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Резюме
Безинтерфероновые режимы терапии хронического 

гепатита С (ХГС) (1 генотип) являются в настоящее 
время предпочтительными с точки зрения клинической 
эффективности и переносимости.

Цель: оценка величины и эффективности затрат 
на лечение ХГС (1 генотип) у пациентов, ранее не полу-
чавших противовирусные препараты, в соответствии 
с режимами, используемыми в клинической практике в 
РФ.

Материалы и методы. Оценку проводили с позиции 
системы здравоохранения. В базовом варианте анализ 
затрат на препараты, включенные и рекомендуемые к 
включению в Перечень ЖНВЛП, осуществляли на основе 
медианы зарегистрированных цен с учетом НДС и сред-
невзвешенной оптовой надбавки с учетом численности 
населения в РФ. Кроме того, оценивали также вариант 
с расчетом затрат на лечение для всех препаратов (как 
включенных, так и не включенных в Перечень ЖНВЛП) 
на основе средневзвешенных цен аукционов за 2016 г. 

Результаты. Анализ на основе зарегистрированных 
цен показал, что при терапии пациентов без цирроза 
комбинацией омбитасвир/паритапревир/ритонавир/
дазабувир (ПТВ/ОБВ/ДСВ//РТВ) снижение затрат по 
сравнению с режимом, включающим симепревир с пэгин-
терфероном альфа и рибавирином (СМВ + Пэг-ИФН + 
РБВ), составит 12,2–26,6% при полном курсе последнего 
(12 нед.) у всех пациентов. При отказе от неэффектив-
ной терапии СМВ+Пэг-ИФН+РБВ через 4 недели ПТВ/
ОБВ/ДСВ/РТВ характеризуется сопоставимым объ-
емом затрат – от снижения на 15,5% до увеличения на 
3,2%.

Анализ на основе цен аукционов за 2016 г. показал, 
что по сравнению с режимами, включающими СМВ + 
Пэг-ИФН + РБВ (без отказа от терапии через 4 нед. 
при отсутствии ответа на лечение) и даклатасвир + 
асунапревир, экономия при терапии комбинацией ПТВ/
ОБВ/ДСВ//РТВ составит 4,1–19,8% и 28,3% соот-
ветственно. По сравнению с СМВ + Пэг-ИФН + РБВ с 
учетом отказа от терапии при отсутствии эффекта 
через 4 нед. ПТВ/ОБВ/ДСВ//РТВ характеризуется со-
поставимым объемом затрат (от снижения на 7,5% 

Abstract
Interferon-free therapy for genotype 1 hepatitis C are 

preferable from the point of view of clinical effectiveness and 
safety.

The purpose of work was the assessment of costs and cost-
effectiveness of regimens for the treatment of HCV (1 geno-
type) at the treatment-naive patients.

Methods. The assessment was carried out from the payer 
perspective. In base case the analysis of costs of the drugs in-
cluded and recommended for inclusion in the List of VED was 
carried out on the basis of a median of the registered prices 
including VAT and the average wholesale extra charge tak-
ing into account population in the Russian Federation. 

Besides, the scenario with the assessment on the basis of 
the prices of all drugs (which both are included, and not in-
cluded in the List by VED) revealed in auctions for 2016 is 
analysed.

Results. In the base case cost of paritaprevir/ombitasvir/
dasabuvir/ritonavir (PTV/OBV/DSV/r) therapy in patients 
without cirrhose is 12,2-26,6% less compared with simeprevir 
with pegylated interferon alfa and ribavirin (PegIFN/RBV/
SMV) at a full course of the last (12 weeks) at all patients. 
In scenario with refusal of inefficient therapy with PegIFN/
RBV/SMV after 4 weeks, PTV/OBV/DSV/r is characterized 
by the comparable volume of expenses – from decrease by 
15,5% to increase by 3,2%.

The analysis on the basis of the prices of auctions has 
shown that in comparison with the PegIFN/RBV/SMV (with-
out refusal of inefficient therapy with PegIFN/RBV/SMV 
after 4 weeks) and daclatasvir and asunaprevir, economy 
at therapy by a PTV/OBV/DSV/r will make 4,1-19,8% and 
28,3%, respectively. In comparison with PegIFN/RBV/SMV 
(with refusal of therapy in the absence of effect in 4 weeks) 
PTV/OBV/DSV/r is characterized by the comparable volume 
of expenses (from decrease by 7,5% to increase by 12,8%). 
In genotype 1b costs of PTV/OBV/DSV/r are 24,6% higher 
compared with narlaprevir in a combination with ritonavir, 
peginterferon and ribavirin.

