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Öèêëîñïîðèíà ïðè òðàíñïëàíòàöèè ïî÷êè
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Òðàíñïëàíòàöèÿ ïî÷êè ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç îñíîâ-
íûõ âûñîêîýôôåêòèâíûõ ñîâðåìåííûõ ìåòîäîâ ëå-
÷åíèÿ áîëüíûõ â òåðìèíàëüíîé ñòàäèè ÕÏÍ. Â ìèðå
åæåãîäíî ïðîâîäèòñÿ îêîëî 24 òûñ. òðàíñïëàíòàöèé
ïî÷êè. Ýôôåêòèâíîñòü ýòîãî ìåòîäà ëå÷åíèÿ äîêàçà-
íà â áîëüøîì êîëè÷åñòâå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé.
Áîëüíûå â òåðìèíàëüíîé ñòàäèè ÕÏÍ ïîñëå ïåðåñàä-
êè îðãàíà âîçâðàùàþòñÿ ê íîðìàëüíîé æèçíåäåÿòåëü-
íîñòè, èõ êà÷åñòâî æèçíè çíà÷èòåëüíî óëó÷øàåòñÿ.

Ïåðâûì è øèðîêî èñïîëüçóåìûì â íàñòîÿùåå âðå-
ìÿ ïðåïàðàòîì, êîòîðûé âõîäèò â áîëüøèíñòâî ïðî-
òîêîëîâ âåäåíèÿ ðåöèïèåíòîâ òðàíñïëàíòàòîâ, ÿâëÿ-
åòñÿ ÑóÀ. Èìåííî ñ âíåäðåíèåì ýòîãî ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà ìíîãèå òðàíñïëàíòîëîãè àññîöèèðóþò áóð-
íîå ðàçâèòèå è ðàñïðîñòðàíåíèå òðàíñïëàíòîëîãèè
ïî âñåìó ìèðó.

Îäíèì èç ôàêòîðîâ, ñïîñîáñòâîâàâøèõ ñîâåðøåí-
ñòâîâàíèþ èììóíîñóïðåññèè, ÿâèëàñü ðàçðàáîòêà è
âíåäðåíèå ìèêðîýìóëüñèîííîé ëåêàðñòâåííîé ôîð-
ìû Ñàíäèììóíà Íåîðàëà (ÑóÀ). Ïðèìåíåíèå ÑóÀ â òå-
÷åíèå ïîñëåäíèõ 25 ëåò ïîçâîëèëî óâåëè÷èòü ïîêàçà-
òåëè ãîäè÷íîé âûæèâàåìîñòè òðàíñïëàíòàòà â ñðåä-
íåì íà 20–30%, ÷òî ñïîñîáñòâîâàëî áóðíîìó ðàçâè-
òèþ è ðàñïðîñòðàíåíèþ ìåòîäà òðàíñïëàíòàöèè [8,
20, 21]. Íåñìîòðÿ íà ñîâðåìåííûå äîñòèæåíèÿ
òðàíñïëàíòîëîãèè, â ÷àñòíîñòè â îáëàñòè ïîääåðæà-
íèÿ íîðìàëüíîãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ òðàíñïëàíòàòà
è ïðåäîòâðàùåíèÿ îñòðîãî è õðîíè÷åñêîãî îòòîðæå-
íèÿ è ãèáåëè òðàíñïëàíòàòà, ðèñê ðàçâèòèÿ íåáëàãî-
ïðèÿòíîãî èñõîäà ïîñëå óñïåøíîé òðàíñïëàíòàöèè
ïî÷êè äîñòàòî÷íî âûñîê.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî â ñâÿçè ñ èñòå÷åíèåì ñðîêà
ïàòåíòíîé çàùèòû îðèãèíàëüíîãî ÑóÀ íà ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèé ðûíîê âûøëè ãåíåðèêè ÑóÀ. Â ýòîé ñâÿçè ó
êëèíèöèñòîâ âîçíèêàåò öåëûé ðÿä ïðîáëåì è âîïðî-
ñîâ. Ñ îäíîé ñòîðîíû, õîðîøî èçâåñòíî, ÷òî ñòî-
èìîñòü ãåíåðèêîâ çíà÷èòåëüíî íèæå, ÷òî íà ïåðâûé
âçãëÿä ñîçäàåò ïðåäïîñûëêè äëÿ ýêîíîìèè ñðåäñòâ â
îðãàíàõ çäðàâîîõðàíåíèÿ. Îäíàêî, ñ äðóãîé ñòîðîíû,
èçâåñòíî è òî, ÷òî ãåíåðè÷åñêèå ïðåïàðàòû – ýòî âñå-
ãäà ïðåïàðàòû äðóãîãî ïðîèçâîäèòåëÿ, ñ âîçìîæíûìè
«íåçíà÷èòåëüíûìè» îòêëîíåíèÿìè â òåõíîëîãèè ïðî-
èçâîäñòâà, ñòåïåíè î÷èñòêè ñûðüÿ è ò. ä. [3]. Ïî ìíå-
íèþ íåêîòîðûõ àâòîðîâ, äîêëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ
ãåíåíåðèêîâ â ðÿäå ñëó÷àåâ ïðîâîäÿòñÿ íå â ïîëíîì
îáúåìå, îòñóòñòâóþò êðóïíûå ñðàâíèòåëüíûå êëèíè-
÷åñêèå èñïûòàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè
òàêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ). Ïîëàãàþò, ÷òî èñ-
ïîëüçîâàíèå ãåíåðè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ìîæåò áûòü ñî-
ïðÿæåíî ñî çíà÷èòåëüíûìè òðóäíîñòÿìè, ïîñêîëüêó
ýòè ïðåïàðàòû ìîãóò èìåòü ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå õà-
ðàêòåðèñòèêè, îòëè÷íûå îò Ñàíäèììóíà Íåîðàëà [5].

Òàêèì îáðàçîì, ïðîáëåìà âûáîðà íàèáîëåå ýôôåê-
òèâíîé è íàèìåíåå çàòðàòíîé àëüòåðíàòèâû ìåæäó
ãåíåðèêàìè ÑóÀ è ìèêðîýìóëüñèîííîé ëåêàðñòâåí-
íîé ôîðìîé (Ñàíäèììóí Íåîðàë) ÿâëÿåòñÿ ÷ðåçâû-
÷àéíî àêòóàëüíîé è øèðîêî îáñóæäàåòñÿ äî íàñòîÿ-
ùåãî âðåìåíè.

