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Резюме. Введение. Результаты и клинических, и эпидемиологических исследований демонстрируют высокий уро-
вень нетрудоспособности, ассоциированный с головной болью, сниженную социально-экономическую активность, 
низкий уровень качества жизни, большее число коморбидных заболеваний и психических расстройств у пациентов с 
хронической мигренью (ХМ) по сравнению с теми, кто страдает эпизодической первичной головной болью. Цели. Це-
лью настоящего исследования была сравнительная оценка стоимости болезни и клинико-экономических последствий 
применения различных терапевтических подходов для профилактического лечения ХМ с позиции общества в целом в 
условиях РФ. Методы. Использовали следующие виды фармакоэкономических анализов: анализ стоимости болезни, 
анализ «влияния на бюджет». Модели на основе данных литературы (Сценарий № 1) и на основе мнения экспертов 
(Сценарий № 2) были построены параллельно с последующей интерпретацией и обсуждением полученных результатов. 
Учитывали прямые и непрямые затраты. В качестве критериев эффективности принимали клинические исходы при-
менения рассматриваемых терапевтических опций — изменение частоты использования мигрень-ассоциированной 
медицинской помощи (МАМП): неотложной медицинской помощи и стационарного лечения. Результаты. ХМ — за-
болевание, отличающееся значительным социально-экономическим бременем: на целевую популяцию в 1 470 840 па-
циентов при текущем распределении применяемых терапевтических подходов может достигать до 402 569 527 778 руб. 
при клинико-экономическом моделировании на основе данных литературы и 444 918 119 377 руб. при клинико-эко-
номическом моделировании на основе результатов опроса мнения экспертов. Непрямые затраты являются весомой 
долей социально-экономической стоимости ХМ и оцениваются от 61 995 589 503 руб. до 88 794 056 961 руб. Применение 
различных терапевтических подходов в терапии ХМ могут сократить стоимость рассматриваемого заболевания на це-
левую популяцию. Стоимость ведения одного пациента в год лекарственным препаратом Ботокс® (141 820 руб.) оказа-
лась до 40 % ниже стоимости профилактического лечения пациента с ХМ пероральными лекарственными препаратами 
(202 894 руб.), до 192 % — ниже стоимости ведения пациентов без профилактического лечения (414 305 руб.). Приме-
нение лекарственного препарата Ботокс характеризуется значительно меньшими непрямыми затратами в сравнении с 
иными терапевтическими подходами в ведении пациентов с ХМ.
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Abstract. Introduction. Results of both clinical and epidemiological studies demonstrate a high frequency of work incapacity 
associated with headache, reduced socio-economic activity, low quality of life, greater number of comorbid diseases and mental 
disorders in patients with chronic migraine (CM) compared to those who suff er from episodic primary headache. Objectives. Th e 
objective of the study was comparative assessment of the disease cost and clinical and economic consequences of using various 
therapeutic approaches for preventive treatment of CM from the societal perspective in the Russian Federation. Methods. Th e 
following types of pharmacoeconomic analyses were used: disease cost analysis, budget eff ect analysis. Models based on literature 
data (Scenario No. 1) and based on expert opinion (Scenario No. 2) were constructed in parallel with subsequent interpretation 
and discussion of the results obtained. Direct and indirect costs were considered. Effi  cacy criteria were clinical outcomes of the 
use of therapeutic options in question — change in the frequency of use of migraine-associated aid: change in the frequency of use 
of emergency medical care; change in the frequency of inpatient treatment. Results. CM is a disease associated with a signifi cant 
socio-economic burden: the cost of managing a target population of 1 470 840 patients with current distribution of therapeutic 
approaches can reach up to 402 569 527 778 RUB with clinical and economic modeling based on literature data, and 444 918 119 
377 RUB with clinical and economic modeling based on expert opinion surveys. Indirect costs constitute a signifi cant proportion 
of the socio-economic cost of CM, estimated at 61 995 589 503 RUB to 88 794 056 961 RUB. Th e use of various therapeutic 
approaches for treating CM can reduce the cost of the disease for the target population. Th e cost of managing one patient with 
Botox® per year (141 820 RUB) was up to 40 % lower than the cost of preventive treatment of a patient with CM with oral 
medications (202 894 RUB), up to 192 % lower than the cost of managing patients without preventive treatment (414 305 RUB). 
Th e use of Botox is associated with signifi cantly smaller indirect costs in comparison with the use of other therapeutic approaches 
in managing patients with CM.
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healthcare resources utilization; Botox; cost-of-illness studies; economic impact of disease; budget impact analysis
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Актуальность

Результаты и клинических, и эпидемиологиче-
ских исследований демонстрируют высокий уровень 
нетрудоспособности, ассоциированный с головной 
болью (ГБ), сниженную социально-экономическую 
активность, низкий уровень качества жизни, большее 
число коморбидных заболевания и психических рас-
стройств у пациентов с хронической мигренью (ХМ) 
по сравнению с теми, кто страдает эпизодической 
первичной головной болью [1—11]. В связи с этим 
уделяется весомое внимание оценке социально-эко-
номического бремени ХМ. Было подсчитано, что сум-
марная ежегодная «стоимость» ГБ среди взрослого 
населения в странах Евросоюза составляет 173 млрд 
евро [12], из которых ежегодная «стоимость» мигре-
ни — 111 млрд евро. В России распространённость 
хронической головной боли — 10,5 % населения [13, 
14]. Средняя стоимость лечения ХМ колеблется, по 
данным разных авторов, от 3 600 до 5 460 руб. в год, 
в основном учитывали прямые затраты [13, 15—17].

Профилактическое лечение ХМ — основная воз-
можность управления заболеванием с целью сокра-
щения частоты, продолжительности и степени выра-
женности атак [18—20]. В настоящее время одним из 
общепризнанных методов является фармакотерапия. 
Используют такие группы лекарственных препаратов 
(ЛП), как бета-блокаторы, антагонисты кальция, ан-

тиконвульсанты, антидепрессанты, объединённые по-
нятием «пероральные лекарственные препараты для 
профилактического лечения мигрени» (ППМ). Кро-
ме того, расширяют использование препарата Ботокс 
[21—24]. Предшествующие исследования экономиче-
ского бремени ХМ включали оценку затрат на ЛП для 
профилактического лечения, сравнения между отдель-
ными странами, подчеркивая важность и необходи-
мость использования ППМ [1, 3, 4, 7, 8, 16, 17, 25—28].

Цель

Выполнить сравнительную оценку стоимости бо-
лезни и клинико-экономических последствий при-
менения различных терапевтических подходов для 
профилактического лечения ХМ с позиции обще-
ства в целом в условиях РФ.

Методология

При методологии клинико-экономического ана-
лиза использованы отраслевые стандарты «Клини-
ко-экономические исследования», применяемые в 
РФ, российские и международные рекомендации 
[29—33]. Виды используемых фармакоэкономических 
анализов: анализ стоимости болезни, анализ «вли-
яния на бюджет». Основным видом анализа выбран 
метод оценки социально-экономического бремени. 
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Для построения методологической схемы проведения 
настоящего исследования дополнительно были най-
дены и использованы 13 публикаций, описывающие 
методологические особенности при изучении данной 
проблемы [34—46]. В целях оценки соответствия раз-
работанной модели оказания медицинской помощи 
больным с ХМ были привлечены ведущие националь-
ные эксперты в области изучения, диагностики и ле-
чения головных болей в РФ (эксперты).

Модели. Модели на основе данных литературы 
(Сценарий № 1) и на основе мнения экспертов (Сцена-
рий № 2) были построены параллельно с последующей 
интерпретацией и обсуждением полученных резуль-
татов. Выбранный период оценки составил 12 мес., 
с позиции долгосрочной перспективы — 3 года (с го-
довой ставкой дисконтирования при оценке затрат 
в 3,5 %). Изучаемая популяция включала пациен-
тов с диагностированной ХМ, согласно критериям 
Международной классификации головных болей, 
издание 3 (МКГБ-3 бета, 2013 г.) [47]. Экономиче-
ская позиция исследования, определяющая затраты 
и источники информации, заявлена с позиции обще-
ства. Подход к оценке затрат определён как восходя-
щий, когда оценивали затраты на одного пациента с 
последующей экстраполяцией на всю популяцию.

