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Резюме

Целью исследования являлось проведение сравнительного клинико-экономического анализа лечения пациентов с ревматическими 

заболеваниями (РЗ) генно-инженерными биологическими препаратами (ГИБП) в условиях круглосуточного и дневного стационаров. 

Материалы и методы. В основу фармакоэкономических расчетов по методу «минимизации затрат» положено фактическое количе-

ство пациентов (57 человек) с РЗ, которым ранее была инициирована и проводилась терапия ГИБП в условиях круглосуточного 

стационара, а затем пациенты в течение восьми месяцев наблюдались и получали лечение ГИБП в дневном стационаре бюджетного 

учреждения здравоохранения Омской области (БУЗОО) «Клинический кардиологический диспансер» («ККД»). Результаты. Проде-

монстрирована клиническая эффективность применения ГИБП в условиях дневного стационара в виде статистически значимого 

снижения активности ревматоидного артрита, псориатического артритов по индексу DAS28 и стабильного эффекта по индексу 

BASDAI при анкилозирующем спондилите с достижением стойкой ремиссии заболеваний. Нежелательные явления и побочные 

реакции ГИБП регистрировались независимо от условий пребывания пациентов, что свидетельствует об идентичности показателей 

безопасности проведения генно-инженерной биологической терапии (ГИБТ) в дневном стационаре. Экономический эффект от при-

менения стационарзамещающей технологии в течение 8 месяцев у 57 пациентов составил 2 072 934,1 руб. В персчете на количество 

больных в Омском регионе (120) сумма экономии в системе обязательного медицинского страхования составит 4 361 142 руб. 

Заключение. Показатель разницы затрат при лечении ГИБП пациентов с РЗ в условиях круглосуточного и дневного стационаров 

в системе обязательного медицинского страхования свидетельствует о необходимости широкого внедрения в клиническую практику 

стационарзамещающих технологий при лечении ГИБП пациентов с РЗ.
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Введение 
Работа кабинетов терапии генно-инженерными биологически-

ми препаратами (ГИБП) регламентирована российским законода-

тельством [10]. Данный вид медицинской помощи может оказы-

ваться или стационарно, или амбулаторно. Согласно другим 

действующим приказам [11,12] терапия ГИБП относится к высо-

котехнологичной медицинской помощи по профилю «ревматоло-

гия» и не может оказываться амбулаторно, а только в условиях 

круглосуточного или дневного стационара. В Российской Феде-

рации функционируют более 100 центров (кабинетов), где прово-

дится терапия ГИБП [4]. В Омской области, как и в большинстве 

регионов России, центры (кабинеты) терапии ГИБП входят в со-

став структурных подразделений круглосуточных стационаров, 
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Objective. Carrying out of the comparative clinical and economic analysis of treatment of patients with rheumatic diseases (RD) by genetically 

engineered biological agents (GEBA) in conditions of round-the-clock and day-time in-patient departments. Materials and Methods. In a basis 

pharmacoeconomic calculations on a method "cost minimization" was put the actual quantity of patients (57 persons) with RD who had 

previously been initiated and carried out GEBA therapy in conditions of round-the-clock in-patient department, and then the patients for eight 

months were observed and treated GEBA in day-time in-patient department of budgetary establishment of public health services of Omsk 

region "Clinical Cardiology Clinic". Results. It demonstrated clinical efficiency of application of GEBA in conditions of a day-time in-patient 

department in the form of statistically significant decrease of the activity of rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis on index DAS28 and stable 

effect on index BASDAI at ankylosing spondylitis with achievement of stable remission of diseases. Adverse events and adverse drug reactions 

of GEBA were recorded regardless of the conditions of stay of patients that testifies to identity of parameters of safety of carrying out 

of genetically engineered biological therapy (GEBT) in a day-time in-patient department. The economic effect of application of hospitalization 

replacement technologies within 8 months at 57 patients amounted to 2 072 934,1 rbl. In recalculation on quantity of patients in Omsk region 
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medical insurance testifies to necessity of wide introduction for a clinical practice of hospitalization replacement technologies at treatment 

by GEBA of patients with RD.
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что само по себе значительно увеличивает затраты здравоохране-

ния на и без того дорогостоящее лечение ревматических заболе-

ваний (РЗ). В связи с этим представляется актуальным проведе-

ние сравнительного клинико-экономического анализа лечения 

ГИБП пациентов с РЗ в условиях круглосуточного (сложившаяся 

практика) и дневного стационара. 

