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Таргетная терапия существенно повышает 
выживаемость пациентов метастатическим 
раком почки. Дополнительные расходы при 
переводе пациентов метастатическим раком 
почки на последовательную терапию по схе-
ме сунитиниб-акситиниб экономически высо-
коэффективны и позволяют достичь макси-
мальной выживаемости.
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Актуальность проблемы. таргетная тера-
пия сегодня  — единственная возможность су-
щественно повысить выживаемость пациентов 
с метастатическим почечно-клеточным раком 
(мПКр). однако стоимость данной терапии вы-
сока. В настоящий момент на фармацевтическом 
рынке представлен ряд лекарственных препара-
тов данной группы, различающихся как по кли-
нической эффективности, профилю безопасно-
сти, так и по стоимости терапии. Сделав выбор 
в пользу тех или иных схем таргетной терапии, 
требуется ответить на ряд вопросов. расходуя 
значительный бюджет, обеспечиваем ли мы 
пациентам максимальную продолжительность 
жизни? оправдано ли возрастание расходов на 
таргетную терапию с точки зрения ожидаемого 
прироста выживаемости? Какие издержки сле-
дует считать обоснованными? можем ли мы 
одновременно оптимизировать расходы и улуч-
шить продолжительность и качество жизни па-
циентов?

Цель исследования: получение доказатель-
ных данных дальнейшего внедрения в реаль-
ную клиническую практику новых таргетных 
препаратов, как дополнительную возможность 
существенно повысить выживаемость больных 
мПКр, поддержать их качество жизни, в том 
числе, за счет хорошего профиля безопасности. 

обсуждение результатов. Для понимания 
критериев и методики сравнительной оценки 
экономической эффективности таргетных пре-
паратов, применяемых в лечении пациентов 
с онкологическими заболеваниями, проведено 

сравнение двух альтернативных схем лечения 
(рис. 1). Препарат «а», на первый взгляд, бо-
лее дешевая и эффективная альтернатива, он 
позволит пациенту прожить 24 мес. против 16 
мес. на препарате «Б», а годовой курс лечения 
будет на 100 тыс. рублей дешевле. так какой 
же из препаратов выбрать? Более эффективный, 
но требующий большего бюджета, или это не-
оправданно дорого?

Для того, чтобы соотнести расходы с полу-
чаемым эффектом, в фармакоэкономике при-
меняется метод оценки эффективности затрат 
[2]. При этом рассчитывается коэффициент «за-
траты-эффективность» (cost-effectiveness/efficacy 
ratio, CER), демонстрирующий удельную стои-
мость единицы эффективности рассматривае-
мой технологии, в данном случае  — года жиз-
ни пациента. Сравнив средние расходы за год 
жизни больного можно сделать вывод о более 
предпочтительной схеме лечения. Чем меньше 
расходы за единицу эффективности, тем более 
предпочтительна схема лечения. При оценке 
дорогостоящих препаратов более эффективная 
альтернатива, позволяющая продлить жизнь па-
циента, ежегодно требует больших расходов, 
предлагая дополнительно продлить жизнь паци-
ента за дополнительные расходы. В таком слу-
чае, для оценки приемлемости дополнительных 
расходов проводится инкрементальный анализ 
эффективности затрат: вычисление стоимости 
дополнительной единицы эффективности более 
эффективной технологии в виде соответству-
ющего коэффициента«затраты-эффективность» 
(incrementalcost-effectiveness/ efficacyratio, ICER). 
В данном случае за увеличение продолжительно-
сти жизни на 8 месяцев препарат «а» потребует 
дополнительно 0,5 млн. рублей. Дополнительный 
год жизни больного обойдется в 0,8 млн. рублей. 
Готовы и можем ли мы купить больному допол-
нительный год жизни за 0,8 млн. рублей? При-
емлемость дополнительных расходов за допол-
нительный год жизни оценивается относительно 
порога готовности общества платить (ПГП)  — 
условный порог, демонстрирующий, сколько 
наше государство, в силу своей экономической 
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развитости, готово заплатить за год жизни граж-
данина. Существует несколько методик оценки 
ПГП. одна из наиболее распространенных  — 
рекомендации Всемирной организации здра-
воохранения (ВоЗ). Согласно рекомендациям, 
ПГП определяется как 3-х кратное увеличение 
внутреннего валового продукта (ВВП) на душу 
населения. так, численность населения в 2014 
году в россии составила 143,7 млн. человек [12], 
ВВП страны достиг 71406,4 млрд. рублей, ВВП 
на душу населения составил 496,9 тыс. руб. в 
год [13]. В свою очередь, ПГП составит 1,497 
млн. рублей. Принято считать, что стоимость 
дополнительного года жизни больного менее 
ПГП экономически оправдана и данную схему 
лечения можно рекомендовать для применения. 
В случае, когда дополнительный год жизни па-
циента стоит менее ВВП на душу населения, 
схема лечения считается экономически эффек-
тивной и должна быть внедрена в клиническую 
практику. однако, принято считать, что ПГП в 
лечении онкологических заболеваний, где при-
меняются наиболее дорогостоящие препараты, 
значительно выше. Существуют другие методы 
оценки ПГП. один из них  — ретроспективная 
оценка стоимости дополнительного года жизни 
больного, уже применявшего препараты [1]. В 
нашем примере стоимость дополнительного года 
жизни на препарате «а» почти в 2 раза ниже 
ПГП рекомендованного ВоЗ, что говорит об 
экономической приемлемости внедрения данной 
схемы лечения. 