Äåéñòâèå ÑóÀ îñíîâàíî íà ñïåöèôè÷åñêîì ïîäàâ-
ëåíèè àêòèâàöèè Ò-êëåòîê è ñèíòåçà ëèìôîêèíîâ ïó-
òåì ñâÿçûâàíèÿ ñ êîìïëåêñîì êàëüöèéíåéðèí–êàëü-
ìîäóëèí. Ñàíäèììóí Íåîðàë, îáëàäàÿ âûñîêîé èììó-
íîñóïðåññèâíîé àêòèâíîñòüþ, ïîçâîëÿþùåé ïðåäîò-
âðàùàòü îòòîðæåíèå òðàíñïëàíòàòà è óâåëè÷èâàòü
ñðîêè åãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ, ÿâëÿåòñÿ ïðåïàðàòîì
«êðèòè÷åñêîé» äîçû è, ñëåäîâàòåëüíî, òðåáóåò òùà-
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òåëüíîãî ôàðìàêîêèíåòè÷åñêîãî ìîíèòîðèíãà êîí-
öåíòðàöèè â êðîâè è êîððåêöèè äîçû ñ öåëüþ îáåñ-
ïå÷åíèÿ àäåêâàòíîãî óðîâíÿ èììóíîñóïðåññèè è ñíè-
æåíèÿ ðèñêà ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ [14].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàêîïëåí áîëüøîé îïûò ìîíè-
òîðèíãà áàçàëüíîé êîíöåíòðàöèè (Ñ0) ÑóÀ â êðîâè,
îäíàêî ýòîò ñïîñîá îêàçàëñÿ íåäîñòàòî÷íî ÷óâñòâè-
òåëüíûì äëÿ îïòèìèçàöèè èììóíîñóïðåññèè è èíäè-
âèäóàëüíîé îöåíêè àáñîðáöèè ó êàæäîãî êîíêðåòíî-
ãî ïàöèåíòà [9, 13]. Â ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ èññëåäî-
âàíèÿõ áûëî âûÿâëåíî, ÷òî ëó÷øå âñåãî êîððåëèðóåò
ñ êëèíè÷åñêèìè ðåçóëüòàòàìè ýêñïîçèöèÿ ïðåïàðàòà,
îïðåäåëÿåìàÿ êàê AUC. Íåäîñòàòî÷íîå çíà÷åíèå ýòî-
ãî ïîêàçàòåëÿ â ðàííèå ñðîêè ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè
óâåëè÷èâàåò ÷àñòîòó è ñòåïåíü îñòðîãî îòòîðæåíèÿ [9].
Îïðåäåëåíèå AUC òðåáóåò ïðîâåäåíèÿ ïîëíîãî ôàð-
ìàêîêèíåòè÷åñêîãî ìîíèòîðèíãà ñ ïåðèîäè÷åñêèì
îòáîðîì ïðîá è ïîñòðîåíèåì ôàðìàêîêèíåòè÷åñêîé
êðèâîé, ÷òî â óñëîâèÿõ ðåàëüíîé êëèíè÷åñêîé ïðàê-
òèêè ÿâëÿåòñÿ çàòðóäíèòåëüíûì. Ýòî ÿâëÿåòñÿ ïðè÷è-
íîé òîãî, ÷òî äàííûé ìåòîä íå ïîëó÷èë øèðîêîãî
ïðàêòè÷åñêîãî èñïîëüçîâàíèÿ.

Ðÿäîì àâòîðîâ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî íàèáîëüøàÿ âà-
ðèàáåëüíîñòü êîíöåíòðàöèè ÑóÀ â êðîâè íàáëþäàåò-
ñÿ â ôàçå àáñîðáöèè â òå÷åíèå ïåðâûõ ÷åòûðåõ ÷àñîâ
ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà (AUC0–4), ïðè ýòîì â áîëü-
øèíñòâå ñëó÷àåâ ïèê âûðàæåííîñòè èììóíîñóïðåñ-
ñèâíîãî äåéñòâèÿ è ñîîòâåòñòâåííî âðåìÿ äîñòèæåíèÿ
ìàêñèìàëüíîé êîíöåíòðàöèè ÑóÀ â êðîâè ïðèõîäÿò-
ñÿ íà 2 ÷àñà ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà (Ñ2). Â áîëüøîì
êîëè÷åñòâå èññëåäîâàíèé âûÿâëåíà ÷åòêàÿ êîððåëÿ-
öèÿ ìåæäó Ñ2 è AUC0–4 [10, 15, 18].

Â ðÿäå ñîâðåìåííûõ çàðóáåæíûõ è îòå÷åñòâåííûõ
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé äîêàçàíî ïðåèìóùåñòâî
Ñ2-ìîíèòîðèíãà ìèêðîýìóëüñèè ÑóÀ (Ñàíäèììóí
Íåîðàë) íàä Ñ0-ìîíèòîðèíãîì [1, 6, 7, 16, 24]. Ïîëó÷åí-
íûå äàííûå ïîñëóæèëè îñíîâîé äëÿ ðàçðàáîòêè è âíå-
äðåíèÿ «Åâðîïåéñêîãî êîíñåíñóñà» ïî ïðîâåäåíèþ
èììóíîñóïðåññèâíîé òåðàïèè íà îñíîâå Ñàíäèììó-
íà Íåîðàëà ñ ïðèìåíåíèåì Ñ2-ìîíèòîðèíãà [19]. Ñëå-
äóåò îòìåòèòü, ÷òî äàííûé «êîíñåíñóñ» íå ðàñïðîñò-
ðàíÿåòñÿ íà ãåíåðèêè ÑóÀ, ò. å. Ñ2-ìîíèòîðèíã ãåíåðè-
÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ Öèêëîñïîðèíà â îòëè÷èå îò Ñàí-
äèììóíà Íåîðàëà íå áóäåò ÿâëÿòüñÿ ïðåäèêòîðîì AUC
è òåðàïåâòè÷åñêîé êîíöåíòðàöèè ÑóÀ â êðîâè, à ñëå-
äîâàòåëüíî è èõ êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè [9]. Èñ-
ïîëüçîâàíèå ãåíåðè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ïîñëå îêîí÷à-
íèÿ ñðîêà ïàòåíòíîé çàùèòû îðèãèíàëüíîãî ËÑ ïðè-
çâàíî ñîêðàòèòü ðàñõîäû è ñäåëàòü ëå÷åíèå áîëåå äîñ-
òóïíûì çà ñ÷åò òîãî, ÷òî öåíà âîñïðîèçâåäåííîãî ËÑ
çíà÷èòåëüíî ìåíüøå, ÷åì îðèãèíàëüíîãî, âñëåäñòâèå
îòñóòñòâèÿ òàêèõ ðàñõîäíûõ ïðîöåäóð ñî ñòîðîíû
ôèðìû-ïðîèçâîäèòåëÿ, êàê ðàçðàáîòêà, äîêëèíè÷åñ-
êèå, êëèíè÷åñêèå è ïîñòìàðêåòèíãîâûå èññëåäîâàíèÿ.
Ïðè ýòîì, åñëè â íà÷àëå èçó÷åíèÿ ýòîé ïðîáëåìû ïðåä-
ïîëàãàëè ðàâíóþ ýôôåêòèâíîñòü ãåíåðèêà è îðèãè-
íàëüíîãî ïðåïàðàòà íà îñíîâàíèè äàííûõ ëàáîðàòîð-
íûõ èññëåäîâàíèé áèîýêâèâàëåíòíîñòè (áèîäîñòóïíî-
ñòè) è èññëåäîâàíèé íà çäîðîâûõ äîáðîâîëüöàõ, òî â
íàñòîÿùåå âðåìÿ ïîäõîäû ê îöåíêå ýêâèâàëåíòíîñòè
áðåíäà è ãåíåðèêà ñóùåñòâåííî èçìåíèëèñü [22].

