы новый лекарственный препарат 
соответствовал требованиям по формальному признаку, чтобы можно 
было рекомендовать его к включению. В то время, как экономия бюд-
жета до 20% в рамках одной нозологии представляется рациональным 
решением для существующей системы здравоохранения. При этом, 
обращает на себя внимание, что оценке подвергаются не воспроизве-
денные лекарственные препараты одного МНН, а два оригинальных 
препарата различных МНН. С другой стороны, это способствует огра-
ничению доступного врачам и пациентам ассортимента лекарственных 
препаратов внутри одной группы: в перечнях ЖНВЛП и ОНЛС на 2019 
год присутствует только одно МНН синтетических таргетных БПВП из 
группы ингибиторов янус-киназ, применяемое при ревматоидном артри-
те – тофацитиниб [9]. Таким образом, отсутствие альтернатив данному 
лекарственному препарату в рамках одной фармакологической группы, 
может быть причиной нарушения доступности лечения для пациентов в 
случаях индивидуальной непереносимости, перебоев с поставкой един-
ственного включенного в ЖНВЛП препарата данной группы и т.д. В этой 
связи, учитывая существующие ограничения по использованию метода 
«минимизации затрат», а также важности обеспечения ассортиментного 
разнообразия в перечне ЖНВЛП внутри группы янус-киназ, нами было 
принято решение использовать в качестве лекарственного препарата 
сравнения в клинико-экономической оценке препарат адалимумаб, как 
один из наиболее широко используемых препаратов для лечения взрос-
лых пациентов с ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени. 
Дополнительным аргументом в пользу такого выбора лекарственного 
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препарата сравнения является аналогичное решение NICE при проведе-
нии фармакоэкономической оценки барицитиниба [7]. Лекарственные 
препараты адалимумаб, абатацепт, тофацитиниб и тоцилизумаб, голи-
мумаб и цертолизумаб пэгол были включены в расчет при выполнении 
анализа «влияния на бюджет».

Результаты анализа эффективности
На первом этапе описываемого фармакоэкономического иссле-

дования был проведен ретроспективный анализ эффективности. Ин-
формационный поиск проводился в базе данных pubmed и Cochrane 
по ключевым словам «baricitinib» и «rheumatoid arthritis». В результате 
информационного поиска были обнаружены клинические исследования 
III фазы, содержащие прямое сравнение барицитиниба и адалимумаба 
[10,11]. Первая работа, Taylor et al. 2017 [10], представляла собой дваж-
ды слепое рандомизированное плацебоконтролируемое (а также с актив-
ным контролем) исследование с общим числом включенных пациентов 
1307 человек и временным горизонтом 52 недели. В качестве основных 
критериев эффективности были использованы показатели ACR20 и 
DAS28. Результаты исследования выявили статистически значимое пре-
имущество барицитиниба над адалимумабом по критерию эффективно-
сти ACR20. Второе исследование Keystone et al. 2017 [11] имело схожий 
дизайн, однако содержало оценку качества жизни у пациентов, получав-
ших рассматриваемые препараты, что сделало возможным на его основе 
рассчитать показатель QALY. В указанном исследовании было установ-
лено, что применение барицитиниба статистически значимо увеличивает 
параметр полезности у пациентов в сравнении с адалимумабом – 0,154, 
95%ДИ [0.139; 0.169] против 0,129 95%ДИ [0.112, 0.146] (p < 0,05) (на 
52 неделю). Принимая во внимание высокую релевантность показателя 
QALY в фармакоэкономическом анализе, было принято решение в про-
водимой оценке использовать данные работы Keystone et al. 2017. Для 
расчета параметра QALY для барицитиниба и адалимумаба была исполь-
зована следующая формула:

QALY = Ut * T, где:
Ut – значение параметра полезности;
T – временной горизонт исследования (в годах). 
Расчитанные по данной формуле значения QALY для барицитиниба и 

адалимумаба составили 0,154 QALY и 0,129 QALY, соответственно.
Также в ходе информационного поиска была обнаружена работа 