Затраты. Прямые затраты. Перечень прямых 
затрат (ПЗ): стоимость применяемых ЛП для про-
филактической терапии ХМ (для препарата Ботокс 
учитывали затраты на введение); стоимость примене-
ния ЛП для купирования острых приступов мигрени 
(приступы) с учётом частоты развития в соответствии 
с группой пациентов; стоимость оказания МАМП (го-
спитализация в стационар вследствие развития труд-
но-купируемого приступа или мигренозного статуса; 
вызов неотложной скорой помощи в связи с при-
ступом); амбулаторные посещения врача-невролога; 
стоимость дополнительных лабораторных и инстру-
ментальных методов исследования. Затраты на лече-
ние были оценены на основании данных «ФАРМ-ИН-
ДЕКС — Российский Фармацевтический Портал» [48], 
Государственного реестра предельных отпускных цен 
[49], на основании Постановления Правительства РФ 
от 19.12.2016 N 1403 «О Программе государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам медицин-
ской помощи на 2017 год и на плановый период 2018 
и 2019 годов» (ПГГ) [50], Генерального тарифного со-
глашения на 2017 г. (ГТС) [51] и других источников 
[52, 53]. Косвенные затраты. Перечень косвенных 
(непрямых) затрат: затраты фонда социального стра-
хования на выплату пособия по временной нетрудо-
способности; определение недополученной выгоды в 
виде недополученного валового регионального про-
дукта (ВРП); недополученный доход пациента в связи 
с временной нетрудоспособностью.

Анализ «влияния на бюджет». Выполнен анализ 
«влияния на бюджет» с годичной и трёхлетней пер-
спективой.

Критерии эффективности для клинико-эконо-
мического анализа. В качестве критериев эффектив-
ности принимали клинические исходы применения 
рассматриваемых терапевтических опций — изме-
нение частоты использования МАМП, оцениваемой 
по результатам эпидемиологического исследования 
[58]: неотложной медицинской помощи и стацио-
нарного лечения. Эпидемиологическое исследование 
проводилось в Соединенных Штатах и представляло 
собой ретроспективный анализ базы данных, содер-
жащей информацию об обращаемости пациентов с 
ХМ за медицинской помощью и сведения о назна-
ченных и выписанных лекарственных препаратах 
(ретроспективный анализ базы данных). Возмож-
ность использования данного исследования в моде-
лировании была подтверждена экспертами.

Характеристика пациентов. Базовые характе-
ристики пациентов и основные параметры модели 
сформированы на основе данных литературы и мне-
ния экспертов. Модели пациентов сформированы на 
основе эпидемиологических данных проведённых ис-
следований с учётом особенностей ведения пациен-
тов с ХМ в РФ [13, 14, 17, 28, 59, 60], дополнительно в 
расчёты включены результаты опроса экспертов. Для 
всех моделей пациентов дополнительно подразумева-
ли необходимость стационарного лечения и обраще-
ние за неотложной медицинской помощью. Затраты 
оценены в соответствии со средними нормативами 
финансовых затрат ПГГ [50], стоимость оказания 
неотложной медицинской помощи — 1 819,50 руб., 
стационарного лечения — 69 276,80 руб. Согласно 
данным литературы (Сценарий № 1), после оказания 
неотложной медицинской помощи пациент прохо-
дил амбулаторное лечение, стоимость в соответствии 
со средним тарифом за законченный случай лече-
ния у невролога в условиях поликлиники составила 
11 934,06 руб., длительность — 13,2 дня [51]; после го-
спитализации требовалось наблюдение участкового 
врача-невролога стоимостью 2 551,83 руб. со средним 
количеством посещений — 2,7 в течение недели [51]. 
Необходимость долечивания в амбулаторных услови-
ях экспертами не отмечено (Сценарий № 2).

Модель пациента № 1 — пациенты с ХМ 
без профилактического лечения (ПЛ)

Показатели наблюдения пациентов разными 
специалистами, частота применения и виды допол-
нительных методов исследования, в соответствии 
с данными литературы, приведены в табл. 1 с ука-
занием стоимости оказания медицинской помощи 
[60—62].

Допускали, что пациенты без ПЛ получают меди-
каментозную терапию для купирования приступов 
[13, 28, 58, 61, 62]. В табл. 2 суммированы показатели 
для моделирования затрат на ЛП группы пациентов 
с ХМ без ПЛ.
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Таблица 1
Проводимые консультации и обследования на основе данных литературы и мнения экспертов 

Консультации врачей специалистов и допол-
нительные обследования

Частота 
применения, % Кратность в год Стоимость, руб.

Терапевт 49,3—100 4 403,90
Невролог 60,1—100 4 — 7 403,90
Остеопат 3,4 4 1200,00
Цефалголог 100 4 1200
Физиотерапевт 3,0—100 4 820,00
Кардиолог 0,4—100 4 403,90
Отоларинголог 100 1 403,90
Офтальмолог 100 1 403,90
Эндокринолог 100 1 403,90
Стоматолог 100 1 291,80
Ортопед 100 1 403,90
Мануальный терапевт 100 1 1200,00
Инфекционист-иммунолог 100 1 403,90
Гастроэнтеролог 100 1 403,90
ЭЭГ 12,8—100 1 1500,00
КТ головного мозга 6,8—100 1 5778,50
МРТ головного мозга 16,1—100 1 9125,00
Рентгенография шейного отдела позвоночника 20,4 1 323,70
УЗИ сосудов мозга и шеи 17,9 1 677,80
МР-ангиография головного мозга 100 1 9125,00
МР-флебография головного мозга 100 1 9125,00
Психотерапия 100 1 4850
Курс комбинированной фармакотерапии 
ноотропными и вазоактивными средствами 100 2 10276,80

Примечания: Мнение экспертов выделено жирным курсивом; ЭЭГ — электроэнцефалография; КТ — компьютерная томография; 
МРТ — магнитно-резонансная томография; УЗИ — ультразвуковое исследование; МР — магнитно-резонансное исследование.

Таблица 2
Медикаментозная терапия пациентов на основе данных литературы и мнения экспертов

Группа лекарств ЛП для моделирован.
Средняя 
сут. доза, 

мг
Стоим. 
руб/мг

Кол-во 
дней 

за 1 мес.

Триптаны
Суматриптан (Имигран) 100 2,11 10—20
Элетриптан (релпакс) 80 5,17 10—20

Бензодиазепины Бромдигидрохлорфенил-бензодиазепин (Феназепам) 1 2,24 3
НПВС Ацетилсалициловая кислота (аспирин) 1000—3000 0,05 3—20

Ибупрофен (нурофен) 1200 0,05 3—20
Диклофенак (вольтарен) 125—200 0,26 3—15
Лорноксикам (ксефокам) 14—16 2,13 3—15

Анальгетики Парацетамол (эффералган) 2000—4000 0,02 3—10
Противорвотные Метоклопрамид (церукал) 20 5 5

Домперидон 60 10 10
Примечания: Мнение экспертов выделено жирным курсивом; ЛП — лекарственные препараты; НПВС — нестероидные противовос-
палительные средства.



30

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №3 2018 г.

Таблица 3
Проводимые консультации врачами-неврологами в рамках наблюдения за пациентами,  получающими Ботокс, 

на основе данных литературы и мнения экспертов

Консультации врачей-специалистов 
и затраты на введение препарата Ботокс

Частота 
применения, 

%

Кратность в год 
(литературные 

данные)

Кратность в год 
(мнение 

экспертов)

Стоимость, 
руб. 

[50, 51]
Невролог 100 4 3 403,90
Обращение по поводу заболевания при 
оказании медицинской помощи в амбула-
торных условиях медицинскими органи-
зациями (их структурными подразделе-
ниями) — затраты на введение препарата 
Ботокс в условиях манипуляционного 
кабинета в асептических условиях

100 4 4 1 171,60

Примечание: Мнение экспертов выделено жирным курсивом.

Таблица 5
Медикаментозная терапия пациентов, получающих Ботокс, на основе данных литературы и мнения экспертов

Группа ЛП [28, 58, 
61, 62]

ЛП, 
используемый для 

моделирования

Средняя 
суточная 
доза, мг 

[28, 58, 61, 62]

Форма 
выпуска

Стоимость 
упаковки 

[42]
Стоимость, 

руб./мг
Количество 
дней приема 
в месяц [58]

Триптаны Суматриптан 
(имигран) 100 табл. п/обол. 

50 мг №2 211,00 2,11 7,76

Триптаны Элетриптан 
(релпакс) 40—80 табл. п/обол. 

40 мг №2 413,79 5,17 7,76

Бензодиазепины
Бромдигидрохлор-

фенилбензодиазепин 
(феназепам)

0—1 табл., 1 мг, 
№ 50 112,22 2,24 7,76

НПВС Ацетилсалициловая 
кислота (аспирин) 1000—3000 табл. шип. 