Êàê áûëî ïîêàçàíî ðÿäîì àâòîðîâ, ïîäõîä, îñíî-
âàííûé íà ïðîñòîì ñîïîñòàâëåíèè áèîýêâèâàëåíòíî-

ñòè, íåïðèìåíèì ê ïðåïàðàòàì ñ óçêèì òåðàïåâòè÷åñ-
êèì îêíîì è ËÑ «êðèòè÷åñêîé äîçû», ê êîòîðûì îòíî-
ñèòñÿ ÑóÀ, âñëåäñòâèå íàëè÷èÿ âíóòðèïîïóëÿöèîííîé
è èíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëüíîñòè ôàðìàêîêèíåòè-
êè ýòèõ ËÑ [11]. Òàê, êîëè÷åñòâî âñîñàâøåãîñÿ ëåêàð-
ñòâåííîãî ñðåäñòâà ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ïåðîðàëüíîé
íåýìóëüñèîííîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ÑóÀ ìîæåò
âàðüèðîâàòü îò 5 äî 90% [4, 17]. Ïîäîáíûé ðàçáðîñ
ìîæíî îáúÿñíèòü òåì, ÷òî ÑóÀ ÿâëÿåòñÿ âûñîêîëèïî-
ôèëüíûì âåùåñòâîì, è ïîýòîìó íà åãî áèîäîñòóï-
íîñòü âëèÿåò öåëûé ðÿä ôàêòîðîâ: ñîñòîÿíèå ÆÊÒ,
íàëè÷èå èëè îòñóòñòâèå ïèùè â ÆÊÒ, ôóíêöèîíàëü-
íîå ñîñòîÿíèå ïå÷åíè, êîëè÷åñòâî æåë÷è â ïðîñâåòå
êèøêè, âðåìÿ, ïðîøåäøåå ïîñëå ïåðåñàäêè, è ñîïóò-
ñòâóþùèå çàáîëåâàíèÿ [4, 5]. Ýòè ôàêòîðû ìîãóò âàðü-
èðîâàòü â øèðîêèõ ïðåäåëàõ êàê ó êîíêðåòíîãî ïàöè-
åíòà (èíòðàèíäèâèäóàëüíàÿ èçìåí÷èâîñòü), òàê è â
ãðóïïå ðåöèïèåíòîâ òðàíñïëàíòàòà (ìåæèíäèâèäó-
àëüíàÿ èçìåí÷èâîñòü).

Áîëüøèíñòâî àâòîðîâ îòìå÷àþò, ÷òî ïðèìåíåíèå
ãåíåðè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ â ïðîöåññå çàìåíû îäíîãî
ïðåïàðàòà äðóãèì òðåáóåò ñîáëþäåíèÿ îïðåäåëåííûõ
ñïåöèàëüíûõ ñòàíäàðòîâ áåçîïàñíîñòè. Â íàñòîÿùåå
âðåìÿ òðåáóþòñÿ äîêàçàòåëüñòâà òåðàïåâòè÷åñêîé ýê-
âèâàëåíòíîñòè ãåíåðèêà èííîâàöèîííîìó ïðåïàðàòó
ó ÷åòêî îïðåäåëåííîãî êîíòèíãåíòà áîëüíûõ. Äëÿ äî-
êàçàòåëüñòâà èñòèííîé áèîýêâèâàëåíòíîñòè ãåíåðè-
êà, îòíîñÿùåãîñÿ ê ËÑ «êðèòè÷íîé äîçû», èííîâàöè-
îííîìó ïðåïàðàòó, íåîáõîäèìî ïðîâåäåíèå èññëåäî-
âàíèé èíòðàèíäèâèäóàëüíîé âàðèàáåëüíîñòè êîí-
öåíòðàöèè ËÑ, à òàêæå èññëåäîâàíèÿ (ñ äëèòåëüíûì
ñðîêîì íàáëþäåíèÿ) â öåëåâûõ ãðóïïàõ ïàöèåíòîâ. Ïî
ìíåíèþ FDA, ôàðìàöåâòû äîëæíû èíôîðìèðîâàòü
âðà÷åé è ïàöèåíòîâ îá îñîáåííîñòÿõ ËÑ «êðèòè÷íîé
äîçû», áóäü òî ãåíåðèê èëè îðèãèíàëüíîå ËÑ [23]. Ðà-
áîòíèêè çäðàâîîõðàíåíèÿ äîëæíû îáåñïå÷èâàòü êîí-
òðîëü è ñîîòâåòñòâóþùèé ìîíèòîðèíã ïðè çàìåíå
îäíîãî ãåíåðèêà äðóãèì èëè îðèãèíàëüíîãî ËÑ íà ãå-
íåðèê. Ïî ðàçðàáîòàííûì â Ðîññèè êðèòåðèÿì ãèïî-
òåçà î áèîýêâèâàëåíòíîñòè ïðèçíàåòñÿ, åñëè èçó÷àå-
ìûå ïàðàìåòðû ËÑ «êðèòè÷íîé äîçû» íå îòëè÷àþòñÿ
áîëåå ÷åì íà 15% â òó èëè èíóþ ñòîðîíó [2].

Â èññëåäîâàíèè, ïðîâåäåííîì íà áàçå õèìè÷åñêî-
ãî ôàêóëüòåòà ÌÃÓ èì Ì.Â. Ëîìîíîñîâà è Áðàéòîíñêî-
ãî óíèâåðñèòåòà (2002 ã.), áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî ìåæ-
äó îðèãèíàëüíûì ïðåïàðàòîì ìèêðîýìóëüñèè ÑóÀ
(Ñàíäèììóí Íåîðàë) è åãî ãåíåðè÷åñêèìè ïðåïàðà-
òàìè èìåþòñÿ ñóùåñòâåííûå ðàçëè÷èÿ.

Ïðîáëåìîé ñîâðåìåííîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ ÿâëÿ-
åòñÿ âûáîð îïòèìàëüíîé ìåäèöèíñêîé, â òîì ÷èñëå
ëåêàðñòâåííîé, òåõíîëîãèè ñ êëèíè÷åñêîé è ýêîíî-
ìè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ, ò. å. ñ ïîçèöèè ýôôåêòèâíîñ-
òè è ñòîèìîñòè. Îñíîâîé ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ ïî âû-
áîðó ìåäèöèíñêîé òåõíîëîãèè ñ íàçâàííûõ ïîçèöèé
ÿâëÿåòñÿ ôàðìàêîýêîíîìèêà.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðîññèéñêèõ ñðàâíèòåëüíûõ
ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé Ñàíäèììóíà
Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ ïî ðåçóëüòàòàì ïðîâåäåííî-
ãî èíôîðìàöèîííîãî ïîèñêà ïî êðóïíåéøèì áàçàì
äàííûõ íå îáíàðóæåíî.

Èñõîäÿ èç ýòîãî, àêòóàëüíûì è öåëåñîîáðàçíûì
ïðåäñòàâëÿåòñÿ ïðîâåäåíèå ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîãî
èññëåäîâàíèÿ èììóíîñóïðåññèè â ïîñòòðàíñïëàíòà-
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Ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå àñïåêòû èììóíîñóïðåññèâíîé òåðàïèè Ñàíäèììóíîì Íåîðàëîì... Îáçîðû è ëåêöèè

öèîííîì ïåðèîäå, îñíîâàííîé íà ïðèìåíåíèè Ñàí-
äèììóíà Íåîðàëà â ñðàâíåíèè ñ ãåíåðèêàìè ÑóÀ.

Â õîäå ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ
ïîñëåäîâàòåëüíî ïðîàíàëèçèðîâàëè ýôôåêòèâíîñòü,
çàòðàòû è èõ ñîîòíîøåíèå â ãðóïïàõ «Ñàíäèììóí Íåî-
ðàë» è «ãåíåðèêè Öèêëîñïîðèíà À (ÑóÀ)».

