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Фармакоэкономические аспекты применения препаратов 
нового поколения классов ингибиторов PCSK-9 и действующих 
на эффекте интерференции рибонуклеиновой кислоты 
в лечении пациентов с гиперхолестеринемией

Цель	 Клинико-экономический анализ целесообразности применения препаратов нового поколения 
классов ингибиторов PCSK-9 (алирокумаб и эволокумаб) и действующих на эффекте интерферен-
ции рибонуклеиновой кислоты (инклисиран) в лечении пациентов с высоким риском возникнове-
ния сердечно-сосудистых катастроф в медицинских организациях Московской области (МО).

Материал и методы	 На основании статистических и литературных данных по заболеваемости, а также данных реаль-
ной практики применения препаратов алирокумаб, эволокумаб и  инклисиран в  медицинских 
организациях МО, установлены популяции пациентов с гиперхолестеринемией и сердечно-сосу-
дистой патологией на  территории региона. Разработаны две аналитические модели, учитываю-
щие структуру и  численность пациентов, принимающих комбинированную терапию (статины 
в высоких дозировках + эзетимиб + алирокумаб / эволокумаб / инклисиран). В целях определения 
экономической целесообразности применения технологий лечения с  инновационными препа-
ратами рассчитаны прямые медицинские затраты на различные схемы терапии. Вычислена сто-
имость фармакотерапии на  одного пациента в  течение курсового приема лекарственных пре-
паратов (ЛП) (1  год). Проведен анализ влияния на  бюджет (АВБ) и  анализ чувствительности 
полученных результатов. Период моделирования в исследовании составил 3 года.

Результаты	 Численность пациентов, принимающих комплексную терапию в различных популяциях, в первый 
год составит 12 228 и 895 чел., в третий год – 12 973 и 950 чел. с учетом выявленного прироста 
больных. Установлено, что суммарные затраты на лечение одного пациента с гиперхолестеринеми-
ей и сердечно-сосудистыми заболеваниями в 1‑й год терапии с использованием препарата инкли-
сиран на 23,31 и 27,66 % ниже, чем при применении ЛП эволокумаб и алирокумаб соответствен-
но. АВБ продемонстрировал незначительный рост итоговых затрат на лечение пациентов в обеих 
популяциях (на 1,39 и 1,69 % по сравнению с 2024 г.). Увеличение бюджета региона будет связано 
лишь с ежегодным ростом количества больных, страдающих гиперхолестеринемией. Анализ чув-
ствительности показал устойчивость результатов к изменениям значений исходных параметров.

Заключение	 Лечение пациентов с  нарушением липидного обмена, подверженных высокому риску возник-
новения сердечно-сосудистых катастроф, препаратами алирокумаб / эволокумаб / инклисиран 
в  составе комплексной терапии является экономически оправданной стратегией в  условиях 
системы здравоохранения региона.
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Введение
Гиперхолестеринемия (ГХС)  – это распространенное 

заболевание, характеризующиеся высоким содержанием 
в  крови липопротеинов низкой плотности (ЛНП) и  ран-
ним развитием атеросклеротических сердечно-сосудистых 
заболеваний (ССЗ) [1]. Повышенный уровень холесте-

рина (ХС) ЛНП считается ключевым звеном в  развитии 
и прогрессировании атеросклероза и самым важным и рас-
пространенным модифицируемым фактором сердечно-со-
судистого (СС) риска [2, 3]. СС патология атеросклероти-
ческого генеза занимает первое место по заболеваемости 
и смертности населения в большинстве стран [4].
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Болезни системы кровообращения (БСК) занима-

ют одно из  ведущих мест среди заболеваний, распро-
страненность которых среди населения характеризует-
ся особенно стремительным и  устойчивым ростом [5]. 
В  ближайшие десятилетия прогнозируется увеличе-
ние риска развития БСК вследствие роста распростра-
ненности факторов риска, особенностей образа жизни 
и  возрастной трансформации населения в  аспекте уве-
личения доли лиц пожилого возраста [6]. В  настоящее 
время Российская Федерация относится к странам с вы-
соким риском ССЗ, в  структуре общей смертности за-
нимающих лидирующие позиции, что  обусловливает 
высокие показатели социальных потерь среди трудоспо-
собного населения.