Материал и методы 
В 2014 г. в регистре больных с РЗ, получавшими в качестве ба-

зисной терапии ГИБП в виде внутривенных инфузий, состояло 

109 человек, в виде подкожных инъекций – 24 пациента, в 2015 г. 

120 и 31 пациент соответственно. Внутривенные инфузии боль-

ные получали в условиях ревматологических отделений круглосу-
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точных стационаров (БУЗОО «Областная клиническая больница» 

и «Городская больница № 2»). В феврале 2015 г. на базе БУЗОО 

«ККД» в составе дневного стационара был лицензирован каби-

нет терапии генно-инженерными биологическими препаратами 

(кабинет терапии ГИБП). 

За период с марта по октябрь (8 мес.) работы кабинета терапии 

ГИБП пролечено ГИБП 57 больных РЗ, что составило 101 закон-

ченный случай. Среди пролеченных было 25 мужчин (43,9%) и 

32 женщины (56,1%). Возраст пациентов на момент постановки 

на диспансерный учет был в диапазоне от 25,8 до 74,3 лет. Меди-

ана возраста составила 51,2 (38,3; 57,5) лет (мужчины – 51,0 

(38,4; 55,3), женщины – 51,6 (41,0; 59,3) лет). Пациенты имели 

следующие РЗ: ревматоидный артрит (РА; n=30, 52,6%), анкило-

зирующий спондилит (АС; n=16; 28,1%), псориатический артрит 

(ПсА; n=8; 14,0%), системный васкулит (СВ; n=3, 5,3%), который 

был представлен АНЦА-ассоциированным васкулитом (n=2) 

и неспецифическим аортоартериитом (n=1). Медиана длительно-

сти заболеваний (в годах) на момент начала наблюдения в кабине-

те терапии ГИБП для общей группы составила 14,5 (9,6; 22,4), 

в т.ч. для РА – 13,0 (8,4; 19,3), для АС – 18,1 (14,4; 25,1), для ПсА 

– 18,3 (12,6; 24,3) и для СВ – 4,7 (3,3; 9,7) лет. 

Все пациенты являлись инвалидами и получали ГИБП на льгот-

ных условиях из федерального или регионального источников 

финансирования.

На момент начала лечения в кабинете терапии ГИБП 52 пациента 

(91,2%) уже находились на ранее инициированной терапии ГИБП 

в сочетании с иными традиционными базисными противовоспали-

тельными препаратами [14]. Еще трое пациентов ранее получали 

предшествующую терапию ГИБП, которая по различным причи-

нам была отменена на госпитальном этапе и в момент постановки 

на диспансерный учет в кабинет терапии ГИБП находились на 

ожидании назначения очередного (текущего) ГИБП. Общая про-

должительность ГИБТ, с учетом продолжительности предшеству-

ющими ГИБП (интервалы между приемом различных ГИБП 

не учитывались), на момент постановки на диспансерный учет в 

кабинет терапии ГИБП варьировала от 3 до 70 мес. Медиана дли-

тельности предшествующей ГИБТ составила 35,5 (12,5; 47,5) мес. 

