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РЕЗЮМЕ 
Онкологические заболевания занимают существенное место в структуре заболеваемости и смертности населения и сопряжены с вы-
сокими прямыми и непрямыми экономическими затратами. Стоимость лечения онкопатологий существенно выросла в последние 
десятилетия, что в значительной степени обусловлено высокими ценами противоопухолевых препаратов, которые за последние 
10 лет увеличились в среднем в 10 раз. При этом многие инновационные препараты имеют лишь минимальные преимущества перед 
более дешевыми старыми препаратами, так как регистрируются на основании данных о достижении суррогатной конечной точки – 
удлинения периода без прогрессирования заболевания. Высокая стоимость терапии ассоциируется с финансовой токсичностью, 
негативно влияющей на качество жизни пациента, приверженностью лечению и выживаемостью. Для снижения стоимости лечения 
онкозаболеваний необходимо проведение фармакоэкономического анализа, результаты которого могут служить основанием для 
переговоров с производителями по поводу снижения цен, применение качественных генериков и биоаналогов, обладающих сходной 
эффективностью и безопасностью с оригинальными препаратами, а также мониторинг эффективности и безопасности всех проти-
воопухолевых средств в рамках фармаконадзора.
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SUMMARY
Oncological diseases rank high in the structure of population morbidity and mortality. They entail considerable direct and indirect economic 
costs. In the past decades, the cost of oncotherapy has increased significantly, which is largely conditioned by high prices of antitumor drugs, 
which on average increased by ten times in the past ten years. At the same time, many innovative medications have only minor advantages 
over cheaper old medications because they are registered based on the data on the achievement of the surrogate endpoint – extension of 
progression-free survival. The high cost of oncotherapy is associated with financial toxicity that affects negatively the patients’ quality of life, 
their adherence to treatment and consequently survival. To reduce the cost of oncotherapy, it is necessary to conduct pharma-economic 
analysis, the results of which can serve as the basis to negotiate price-cutting with the manufacturers, as well as to use high-quality generics 
and biosimilars as effective and safe as their originals, and to monitor effectiveness and safety of all antitumor drugs within the pharmacovigilance 
framework.
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ВВЕДЕНИЕ / INTRODUCTION

Онкологические заболевания занимают существенное место 
в структуре заболеваемости и смертности населения, являясь 
причиной 15% всех смертей в мире [1] и 16,1% смертей в России 
[2]. В глобальной структуре смертности рак занимает второе ме-
сто, а в ряде экономически развитых стран – первое [3]. В 2018 г. 
от рака умерло 9,6 млн человек в мире [4] и 293 704 – в РФ [2]. 
В целом 70% летальных исходов от злокачественных новообразо-
ваний приходится на страны с низким и средним уровнем эконо-
мического дохода (СНСУД), где смертность составляет 75% 
по сравнению с 46% в странах с высоким доходом (СВУД) [5].

В связи с постарением населения и распространенностью 
факторов риска (ожирение, курение, неправильное питание 
и др.) заболеваемость онкопатологией растет. В 2012 г. в мире 
диагностировано 14,1 млн случаев заболевания [6], в 2018 г. – 
18,1 млн [7], в 2030 г. прогнозируется 21,4 млн случаев [8], 
а к 2035 г. частота рака может удвоиться по сравнению с 2012 г. 
[9]. Наиболее быстрый рост заболеваемости прогнозируется 
в СНСУД [9], на которые в настоящее время приходится 60% 
впервые диагностированных случаев рака и только 5% глобаль-
ных экономических затрат [5].

Борьба с онкологическими заболеваниями относится к приори-
тетным направлениям здравоохранения во всем мире. Согласно 
целям Устойчивого развития ООН, смертность от рака планирует-
ся снизить к 2030 г. на одну треть [10]. Для достижения этой цели 
необходимо обеспечение всех пациентов качественной медицин-
ской помощью, в т. ч. качественными эффективными, безопасны-
ми и экономически доступными лекарственными средствами 
(ЛС), играющими существенную роль в улучшении прогноза [10]. 
Одним из наиболее важных препятствий для достижения этой 
цели является экономическая доступность терапии. 

