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Проведен сравнительный фармакоэкономический анализ лече-
ния хронического гепатита С у пациентов с генотипом 1 противови-
русными препаратами прямого действия (боцепревир, симепре-
вир и телапревир). Исследованы затраты на лекарственную тера-
пию, коррекцию побочных эффектов, а также на медицинские услу-
ги. Выявлены фармакоэкономически наиболее целесообразные 
виды терапии для больных, ранее не получавших и ранее получав-
ших лечение, частично ответивших или получивших рецидив при 
прохождении предыдущей терапии.

Ключевые слова: хронический гепатит С, противовирусные 
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Гепатит С – одна из наиболее актуальных про-

блем мирового здравоохранения. По данным 

ВОЗ, более 185 млн людей во всем мире (3% населения) 

инфицированы вирусом гепатита С. Ежегодно от этого 

заболевания умирают 350 тыс. человек. У 30% пациен-

тов, страдающих вирусным гепатитом С (ВГС), впослед-

ствии развиваются цирроз печени и гепатоцеллюлярная 

карцинома [1]. Заболеваемость ВГС в России также до-

статочно высокая и продолжает расти. По данным Ро-

спотребнадзора, в 2014 г. в РФ было зарегистрирова-

но 57197 случаев хронического вирусного гепатита С 

(39,94 на 100 тыс. населения). Прирост заболеваемости 

по сравнению с 2013 г. составил 1,7% [2]. При этом от-

мечается особая распространенность вируса гепатита С 

у больных с генотипом 1 (80%), который трудно подда-

ется стандартной терапии [3]. Достаточно широкая рас-

пространенность, тяжелые осложнения, ведущие к ин-

валидизации и преждевременной смертности, а также 

высокая стоимость лечения определяют экономическое 

и социальное значение этого заболевания. Исследова-

ние бремени гепатита С в РФ показало, что экономи-

ческий ущерб от заболевания в 2010 г. составил более 48 

млрд руб., или 0,11% ВВП. При этом большая часть ме-

дицинских затрат обусловлена осложнениями ВГС [4]. 

Своевременная диагностика и начало лечения ге-

патита С позволяют избежать тяжелых осложнений и 

даже полностью вылечить больных. Критерий эффек-

тивности лечения – развитие устойчивого вирусоло-

гического ответа (УВО), т.е. отсутствие определения 

РНК ВГС через 24 нед после завершения лечения. 

Промежуточными критериями оценки эффективно-

сти лечения, определяющими продолжительность и 

схему терапии, являются быстрый вирусологический 

ответ (БВО) и ранний вирусологический ответ (РВО). 

До недавнего времени «золотым стандартом» лече-

ния гепатита С была «двойная терапия» – комбина-

ция интерферонов или пегилированных интерферо-

нов (ПИ) с рибавирином (Р). При этом ПИ отличают 

более высокая эффективность и безопасность [3].

В последние годы в РФ были зарегистрированы но-

вые препараты с прямым противовирусным действием 

(ПППД), такие как телапревир, боцепревир и симепре-

вир. Механизм их действия связан с ингибированием 

протеазы NS3/4A, обеспечивающей репликацию виру-

са гепатита С. Данные препараты рекомендовано ис-

пользовать в комбинации с ПИ и Р (тройная терапия) 

у пациентов с генотипом 1 ВГС, как ранее нелеченых, 

так и имевших неудачный опыт применения «двой-

ной терапии». Эффективность тройной терапии выше 

в сравнении со стандартной терапией ПИ и Р [5]. Од-

нако эти новые препараты имеют высокую стоимость, 

что значительно ограничивает их применение.

На сегодняшний день во многих странах мира 

при внедрении в практику новых лекарственных пре-

паратов учитываются не только их эффективность, 

безопасность, но и данные фармакоэкономическо-

го анализа. Фармакоэкономический анализ позволя-

ет сопоставить расходы и преимущества, способствуя 

более рациональному и эффективному использова-

нию выделяемых средств [6, 7].
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Цель данного исследования – проведение срав-

нительного фармакоэкономического анализа лече-

ния хронического гепатита С (ХГС) у пациентов с ге-

нотипом 1 противовирусными препаратами прямого 

действия (боцепревир, симепревир и телапревир). 