В условиях кабинета терапии ГИБП инициация ГИБТ проведена 

пяти пациентам: двоим пациентам ГИБТ была инициирована с мо-

мента взятия на учет в кабинете терапии ГИБП и троим – позднее 

(через 2,5, 5 и 6 мес.). При этом у двух из них инициация проведена 

впервые, а у трех была проведена повторная инициация ГИБТ. Сре-

ди указанных пяти пациентов у одного биологическая терапия ини-

циировалась инфузионной внутривенной формой ГИБП – препарат 

инфликсимаб (первичная инициация), и у четырех – инъекционной 

подкожной формой ГИБП – препарат этанерцепт (один случай пер-

вичной и три случая повторной инициации). Проведение первой 

подкожной инъекции этанерцепта во всех случаях осуществлялось 

в условиях кабинета терапии ГИБП с проведением инструктажа и 

обучения больного самостоятельному подкожному введению дан-

ного ГИБП, что позволило перевести этих пациентов на домашнее 

лечение при условии диспансерного наблюдения 1 раз в 2 мес.

В ходе исследования в соответствии с инструкциями по приме-

нению использовались следующие ГИБП: ингибиторы ФНО-α: ин-

фликсимаб (n=15, 26,3%), этанерцепт (n=11, 19,3%), адалимумаб 

(n=2, 3,5%); анти-В-клеточный препарат ритуксимаб (n=28, 49,1%) 

и блокатор рецепторов интерлейкина-6 тоцилизумаб (n=1, 1,8%). 

В фармакоэкономических расчетах эффективность примене-

ния ГИБП оценивали с учетом двух критериев эффективности 

терапии указанных заболеваний: индивидуального – снижение 

активности заболевания по индексу DAS28 (Disease Activity Score 

28) [39] при ревматоидном и псориатическом артритах, по индек-

су BASDAI (Bath Ankylosing Spondilitis Disease Activity Index) [25] 

при анкилозирующем спондилите (среднее значение показателя 

соответствующего индекса в расчете на оного пациента), и груп-

пового – число пациентов с хорошим и умеренным (удовлетвори-

тельным) ответом на терапию по критериям Европейской антирев-

матической лиги (EULAR), рекомендованным для данных 

заболеваний на основе оценки динамики изменения указанных 

индексов [2,5,14,17,21,22,36,49]. Для СВ активность заболевания 

рассчитывалась по индексу BVAS (Birmingham Vasculitis Activity 

Score) [34], а ответ на проводимую биологическую терапию также 

оценивался по динамике его изменения.

Безопасность амбулаторного использования ГИБП оценивалась 

на основании регистрации нежелательных явлений и побочных 

реакций с оформлением карты-извещения о побочном действии, 

нежелательной реакции или отсутствии ожидаемого терапевтиче-

ского эффекта лекарственного средства [6].

Оценка терапевтической эффективности и безопасности ГИБТ 

проводилась на момент инициации текущим ГИБП (1-я исследова-

тельская точка – круглосуточный стационар), на момент постанов-

ки пациентов на диспансерный учет в кабинете терапии ГИБП 

(2-я исследовательская точка – окончание лечения в круглосуточ-

ном стационаре), через 4 мес. лечения в кабинете терапии ГИБП 

(3-я исследовательская точка) и через 8 мес. лечения в кабинете 

терапии ГИБП (4-я исследовательская точка).

В проведенном анализе не учитывались иные составляющие 

эффективности технологий, такие, например, как утрата трудо-

способности, качество жизни и др. Это является предметом даль-

нейших научных изысканий.

Клинико-экономический анализ лечения ГИБП пациентов с РЗ 

в условиях круглосуточного (сложившаяся практика) и дневного 

стационара проведен с использованием метода «затраты-эффек-

тивность», и его частного варианта – «минимизации затрат», так 

как в результате анализа эффективности и безопасности ГИБП- 

терапии не было выявлено значимых различий оцениваемых схем 

лечения.

Стоимость лечения пациентов в условиях круглосуточного 

и дневного пребывания определялась с учетом действующих та-

рифов в системе обязательного медицинского страхования [9], 

которые при одноканальном финансировании включают и пря-

мые, и непрямые затраты на лечение обсуждаемой категории 

больных, в рублях. В свою очередь, стоимость ГИБТ определялась 

согласно результатам конкурсных торгов в Омской области и ин-

струкций по медицинскому применению.