Современные фармакотерапевтические методы, при-
меняемые в  лечении пациентов с  повышенным уров-
нем ХС ЛНП (дислипидемией), доказали свою эффек-
тивность и безопасность и широко применяются в мире 
в целях первичной и вторичной профилактики СС собы-
тий. Однако большинство пациентов, которые получают 
гиполипидемические лекарственные препараты (ЛП), 
часто не  достигают целевых значений ХС ЛНП вслед-
ствие недостаточной интенсивности назначенной тера-
пии [7]. В  связи с  этим актуальной задачей практикую-
щих врачей, оказывающих помощь больным с  риском 
возникновения СС патологий, является оптимизация 
холестерин-снижающей терапии, направленной на  до-
стижение пациентом рекомендованных значений липи-
дограммы и минимизации рисков возникновения СС ка-
тастроф на всех этапах лечения [8].

Цель
Клинико-экономический анализ целесообразности 

применения препаратов нового поколения классов инги-
биторов PCSK-9 (алирокумаб и эволокумаб) и действую-
щих на эффекте интерференции рибонуклеиновой кисло-
ты (инклисиран) в лечении пациентов с высоким риском 
возникновения сердечно-сосудистых катастроф в  меди-
цинских организациях Московской области (МО).

Материал и методы
Исследование базируется на  гипотезе о  клинико-эко-

номической целесообразности применения комплексной 
терапии с ЛП инклисиран у пациентов с нарушением ли-
пидного обмена и  риском возникновения СС событий 
по  сравнению с  многокомпонентной терапией в  сочета-
нии с  препаратами алирокумаб и  эволокумаб, применя-
емой в текущей практике медицинских организаций МО. 
Оценка экономических последствий от  внедрения но-
вых методов лечения в клиническую практику проведена 
с  позиции системы здравоохранения региона. Учитыва-
лись только прямые медицинские затраты, оплачиваемые 

за счет бюджетных средств и / или средств системы обяза-
тельного медицинского страхования (ОМС).

Настоящее исследование выполнено с  учетом мето-
дических рекомендаций по  проведению анализа влия-
ния на бюджет (АВБ) [9]. Для проведения АВБ постро-
ена оригинальная математическая модель, разработанная 
с применением пакета Microsoft Excel. Модель позволяет 
дать долгосрочную экономическую оценку эффективно-
сти применения комплексной терапии с ЛП алирокумаб, 
эволокумаб и инклисиран у пациентов с нарушением ли-
пидного профиля в сочетании с СС событиями.

Общая характеристика исследования
Исследование проведено с учетом некоторых допущений:

•	 в рамках исследования рассматривались только взрос-
лые пациенты с нарушениями липидного обмена и СС 
событиями, получающие в  качестве лекарственной 
терапии статины в  максимально переносимых дозах 
в  сочетании с  эзетимибом и  алирокумабом / эволоку-
мабом / инклисираном;

•	 при контролируемом течении заболевания пациенты 
наблюдаются у профильных специалистов в условиях 
амбулаторно-поликлинического звена;

•	 при  осложнении пациент с  данным заболеванием 
помимо скорой медицинской помощи (СМП) может 
получить медицинскую помощь в  условиях круглосу-
точного стационара;

•	 пациент может получить различные виды реваскуляриза-
ции: аортокоронарное стентирование / шунтирование;

•	 после острых СС событий пациент может получить 
медицинскую реабилитацию.

Анализ затрат
Анализ затрат учитывал только прямые медицинские 

затраты, связанные с лечением взрослых пациентов с ГХС 
и риском возникновения СС катастроф, которым требу-
ется применение многокомпонентной терапии в  сочета-
нии с ЛП алирокумаб / эволокумаб / инклисиран. В иссле-
довании оценивались затраты на:
•	 комбинированную липидснижающую терапию;
•	 амбулаторное посещение специалистов с целью кон-

троля заболевания и введения препарата;
•	 скорую медицинскую помощь;
•	 лечение в условиях круглосуточного стационара 

при возникновении СС событий;
•	 лечение в условиях дневного стационара  

(введение препаратов);
•	 реабилитацию после острых СС событий.