В клинической практике для лечения 35 па-
циентов с мПКр жителей Приморского края, в 
2015 г в первой линии терапии использованы 
сунитиниб (сун/сут) у 60,0% пациентов и сора-
фениб (сор) у 40,0% пациентов; во второй ли-
нии  — сорафениб у 43,0% и эверолимус (эвер) 
у 14,0% пациентов после сунитиниба; сунитиниб 
у 43,0% пациентов после сорафениба. насколько 
целесообразны различные последовательности с 
клинической и экономической точки зрения? Со-
поставление результатов клинических исследо-
ваний показывает, что наиболее эффективным и 
изученным препаратом первой линии является 
сунитиниб, по медиане беспрогрессивной вы-
живаемости (БПВ) он в два раза превосходит 
сорафениб (табл. 1). 

Другим лекарственным средством, рекомен-
дованным в качестве второй линии с высокой 
клинической эффективностью как после цито-
кинов, так и после ингибиторов тирозинкиназ, 
является новый таргетный препарат акситиниб 
(акси). очевидно, что последовательность суни-
тиниба (1 линия) и акситиниба (2 линия) мо-
жет обеспечить максимальную общую выжи-
ваемость (оВ) больных раком почки, учитывая 
медианы ВБП в 1 и 2 линиях, соответственно. 
однако для практических целей в здравоохра-
нении используются средние значения выжива-
емости, которые можно установить с помощью 
марковского моделирования [3]. С точки зрения 
курсовой стоимости терапии, сравниваемые тар-
гетные препараты заметно различаются (рис. 2). 

Таблица 1. Результаты клинических исследований второй линии терапии мПКР

Лекарственный препарат Медиана БПВ Медиана оВ Частичный ответ

1 линия 2 линия 1 линия 2 линия 1 линия 2 линия

Сунитиниб 50 мг №28 vs 
инФ-а 

11,0 месяцев
[6]

8,7
месяцев
[10]

26,4 месяца
[9]

16,4 месяца
[10]

47,0%
[6]

63,0%
[8]

Сорафениб 200 мг №112 
vsинФ-а

5,7 месяца
[5]

4,7 
месяца
[4]

не оценива-
лось

19,2 месяца
[11]

5,0%
[5]

63,0%
[11]

акситиниб 1 мг/5 мг №56 
vsсорафениб _____

6,7 месяца
[4] _____

20,1 месяца
[11] _____

69,0%
[11]

Эверолимус 5 мг/10 мг 
№30 vs плацебо _____

4,9 месяца
[7] _____

14,8 месяца
[7] _____

2,0%
[7]

Таблица 2. Частота развития нежелательных явлений 3 и 4 степени

Побочные эффекты Сорафениб
[5]

Сунитиниб
[9]

Эверолимус
[7]

акситиниб
[11]