Расчет по критерию «минимизации затрат» при лечении ГИБП 

пациентов с РЗ в условиях круглосуточного и дневного стациона-

ра произведен по формуле

CMR
кс-дс

 = (DC
кс

 + IC
кс

) – (DC
дс

 + IC
дс

), 

где CMR
кс-дс

 – показатель разницы затрат при лечении ГИБП 

пациентов с РЗ в условиях круглосуточного и дневного стациона-

ра; DC
кс

 и IC
кс

 – прямые и косвенные затраты на один законченный 

случай лечения пациента с РЗ в круглосуточном стационаре; 

DC
дс 

и IC
дс

 – прямые и косвенные затраты на один законченный 

случай лечения пациента с РЗ в дневном стационаре [3].

В структуру прямых затрат входили издержки на ГИБП, а также 

расходы на госпитализацию пациента в дневной или круглосуточ-

ный стационар, при этом не учитывалась стоимость компенсации 

побочных эффектов, так как данные расходы значимо не различа-

лись в оцениваемых группах пациентов.

Проведен анализ упущенных возможностей для оценки эконо-

мии бюджетных средств системы здравоохранения и возможно-

сти дополнительного обеспечения пациентов ГИБТ.

Биометрический анализ осуществлялся с применением методов 

описательной статистики. При проверке нормальности распреде-

ления с использованием метода Шапиро-Уилки распределение 

признаков в выборках не соответствовало критериям нормально-

го. Поэтому центральные тенденции и дисперсии количественных 

признаков описаны медианой (V
0,5

), интерквартильным размахом: 
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25-й процентиль (V
0,25

) и 75-й процентиль (V
0,75

) или пропорциями. 

При проверке статистических гипотез о равенстве или различии 

групп за величину уровня статистической значимости принято зна-

чение 0,05. Достигнутый уровень значимости представлен в тексте 

в виде значения «р» с указанием трех знаков после запятой. При 

сравнении двух зависимых групп по одному признаку использова-

лись критерий Вилкоксона для парных сравнений (Z) или хи-

квадрат (χ2) [13]. 

Результаты и их обсуждение
Результаты исследования индексов активности РЗ при терапии 

ГИБП в четырех исследовательских точках (ИТ) представлены в 

таблице 1. 

Из приведенных данных видно, что на момент инициации ГИБТ 

в круглосуточном стационаре пациенты имели высокие показате-

ли активности РЗ, которые статистически значимо снизились к 

началу диспансерного наблюдения в кабинете терапии ГИБП. По-

добная динамика активности заболевания – с высокой до низкой, 

в диапазоне между 1-й и 2-й исследовательскими точками, на-

блюдалась и у трех больных с СВ. Это свидетельствует об эффек-

тивности использования ГИБП в условиях круглосуточного стаци-

онара. Отностительная стабилизация процесса обусловила 

возможность продолжения ГИБТ в условиях дневного стационара. 

При этом была принята гипотеза «ГИБТ в дневном стационаре не 

хуже ГИБТ в круглосуточном стационаре». Однако при продолже-

нии лечения пациентов в дневном стационаре продемонстрирова-

но дальнейшее статистически значимое снижение активности рев-

матоидного и псориатического артритов к 8-му мес. наблюдения, 

и анкилозирующего спондилита к 4-му мес. лечения с сохранени-

ем эффекта к 8-му мес. 

С помощью индивидуального и группового критерия оценки эф-

фективности терапии получены сходные результаты (см. табл. 2). 