Для всех препаратов, включенных в перечень жизнен-
но необходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП), расчет стоимости 1 упаковки производился 
на основании цены, зарегистрированной в Государствен-
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ном реестре предельных отпускных цен (ГРЛС), с учетом 
налога на  добавленную стоимость (НДС). НДС для  ле-
карственных препаратов в Российской Федерции состав-
ляет 10 % (льготное налогообложение). Стоимость препа-
ратов эзетимиб и инклисиран, не включенных в перечень 
ЖНВЛП, определялась на основании средней розничной 
цены за упаковку по данным сайта Фарминдекс.РФ [10].

Режим дозирования препаратов определялся на осно-
вании клинических рекомендаций «Нарушения липид-
ного обмена», «Острый коронарный синдром без подъе
ма сегмента ST электрокардиограммы» (ИМбпST), 
«Острый коронарный синдром с подъемом сегмента ST 
электрокардиограммы» (ИМпST), «Стабильная ише-
мическая болезнь сердца» и  официальных инструкций 
по медицинскому применению ГРЛС [11–19]. Расчет за-
трат на лекарственную терапию проводился на 1 пациен-
та в течение одного года. В исследовании предполагалось, 
что  всем пациентам назначалась высокоинтенсивная ги-
полипидемическая терапия, а именно статины в высоких 
дозах. В настоящее время для достижения целевого уров-
ня ХС ЛНП и снижения риска СС осложнений оправда-
но использование следующих статинов: розувастатина, 
аторвастатина, питавастатина, симвастатина. В  расчете 
стоимости терапии высокими дозами статинов нами учи-
тывался только аторвастатин для всей когорты пациентов, 
т. к., согласно последним статистическим данным, именно 
этот ЛП назначается в 91 % случаев.

Согласно официальной инструкции по  применению 
ГРЛС ЛП инклисиран вводится в виде подкожной инъек
ции под непосредственным наблюдением врача или меди-
цинского работника. Таким образом, пациент с  учетом 
кратности введения препарата посещает медицинскую 
организацию с целью выполнения подкожной инъекции. 
Стоимость введения включалась в затраты на одно обра-
щение пациента по  поводу заболевания на  амбулаторно-
поликлиническом уровне. Препараты алирокумаб и эво-
локумаб могут приниматься пациентом самостоятельно 
после обучения технике их введения.

В  связи с  тем, что  нарушение липидного обмена, та-
кое как  повышение уровня ХС ЛНП в  крови, являет-
ся непосредственным предиктором возникновения СС 
событий, то в  рамках исследования оценивались ресур-
сы системы здравоохранения, связанные с введением ри-
сков возникновения данных осложнений, средняя еже-
годная частота которых была определена на  основании 
результатов рандомизированных клинических исследо-
ваний и метаанализов [20–24]. При возникновении СС 
осложнений пациент осуществлял вызов СМП, после 
чего проходил лечение в  условиях круглосуточного ста-
ционара. Средняя частота госпитализаций в  круглосу-
точный стационар на  1 пациента была приравнена к  ча-
стоте возникновения случаев тяжелых осложнений в год.

Частота обращений пациентов без  осложнений 
к  профильным специалистам (врач-кардиолог) в  рам-
ках амбулаторно-поликлинического звена определялась 
на  основании усредненных показателей частоты предо-
ставления и  кратности посещения специалистов, извле-
ченных из стандарта оказания медицинской помощи: При-
каз Министерства здравоохранения РФ от  10.06.2021 г. 
№ 612н «Об утверждении стандарта медицинской помо-
щи взрослым при остром инфаркте миокарда с подъемом 
сегмента ST электрокардиограммы (диагностика, лече-
ние и диспансерное наблюдение)» и составила 1 раз в ме-
сяц [25]. Стоимость обращения к  врачу-кардиологу рас-
считывалась на основании норматива финансовых затрат 
на  1 обращение по  поводу заболевания согласно Тариф-
ному соглашению по реализации Московской областной 
программы обязательного медицинского страхования 
на 2024 г. [26].

Стоимость лечения на  стационарном уровне опреде-
лялась на  основании норматива финансовых затрат слу-
чая госпитализации в  условиях круглосуточного (КС) 
и  дневного стационаров (ДС) за  счет средств ОМС. За-
траты на  оказание медицинских услуг рассчитывались 
согласно Методическим рекомендациям по  способам 
оплаты медицинской помощи за счет средств ОМС Феде-
рального фонда ОМС (ФФОМС) [27] с учетом данных 
Тарифного соглашения по  реализации Московской об-
ластной программы обязательного медицинского страхо-
вания на 2024 г.