500 мг №12 315,00 0,05 7,76

НПВС Ибупрофен 
(нурофен) 1200 капс., 400 мг, 

№ 20 375,47 0,05 7,76

НПВС Диклофенак 
(вольтарен) 125—200 табл. п/обол. 

50 мг №20 256,00 0,26 7,76

НПВС Лорноксикам 
(ксефокам) 14—16 табл. п/обол. 

8 мг №10 170,00 2,13 7,76

Анальгетики Парацетамол 
(эффералган) 2000—4000 капс. 500 мг 

№16 142,00 0,02 7,76

Противорвотные Метоклопрамид 
(церукал) 20 0,23

Домперидон 60 4,35
Примечания: Мнение экспертов выделено жирным курсивом; ЛП — лекарственные препараты; НПВС — нестероидные противовос-
палительные средства.

Таблица 4
Стоимость курса терапии препаратом Ботокс

МНН Торговые 
наименования

Форма 
выпуска

Цена/ 
упаковка 
(руб.) [43]

Стоимость 
за 1 ЕД, 

руб.

Средняя доза 
на 1 введение, 

ЕД*

Стоимость 
одного курса 
терапии, руб.

Ботулинический 
токсин типа 
A-гемагглютинин 
комплекс

Ботокс
лиоф. д/ин. 

100 ЕД фл. №1 
в/м

13 626,50 136,27 175 23 847,25

Примечания: МНН — международное непатентованное название; * — значение средней дозировки на одно введение препарата 
Ботокс не имеет различий, согласно данным литературы и оценки экспертов.
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Неотложная медицинская помощь по зарубежным 
данным литературы, согласно ретроспективному ана-
лизу базы данных, требовалась в 14,1 % случаев за пери-
од 6 мес. [58]. По отечественным данным литературы в 
среднем 51,2 % пациентов обращаются за медицинской 
помощью в течение 12 мес. [13], что и было положено 
в основу моделирования для Сценария № 1. Согласно 
мнению экспертов, неотложная медицинская помощь 
требовалась в среднем 7 раз за 12 мес. в 100 % случаев 
(Сценарий № 2). Количество дней нетрудоспособно-
сти в связи с необходимостью оказания неотложной 
медицинской помощи для Сценария № 1 составило 
14,2 дня, для Сценария № 2 — 7 дней. По данным об 
обращаемости за медицинской помощью стационар-
ное лечение требовалось в среднем в 51,2 % случаев за 
12 мес. [17] для моделирования Сценария № 1. Соглас-
но мнению экспертов, стационарное лечение требова-
лось в 100 % случаев за 12 мес. не более 2 раз (Сценарий 
№ 2). Длительность в 18,2 дня сформирована как среднее 
по клинико-статистической группе неврологического 
профиля [51] для Сценария № 1 и 15 дней для Сцена-
рия № 2. Количество дней нетрудоспособности в связи 
с госпитализацией и последующим лечением составило 
20,9 дня для Сценария № 1 и 15 дней для Сценария № 2.

Модель пациента № 2 на ПЛ ХМ — 
пациенты, получающие Ботокс

Показатели наблюдения пациентов врачом-не-
врологом приведены в табл. 3 с указанием стоимо-
сти медицинских услуг, сопровождающих введение 
препарата Ботокс. Допускалось, что количество вве-
дений в год не изменялось, возможные различия в 
количестве курсов за год учитывались в рамках ана-
лиза чувствительности.

Расчёт стоимости одного курса терапии препара-
том Ботокс представлен в табл. 4.

Допускали, что пациенты наряду с ПЛ получают 
медикаментозную терапию для купирования присту-
пов в случае их развития (терапия по требованию) 
[28, 58, 61, 62]. В табл. 5 суммированы показатели для 
моделирования затрат на ЛП группы пациентов, по-
лучающих Ботокс, основанные на данных литерату-
ры и на оценке мнения экспертов.

Учитывая изменение потребности в амбулатор-
ной медицинской помощи при применении различ-
ных видов ПЛ у больных с ХМ [58] (для препарата 
Ботокс, это уменьшение на 31,9 % от начального 
уровня), потребность в неотложной медицинской 
помощи оценена в 34,86 % за год, что и было положе-
но в основу моделирования для Сценария № 1. Со-
гласно мнению экспертов, неотложная медицинская 
помощь требовалась в 100 % случаев за 12 мес. в сред-
нем 1 раз (Сценарий № 2). Количество дней нетрудо-
способности в связи с необходимостью оказания не-
отложной медицинской помощи для Сценария № 1 
составило 14,2 дня. Используя данные об изменении 

обращаемости за стационарной медицинской помо-
щью при использовании различных видов ПЛ (для 
препарата Ботокс это уменьшение на 52,2 % от ис-
ходного уровня), потребность в стационарном лече-
нии для Сценария № 1 была оценена в 25,47 % за год. 
Согласно мнению экспертов, стационарное лечение 
для пациентов с ХМ, получающих ПЛ препаратом 
Ботокс, не требовалось за 12 мес. наблюдения (Сце-
нарий № 2). Количество дней нетрудоспособности 
в связи со стационарным лечением и последующим 
наблюдением для Сценария № 1 составило 20,9 дня. 
По оценке экспертов, среднее количество дней не-
трудоспособности, связанной с ХМ и относящейся к 
вызовам неотложной медицинской помощи, для па-
циентов рассматриваемой группы составляет в сред-
нем 3 дня за 12 мес. наблюдения.

Модель пациента № 3 на ПЛ ХМ — 
пациенты, получающие ППМ

Показатели наблюдения пациентов врачом-не-
врологом приведены в табл. 6 с указанием стоимости 
оказания медицинской помощи [60—62].

Перечень ЛП, используемых для ПЛ пациентов с 
ХМ, сформирован на основе ретроспективного ана-
лиза базы данных [58]. Ввиду отсутствия данных о 
процентном распределении приёма указанных ЛП в 
целевой популяции, стоимость терапии в месяц и в 
год была рассчитана как средняя стоимость терапии 
ППМ для модели, основанной на данных литерату-
ры. В табл. 7 отражены значения для моделирования 
затрат на ЛП группы пациентов, получающих ППМ.

Допускали, что пациенты наряду с ПЛ получают 
медикаментозную терапию для купирования присту-
пов в случае их развития (терапия по требованию) 
[28, 58, 60—62]. Количество дней приёма ЛП сфор-
мирован на основе данных об изменении потребно-
сти в амбулаторной медицинской помощи при при-
менении различных видов ПЛ у больных с ХМ [58], 
для ППМ — это увеличение на 19 % от начального 
уровня (за начальный уровень были взяты показа-
тели для пациентов без ПЛ — 11,4 дня в месяц). В 
табл. 8 суммированы показатели для моделирования 
затрат на ЛП группы пациентов, получающих ППМ.

Учитывая изменения потребности в амбулатор-
ной медицинской помощи при применении различ-
ных видов ПЛ у больных с ХМ [58] (для ППМ это 
увеличение на 19 % от начального уровня), потреб-
ность в неотложной медицинской помощи оценена в 
60,93 % в год, что и было положено в основу модели-
рования для Сценария № 1. Согласно мнению экспер-
тов, неотложная медицинская помощь требовалась в 
среднем 3 раза за 12 мес. в 100 % случаев (Сценарий 
№ 2). Количество дней нетрудоспособности в связи с 
необходимостью оказания неотложной медицинской 
помощи для Сценария № 1 составило 14,2 дня, для 
Сценария № 2 — 3 дня. Используя данные об измене-



32

ФАРМАКОЭКОНОМИКА

КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №3 2018 г.

Таблица 7
Расчёт стоимости профилактического лечения ХМ пероральными лекарственными препаратами 

на основе данных литературы и мнения экспертов

Группа лекарств [58]
ЛП, используе-

мый для модели-
рования

Средняя суточ-
ная доза, мг [28, 

58, 60—62]
Форма выпуска Стоимость упа-

ковки [48, 49]
Стоимость, 

руб./мг

Антиконвульсанты Топирамат 
(топамакс) 100 капс. 50 мг №60 1 996,67 0,67

Вальпроевая 
кислота (депакин 

энтерик)
1500 табл. п/обол. 

300 мг №100 961,33 0,03

Карбамазепин 
(финлепсин) 0—600 табл. 200 мг №50 231,89 0,02

Габапентин 
(тебантин) 1400—1 800 капс. 300 мг №100 1 420,27 0,05

Антидепрессанты Амитриптилин 
(амитриптилин 

никомед)
75—100 табл. п/обол. 

