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Проблемы оценки экономической эффективности антимикробных 
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Цель. Оценка реальной практики проведения клинико-экономических исследований антими­
кробных лекарственных средств, включенных в федеральные лекарственные ограничительные 
списки в период с 2017 г. по настоящее время.
Материалы и методы. В рамках проведенного исследования были проанализированы спи­
ски жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) в период с 
2017 по 2021 г. на предмет выявления вновь включенных лекарственных средств Класса J 
«Противомикробные препараты системного действия» с последующим поиском доступных кли­
нико-экономических исследований.
Результаты. Были получены данные о 8 клинико-экономических исследованиях для 6 ле­
карственных средств, используемых для проведения системной антимикробной терапии. 
Произведена оценка доступных методологических подходов к оценке экономической эффек­
тивности антимикробных препаратов. В проверке устойчивости результатов к изменению эф­
фективности стратегий с течением времени применялся анализ чувствительности. Сведения об 
эффективности основывали на международных (чаще дорегистрационных) рандомизированных 
клинических исследованиях и их метаанализах без учета эпидемиологической ситуации в РФ. 
Для хронических инфекций остается не учитываемой степень приверженности пациентов к те­
рапии. В абсолютном большинстве исследований учтены только прямые медицинские затраты.
Выводы. Оценка экономической эффективности использования антимикробных препаратов 
требует, с одной стороны, расширения набора технических инструментов с учетом специфичес­
ких для данной группы факторов (проблема антибиотикорезистентности, эпидемиологические 
особенности распространения заболеваний, значение антибактериальной терапии и профи­
лактики при внедрении других медицинских технологий), с другой стороны, систематического 
анализа результатов проведенных исследований для оценки соответствия прогнозов реальным 
экономическим эффектам от внедрения медицинской технологии.
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Objective. To assess the actual practice of conducting clinical and economic studies of antimicrobial 
medicines included in the federal drug restrictive lists in the period from 2017 to the present. 
Materials and methods. As part of the study, the lists of Vital and Essential Drugs in the period from 
2017 to 2021 were analyzed for the identification of newly included Class J medicines «Antimicrobial 
drugs for systemic use» followed by a search for available clinical and economic studies. 
Results. Data were obtained on 8 clinical and economic studies for 6 drugs used for systemic 
antimicrobial therapy. The evaluation of available methodological approaches to the assessment of 
the economic effectiveness of antimicrobial drugs was carried out. Sensitivity analysis was used to 
test the stability of the results to changes in the effectiveness of strategies over time. Information about 
the effectiveness was based on international, more often pre-registration randomized clinical trials 
and their meta-analyses, without taking into account the epidemiological situation in the Russian 
Federation. For chronic infections, the indicator of the degree of patients’ adherence to therapy remains 
not taken into account. In the vast majority of studies, only direct medical costs are taken into account. 
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Conclusions. Evaluation of the economic effectiveness of the use of antimicrobial drugs requires, on 
the one hand, an expansion of the set of technical tools, taking into account the specific features of 
this group: the problem of bacterial resistance, epidemiological features of the spread of diseases, the 
importance of antibacterial therapy and prevention in the introduction of other medical technologies, 
on the other hand, a systematic analysis of the results of studies to assess the compliance of forecasts 
with the real economic effects of the introduction of medical technology.

Введение

Современную антимикробную терапию (АМТ), безус­
ловно, необходимо признать высокоэффективной меди­
цинской технологией, которая приводит к увеличению 
продолжительности жизни, снижению летальности, по­
вышению качества оказания медицинской помощи, сни­
жению социально-экономического бремени целого ряда 
значимых для общества заболеваний [1]. В то же время с 
применением антимикробных препаратов (АМП) связан 
так называемый параллельный ущерб – экологический 
эффект, сутью которого является селекция резистентных 
штаммов микроорганизмов [2]. По оценкам Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ), в 2016 г. в общей 
сложности у 490 тыс. человек во всем мире развился 
туберкулез с множественной лекарственной устойчиво­
стью. Лекарственно-устойчивые инфекции в США и ЕС 
ежегодно являются причиной смерти 33–35 тыс. чело­
век, в том числе среди лиц трудоспособного возраста, 
что приводит к дополнительным косвенным затратам в 
связи со снижением производства валового националь­
ного продукта [3–7]. 

Борьба с антибиотикорезистентностью требует, с од­
ной стороны, создания инновационных антимикробных 
средств, с другой стороны, совершенствования мето­
дов диагностики возбудителей, что позволит более бы­
стро и точно идентифицировать устойчивые микроор­
ганизмы, определяя случаи, в которых использование 
конкретного АМП является действительно оправдан­
ным. Принципиально другим путем является создание и 
широкое использования вакцин как метода профилак­
тики инфекционных заболеваний [8].

