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Резюме
Терапия хронического гепатита С (ХГС) с примене-

нием безинтерфероновых схем является высокоэффек-
тивной при любой степени тяжести фиброза печени.

Цель: оценка эффективности затрат на терапию ХГС 
комбинацией омбитасвир/паритапревир/ритонавир/ 
дазабувир (ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ) ± рибавирин и анализ ее 
влияния на бюджет в зависимости от времени начала ле-
чения при разных стадиях развития фиброза печени. 

Материалы и методы: анализ эффективности за-
трат осуществляли на основе марковской модели про-
грессирования ХГС. Оценка эффективности затрат 
проводилась с позиции системы здравоохранения на пе-
риод дожития и с горизонтом в 10 лет для пациентов 
мужского пола в возрасте 45 лет. Анализ влияния на 
бюджет осуществляли с горизонтом 10 лет. Затраты 
на противовирусные препараты рассчитывались на 
основе предполагаемой цены регистрации ПТВ/ОБВ/
ДСВ/РТВ, включенного в Перечень ЖНВЛП на 2018 г. 
с учетом НДС и средневзвешенной торговой надбавки 
по РФ. При оценке эффективности затрат продолжи-
тельность жизни и затраты дисконтировали на 3,5% 
в год. Анализ влияния на бюджет осуществляли без дис-
контирования.

Результаты: при анализе на период дожития ко-
эффициент «затраты/эффективность» для терапии 
ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин составляет при ге-
нотипе 1а 66,71–392,02 тыс. руб./QALY. При генотипе 
1b терапия ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ может доминировать 
над отсутствием противовирусной терапии (т.е. при-
водить к снижению затрат при увеличении продол-
жительности жизни) (при F2) или характеризовать-
ся коэффициентом «затраты/эффективность» до 
204,22 тыс. руб./QALY (при F0). 
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Abstract
Interferon-free therapy for genotype 1 hepatitis C is high-

ly effective at any severity of liver fibrosis.
The purpose of work was to assess cost-effectiveness and 

the budget impact of paritaprevir/ombitasvir/dasabuvir/
ritonavir (PTV/OBV/DSV/r) ± ribavirin therapy depending 
on time treatment initiation at different stages of liver fibro-
sis.

Materials and methods. The cost-effectiveness analysis 
was performed from the payer perspective using a Markov 
model with a lifetime and 10-year time horizon for male pa-
tients at the age of 45 years. The budget impact analysis was 
performed with the horizon of 10 years.

In base case the analysis of PTV/OBV/DSV/r costs was 
carried out on the basis of estimated price of registration in-
cluding VAT and the average wholesaler extra charge taking 
into account population of the Russian Federation. 

During cost-effectiveness assessment life expectancy and 
costs have been discounted for 3,5% a year. The budget im-
pact analysis was performed without discounting.

Results. In the analysis with a lifetime horizon the cost-
effectiveness of PTV/OBV/DSV/RTV + ribavirin for patients 
with genotype 1a is 66,71–392,02 thousand rubles/QALY. 
For HCV genotype 1b therapy with PTV/OBV/DSV/RTV can 
dominate over lack of antiviral therapy (i.e. to lead to cost 
saving at increase in life expectancy) (at F2) or to be up to 
204,22 thousand rubles/QALY (at F0).

The cost-effectiveness of PTV/OBV/DSV/RTV ± riba-
virin at the 10-year horizon for HCV patients with genotype 
1a varies within 575,68-1424,15 thousand rubles/QALY, and 
for HCV patients with genotype 1b – within 350,05–871,46 
thousand rubles/QALY.

The budget impact of PTV/OBV/DSV/RTV ± ribavirin 
decreases in some cases at earlier purpose of antiviral thera-
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py. So, PTV/OBV/DSV/RTV + ribavirin therapy for patients 
with HCV with fibrosis 3 stage (genotype 1a), decreases bud-
get impact by 27,5% in comparison with its prescription only 
after development of the compensated cirrhosis.

Conclusions. PTV/OBV/DSV/RTV ± ribavirin therapy 
of HCV (genotype 1) may be considered as economically 
highly effective therapy for patients with any severity of liver 
fibrosis .

Key words: chronic hepatitis C, genotype 1, naive pa-
tients, cost-effectiveness, budget impact analysis. 