10 мг №50 25,00 0,05

Флуоксетин 
(прозак) 20 капс. 20 мг №14 489,61 1,75

Циталопрам (ци-
прамил) 20 табл. 20 мг №28 1 792,16 3,2

Сертралин 
(золофт) 50 табл. п/обол. 

50 мг №14 455,67 0,65

Дулоксетин 
(симбалта) 60 2,03

Гипотензивные 
препараты

Метопролол 150—200 табл. 100 мг №30 423,06 0,14
Пропранолол 160 табл. 10 мг №112 41,47 0,04

Атенолол 100 табл. 50 мг №30 57,00 0,04

Бисопролол 10 табл. п/обол. 
10 мг №30 259,79 0,87

Лизиноприл 10 табл. 10 мг №28 149,97 0,54
Кандесартан 16 табл. 8 мг №30 302,87 1,26

Нифедипин 30 табл. п/обол. 
30 мг №30 181,24 0,2

Верапамил 360—400 табл. п/обол. про-
лонг. 240 мг №30 391,27 0,05

ЛП разных групп Рибофлавин 
(рибофлавин) 400 амп. 1% 1 мл №10 1 030,00 1.03

Коэнзим Q-10 
Форте 300 капс. 500 мг №30 300,00 0,02

Ацетилсалици-
ловая кислота 
(ТромбоАСС)

300 табл. п/обол. 
100 мг №28 84,00 0,03

Примечания: Мнение экспертов выделено жирным курсивом; ЛП — лекарственные препараты; НПВС — нестероидные противовос-
палительные средства.

Таблица 6
Проводимые консультации врачом-неврологом в рамках наблюдения за пациентами, получающими ППМ
Консультации 

врачей специалистов 
и дополнительные 

обследования

Частота приме-
нения, % 
(данные 

литературы)

Кратность в год 
(данные 

литературы)

Частота 
применения, % 

(мнение 
экспертов)

Кратность 
в год 

(мнение экспер-
тов)

Стоимость, 
руб. [51]

Невролог 60,1 4 100 6 403,90
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Таблица 8
Медикаментозная терапия пациентов, получающих ППМ, на основе данных литературы и мнения экспертов

Группа ЛП 
[28, 60—62]

ЛП, используемый 
для моделирования

Средняя суточ-
ная доза, мг 
[28, 60—62]

Форма 
выпуска

Стоимость 
упаковки 

[48, 49]

Стои-
мость, 
руб./мг

Количество 
дней приёма 

в месяц

Триптаны Суматриптан 
(имигран) 100 табл. п/обол. 

50 мг №2 211,00 2,11 13,57

Триптаны Элетриптан 
(релпакс) 40 — 80 табл. п/обол. 

40 мг №2 413,79 5,17 13,57

Бензодиазепины
Бромдигидрохлор-
фенилбензодиазе-
пин (феназепам)

0 — 1 табл., 1 мг, 
№ 50 112,22 2,24 13,57

НПВС Ацетилсалициловая 
кислота (аспирин) 1000 —3000 табл. шип. 

500 мг №12 315,00 0,05 13,57

НПВС Ибупрофен 
(нурофен) 1200 капс., 400 мг, 

№ 20 375,47 0,05 13,57

НПВС Диклофенак 
(вольтарен) 125 — 200 табл. п/обол. 

50 мг №20 256,00 0,26 13,57

НПВС Лорноксикам 
(ксефокам) 14 — 16 табл. п/обол. 

8 мг №10 170,00 2,13 13,57

Анальгетики Парацетамол 
(эффералган) 2000 — 4000 капс. 500 мг 

№16 142,00 0,02 13,57

Противорвотные Метоклопрамид 
(церукал) 20 0,23

Домперидон 60 4,35
Примечания: Мнение экспертов выделено жирным курсивом; ЛП — лекарственные препараты; НПВС — нестероидные противовос-
палительные средства. 

нии обращаемости за стационарной медицинской по-
мощью при использования различных видов ПЛ для 
ППМ, это увеличение на 46 % от исходного уровня, 
потребность в стационарном лечении для Сценария 
№ 1 была оценена в 74,75 % за год. Согласно мнению 
экспертов, стационарное лечение требовалось в 100 % 
случаев за 12 мес. наблюдения в среднем 1 раз за 12 
мес. наблюдения (Сценарий № 2). Количество дней 
нетрудоспособности в связи со стационарным ле-
чением и последующим наблюдением для Сценария 
№ 1 составило 20,9 дня, для Сценария № 2 — 7 дней.

Порядок расчётов непрямых затрат для сег-
ментированных групп целевой популяции. Выпла-
та пособий по временной нетрудоспособности [63]

Поскольку источником информации о ценах на ЛП 
для терапии ХМ и о части затрат на оказание меди-
цинской помощи послужили данные по Санкт-Петер-
бургу, то и размеры среднемесячной заработной пла-
ты, необходимые для расчётов выплат по временной 
нетрудоспособности, учитывали также по указанно-
му региону: от 43 685 до 48 591 руб. Таким образом, 
пациенты в группах сравнения при наличии у них 
временной нетрудоспособности получали пособие из 
расчёта 1 419,19 руб. в день. Стоимость недополучен-
ного ВРП на одного пациента рассчитывается в зави-
симости от длительности периода нетрудоспособно-
сти. Стоимость ВРП на 2014 г. по Санкт-Петербургу на 
душу населения составила 513 782,00 руб. [64]. Вклад 

одного рабочего дня в ВРП на душу населения соста-
вил 2 080,09 руб., с учётом дисконтирования в 3,5 % в 
год к 2017 году — 2 306,23 руб. Недополученный доход 
пациента рассчитывался в связи с развитием патоло-
гического состояния в зависимости от его вида и дли-
тельности нетрудоспособности.

Анализ «влияния на бюджет» (АВБ) и динами-
ки стоимости болезни при применении различных 
терапевтических подходов. Согласно опублико-
ванным Ayzenberg I, et al. [13] эпидемиологическим 
данным, 10,5 % населения страны в возрасте 18—
65 лет страдают хроническими ежедневными ГБ, при 
этом ХМ — 75 % из них. По сведениям Федеральной 
службы государственной статистики [65], население 
РФ на 2017 г., составляло 146,8 млн человек, из них в 
возрасте от 20 до 64 — 93,7 млн человек. Было рас-
считано, что число пациентов с ХМ составляет от 
6 394 957 до 7 378 796 человек от общей популяции, 
что и было положено в основу настоящего анали-
за стоимости болезни и влияния на бюджет. Расчёт 
численности целевых групп проводился на основе 
эпидемиологических данных, полученных из раз-
личных источников [13, 15—17, 28, 66—70] и мнения 
экспертов. Учитывая данные по результатам иссле-
дования Глембоцкой Г.Т. и Козуба О.В. [71], только 
23 % больных ХМ попадают в поле зрения вра-
чей-специалистов. Соответственно, смоделирован-
ные затраты в настоящем исследовании включают 
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только тех пациентов, которые наблюдаются у раз-
личного рода специалистов по поводу ХМ. Оценить 
затраты на остальные 77 % больных такого рода не 
представляется возможным в виду отсутствия в дан-
ных для моделирования затрат. Таким образом, целе-
вая популяция для расчёта была принята в размере 
1 470 840 пациентов и представляла собой минималь-
ное предполагаемое число пациентов. Моделирова-
ние динамики стоимости болезни при применении 
различных терапевтических подходов выполнялось 
в соответствии с утверждёнными рекомендациями 
по проведению анализа «влияния на бюджет» [57]. 
Учитывая данные эпидемиологических исследова-

ний [13, 15—17, 28, 66—71] и результаты опроса мне-
ния экспертов, была рассчитана частота применения 
трёх основных подходов в ведении пациентов с ХМ. 
Рассчитывали разницу в затратах на ведение целевой 
популяции пациентов в текущей практике и при из-
менении частоты применения рассматриваемых те-
рапевтических опций ХМ. Временной горизонт мо-
делирования составил 3 года. Текущая и ожидаемая 
(при расширении использования препарата Ботокс) 
практика лечения целевой популяции пациентов с 
учётом условий применения и стратегий сравнения 
для проведения АВБ приведены в табл. 9.

Затраты на ведение целевой популяции пациентов 

Таблица 10
Затраты на лечение целевой популяции пациентов на основе данных литературы и мнения экспертов

№ Стратегия Средневзвешенные затраты 
на 1 пациента в год, руб.

Число 
пациентов

Затраты на текущий вариант 
лекарственной терапии, руб.