Экспериментальная часть
На начальном этапе исследования был проведен 

систематический поиск и анализ клинических иссле-

дований по оценке эффективности и безопасности 

изучаемых препаратов при лечении ВГС у пациентов 

с генотипом 1, как ранее нелеченых, так и имевших 

неудачный опыт терапии ПИ и Р. В базах Clinicaltrials. 

Gov и Medline были отобраны результаты закончен-

ных исследований по эффективности, в которых изу-

чаемые препараты использовались в дозировках, реко-

мендованных в инструкции по применению у данного 

контингента больных (табл. 1). В анализ не включа-

лись пациенты с сочетанной инфекцией ВИЧ/ВГС. 

На следующем этапе исследования анализиро-

вались затраты на лечение пациентов с ВГС 1 гено-

типа. Расчет затрат на стандартную терапию про-

водился согласно стандарту медицинской помощи 

больным ХГВ, ХГС (при оказании амбулаторно-

поликлинической помощи), утвержденному прика-

зом Минздравсоцразвития РФ №260 от 23.11.2004 г. 

Было выделено 12 моделей пациентов в соответствии 

с нозологической формой, ответом на предшеству-

ющую терапию и схемой лечения. В стандарте лече-

ния перечислены все назначаемые лекарственные 

препараты с частотами назначения, ориентировоч-

ной дневной дозой и эквивалентной курсовой дозой. 

Затраты на лечение каждой модели пациента рас-

считывались как сумма затрат на лекарственную те-

рапию (ЛТ), медицинские услуги (МУ) и коррекцию 

побочных эффектов (КПЭ). Затраты на ЛТ и КПЭ 

рассчитывались по ценам государственного реестра 

предельных отпускных цен производителей на лекар-

ственные препараты, включенных в перечень жиз-

ненно необходимых и важнейших лекарственных 

препаратов по состоянию на 25.04.2015 [19] и спра-

вочной аптек и медицинских услуг Москвы [20]. Для 

расчета затрат на МУ использовался Прейскурант на 

платные медицинские услуги по Клиническому цен-

Таблица 1

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ПО ОЦЕНКЕ ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ХГС ГЕНОТИПА 1

Лекарственный 
препарат

Название 
клинического 
исследования

Группа пациентов Схемы лечения
Результаты 

(% пациентов 
с УВО)

Телапревир

ADVANCE 
[8]

Ранее не получавшие 
лечения

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, затем 12 нед. ПИ+Р 54

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, затем 36 нед. ПИ+Р 89

REALIZE [9]
Ранее имевшие неудачный 

опыт терапии ПИ+Р
Телапревир+ПИ+Р 12 нед, затем 36 нед ПИ+Р 64

Боцепревир
SPRINT-2* 

[10]
Ранее не получавшие лече-

ния

ПИ+Р 4 нед, затем боцепревир+ПИ+Р 24 нед 67,7

ПИ+Р 4 нед, затем боцепревир+ПИ+Р 24 нед, 
затем 12 нед ПИ + Р

96,8

RESPOND-2* 
[11]

Ранее получавшие лечение, 
частично ответившие 

или получившие рецидив 
при прохождении преды-

дущей терапии ПИ+Р

ПИ+Р 4 нед, затем 32 нед боцепревир+ПИ+Р 90,6

P05685* [12]
ПИ+Р 4 нед, затем 32 нед боцепревир+ПИ+Р, 

затем 12 нед ПИ+Р
85,2

PROVIDE 
[13]

Ранее получавшие лечение 
с нулевым ответом

ПИ+Р 4 нед, затем 44 нед боцепревир+П+Р 38

Симепревир

QUEST-1 [14]
QUEST-2 [15]

Ранее не получавшие 
лечения

Симепревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем ПИ+Р 12 нед

79,5-81,3

PROMISE 
[16]

Ранее имевшие неудачный 
опыт терапии

Симепревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем ПИ+Р 24 нед

79,2

Пегилиро-
ванные 
интерфероны 
с рибавирином 
(ПИ+Р)

Ранее не получавшие 
лечения

Стандарт: Р+ПИ α-2А 40,9 [17]