Доля пациентов с умеренным (удовлетворительным) и хорошим 

эффектом на терапию по критериям EULAR, достигнутом на го-

спитальном этапе, к моменту постановки на диспансерный учет в 

кабинет ГИБП в общей группе пациентов составила 14 и 35 соот-

ветственно. Эта же тенденция сохранялась/удерживалась на всем 

протяжении восьмимесячного периода продолжения биологиче-

ской терапии в условиях дневного стационара (см. табл. 2). У 

больных СВ в течение того же периода времени на фоне прово-

димых инфузий ГИБП (ритуксимаба и тоцилизумаба) в условиях 

дневного стационара достигнутая ранее низкая активность забо-

левания оставалась на том же уровне.

Таким образом, гипотеза «ГИБТ в дневном стационаре не хуже 

ГИБТ в круглосуточном стационаре» нашла свое подтверждение, 

более того, в условиях дневного стационара на фоне ГИБТ имело 

место дальнейшее снижение активности РЗ. Полученные выводы 

подтверждаются как национальными рекомендациями по лечению 

ревматических заболеваний, так и большинством мета-анализов 

клинических исследований, посвященных применению ГИБП в 

лечении РЗ [1,7,8,15,16,18-20,22,24,26-29,31-33,35,37,38,40,42-48,

52,53].

Следует также отметить, что у пяти пациентов с инициацией 

биологической терапии в условиях кабинета ГИБП с исходно вы-

сокой активностью заболевания отмечался хороший (n=3) и удов-

летворительный (n=2) ответ на терапию ГИБП (инфликсимаб и 

этанерцепт), развившийся в обычные стандартные сроки для каж-

дого указанного препарата.

Далее проведена оценка безопасности ГИБТ за весь период на-

блюдения 57 человек, начиная с момента первой инициации ГИБТ 

(в условиях круглосуточного стационара) до восьми месяцев на-

блюдения в кабинете терапии ГИБП (см. табл. 3). 

За восьмимесячный период наблюдения в кабинете терапии 

ГИБП случаев отмены из-за нежелательных явлений или побоч-

ных реакций не зарегистрировано. Имело место лишь два случая 

отмены ГИБП по причине отказа пациента – в одном, в связи с 

планируемой беременностью, в другом – из-за прогрессирования 

коморбидной патологии, что привело к ухудшению качества жиз-

ни, не связанного с основным заболеванием и лечением ГИБП.

Среди 55 пациентов, ранее получавших предшествующую 

ГИБТ, случаев отмены этанерцепта, адалимумаба и тоцилизумаба 

из-за нежелательных явлений или побочных реакций не зареги-

стрировано. 

Все случаи побочных инфузионных реакций на введение ГИБП 

и нежелательное явление в виде первичной и вторичной неэф-

фективности препарата, потребовавшие отмены предшествующе-

го ГИБП с последующей заменой его на текущий, имели место на 

госпитальном этапе терапии и зарегистрированы у 22 из 55 паци-

ентов с предшествующей ГИБТ. Общее же число случаев отмены 

предшествующего ГИБП у этих 22 больных составило 24, посколь-

ку у двух из них на предшествующем этапе ГИБТ дважды прово-

дилась смена ГИБП. Во всех 24 случаях отмены ГИБП из-за побоч-

ных реакций и/или нежелательных явлений была проведена 

замена на другой ГИБП. Всего зарегистрировано 27 нежелатель-

ных явления и побочных реакций ГИБП, которые в 24 случаях при-

вели к отмене биологического препарата (см. табл. 3). Случаи от-

Индекс активности РЗ 1-я ИТ 2-я ИТ Z, p
1-2

3-я ИТ Z, p
2-3

4-я ИТ Z, p
3-4

DAS28 7,3 (6,8; 7,8) 2,9 (2,4; 3,5) 6,3, p<0,0001 2,7 (2,4; 3,4) 3,1, p<0,05 2,7 (2,2; 3,0) 2,6, p<0,05

BASDAI 7,0 (6,8; 7,4) 2,0 (1,6; 2,6) 3,5, p<0,0005 1,8 (1,8; 2,4) 2,0, p=0,046 1,8 (1,6; 2,2) 1,3, p=0,185

Таблица 1. Динамика индексов активности РЗ в ходе лечения генно-инженерными биологическими препаратами (ГИБП), n=49, V (V0,25; V0,5).

