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РЕЗЮМЕ
Введение. В настоящее время актуальным вопросом совершенствования процедуры комплексной оценки лекарственных 

препаратов (ЛП) при принятии решений об их включении в перечни ЛП для медицинского применения является определение и 
установление референтного значения инкрементального показателя «затраты/эффективность» (англ. Incremental Cost-
Effectiveness Ratio, ICER). В соответствии с требованиями Постановления Правительства РФ №871 в случае, если предлагаемый 
ЛП характеризуется большей эффективностью и большей стоимостью, чем препарат сравнения, результаты клинико-экономи-
ческого исследования необходимо представлять в виде соотношений «затраты/эффективность» для предлагаемого ЛП и пре-
парата сравнения, а также показателя ICER. Однако необходимо определить стандартное значение,с которым бы в дальнейшем 
сравнивались значения ICER ЛП, предлагаемых к включению в данные перечни. Одним из возможных подходов к определению 
референтного значения ICER является анализ ранее принятых решений. 

Цель исследования: расчет и анализ значений ICER для противоопухолевых препаратов, предложенных к включению в 
перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) на 2018 г.

Материал и методы. Был проведен анализ значений ICER противоопухолевых препаратов (АТХ-группа L01), уже включен-
ных в перечень ЖНВЛП (2018), а также противоопухолевых препаратов, не одобренных к включению в данный перечень. 
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Результаты. Медиана значений ICER противоопухолевых ЛП, включенных в перечень ЖНВЛП (2018), за один QALY для РФ 
составляет 7 494 944,00 руб. Значение ICER за один QALY для противоопухолевых ЛП, не включенных в перечень ЖНВЛП (2018), 
варьирует от 2 414 634,15 до 12 164 322,73 руб. 

Заключение. Проведенный анализ выявил значительный разброс показателя ICER ЛП, включенных в перечень ЖНВЛП (2018). 
Также были выявлены случаи, когда значения ICER препаратов, включенных в ЖНВЛП превышает ICER препаратов, не одобренных для 
включения в данный перечень. Для более точного определения референтого значения ICER для РФ необходимо проведение дальней-
ших исследований по расчету значений ICER для противоопухолевых и других препаратов, ранее включенных в перечень ЖНВЛП.

Ключевые слова: инкрементный показатель «затраты/эффективность», Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ICER, порог 
готовности платить, клинико-экономическая эффективность лекарственных препаратов, референтный ICER, годы качественной 
жизни, Quality-Adjusted Life Year, QALY, прецедентный подход.
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SUMMARY
Introduction. To determine and establish the reference value of the incremental cost-effectiveness ratio (ICER) are an urgent issue 

of improving the procedure for the integrated assessment of drugs when making decisions on their inclusion in the lists of drugs for 
medical use. In accordance with the requirements of the RF Government Decree No. 871, if the proposed drug is characterized by greater 
efficiency and higher cost than the comparison drug, the results of clinical and economic studies should be presented as cost-effectiveness 
ratios for the proposed and comparison drugs, as well as an ICER indicator. However, it is necessary to determine the standard value with 
which the ICER of the drug proposed to be included in these lists would be compared in the future. To analyze previously made decisions 
is one possible approach to determining the reference value of ICER.

Objective: to calculate and analyze ICERs of antitumor drugs proposed for inclusion in the list of vital and essential drugs (VED) for 2018.
Material and methods. The ICERs of antitumor drugs (ATC code L01) already included in the 2018 VED list, as well as those of 

antitumor drugs not approved for inclusion in this list, were analyzed.
Results. The median ICER of antitumor drugs included in the 2018 VED list per QALY for the Russian Federation is 7,494,944.00 

rubles. The ICER per QALY for antitumor drugs not included in the 2018 VED list varies from 2,414,634.15 to 12,164,322.73 rubles.
Conclusion. The analysis revealed a significant scatter in the ICERs of drugs included in the 2018 VED list. There were also cases 

when the ICERs of drugs included in the VED list exceed those of drugs not approved for inclusion in this list. To more accurately 
determine the reference ICER for the Russian Federation, there is a need for further studies calculating the ICERs for antitumor and other 
drugs previously included in the VED list.