Коэффициент «затраты/эффективность» для те-
рапии ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин при 10-летнем 
горизонте исследования варьирует у пациентов с гено-
типом 1а с различной выраженностью фиброза в преде-
лах 575,68–1424,15 тыс. руб./QALY, а у пациентов с ге-
нотипом 1b – в пределах 350,05–871,46 тыс. руб./QALY.

Нагрузка на бюджет системы здравоохранения в 
ряде случаев снижается при более раннем назначении 
противовирусной терапии. Так, если пациентам с ХГС, 
обусловленным инфицированием вирусом с геноти-
пом 1а, с фиброзом 3 стадии сразу назначить противо-
вирусную терапию, нагрузка на бюджет снижается на 
27,5% по сравнению с ее назначением только при раз-
витии компенсированного цирроза. 

Выводы: назначение пациентам с ХГС комбинации 
ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин может рассматри-
ваться как экономически высокоэффективная терапия у 
пациентов с любой степенью тяжести фиброза печени. 

Ключевые слова: хронический гепатит С, 1 генотип, 
пациенты, ранее не получавшие противовирусные пре-
параты, эффективность затрат, анализ влияния на 
бюджет.

Введение

Терапия хронического гепатита С (ХГС) с при-
менением безинтерфероновых схем является вы-
сокоэффективной при любой степени тяжести 
фиброза печени. Однако большое количество па-
циентов, нуждающихся в лечении, и его достаточ-
но высокая стоимость требуют тщательной оцен-
ки клинической и экономической эффективности 
терапии в отдельных группах пациентов.

Цель исследования – оценка эффективности 
затрат на терапию ХГС комбинацией омбитасвир/ 
паритапревир/ ритонавир/ дазабувир (ПТВ/ОБВ/
ДСВ/РТВ) ± рибавирин и анализ ее влияния на 
бюджет в зависимости от времени начала лечения 
при фиброзе печени различной степени тяжести. 

Материалы и методы

Анализ эффективности затрат осуществляли 
на основе марковской модели прогрессирования 
ХГС (рис. 1) [1]. Основные параметры модели 
представлены в таблице 1. Вероятность нахож-
дения пациентов с ХГС без противовирусной 
терапии в различных клинических состояниях с 
течением времени в соответствии с результатами 
моделирования представлена на рисунке 2. Оцен-
ка эффективности затрат проводилась с позиции 
системы здравоохранения на период дожития и с 
горизонтом в 10 лет для пациентов мужского пола 
в возрасте 45 лет. Анализ влияния на бюджет осу-
ществляли с горизонтом 10 лет. Затраты на проти-
вовирусные препараты рассчитывались на осно-
ве предполагаемой цены регистрации ПТВ/ОБВ/
ДСВ/РТВ, включенного в Перечень ЖНВЛП на 

2018 г. с учетом НДС и средневзвешенной тор-
говой надбавки по РФ (174 тыс. руб. за упаковку 
без НДС; 214 368 руб./упаковку с учетом НДС 
и средневзвешенной торговой надбавки по РФ, 
или 53592 руб./неделю терапии) и медианы заре-
гистрированных цен на рибавирин с учетом НДС 
и средневзвешенной торговой надбавки (661 руб. 
за неделю терапии). 

Предполагали, что терапия ПТВ/ОБВ/ДСВ/
РТВ пациентов с генотипом 1а без цирроза осу-
ществляется в течение 12 недель в комбинации с 
рибавирином; терапия пациентов с генотипом 1а 
с компенсированным циррозом осуществляется в 
течение 24 недель в комбинации с рибавирином; 
терапия пациентов с генотипом 1b без цирроза 
осуществляется в течение 8 недель без рибавири-
на у пациентов без выраженного фиброза (F0–2); 
терапия пациентов с генотипом 1b с выраженным 
фиброзом (F3) и компенсированным циррозом 
(F4) осуществляется в течение 12 недель без ри-
бавирина [2]. Предполагали, что эффективность 
терапии при инфекции, обусловленной заражени-
ем вирусом с генотипом 1a, – 95%, а c генотипом 
1b – 98% [1, 3, 4].