1 Пациенты без ПЛ 269 489,91
414 305,62

735 420 198 188 269 013,17
304 688 639 060,40

2 Пациенты, получающие 
Ботокс

239 529,84
141 820,82

147 084 35 231 006 268,41
20 859 573 756,31

3 Пациенты, получающие 
ППМ

287 506,21
202 894,11

588 336 169 150 252 496,89
119 369 906 560,42

Итого: 1 470 840 402 569 527 778,47
444 918 119 377,12

Примечания: Мнение экспертов выделено жирным курсивом; ПЛ — профилактическое лечение; ППМ — пероральные лекарствен-
ные препараты для профилактического лечения мигрени.

Таблица 11
Непрямые затраты на целевую популяцию пациентов в текущей практике 

на основе данных литературы и мнения экспертов

№ Стратегия Непрямые средневзвешенные 
затраты на 1 пациента в год, руб.

Число
пациентов

Затраты при текущем варианте 
терапии, руб.

1 Пациенты без ПЛ 38 389,32 
90 812,92

735 420 28 232 271 938,
70 66 785 637 626,40

2 Пациенты, получающие 
Ботокс

21 907,34 
3 095,72

147 084 3 222 219 160,14 
455 331 147,91

3 Пациенты, получающие 
ППМ

51 910,98 
36 633,98

588 336 30 541 098 404,83 
21 553 088 187,58

Итого: 1 470 840 61 995 589 503,67 
88 794 056 961,88

Примечания: Мнение экспертов выделено жирным курсивом; ПЛ — профилактическое лечение; ППМ — пероральные лекарствен-
ные препараты для профилактического лечения мигрени.

Таблица 9
Текущая и ожидаемая практика лечения целевой популяции пациентов 

с учётом условий применения и стратегий сравнения для проведения АВБ

Стратегия
Частота применения в популяции

Текущая практика 1-й год АВБ 2-й год АВБ 3-й год АВБ
Пациенты без ПЛ 0,50 0,45 0,40 0,30
Пациенты, получающие Ботокс 0,10 0,20 0,30 0,40
Пациенты, получающие ППМ 0,40 0,35 0,30 0,30

Примечания: ПЛ — профилактическое лечение; ППМ — пероральные лекарственные препараты для профилактического лечения 
мигрени.
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в текущей практике приведены в табл. 10. Влияние на 
бюджет было оценено как для модели, построенной 
как на данных литературы, так и на основе результа-
тов опроса мнения экспертов.

Принимая во внимание значимость непрямых за-
трат, отдельно проводились расчёты для отражения 
тенденции изменения непрямых затрат при измене-
нии текущей практики ведения больных с ХМ. Уро-
вень непрямых затрат в текущей практике представ-
лен в табл. 11.

Анализ чувствительности. Был проведён мно-
госторонний анализ чувствительности, чтобы про-
верить устойчивость полученных результатов ос-
новного сценария к изменениям в таких ключевых 
параметрах, как клинические исходы терапии и за-
траты. Это было сделано, изменяя параметры по од-
ному от минус до плюс 25 % их ценностей и получен-
ного результата АВБ.

Результаты

Сценарий № 1 — модель, построенная на основе 
данных литературы

В результате, при рассмотрении суммарных за-
трат для различных терапевтических подходов к ПЛ 
ХМ на конец первого года наблюдения, наибольшие 
затраты наблюдали в группе пациентов с ХМ, получа-
ющих ППМ — 287 506 руб. Несколько ниже (на 6,3 %) 
были затраты в группе пациентов с ХМ, не получаю-
щих должного ПЛ — 269 489 руб. Затраты в группе 
пациентов с ХМ, получающих ПЛ препаратом Ботокс, 
были наименьшими и составили 239 529 руб. в расчёте 
на 1 пациента (что на 16,7 % ниже суммарных расхо-
дов в группе без ПЛ). Наименьшие непрямые затраты 
были также в группе получающих Ботокс пациентов 
— 21 907 руб. В группе пациентов без ПЛ непрямые 
затраты составили 38 389 руб. в расчёте на одного па-
циента за 12 мес. и были в 1,7 раза выше, чем в группе 
получавших Ботокс пациентов.

На рис. 1 представлены полученные результаты за 
3 года.

Как видно из представленных на рис. 1 данных, 
суммарные затраты в группе пациентов, получающих 
Ботокс, с учётом дисконтирования были равны 741 
482 руб. на одного пациента. Расходы для пациентов 
из группы без ПЛ были на 12,9 % выше и составили 
837 096 руб. Для пациентов из группы ППМ расходы 
были схожи — 880 512 руб.

В качестве клинических исходов применения 
рассматриваемых подходов принимали частоту ис-
пользования МАМП за 12 мес. Наилучшие показа-
тели были при терапевтическом подходе с исполь-
зованием препарата Ботокс: частота стационарного 
лечения составила 25,5 % против 51,2 % в случае от-
сутствия ПЛ и 74,8 % для группы ППМ; частота ис-
пользования скорой медицинский помощи для груп-
пы Ботокс была равна 34,9 %, в то время как в случае 

отсутствия ПЛ составляла 51,2 и 60,9 % при терапии 
ППМ. Использование препарата Ботокс для ПЛ ХМ 
приводит к значимому снижению потребности в ис-
пользовании МАМП, и как следствие, уменьшению 
затрат данной категории. Использование МАМП не-
разрывно связано с непрямыми затратами, опреде-
ляя количество дней нетрудоспособности и связан-
ными с ними затратами.

Применение препарата Ботокс в ПЛ ХМ приводит 
к снижению всех видов затрат, связанных с ведением 
пациента данной патологии: полностью отсутству-
ют затраты на дополнительные лабораторные и ин-
струментальные методы исследования; в более чем 
1,4 раза наблюдается уменьшение затрат на ЛП для 
купирования приступов; снижены более чем на 46 % 
затраты на неотложную медицинскую помощь и на 
200 % меньше затраты на стационарное лечение. 
Кроме того, непрямые затраты, связанные с течени-
ем ХМ, значимо ниже при использовании препарата 
Ботокс — в 1,7 раз в сравнении с отсутствием лече-
ния и в 2,3 раза в сравнении с ППМ.

Анализ чувствительности. Вероятностный ана-
лиз чувствительности выполняли путём многократ-
ного одновременного изменения таких показателей, 
как клинические исходы, а также стоимость терапии. 
При одновременном многократном изменении ука-
занных параметров стратегия применения препара-
та Ботокс оставалась наиболее клинически эффек-
тивной, при этом и менее затратной стратегией при 
сравнении с другими подходами. Наибольшая чув-
ствительность результатов наблюдалась к стоимо-
сти терапии препаратом Ботокс. Результаты анализа 
чувствительности подтверждают выводы, получен-
ные в основном сценарии.

Анализ «влияния на бюджет». Были рассчитаны 
суммарные затраты бюджета здравоохранения РФ 
при применении различных терапевтических подхо-
дов к ПЛ пациентов с ХМ в расчёте на 1 год. В расчёт 

Рис. 1. Суммарные затраты на лечение стратегиями срав-
нения в расчёте на 1 пациента в соответствии с горизон-
том моделирования 3 года.
Примечания: ПЛ — профилактическое лечение; ППМ — перо-
ральные лекарственные препараты для профилактического ле-
чения мигрени.

Затраты за 3 года на основе данных литературы
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входили прямые затраты, связанные с применением 
стратегий сравнения, а также непрямые затраты. При 
расчёте учитывали клинические исходы применения 
каждой из стратегий. Разница в суммарных прямых 
затратах определялась как экономия при примене-
нии той или иной стратегии. Так же было рассчитано 
число пациентов, на которых можно было потратить 
сэкономленные средства. В табл. 12 представлены 
результаты сравнения суммарных затрат при при-
менении рассматриваемых стратегий лечения. Были 
рассчитаны затраты при лечении 1 000 пациентов 
разными стратегиями и рассмотрено три случая: 100, 
60 или 30 % пациентов получают рассматриваемую 
стратегию.

Как видно из табл. 12, лечение всех (100 %) паци-
ентов с ХМ препаратом Ботокс вместо стратегии без 
ПЛ, обуславливает экономию в 29 960 074 руб. Таким 
образом, при сравнении стратегий ведения пациен-
тов с ХМ подход ПЛ с препаратом Ботокс является 
более предпочтительной стратегией, так как исполь-
зование данной стратегии у 100 % пациентов позво-
ляет сохранить значительные средства бюджета — 
до 47 976 373 руб. При этом сэкономленные средства 
позволяют пролечить данной стратегией дополни-
тельно до 200 пациентов.

