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Резюме
Бронхиальная астма (БА) – одно из самых распространенных хронических неинфекционных воспалительных заболеваний дыхатель-
ных путей. БА характеризуется существенной фенотипической и эндотипической гетерогенностью, затрудняющей подбор терапии 
у пациентов. Целью исследования явилась оценка клинико-экономической целесообразности применения препарата тезепелумаб 
в сравнении со стандартной терапией у пациентов с тяжелой БА (ТБА) в Российской Федерации (РФ). Материалы и методы. Проведен 
клинико-экономический анализ применения лекарственного препарата тезепелумаб в сочетании со стандартной терапией по сравне-
нию со стандартной терапией ТБА. Горизонт исследования составил 5 лет. Клинико-экономическое исследование выполнено с приме-
нением анализа «затраты – эффективность», расчет затрат проводился в математической модели, адаптированной к условиям здраво-
охранения в РФ. Рассматривались как прямые затраты (на лекарственную терапию, госпитализацию, амбулаторную помощь), так 
и непрямые (выплаты в связи с нетрудоспособностью и потери валового внутреннего продукта – ВВП). Результаты. На горизонте 
моделирования 5 лет применение препарата тезепелумаб добавило 0,413 года жизни и 0,352 года качественной жизни по сравнению 
со стандартной терапией одновременно со снижением общих затрат на 2 069 322 руб. за счет сокращения потерь ВВП по причине смер-
ти и временной нетрудоспособности. В результате применения препарата тезепелумаб число дней нетрудоспособности было снижено 
почти в 2 раза по сравнению со стандартной терапией (115 дней vs 177 дней). Отдельно были рассчитаны затраты в 1-й год моделирова-
ния, в результате показано снижение общих затрат на 245 393 руб. при применении препарата тезепелумаб. Таким образом, терапия 
пациентов с ТБА препаратом тезепелумаб является клинически обоснованной (приводит к увеличению продолжительности трудоспо-
собного периода жизни пациентов с БА), а также экономически целесообразной, т. к. приводит к сокращению непрямых затрат 
и потерь ВВП со стороны государства. Заключение. Применение препарата тезепелумаб для лечения пациентов с ТБА является фарма-
коэкономически эффективным по сравнению со стандартной терапией в РФ.
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Бронхиальная астма (БА) – одно из самых распро-
страненных хронических неинфекционных воспа-
лительных заболеваний дыхательных путей, харак-
теризуемых высокой социально-экономической 
значимостью [1].

Заболевание характеризуется существенной фе-
нотипической и эндотипической гетерогенностью, 
затрудняющей подбор терапии у пациентов [2]. На-
личие в структуре пациентов, «трудных» для терапии 
фенотипов БА (тяжелая атопическая БА, БА при 
ожирении, БА курильщика, БА с поздним дебютом, 
БА с фиксированной бронхиальной обструкцией), 
обусловливает высокую частоту рефрактерности к тра-
диционной терапии, обострений и обращений за не-
отложной медицинской помощью [3].

При этом заболевании весьма высок уровень затрат 
системы здравоохранения за счет снижения качества 
и продолжительности жизни; в странах с различным 
уровнем развития здравоохранения уменьшается чи-
сло работоспособного населения страны, снижается 
рост непрямых затрат, обусловленных временной 
утратой трудоспособности, инвалидизацией и преж-
девременной смертностью в экономически активном 
возрасте [4].

Общее экономическое бремя тяжелой БА (ТБА) 
в Российской Федерации (РФ) по результатам прове-
денного анализа «стоимости болезни» составляет око-
ло 1 447,2 млрд руб. в год [5]. В случае ТБА в сочетании 
с полипозным риносинуситом бремя составляет около 
1,7 млрд руб. в год [6], ТБА в сочетании с атопическим 
дерматитом – около 17,6 млрд руб. в год [7].