Несмотря на острую потребность в новых АМП, их 
появление в клинической практике крайне ограничено 
[9–11]. Высокие затраты, связанные с разработкой но­
вых антимикробных лекарственных средств (ЛС), низ­
кие показатели чистой приведенной стоимости, ограни­
чительные лекарственные списки, рецептурный отпуск, 
риски быстрого появления резистентных патогенов, на­
личие более дешевых альтернатив уменьшают стимулы 
для фармацевтических компаний в организации и про­
ведении исследований и разработок в области новых 
АМП [12].

С целью информационного обеспечения принятия 
обоснованных решений о применении тех или иных ме­
дицинских технологий, в частности лекарств, и форми­
рования политики здравоохранения используется мето­
дология оценки технологий в здравоохранении (ОТЗ). 
ОТЗ –  мультидисциплинарный процесс систематиче­
ского прозрачного обобщения информации о медицин­
ских, экономических, социальных и этических послед­
ствиях применения технологий в здравоохранении [13]. 

ОТЗ может быть очень ранней (на этапе фундаменталь­
ных исследований), ранней (на этапе прикладных иссле­
дований) и классической или основной (на этапах кли­
нических исследований и пострегистрационном этапе). 
В рамках данного процесса производится экономичес­
кая оценка рассматриваемой медицинской техноло­
гии: выполнение клинико-экономического исследования 
(анализ «затраты – эффективность», анализ «затраты – 
полезность»), а также исследования с использованием 
анализа влияния на бюджет; оценка социально-эконо­
мического бремени. Основываясь на результатах клини­
ко-экономических исследований, можно судить о потен­
циальной экономической целесообразности применения 
той или иной медицинской технологии.

Кроме собственно экономических преимуществ ме­
дицинской технологии в рамках проведения ОТЗ могут 
оценивать и дополнительные факторы, связанные с при­
менением медицинской технологии: оценка уровня до­
бавленной терапевтической ценности (инновационно­
сти), уровня локализации производства (в России при 
формировании федеральных ограничительных списков), 
возможность применения в социально-уязвимых популя­
циях (дети, пациенты с орфанными заболеваниями) и т.д.

В этом плане понимание более широкой ценности ан­
тимикробной профилактики и терапии, определяющих 
безопасность и эффективность других медицинских тех­
нологий, таких как, например, трансплантация органов 
и тканей, выхаживание новорожденных с низкой массой 
тела и т.д., приводит к пониманию дополнительной цен­
ности АМП, которую крайне сложно оценить в рамках 
проводимых клинико-экономических исследований [1].

Важно понимать, что появление резистентных штам­
мов меняет не только клиническую, но и экономическую 
эффективность АМП со временем, что необходимо учи­
тывать при проведении клинико-экономических иссле­
дований. Более того, для вновь появляющихся АМП 
практически невозможно предсказать скорость возник­
новения и распространения резистентных возбудите­
лей, что создает дополнительные сложности. Сведения 
об эффективности предполагаемых к использованию в 
широкой клинической практике АМП основывают на 
действенности, дорегистрационных рандомизированных 
клинических исследованиях (РКИ) и метаанализах этих 
данных, которые не учитывают актуальных данных о ло­
кальных уровнях резистентности возбудителей, в отно­
шении которых они применяются.

Кроме того, на исходы терапии инфекционной пато­
логии влияет множество факторов: своевременность на­
значения эффективного режима терапии, адекватность 
санации первичного очага инфекции и прочих событий, 
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отражающих качество и своевременность оказания ме­
дицинской помощи. Так, в предисловии к националь­
ным клиническим рекомендациям «Абдоминальная хи­
рургическая инфекция» (под редакцией Савельев В.С., 
Гельфанд Б.Р., 2011) указано, что «решающую роль в 
эффективном лечении больного (с абдоминальной хи­
рургической инфекцией) играют адекватная хирургичес­
кая тактика и техника. Анализ многодесятилетнего хи­
рургического опыта показал, что успешный результат 
лечения больного с наиболее тяжелой формой абдоми­
нальной инфекции – перитонитом – на 80% определя­
ется эффективностью хирургической санации и лишь на 
15–20% зависит от эффективной антибактериальной те­
рапии» [14].

Также определенную сложность в проводимых иссле­
дованиях экономической эффективности новых АМП со­
ставляет ограниченность горизонта моделирования ис­
следования сроками заболевания, в то время как для 
инфекционной патологии существует фактор контагиоз­
ности, что требует адаптации классических методов эко­
номической оценки ЛС, используемых в лечении инфек­
ций [1, 15, 16].