Key words: incremental cost-effectiveness ratio, ICER, willingness-to-pay threshold, clinical and economic effectiveness of 
medicines, reference ICER, Quality-Adjusted Life Year, QALY, case-based approach.
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Введение

В РФ включение в ограничительные переч-
ни и списки лекарственных препаратов 

(ЛП) для медицинского применения происходит 
по результатам комплексной оценки ЛП. Проце-
дура комплексной оценки регламентируется По-
становлением Правительства РФ №871, в которое 
в 2018 г. были внесены поправки, где наиболее 
существенному изменению подверглась шкала 
оценки клинико-экономической эффективности 
ЛП. Была введена оценка инкрементного показа-
теля «затраты-эффективность» (англ. Incremental 
Cost-effectiveness Ratio, ICER)[1]. Исходя из цели 
проведения клинико-экономических исследова-
ний (КЭИ), ICER рассчитывается в случае, если кли-
ническая эффективность ЛП выше клинической 
эффективности препарата сравнения, а затраты 
на терапию ЛП выше затрат на терапию препара-
том сравнения, то есть показатель ICER показы-
вает, сколько будет требовать дополнительных 
затрат достижение одной дополнительной еди-
ницы эффективности при использовании более 
затратного и более эффективного ЛП [2]. Однако 
само значение ICER не может служить основани-
ем для принятия решения о финансировании ме-
дицинской технологии. Необходимо сравнение с 
референтным (пороговым) значением. В РФ дан-
ное значение не определено, в связи с чем заяви-
тель вынужден рассчитывать ICER как для своего 
ЛП, так и для препарата сравнения, чтобы обо-
сновать затратную эффективность предлагаемо-
го к включению ЛП и набрать проходной балл по 
шкалам экономического оценки, согласно Поста-
новлению Правительства РФ №871.

В зарубежных странах имеется опыт принятия 
решений о возмещении медицинских технологий 
с использованием референтного значения ICER, 
который демонстрирует, сколько государство го-
тово заплатить за дополнительную единицу эф-
фективности. Во многих зарубежных странах с 
развитой системой ОТЗ представлено эксплицит-
ное (Англия и Уэльс, Ирландия, Таиланд, Польша) 
или имплицитное (США, Австралия, Канада, Но-
вая Зеландия, Нидерланды, Бразилия) референт-
ное значение ICER. Практически во всех странах, 
использующих данное пороговое значение, за ис-
ключением Польши и Бразилии, данный пока-
затель определяется за один год качественной 
жизни (Quality-Adjusted Life Years, QALY). В таких 
странах как Нидерланды, Англия и Уэльс рефе-
рентное значение ICER варьирует в зависимости 
от тяжести заболеваний, для лечения которых ис-
пользуются оцениваемые технологии [3].

В РФ не определено то пороговое значение 
ICER, относительного которого ЛП будет являть-
ся затратно эффективным. Поэтому очевидна 
необходимость совершенствования методики 
проведения комплексной оценки и внедрения 
стандартного референтного значения ICER.

Одним из возможных подходов к определе-
нию референтного значения ICER является рас-
чет и анализ значений ЛП, уже включенных в пе-
речни ЛП для медицинского применения – так 
называемый «прецедентный подход». Получен-
ные показатели ICER позволяют ретроспективно 
определить те дополнительные затраты, которые 
государство готово заплатить за дополнительную 
единицу эффективности. Однако ключевым ус-
ловием возможности реализации данного подхо-
да является применение единой методики расче-
та значений ICER для разных ЛП, с одинаковыми 
критериями оценки эффективности и подходами 
к оценке затрат [4]. 

Одними из наиболее дорогостоящих и соци-
ально значимых в настоящее время являются 
препараты для лечения онкологических заболе-
ваний. Именно у этих ЛП референтное значение 
ICER характеризует максимальный уровень сто-
имости единицы приращения клинической эф-
фективности, т.е. по данной группе ЛП можно 
судить о верхнем пороге приемлемости допол-
нительных затрат на дополнительную эффектив-
ность. 

Цель данного исследования – расчет и анализ 
значений ICER для противоопухолевых препара-
тов, предложенных к включению в перечень жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарствен-
ных препаратов (ЖНВЛП, 2018).

Материал и методы
В исследовании проводился расчет и анализ 

показателей ICER для как включенных, так и не 
включенных в перечень ЖНВЛП (2018). противо-
опухолевых препаратов. Расчеты были проведе-
ны в соответствии с единой, ранее разработанной 
методикой [4].

Оценка разницы в эффективности, которая 
использовалась для расчета ICER, производилась 
только на основе рандомизированных контроли-
руемых исследований (РКИ) ЛП и препарата срав-
нения (ЛП, уже включенного в перечень ЖНВЛП). 
В отобранных РКИ [5–15] была продемонстриро-
вана статистически значимая разница между 
оцениваемыми ЛП (показатель статистической 
значимости р<0,05) по показателю общей выжи-
ваемости. При расчете ICER учитывались затраты 
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только на лекарственную терапию, ввиду объек-
тивной сложности определения стоимости меди-
цинских услуг в рамках отечественной системы 
здравоохранения. Применение такого подхода 
при оценке противоопухолевых препаратов, ко-
торые часто являются крайне дорогостоящими, 
не приводит к значимой систематической ошиб-
ке, поскольку затраты на данные ЛП составляют 
основную долю всех затрат [4].