ТБА, которая встречается у 5–15 % пациентов 
с БА [8], с клинико-экономической точки зрения яв-
ляется наиболее сложной категорией. Это пациенты, 
рефрактерные к рутинной терапии или достигающие 
контроля над заболеванием только при использова-
нии высоких доз ингаляционных глюкокортикосте-
роидов (иГКС) в сочетании с другими препаратами 

поддерживающей терапии (таргетной терапией и / или 
системными глюкокортикостероидами (сГКС)) [1]. 
Пациенты с ТБА в 15 раз чаще обращаются за неот-
ложной помощью и в 20 раз чаще попадают в ста-
ционар, по сравнению с другими формами БА, что 
приводит к существенным расходам бюджета здраво-
охранения [9], потому что именно на ТБА приходится 
около 50 % всех экономических затрат, предназначен-
ных на терапию заболевания в целом [10].

При БА для достижения контроля требуется тера-
пия, соответствующая 5-й ступени согласно рекомен-
дациями Глобальной инициативы по лечению и про-
филактике БА (Global INnitiative for Asthma – GINA), 
однако попытки снижения объема контролирующей 
терапии неизменно приводят к потере контроля над 
симптомами БА, либо БА остается неконтролируемой, 
несмотря на средние или высокие дозы иГКС в ком-
бинации с длительно действующими β2-агонистами 
(ДДБА) и / или антагонистами лейкотриеновых ре-
цепторов, и / или длительно действующими антихо-
линергическими препаратами, и / или сГКС, и / или 
препаратами иммунобиологической терапии. В неко-
торых случаях ТБА может быть трудной для лечения 
из-за модифицируемых факторов, таких как непра-
вильная техника ингаляции, плохая приверженность 
лечению, курение или сопутствующие заболевания, 
либо из-за неправильного диагноза [1].

Однако по меньшей мере 40 % пациентов, несмот-
ря на использование иГКС / ДДБА в высоких дозах, 
не достигают контроля над заболеванием, и согласно 
клиническим рекомендациям, нуждаются в терапии 
генно-инженерными биологическими препаратами 
(ГИБП) [1, 3]. В Российской Федерации для лечения 
пациентов с ТБА зарегистрированы 6 ГИБП – ома-
лизумаб, бенрализумаб, реслизумаб, меполизумаб, 
дупилумаб и тезепелумаб. При этом для обеспечения 
персонализированного подхода к лечению ТБА для 
5 из указанных препаратов – омализумаб, бенрализ-
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умаб, реслизумаб, меполизумаб и дупилумаб – следует 
применять принцип определения фенотипов / эндо-
типов [1, 9].

По данным исследований, только 80–85 % пациен-
тов соответствуют критериям для назначения терапии 
ГИБП, таким образом, для 15–20 % пациентов с ТБА 
не показаны современные ГИБП, отчасти из-за того, 
что уровни биомаркеров у пациентов не соответствуют 
требуемым для назначения того или иного препара-
та [11].

В отсутствие новых методов лечения, показанных 
пациентам без аллергической или эозинофильной БА 
или нацеленных на множественные воспалительные 
пути, у пациентов может сохраняться неконтроли-
руемое течение заболевания, приводящее к обостре-
ниям, госпитализациям и смерти. Перевод пациента 
на следующую ступень терапии, в т. ч. назначение 
ГИБП, необходимо осуществлять в течение 3–6 мес. 
при оценке неэффективности предыдущей ступени 
в соответствии с рекомендациями GINA [1].

БА является гетерогенным заболеванием, которое 
обычно вызывается множественными путями воспа-
ления, однако указанные ГИБП для лечения ТБА на-
целены на один или последующие пути [12, 13]. Таким 
образом, полный набор биологических механизмов, 
вызывающих БА у отдельного пациента, вряд ли мо-
жет быть устранен с помощью указанных ГИБП [14].

Тезепелумаб – это человеческое моноклональ-
ное антитело подкласса иммуноглобулина G2λ 
(IgG2λ), действие которого направлено против ти-
мусного стромального лимфопоэтина (Thymic Stromal 
LymphoPoietin – TSLP) [2]. Эффективность и безопас-
ность препарата тезепелумаб показаны в 2 ключе-
вых рандомизированных плацебо-контролируемых 
исследованиях (РКИ) – PATHWAY IIb фазы [15] 
и NAVIGATOR III фазы [16]. В обоих исследовани-
ях годовая частота обострений анализировалась при 
различных фенотипах и эндотипах БА (в зависимости 
от уровня эозинофилов в крови и дыхательных путях, 
фракции оксида азота в выдыхаемом воздухе (FeNO) 
и уровня IgE). В каждой из этих подгрупп у пациентов, 
получавших тезепелумаб, наблюдалась значимо бо-
лее низкая годовая частота обострений по сравнению 
с пациентами в сопоставимых подгруппах, получав-
ших плацебо [15, 16].