Примечание. ИТ – исследовательские точки; РЗ – ревматические заболевания.

Эффект ГИБП

На момент начала лечения 

в кабинете терапии ГИБП
Через 4 мес. Через 8 мес.

РА АС ПсА Всего РА АС ПсА Всего РА АС ПсА Всего

Удовлетворительный эффект 8 5 1 14 7 5 1 13 6 5 1 12

Хороший эффект 19 10 6 35 20 10 6 36 21 10 6 37

Таблица 2. Динамика эффекта терапии генно-инженерными биологическими препаратами (ГИБП) по критериям EULAR 

в условиях дневного стационара, n=49.

Примечание. РА – ревматоидный артрит, АС – анкилозирующий спондилит, ПсА – псориатический артрит.
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мены ГИБП были связаны с применением на предшествующем 

этапе биологической терапии инфликсимаба или ритуксимаба, 

или абатацепта. 

При этом у всех 22 пациентов в их предшествующей истории 

биологической терапии имел место различный по длительности 

период лечения инфликсимабом, отмена которого в 12 случаях 

происходила вследствие вторичной неэффективности, а в трех 

случаях – в сочетании с реакцией на инфузию. Вторичная неэф-

фективность, как правило, развивалась по типу прогрессирующе-

го с различной скоростью уменьшения продолжительности и вы-

раженности достигнутого положительного эффекта. Увеличение 

дозы инфликсимаба с целью повышения терапевтического эф-

фекта в тех случаях, когда это было возможно, желаемого резуль-

тата не давало.

Большая разница при сравнении частоты возникновения по-

бочных реакций и нежелательных явлений, приведших к отмене 

ГИБП, в периоды лечения в круглосуточном (27 случаев) и в 

дневном стационаре (отсутствие таковых), вероятно, связана, 

во-первых, с различными сроками лечения: 35,5 (12,5; 47,5) мес. 

лечения в круглосуточном стационаре против 8 мес. – в дневном 

стационаре, во-вторых, с тем, что сравнение проводится среди 

пациентов одной и той же группы в различные периоды терапии. 

Таким образом, как минимум, идентичность показателей тера-

певтической эффективности и безопасности ГИБТ в условиях 

круглосуточного и дневного стационаров обусловили возмож-

ность проведения клинико-экономического анализа по методу 

«минимизации затрат» в системе обязательного медицинского 

страхования.

На первом этапе анализа минимизации затрат при внедрении 

стационарзамещающих технологий оценивались текущие издерж-

ки на ГИБТ (см. табл. 4). При этом оценивали стоимость 8-месяч-

ного курса лечения таких ревматических заболеваний, как РА, АС 

и ПсА. Источником данных о стоимости ГИБП служили результаты 

конкурсных торгов в Омской области. 

Как видно из полученных данных, наименьшей стоимостью 

8-месячного курса лечения ревматических заболеваний среди 

ГИБП, применяемых в Омской области, является лекарственное 

средство этанерцепт. Данная терапия позволяет снизить курсовую 

стоимость лечения РА на 32-42%, а АС и ПсА – от 38 до 56%. На-

против, наиболее затратным из применяемых ГИБП было лекар-

ственное средство инфликсимаб.

Помимо издержек непосредственно на ГИБТ, прямые расходы 

включали стоимость госпитализации пациента с использовани-

ем круглосуточного или дневного стационара. Стоимость госпи-

тализации определяли на основании действующих тарифов в 

системе обязательного медицинского страхования, составивших 

28 476 руб. и 7 952 руб. за законченный случай соответственно.

Далее оценивались суммарные расходы системы здравоохра-

нения Омской области на обеспечение 57 пациентов и 101 закон-

ченного случая ГИБТ, а также показателя разницы затрат при ле-

ГИБП
Стоимость 

упаковки

РА АС и ПсА

Режим дозирования
Стоимость 

курса
Режим дозирования

Стоимость 

курса

Инфликсимаб 

(100 мг №1)
38 625,3 руб.