диарея 14,0% 9,0% 1,0% 11,0% 

Тошнота/рвота 2,0% 9,0% 1,0% 2,0% 

отеки 1,0% 1,0% 0% 0% 

Головная боль 15,0% 1,0% 0% 1,0% 

Гипертензия 2,0% 12,0% 0% 5,0% 

Зуд и сыпь 11,0% 1,0% 0% 0% 

анемия 0% 8,0% 5,0% 0% 

Лейкопения 0% 8,0% 4,0% 0% 



ВОПРОСЫ ОНКОЛОГИИ. 2018, ТОМ 64, № 5

659

рис. 1. Сравнительная оценка стоимости дополнительного года жизни пациента в зависимости от применяемого  
лекарственного препарата

рис. 2. Сравнение стоимости лечения пациентов c мПКр различными таргетными препаратами



ВОПРОСЫ ОНКОЛОГИИ. 2018, ТОМ 64, № 5

660

рис. 3. Модель Маркова: динамика прогрессирования и гибели пациентов c мПКр в процессе таргетной терапии

рис. 4. Сравнение средней продолжительности жизни пациентов c мПКр на основе Марковского моделирования 
(ось Х – месяцы, ось Y – проценты)
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рис. 5. Сравнительная средняя стоимость одного года жизни пациента c мПКр в процессе таргетной терапии

рис. 6. Стоимость дополнительного года жизни пациента c мПКр в зависимости от практического ПГГ, рекомендаций ВоЗ и 
уровня ВВП на душу населения
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на первый взгляд, сунитиниб является са-
мым дорогостоящим из сравниваемых альтер-
натив  — самая высокая стоимость упаковки. 
однако данная упаковка рассчитана на 4-х не-
дельный курс с последующим 2-х недельным 
перерывом, за счет чего в итоге сунитиниб  — 
самый экономичный препарат с точки зрения 
курсовой стоимости лечения. В свою очередь, 
чуть дороже обходится курс лечения сорафени-
бом. Препараты второй линии  — эверолимус и 
акситиниб значимо не различаются по стоимо-
сти курса лечения.

При сравнении таргетных препаратов не 
менее важны данные о профиле безопасности 
(табл. 2). развитие нежелательных явлений 3 и 
4 степени тяжести потребует дополнительных 
расходов.

Для сравнительной оценки эффективности 
рассматриваемых схем таргетной терапии была 
построена марковская модель, описывающая 
динамику прогрессирования и гибели пациен-
тов (рис. 3). 

моделирование проводилось для четырех 
равноценных популяций по 100 пациентов, по-
лучающих оцениваемые последовательности 
терапии. В результате построения марковской 
модели была определена средняя продолжитель-
ность жизни пациентов (рис. 4). 

Установлено, что схемы таргетной терапии, 
включающие сунитиниб в первой линии, доста-
точно близки по клинической эффективности, 
в то время как последовательность сорафениб-
сунитиниб заметно уступает альтернативам. 
максимальная продолжительность жизни отме-
чалась на фоне схемы лечения сунитиниб-акси-
тиниб. оценка экономической целесообразности 
внедрения в практику схем лечения с большей 
клинической эффективностью крайне важна для 
принятия обоснованных решений в здравоохра-
нении. Следующий этап сравнительного ана-
лиза  — это анализ прямых затрат на лечение 
больного мПКр, включая издержки на первую и 
вторую линию таргетной терапии, паллиативную 
помощь, диагностические процедуры и компен-
сацию затрат на лечение побочных эффектов. 
очевидно, что наименее затратной была схема 
лечения с минимальной продолжительностью 
жизни пациента  — сорафениб и сунитиниб. 
наиболее дорогостоящей была альтернатива 
сунитиниб и акситиниб, обеспечивающая мак-
симальную продолжительность жизни больного 
(рис. 5).

расчет стоимости года жизни пациента по-
казал, что сравниваемые альтернативы доста-
точно близки по данному показателю  — раз-
ница в стоимости года жизни достигала не 
более 10,0%, при этом наиболее эффективная 
схема лечения  — сунитиниб и акситиниб тре-