Эффективность терапии оценивалась на осно-
ве числа лет сохраненной жизни (англ. Life Years 
Gained, LYG) и числа лет качественной жизни 
(англ. Quality Adjusted Life Years, QALY). Данные 
показатели являются общепринятыми мерами 
эффективности, которые используются в анализе 
«затраты-эффективность» [16]. Однако большин-
ство зарубежных стран в настоящее время пред-
почитают рассчитывать показатель ICER за один 
QALY, поскольку он учитывает как продолжитель-
ность, так и качество жизни пациента. Например, 
такой подход использует Институт здоровья и со-
вершенствования медицинской помощи (National 
Institute for Health and Care Excellence, NICE) Вели-
кобритании [17]. 

В рамках данного исследования были рассчи-
таны значения ICER для противоопухолевых пре-
паратов за год сохраненной жизни, а также за 
один QALY. Годы сохраненной жизни принима-
лись равными медиане общей выживаемости, по-
лученной в РКИ. Для расчета QALY необходимо 
длительность нахождения в состоянии умножить 
на полезность (Utility) состояния.

Наиболее часто используемым способом опре-
деления полезности состояний здоровья являет-
ся неспецифичный опросник EQ-5D, тарифы для 
которого на сегодняшний день были определе-
ны для некоторых стран [18]. В РФ к данному мо-
менту результаты подобных исследований еще 
не опубликованы. Как следствие, расчет лет каче-
ственной жизни (QALY) возможен лишь с исполь-
зованием тарифов зарубежных стран. С целью 
проведения настоящего анализа было сделано 
предположение, что средний показатель каче-
ства жизни населения тех стран, для которых до-
ступны результаты исследований, соответству-
ет среднему качеству жизни в РФ. В публикации 
[19] приведена информация о мерах центральных 
тенденций полезностей состояний здоровья на-
селения для стран с доступными данными о ка-
честве жизни населения. Исходя из полученных 
данных, среднее значение полезности состояния 
здоровья общей популяции может считаться рав-
ным 0,679. Референтное значение ICER за один 

QALY для РФ рассчитывалось как медиана полу-
ченных значений ICER.

Расчет затрат на лекарственную терапию осу-
ществлялся на основании информации о режиме 
дозирования ЛП, указанной в инструкции по ме-
дицинскому применению и применявшейся в ото-
бранном клиническом исследовании. Затраты на 
ЛП, включенные в перечень ЖНВЛП, рассчитыва-
лись на основании цены, указанной заявителем 
в предложении о включении ЛП в перечень, т.е. 
на основании цены ЛП, планируемой к регистра-
ции. Для препаратов сравнения стоимость лекар-
ственной терапии рассчитывалась на основании 
предельных отпускных цен производителей в со-
ответствии с данными Государственного Реестра 
предельных отпускных цен (с учетом НДС 10%). Вре-
менной период лекарственной терапии для расче-
та ICER определялся исходя из сведений о медиане 
числа циклов лечения или медиане длительности 
терапии в отобранном РКИ. Далее непосредственно 
рассчитывался показатель ICER для выбранных ЛП.

Для анализа использовались ЛП, уже включен-
ные в перечень ЖНВЛП 2018 года, а также ЛП, не 
одобренные к включению в данный перечень, от-
носящиеся к АТХ-группе L01 – противоопухоле-
вые препараты. В табл. 1 представлены рассма-
триваемые профили заболеваний.

Показатель ICER рассчитывался как соотноше-
ние разницы в затратах и разности в эффективно-

Примечание: ЗНО – злокачественное новообразование (здесь 
и в табл. 2, 3).
Note: malignant neoplasm (here and in Tables 2, 3).