Затраты на терапию (без затрат на противови-
русные препараты) рассчитывались на основе та-
рифов ОМС по Санкт-Петербургу на 2017 г. (ХГС 
F0–3 – 5082 руб./год; ХГС F4 – 497 76 руб./год; 
декомпенсированный цирроз – 178 777 руб./год; 
гепатоклеточная карцинома – 151 980 руб./год).

При оценке эффективности затрат продолжи-
тельность жизни и затраты дисконтировали на 
3,5% в год. Анализ влияния на бюджет осуществля-
ли без дисконтирования.
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Результаты и обсуждение

Количество осложнений ХГС при терапии ПТВ/
ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин и при отсутствии про-
тивовирусной терапии в течение периода дожития 
пациентов представлено на рисунках 3–6.

Рис. 1. Модель терапии ХГС

Таблица 1

Основные параметры модели прогрессирования 
ХГС [1]

Параметры Количественное 
значение

Вероятности перехода

F0→F1 0,117

F1→F2 0,085

F2→F3 0,121

F3→F4 0,115

F3→Декомпенсированный цирроз 0,012

F3→Гепатоклеточная карцинома 0,011

F3→Декомпенсированный цирроз при 
наличии УВО

0

F3→Гепатоклеточная карцинома при 
наличии УВО

0,00264

F4→Декомпенсированный цирроз 0,039

F4→Гепатоклеточная карцинома 0,024

F4→Декомпенсированный цирроз при 
наличии УВО

0,00334

F4→Гепатоклеточная карцинома при 
наличии УВО

0,00576

F4→F2 при наличии УВО 0,082

F4→F3 при наличии УВО 0,076

F3→F2 при наличии УВО 0,267

Декомпенсированный цирроз → 
Гепатоклеточная карцинома

0,014

Декомпенсированный цирроз → Смерть  
от болезней печени

0,160

Гепатоклеточная карцинома → Смерть  
от болезней печени

0,129

Качество жизни пациентов

F0 0,81

F1 0,81

F2 0,81

F3 0,81

F4 0,76

F0 при наличии УВО 0,87

F1 при наличии УВО 0,87

F2 при наличии УВО 0,87

F3 при наличии УВО 0,87

F4 при наличии УВО 0,87

Декомпенсированный цирроз 0,69

Гепатоклеточная карцинома 0,67

Рис. 2. Переход 45-летних пациентов с ХГС (F0) 
из одного клинического состояния в другое (без 
противовирусной терапии); ГКК – гепатоклеточная 
карцинома

Рис. 3. Количество осложнений при терапии ПТВ/
ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин и без противовирусной 
терапии (анализ на период дожития 45-летних 
пациентов с генотипом 1а): А – число случаев 
декомпенсированного цирроза; Б – число случаев 
гепатоклеточной карциномы

Б

А
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    А       Б
Рис. 4. Количество осложнений при терапии ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин и без противовирусной терапии (анализ 
на период дожития 45-летних пациентов с генотипом 1b): А – число случаев декомпенсированного цирроза;  
Б – число случаев гепатоклеточной карциномы

    А       Б
Рис. 5. Количество осложнений при терапии ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин и без противовирусной терапии 
(горизонт исследования 10 лет, генотип 1а): А – число случаев декомпенсированного цирроза; Б – число случаев 
гепатоклеточной карциномы

    А       Б
Рис. 6. Количество осложнений при терапии ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин и без противовирусной терапии 
(горизонт исследования 10 лет, генотип 1b): А – число случаев декомпенсированного цирроза; Б – число случаев 
гепатоклеточной карциномы
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Количество предотвращенных осложнений 
ХГС при терапии ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибави-
рин представлено в таблице 2.

Из таблицы 2 видно, что максимальное количес-
тво предотвращенных осложнений характерно 
для терапии пациентов с компенсированным цир-

розом, но при терапии на стадии F3 их количество 
снижается лишь на 2,9–3,0%, а при терапии на 
стадии F2 – на 12,6–12,7%.

Эффективность затрат на ПТВ/ОБВ/ДСВ/
РТВ ± рибавирин при анализе на период дожития 
представлена в таблице 3.