Paul Bird et al. 2018 [12], представлявшая собой комплексный обзор ис-
следований фазы III, сравнивавшая тофацитиниб с адалимумабом, ре-
зультатом которой был вывод о статистически значимом преимуществе 
тофицитиниба в эффективности по параметру ACR20: для адалимума-
ба – 56,3; для тофацитиниба – 60,7 (p < 0,0001). Наличие общего ком-
паратора и критерия эффективности в исследованиях Taylor et al. 2017 
и Paul Bird et al. 2018 позволило провести непрямое сравнение [13,14] 
барицитиниба (4 мг в сутки) и тофацитиниба (5 мг 2 раза в сутки). Дан-
ные исследования Taylor et al. 2017 показали, что по показателю ACR20 
барицитиниб и адалимумаб характеризуются значениями 70% и 61%, со-
ответственно, при 95%ДИ между группами [2%;15%] , а p = 0,014. Непря-
мое сравнение, проведенное с представленной выше методикой, показа-
ло, что разница в эффективности, оцениваемая по показателю ACR20, 
между данными лекарственными препаратами статистически незначима 
(OR 1,24 CI95% [0,76-2,05]) (табл. 1). 

В рамках проводимого анализа эффективности нельзя не отметить 
еще один фактор, характеризующий применение лекарственных препа-
ратов барицитиниб и тофацитиниб: первый препарат требует однократ-

ного приема, в то время как тофацитиниб принимается два раза в день 
[6].  В множестве исследований отмечается положительный эффект на 
приверженность лечению сокращения кратности приема лекарственных 
препаратов, особенно в случаях хронических заболеваний [15]. К сожа-
лению, отсутствие клинической оценки этого аспекта не позволяет фор-
мализовано интегрировать его в проводимый Фармакоэкономический 
анализ, однако с точки зрения принятия решений о включении лекар-
ственного препарата в перечни, более благоприятный режим дозирова-
ния барицитиниба может быть рассмотрен как дополнительное преиму-
щество его использования в реальной практике.  

Таким образом, лекарственный препарат барицитиниб обладает ста-
тистически значимым преимуществом в прямом сравнении с адалимума-
бом и характеризуется сопоставимой эффективностью в непрямом срав-
нении с тофацитинибом в лечении пациентов с ревматоидным артритом.

Результаты анализа затрат
Анализ затрат, проведенный на втором этапе фармакоэкономиче-

ской оценки, учитывал прямые медицинские затраты на рассматривае-
мую фармакотерапию. В рамках анализа затрат определялась курсовая 
стоимость лекарственных препаратов для дальнейшего использования 
при расчетах анализа «затраты-эффективность», анализа «минимиза-
ции затрат» и анализа «влияния на бюджет». При расчетах затрат для ле-
карственных препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП: адалимумаб, 
абатацепт, голимумаб, тофацитиниб и тоцилизумаб, цертолизумаб пэгол 
– использовались зарегистрированные предельные отпускные цены про-
изводителей с учетом оптовой надбавки и НДС (табл. 2) [16]. На момент 
проведения исследования зарегистрированная цена была доступна лишь 
для оригинального лекарственного препарата адалимумаба – Хумиры – 
поэтому только он был включен в анализ [16]. Среднее значение оптовой 
надбавки по ретроспективным данным анализа закупок [17] составило 
11,827%; значение НДС для лекарственных препаратов составляет 10%. 
Для расчетов затрат на барицитиниб использовалась планируемая пре-
дельная отпускная цена производителя за упаковку лекарственного пре-
парата барицитиниб была, предоставленная компанией-производителем 
(табл. 2). 

Расчет курсовой стоимости рассматриваемых лекарственных пре-
паратов проводился на основании данных о количестве необходимых 
на курс терапии упаковок лекарственного препарата и стоимости одной 
упаковки. В расчетах использовались стандартные дозировки рассма-
триваемых лекарственных препаратов в соответствии с их инструкциями 
по медицинскому применению [6]. Временной горизонт анализа затрат 
составлял один год. При этом, следует подчеркнуть, если при расчетах за 
год требовалось дробное число упаковок препаратов, то они округлялись 
вверх до целого числа, что соответствует принципам лекарственного 
обеспечения пациентов, когда часть упаковки лекарственного препарата 
переходит на следующий временной период. В результате анализа затрат 
было установлено, что курсовая стоимость лечения одного пациента с 
ревматоидным артритом адалимумабом, абатацептом, барицитинибом, 
голимумабом, тофацитинибом, тоцилизумабом и цертолизумабом 
пэгол в течение одного года составила 907 694,90 руб.,  1 015 167,54 
руб., 693 313,27 руб., 900762,98 руб, 693 313,27 руб. , 971 708,93 руб. и 
954702,64/827408,95  (в первый год/в последующие года)  соответствен-
но (табл.3). 