ЭКОНОМИЧЕСКИЕ ЗАТРАТЫ, СВЯЗАННЫЕ 
С ОНКОЛОГИЧЕСКИМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ /  
ECONOMIC COSTS RELATED TO ONCOLOGICAL DISEASES

Экономические затраты на онкологические заболевания резко 
выросли в последние годы [11], достигнув в 2017 г. 133 млрд 
долл. (по сравнению с 96 млрд долл. в 2013 г.), и продолжают 
расти на 7-8% в год [12]. Смертность от рака сопряжена с самым 
высоким экономическим бременем на системы здравоохранения 
среди всех причин смертности [13]. Непрямые затраты, обуслов-
ленные потерей производительности труда вследствие прежде-
временной смертности от рака, оценивались в Европе в 2008 г. 
в 75 млрд долл., или 0,36% ВВП [14]. В РФ ежегодные затраты, 
связанные с потерей производительности труда вследствие 
смертности от рака, составляли в 2001–2005 гг. 6,5 млрд долл., 
а в 2011–2015 гг. увеличились до 8,1 млрд долл., что соответ-
ствует 0,24% ВВП [15]. Совокупные годовые затраты, обуслов-
ленные некоторыми видами рака в РФ, и их структура приведе-
ны в таблице 1.

Постоянно повышающиеся цены на противоопухолевые препа-
раты и средства поддерживающей терапии рассматриваются в ка-
честве основного драйвера расходов на онкологические заболева-
ния [12,17]. Цены противоопухолевых препаратов увеличились 
в последнее десятилетие в среднем в 10 раз и обусловливают 
примерно четверть всех затрат, связанных со злокачественными 
новообразованиями [18]. Стоимость лечения одного пациента 
в год большинством онкологических препаратов, вышедших 
на рынок в период с 2009 по 2014 г., составляет в США более 
100 000 долл., а препаратами, зарегистрированными после 
2016 г., превышает 400 000 долл. [19]. Для двух третей новых пре-
паратов стоимость месячного курса терапии превышает офици-
альный уровень бедности в стране [20]. 

Highlights

What is already known about this subject? 
► Cancer is one of the leading causes of mortality

► The high cost of modern antitumor treatment

What are the new findings? 

►  The article allows considering the practice of using innovative prepa-
rations in terms of the ratio of the benefits and costs, as well as their 
accessibility for patients 

How might it impact on clinical practice in the foreseeable future? 

►  The article suggests possible solutions to the economic problems of 
antitumor treatment and one of such methods is the use of generics 
and biosimilars

Основные моменты

Что уже известно об этой теме? 
► Рак – одна из ведущих причин смертности населения

►  Стоимость современного противоопухолевого лечения является вы-
сокой

Что нового дает статья?

►  Статья позволяет рассмотреть практику применения инновацион-
ных препаратов с точки зрения соотношения их пользы и стоимо-
сти, а также доступности для пациентов

Как это может повлиять на клиническую практику в обозримом 
будущем? 

►  Статья предлагает возможные пути решения экономических про-
блем противоопухолевой терапии, и один из таких способов – ис-
пользование дженериков и биосимиляров
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Стоимость лечения стала финансовым барьером для государ-
ственных систем здравоохранения, страховых компаний и самих 
пациентов [21]. 

СООТНОШЕНИЕ СТОИМОСТИ И ТЕРАПЕВТИЧЕСКОЙ 
ПОЛЬЗЫ ИННОВАЦИОННЫХ ПРОТИВООПУХОЛЕВЫХ 
ПРЕПАРАТОВ / VALUE-TO-BENEFIT BALANCE OF INNOVATIVE 
ANTINEOPLASTIC DRUGS

ЛС для лечения онкологических заболеваний являются одним 
из самых быстро развивающихся фармакологических классов, 
однако многие инновационные препараты обладают лишь мини-
мальными преимуществами, с точки зрения влияния на смерт-
ность, по сравнению с более старыми ЛС [11,22–24]. Основанием 
для регистрации большинства новых противоопухолевых препа-
ратов является суррогатная конечная точка – удлинение периода 
без прогрессирования заболевания, а не улучшение выживаемо-
сти как таковой [24]. Например, из 12 противоопухолевых препа-
ратов, одобренных FDA в 2012 г., выживаемость увеличивали 
только три, причем два из них – менее чем на 2 месяца [24]. При 
этом месячная стоимость лечения 9 из 12 препаратов превышала 
10000 долл. в месяц, а многими таргетными препаратами состав-
ляла от 6000 до 12000 или примерно 70000–115 000 долл. на па-
циента в год. 