Àíàëèç ýôôåêòèâíîñòè ïðîâîäèëè íà îñíîâå äàí-
íûõ êðóïíîãî (ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè ïî÷êè 16 801 ïà-
öèåíò ïîëó÷àëè Ñàíäèììóí Íåîðàë è 397 ïàöèåíòîâ
ïîëó÷àëè ãåíåðè÷åñêèå ïðåïàðàòû ÑóÀ) ìóëüòèöåíò-
ðîâîãî (194 öåíòðà) ðåòðîñïåêòèâíîãî àíàëèçà, ïðî-
âåäåííîãî â ðàìêàõ Collaborative Transplant Study. Â êà-
÷åñòâå ïîêàçàòåëÿ ýôôåêòèâíîñòè èñïîëüçîâàëè ãî-
äè÷íóþ âûæèâàåìîñòü ïî÷êè (CTS 2001).

Â õîäå èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëè îöåíêó çàòðàò íà
îñíîâíîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî (Ñàíäèììóí Íåî-
ðàë èëè ãåíåðèê ÑóÀ), ëå÷åíèå îñòðîãî îòòîðæåíèÿ
òðàíñïëàíòàòà, â òîì ÷èñëå ïîòðåáîâàâøåãî íàçíà÷å-
íèÿ àíòèòåë (âûñîêèå äîçû êîðòèêîñòåðîèäîâ, ïîëè-
êëîíàëüíûå àíòèòåëà), è ãåìîäèàëèç ïîñëå ãèáåëè
òðàíñïëàíòàòà. Çàòðàòû íà äîïîëíèòåëüíûå èììóíî-
ñóïðåññèâíûå ïðåïàðàòû (Ìîôåòèëà Ìèêîôåíîëàò,
êîðòèêîñòåðîèäû, Àçàòèîïðèí), îïåðàöèþ òðàíñ-
ïëàíòàöèè; äèàãíîñòè÷åñêèå ëàáîðàòîðíûå ïðîöåäó-
ðû, ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèé ìîíèòîðèíã â êðîâè, ëå÷å-
íèå ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ (ÏÑÄ, äèàðåè è äð.) îòíîñè-
ëè ê ïîñòîÿííûì è â õîäå èññëåäîâàíèÿ íå ó÷èòûâà-
ëè, òàê êàê ïðè ñðàâíåíèè äâóõ àëüòåðíàòèâ ýòè çàò-
ðàòû íèâåëèðóþòñÿ.

Çàòðàòû íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ ðóòèííîé
èììóíîñóïðåññèè è êóïèðîâàíèÿ ðåàêöèè îñòðîãî
îòòîðæåíèÿ ðàññ÷èòûâàëè, èñõîäÿ èç îïòîâûõ öåí
êðóïíûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ äèñòðèáüþòîðîâ (ÖÂ
Ïðîòåê, Ñèà Èíòåðíåøíë, Øðåÿ Êîðïîðýéøí) ïî ñî-
ñòîÿíèþ íà 11 îêòÿáðÿ 2006 ã.

Èç âñåõ çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè ãåíåðèêîâ
ÑóÀ (Èìóñïîðèí, Öèêëîïðåí, Êîíñóïðåí, Öèêëîðàë-
ÔÑ, Ýêîðàë, Öèêëîñïîðèí, Öèêëîñïîðèí Ãåêñàë) â
ïðàéñ-ëèñòàõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ äèñòðèáüþòîðîâ
ôèãóðèðîâàë òîëüêî Öèêëîñïîðèí Ãåêñàë. Âñëåäñòâèå
òîãî, ÷òî â ïðàéñ-ëèñòàõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ äèñòðè-
áüþòîðîâ ïðåäñòàâëåíû öåíû â àìåðèêàíñêèõ äîëëà-
ðàõ, ïðîâîäèëè ïåðåñ÷åò íà ðîññèéñêèå ðóáëè ïî
ñðåäíåìó êóðñó Öåíòðîáàíêà ÐÔ â îêòÿáðå, êîòîðûé
ñîñòàâèë 27 ðóá./$.

Ñðåäíèå ñóòî÷íûå äîçû ãåíåðèêîâ ÑóÀ è Ñàíäèì-
ìóíà Íåîðàëà ðàññ÷èòûâàëè, èñõîäÿ èç äàííûõ, ïðåä-
ñòàâëåííûõ â èíñòðóêöèÿõ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-
íåíèþ ÑóÀ. Òàê, â èíñòðóêöèÿõ çàïèñàíî «ëå÷åíèå ÑóÀ
ñëåäóåò íà÷èíàòü çà 12 ÷àñîâ äî îïåðàöèè â äîçå îò 10
äî 15 ìã/êã, ðàçäåëåííîé íà 2 ïðèåìà; â òå÷åíèå 1–
2 íåäåëü ïîñëå îïåðàöèè ïðåïàðàò íàçíà÷àþò åæåä-
íåâíî â òîé æå äîçå, ïîñëå ÷åãî äîçó ïîñòåïåííî ñíè-
æàþò, ïîä êîíòðîëåì êîíöåíòðàöèè Öèêëîñïîðèíà â
êðîâè, äî äîñòèæåíèÿ ïîääåðæèâàþùåé äîçû 2–6 ìã/
êã/ñóò, ðàçäåëåííîé íà 2 ïðèåìà» (ÐËÑ). Òàêèì îáðà-
çîì, ñðåäíèå ñóòî÷íûå äîçû äëÿ íà÷àëüíîé è ïîääåð-
æèâàþùåé èììóíîñóïðåññèè ðàçëè÷àëèñü è ñîñòàâ-
ëÿëè 12,5 è 4 ìã/êã/ñóò ñîîòâåòñòâåííî; ñðåäíÿÿ äëè-
òåëüíîñòü íà÷àëüíîé èììóíîñóïðåññèè ñîñòàâèëà
10,5 ñóòîê. Îáùåå êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòà íà íà÷àëü-
íîì è ïîääåðæèâàþùåì ýòàïå ëå÷åíèÿ ñ ó÷åòîì äëè-
òåëüíîñòè è ñðåäíèõ ñóòî÷íûõ äîç ñîñòàâèëî 9,8;

51,9; 106,5 è 109,5 ìã íà íà÷àëüíóþ èììóíîñóïðåñ-
ñèþ (10,5 ñóòîê), ïîääåðæèâàþùóþ èììóíîñóïðåñ-
ñèþ â òå÷åíèå 6 ìåñÿöåâ áåç 10,5 äíÿ (172 äíÿ), ãîäà
áåç 10,5 äíÿ (354,5 äíÿ) è ãîäà (365 äíåé) ñîîòâåò-
ñòâåííî. (Ñ÷èòàëè, ÷òî ñðåäíÿÿ ìàññà ÷åëîâåêà (m)
ñîñòàâëÿåò 75 êã.)

Íà ñëåäóþùåì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ, ñ ó÷åòîì îñî-
áåííîñòåé äîçèðîâàíèÿ, îïðåäåëÿëè ñòîèìîñòü 1 ìã
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äëÿ âñåõ àññîðòèìåíòíûõ
ïîçèöèé, à çàòåì îïðåäåëÿëè ñðåäíåå çíà÷åíèå ýòîãî
ïîêàçàòåëÿ.