Принимая во внимание, что  курсовая стоимость некоторых лекар-
ственных препаратов отличалась (была повышенной) в первый и после-
дующие годы, для таких случаев  для коррекции при расчетах в рамках 

Таблица 1. Результаты непрямого сравнения

Исследования Taylor et al., 2017 Paul Bird et al. 2018

Лекарственные препараты АДА БАРИ АДА ТОФА

Значение критерия эффективности (ACR20), % пациентов 61 70 56,3 60,7

Общее число пациентов 330 487 199 196

Oтношение рисков в каждом исследовании 1,4989 1,2004

95% Доверительный интервал в каждом из исследований [1,1170;2,0114] [0,8040;1,7923]

Отношение рисков в непрямом сравнении 1,2486 (в пользу барицитиниба)

95% Доверительный интервал в непрямом сравнении [0,7595;2,0526] (статистически не достоверно)

АДА – адалимумаб, БАРИ – барицитиниб, ТОФА – тофацитиниб.
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анализа «влияния на бюджет» в первый год доля пациентов, требующих 
повышенного количества препарата, составляла 33% (кроме цертолизу-
маба пэгол, увеличение дозы которого в первый год связано с наличием 
индукционной дозы, доля составила 10%).

В рамках анализа затрат было проведено сравнение курсовых стоимо-
стей лекарственных препаратов адалимумаб, голимумаб и цертолизумаб 
пэгол для выявления наименее дорогого препарата в целях его дальней-
шего включения в качестве лекарственного препарата сравнения в анализ 
«затраты-эффективность» (так как различий в эффективности указанных 
трех лекарственных препаратов не обнаружено) [7]. Для этого сравнения 
возникла необходимость приведения длительности курсов препаратов к об-
щему показателю, так как адалимумаб и цертолизумаб пэгол назначаются 
согласно инструкции по медицинскому применению каждые две недели (что 
приводит к учету в текущем временном периоде (текущий год) части упаков-
ки, переходящей в следующий временной период (в следующий год)), а го-
лимумаб – каждый месяц (нет упаковок, переходящих в следующий времен-
ной период). Поэтому для определения наименее дорогого лекарственного 
препарата нами была рассчитана курсовая стоимость всех трех препаратов 
для периода 52 недели. Это соответствовало 13 упаковкам адалимумаба, 14 
упаковкам цертолизумаба и 12 упаковкам голимумаба. Таким образом, кур-
совая стоимость на лечение одного пациента в течение 52 недель составила 
для адалимумаба 842 860 руб., для цертолизумаба пэгол – 891 055 руб. и, 
а для голимумаба – 900 763 руб. Следовательно, для единого временного 
периода затраты лекарственный препарат адалимумаб оказываются ниже, 
чем для цертолизумаба пэгол и голимумаба. (табл. 4).

Таблица 4. Сравнение курсовой стоимости лекарственных препаратов группы 
ингибиторов фактора некроза опухоли для временного периода 52 недели

МНН ТН Курсовая стоимость, руб.

Адалимумаб Хумира 842 860

Голимумаб Симпони 891 055

Цертолизумаб пэгол Симзия 900 763 

Таким образом, результаты анализа затрат показали, что курсовая 
стоимость лекарственного препарата барицитиниб ниже, чем у адалиму-
маба, абатацепта, голимумаба, тоцилизумаба и цертолизумаба пэгол; и 
идентична таковой у тофацитиниба.

В рамках клинико-экономического анализа по сценарию «затра-
ты-эффективность» [18] было проведено сравнение барицитиниба 
с адалимумабом. В качестве критерия эффективности в анализе был 
использован показатель QALY, рассчитанный по данным исследования 
RA-BEAM [11]. В соответствии с указанным исследованием с времен-
ным горизонтом 52 недели, применение лекарственного препарата 
адалимумаб увеличивает показатель QALY на 0,129, а барицитиниб на 
0,154. Согласно результатам анализа затрат, стоимость лечения одного 
пациента барицитинибом в течение одного года (что практически со-
ответствует 52 неделям) составила 693 313,27 руб., а адалимумабом – 
907 694,90 руб. Тогда, стоимость 1 QALY  на лекарственном препарате 
барицитиниб составила 4 502 034 руб., а адалимумабе – 7 036 395 руб. 
(рис. 1). 