Анализ отечественных клинико-экономических ис­
следований АМП, поданных для включения в список 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (ЖНВЛП), проведенный нами в 2017 г., 
продемонстрировал, что указанные выше особенности 
АМП как медицинской технологии ранее практически не 
учитывали [17].

Цель исследования – оценка реальной практики про­
ведения клинико-экономических исследований антими­
кробных ЛС, включенных в ограничительные списки в 
период с 2017 г. по настоящее время.

Материалы и методы

В рамках проведенного исследования были проана­
лизированы списки ЖНВЛП в период с 2017 по 2021 г. 
на предмет выявления вновь включенных ЛС Класса J 
«Противомикробные препараты системного действия».

Далее двумя независимыми исследователями в базах 
данных Киберленинка и eLibrary произведен поиск кли­
нико-экономических исследований ЛС, отобранных на 
предыдущем этапе. Для поиска соответствующих ста­
тей, опубликованных с 2017 по декабрь 2021 г., была 
использована стратегия поиска, которая включала на­
звание ЛС и методы экономической оценки с использо­
ванием логического оператора «И». 

Была сформулирована стратегия поиска: «Ампи­
циллин + сульбактам», «Цефтазидим + авибактам», 
«Цефтолозан + тазобактам», «Телаванцин», «Даптоми­
цин», «Тедизолид», «Фосфомицин», «Позаконазол», 
«Нарлапревир», «Эмтрицитабин», «Тенофовира алафе­
намид», «Велпатасвир + софосбувир», «Глекапревир + 
пибрентасвир», «Даклатасвир», «Дасабувир», «Омби­
тасвир + паритапревир + ритонавир» И «фармакоэ­
кономическая оценка» ИЛИ «фармакоэкономический 
анализ» ИЛИ «анализ влияния на бюджет» ИЛИ «эко­
номическая оценка» ИЛИ «экономическая целесообраз­

ность» ИЛИ «оценка технологий здравоохранения» ИЛИ 
«анализ эффективности затрат».

Критерии включения: 
1.	 Фармакоэкономический анализ включает анализ 

«затраты – эффективность/полезность» и/или 
анализ влияния на бюджет (АВБ). 

2.	 Публикация на русском языке. 
Критерии исключения: 
1.	 Отсутствие полнотекстовой версии отчета о ре­

зультатах фармакоэкономического исследования. 
2.	 Другие виды фармакоэкономических исследова­

ний (например, анализ стоимости болезни). 
Результаты поиска приведены на Рисунке 1.
Были получены данные о 8 клинико-экономических 

исследованиях для 6 ЛС, используемых для проведения 
системной АМТ.

Для ряда ЛС, включенных в список ЖНВЛП после 
2017 г., клинико-экономические исследования проводи­
лись ранее, чем обусловлено включение в анализ ста­
тей, датированных более ранними сроками.

Результаты

Общие сведения о клинико-экономических исследо­
ваниях АМП представлены в Таблице 1.

Согласно данным, представленным в Таблице 1, ана­
лиз проведенных клинико-экономических исследований 
продемонстрировал следующее:

В большинстве исследований в качестве методики 
оценки устойчивости результатов к изменению пока­
зателей эффективности стратегий был применен ана­
лиз чувствительности с одновременным отклонением 
ключевых параметров модели (как правило, колебания 

Рисунок 1. Стратегия поиска фармакоэкономических 
исследований ЛС, включенных в перечень ЖНВЛП 
в период 2017–2021 гг. и применяющихся в качестве 
системной АМТ
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Таблица 1. Общие сведения о включенных фармакоэкономических исследованиях

Год Заболевание Исследуемое ЛС ФЭ метод Учет рисков  
резистентности

Горизонт  
моделирования Ссылка

2019 Сепсис, вызван­
ный карбапенемо­
резистентными эн­
теробактериями

Цефтазидим +  
авибактам

«Затраты – эффективность» с учетом 
только затрат на АМП и тарифов 
ОМС (г. Москва) на оказание меди­
цинской помощи пациентам с сепси­
сом в условиях ОРИТ; АВБ

Изменение показате­
лей эффективности 
(+/-20%) в рамках 
проведенного анализа 
чувствительности

14 дней – 
«затраты – эффек­
тивность»,  
3 года – АВБ

[18]

2020 Нозокомиальные 
пневмонии, вы­
званные кар­
бапенеморе­
зистентными 
энтеробактериями