Íà îñíîâàíèè ïîëó÷åííûõ äàííûõ ðàññ÷èòûâàëè
çàòðàòû íà îñíîâíûå ËÑ ïî ôîðìóëå: Ñ1 = 

—
Ñìã × V1, ãäå

Ñ1 – çàòðàòû íà ÑóÀ (ðóá.); 
—
Ñìã  – ñðåäíÿÿ ñòîèìîñòü

1 ìã ËÑ (ðóá.); V1 – îáùåå êîëè÷åñòâî ËÑ (ìã).
Äàëåå ðàññ÷èòûâàëè çàòðàòû íà ëå÷åíèå ýïèçîäîâ

îñòðîãî îòòîðæåíèÿ â ãðóïïàõ Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ
ÑóÀ. Äëÿ ýòîãî âíà÷àëå îïðåäåëÿëè çàòðàòû íà ëå÷å-
íèå îäíîãî ñëó÷àÿ îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, íå òðåáóþùå-
ãî íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë.

Èñõîäÿ èç ñóùåñòâóþùèõ ðåêîìåíäàöèé ïî ëå÷å-
íèþ îñòðûõ îòòîðæåíèé (Ìåòèëïðåäíèçîëîí â äîçå
500–750 ìã/ñóò â òå÷åíèå 3–4 äíåé), ðàññ÷èòàëè
ñðåäíþþ äîçó è ñðåäíþþ äëèòåëüíîñòü ïðèìåíåíèÿ
Ìåòèëïðåäíèçîëîíà, êîòîðûå ñîñòàâèëè 625 ìã/ñóò
è 3,5 ñóò ñîîòâåòñòâåííî. Íà îñíîâàíèè ýòèõ äàííûõ
ðàññ÷èòàëè îáùåå êîëè÷åñòâî Ìåòèëïðåäíèçîëîíà
äëÿ êóïèðîâàíèÿ îäíîãî ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæå-
íèÿ, êîòîðîå ñîñòàâèëî 2187,5 ìã.

Äàëåå íà îñíîâå äàííûõ ïðàéñ-ëèñòîâ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêèõ äèñòðèáüþòîðîâ ðàññ÷èòûâàëè ñòîèìîñòü
1 ìã ËÑ, ñðåäíåå çíà÷åíèå ýòîãî ïîêàçàòåëÿ è ñòî-
èìîñòü ëå÷åíèÿ îäíîãî ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæåíèÿ
(Ñ1ÀGR) ïî ôîðìóëå: Ñ1ÀGR = 

—Ñìã × VÌåò, ãäå Ñ1ÀGR – ñòî-
èìîñòü ëå÷åíèÿ îäíîãî ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæåíèÿ;—
Ñìã – ñðåäíåå çíà÷åíèå ñòîèìîñòè 1 ìã ËÑ; VÌåò – îá-
ùåå êîëè÷åñòâî Ìåòèëïðåäíèçîëîíà äëÿ êóïèðîâàíèÿ
îäíîãî ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæåíèÿ.

Âñëåäñòâèå òîãî ÷òî â ñðàâíèâàåìûõ ãðóïïàõ ÷àñ-
òîòà îñòðûõ îòòîðæåíèé ðàçëè÷àëàñü, ñòîèìîñòü ëå-
÷åíèÿ îäíîãî ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæåíèÿ óìíîæà-
ëè íà óäåëüíûé âåñ îñòðûõ îòòîðæåíèé â ñðàâíèâàå-
ìûõ ãðóïïàõ, îïðåäåëåííûé â õîäå ðåòðîñïåêòèâíî-
ãî àíàëèçà äàííûõ î ïðîâåäåííûõ ðåòðîñïåêòèâíûõ
êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ (ÐÊÈ).

Åäèíñòâåííûì îáíàðóæåííûì â õîäå èíôîðìà-
öèîííîãî ïîèñêà ÐÊÈ, â êîòîðîì áûëè ñðàâíåíû ÷à-
ñòîòû ýïèçîäîâ îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, ïîâòîðíîãî îñ-
òðîãî îòòîðæåíèÿ è îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, ïîòðåáî-
âàâøåãî íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë, ÿâèëîñü ÐÊÈ, ïðîâåäåí-
íîå D.J. Taber et al. â 2005 ã. [25]. Ýòî ðåòðîñïåêòèâíîå
èññëåäîâàíèå áûëî ïðîâåäåíî â îäíîì öåíòðå â ÑØÀ,
ãäå â ãîñïèòàëüíîì ôîðìóëÿðå òåðàïèÿ Ñàíäèììóíîì
Íåîðàëîì ó de novo ïàöèåíòîâ ñ òðàíñïëàíòàòîì ïî÷-
êè áûëà çàìåíåíà ãåíåðèêîì ÑóÀ (Ãåíãðàô). Â ãðóïïó
Ñàíäèììóíà Íåîðàëà âîøëî 100 ïàöèåíòîâ, â ãðóïïó
ãåíåðèêà – 88 ïàöèåíòîâ. Âûÿâëåíî, ÷òî â òå÷åíèå
6 ìåñ. ýïèçîäû îñòðîãî îòòîðæåíèÿ íàáëþäàëèñü
÷àùå â ãðóïïå ãåíåðèêà (39% ïî ñðàâíåíèþ ñ 25% â
ãðóïïå Ñàíäèììóíà Íåîðàëà). Ïàöèåíòàì ãðóïïû ãå-
íåðèêà ÷àùå òðåáîâàëèñü àíòèëèìôîöèòàðíûå ïðå-
ïàðàòû äëÿ ëå÷åíèÿ ýïèçîäîâ îñòðîãî îòòîðæåíèÿ
(19 vs 8%, ð = 0,002).
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Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî äàííûå îá ýôôåêòèâíîñòè
Ãåíãðàôà (Abbot Laboratories), ïðåäñòàâëåííûå â îïè-
ñàííîì ÐÊÈ, áûëè ýêñòðàïîëèðîâàíû íà âñþ ãðóïïó
ãåíåðèêîâ ÑóÀ âñëåäñòâèå îòñóòñòâèÿ èíôîðìàöèè î
ÐÊÈ äðóãèõ ãåíåðèêîâ ÑóÀ ïî ïîêàçàòåëþ «÷àñòîòà îñ-
òðîãî îòòîðæåíèÿ», à òàêæå â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî äàííûé
ïðåïàðàò áûë çàðåãèñòðèðîâàí â ÑØÀ â ñîîòâåòñòâèè
ñ âûñîêèìè òðåáîâàíèÿìè ê êà÷åñòâó è ýôôåêòèâíî-
ñòè ËÑ.

Íà ñëåäóþùåì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ ðàññ÷èòûâàëè
çàòðàòû íà ëå÷åíèå ðåàêöèé îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, òðå-
áóþùèõ íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë.

Â ïðàéñ-ëèñòàõ êðóïíåéøèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
äèñòðèáüþòîðîâ íå áûëî îáíàðóæåíî ËÑ àíòèòèìî-
öèòàðíûõ àíòèòåë, ïîýòîìó èñïîëüçîâàëè àïòå÷íûå
öåíû ËÑ, îïóáëèêîâàííûå íà ñàéòå www.medlux.ru, ïî
ñîñòîÿíèþ íà 11 îêòÿáðÿ 2006 ã.