Cost-effectiveness of PTV/OBV/DSV/r is higher at pa-
tients without cirrhosis in comparison with all analysed al-
ternatives, except for a narlaprevir in a combination with 
ritonavir, peginterferon and ribavirin (genotype 1b).
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At patients with cirrhosis the analysis on the basis of the 
registered prices has shown that at a full cycle of therapy de-
crease in costs of a PTV/OBV/DSV/r ± RBV will make 8,4% 
in comparison with the PegIFN/RBV/SMV, but at refusal of 
PegIFN/RBV/SMV in 4 weeks in the absence of the response, 
additional expenses on PTV/OBV/DSV/r ± RBV will make 
5,6%.

In the analysis on the basis of the prices of auctions PTV/
OBV/DSV/r ± RBV will allow to lower expenses at patients 
with cirrhosis on average by 11,9% in comparison with the 
daclatasvir and asunaprevir. In comparison with PegIFN/
RBV/SMV PTV/OBV/DSV/r ± RBV or it doesn’t influence 
expenses (at a full course of a simeprevir at all patients), or it 
increases them by 15,2% (at refusal of therapy in the absence 
of the response in 4 weeks). The cost-effectiveness of PTV/
OBV/DSV/r ± RBV surpasses all comparators at patients 
with cirrhosis, as well as at patients without cirrhosis. The 
sensitivity analysis has shown high reliability of the received 
results.

Conclusions. Costs of PTV/OBV/DSV/r ± RBV at treat-
ment-naive patients with HCV (1 genotype) without cirrhosis 
and with the compensated cirrhosis, are comparable to costs 
of a PegIFN/RBV/SMV at higher clinical and economic ef-
fectiveness.

Taking into account the need for repeated courses of 
therapy to treatment-naive patients with the compensated 
cirrhosis, now purpose of a PTV/OBV/DSV/r ± RBV in the 
first line of therapy is the most preferable economically.

Key words: chronic hepatitis C, genotype 1, naive pa-
tients, direct acting antivirals, cost-effectiveness. 

до увеличения на 12,8%). У пациентов с генотипом 1b 
без цирроза затраты на ПТВ/ОБВ/ДСВ//РТВ выше по 
сравнению с нарлапревиром в комбинации с ритонави-
ром, пэгинтерфероном и рибавирином (НПВ + Пэг-ИФН 
+ РБВ) на 24,6%. 

Эффективность затрат на ПТВ/ОБВ/ДСВ//РТВ 
выше у пациентов без цирроза по сравнению со всеми 
проанализированными альтернативами, за исключени-
ем НПВ + Пэг-ИФН + РБВ при генотипе 1b.

У пациентов с циррозом анализ на основе зареги-
стрированных цен показал, что при полном цикле тера-
пии снижение затрат на комбинацию ПТВ/ОБВ/ДСВ//
РТВ ± рибавирин составит 8,4% по сравнению с режи-
мом СМВ + Пэг-ИФН + РБВ, но при отказе от терапии 
СМВ + Пэг-ИФН + РБВ через 4 нед. при отсутствии от-
вета дополнительные затраты на ПТВ/ОБВ/ДСВ//РТВ 
± рибавирин составят 5,6%. 

При анализе на основе цен аукционов ПТВ/ОБВ/
ДСВ//РТВ ± рибавирин позволит снизить затраты у 
пациентов с циррозом в среднем на 11,9% по сравнению 
с режимом, включающим даклатасвир и асунапревир. По 
сравнению с СМВ + Пэг-ИФН + РБВ, ПТВ/ОБВ/ДСВ//
РТВ ± рибавирин либо не влияет на затраты (при пол-
ном курсе СМВ + Пэг-ИФН + РБВ у всех пациентов), 
либо увеличивает их на 15,2% (при отказе от терапии 
СМВ + Пэг-ИФН + РБВ при отсутствии ответа через  
4 нед.). По эффективности затрат ПТВ/ОБВ/ДСВ//
РТВ ± рибавирин превосходит все проанализированные 
режимы сравнения у пациентов с циррозом, так же, как 
и у пациентов без цирроза.

Анализ чувствительности продемонстрировал до-
статочно высокую надежность полученных результа-
тов.

Выводы. Затраты на омбитасвир/паритапревир/
ритонавир/дазабувир ± рибавирин у пациентов с ХГС 
1 генотипа без цирроза и с компенсированным цирро-
зом, ранее не получавших противовирусные препараты, 
сопоставимы с затратами на комбинацию симепреви-
ра с пэгинтерфероном альфа и рибавирином при более 
высокой клинической и экономической эффективности. 