3 мг/кг, после первой инъекции 

препарат вводится на 2-ю и 6-ю 

нед., и каждые 8 нед. после этого

695 255,4 руб.

5 мг/кг, после первой инъекции 

препарат вводится на 2-ю и 6-ю 

нед. и каждые 8 нед. после этого

927 007,2 руб.

Этанерцепт

(50 мг №4)
50 437,9 руб. 50 мг один раз в нед. 403 503,2 руб. 50 мг один раз в нед. 403 503,2 руб.

Адалимумаб

(40 мг №2)
81 463,1 руб. 40 мг один раз в 2 нед. 651 704,8 руб. 40 мг один раз в две нед. 651 704,8 руб.

Тоцилизумаб

(20 мг/мл, 4 мл)
12 176,3 руб. 8 мг/кг один раз в 4 нед. 681 872,8 руб. – –

Ритуксимаб 

(500 мг №1)
73 815,7 руб.

1000 мг 1 раз в 2 нед., 

2 инъекции за курс. Повторный 

курс – не ранее чем через 6 мес.

590 525,3 руб. – –

Таблица 4. Стоимость 8-месячного курса генно-инженерной биологической терапии ревматических заболеваний.

Примечание. ГИБП – генно-инженерные биологические препараты, РА – ревматоидный артрит, АС – анкилозирующий спондилит, 

ПсА – псориатический артрит.

Причины отмены предшествующего ГИБП
Инфликсимаб Ритуксимаб Абатацепт

Всего случаев побочных реакций 

и нежелательных явлений

абс. % абс. % абс. % абс. %

Побочные реакции, в том числе: 10 17,5 1 1,8 0 0 11 19,3

– реакции на инфузию 9 15,8 1 1,8 0 0 10 17,5

– нетуберкулезное поражение легких 1 1,8 0 0 0 0 1 1,8

Нежелательные явления, в том числе: 15 26,3 0 0 1 1,8 16 28,1

– первичная неэффективность 3 5,3 0 0 1 1,8 4 7,0

– вторичная неэффективность 12 21,1 0 0 0 0 12 21,1

Всего 25 43,8 1 1,8 1 1,8 27 47,4

Таблица 3. Нежелательные явления и побочные реакции генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП), 

потребовавшие отмены предшествующей генно-инженерной биологической терапии, абс., % от числа пациентов, принимающих ГИБП (n=57).
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чении ГИБП пациентов с РЗ в условиях круглосуточного и 

дневного стационара (см. табл. 5). 

Согласно полученным данным, суммарные расходы системы 

здравоохранения на обеспечение 57 пациентов РЗ составили 

36,26 млн руб., при этом расходы, связанные с госпитализацией 

пациентов, достигали 2,88 млн руб. (7,93%). В свою очередь, ока-

зание медицинской помощи в условиях дневного стационара по-

зволит сократить суммарные расходы на ГИБТ до 34,19 млн руб., 

при этом расходы на пребывание в медицинской организации со-

ставят 0,80 млн руб.

Показатель разницы затрат при лечении ГИБП пациентов с РЗ 

в условиях круглосуточного и дневного стационара в расчете на 

57 человек и, соответственно, 101 законченный случай в течение 

8 мес. работы кабинета терапии ГИБП составит

CMR
кс-дс

 = 2 876 096,2 – 803 162,1 = 2 072 934,1 руб.

Планируемое количество законченных случаев в расчете на 57 

человек в течение 12 мес. работы кабинета терапии ГИБП составит 

150 законченных случаев, а показатель разницы затрат

CMR
кс-дс

 = 4 271 430,0 – 1 192 815,0 = 3 078 615,0 руб.