Ðàñ÷åò ñóììàðíîãî êîëè÷åñòâà ËÑ àíòèòèìîöèòàð-
íûõ àíòèòåë (VÀòãàì) áàçèðîâàëñÿ íà ñóùåñòâóþùèõ
ðåêîìåíäàöèÿõ ïî ëå÷åíèþ ýïèçîäîâ îñòðîãî îòòîð-
æåíèÿ (Àíòèòèìîöèòàðíûé ãëîáóëèí (Àòãàì) ïðèìå-
íÿþò â äîçå 10–15 ìã/êã/ñóò, âñåãî 21 äîçà â òå÷åíèå
28 äíåé) ïî àíàëîãèè ñ ðàñ÷åòîì ñóììàðíîãî êîëè÷å-
ñòâà Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ. Ñðåäíÿÿ ñóòî÷íàÿ äîçà
Àòãàìà ñîñòàâèëà 12,5 ìã/êã/ñóò, à ñóììàðíàÿ – 19,69 ã.

Àòãàì â ðîçíè÷íîé ñåòè áûë ïðåäñòàâëåí îäíîé
àññîðòèìåíòíîé ïîçèöèåé (50 ìã/ìë, àìï. 5 ìë, N5).
Â ñâÿçè ñ ýòèì ðàñ÷åòó ñòîèìîñòè 1 ìã ËÑ ïðåäøåñòâî-
âàë ðàñ÷åò ñðåäíåé ñòîèìîñòè óïàêîâêè Àòãàìà.

Ïîñëå îïðåäåëåíèÿ ñðåäíåé ñòîèìîñòè 1 ìã ËÑ è
ñóììàðíîãî êîëè÷åñòâà Àòãàìà ðàññ÷èòûâàëè ñòî-
èìîñòü ëå÷åíèÿ îäíîãî ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæåíèÿ,
ïîòðåáîâàâøåãî íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë ïî ôîðìóëå:
Ñ1ÀÒ = Ñìã × VÀòãàì, ãäå Ñ1ÀÒ – ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ îäíîãî
ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, ïîòðåáîâàâøåãî íàçíà-
÷åíèÿ àíòèòåë (ðóá.); Ñìã – ñòîèìîñòü 1 ìã ËÑ (ðóá.);
VÀòãàì – ñóììàðíîå êîëè÷åñòâî Àòãàìà (ìã). Ïîñëå ýòî-
ãî ñòîèìîñòü ëå÷åíèÿ îäíîãî îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, ïî-
òðåáîâàâøåãî íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë, óìíîæàëè íà ÷àñ-
òîòó òàêèõ ýïèçîäîâ â ñðàâíèâàåìûõ ãðóïïàõ.

Çàêëþ÷èòåëüíûì ýòàïîì àíàëèçà ÿâëÿëîñü îïðåäå-
ëåíèå çàòðàò, ñâÿçàííûõ ñ ãèáåëüþ òðàíñïëàíòàòà.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ñóùåñòâóþùèìè ðåêîìåíäàöèÿ-
ìè ïîñëå ãèáåëè òðàíñïëàíòàòà íåîáõîäèìî âîçîá-
íîâëåíèå ãåìîäèàëèçà. Ðàñ÷åò ïðîâîäèëè íà îñíîâå
äàííûõ î ñòîèìîñòè ñåàíñà ãåìîäèàëèçà â êðóïíåé-
øèõ êëèíè÷åñêèõ öåíòðàõ: ÌÌÀ èì. È.Ì. Ñå÷åíîâà
(Êëèíèêà íåôðîëîãèè, òåðàïèè è ïðîôåññèîíàëüíûõ
çàáîëåâàíèé èì. Å.Ì. Òàðååâà) è ÖÊÁ � 1 ÎÀÎ «ÐÆÄ»,
ñóùåñòâóþùèõ ðåêîìåíäàöèé ïî ãåìîäèàëèçó ïðè
ÕÏÍ è äàííûõ î âûæèâàåìîñòè ïî÷å÷íîãî òðàíñïëàí-
òàòà, ïîëó÷åííûõ â õîäå àíàëèçà ýôôåêòèâíîñòè èì-
ìóíîñóïðåññèè ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè ïî÷êè. Äëÿ ýòî-
ãî âíà÷àëå ðàññ÷èòûâàëè ñðåäíþþ ñòîèìîñòü îäíîãî
ñåàíñà ãåìîäèàëèçà. Çàòåì ñ ó÷åòîì òîãî, ÷òî â ñëó÷àå
ÕÏÍ òðåáóåòñÿ 3 ñåàíñà ãåìîäèàëèçà â íåäåëþ, à â ãîäó
52 íåäåëè, ðàññ÷èòûâàëè êîëè÷åñòâî ñåàíñîâ ãåìîäè-
àëèçà â ãîä, êîòîðîå ñîñòàâèëî 156 ñåàíñîâ.

Äàëåå ðàññ÷èòûâàëè ñòîèìîñòü ãåìîäèàëèçà íà
îäíîãî ÷åëîâåêà â ãîä ïî ôîðìóëå: ÑÃ

ãîä = Ããîä × Ñ1
Ã, ãäå

ÑÃ
ãîä – ñòîèìîñòü ãåìîäèàëèçà â ãîä (ðóá.); Ñ1

Ã – ñðåä-
íÿÿ ñòîèìîñòü îäíîãî ñåàíñà ãåìîäèàëèçà (ðóá.); Ããîä –
êîëè÷åñòâî ñåàíñîâ ãåìîäèàëèçà â ãîä (ñåàíñîâ). Ïîñ-

ëå ýòîãî ñòîèìîñòü ãåìîäèàëèçà íà îäíîãî ÷åëîâåêà â
ãîä óìíîæàëè íà ãîäè÷íóþ ëåòàëüíîñòü, êîòîðàÿ áûëà
âûÿñíåíà â õîäå àíàëèçà ýôôåêòèâíîñòè.

Íà çàêëþ÷èòåëüíîì ýòàïå àíàëèçà çàòðàò ïðîâîäè-
ëè ñóììèðîâàíèå çàòðàò, ïîëó÷åííûõ íà ïðåäûäóùèõ
ýòàïàõ, è îïðåäåëåíèå ýêîíîìè÷åñêîé âûãîäû çà äâóõ-
ëåòíèé ïåðèîä ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè.

Ïîñëå îïðåäåëåíèÿ çàòðàò è ýôôåêòèâíîñòè ïðî-
âîäèëè ñîïîñòàâëåíèå äàííûõ ïîêàçàòåëåé è ðàññ÷è-
òûâàëè êîýôôèöèåíòû «ñòîèìîñòü–ýôôåêòèâíîñòü»
(CER) äëÿ êàæäîé àëüòåðíàòèâíîé ìåäèöèíñêîé òåõ-
íîëîãèè ïî ôîðìóëå: CER = Ñ/Å, ãäå Ñ – çàòðàòû; Å –
ýôôåêòèâíîñòü. Òå ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè, êîòîðûå
áóäóò èìåòü ìåíüøèé CER, ìîæíî ðàññìàòðèâàòü êàê
ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêè íàèáîëåå öåëåñîîáðàçíûå äëÿ
ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåòîäèêîé ïðîâåäåíèÿ èññëåäî-
âàíèÿ àíàëèç ýôôåêòèâíîñòè ïðîâîäèëè íà îñíîâå
èññëåäîâàíèÿ CTS (2001). Ãîäè÷íàÿ âûæèâàåìîñòü
òðàíñïëàíòàòà ñîñòàâèëà 88 è 78% äëÿ Ñàíäèììóíà
Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ ñîîòâåòñòâåííî (ð < 0,01),
ò. å. Íåîðàë ïî ýòîìó ïîêàçàòåëþ ÿâëÿåòñÿ ýôôåêòèâ-
íåå ãåíåðèêîâ ÑóÀ (ðèñ.).