С учетом потребности в повторных курсах терапии 
пациентам с компенсированным циррозом, ранее не по-
лучавшим противовирусные препараты, в настоящее 
время экономически наиболее целесообразно назначение 
в данной группе пациентов комбинации омбитасвир/
паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин в 
первой линии терапии. 

Ключевые слова: хронический гепатит С, 1 генотип, 
пациенты, ранее не получавшие противовирусные пре-
параты, препараты прямого действия, эффективность 
затрат.

Введение

В настоящее время при терапии хронического 
гепатита С (ХГС) 1 генотипа предпочтительными 
являются безинтерфероновые схемы в связи с 
их более высокой эффективностью, удобством и 
лучшей переносимостью [1–3]. Терапия, включа-
ющая препараты пегилированного интерферона 
с рибавирином как в комбинации с препаратами 

прямого действия, так и без них, в настоящее вре-
мя не входит в число рекомендованных режимов 
(табл. 1).

Длительность терапии в соответствии с современ-
ными рекомендациями представлена в таблице 2.

Помимо режимов, указанных в таблицах 1 и 2, 
в РФ используются комбинация асунапревира и 
даклатасвира, назначаемых на 24 недели, и режим, 
включающий комбинацию ингибиторов протеа-
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зы (в частности, симепревира и нарлапревира) с 
пэгинтерфероном альфа и рибавирином (12 нед.) 
и двойную терапию пэгинтерфероном альфа и ри-
бавирином в течение последующих 12 нед.(нарла-
превир назначается в комбинации с ингибитором 
фермента CYP3A4 ритонавиром). В международ-

ные рекомендации данные режимы не включены 
в связи с более низкой клинической эффективнос-
тью, а также большей частотой серьезных нежела-
тельных реакций и обусловленным ими отказом 
от терапии по сравнению с включенными в число 
предпочтительных или альтернативных (табл. 3).

Таблица 1

Режимы терапии пациентов с ХГС (1 генотип), не получавших ранее противовирусные препараты,  
в соответствии с международными рекомендациями*

Режим Рекомендации EASL 2016 [1] Рекомендации AASLD/IDSA 2016 [2] Рекомендации ВОЗ 2016 [3]

Без цирроза Компенсированный 
цирроз

Без цирроза Компенсированный 
цирроз

Без цирроза Компенсированный 
цирроз

Даклатасвир/
софосбувир ± 
рибавирин

Предпочтительный 
режим

Предпочтительный 
режим

Предпочтительный 
режим

Альтернативный 
режим 

Предпочтительный 
режим

Предпочтительный 
режим

Симепревир/
софосбувир ± 
рибавирин 

Не рекомендован Не рекомендован Предпочтительный 
режим у пациентов 
с ХГС 1b генотипа 

Альтернативный 
режим 

Альтернативный 
режим

Альтернативный 
режим

Омбитасвир/
паритапревир/
ритонавир/
дазабувир ± 
рибавирин

Предпочтительный 
режим

Предпочтительный 
режим

Предпочтительный 
режим 

Альтернативный 
режим 

Альтернативный 
режим

Альтернативный 
режим

*Приведены режимы, включающие препараты, зарегистрированные в РФ.

Таблица 2

Длительность терапии пациентов с ХГС (1 генотип), не получавших ранее противовирусные 
препараты, в соответствии с международными рекомендациями

Режим Рекомендации EASL 2016 [1] Рекомендации AASLD/IDSA 2016 [2] Рекомендации ВОЗ 2016 [3]