Стандарт: Р+ПИ α-2В 48 нед 39,8 [17]

Стандарт: Р+ПИ α-2В (Альгерон) 48 нед 39,8 [17]

Ранее имевшие неудачный 
опыт терапии

Стандарт: ПИ+Р 48 нед, проведение 
повторного курса двойной терапии 

не рекомендуется из-за низкой 
эффективности [3]

10–15[18]

Примечание. Звездочкой отмечены схемы лечения в клинических исследованиях, которые не соответствуют схемам, указанным в инструкции по 

применению препарата «Боцепревир». Компания-производитель провела ретроспективный анализ данных по эффективности в соответствии с 

режимом дозирования в инструкции к препарату [20].
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тру Первого МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава 

России от 01.12.2014 [21]. Для всех групп пациентов 

стоимость медицинских услуг соответствует стандар-

ту для амбулаторного лечения (табл. 2). 

Расчет затрат на коррекцию побочных эффек-

тов проводился в соответствии с частотами их разви-

тия при использовании различных схем терапии. При 

этом учитывались наиболее часто развивающиеся по-

бочные эффекты, которые нуждаются в медикамен-

тозной коррекции. Данные по затратам на коррекцию 

побочных эффектов приведены также в табл. 2. При 

лечении ВГС чаще всего из побочных явлений на-

блюдаются гематологические эффекты (анемия, ней-

тропения и тромбоцитопения). В клинических иссле-

дованиях при оценке эффективности и безопасности 

ПППД в составе тройной терапии коррекция ане-

мии осуществлялась либо снижением доз противови-

русных препаратов, либо назначением эритропоэти-

на, либо сочетанием этих факторов [8, 9–12, 14–16]. 

Однако снижение доз противовирусных препаратов 

ведет к снижению вероятности развития УВО [23]. 

В связи с этим, а также для удобства расчетов в дан-

ном исследовании было сделано допущение о на-

значении всем больным с анемией эритропоэтина, 

с тромбоцитопенией – элтромбопага, с нейтропени-

ей – филграстима [24].

Максимальные суммарные затраты на терапию 

ВГС генотипа 1 (см. табл. 2) наблюдаются при лече-

нии больных, имевших ранее неудачный опыт тера-

пии, при использовании комбинации симепревира 

с ПИ и Р (1908590 руб.). Минимальные суммарные 

затраты при лечении ПППД наблюдаются при ком-

бинированной терапии телапревиром, ПИ и Р боль-

ных, ранее не получавших лечение при наличии БВО 

Таблица 2

ЗАТРАТЫ НА ЛЕЧЕНИЕ ВГС ПО ГРУППАМ БОЛЬНЫХ

Лекарственный 
препарат Группа пациентов Схема лечения

Затраты, руб.

лекарственная 
терапия

медицинские 
услуги

коррекция 
побочных 
эффектов

сумма

Телапревир

Ранее не получавшие 
лечения

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем 12 нед ПИ+Р*

843 149 82 238 47 483 972 869

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем 36 нед ПИ+Р**

997 171 155 150 142 032 1 294 353

Ранее имевшие неудачный 
опыт терапии ПИ+Р

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем 36 нед ПИ+Р

997 171 155 150 132 982 1 285 304

Боцепревир

Ранее не получавшие 
лечения

ПИ+Р 4 нед, затем 
боцепревир+ПИ+Р 24 нед*

820 012 94 390 72 713 987 114

ПИ+Р 4 нед, затем 
боцепревир+ПИ+Р 24 нед, 

затем 12 нед ПИ+Р**
878 338 130 846 145 134 1 154 318

Ранее получавшие лечение, 
частично ответившие 

или получившие рецидив 
при прохождении преды-

дущей терапии ПИ+Р

ПИ+Р 4 нед, затем 32 нед 
боцепревир+ПИ+Р

1151 733 155 150 68 452 1375 335

ПИ+Р 4 нед, затем 32 нед 
боцепревир+ПИ+Р, 
затем 12 нед ПИ+Р

1237 334 118 694 51 339 1 407 367

Ранее получавшие лечение 
с нулевым ответом

ПИ+Р 4 нед, затем 44 нед 
боцепревир+П+Р

1495 270 155 150 130 218 1780 638

Симепревир

Ранее не получавшие 
лечения

Симепревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем ПИ+Р 12 нед

1584 470 82 238 66 432 1 733 141

Ранее имевшие неудачный 
опыт терапии

Симепревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем ПИ+Р 24 нед

1 701 122 118 694 88 774 1 908 590

Пегилиро-
ванные 
интерфероны 
с рибавирином 
(ПИ+Р)