Таблица 2. Данные по ценам анализируемых лекарственных препаратов.

МНН ТН Форма выпуска
Цена за уп. (без учета оптовой 

надбавки и НДС), руб.
Цена за уп. (с учетом оптовой надбавки и НДС), руб.

Адалимумаб Хумира
Р-р для подкожного 

введения 40 мг/0,4 мл N2
52 707,51 64835,35

Абатацепт Оренсия
Р-р для подкожного 

введения 125 мг/ 1 мл N4
58 948,17 72 511,97

Голимумаб Симпони
Р-р для подкожного вве-

дения 50 мг/ 0,5мл N1
61 022,49 ₽ 75 063,58 ₽ 

Барицитиниб Олумиант Табл 4 мг N28 40 258,92 49 522,38

Тофацитиниб Яквинус Табл 5 мг N56 40 258,92 49 522,38

Тоцилизумаб Актемра
Р-р для подкожного 

введения 162мг/0,9 мл N4
56 424,64 69 407,78

Цертолизумаб пэгол Симзия
Р-р для подкожного введения 

200 мг/ мл n2
51 741,32  63 646,84  

Таблица 3. Результат анализа затрат в расчете на один год на одного пациента

МНН ТН
Дозировка лекарственного 

препарата
Количество упаковок на курс, шт. Курсовая стоимость, руб.

Адалимумаб Хумира 40 мг 1 раз в 2 недели 14 907694,90

Абатацепт Оренсия 125 мг 1 раз в неделю 14 1015167,54

Барицитиниб Олумиант 4 мг 1 раз в сутки 14 693313,27

Голимумаб Симпони 50 мг 1 раз в месяц 12 900762,98 

Тофацитиниб Яквинус 5 мг 2 раза в сутки 14 693313,27

 

  

7 036 395 ₽

4 502 034 ₽

CER

БАРИЦИТИНИБ АДАЛИМУМАБРисунок 1. Результаты анализа «затраты-эффективность», стоимость 1 QALY, руб.
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Анализ «минимизации затрат» сравнения барицитиниба и тофаци-
тиниба, проведенный на основе результатов анализа затрат, показал, 
что барицитиниб не требует дополнительных затрат и характеризуется 
нейтральным воздействием на бюджет системы здравоохранения, никак 
не изменяя его размер при переводе пациентов с тофацитиниба на ба-
рицитиниб в соотношении 1:1. Так, курсовые стоимости барицитиниба и 
тофацитиниба равны и составляют 693 313,27 руб. С учетом результатов 
анализа эффективности, можно сделать вывод об идентичном фармако-
экономическом профиле барицитиниба и тофацитиниба.

Анализ «влияния на бюджет» проводился в соответствии с требова-
ниями к методологическому качеству исследований с использованием 
анализа влияния на бюджеты бюджетной системы Российской Федера-
ции [19]. В рамках анализа «влияния на бюджет» учитывались только 
прямые затраты на фармакотерапию. Анализ был выполнен для вре-
менного горизонта 1 и 3 года. Текущее распределение пациентов между 
лекарственными препаратами адалимумаб, абатацепт, тофацитиниб и 
тоцилизумаб было определено на основе работы Лила А.М. и др. 2018 
[1]. По данным этого исследования в рамках льготного лекарственного 
обеспечения рассматриваемые лекарственные препараты ГИБП полу-
чают 8601 пациент с ревматоидным артритом; при этом, адалимумаб 