Без цирроза Компенсированный 
цирроз

Без цирроза Компенсированный 
цирроз

Без цирроза Компенсированный 
цирроз

Даклатасвир/
софосбувир ± 
рибавирин

12 нед., 
без рибавирина

12 нед., 
без рибавирина

12 нед., 
без 

рибавирина

24 нед., ± 
рибавирин

12 нед., без 
рибавирина

24 нед., 
без рибавирина

12 нед., 
с рибавирином

Симепревир/
софосбувир ± 
рибавирин 

– – 12 нед., 
без 

рибавирина

24 нед., ± 
рибавирин

12 нед., без 
рибавирина

24 нед., 
без рибавирина

12 нед., 
с рибавирином

Омбитасвир/
паритапревир/
ритонавир/
дазабувир ± 
рибавирин

Генотип 1a 
– 12 нед., с 
рибавирином
Генотип 1b – 
8–12 нед., без 
рибавирина

Генотип 1a 
– 24 нед., с 
рибавирином
Генотип 1b 
– 12 нед., без 
рибавирина

Генотип 1а 
– 12 нед., с 
рибавирином
Генотип 1b 
– 12 нед., без 
рибавирина 

Генотип 1а 
– 24 нед., с 
рибавирином
Генотип 1b 
– 12 нед., без 
рибавирина

Генотип 1a 
– 12 нед., с 
рибавирином 
Генотип 1b 
– 12 нед., без 
рибавирина

Генотип 1a 
– 24 нед., с 
рибавирином
Генотип 1b 
– 12 нед., с 
рибавирином

Таблица 3

Эффективность и переносимость терапии у пациентов с ХГС (1 генотип),  
не получавших ранее противовирусные препараты [3]

Режим Эффективность, %  
(95% ДИ)

Частота серьезных 
нежелательных реакций, % 

(95% ДИ)

Частота отказа от терапии в связи  
с серьезными нежелательными  

реакциями, % (95% ДИ)

Пегилированный интерферон + 
рибавирин

46,86 (41,87–51,86) 7,67 (6,34–8,99) 3,25 (0,75–5,76)

Симепревир + пэгинтерферон 
альфа + рибавирин

80,51 (77,54–83,47) 4,35 (3,38–6,33) 2,09 (0,49–3,68)

Даклатасвир + софосбувир ± 
рибавирин

98,35 (96,14–100,00) 0,92 (0,00–2,49) 0,05 (0–1,21)
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Режим Эффективность,%  
(95% ДИ)

Частота серьезных 
нежелательных реакций, % 

(95% ДИ)

Частота отказа от терапии в связи  
с серьезными нежелательными  

реакциями, % (95% ДИ)

Симепревир + софосбувир ± 
рибавирин

97,32 (90,35–100,00) 2,24 (0,00–6,56) 1,47 (0–4,90)

Даклатасвир + асунапревир 83,07 (75,99–90,15) 8,33 (1,02–15,65) 5,20 (2,53–7,88)

Омбитасвир/паритапревир/
ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин

96,99 (95,19–98,78) 2,18 (1,01–3,35) 0,42 (0–0,87)

Еще один метаанализ был проведен раздельно 
для пациентов без цирроза и с циррозом (табл. 4) 
[17, 18].

Из таблицы 4 видно, что безинтерфероновые ре-
жимы терапии характеризуются более высокой кли-
нической эффективностью, чем комбинация препа-
рата прямого противовирусного действия, пэгинтер-
ферона и рибавирина, причем более выражено это 
различие у пациентов с циррозом. Минимальная 
эффективность характерна для двойной терапии, 
включающей пэгинтерферон и рибавирин.

В настоящее время не все препараты прямого 
действия включены в Перечень ЖНВЛП, вслед-
ствие чего цены на них не регулируются государ-
ством. Одной из причин их отсутствия в указанном 
Перечне является высокая стоимость лечения. 

Цель исследования – оценка величины и эф-
фективности затрат на лечение ХГС (1 генотип) у 
пациентов, ранее не получавших противовирус-
ные препараты, в соответствии с режимами, ис-
пользуемыми в клинической практике в РФ.

Материалы и методы

Оценку проводили с позиции системы здраво-
охранения. В базовом варианте анализ затрат на 
включенные в Перечень ЖНВЛП симепревир, 
препараты пэгинтерферона альфа и рибавирин 
осуществляли на основе медианы зарегистриро-
ванных цен с учетом НДС и средневзвешенной 

оптовой надбавки с учетом численности населе-
ния в РФ (12,02%). Доза рибавирина при расчете 
соответствовала DDD (1000 мг/сут). Затраты на не-
делю терапии составили: симепревир – 63895,23 
руб.; пэгинтерферон альфа – 10849,62 руб.; риба-
вирин – 826,33 руб. Затраты на терапию, включа-
ющую омбитасвир/паритапревир/ритонавир/да-
забувир, рассчитывали с учетом предполагаемой 
цены регистрации в случае включения препарата 
в Перечень ЖНВЛП с учетом НДС и средневзве-
шенной оптовой надбавки с учетом численности 
населения (302454 руб./упаковку, или 75613,50 
руб./неделю). Оценивали также вариант с расче-
том затрат для всех препаратов на основе средне-
взвешенных цен аукционов за 2016 г. (затраты на 
неделю терапии комбинацией омбитасвир/пари-
тапревир/ритонавир/дазабувир – 68353,24 руб.; 
симепревир – 52995,82 руб.; пэгинтерферон аль-
фа – 8968,81 руб.; рибавирин – 553,00 руб.; асу-
напревир – 3040,30 руб.; даклатасвир – 29448,97 
руб.; нарлапревир – 26966,96 руб.). 