В качестве вторичной конечной точки по резуль-
татам РКИ PATHWAY [15], NAVIGATOR и SOURCE 
(в которое включались пациенты с ТБА, зависимые 
от пероральных ГКС) [17], оценивалось улучшение 
функции легких при применении препарата тезепе-
лумаб. Во всех 3 исследованиях лечение препаратом 
тезепелумаб было связано с клинически значимым 
улучшением функции легких у пациентов с ТБА, 
определяемого как увеличение от исходного уровня 
пребронходилатационного объема форсированного 
выдоха за 1-ю секунду в сравнении с плацебо.

Таким образом, по результатам РКИ PATHWAY, 
NAVIGATOR и SOURCE показано, что лечение препа-
ратом тезепелумаб было связано со снижением годовой 
частоты обострений и клинически значимым улучше-
нием функции легких у пациентов с ТБА, независимо 

от наличия у них ключевых биомаркеров БА, таких 
как количество эозинофилов в крови, аллергический 
статус и фракция оксида азота в выдыхаемом воздухе.

Тезепелумаб является эффективным препаратом 
для лечения ТБА, при этом экономические аспекты 
применения препарата тезепелумаб в условиях здра-
воохранения РФ ранее не изучались.

Целью исследования явилась оценка клинико-эко-
номической эффективности препарата тезепелумаб 
в сочетании со стандартной терапией в сравнении 
со стандартной терапией у пациентов с ТБА вне зави-
симости от фенотипа и уровня биомаркеров.

Материалы и методы

Описание модели

В ходе исследования проведена адаптация к системе 
здравоохранения РФ марковской модели с 3 состо-
яниями в MS Excel®, разработанной на основании 
данных РКИ препарата тезепелумаб NAVIGATOR [16] 
и SOURCE [17], при использовании которой возмож-
но оценить ожидаемые клинические и экономиче-
ские результаты при лечении пациентов старше 12 лет 
с ТБА препаратом тезепелумаб в сочетании со стан-
дартной терапией по сравнению со стандартной тера-
пией (cГКС и / или ингаляционные иГКС и ДДБА).

Оценка клинико-экономической эффективности 
препарата тезепелумаб в сравнении со стандартной 
терапией проводилась с позиции государства и обще-
ства в целом, с учетом прямых медицинских затрат, 
непрямых затрат и пользы для здоровья.

Смоделирован временной горизонт жизни (в 4-не-
дельных циклах). Предполагалось, что биологическое 
лечение на протяжении всего временного горизонта 
будет поддерживаться для пациентов, ответивших 
на лечение. Для сравнения дополнительной терапии 
препаратом тезепелумаб и только стандартной терапи-
ей данные о риске обострения и полезности были взя-
ты из РКИ препарата тезепелумаб NAVIGATOR [16] 
и SOURCE [17]. Предположения о смертности, свя-
занной с БА, были взяты из литературы [18, 19].

Исходно в качестве индивидуальных данных па-
циентов в модели были заложены характеристики 
пациентов из РКИ препарата тезепелумаб (NAVIGA-
TOR [16] и SOURCE [17]). При адаптации модели для 
РФ использовали данные Общероссийского регистра 
пациентов с ТБА [8] о среднем возрасте пациентов 
и гендерном распределении. Базовые характеристики 
пациентов, использовавшиеся при моделировании, 
приведены в табл. 1.

Течение ТБА моделировалось с помощью пере-
ходов между отдельными марковскими состояниями 
с уменьшением полезности для конкретных состояний 
(рис. 1).

Моделирование проводилось на 1 пациента с ди-
агнозом ТБА старше 12 лет. Пациенты в модели рас-
пределялись по состояниям в зависимости от полу-
чения cГКС на исходном уровне. Ежегодная частота 
обострений и ежедневные значения полезности у па-
циентов, получающих лечение, представлены на ос-
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нове РКИ препарата тезепелумаб NAVIGATOR [16] 
и SOURCE [17].