Ранее не получавшие 
лечения

Стандарт: Р+ПИ α-2А 
48 нед

434 168 155 150 153 349 742 667

Стандарт: Р+ПИ α-2В 48 нед 226 287 155 150 102 070 483 507

Стандарт: Р+ПИ α-2В 48 нед 29 112 155 150 153 349 337 610

Ранее имевшие неудачный 
опыт терапии

Стандарт:ПИ+Р 48 нед; 
проведение повторного 
курса двойной терапии 
не рекомендуется из-за 

низкой эффективности [3]

252 854 155 150 102 070 510 074

Примечание. Здесь и в табл. 3, 4: 1 * – наличие БВО и РВО; ** – отсутствие БВО и РВО.
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и РВО (972869 руб.). Наименьшие суммарные затра-

ты на двойную стандартную терапию выявлены при 

использовании Р и ПИ α-2В. Наибольшие затраты на 

коррекцию побочных эффектов отмечены в группе 

больных, принимавших телапревир при отсутствии 

РВО и БМО (142032 руб.). Наименьшие затраты на 

КПЭ – в группе больных, принимавших телапревир 

при наличии БВО и РВО (47483 руб.).

Далее в исследовании проводился анализ 

«затраты–эффективность». Поскольку основная за-

дача противовирусной терапии ВГС – элимина-

ция вируса, критерием эффективности служили 

пациенты, у которых сформировался УВО в резуль-

тате проведенной терапии. Коэффициент «затраты–

эффективность» (CER) рассчитывался по формуле: 

CER = Cost/Ef, где Cost – затраты на терапию ХГС, 

Ef – эффективность.

Для ПППД наименьший коэффициент «затраты–

эффективность» (10197) в группе больных, не полу-

чавших ранее лечения, наблюдался при назначении 

боцепревира в сочетании с ПИ и Р в течение 24 нед 

при наличии РВО и БВО (табл.3). У этого же препара-

та СER был ниже (17050) при отсутствии БВО и РВО, 

чем у телапревира (23969) и симепревира (21556). 

Минимальное значение CER (8483) было отмечено в 

группе больных, ранее не получавших лечения, при 

«двойной» терапии ПИ α-2В в течение 48 нед. 

В группе больных ВГС генотипа 1, ранее получав-

ших лечение, частично ответивших или получивших 

рецидив при прохождении предыдущей терапии, наи-

меньшие коэффициенты «затраты–эффективность» 

как при наличии, так и при отсутствии РВО и БВО 

наблюдались в группе, получавшей «тройную» тера-

пию с применением боцепревира (CER 15534 и 16142 

соответственно). Однако в группе больных, получив-

ших ранее лечение с нулевым ответом, данный коэф-

фициент для боцепревира значительно выше (46859). 

При стандартной двойной терапии ПИ и Р боль-

ных, ранее имевших неудачный опыт терапии, зна-

чение коэффициента значительно выше (40806), чем 

при терапии больных, ранее не получавших лечения 

(8483–16145).

Таблица 3

КОЭФФИЦИЕНТЫ «ЗАТРАТЫ–ЭФФЕКТИВНОСТЬ» ПРИ ТЕРАПИИ ХГС ГЕНОТИПА 1 
В ГРУППЕ ПАЦИЕНТОВ, РАНЕЕ НЕ ПОЛУЧАВШИХ ЛЕЧЕНИЯ

Схема лечения Суммарные 
затраты, руб.