Анализ эффективности затрат проводили в двух 
вариантах: на основе сетевого метаанализа, поло-
женного в основу при разработке рекомендаций 
ВОЗ [3] (в связи с отсутствием в данном мета-анали-
зе детализации данных по эффективности у паци-
ентов с циррозом и без цирроза, оценку осущест-
вляли с учетом доли пациентов с циррозом в общей 
популяции пациентов, равной 15%), и на основе 
метаанализа, осуществленного в Канаде, в котором 

Окончание таблицы 3 

Таблица 4

Эффективность терапии у пациентов с ХГС (1 генотип),  
ранее не получавших противовирусные препараты [17, 18]

Режим Эффективность, %

Пациенты без цирроза Пациенты с циррозом

Пэгинтерферон альфа 48 нед.+ рибавирин 48 нед. 49,13 39,58

Симепревир 12 нед.+ пэгинтерферон альфа 24 нед.+ рибавирин 24 нед. 78,1 67,1

Даклатасвир 12 нед.+ софосбувир 12 нед. 93,2 Нд

Симепревир 12 нед.+ софосбувир 12 нед. 88,5 86,1

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин 12 нед. 95,5 Нд

Нд – нет данных.
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детализированы данные по эффективности тера-
пии в данных группах пациентов [17]. Кроме того, 
дополнительно оценивали эффективность затрат с 
учетом различий в эффективности терапии у паци-
ентов с циррозом и без цирроза, выявленных в от-
дельных исследованиях [5–16, 19–20].

При проведении анализа учитывали, что число па-
циентов с ХГС с генотипом 1b составляет в РФ 96,2% 
от общего количества пациентов с генотипом 1 [4]. 
При оценке на основе метаанализа, использованного 
при разработке рекомендаций ВОЗ [3], предполагали, 
что средняя продолжительность терапии пациентов с 
генотипом 1b без цирроза – 10 недель.

При расчете учитывали только стоимость про-
тивовирусных препаратов. При анализе затрат на 
режим, включающий симепревир, пэгинтерферон 
альфа и рибавирин, оценивали вариант как с отка-
зом от терапии при отсутствии ответа через 4 не-
дели, так и без него. 

Результаты и обсуждение

Затраты на терапию и их эффективность в ба-
зовом варианте анализа, проведенном на основе 
зарегистрированных цен препаратов, включен-
ных в ЖНВЛП, представлены в таблице 5. 

Из таблицы 5 видно, что комбинация омбитас-
вир/паритапревир/ритонавир/дазабувир харак-

теризуется сопоставимыми или меньшими затра-
тами на терапию по сравнению с комбинацией 
симепревир + пэгинтерферон + рибавирин при 
более высокой эффективности. 

Так, при анализе с учетом полного курса тера-
пии у пациентов без цирроза затраты на терапию 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир 
± рибавирин на 12,2–26,6% ниже по сравнению 
с комбинацией симепревир + пэгинтерферон + 
рибавирин. У пациентов с циррозом это снижение 
составляет 8,4%. 

В случае отказа от терапии симепревиром при 
отсутствии ответа через 4 недели затраты на ом-
битасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир у 
пациентов без цирроза варьируют в пределах от 
-15,5% до +3,2% по сравнению с симепревиром. 
Увеличение затрат на омбитасвир/паритапревир/
ритонавир/дазабувир у пациентов с циррозом в 
этом случае составляет лишь 5,6% по сравнению с 
симепревиром. 

Вследствие этого во всех случаях режим, вклю-
чающий омбитасвир/паритапревир/ритонавир/
дазабувир, характеризуется более низким коэф-
фициентом «затраты/эффективность» по сравне-
нию с симепревиром, т.е. является экономически 
более эффективным.

Таблица 5

Затраты на терапию ХГС у пациентов, ранее не получавших противовирусные препараты, и их 
эффективность (базовый вариант, анализ на основе зарегистрированных цен)

Режим Затраты, тыс. руб. Затраты/
эффективность, тыс. 
руб./пациента с УВО

Пациенты без 
цирроза

Пациенты  
с циррозом

Пациенты 
без 

цирроза

Пациенты 
с циррозом

Оценка на основе сетевого метаанализа [3]

Пегилированный интерферон + рибавирин 560,45 560,45 1196,0

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин  
(без учета отказа от терапии при отсутствии ответа)

1039,03 1039,03 1290,6

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин  
(с учетом отказа от терапии при отсутствии ответа через 4 нед.)