Модель включает в себя 3 марковских состояния:
1. Вне обострения – пациенты находятся в этом 

состоянии, когда у них наблюдаются ежедневные сим-
птомы БА, но без обострений. Полезность применя-
ется для отражения повседневного качества жизни 
пациентов с ТБА, получающих курс лечения, в зави-
симости от ответа и от того, получают ли они cГКС.

2. Обострение – пациенты переходят в это состо-
яние, если у них наблюдается один из 3 признаков:
• применение cГКС (или временное увеличение 

стабильной фоновой дозы cГКС) в течение как 

Таблица 1
Базовые характеристики пациентов,  

используемые в модели
Table 1

Baseline patient characteristics used in the model

Параметр Значение Источник

Средний возраст, лет 51,6 Регистр [8]

Доля пациентов мужского пола, % 36,6 Регистр [8]

Использование cГКС, % 9,4 NAVIGATOR [16]

Доза cГКС (мг в сутки преднизолона) 11,29 SOURCE [17]

Примечание: cГКС – системные глюкокортикостероиды.

Рис. 1. Структура модели
Примечание: cГКС – системные глюкокортикостероиды; СМП – скорая медицинская помощь.
Figure 1. Model structure

минимум 3 дней с необходимостью амбулаторного 
посещения врача;

• вызов скорой медицинской помощи (СМП) в связи 
с БА, при которой требуется назначение или уве-
личение дозы cГКС;

• госпитализация в стационар по поводу БА.
3. Смерть – пациенты переходят в это состояние 

как по возрастной смертности от всех причин (исполь-
зованы российские таблицы общей смертности [20]), 
так и по смертности, связанной с БА [18, 19].

Часть пациентов, принимавших cГКС исходно, 
могли прекратить их прием на основании данных 
РКИ по применению препарата тезепелумаб. Кроме 
того, пациенты, принимающие тезепелумаб, вслед-
ствие нежелательных явлений или отсутствия ответа 
на лечение могли переходить в группу стандартной 
терапии. Вероятности переходов рассчитаны на ос-
нове годовых показателей обострений, а также воз-
растных показателей смертности от всех причин и от 
БА [18, 19].

Шаг моделирования составил 4 нед., горизонт мо-
делирования – 5 лет, коэффициент дисконтирования 
для затрат и эффективности – 5 %.

Результаты моделирования эффективности и за-
трат показывает расчет добавленного года жизни 
и года жизни с поправкой на качество и количество 
добавленных лет жизни при лечении больного ТБА.

Оценка ответа на терапию
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с сГКС
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с сГКС

Без сГКС

Без сГКС
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Учитываемые затраты

В модели были учтены следующие категории затрат:
• затраты на лекарственную терапию;
• затраты, связанные с течением ТБА (на амбулатор-

ном и госпитальных этапах);
• непрямые затраты (недополученный валовый вну-

тренний продукт (ВВП) и выплаты по нетрудоспо-
собности).

Затраты на лекарственную терапию

Стоимость лекарственных препаратов сравнения 
определялась по данным Государственного ре естра 
предельных отпускных цен (расчет проводился 
01.09.24). При расчете стоимости терапии дополни-
тельно учитывался налог на добавленную стоимость 
(НДС) (10 %) и средняя взвешенная оптовая надбав-
ка (11,14 %). Стоимость препарата тезепелумаб была 
взята из протокола заседания комиссии по включе-
нию препаратов в перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов от 28.08.24 
и составила 50 400 руб. без НДС [21]. Расчет стоимо-
сти терапии препаратом тезепелумаб производился 
в соответствии с инструкцией – 210 мг подкожно 1 раз 
в 4 нед. [22].

Стоимость стандартной терапии ТБА определялась 
на основании результатов анализа средневзвешенных 
затрат на 1 пациента с ТБА в течение 1 года по данным 
оценки И.С.Крысанова и соавт. (2021) [6]. Итоговая 
стоимость терапии для анализа представлена в табл. 2.

Затраты, связанные с течением тяжелой бронхиальной 
астмы

Для расчета затрат системы обязательного медицин-
ского страхования использованы коэффициенты 
затратоемкости, предусмотренные системой оплаты 
по клинико-статистическим группам [23] и средние 
нормативы финансовых затрат на единицу объема 
медицинской помощи (Программа государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам медицин-
ской помощи, 2024) [24]:
• круглосуточный стационар – 45 517,80 руб. 