Таблица 2

Количество предотвращенных осложнений ХГС при терапии ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин 
(анализ на период дожития пациентов)

Параметры F0 F1 F2 F3 F4

Генотип 1а

Количество ДКЦ на 1000 пациентов 133 202 314 376 414

Количество ГКК на 1000 пациентов 103 155 238 237 218

Генотип 1b

Количество ДКЦ на 1000 пациентов 137 208 324 388 427

Количество ГКК на 1000 пациентов 106 159 246 245 225

ДКЦ – декомпенсированный цирроз; 
ГКК – гепатоклеточная карцинома.

Таблица 3

Эффективность затрат на ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин у пациентов с ХГС (анализ на период 
дожития)

Параметры F0 F1 F2 F3 F4

Генотип 1а

Дополнительная продолжительность жизни, лет 
(без дисконтирования)

0,982 2,108 4,808 7,741 9,664

Дополнительная продолжительность жизни, лет 
(дисконтирование – 3,5% в год)

0,348 0,784 1,932 3,361 4,384

Дополнительная продолжительность жизни  
с учетом качества, QALY (дисконтирование – 3,5% 
в год)

1,373 1,814 2,925 4,194 5,156

Снижение затрат на терапию ХГС и его 
осложнений, тыс. руб.

127,84 220,92 411,28 386,20 321,89

Дополнительные затраты, руб. 538,15 445,07 254,72 279,79 975,73

КЗЭ, тыс. руб./QALY 392,02 245,41 87,08 66,71 189,25

КЗЭ, тыс. руб./доп. год жизни 1547,74 567,87 131,82 83,24 222,55

Генотип 1b

Дополнительная продолжительность жизни, лет 
(без дисконтирования)

1,013 2,175 4,960 7,985 9,970

Дополнительная продолжительность жизни, лет 
(дисконтирование – 3,5% в год)

0,359 0,808 1,993 3,467 4,523

Дополнительная продолжительность жизни с 
учетом качества, QALY (дисконтирование – 3,5% 
в год)

1,416 1,871 3,017 4,327 5,318

Снижение затрат на терапию ХГС и его 
осложнений, тыс. руб.

131,88 227,90 424,26 398,40 332,05

Дополнительные затраты, руб. 289,20 193,18 -3,18 233,22 333,94

КЗЭ, тыс. руб./QALY 204,22 103,26 Доминирует 53,90 62,79

КЗЭ, тыс. руб./доп. год жизни 806,29 238,94 Доминирует 67,27 73,84
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Очевидно, что эффективность затрат наиболее 
высока у пациентов с фиброзом 2–3 степени тяже-
сти, достаточно высокой эффективностью затрат 
характеризуется и терапия пациентов с компенси-
рованным циррозом. Что касается собственно ве-
личины коэффициента «затраты/эффективность», 
в соответствии с рекомендациями ВОЗ, приемле-
мый уровень затрат на дополнительный год жизни 
с учетом качества – утроенная величина валового 
внутреннего продукта (ВВП) на душу населения (в 
РФ, по данным за 2016 г., – 1,77 млн руб.) [5]. Если 
же затраты на дополнительный год жизни с учетом 
качества не превышают величины ВВП (около 590 
тыс. руб.), вмешательство может рассматриваться 
как экономически высокоэффективное и широко 
применяться в клинической практике. Очевидно, 
что терапия ХГС комбинацией ПТВ/ОБВ/ДСВ/
РТВ ± рибавирин является экономически высоко-
эффективной при любой выраженности фиброти-
ческих изменений в печени. 

Проведенные выше результаты оценки эф-
фективности затрат получены при анализе на 
период дожития; при этом необходимо учиты-
вать, что организаторы здравоохранения не 
всегда готовы инвестировать средства на столь 
длительный срок. В связи с этим были также 
проведены оценка эффективности затрат и ана-
лиз влияния на бюджет здравоохранения с го-
ризонтом 10 лет. 

Количество осложнений за 10 лет представлено 
на рисунке 4. Количество предотвращенных ос-
ложнений ХГС за 10 лет представлено в таблице 4.

Из таблицы 4 видно, что при снижении времен-
ного горизонта исследования максимальное коли-
чество предотвращенных осложнений характерно 
для терапии пациентов с компенсированным цир-
розом. 

Результаты оценки эффективности затрат при-
ведены в таблице 5.