Аналогичные данные были получены и в других исследованиях. 
Так, Fojo с соавт. (2014), проанализировавшие более 70 противоо-
пухолевых препаратов, последовательно одобренных для лечения 
солидных опухолей в период с 2002 по 2012 г., показали, что уве-
личение медианы общей выживаемости и выживаемости без про-
грессирования составляли при их применении 2,1 и 2,3 мес. соот-
ветственно [25]. Среди 47 противоопухолевых препаратов, 
одобренных в США для медицинского применения в период меж-
ду апрелем 2014 г. и февралем 2016 г., только 9 (19%) отвечали 
критериям умеренной клинической пользы Американского обще-
ства клинической онкологии (англ. – American Society of Clinical 
Oncology, ASCO) [26], а среди препаратов, изучавшихся в 226 ран-
домизированных контролируемых исследованиях (РКИ), клиниче-
ски значимая польза в соответствии с критериями Европейского 
общества медицинской онкологии (англ. – European Society of 
Medical Oncology, ESMO) наблюдалась лишь в 70 (31%) исследо-
ваниях [27]. Причем в реальной медицинской практике польза 
от применения этих препаратов, согласно результатам ряда иссле-
дований, может быть значительно меньше, чем в РКИ, в связи 
с более пожилым возрастом больных и наличия у них большего 
числа коморбидностей по сравнению с тщательно отобранными 
участниками клинических исследований [28-31].

Сходные результаты были получены и при анализе 29 ЛС, вне-
сенных в Фонд противораковых препаратов Великобритании 
(англ. – NHS Cancer Drugs Fund, CDF), учрежденный в 2010 г. с це-
лью улучшения и ускорения доступности пациентам противоопу-
холевых ЛС: достоверное увеличение выживаемости в клиниче-
ских исследованиях было продемонстрировано только по 18 
(38%) из 47 показаний, зарегистрированных в CDF для этих препа-
ратов, а увеличение медианы общей выживаемости составило 

в среднем 3,1 месяца [32]. Критериям клинического преимуще-
ства ASCO соответствовало 23 (48%) показания, критериям 
ESMO – только 9 (18%) показаний. Авторы пришли к заключению, 
что решения о компенсации расходов на онкологические препара-
ты должны приниматься на основании экономической оценки 
с использованием адекватной медицинской технологии. 

Итальянские эксперты, проанализировавшие 30 новых противо-
опухолевых ЛС (зарегистрированы по 35 показаниям), одобрен-
ных в Евросоюзе в 2010–2016 гг., и стоимость которых возмеща-
ется в Италии, также пришли к заключению, что цены на эти 
препараты не отражают их терапевтическую пользу [33]. Анало-
гичное заключение было сделано и в недавно опубликованном 
анализе ЛС, зарегистрированных в США для лечения злокаче-
ственных новообразований ЖКТ [34].

Недостаточная клиническая эффективность обусловливает от-
сутствие затратной эффективности терапии многими новыми 
препаратами. Например, медиана выживаемости при применении 
ингибиторов фактора роста эндотелия сосудов (англ. – vascular 
endothelial growth factor, VEGF) превышает таковую при примене-
нии стандартной терапии метастатического рака толстой кишки 
на 1,4 месяца, при этом месячная стоимость лечения ингибитора-
ми VEGF колеблется от 5000 до 11000 долл. [24]. Поскольку меди-
ана общей выживаемости с начала терапии второй линии состав-
ляет 12 мес., а медиана продолжительности лечения ингибиторами 
VEGF – 12–14 мес., дополнительный месяц жизни одного пациента 
при применении этих препаратов обходится примерно в 40000-
80000 долл., что рассматривается большинством экспертов как 
слишком высокая цена за более чем скромную пользу [24]. При 
метастатическом колоректальном раке медиана выживаемости 
за последнее десятилетие увеличилась примерно в 2 раза, однако 
стоимость лекарственной терапии за этот период повысилась 
в 340 раз [35], что вывело данный вид рака на второе место 
по стоимости лечения после рака молочной железы [21].