Анализ динамики стоимости болезни 
при применении различных терапевтических 

подходов на основе АВБ

Результаты расчёта разницы в затратах на лечение 
целевой популяции пациентов в текущей практике и 
при изменении соотношения рассматриваемых тера-
певтических опций в 1-й, 2-й и 3-й годы АВБ (дан-
ные литературы) представлены в табл. 13.

Затраты на текущий вариант лекарственной тера-
пии в расчёте на численность целевой популяции в 
1 470 840 пациентов составили 402 569 527 778 руб. 
Анализ динамики стоимости болезни при примене-
нии различных терапевтических подходов с учётом 
изменения частоты назначения (увеличение частоты 
назначения препарата Ботокс) показал, что на пер-
вый год АВБ затраты снизятся на 1,4 % до уровня 
396 837 925 583 руб., а к третьему году разница соста-
вит 3,9 % при затратах на ожидаемый вариант лекар-
ственной терапии в 386 699 675 854 руб. (рис. 2).

При рассмотрении динамики изменений непря-
мых затрат наблюдалась схожая тенденция — за-
траты сокращались при расширении использования 
терапевтического подхода с использованием препа-
рата Ботокс в ПЛ ХМ. За 3 года наблюдали сниже-
ние непрямых затрат на 14,9 %. Разница в непрямых 
затратах на лечение целевой популяции пациентов 
в текущей практике и при изменении соотношения 
рассматриваемых терапевтических опций в 1-й, 2-й 
и 3-й годы АВБ (данные литературы) представлена 
в табл. 14.

Графическое представление динамики непрямых 
затрат на целевую популяцию в течение трёх лет 
представлено на рис. 3.

Таким образом, при расширении использования 
препарата Ботокс в ПЛ ХМ с 10 до 40 % в целевой 
популяции суммарные затраты снизятся на 3,9 % 
в течение трёх лет, при этом непрямые затраты со-
кратятся на 14,9 %. Анализ тенденции изменений 
суммарных и непрямых затрат демонстрирует сле-
дующее: четырёхкратное увеличение применения 
терапевтической опции с применением препарата 
Ботокс может приводить к снижению как суммар-
ных, так и непрямых затрат, что позволяет отнести 
ПЛ ХМ препаратом Ботокс к экономически прием-
лемым медицинским технологиям.

Анализ чувствительности изменений 
стоимости болезни при применении различных 

терапевтических подходов

Итоговая разница общих затрат на лекарствен-
ную терапию была всегда положительная в первые 
два года АВБ и в основном положительная (-55 %) 
на 3-й год АВБ, т. е. наблюдалась экономия затрат 
в случае применения препарата Ботокс. Аналогич-
ные результаты были показаны и при рассмотрении 
изменения стоимости сравниваемых ЛП: разница 
итоговых затрат была в всегда положительной. Ре-
зультаты анализа чувствительности подтверждают 
выводы, полученные в Сценарии № 1.

Сценарий № 2, по данным опроса экспертов. 
Входные параметры модели были получены по ре-
зультатам опроса мнения ведущих национальных 
экспертов в области изучения, диагностики и ле-
чения головных болей в РФ, целью которого была 
адаптация разработанной клинико-экономической 
модели, по зарубежным данным литературы [58], 
к условиям привычной клинической практики веде-
ния пациентов с ХМ в России.

При рассмотрении суммарных затрат для различ-
ных терапевтических подходов к ПЛ ХМ на конец 
первого года наблюдения наибольшие затраты на-
блюдались в группе пациентов без ПЛ — 414 305 руб. 
Затраты в группе пациентов, принимающих ППМ, 
были в 2 раза ниже и составили 202 894 руб. в расчё-
те на 1 пациента. Наименьшими затратами обладала 
стратегия терапии препаратом Ботокс — 141 820 руб. 
на одного пациента в год, что в 2,9 раза ниже затрат 
при отсутствии ПЛ и в 1,4 раза ниже затрат в группе 
лечения ППМ. Следует отметить, что наименьшие 
непрямые затраты были в группе получающих Бо-
токс пациентов — 3 095 руб. В группе пациентов без 
ПЛ непрямые затраты были выше в 29 раз затрат на 
группу, получающую Ботокс, и составили 90 812 руб. 
в расчёте на одного пациента за 12 мес.

На рис. 4 представлены полученные результаты 
для 3 лет.
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Рис. 3. Тенденция изменения непрямых затрат в относи-
тельных показателях

Рис. 2. Тенденция изменения суммарных затрат

Таблица 13
Разница в затратах на лечение целевой популяции пациентов (данные литературы)

Период Затраты на текущий вариант 
лекарственной терапии, руб.

Затраты на ожидаемый вариант 
лекарственной терапии, руб.

Разница затрат на терапию, 
руб.

1-й год АВБ 402 569 527 778 396 837 925 583 5 731 602 195
2-й год АВБ 402 569 527 778 391 106 323 388 11 463 204 390
3-й год АВБ 402 569 527 778 386 699 675 854 15 869 851 924

Примечание: АВБ — анализ «влияния на бюджет».

Таблица 14
Разница в непрямых затратах на лечение целевой популяции пациентов (данные литературы)

Период Затраты на текущий вариант 
лекарственной терапии, руб.

Затраты на ожидаемый вариант 
лекарственной терапии, руб.

Разница затрат на лекар-
ственную терапию, руб.

1-й год АВБ 61 995 589 504 58 576 944 169 3 418 645 334
2-й год АВБ 61 995 589 504 55 158 298 835 6 837 290 669
3-й год АВБ 61 995 589 504 52 734 063 607 9 261 525 896

Примечание: АВБ — анализ «влияния на бюджет».

Таблица 12
Сравнение суммарных затрат при ПЛ пациентов с ХМ (горизонт моделирования 1 год)

Сумма затрат 
при применении для:

100 % пациентов 
получают терапию

60 % пациентов 
получают терапию

30 % пациентов 
получают терапию

Суммарные затраты в руб.
Модель пациента №1 без ПЛ 269 489 909,19 161 693 945,51 80 846 972,76
Модель пациента №2 Ботокс 239 529 835,12 143 717 901,07 71 858 950,54
Модель пациента №3 ППМ 287 506 208,18 172 503 724,91 86 251 862,45
Экономия в Модели пациента №2 в сравнении с:
Модель пациента №1 без ПЛ 29 960 074,07 17 976 044,44 8 988 022,22
Модель пациента №3 ППМ 47 976 373,06 28 785 823,84 14 392 911,92
Число дополнительно пролеченных пациентов в Модели №2 в сравнении с:
Модель пациента №1 без ПЛ 125 75 37
Модель пациента №3 ППМ 200 120 60

Примечания: ПЛ — профилактическое лечение; ППМ — пероральные лекарственные препараты для профилактического лечения 
мигрени.
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Как видно из представленных на рис. 4 данных, 
при рассмотрении горизонта моделирования в 3 года 
суммарные дисконтированные затраты были наи-
меньшими в группе получающих Ботокс пациентов 
и равнялись 440 527 руб. на одного пациента. Для па-
циентов из группы ППМ расходы были на 43 % выше 
расходов группы Ботокс и составляли 630 234 руб. 
Расходы в размере 1 286 926 руб. для пациентов в 
группе без ПЛ были в 2,9 раз выше расходов группы 
Ботокс. Результаты данного анализа демонстрируют, 
что ПЛ ХМ препаратом Ботокс приводит к значимо-
му снижению суммарных затрат — на 40 % в сравне-
нии с использованием ППМ и почти на 300 % в срав-
нении с отсутствием ПЛ. Экономия средств была 
обусловлена сокращением прямых затрат (напри-
мер, полностью отсутствуют затраты на дополни-
тельные лабораторные и инструментальные методы 
исследования вследствие наличия «сигналов опас-
ности при ГБ или иных показаниях). Не менее чем 
в 2 раза уменьшены затраты на ЛП, применяемые 
для купирования приступов, а также отсутствуют 
затраты на стационарное лечение пациентов, полу-
чающих Ботокс. Дополнительное влияние оказывает 
величина непрямых затрат: при использовании пре-
парата Ботокс непрямые затраты были ниже на 118 % 
в сравнении с ППМ и на 293 % в сравнении с паци-
ентами без ПЛ. Демонстрируемые клинические ис-
ходы применения препарата Ботокс включают сни-
жение потребности в приёме ЛП для купирования 
приступов и уменьшение обращений за МАМП. Как 
следствие, наблюдается значимое снижение дней 
временной нетрудоспособности, что лежит в осно-
ве наблюдаемых экономических последствий при-
менения данного терапевтического подхода несмо-
тря на значительную стоимость самого ЛП Ботокс 
(67 % в общей структуре суммарных затрат). Таким 
образом, можно сделать вывод о предпочтительно-
сти подхода в терапии ХМ препаратом Ботокс вслед-
ствие снижения стоимости болезни для общества в 
целом.