Ðèñ. Âûæèâàåìîñòü ïåðåñàæåííîé ïî÷êè íà ôîíå
ïðèìåíåíèÿ Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ

Öèêëîñïîðèíà (www.ctstransplant.org)

Ðàñ÷åòû ïîêàçàëè, ÷òî ñðåäíåå çíà÷åíèå ñòîèìî-
ñòè 1 ìã (

—
Ñìã) Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ,

êîòîðîå ñîñòàâèëî 2,12 è 1,23 ìã ñîîòâåòñòâåííî. Íà
ñëåäóþùåì ýòàïå àíàëèçà çàòðàò ðàññ÷èòûâàëè ñòî-
èìîñòü íà÷àëüíîé è ïîääåðæèâàþùåé èììóíîñóï-
ðåññèè ïî ïðèâåäåííûì ôîðìóëàì (òàáë. 1).

Êàê âèäíî èç ïðåäñòàâëåííûõ â òàáë. 1 äàííûõ, ñòî-
èìîñòü êàê íà÷àëüíîé, òàê è ïîääåðæèâàþùåé èììó-
íîñóïðåññèè Ñàíäèììóíîì Íåîðàëîì áûëà âûøå, ÷åì
ãåíåðèêàìè ÑóÀ: íà÷àëüíîé – áîëåå ÷åì íà 3,6 òûñ. ðóá./
÷åë.; çà ïåðâûå 6 ìåñÿöåâ ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè – áî-
ëåå ÷åì íà 22,9 òûñ. ðóá./÷åë. (19 324 + 3665 = 22 989);
çà ïåðâûé ãîä ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè – áîëåå ÷åì íà
44,3 òûñ. ðóá./÷åë. (39 653 + 3665 = 43 318); çà êàæäûé
ïîñëåäóþùèé ãîä – áîëåå ÷åì íà 40,7 òûñ. ðóá./÷åë.
Ñðåäíÿÿ ñòîèìîñòü 1 ìã Ìåòèëïðåäíèçîëîíà ñîñòàâè-
ëà 1,26 ðóá./ìã. Ñ ó÷åòîì òîãî, ÷òî îáùàÿ äîçà Ìåòèë-
ïðåäíèçîëîíà íà êóïèðîâàíèå îäíîãî ñëó÷àÿ îñòðîãî
îòòîðæåíèÿ ñîñòàâèëà 2,19 ã, ðàññ÷èòàëè çàòðàòû íà
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êóïèðîâàíèå îäíîãî ñëó÷àÿ îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, êî-
òîðûå ñîñòàâèëè 2753 ðóá. Çàòåì ðàññ÷èòûâàëè çàòðà-
òû íà êóïèðîâàíèå îñòðûõ êðèçîâ îòòîðæåíèÿ â ãðóï-
ïàõ Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ. Äëÿ ýòîãî
íà îñíîâàíèè äàííûõ î ÷àñòîòå îñòðûõ îòòîðæåíèé
è ïîâòîðíûõ îñòðûõ îòòîðæåíèé [25] áûëî ðàññ÷èòà-
íî îáùåå êîëè÷åñòâî îòòîðæåíèé â ñðàâíèâàåìûõ
ãðóïïàõ êàê ñóììà ïåðâè÷íûõ è ïîâòîðíûõ îòòîðæå-
íèé: 25 + 4 = 29 îñòðûõ îòòîðæåíèé â ãðóïïå Ñàíäèì-
ìóíà Íåîðàëà è 39 + 13 = 52 îñòðûõ îòòîðæåíèÿ â ãðóï-
ïå ãåíåðèêîâ ÑóÀ. Çàòðàòû íà ëå÷åíèå îñòðîãî êðèçà
îòòîðæåíèÿ Ìåòèëïðåäíèçîëîíîì ñîñòàâèëè 79 834,72
è 143 151,91 ðóá. â ãðóïïàõ Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ãå-
íåðèêîâ ÑóÀ ñîîòâåòñòâåííî.

Íà ñëåäóþùåì ýòàïå ðàñ÷åòîâ îïðåäåëÿëè çàòðà-
òû íà ëå÷åíèå êðèçîâ îòòîðæåíèÿ, ïîòðåáîâàâøèõ
íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë. Äëÿ ýòîãî ðàññ÷èòàëè ñðåäíþþ
ñòîèìîñòü óïàêîâêè Àòãàìà, ñòîèìîñòü 1 ìã Àòãàìà è
îáùóþ äîçó Àòãàìà, êîòîðûå ñîñòàâèëè 41 224,83 ðóá.,
33 ðóá./ìã è 19 687,5 ìã ñîîòâåòñòâåííî. Íà îñíîâå
ïîëó÷åííûõ çíà÷åíèé ðàññ÷èòûâàëè çàòðàòû íà êóïè-
ðîâàíèå îäíîãî ýïèçîäà îñòðîãî îòòîðæåíèÿ, ïîòðå-
áîâàâøåãî íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë, êîòîðûå ñîñòàâèëè
649 291,1 ðóá. Äàëåå ñ ó÷åòîì ÷àñòîòû îòòîðæåíèé,
ïîòðåáîâàâøèõ íàçíà÷åíèÿ àíòèòåë, ðàññ÷èòûâàëè
çàòðàòû íà êóïèðîâàíèå òàêèõ îòòîðæåíèé â ãðóïïàõ
Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ; îíè ñîñòàâèëè
5 194 329 è 12 336 531 ðóá. ñîîòâåòñòâåííî.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåòîäèêîé èññëåäîâàíèÿ íà ñëå-
äóþùåì ýòàïå àíàëèçà çàòðàò ðàññ÷èòûâàëè çàòðàòû
íà ãåìîäèàëèç, òðåáóþùèéñÿ ïîñëå ãèáåëè òðàíñïëàí-
òàòà, â ñðàâíèâàåìûõ ãðóïïàõ.

Äëÿ ýòîãî âíà÷àëå ðàññ÷èòàëè ñðåäíþþ ñòîèìîñòü
îäíîãî ñåàíñà ãåìîäèàëèçà, êîòîðàÿ ñîñòàâèëà 9289 ðóá.
Çàòåì ñ ó÷åòîì òîãî, ÷òî êîëè÷åñòâî ñåàíñîâ ãåìîäèà-
ëèçà â ãîä ñîñòàâëÿåò 156, ðàññ÷èòàëè ñòîèìîñòü ãå-
ìîäèàëèçà íà îäíîãî ÷åëîâåêà â ãîä, êîòîðàÿ ñîñòàâè-
ëà 1 449 084 ðóá./ãîä.

Äàëåå ñ ó÷åòîì äàííûõ î ãîäè÷íîé ïî÷å÷íîé ñìåð-
òè òðàíñïëàíòàòîâ, êîòîðàÿ ñîñòàâèëà 12 è 22% äëÿ
Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ãåíåðèêà ÑóÀ ñîîòâåòñòâåííî,
çàòðàòû íà ãåìîäèàëèç â ñðàâíèâàåìûõ ãðóïïàõ ñîñòà-
âèëè ïîðÿäêà 17,4 ìëí ðóá. â ãðóïïå Ñàíäèììóíà Íåî-
ðàëà è îêîëî 31,9 ìëí ðóá. â ãðóïïå ãåíåðèêîâ ÑóÀ.