901,83 901,83 1120,1

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир + рибавирин  
(генотип 1а)

917,28 1834,56 1087,6

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин  
(генотип 1b)

604,91–
907,36

917,28 804,5

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин 
(генотипы 1а и 1b)

762,26 952,13 815,3

Оценка на основе метаанализа [17]

Пегилированный интерферон + рибавирин 560,45 560,45 1140,7 1416,0

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин (без учета 
отказа от терапии при отсутствии ответа)

1039,03 1039,03 1330,4 1548,5

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин (с учетом 
отказа от терапии при отсутствии ответа через 4 нед.)

883,9 802,0 1131,8 1195,2

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин 912,32 – 955,3 –
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В связи с тем, что большинство препаратов 
прямого действия не входят в настоящее время в 
ЖНВЛП, а вследствие этого невозможен анализ 
на основе зарегистрированных цен, оценивали 
также вариант со средневзвешенными ценами 
противовирусных препаратов по результатам аук-
ционов в 2016 г. (табл. 6).

Из таблицы 6 видно, что и в случае анализа по 
рыночным ценам комбинация омбитасвир/пари-
тапревир/ритонавир/дазабувир не только обеспе-
чивает снижение затрат по сравнению со всеми 
проанализированными вариантами терапии у па-
циентов без цирроза и по сравнению с большин-
ством вариантов у пациентов с компенсирован-
ным циррозом (за исключением терапии симепре-
виром, пэгинтерфероном альфа и рибавирином с 
отказом от терапии при отсутствии ответа через 
4 нед.), но и характеризуется максимальной эф-
фективностью затрат по сравнению со всеми про-
анализированными альтернативами. 

Анализ чувствительности результатов к изме-
нению данных по клинической эффективности 
терапии на основе исследований, в которых оце-
нивалась эффективность у пациентов с циррозом 
и без него, представлен в таблице 7. В данном слу-

чае, в соответствии с результатами исследования 
PIONEER [19; 20], осуществлялась оценка эффек-
тивности затрат на отечественный ингибитор про-
теазы второй волны нарлапревир у пациентов без 
цирроза c генотипом 1b. 

Анализ чувствительности показывает, что за-
траты на терапию комбинацией омбитасвир/
пари тапревир/ритонавир/дазабувир минимальны 
по сравнению с большинством проанализирован-
ных вариантов у пациентов как с циррозом, так и 
без него, за исключением назначения пациентам 
с циррозом комбинации симепревира с пэгинтер-
фероном альфа и рибавирином и отказа от тера-
пии при отсутствии ответа через 4 нед., а также 
назначения нарлапревира с пэгинтерфероном и 
рибавирином пациентам без цирроза c геноти-
пом 1b. Эффективность затрат максимальна при 
назначении комбинации омбитасвир/паритапре-
вир/ритонавир/дазабувир по сравнению со всеми 
проанализированными альтернативами, за исклю-
чением нарлапревира с пэгинтерфероном и риба-
вирином у пациентов без цирроза c генотипом 1b 
(в этом случае как сами затраты, так и их эффек-
тивность при терапии нарлапревир/ритонавир + 
пэгинтерферон альфа и рибавирин, с одной сторо-

Таблица 6

Затраты на терапию ХГС у пациентов, ранее не получавших противовирусные препараты,  
и их эффективность (расчет на основе цен аукционов за 2016 г.)

Режим Затраты, тыс. руб. Затраты/эффективность, тыс. 
руб./пациента с УВО

Пациенты 
без 

цирроза

Пациенты  
с компенсированным 

циррозом

Пациенты 
без 

цирроза

Пациенты  
с компенсированным 

циррозом

Оценка на основе сетевого метаанализа [3]

Пегилированный интерферон + рибавирин 457,05 457,05 975,4

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин 
(без учета отказа от терапии при отсутствии ответа)

859,16 859,16 1067,2

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин (с 
учетом отказа от терапии при отсутствии ответа через 4 нед.)

744,73 744,73 925,0

Даклатасвир + асунапревир 960,76 960,76 1156,6

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир + 
рибавирин (генотип 1а)

826,88 1653,75 980,4

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин (генотип 1b)

546,83-
820,24

826,88 726,9

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин (генотипы 1а и 1b)

688,98 858,30 736,5

Оценка на основе метаанализа [17]

Пегилированный интерферон + рибавирин 457,05 457,05 930,3 1154,7

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин 
(без учета отказа от терапии при отсутствии ответа)

859,16 859,16 1100,1 1280,4

Симепревир + пегилированный интерферон + рибавирин  
(с учетом отказа от терапии при отсутствии ответа через  
4 нед.)