Результаты 
(% пациентов с УВО) CER

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, затем 12 нед ПИ+Р, 58% пациентов* 972869 89,0 10931

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, затем 36 нед ПИ+Р, 42% пациентов ** 1294353 54,0 23969

ПИ+Р 4 нед, затем боцепревир+ПИ+Р 24 нед* 987114 96,8 10197

ПИ+Р 4 нед, затем боцепревир+ПИ+Р 24 нед, затем 12 нед ПИ+Р** 1154318 67,7 17050

Симепревир+ПИ+Р 12 нед, затем ПИ+Р 12 нед 1733141 80,4 21556

Стандарт: Р+ПИ альфа-2А 48 нед 742667 46,0 16145

Стандарт: Р+ПИ альфа-2В 48 нед 483507 39,8 12148

Стандарт: Р+ПИ альфа-2В 48 нед 337610 39,8 8483

Таблица 4

КОЭФФИЦИЕНТЫ «ЗАТРАТЫ–ЭФФЕКТИВНОСТЬ» ПРИ ТЕРАПИИ ХГС ГЕНОТИПА 1 
В ГРУППЕ ПАЦИЕНТОВ, РАНЕЕ ПОЛУЧАВШИХ ЛЕЧЕНИЕ

Группа пациентов Схема лечения Суммарные 
затраты, руб.

Результаты 
(% пациентов с УВО) CER

Ранее имевшие неудачный 
опыт терапии 

Телапревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем 36 нед ПИ+Р

1285304 64,0 20083

Ранее получавшие лечение, 
частично ответившие 
или получившие рецидив 
при прохождении предыдущей 
терапии ПИ+Р

ПИ+Р 4 нед, 
затем 32 нед боцепревир+ПИ+Р*

1237334 90,6 15534

ПИ+Р 4 нед затем 32 нед 
боцепревир+ПИ+Р, затем 12 нед ПИ+Р**

1151733 85,2 16142

Ранее получавшие лечение 
с нулевым ответом

ПИ+Р 4 нед, затем 44 нед 
боцепревир+ПИ+Р

1495270 38,0 46859

Ранее имевшие неудачный 
опыт терапии

Симепревир+ПИ+Р 12 нед, 
затем ПИ+Р 24 нед

1848000 79,2 23333

Стандарт: Р + ПИ 510074 12,5 40806
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Выводы
1. Проведенный фармакоэкономический ана-

лиз лечения больных ВГС генотипа 1 показал, что в 

структуре затрат наибольшие затраты приходятся на 

лекарственную терапию. 

2. Согласно анализу «затраты–эффективность», 

для больных, ранее не получавших лечения, наиболее 

фармакоэкономически целесообразно использовать 

комбинированную терапию боцепревиром, пегили-

рованными интерферонами с рибавирином; при этом 

значение коэффициента «затраты–эффективность» 

минимальное. 

3. Кроме того, фармакоэкономически целесообраз-

но при лечении больных, ранее не получавших терапию, 

использовать стандартную двойную схему (пегилиро-

ванные интерфероны с рибавирином). Для больных, 

ранее получавших лечение, частично ответивших или 

получивших рецидив при прохождении предыдущей 

терапии, наиболее затратно-эффективной является 

комбинированная терапия боцепревиром, пегилиро-

ванными интерферонами с рибавирином. Для данной 

категории больных менее предпочтительна стандарт-

ная двойная терапия пегилированными интерферона-

ми с рибавирином, так как при этом значение коэффи-

циента «затраты–эффективность» максимальное.
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PHARMACOECONOMIC ANALYSIS OF TREATMENT USING DIRECT-ACTING ANTIVIRALS IN PATIENTS 
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SUMMARY
A comparative pharmacoeconomic analysis of treatment using antivirals (boceprevir, simeprevir, and telaprevir) was carried out in patients with 

genotype 1 chronic hepatitis C. The costs of drug therapy, correction of side effects, and medical services were studied. The data of clinical efficien-
cy were based on the results of the clinical trials of the medications. Cost-effectiveness analysis revealed the most appropriate pharmacoeconomic 
treatments for patients who had been previously untreated or treated, partially responded or had a recurrence after previous therapy. Standard dual 
therapy with pegylated interferons in combination with ribavirin, which showed maximum cost-effectiveness, proved to be least preferred. 

Key words: chronic hepatitis C, direct-acting antivirals, pharmacoeconomic analysis.