С необоснованно широким назначением инновационных препа-
ратов в экономически развитых странах связывают и резкое воз-
растание средней стоимости добавленного года жизни (англ. – 
life-year gained, LYG) онкологических больных, которая 
увеличилась в период с 1995 по 2015 г. с 50000 до 200 000 долл. 
[22]. При лечении рядом новых препаратов, например, цетуксима-
бом, стоимость продления жизни на 1 год составляет в расчете 
на одного пациента 800 000 долл. [21].

В ряде экономически развитых стран в качестве адекватных 
расходов на лечение, позволяющих продлить продолжительность 
жизни на 1 год, рассматривается сумма менее 130 000 долл., в Ве-
ликобритании разумной ценой за один дополнительный год каче-
ственной жизни (англ. – quality-adjusted life year, QALY) считают 
30000 фунтов стерлингов [24]. В США затратно-эффективной 
считается терапия, которая обеспечивает QALY по следующей сто-
имости 27000 долл. (в эквиваленте 2008 г.) – при раке молочной 
железы, 22000 – при колоректальном раке, 32000 – при раке лег-
кого, 34500 – при раке предстательной железы, 48000 – при онко-
гематологических заболеваниях [11]. Значения этого показателя 
для многих современных противоопухолевых препаратов суще-
ственно превышают оптимальные (табл. 2) [36]. При этом цены 

Таблица 1. Совокупные годовые затраты, обусловленные некоторыми видами рака в РФ, и их структура [адаптировано по 16].

Table 1. Total annual costs related to some types of cancer in Russia and their structure [adapted from 16].

Вид рака
Совокупные затраты, 

млн евро
Затраты системы 

здравоохранения, %

Затраты  
на социальную  

помощь, %

Потеря  
производительности, %

Меланома 17,48 52,4 34,9 12,7
Рак почки 45,33 42,5 39,0 14,5
Рак яичников 45,56 45,2 40,3 18,5
Рак простаты 84,52 72,0 19,0 9,0
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на оригинальные противоопухолевые препараты имеют со време-
нем тенденцию к повышению, особенно в США, где они уже при 
регистрации в среднем на 42% превышают таковые в Великобри-
тании, а впоследствии повышаются на 8-10% (примерно на 8500 
долл.) в год [37]. Например, годовая стоимость лечения иманити-
бом, позволившим улучшить 10-летнюю выживаемость при хро-
ническом миелоидном лейкозе с 20 до 85% [38], составляла при 
регистрации в 2001 г. 30000 долл., а в 2012 г. увеличилась 
до 80000-92000 долл. [24]. 

ДОСТУПНОСТЬ ПРОТИВООПУХОЛЕВОЙ ТЕРАПИИ  
ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ / ANTITUMOR TREATMENT ACCESSIBILITY 
TO PATIENTS

Высокие цены противоопухолевых препаратов требуют особого 
внимания, поскольку из-за финансового бремени значительная 
часть пациентов не получает адекватную медицинскую помощь 
[9]. Даже в СВУД страховые компании не в состоянии компенсиро-
вать стоимость лечения подавляющему большинству онкологиче-
ских пациентов, что приводит к необходимости значительных фи-
нансовых расходов самих больных и их семей [39]. По данным 
Университета Дьюка (англ. – Duke University, США) и Института 
онкологии им. Дана-Фарбер (англ. – Dana-Farber Cancer Institute, 
США), 42% американских пациентов испытывают значительное 
или катастрофическое финансовое бремя из-за расходов на лече-
ние злокачественных новообразований, 46% тратят все или значи-
тельную часть своих сбережений, а почти половина пациентов 
вынуждены брать деньги на лечение взаймы [40]. В СНСУД, не-
смотря на более низкие цены на противоопухолевые препараты 
по сравнению с СВУД, затраты на месячный курс лекарственной 
терапии часто превышают годовой доход пациента [41]. В сред-
нем затраты «из кармана пациента» составляют в Европе и США 
37–50% всех затрат [9]. Несмотря на значительное улучшение фи-
нансирования онкологической помощи в рамках Национального 
проекта «Здравоохранение», экономические проблемы остаются 
актуальными и для Российской Федерации [2,42]. 