729,9 662,3 934,6 987,0

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин 

823,56 - 862,4 -
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ны, и омбитасвир/паритапревир/ритонавир/даза-
бувир сопоставимы с учетом возможного исполь-
зования 8-недельного курса терапии в последнем 
случае). Таким образом, анализ чувствительности 
продемонстрировал достаточно высокую надеж-
ность полученных результатов.

В настоящее время, в соответствии с обосно-
ванием тарифа на оплату медицинской помощи 
пациентам с хроническим вирусным гепатитом С, 
которым показана противовирусная терапия в ус-
ловиях дневного стационара в системе ОМС, 25% 
пациентов с ХГС 1 генотипа, ранее не получавших 
противовирусные препараты, получают комбина-
цию пэгинтерферона и рибавирина. В связи с этим 
важно оценить общие затраты на противовирус-
ные препараты при различных подходах к выбо-
ру режимов первой линии (рис.). При проведении 
анализа оценивали наименее затратные режимы 

терапии (см. табл. 7). При этом учитывали, что 
эффективность нарлапревира оценивалась в мас-
штабном исследовании III фазы PIONEER лишь у 
пациентов без цирроза с генотипом 1b. При про-
ведении оценки предполагали, что терапия симе-
превиром прекращается при отсутствии ответа 
через 4 нед. В связи с тем, что пациенты в исследо-
ваниях PIONEER и QUEST-1 и QUEST-2 несколь-
ко различались по характеристикам включенных 
пациентов, в частности соотношению пациентов 
с генотипами 1а и 1b и близкой эффективностью 
препаратов в сопоставимых группах, предполага-
ли, что эффективность симепревира у пациентов 
без цирроза равна эффективности нарлапревира. 
Эффективность двойной терапии пэгнтерферо-
ном и рибавирином соответствовала данным ме-
таанализа [17]. В связи с отсутствием в настоящее 
время на фармацевтическом рынке РФ софосбу-

Таблица 7

Затраты на терапию ХГС у пациентов, ранее не получавших противовирусные препараты,  
и их эффективность (анализ чувствительности, расчет с учетом эффективности терапии,  

выявленной в исследованиях [5–16, 19])

Режим, [ссылка] Частота УВО, % Затраты, тыс. руб. Затраты/эффективность, 
тыс. руб./пациента с УВО

Пациенты 
без 

цирроза

Пациенты с 
циррозом

Пациенты 
без 

цирроза

Пациенты с 
циррозом

Пациенты 
без 

цирроза

Пациенты с 
циррозом

Анализ на основе зарегистрированных цен препаратов, включенных в ЖНВЛП

Симепревир + пегилированный интерферон 
+ рибавирин (без учета отказа от терапии при 
отсутствии ответа) [5, 6]

82 60 1039,03 1039,03 1267,1 1731,7

Симепревир + пегилированный интерферон 
+ рибавирин (с учетом отказа от терапии при 
отсутствии ответа через 4 нед.) [5, 6]

82 60 912,92 749,09 1113,3 1248,5

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир 
+ рибавирин (генотип 1а) [12–14]

96 95 917,28 1834,56 955,5 1931,1

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин (генотип 1b) [1, 12, 13, 16]

98 100 604,91–
907,36

917,28 617,3–
925,9

917,28

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин (генотипы 1а и 1b)

98 99 762,26 952,13 777,8 961,7

Анализ на основе цен аукционов за 2016 г.

Симепревир + пегилированный интерферон 
+ рибавирин (без учета отказа от терапии при 
отсутствии ответа) [5, 6]

82 60 859,16 859,16 1047,8 1431,9

Симепревир + пегилированный интерферон 
+ рибавирин (с учетом отказа от терапии при 
отсутствии ответа через 4 нед.) [5, 6]

82 60 753,88 618,71 919,3 1031,2

Нарлапревир + пегилированный интерферон + 
рибавирин + ритонавир (генотип 1b) [19, 20]

88 – 552,86 – 628,3 –

Даклатасвир + асунапревир (генотип 1b) [11] 89 91 960,76 960,76 1079,5 1055,8

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир 
+ рибавирин (генотип 1а) [12–14]

96 95 826,88 1653,75 861,3 1740,8

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин (генотип 1b) [1, 12, 13, 16]