(с учетом поправочного коэффициента 0,65 – 
29 586,57 руб.);

• вызов СМП – 4 159,32 руб.;

• амбулаторный визит по поводу заболевания – 
1 870,90 руб.
Итоговая стоимость госпитализации в круглосу-

точный стационар при ухудшении контроля над БА 
составила 32 841,1 руб. (коэффициент затратоемкости 
st23.005, БА, взрослые – 1,11).

Частота амбулаторных визитов для различных со-
стояний вне условий госпитализации рассчитывалась 
по данным J.Willson et al. [25].

Непрямые затраты

Непрямые затраты рассчитывались у пациентов толь-
ко до достижения возраста 72 лет в соответствии с ме-
тодологией расчета экономических потерь от смертно-
сти, заболеваемости и инвалидизации населения [26]. 
Дополнительно проведена корректировка на уровень 
занятости для пациентов каждой рассматриваемой 
возрастной группы по данным Федеральной службы 
государственной статистики (рис. 2) [27].

В расчете непрямых затрат были учтены выплаты 
по причине временной нетрудоспособности и поте-
ри ВВП вследствие временной нетрудоспособности 
и смерти в связи с утратой экономической активности.

Оценка выплат по причине временной нетру-
доспособности осуществлялась на основании дан-
ных о среднемесячной заработной плате в 2023 г. 
(73 709 руб.) по данным Федеральной службы государ-
ственной статистики [28]). Оценка недополученного 
ВВП проводилась на основании данных о доле оплаты 
труда наемных работников в составе ВВП – 40,3 % 
по состоянию на 2023 г. по данным Федеральной 
службы государственной статистики [29]. Для расчета 
потери ВВП за 1 день временной нетрудоспособности 
значение дневной заработной платы было умноже-
но на 40,3 %. При смертельном исходе производился 
расчет недополученного ВВП до конца периода эко-
номической активности.

Результаты

Через 5 лет моделирования применение препара-
та тезепелумаб позволит дополнительно получить 
0,413 года жизни и 0,352 года качественной жизни 
на 1 пациента по сравнению с применением стандарт-
ной терапии. При этом увеличение прямых медицин-
ских затрат составит 2 526 203 руб., а снижение общих 

Таблица 2
Стоимость лекарственных препаратов

Table 2
Cost of the drug products

МНН Лекарственная форма
Стоимость, руб.:

предельная без НДС с НДС и ОП 1 доза в 1-й и последующие 
годы терапии

Тезепелумаб (Тезспире) Раствор для инъекций  
110 мг / мл 1,91 мл 50 400 61 616 61 616 801 008

Стандартная терапия БА – – – 106 38 816 [6]

Примечание: МНН – международное непатентованное наименование; НДС – налог на добавленную стоимость; БА – бронхиальная астма; ОП – оптовая надбавка.
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затрат – 2 069 322 руб. Отдельно были рассчитаны 
затраты в 1-й год моделирования, при этом показано 
снижение общих затрат на 245 393 руб. при увеличе-
нии прямых затрат в размере 717 084 руб.

Таким образом, стратегия назначения препарата 
тезепелумаб в составе стандартной терапии пациентов 
с ТБА приводит к увеличению продолжительности 
жизни пациентов и снижению общих затрат (табл. 3).

Таблица 3
Результаты анализа затрат и эффективности терапии на 1 пациента за 5 лет

Table 3
Results of the cost-effectiveness analysis per patient for 5 years

Показатель Тезепелумаб +  
стандартная терапия Стандартная терапия Разница

Добавленные годы жизни 4,669 4,256 0,413

Добавленные годы качественной жизни 3,323 2,971 0,352

Число дней нетрудоспособности 115 177 62

Общие затраты, руб., из них: 7 204 513 9 273 835 –2 069 322

• стоимость лекарственной терапии (ГИБП, СТ, cГКС), руб. 2 584 695 5 396 2 579 303

• прямые медицинские затраты (кроме лекарственной терапии), руб. 143 164 196 260 53 096

• непрямые затраты (выплаты по причине временной 
нетрудоспособности), руб. 917 345 1 417 538 –500 193

• потери ВВП вследствие временной нетрудоспособности  
и смерти, руб. 3 559 310 7 654 640 –4 095 330

Примечание: ГИБП – генно-инженерные биологические препараты; СТ – стандартная терапия; cГКС – системные глюкокортикостероиды; ВВП – валовый внутренний продукт.