Анализ чувствительности. При одновременном 
многократном изменении таких параметров, как по-

казатели клинических исходов и стоимость терапии, 
стратегия применения препарата Ботокс оставалась 
наименее затратной стратегией при сравнении с под-
ходами ППМ или без ПЛ.

Анализ «влияния на бюджет». В табл. 15 пред-
ставлены результаты сравнения суммарных затрат 
при отсутствии ПЛ, применении препарата Ботокс 
или ППМ. Были рассчитаны затраты при лечении 
1 000 пациентов разными стратегиями и рассмотре-
но три случая: 100, 60 или 30 % пациентов получают 
рассматриваемый препарат.

Как видно из данных в табл. 15, подход с терапи-
ей препаратом Ботокс является предпочтительной 
стратегией с точки зрения влияния на бюджет: при 
сравнении со стратегией отсутствия ПЛ использова-
ние терапии препаратом Ботокс у 100 % пациентов 

позволяет сэкономить значительный объём денеж-
ных средств из бюджета — до 272 484 798 руб., при 
этом сэкономленные средства позволяют пролечить 
данной стратегией дополнительно до 1 921 пациен-
тов; при сравнении со стратегией терапии ППМ — 
до 61 073 284 руб., а на сэкономленные средства про-
лечить дополнительно до 430 пациентов.

Анализ динамики стоимости болезни 
при применении различных терапевтических 

подходов
Разница в затратах на лечение целевой популя-

ции пациентов в текущей практике и при изменении 
соотношения рассматриваемых терапевтических 
опций в 1-й, 2-й и 3-й годы АВБ (мнение экспертов) 
представлена в табл. 16.

Затраты на текущий вариант лекарственной тера-
пии в расчёте на численность целевой популяции в 
1 470 840 пациентов составили 444 918 119 377 руб. 
Анализ динамики стоимости болезни при примене-
нии различных терапевтических подходов с учётом 
изменения частоты назначения (увеличение частоты 
назначения препарата Ботокс) показал, что разница 
затрат на лекарственную терапию на 1-й год АВБ со-
ставит 5,5 % в пользу применения препарата Ботокс, 
а к третьему году разница в затратах возрастет до 
20 %, и затраты на ожидаемый вариант лекарствен-
ной терапии будут равны 355 778 908 382 руб. (рис. 5).

При изменении непрямых затрат наблюдалась 
сходная тенденция — затраты сокращались при рас-
ширении использования препарата Ботокс в ПЛ ХМ. 
За 3 года непрямые затраты снизились на 34,6 %, что 
опережает снижение суммарных затрат. Разница в 
непрямых затратах на лечение целевой популяции 
пациентов в текущей практике и при изменении со-
отношения рассматриваемых терапевтических оп-
ций в 1-й, 2-й и 3-й годы АВБ (данные литературы) 
представлена в табл. 17.

Графическое представление изменения непрямых 
затрат на целевую популяцию в течение трёх лет 
представлено на рис. 6.

Рис. 4. Суммарные затраты на лечение стратегиями срав-
нения в расчёте на 1 пациента в соответствии с горизон-
том моделирования 3 года
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Таблица 17
Разница в затратах на лечение целевой популяции пациентов (мнение экспертов)

Период Непрямые затраты на текущий ва-
риант лекарственной терапии, руб.

Затраты на ожидаемый вариант 
лекарственной терапии, руб.

Разница затрат на лекар-
ственную терапию, руб.

1-й год АВБ 88 794 056 961 79 876 688 323 8 917 368 638
2-й год АВБ 88 794 056 961 70 959 319 685 17 834 737 276
3-й год АВБ 88 794 056 961 58 057 523 308 30 736 533 653

Примечание: АВБ — анализ «влияния на бюджет».

Рис. 6. Тенденция изменения непрямых затрат в относи-
тельных показателях

Таблица 15
Сравнение суммарных затрат при ПЛ пациентов с ХМ (горизонт моделирования 1 год)

Сумма затрат 
при применении для:

100 % пациентов 
получают терапию

60 % пациентов 
получают терапию

30 % пациентов 
получают терапию

Суммарные затраты в руб.
Модель пациента №1 без ПЛ 414 305 620 248 583 372 124 291 686
Модель пациента №2 Ботокс 141 820 822 85 092 493 42 546 246
Модель пациента №3 ППМ 202 894 106 121 736 463 60 868 231
Экономия в Модели пациента №2 в сравнении с:
Модель пациента №1 без ПЛ 272 484 798 163 490 879 81 745 439
Модель пациента №3 ППМ 61 073 284 36 643 970 18 321 985
Число дополнительно пролеченных пациентов в Модели №2 в сравнении с:
Модель пациента №1 без ПЛ 1 921 1 152 576
Модель пациента №3 ППМ 430 258 129

Примечания: ПЛ — профилактическое лечение; ППМ — пероральные лекарственные препараты для профилактического лечения 
мигрени.

Таблица 16
Разница в затратах на лечение целевой популяции пациентов (мнение экспертов)

Период Затраты на текущий вариант 
лекарственной терапии, руб.

Затраты на ожидаемый вариант 
лекарственной терапии, руб.

Разница затрат на лекарствен-
ную терапию, руб.

1-й год АВБ 444 918 119 377 420 387 590 907 24 530 528 470
2-й год АВБ 444 918 119 377 395 857 062 438 49 061 056 940
3-й год АВБ 444 918 119 377 355 778 908 382 89 139 210 995

Примечание: АВБ — анализ «влияния на бюджет».

Рис. 5. Тенденция изменения суммарных затрат
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Таким образом, расширение использования препа-
рата Ботокс в ПЛ ХМ с 10 до 40 % в целевой популяции 
приведёт к 20 % снижению суммарных затрат за три 
года, при этом непрямые затраты сократятся на 34,6 %. 
Анализ тенденции изменений суммарных и непрямых 
затрат демонстрирует следующее, четырёхкратное уве-
личение применения препарата Ботокс способствует 
значимому уменьшению суммарных затрат, что позво-
ляет отнести ПЛ ХМ препаратом Ботокс к экономиче-
ски целесообразным и предпочтительным медицин-
ским технологиям.

Анализ чувствительности изменений 
стоимости болезни при применении различных 

терапевтических подходов

Итоговая разница общих затрат на лекарственную 
терапию была всегда положительной для каждого года 
АВБ, т. е. во всех случаях наблюдалась экономия затрат 
в случае применения препарата Ботокс. Аналогичные 
результаты были показаны и при рассмотрении измене-
ния стоимости сравниваемых ЛП, а также при одновре-
менном многократном изменении стоимости и частоты 
назначений сравниваемых подходов. Модель устойчива 
как к одностороннему изменению частоты или стои-
мости сравниваемых ЛП, так и к одновременному из-
менению стоимости и частоты назначаемых стратегий. 
Результаты анализа чувствительности подтверждают 
выводы, полученные в Сценарии № 2.

Обсуждение

Проведена сравнительная оценка стоимости болез-
ни и клинико-экономических последствий применения 
различных терапевтических подходов в терапии ХМ. 
Несмотря на достаточное количество проведённых ана-
лизов, определяющих различия в стоимости ведения 
пациентов с эпизодической мигренью и ХМ для систе-
мы здравоохранения или общества в целом, до сих пор 
не было проведено исследований, позволяющих оце-
нить экономический потенциал применения различ-
ных стратегий ПЛ и сравнения стоимости болезни при 
использовании данных стратегий с учётом их влияния 
на течение заболевания.

Клинико-экономическое моделирование сочетало в 
себе 2 этапа: фармакоэкономическое моделирование на 
основе данных литературы (Сценарий № 1) — крупных 
эпидемиологических исследований [13, 58] и моделиро-
вание с использованием данных, полученных в резуль-
тате опроса мнения экспертов (Сценарий № 2). Целью 
объединения двух этапов была адаптация разработан-
ной экономической модели по зарубежным данным 
литературы к условиям клинической практики ведения 
пациентов с ХМ в России, базирующаяся на мнении 
экспертов.

По результатам моделирования на основе данных 
литературы (Сценарий № 1), наибольшие затраты на-

блюдались в группе пациентов на ППМ, затраты в груп-
пе пациентов без ПЛ были на 6,3 % ниже. Наименьшие 
затраты отмечались для группы пациентов с ХМ, полу-
чающих Ботокс — на 16,7 % ниже суммарных расходов 
в группе без ПЛ и группе ППМ.