Äëÿ ðàñ÷åòà ýêîíîìè÷åñêîé âûãîäû ïðè èñïîëüçî-
âàíèè Ñàíäèììóíà Íåîðàëà ïî ñðàâíåíèþ ñ ãåíåðè-
êàìè ÑóÀ ñóììèðîâàëè âñå çàòðàòû, ïîíåñåííûå â òå-
÷åíèå 2 ëåò â ñðàâíèâàåìûõ ãðóïïàõ (òàáë. 2).

Êàê âèäíî èç ïðåäñòàâëåííûõ â òàáë. 2 äàííûõ, çàò-
ðàòû â òå÷åíèå 2 ëåò ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè, ñ ó÷åòîì
èìåþùèõñÿ äîïóùåíèé, ñîñòàâëÿþò îêîëî 58,8 ìëí
ðóá. è 72,0 ìëí ðóá. íà 100 ÷åëîâåê â ãðóïïàõ Ñàíäèì-
ìóíà Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ ñîîòâåòñòâåííî. Ýêîíî-
ìè÷åñêàÿ âûãîäà ïðè èñïîëüçîâàíèè Ñàíäèììóíà Íåî-
ðàëà ñîñòàâëÿåò áîëåå 13,2 ìëí ðóá. íà 100 ÷åëîâåê.

Ïîñëå îïðåäåëåíèÿ çàòðàò è ýôôåêòèâíîñòè ïðî-
âîäèëè ñîïîñòàâëåíèå ýòèõ ïîêàçàòåëåé è ðàñ÷åò ïî-
êàçàòåëÿ «çàòðàòû–ýôôåêòèâíîñòü» (CER) (òàáë. 3).

Êàê âèäíî èç ïðåäñòàâëåííûõ â òàáë. 3 äàííûõ, èì-
ìóíîñóïðåññèÿ Ñàíäèììóíîì Íåîðàëîì ÿâëÿåòñÿ
íàèìåíåå çàòðàòíîé ïðè íàèáîëüøåé ýôôåêòèâíîñ-
òè. Òàêèì îáðàçîì, íåñìîòðÿ íà ìåíüøóþ ñòîèìîñòü
íà÷àëüíîé è ïîääåðæèâàþùåé èììóíîñóïðåññèè â
ãðóïïå ãåíåðèêîâ ÑóÀ ïî ñðàâíåíèþ ñ Ñàíäèììóíîì

Ò à á ë è ö à  1
Ñòîèìîñòü èììóíîñóïðåññèè Ñàíäèììóíîì Íåîðàëîì è ãåíåðèêàìè ÑóÀ
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Ò à á ë è ö à  2
Îáùèå çàòðàòû â ãðóïïå Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ãåíåðèêîâ ÑóÀ â òå÷åíèå 2 ëåò ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè
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* Âñëåäñòâèå èñïîëüçîâàíèÿ äàííûõ, ïîëó÷åííûõ â îïèñàííûõ ÐÊÈ, íà äàííîì ýòàïå èññëåäîâàíèÿ íå ó÷èòûâàëè çàòðàòû íà:
1) êóïèðîâàíèå îñòðûõ êðèçîâ îòòîðæåíèÿ, âîçíèêøèõ çà ïåðèîä îò 6 äî 24 ìåñÿöåâ ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè;
2) ãåìîäèàëèç ïîñëå ãèáåëè òðàíñïëàíòàòà çà ïåðèîä îò 0 äî 12 ìåñÿöåâ;
3) ãåìîäèàëèç ïîñëå ãèáåëè òðàíñïëàíòàòà, êîòîðàÿ ïðîèçîøëà â òå÷åíèå âòîðîãî ãîäà.
Ñëåäñòâèåì òîãî, ÷òî äàííûå çàòðàòû íå áûëè ó÷òåíû, ÿâëÿåòñÿ çàíèæåíèå çàòðàò â ãðóïïå ìåíåå ýôôåêòèâíîé èììóíî-

ñóïðåññèè.

Ò à á ë è ö à  3
Çàòðàòû, ýôôåêòèâíîñòü è CER Ñàíäèììóíà Íåîðàëà

è ãåíåðèêîâ ÑóÀ
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Íåîðàëîì, ïðè ó÷åòå âñåõ çàòðàò ïîñëåäíÿÿ àëüòåð-
íàòèâà ÿâëÿåòñÿ ìåíåå çàòðàòíîé ïðè áîëüøåé ýô-
ôåêòèâíîñòè.

Âûâîäû

Ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêàÿ ñðàâíèòåëüíàÿ ýêñïåðòè-
çà Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñî-
äåðæàùèõ Öèêëîñïîðèí À â íåìèêðîýìóëüñèîííîé
ôîðìå (ãåíåðèêè), óñòàíîâèëà, ÷òî ïðèìåíåíèå Ñàí-
äèììóíà Íåîðàëà ÿâëÿåòñÿ íàó÷íî îáîñíîâàííûì ñ
ýêîíîìè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ ìåòîäîì èììóíîñóï-
ðåññèè ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè ïî÷êè.

Êëèíè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà Ñàíäèììóíà Íåîðàëà
ïî ñðàâíåíèþ ñ ãåíåðèêàìè (ýôôåêòèâíîñòü, îöåíåí-
íàÿ ïî âûæèâàåìîñòè ïî÷å÷íîãî òðàíñïëàíòàòà) ñî-
ïðîâîæäàþòñÿ ñóùåñòâåííîé ýêîíîìè÷åñêîé âûãî-
äîé, êîòîðàÿ ñîñòàâëÿåò îêîëî 5 ìëí ðóá. íà 100 ðåöè-
ïèåíòîâ òðàíñïëàíòàòà â òå÷åíèå 6 ìåñÿöåâ ïîñëå
òðàíñïëàíòàöèè è áîëåå 13,2 ìëí ðóá. íà 100 ÷åëîâåê
çà 2 ãîäà. Èñõîäÿ èç ïîëó÷åííûõ äàííûõ, ïåðåõîä ñ
ãåíåðèêà íà Ñàíäèììóí Íåîðàë ïîçâîëèò äîïîëíè-
òåëüíî ëå÷èòü áîëåå ÷åì íà 23% áîëüøå ðåöèïèåíòîâ
òðàíñïëàíòàòà.

Ðåàëüíûå ýêîíîìè÷åñêèå ïðåèìóùåñòâà Ñàíäèì-
ìóíà Íåîðàëà ïî ñðàâíåíèþ ñ ãåíåðèêàìè ìîãóò áûòü
áîëåå çíà÷èòåëüíû, ïîñêîëüêó â íàñòîÿùåì èññëåäî-
âàíèè èñïîëüçîâàíû óñðåäíåííûå äàííûå îá ýôôåê-
òèâíîñòè ãåíåðè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ. Ïîëó÷åííûå
ïðîãíîçíûå çíà÷åíèÿ ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ ïîêà-
çàòåëåé ñîçäàþò îñíîâó äëÿ ñðàâíèòåëüíîãî êëèíè-
êî-ýêîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà Ñàíäèììóíà Íåîðàëà è
ãåíåðèêîâ.
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