Таблица 1 

Профили онкологических заболеваний, 
отобранные для расчета ICER противо-

опухолевых препаратов, предлагаемых 
к включению в перечень ЖНВЛП (2018)

Table 1

 Cancer profiles selected to calculate ICERs 
of antitumor drugs proposed for inclusion 

in the 2018 VED list

Онкологический профиль заболевания 
для противоопухолевых препаратов

включенных 
в перечень ЖНВЛП 

не включенных 
в перечень ЖНВЛП 

ЗНО бронхов и легкого;
ЗНО урогенитального тракта;

ЗНО молочной железы;
ЗНО ободочной кишки, 

ректосигмоидного соедине-
ния, прямой кишки;
ЗНО лимфатической 

и кроветворной ткани

ЗНО кожи;
ЗНО почки;

ЗНО молочной 
железы
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сти между ЛП и его препаратом сравнения, вклю-
ченным в перечень ЖНВЛП:
 C2 – C1ICER = –––––––– ,
 E2 – E1

где C2 и E2 – затраты и эффективность ЛП, а C1 и 
E1 – затраты и эффективность препарата сравне-
ния.

Результаты
Результаты расчета показателей ICER за год со-

храненной жизни и за один QALY в зависимости от 
локализации опухоли для ЛП, включенных в пере-
чень ЖНВЛП (2018), представлены в табл. 2. Соглас-
но полученным результатам, медиана значений 
ICER противоопухолевых препаратов, включенных 
в перечень ЖНВЛП (2018), за 1 QALY для РФ состав-
ляет 7 494 944,00 руб. и за 1 LYG – 5 068 190,00 руб.

Также были рассчитаны показатели ICER за год 
сохраненной жизни и за один QALY в зависимости 
от локализации опухоли для ЛП, не включенных в 
перечень ЖНВЛП (2018) (табл. 3). Согласно резуль-
татам проведенного исследования, значение ICER 
за один QALY для противоопухолевых препаратов, 
не включенных в перечень ЖНВЛП (2018), варьи-
рует от 2 414 634,15 до 12 164 322,73 руб.

Заключение
Одним из методов определения референтного 

значения ICER, рассмотренных в данном исследо-
вании, является метод «прецедентного подхода» – 
определение референтного значения ретроспек-
тивно на основе ранее принятых решений. На осно-
ве полученных результатов референтное значение 
ICER противоопухолевых препаратов за один QALY 
для РФ составляет 7 494 944,00 руб. Установлено, что 
показатели ICER препаратов, включенных в пере-
чень ЖНВЛП (2018), значительно различаются и не-
редко превышают аналогичные значения для ЛП, 
не одобренных для включения в данный перечень. 
Существует необходимость в дальнейшем анализе 
значений ICER как для противоопухолевых препа-
ратов последующих лет подачи в перечни ЛП для 
медицинского применения, а также для ЛП других 
фармакотерапевтических групп. Это будет способ-
ствовать более точному определению референтого 
значения ICER для отечественной системы здраво-
охранения. Определение и установление данного 
референтного значения в качестве одного из ключе-
вых критериев процесса принятия решений позво-
лит обеспечить последовательность и прозрачность 
решений о финансировании ЛП за счет средств го-
сударственного бюджета, будет способствовать со-
блюдению принципов равенства, справедливости и 
экономической целесообразности.
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Ratio); LYG – год сохраненной жизни (Life Year Gained); QALY – 
год жизни с поправкой на качество (Quality-Adjusted Life Year).
Note (here and in Table 3): ICER – incremental cost-effectiveness 
ratio; LYG – life year gained; QALY – quality-adjusted life year.

Таблица 2 

Медиана значений ICER за год сохраненной 
жизни и за год сохраненной качественной 
жизни для включенных в перечень ЖНВЛП 

(2018) противоопухолевых препаратов 
в зависимости от локализации опухоли

Table 2

Median ICER per life year gained and per quality-
adjusted life year for antitumor drugs included 

in the 2018 VED list according to the site of tumor

Показание
ICER 

за LYG, руб.
ICER 

за QALY, руб.

ЗНО бронхов и легкого 5 699 595,00 8 549 394,44

ЗНО лимфатической 
и кроветворной ткани

13 646 370,00 20 310 876,74

ЗНО прямой кишки 
и ректосигмоидного 
соединения

4 019 780,00 5 846 954,55

ЗНО урогенитального 
тракта 

5 946 932,10 8 546 732,49

ЗНО молочной железы 4 015 289,00 5 910 143,82

Таблица 3 

Медиана значений ICER за год сохраненной 
жизни и за год сохраненной качественной 

жизни для не включенных в перечень ЖНВЛП 
(2018) противоопухолевых препаратов 
в зависимости от локализации опухоли

Table 3

Median ICER per life year gained and per quality-
adjusted life year for antitumor drugs not included 
in the 2018 VED list according to the site of tumor

Показание
ICER 

за LYG, руб.
ICER 

за QALY, руб.

ЗНО кожи 8 109 549,00 12 164 322,73

ЗНО почки 1 773 964,00 2 614 261,40

ЗНО молочной железы 1 650 000,00 2 414 634,15
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