Цефтазидим +  
авибактам

«Затраты – эффективность» с учетом 
затрат на АМП и тарифов ОМС на 
оказание медицинской помощи па­
циентам с нозокомиальными пневмо­
ниями, стоимость о. диализа при 
развитии ОПН; АВБ

Изменение показа­
телей эффективно­
сти (+/-20%) в рамках 
проведенного анализа 
чувствительности

30 дней –  
«затраты – эффек­
тивность»,  
3 года – АВБ

[19]

2019 Осложненные но­
зокомиальные ин­
траабдоминальные 
инфекции, вызван­
ные P. aeruginosa

Цефтолозан + 
тазобактам

«Затраты – эффективность» с уче­
том только затрат на АМП, тарифов 
ОМС (г. Москва) на оказание меди­
цинской помощи пациентам с ослож­
ненной интраабдоминальной инфек­
цией и ее осложнениями; АВБ

Изменение показате­
лей эффективности в 
рамках проведенного 
анализа чувствитель­
ности

Курс АМТ  
(длительность 
не приведена) – 
«затраты – эффек­
тивность»,  
3 года – АВБ

[20]

2016 Нозокомиальная 
пневмония

Телаванцин «Затраты – эффективность» с учетом 
прямых медицинских, немедицин­
ских, а также косвенных расходов 
в связи со случаем нозокомиальной 
пневмонии; АВБ

Изменение показате­
лей эффективности в 
рамках проведенного 
анализа чувствитель­
ности

30 дней – 
«затраты – эффек­
тивность»,  
3 года – АВБ

[21]

2021 Профилактика ин­
вазивных гриб­
ковых инфекций 
(ИГИ)

Позаконазол «Затраты – эффективность» с учетом 
прямых медицинских затрат на про­
филактику ИГИ, терапию возникшего 
случая ИГИ, пребывание в стацио­
наре, лечебно-диагностические про­
цедуры и мониторинг состояния по 
причине развития ИГИ; АВБ

Изменение показате­
лей эффективности в 
рамках проведенного 
анализа чувствитель­
ности с наибольшей 
чувствительностью 
модели к показателям 
эффективности про­
филактики

1 предотвращен­
ный случай инфек­
ции – «затраты – 
эффективность», 
1 год – АВБ

[22]

2019 Профилактика ин­
вазивных микозов 
у пациентов с вы­
раженной нейтро­
пенией на фоне 
лечения острого 
миелоидного лей­
коза или миело­
диспластического 
синдрома 

Позаконазол «Затраты – эффективность» с учетом 
прямых медицинских затрат на про­
филактику ИГИ, терапию возникшего 
случая ИГИ, пребывание в стацио­
наре, лечебно-диагностические про­
цедуры и мониторинг состояния по 
причине развития ИГИ; АВБ

Изменение показате­
лей эффективности в 
рамках проведенного 
анализа чувствитель­
ности с наибольшей 
чувствительностью 
модели к показателям 
эффективности про­
филактики

1 предотвращен­
ный случай инфек­
ции – «затраты – 
эффективность», 
1 год – АВБ

[23]

2014 ВИЧ Эмтрицитабин + 
рилпивирин +  
тенофовир 

Минимизация затрат с включением 
расходов на АРВТ, лабораторную ди­
агностику, медицинские процедуры и 
госпитализацию пациентов

Не оценивали 1 год [24]

2017 Хронический  
гепатит С

Даклатасвир +  
софосбувир 

«Затраты – эффективность» с учетом 
только прямых медицинских затрат 
(в том числе на трансплантацию  
печени); АВБ

Изменение показате­
лей эффективности в 
рамках проведенного 
анализа чувствитель­
ности со значимой 
чувствительностью 
модели к показателям 
эффективности про­
филактики

100 лет [25]

ФЭ – фармакоэкономический анализ; ЛС – лекарственное средство; АМП – антимикробный препарат; АВБ – анализ влияния на бюд­
жет; ОМС – обязательное медицинское страхование; ОПН – острая почечная недостаточность; ВИЧ – вирус иммунодефицита человека; 
АРВТ – антиретровирусная терапия; ИГИ – инвазивная грибковая инфекция.
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стоимости ЛС и эффективности стратегий, в АВБ – чис­
ленности популяции и стоимости ЛС). При этом в ряде 
исследований подчеркнуто, что построенные модели за­
болеваний были наиболее чувствительны к изменению 
показателя «эффективность» [22, 23, 25].

Сведения об эффективности основывали на меж­
дународных (чаще дорегистрационных) РКИ и их мета­
анализах, без учета эпидемиологической ситуации в РФ. 
Последнюю учитывали только при расчете популяции па­
циентов в рамках проведения АВБ, что может значимо 
влиять на реальную клиническую эффективность АМП.