бовала наибольших издержек. Для оценки це-
лесообразности этих дополнительных расходов 
был проведен инкрементальный анализ эффек-
тивности затрат (оценена стоимость дополни-
тельного года жизни больного). Установлено, 
что дополнительные расходы на схему лечения 
сунитиниб и акситиниб в сравнении со схемой 
сорафениб и сунитиниб позволят достигнуть 
дополнительного года жизни больного стоимо-
стью менее ВВП на душу населения  — 408,9 
тыс. рублей, что говорит об экономической эф-
фективности данных затрат. В свою очередь, 
схема сунитиниб и акситиниб в сравнении со 
схемой сунитиниб и эверолимус демонстри-
рует стоимость дополнительного года жизни 
в два раза ниже, чем ПГП, рекомендованный 
ВоЗ, что говорит о целесообразности допол-
нительных затрат и позволяет рекомендовать 
замену эверолимуса на акситиниб во второй 
линии таргетной терапии. При сравнении при-
менения акситиниба вместо сорафениба во 
второй линии (вслед за сунитинибом в пер-
вой линии) установлено, что стоимость до-
полнительного года жизни достигнет 3,3 млн. 
рублей, что выше, чем ПГП, рекомендованный 
ВоЗ, но в два раза ниже, чем практический 
ПГП в россии (рис. 6). В зависимости от того, 
какой ПГП мы используем при оценке, можно 
говорить о целесообразности замены сорафе-
ниба на акситиниб. 

анализируя текущую клиническую практику 
лечения реальной популяции пациентов c мПКр 

Таблица 3. Целесообразность замены таргетных препаратов 
для лечения пациентов c мПКР на примере опыта 

Приморского края 

Численность 
пациентов

Применяемые 
схемы таргетной 
терапии

Целесообразность замены 
таргетных препаратов на 
схему 
сунитинибакситиниб

15 (43,0%) Сунитинибà
сорафениб

Экономически 
целесообразная замена с 
учетом ПГП в россии. до-
полнительное клиническое 
преимущество схемы 
сунитинибакситиниб 
требует дополнительных 
затрат, но в два раза ниже 
практического ПГП.

5 (14,0%) Сунитинибà
эверолимус

Экономически 
целесообразная 
замена с учетом ПГП, 
рекомендованного 
ВоЗ. Переключение на 
сунитинибакситиниб 
позволит достигнуть 
дополнительного года жизни, 
израсходовав в 2 раза ниже 
ПГГ, рекомендованного ВоЗ

15 (43,0%) Сорафенибà
сунитиниб

Экономически 
высокоэффективная 
замена. Переключение 
на сунитинибакситиниб 
позволит достигнуть 
минимальной стоимости 
дополнительного года 
жизни  — менее ВВП на душу 
населения



ВОПРОСЫ ОНКОЛОГИИ. 2018, ТОМ 64, № 5

663

в регионе Приморского края, можно отметить, 
что 43,0% (15) пациентов получают терапию со-
рафенибом в первой линии (табл. 3). несмотря 
на то, что это самая дешевая из сравниваемых 
схем, она же наименее эффективная по сравне-
нию с альтернативами. При этом дополнитель-
ные расходы при переводе больных на схему 
сунитиниб-акситиниб будут экономически высо-
коэффективны и позволят достигнуть значимого 
прироста выживаемости. 

Дополнительные расходы во второй линии 
на акситиниб в сравнении с эверолимусом так-
же экономически оправданы, что позволяет ре-
комендовать замену эверолимуса на акситиниб 
для реальной клинической практики. Замена со-
рафениба на акситиниб во второй линии также 
оказывается экономически оправдана, если учи-
тывать реальный ПГП в россии. 

таким образом, проведенный анализ новых 
возможностей таргетной терапии пациентов 
мПКр позволяет сделать следующие выводы: 

1) включение последовательности таргетной 
терапии сунитиниб– акситиниб в схемы лече-
ния пациентов c мПКр позволит максимально 
повысить ежегодную выживаемость пациентов c 
мПКр, увеличивая среднюю продолжительность 
жизни;

2) повышение продолжительности жизни 
пациентов c мПКр сопряжено с увеличением 
длительности терапии и дополнительными за-
тратами; сумма прямых затрат при использо-
вании более эффективных схем лечения уве-
личится;

3) суммарные расходы на дополнительный 
год жизни пациента c мПКр на фоне исполь-
зования схемы сунитиниб–акситиниб возрастут 
не более чем на 10,0%, включая расходы на 
диагностические процедуры, визиты к врачам, 
госпитализации и паллиативную помощь.
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Targeted therapy significantly increases the survival of pa-
tients with metastatic kidney cancer. The additional costs when 
transferring patients with metastatic kidney cancer to sequen-
tial therapy according to the scheme of sunitinib-axitinib are 
economically highly effective and allow achieving maximum 
survival.
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