Применение препарата Ботокс в ПЛ ХМ отличалось 
снижением всех видов затрат, связанных с ведением 
пациента данной патологии: полностью отсутствовали 
затраты на дополнительные лабораторные и инстру-
ментальные методы исследования вследствие наличия 
«сигналов опасности при ГБ или иных показаниях; бо-
лее чем в 1,5 раза наблюдали уменьшение затрат на ЛП, 
применяемые для купирования приступов; затраты на 
неотложную медицинскую помощь были снижены бо-
лее чем в 1,5 раза и на стационарное лечение более чем 
в 2 раза. Непрямые затраты, связанные с течением ХМ, 
также были значимо ниже при использовании препара-
та Ботокс в 1,75 раз в сравнении с отсутствием ПЛ и в 
2,4 раза в сравнении с ППМ.

В дополнение к экономическим преимуществам ле-
чения ХМ препаратом Ботокс недавние исследования 
также свидетельствуют о долгосрочном сохранении 
положительных терапевтических исходов [72, 73]. По 
меньшей мере до трёх лет наблюдалось постоянное 
снижение частоты приступов, что сопровождалось 
улучшением качества жизни пациентов.

Социально-экономическое бремя ХМ на целевую 
популяцию в 1 470 840 пациентов при текущем распре-
делении применяемых терапевтических подходов оце-
нено в 402 569 527 778 руб. при клинико-экономическом 
моделировании на основе данных литературы, из них 
61 995 589 503 руб. составили непрямые затраты. Четы-
рёхкратное увеличение применения препарата Ботокс 
приводит к снижению на 3,9 % суммарных затрат на ве-
дение пациентов целевой популяции, обусловленному 
сокращением непрямых затрат и позволяющему отне-
сти ПЛ ХМ препаратом Ботокс к экономически целесо-
образным медицинским технологиям.

Для адаптации разработанной клинико-эконо-
мической модели к условиям российской реальной 
клинической практики ведения пациентов с ХМ 
были включены результаты опроса ведущих наци-
ональных экспертов в области изучения, диагно-
стики и лечения головных болей в РФ. По резуль-
татам моделирования на основе данных мнения 
экспертов, применение препарата Ботокс в ПЛ ХМ при-
вело к значимому снижению суммарных затрат: на 40 % 
в сравнении с использованием ППМ и почти на 192 % 
в сравнении с отсутствием ПЛ. Существенное измене-
ние затрат обусловлено уменьшением прямых и непря-
мых затрат, связанных с ведением пациентов с ХМ, и 
при использовании препарата Ботокс непрямые затра-
ты были ниже на 118 % в сравнении с ППМ и на 293 % 
в сравнении с пациентами без ПЛ. Клинические исходы 
применения препарата Ботокс, оцененные с помощью 
привлечённых экспертов, снижение потребности в 
приёме ЛП для купирования приступов и уменьшение 
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обращение за МАМП, и как следствие значимое сни-
жение дней временной нетрудоспособности — были в 
основе наблюдаемых экономических последствий при-
менения данного терапевтического подхода несмотря 
на значительную стоимость препарата Ботокс (67 % от 
суммарных затрат). Таким образом, был сделан вывод о 
предпочтительности использования препарата Ботокс 
в терапии ХМ вследствие снижения стоимости заболе-
вания для общества в целом.

Социально-экономическое бремя ХМ на целевую 
популяцию в 1 470 840 пациентов при текущем распре-
делении применяемых терапевтических подходов оце-
нено в 444 918 119 377 руб. при клинико-экономическом 
моделировании на основе результатов опроса мнения 
экспертов, из них 88 794 056 961 руб. составили непря-
мые затраты.

Анализ динамики стоимости болезни при приме-
нении различных терапевтических подходов на основе 
АВБ продемонстрировал снижение суммарных затрат 
до 20 % и непрямых затрат до 34,6 % в течение трёх лет 
вследствии расширения использования препарата Бо-
токс в ПЛ ХМ с 10 до 40 % в целевой популяции.

Таким образом, применение препарата Ботокс в ПЛ 
ХМ является экономически целесообразной медицин-
ской технологией при сравнительной оценке социаль-
но-экономического бремени ХМ с помощью моделиро-
вания на основе данных литературы. По результатам 
адаптированного клинико-экономического моделиро-
вания, посредством включения данных опроса мнения 
отечественных экспертов указанная тенденция сохра-
няется — использование препарата Ботокс значимо 
снижает прямые и непрямые затраты на ведение паци-
ентов с ХМ, что говорит об абсолютной экономической 
целесообразности и предпочтительности в сравнении с 
отсутствием ПЛ данных пациентов или с применением 
ППМ. Указанные экономические показатели наблюда-
ются для периода наблюдения в 12 мес. и сохраняются 
на более длительный период в 3 года, позволяя предпо-
ложить, что Ботокс может быть ресурсосберегающей 
технологией в краткосрочной и долгосрочной перспек-
тиве.

Выводы и рекомендации

1. ХМ отличается значительным социально-эко-
номическим бременем: на целевую популяцию 
в 1 470 840 пациентов при текущем распределении 
применяемых терапевтических подходов бремя 
может достигать до 402 569 527 778 руб. на основе 
данных литературы и 444 918 119 377 руб. на основе 
мнения экспертов.

2. Непрямые затраты являются весомой долей соци-
ально-экономической стоимости ХМ и оцениваются 
от 61 995 589 503 до 88 794 056 961 руб.

3. Соответствующая терапия ХМ может сократить 
стоимость рассматриваемого заболевания на целе-
вую популяцию.

4. Использование препарата Ботокс может являться 
экономически целесообразной и предпочтительной 
медицинской технологией в профилактике ХМ.

5. Применение данной стратегии сопровождается 
клиническими исходами, позволяющими снизить 
использование ЛП для купирования приступов и 
снизить обращаемость за МАМП.

6. Стоимость ведения одного пациента в год препа-
ратом Ботокс составила 141 820 руб. и оказалась 
до 40 % ниже стоимости ППМ (202 894 руб.).

7. Стоимость ведения одного пациента в год препара-
том Ботокс в размере 141 820 руб. оказалась почти 
на 192 % ниже стоимости ведения пациентов без ПЛ 
(414 305 руб.).

8. Применение препарата Ботокс характеризова-
лось значительно меньшими непрямыми затрата-
ми в сравнении с использованием иных терапев-
тических подходов в ведении пациентов с ХМ.

9. Расширение применения в текущей клинической 
практике препарата Ботокс способствует значи-
мому уменьшению суммарных затрат на ведение 
пациентов с ХМ и как следствие нивелированию 
социально-экономического бремени данной но-
зологии на 20 % в течение трёх лет с 444 918 119 377 
до 355 778 908 381 руб., при этом непрямые за-
траты сокращаются на 34,6 % с 88 794 056 961 
до 58 057 523 308 руб.

10. ПЛ препаратом Ботокс ХМ относится к ресур-
сосберегающим медицинским технологиям с 
долгосрочной перспективой — экономически 
выгодные последствия использования данной ме-
дицинской технологии отмечаются как в периоде 
12 мес., так и в течение трёх лет.

Ограничения исследования

Данный анализ имеет следующие особенности, от-
носящиеся к параметрам ограничения исследования.

  Данные литературы по клиническим исходам 
применения оцениваемых медицинских техно-
логий были получены из зарубежного ретро-
спективного анализа базы данных, содержащей 
информацию об обращаемости пациентов с ХМ 
за медицинской помощью и сведения о назначен-
ных и выписанных лекарственных препаратах в 
Соединённых Штатах. Изменения клинических 
исходов могут быть частично несовместимы с 
подходами российской клинической практики.

  Некоторые входные параметры модели являются 
расчётными.

  Не учитывалось возможное уменьшение часто-
ты применения препарата Ботокс после первого 
года ПЛ мигрени; однако это допущение являет-
ся консервативным, поскольку оно предполагает 
более высокую стоимость препарата Ботокс, чем 
это можно наблюдать в реальной клинической 
практике.
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  Диапазон входных параметров модели Сцена-
рия № 2 по сравнению с данными литературы 
отражает неопределённость этих параметров 
и потребность в дополнительных данных для 
оценки социально-экономических затрат ХМ 
в РФ.

  Поиск литературы ограничен датой поиска и 
датой последующего обзора.

  Ограничения, связанные с восходящим подхо-
дом к оценке затрат.
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