получают 2337 пациентов с ревматоидным артритом, абатацепт – 282 
чел., голимумаб – 4018 чел., тофацитиниб – 130 чел., тоцилизумаб – 512 
чел., цертолизумаб пэгол – 1322 чел. При моделируемом распределении 
предлагался перевод на барицитиниб 40% с адалимумаба, 15% с церто-
лизумаба пэгол, 15% с абатацепта, 10% с голимумаба, 5% с тофацити-
ниба и 5% с тоцилизумаба. При временном горизонте 3 года был учтен 
фактор роста численности пациентов в следствие заболеваемости [1]. В 
результате анализа «влияния на бюджет» было установлено, что бюджет 
на лечение препаратами адалимумаб, абатацепт, голимумаб, тофацити-
ниб, тоцилизумаб и цертолизумаб пэгол при текущем распределении 
пациентов составляет 7,581 млрд. руб. в год. (рис. 5) При моделируе-
мом распределении пациентов с внедрением барицитиниба, описанном 
выше, – 7,292 млрд. руб. в год. (рис. 2,3). Результаты анализа «влияния 
на бюджет» на трехлетний период приведены на рис. 4,5. Таким обра-
зом, при моделируемом распределении пациентов достигается экономия 
средств бюджета в размере 289 млн. руб. или 3,82% в сравнении с бюд-
жетом текущего распределения. Следует отметить, что 20% увеличение 
стоимости барицитиниба не приводит к росту бюджета на лечение паци-
ентов с ревматоидным артритом в рамках проведенного моделирования. 
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Рисунок 2. Результаты анализа «влияния на бюджет» на временной горизонт 1 год 

Рисунок 3. Результаты анализа «влияния на бюджет» на временной горизонт 1 год с указанием долей отдельных лекарственных препаратов
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Заключение
Результаты проведенной фармакоэкономической оценки показали, 

что лекарственный препарат барицитиниб характеризуется значением по-
казателя «затраты-эффективность» более чем на 30% меньшим, чем для 
адалимумаба. Применение барицитиниба с точки зрения анализа «влияния 
на бюджет» при переводе на него 40% пациентов с адалимумаба, 15% с цер-
толизумаба пэгол и абатацепта, 10% с голимумаба и 5% с тофацитиниба и 
тоцилизумаба сопровождается экономией средств более чем на 3%. Таким 
образом, в соответствии с приложением 6 действующего Постановления 
Правительства РФ 871 от 28.08.2014 [8] в части шкалы клинико-экономи-
ческой оценки (+8 баллов) и оценки «влияния на бюджет» (+1 балл) лекар-
ственный препарат барицитиниб по показанию лечения взрослых пациентов 
с ревматоидным артритом умеренной и тяжелой степени с непереносимо-
стью или отсутствием адекватного на лечение одним или несколькими ба-
зисными противоревматическими препаратами набирает +9 баллов.

На момент завершения этой статьи Комиссия по формированию пе-
речней лекарственных препаратов Министерства здравоохранения РФ 
приняла положительное решение о включении препарата барицити-
ниб для лечения ревматоидного артрита умеренной и тяжелой степени 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных пре-

паратов (ЖНВЛП) и перечень лекарственных препаратов для обеспече-
ния отдельных категорий граждан (ОНЛС), и это решение подтвержда-
ет целесообразность его применения в условиях здравоохранения 
РФ [20].
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Summary: Pharmacoeconomic assessment is an obligate element for including 
a drug in the reimbursement lists – EDL and state federal reimbursement drug 
list, which in turn represents an important step in ensuring the availability of 
drug therapy. In this regard, the registration of a new drug of the group of janus 
kinase inhibitors, baricitinib in Russia, used in the treatment of rheumatoid 
arthritis in patients with moderate and severe degree of intolerance or lack 
of adequate treatment for one or more basic antirheumatic drugs, actualized 
the task of its pharmacoeconomic assessment. The pharmacoeconomic 
analysis of baricitinib by the cost-effectiveness methods compared with 
adalimumab and the “budget impact” compared with the entire group of 
genetically engineered biological products showed that, from the point of view 

of the cost-effectiveness evaluation, baricitinib is characterized as a dominant 
alternative, and with the position of the “budget impact” evaluation, the use of 
baricitinib is accompanied by budget savings. In accordance with the current 
rules of pharmacoeconomic assessment, the drug baricitinib gains + 9 points 
and, by decision of the Commission of Ministry of Health, was included in the 
lists of EDL and state federal reimbursement drug list, approved by Order of 
the Government of the Russian Federation 2406-R of October 12, 2019.

Keywords: rheumatoid arthritis, cost-effectiveness analysis, budget impact 
analysis, QALY, baricitinib, adalimumab, EDL, state federal reimbursement drug 
list. 