Рис. 2. Занятость населения, % [27]
Figure 2. Population employment, % [27]
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Анализ чувствительности

По данным анализа чувствительности подтверждены 
устойчивость полученных результатов к изменению 
цен на лекарственную терапию, процент ответа на те-
рапию препаратом тезепелумаб и значение полезности 
для различных групп и вариантов терапии.

Обсуждение

На настоящий момент опубликовано несколько кли-
нико-экономических исследований, по результатам 
которых подтверждена целесообразность применения 
ГИБП при ТБА в условиях здравоохранения РФ [5–7, 
30]. Однако клинико-экономическое исследование 
целесообразности применения препарата тезепелумаб 
в сочетании со стандартной терапией по сравнению 
со стандартной терапией у пациентов с ТБА в РФ 
не проводилось.

Ранее продемонстрирована экономическая це-
лесообразность применения препарата тезепелумаб 
у пациентов с ТБА с использованием моделирования 
в Канаде [31], а Канадским агентством по оценке тех-
нологий здравоохранения (Canadian Agency for Drugs 
& Technologies in Health – CADTH) применение пре-
парата тезепелумаб (Тезспире) рекомендовано для 
лечения пациентов с ТБА [32]. Британским институ-
том по оценке технологий здравоохранения (National 
Institute for Health and Care Excellence – NICE) тезе-
пелумаб (Тезспире) также рекомендован в качестве 
дополнительного поддерживающего лечения ТБА. 
Препарат показан для пациентов старше 12 лет, когда 
лечение высокими дозами иГКС в комбинации с дру-
гим поддерживающим лечением не дало достаточного 
эффекта [19].

Через 5 лет моделирования применение препа-
рата тезепелумаб позволит дополнительно получить 
0,413 года жизни и 0,352 года качественной жизни 
на 1 пациента. Увеличение прямых медицинских за-
трат составит 2 526 203 руб., а снижение общих за-
трат – 2 069 322 руб. за счет сокращения потерь ВВП 
по причине смерти и временной нетрудоспособности. 
Благодаря полученным результатам подтверждена 
экономическая целесообразность применения пре-
парата тезепелумаб.

Заключение

Таким образом, терапия пациентов с ТБА препара-
том тезепелумаб является клинико-экономически 
об основанной: продемонстрировано увеличение 
продолжительности трудоспособного периода жизни, 
сокращение затрат на госпитализации и значительное 
предотвращение потерь ВВП со стороны государства.

Ограничения исследования

Исследование следует интерпретировать в контексте 
его ограничений.

Во-первых, данные для создания модели по-
лучены на основе данных РКИ NAVIGATOR [16] 

и SOURCE [17]. Таким образом, модель отража-
ет течение заболевания у 1 усредненного пациента 
с ТБА. В рамках исследования сделано допущение 
о сопоставимости характеристик целевой группы па-
циентов в анализе и соответствующих клинических 
испытаниях.

Во-вторых, для расчета стоимости медицинских 
услуг авторы опирались на ряд допущений, позво-
ляющих получить наиболее консервативную оценку 
затрат, в т. ч. не учитывалась стоимость ведения ко-
морбидных состояний. Показано, что ТБА является 
гетерогенным широкораспространенным заболева-
нием, ассоциированным с коморбидной патологи-
ей, что существенно увеличивает затраты на ведение 
пациентов и экономическую выгоду от применения 
ГИБП [5–7].

В-третьих, в настоящем анализе расчетная стои-
мость лечения и ведения осложнений БА включала 
в себя только госпитализации, вызовы СМП и неот-
ложный амбулаторный визит по причине обострения 
БА. При этом спектр медицинских осложнений, ассо-
циированных с БА, значительно шире. Однако в связи 
с отсутствием необходимых данных не представлялось 
возможным моделирование с необходимым уровнем 
достоверности результатов.
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