98 100 546,83–
820,24

826,88 558,0–
837,0

826,88

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± 
рибавирин (генотипы 1а и 1b)

98 99 688,98 858,30 703,0 867,0
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вира (несмотря на то, что препарат зарегистри-
рован 25.03.2016 г.) при моделировании предпо-
лагали, что во второй линии терапии назначается 
комбинация комбинации омбитасвир/паритапре-
вир/ритонавир/дазабувир±рибавирин, хотя, в со-
ответствии с рекомендациями AASLD/IDSA (2016), 
после неудачи терапии, включающей ингибитор 
протеазы, пэгинтерферон и рибавирин, целесооб-
разно назначение комбинации даклатасвир/со-
фосбувир ± рибавирин [2]. 

Затраты на терапию представлены в таблице 8.
Из таблицы 8 видно, что с учетом длительности 

терапии комбинацией омбитасвир/паритапре-
вир/ритонавир/дазабувир в соответствии с ин-
струкцией по применению (12 нед.) у пациентов 

без цирроза c генотипом 1b экономически наи-
более оправдано назначение в качестве терапии 
первой линии нарлапревира в комбинации с пэг-
интерфероном и рибавирином с переходом на 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир 
при отсутствии ответа на лечение. При назначе-
нии комбинации омбитасвир/паритапревир/ри-
тонавир/дазабувир в данной группе пациентов на 
8 недель минимальная нагрузка на бюджет будет 
характерна именно для данного препарата.

В группе пациентов с генотипом 1а без цирро-
за и у пациентов с компенсированным циррозом 
минимальные затраты соответствуют назначению 
в первой линии комбинации омбитасвир/парита-
превир/ритонавир/дазабувир. 

Таблица 8

Затраты на терапию ХГС у пациентов, ранее не получавших противовирусные препараты,  
в зависимости от выбора режима первой линии (анализ на основе цен аукционов за 2016 г.)

Режим Затраты на 
терапию первой 

линии

Затраты на 
терапию второй 

линии

Общие 
затраты

Пациенты без цирроза

Пэгинтерферон + рибавирин ® 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин

457,05 418,94 875,99

Нарлапревир + пэгинтерферон + рибавирин + ритонавир ® 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин (генотип 1b)

552,86 98,82 651,68

Симепревир + пэгинтерферон + рибавирин ® 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин

790,74 98,82 889,56

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир 
(генотип 1b, 8-недельный курс терапии)*

546,83 – 546,83

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин (генотип 1а; 
12-недельный курс терапии)

823,56 – 823,56

Пациенты с циррозом

Пэгинтерферон + рибавирин ® 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин

457,05 497,59 954,64

Симепревир + пэгинтерферон + рибавирин ® 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин

618,71 270,95 889,66

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир ± рибавирин 823,56 – 823,56

 *В настоящее время, в соответствии с инструкцией по применению, длительность терапии – 12 недель.

Рис. Модель терапии пациентов с ХГС 1 генотипа, ранее не получавших противовирусные препараты: а – пациенты 
без цирроза; б –пациенты с компенсированным циррозом

а б
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С учетом того, что в общей популяции доля па-
циентов с циррозом составляет около 15%, сред-
няя величина затрат на эффективную противови-
русную терапию пациентов с ХГС 1 генотипа, не 
получавших ранее противовирусные препараты, 
составляет при указанном выборе препаратов 
первой линии 677,46 тыс. руб. (в том числе терапия 
первой линии – 593,46 тыс. руб., терапия второй 
линии – 84,0 тыс. руб.). 

Важно отметить, что назначение в первой ли-
нии терапии комбинации пэгинтерферона и ри-
бавирина является не только клинически, но и 
экономически неоправданным как у пациентов с 
компенсированным циррозом, так и у пациентов 
без цирроза. 

Выводы

1. Затраты на омбитасвир/паритапревир/ри-
тонавир/дазабувир ± рибавирин у пациентов с 
ХГС 1 генотипа без цирроза и с компенсирован-
ным циррозом, ранее не получавших противови-
русные препараты, сопоставимы с затратами на 
комбинацию симепревира с пэгинтерфероном 
альфа и рибавирином при более высокой клиниче-
ской и экономической эффективности. 

2. С учетом потребности в повторных курсах 
терапии пациентам с компенсированным цирро-
зом, ранее не получавшим противовирусные пре-
параты, экономически наиболее эффективно на-
значение в данной группе пациентов комбинации 
омбитасвир/паритапревир/ритонавир/дазабувир 
± рибавирин в первой линии терапии. 
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