Необходимость доплачивать за лечение «из собственного кар-
мана» негативно влияет на приверженность терапии: 20–42% па-
циентов принимают меньшее количество препарата, чем назначе-
но врачом, 19% покупают не все выписанные препараты, а 24% 
вообще отказываются от лекарственной терапии [43,44]. 

Для определения объективных экономических последствий 
рака и субъективной обеспокоенности пациентов по поводу фи-
нансовых потерь и невозможности продолжать лечение вслед-
ствие финансовой несостоятельности был предложен термин 
«финансовая токсичность» [20,45,46], которая сопряжена c се-
рьезными негативными исходами для пациента, включая ухудше-
ние связанного со здоровьем качества жизни [47], повышения 
бремени симптомов [48], включая повышение риска развития тре-
воги, депрессии и более высокий уровень беспокойства по поводу 
рецидива рака у выживших пациентов [49], а также со снижением 
выживаемости [50].

По данным различных исследований, финансовую токсич-
ность в СВУД испытывают от 30 до 75% пациентов [40,46,51]. 

В СНСУД подобных исследований не проводилось, но в связи 
с более низким ВВП на душу населения ее распространенность 
может быть значительно выше [52]. Для измерения уровня фи-
нансовой токсичности разработано несколько шкал (BCFS, COST, 
SWBS), однако ни одна из них не позволяет оценить все аспекты 
ощущения пациентом дистресса, вызванного экономическим 
бременем рака [53].

ВОЗМОЖНЫЕ ПУТИ РЕШЕНИЯ ЭКОНОМИЧЕСКИХ ПРОБЛЕМ 
ПРОТИВООПУХОЛЕВОЙ ТЕРАПИИ / POSSIBLE WAYS TO 
ADDRESS THE ECONOMIC ISSUES OF ANTITUMOR THERAPY 

Снижение стоимости лекарственной терапии онкологических 
заболеваний имеет важное значение для снижения расходов на-
циональных бюджетов здравоохранения в целом [11]. По под-
счетам ВОЗ, около 20–40% финансовых средств национальных 
систем здравоохранения тратится впустую, поэтому возможным 
способом повышения доступности жизненно важных ЛС для па-
циентов является перераспределение расходов с дорогостоя-
щих, но имеющих малую практическую значимость, вмеша-
тельств (например, использование позитронной эмиссионной 
томографии для диагностики ранних стадий рака) на закупку 
онкологических препаратов [9].

Одним из наиболее важных способов снижения стоимости про-
тивоопухолевой терапии является оценка ее затратной эффектив-
ности как в период регистрации препарата, так и в реальной меди-
цинской практике [11]. В настоящее время и ASCO, и ESMO 
разработали шкалы, содержащие алгоритмы оценки пользы про-
тивоопухолевой терапии, однако они нуждаются в дальнейшей 
доработке и согласовании между собой [54,55].

Тем не менее, результаты Оценки медицинских технологий 
(англ. – Health Technology Assessment, HTA), внедренные во мно-
гих экономически развитых странах, и сравнение онкологических 
препаратов с применением фармакоэкономических методов («за-
траты-полезность» и «затраты-эффективность») являются суще-
ственным основанием для ведения переговоров с производителя-
ми ЛС по поводу снижения цен на ЛС [11,12]. 

В последние годы также рекомендуется проведение исследова-
ний, направленных на расширение показаний к применению ста-
рых, более дешевых, онкологических ЛС и сравнение их экономи-
ческой эффективности с инновационными препаратами [56].