В лечении хронических заболеваний, таких, например, 
как хронические вирусные инфекции, уровень привер­
женности пациентов терапии является одним из факто­
ров, определяющих клиническую эффективность при­
меняемых терапевтических стратегий [24]. Для оценки 
вклада этого фактора требуется проведение исследова­
ний реального мира (RWD) с оценкой эффективности ре­
жимов терапии в реальной клинической практике.

Абсолютное большинство исследований проведено 
с позиции исследователя «Система здравоохранения», 
т.е. включали только прямые медицинские затраты в 
связи с оказанием медицинской помощи пациентам. В 
единственном исследовании эффективности телаван­
цина наряду с прямыми медицинскими затратами учтены 
прямые немедицинские и косвенные затраты в связи 
с инфекционной патологией [21]. Было показано, что 
доля таких расходов в лечении пациентов с нозокоми­
альной пневмонией (горизонт моделирования 1 мес.) мо­
жет достигать 12% от общих затрат. Можно предполо­
жить, что для хронических инфекций эта составляющая 
затрат может быть существенно большей.

Обсуждение

Анализ клинико-экономических исследований проде­
монстрировал крайне низкую доступность информации 
об экономической эффективности включаемых в огра­
ничительные списки АМП: в открытом доступе обнару­
жены публикации только о 6 из 16 ЛС из класса си­
стемных АМП, включенных в список ЖНВЛП в период с 
2017 г. по настоящее время.

Подобное исследование, проведенное в 2017 г., по­
казало, что учет рисков развития резистентности оста­
вался малоиспользуемым и проводился только при 
прогнозировании экономической эффективности проти­
вовирусных ЛС [17].

Результаты настоящего исследования продемон­
стрировали, что существующая практика проведения 
клинико-экономических исследований предполагает 
использование анализа чувствительности с отклоне­
нием в том числе показателя эффективности альтерна­
тивных стратегий для проверки устойчивости результа­
тов исследований.

В то же время, несмотря на значительное развитие 
и совершенствование методологии проведения ОТЗ в 

России, имеющийся в настоящее время арсенал средств 
в большей степени применим к неинфекционной патоло­
гии. Результаты оценки клинической эффективности раз­
рабатываемых АМП, полученные в рамках РКИ, огра­
ничено применимы к различным популяциям пациентов 
[26–28]. Более того, последующая практика использо­
вания АМП может не соответствовать реальной прак­
тике использования ЛС. Яркий пример тому – эпидемия 
новой коронавирусной инфекции (COVID-19) с широ­
ким применением АМП вне установленных показаний. 
С этой точки зрения возможность использования ис­
следований реальной клинической практики, а затем ее 
анализ (RWE) в качестве источника информации по кли­
нической эффективности технологий может служить зна­
чимым подспорьем в оценке истинной экономической 
ценности современных АМП [29].

Кроме того, большинство моделей инфекционных за­
болеваний рассчитаны на популяционный уровень, что 
значимо отличает их от моделей, используемых при изу­
чении экономической эффективности ЛС, применяемых 
при неинфекционной патологии. Так, модели инфекци­
онных заболеваний обычно имеют больше параметров, 
поскольку они включают риски распространения инфек­
ции между отдельными лицами в дополнение к прогрес­
сированию заболевания у конкретного пациента [30].

В настоящее время неопределенность значений эф­
фективности в связи с рисками развития резистентно­
сти патогенов в большинстве случаев решается прове­
дением анализа чувствительности, в рамках которого 
осуществляется проверка устойчивости результатов 
расчетов к одновременному изменению ключевых пока­
зателей. Другим вариантом решения проблемы неопре­
деленности эффективности АМП со временем является 
ее моделирование. Сложность разработки прогности­
ческих моделей, описывающих возникновение и пере­
дачу устойчивых патогенов, не является исключитель­
ной проблемой ОТЗ и требует подключения к работе 
экспертных сообществ с привлечением возможностей 
эпидемиологического наблюдения и математического 
моделирования в рамках взаимодействия с научным со­
обществом.

Выводы

Оценка экономической эффективности использо­
вания АМП требует, с одной стороны, расширения 
набора технических инструментов с учетом специфи­
ческих для данной группы факторов (проблема ан­
тибиотикорезистентности, эпидемиологические осо­
бенности распространения заболеваний, значение 
антибактериальной терапии и профилактики при вне­
дрении других медицинских технологий), с другой сто­
роны, систематического анализа результатов про­
веденных исследований для оценки соответствия 
прогнозов реальным экономическим эффектам от вне­
дрения медицинской технологии.
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