Таблица 4

Количество предотвращенных осложнений ХГС при терапии ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин 
(анализ с временным горизонтом 10 лет)

Параметры F0 F1 F2 F3 F4

Генотип 1а

Количество ДКЦ на 1000 пациентов 2 13 63 164 249

Количество ГКК на 1000 пациентов 2 10 50 110 136

Генотип 1b

Количество ДКЦ на 1000 пациентов 2 13 65 169 257

Количество ГКК на 1000 пациентов 2 10 51 114 140

ДКЦ – декомпенсированный цирроз; 
ГКК – гепатоклеточная карцинома.

Таблица 5

Эффективность затрат на ПТВ/ОБВ/ДСВ/РТВ ± рибавирин у пациентов с ХГС  
(анализ с горизонтом 10 лет)

Параметры F0 F1 F2 F3 F4

Генотип 1а

Дополнительная продолжительность жизни, лет (без дисконтирования) 0,001 0,009 0,079 0,364 0,688

Дополнительная продолжительность жизни, лет (дисконтирование – 3,5% в год) 0,020 0,061 0,165 0,285 0,481

Дополнительная продолжительность жизни с учетом качества, QALY 
(дисконтирование – 3,5% в год)

0,466 0,480 0,579 0,897 1,312

Снижение затрат на терапию ХГС и его осложнений, тыс. руб. 1,70 11,01 68,57 149,72 186,35

Дополнительные затраты, руб. 664,29 654,98 597,42 516,27 1111,26

КЗЭ, тыс. руб./QALY 1424,15 1365,25 1032,62 575,68 847,03

КЗЭ, тыс. руб./доп. год жизни 33297,96 10772,69 3614,18 1811,47 2311,75

Генотип 1b

Дополнительная продолжительность жизни, лет (без дисконтирования) 0,001 0,009 0,081 0,375 0,710

Дополнительная продолжительность жизни, лет (дисконтирование – 3,5% в год) 0,021 0,063 0,171 0,294 0,496
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Из таблицы 5 видно, что, несмотря на суще-
ственное увеличение коэффициента «затраты/
эффективность» при снижении временного го-
ризонта исследования, терапия и в этом случае 
является экономически приемлемой у пациентов 
с любой степенью тяжести фиброза. При этом 
экономически наиболее целесообразной является 
терапия пациентов с фиброзом 3 степени (при ге-
нотипе 1a) и с компенсированным циррозом (при 
генотипе 1b). 

При проведении анализа влияния на бюджет 
оценивали экономическую целесообразность от-
сроченного начала противовирусной терапии до 
развития следующих степеней фибротических из-
менений. Результаты представлены в таблице 6. 

Из таблицы 6 видно, что в ряде случаев нагрузка 
на бюджет системы здравоохранения снижается 
при более раннем назначении противовирусной 
терапии. Так, если пациентам с ХГС, обусловлен-
ным инфицированием вирусом с генотипом 1а, с 
фиброзом 3 стадии сразу назначить противови-
русную терапию, не дожидаясь развития компен-
сированного фиброза, нагрузка на бюджет снижа-
ется на 27,5%. Назначение противовирусных пре-
паратов пациентам с ХГС, обусловленным инфи-
цированием вирусом с генотипом 1b, с фиброзом 
2 стадии, позволит снизить нагрузку на бюджет на 
12,8% по сравнению с началом терапии на стадии 

F3. Однако в этом случае минимальная нагрузка на 
бюджет все же характерна для начала терапии при 
переходе в стадию компенсированного цирроза. 

Заключение

Таким образом, в настоящее время назначение 
пациентам с ХГС комбинации ПТВ/ОБВ/ДСВ/
РТВ ± рибавирин может рассматриваться как эко-
номически высокоэффективная терапия у паци-
ентов с любой степенью тяжести фиброза печени.
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Параметры F0 F1 F2 F3 F4

Дополнительная продолжительность жизни с учетом качества, QALY 
(дисконтирование – 3,5% в год)

0,481 0,495 0,597 0,925 1,353

Снижение затрат на терапию ХГС и его осложнений, тыс. руб. 1,75 11,36 70,73 154,45 192,24

Дополнительные затраты, руб. 419,33 409,72 350,35 477,17 473,75

КЗЭ, тыс. руб./QALY 871,46 827,88 587,02 515,79 350,05

КЗЭ, тыс. руб./доп. год жизни 20375,55 6532,52 2054,58 1623,03 955,38

Окончание таблицы 3
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