Таким образом, широкое внедрение в клиническую практику 

стационарзамещающих технологий при лечении пациентов с РЗ 

ГИБП позволило минимизировать затраты бюджета в системе 

обязательного медицинского страхования.

Проведенный анализ упущенных возможностей продемонстри-

ровал, что в рамках данной экономии бюджетных средств систе-

мы здравоохранения возможно дополнительно обеспечить 8-ме-

сячным курсом лечения двух пациентов ГИБТ препаратом 

инфликсимаб, трех пациентов препаратами адалимумаб, ритукси-

маб или тоцилизумаб, или до пяти пациентов лекарственным 

средством этанерцепт.

Кроме того, возможно сокращение сроков пребывания боль-

шинства пациентов в дневном стационаре в системе «законченно-

го случая» до 1-2 пациенто-дней, так как показана идентичная 

безопасность амбулаторного назначения ГИБП, в т.ч. инициация 

терапии ГИБП, особенно подкожными формами. Это приведет 

к дополнительной экономии финансовых средств. С учетом такого 

опыта актуально продолжение работы по внедрению ГИБТ, в т.ч. 

в рамках высокотехнологичной медицинской помощи, в амбула-

торно-поликлинических условиях.

Также в рамках амбулаторно-поликлинического звена актуаль-

ным является изучение иных аспектов терапевтической эффек-

тивности стационар-замещающих технологий лечения, в т.ч. вне-

дрение инновационных лекарственных средств, применяемых в 

лечении РЗ, не требующих инъекционного или инфузионного пути 

введения, что позволит минимизировать нагрузку на медицинские 

организации, а также избежать нежелательных реакций на инфу-

зию, отмечавшихся у 17,5% пациентов и приводивших к отмене 

ГИБТ. Данная терапия, обладая сопоставимой с ГИБП эффектив-

ностью и безопасностью в лечении РЗ, позволит значительно со-

кратить прямые расходы системы здравоохранения [30,41,50,51]. 

Так, 8-месячный курс терапии лекарственным средством тофаци-

тиниб, согласно результатам конкурсных торгов в Омской обл., 

составит 365 437 руб. (стоимость упаковки тофацитиниба 5 мг 

№ 56 составила 45 679,6 руб.), что на 9-47% ниже применяемых в 

настоящее время ГИБП.

Другим аспектом внедрения новых лекарственных средств, 

представленных препаратами малых молекул, является изучение 

риска развития нейтрализующих антител и вторичной неэффек-

тивности. Согласно полученным данным, более 21% пациентов 

столкнулись с вторичной неэффективностью, при этом эскалация 

дозы, как правило, не позволяла достигнуть контроля над заболе-

ванием, приводя к замене ГИБП.

Неизученными остаются вопросы оценки качества жизни, воз-

вращения трудоспособности пациентов с РЗ, применения наибо-

лее эффективных и безопасных лекарственных препаратов, с по-

зиции клинико-экономической эффективности использования 

ограниченных финансовых ресурсов в бюджетной системе и си-

стеме обязательного медицинского страхования.

Выводы
1. Клиническая эффективность применения ГИБП в условиях 

круглосуточного и дневного стационаров сопоставима. Выявлено 

статистически значимое снижение активности ревматоидного 

и псориатического артритов и стабильный эффект при анкилози-

рующем спондилите с достижением у большей части больных 

стойкой частичной ремиссии заболеваний при применении ГИБП в 

кабинете терапии ГИБП. 

2. Нежелательные явления и побочные реакции ГИБП реги-

стрировались независимо от условий пребывания пациентов, что 

свидетельствует, как минимум, об идентичности показателей без-

опасности проведения ГИБТ в дневном стационаре. 

3. Показатель разницы затрат при лечении ГИБП пациентов с 

РЗ в условиях круглосуточного и дневного стационаров в системе 

обязательного медицинского страхования свидетельствует о не-

обходимости широкого внедрения в клиническую практику стаци-

онарзамещающих технологий при лечении ГИБП пациентов с РЗ.
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