Одним из наиболее эффективных способов снижения стоимо-
сти лекарственной терапии является применение воспроизведен-
ных препаратов [34]. Цены на воспроизведенные препараты могут 
колебаться в широких пределах, составляя от ≤10 до 80–90% 
от таковой оригинатора [57] и в значительной степени определя-
ются политикой ценообразования в конкретной стране [58]. Сред-
няя цена генериков небольших молекул в Европе обычно состав-
ляет 20–30% от цены оригинального препарата, в то время как 
цена биоаналога – 65–90% [59].

Однако сама по себе более низкая цена воспроизведенного пре-
парата не гарантирует снижения стоимости лечения. Условием его 
экономической эффективности является сочетание более низкой 
цены с сопоставимой терапевтической эффективностью и безо-

Таблица 2. Стоимость года жизни, скорректированного по качеству (англ. – quality-adjusted life year, QALY) при применении некоторых новых 
противоопухолевых препаратов в США [адаптировано по 19].

Table 2. The quality-adjusted life year (QALY) in terms of some new anticancer drugs use in the United States [adapted from 19].

ЛС Показание Стоимость QALY (доллары)
Регорафениб Метастатический колоректальный рак 900 000
Пертузумаб Метастатический рак молочной железы 710 000

Бевацизумаб Метастатический колоректальный рак > 500 000
Нецитумумаб Метастатический плоскоклеточный рак легкого > 800 000

Иматиниб Хронический миелолейкоз 71000
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пасностью с оригинальным препаратом. Поскольку предрегистра-
ционные исследования включают небольшое число участников, 
как правило, значительно отличающихся от основной популяции 
пациентов в реальной медицинской практике, эффективность 
и безопасность воспроизведенных препаратов требует оценки при 
их применении в пострегистрационном периоде в рамках фарма-
конадзора. Мониторинг безопасности на протяжении жизненного 
цикла препарата крайне важен для всех противоопухолевых ЛС, 
большинство из которых имеет узкий терапевтический индекс, 
и особенно для биоаналогов, структура которых в силу больших 
размеров молекулы и сложности химического строения не может 
быть полностью идентичной оригинальному препарату [59]. Кро-
ме того, биологические препараты обладают иммуногенностью, 
которая может быть обусловлена как действующим веществом, 
имеющим белковую или полипептидную структуру, так и приме-
сями, связанными с процессом производства (остаточные белки 
продуцента, остаточная ДНК-продуцента, эндотоксины), что обу-
словливают ее крайнюю чувствительность к малейшим изменени-
ям технологии получения препарата [60,61].

Опыт экономически развитых стран с жесткими регуляторными 
требованиями в целом свидетельствует о хорошем качестве вос-
произведенных препаратов, позволяющем получить значитель-
ную экономию средств и их перераспределение, в т. ч. на закупку 
инновационных препаратов с благоприятным соотношением стои-

мость/полезность [62]. Аналогичный положительный опыт в отно-
шении биоаналогов накоплен во многих европейских странах, 
а также в Японии [12,62], однако некачественные воспроизведен-
ные препараты, прежде всего, выпущенные в странах с менее 
жесткими регуляторными требованиями, ассоциируются со сни-
жением эффективности, увеличением числа нежелательных реак-
ций и даже изменением профиля безопасности, что в ряде случа-
ев являлось основанием для их отзыва с рынка [63]. Проблемы 
с безопасностью воспроизведенных онкологических препаратов, 
требованиями к их регистрации и фармаконадзору будут освеще-
ны в отдельной публикации.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Таким образом, высокая стоимость фармакотерапии онкологи-
ческих заболеваний значительно ограничивает ее доступность для 
пациентов во всем мире. Для снижения стоимости лечения необ-
ходимо внедрение сравнительной фармакоэкономической оценки 
противоопухолевых средств и использование ее результатов в ка-
честве аргумента для переговоров с производителями о снижении 
цен, внедрение в медицинскую практику качественных воспроиз-
веденных препаратов и отслеживание эффективности и безопас-
ности всех противопухолевых лекарственных препаратов в рамках 
фармаконадзора.
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