Популяция пациентов с нарушением липидного 
обмена и сердечно-сосудистыми заболеваниями 
на территории Московской области

В  исследовании расчет численности целевой популя-
ции проводился в рамках двух аналитических моделей. Ис-
ходное количество пациентов для  первой модели уста-
новлено на основании сведений территориального фонда 
обязательного медицинского страхования (ТФОМС) МО 
о  количестве госпитализированных пациентов, стати-
стических данных по заболеваемости на территории МО 
о  количестве зарегистрированных случаев ишемической 
болезни сердца (ИБС) [28] и  данных научной публика-
ции о количестве больных с дислипидемией, получающих 
комбинированную терапию [29]. Численность популя-
ции пациентов для  второй модели рассчитана на  осно-
вании данных льготного лекарственного обеспечения 
(ЛЛО) больных с ГХС и ССЗ и данных, предоставленных 
ТФОМС МО, о количестве пациентов, получивших меди-
цинскую помощь в условиях дневного стационара (введе-
ние необходимых лекарственных препаратов).

На основании полученных данных и учитывая характе-
ристику пациентов, которым показана терапия ЛП классов 
ингибиторов PCSK-9 (алирокумаб и  эволокумаб) и  дей-
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ствующих на  эффекте интерференции рибонуклеиновой 
кислоты (инклисиран), в  расчетную популяцию пациен-
тов были включены больные с диагнозом ИБС. Согласно 
клиническим рекомендациям «Стабильная ишемическая 
болезнь сердца», ИБС – поражение миокарда, вызванное 
нарушением кровотока по  коронарным артериям (КА). 
Главная причина органического поражения  – атероскле-
роз КА. ИБС  – заболевание, развитие которого опреде-
ляется наличием и  дальнейшим ростом обструктивной 
или необструктивной атеросклеротической бляшки.

Согласно ежегодным сведениям Минздрава России 
о заболеваемости населения по основным классам, груп-
пам и  отдельным болезням, следует ожидать рост числа 
пациентов с ИБС. Основываясь на этих данных, количе-
ство пациентов с данным диагнозом ежегодно увеличива-
лось на 3,00 % в рамках двух математических моделей.

Анализ влияния на бюджет
Анализ проведен в соответствии с положениями мето-

дических рекомендаций ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава 
России [9] с целью оценки экономических последствий 
для системы здравоохранения МО при изменении часто-
ты применения препаратов алирокумаб и  эволокумаб 
и  внедрении нового метода лечения с  использованием 
ЛП инклисиран у взрослых пациентов с нарушением ли-
пидного обмена и СС осложнениями.

Для  проведения АВБ рассматривалось два сценария 
применения различных схем лекарственной терапии 
для пациентов с БСК и нарушением липидного обмена:
•	 текущая медицинская практика  – базовый, описыва-

ет расходы на  анализируемую популяцию при  при-
менении комбинированной терапии с  ЛП алиро-
кумаб / эволокумаб в  медицинских организациях 
на территории МО;

•	 моделируемая медицинская практика  – альтернатив-
ный, описывает прогнозируемое изменение расходов 
системы здравоохранения на  территории МО в  слу-
чае применения в  медицинской практике фармакоте-
рапии с ЛП инклисиран.
В  АВБ предусмотрен ступенчатый переход пациен-

тов от  терапии с  ЛП алирокумаб / эволокумаб на  лече-
ние с препаратом инклисиран. Доля применения различ-
ных схем фармакотерапии в общей структуре популяции 
определена на основании данных ЛЛО пациентов с БСК 
на территории МО. Рост применения стратегии лечения 
с ЛП инклисиран прогнозируется за счет возможного пе-
рехода пациентов с фармакотерапии препаратами алиро-
кумаб / эволокумаб.

В  связи с  тем, что  препарат инклисиран не  входит 
в перечень ЖНВЛП, он может быть назначен пациенту 
только по  решению врачебной комиссии. Анализ ЛЛО 
позволил установить количество больных, получавших 

инклисиран. Таким образом, 0,03 % пациента в  2024 г. 
принимают ЛП инклисиран в  общей выборке больных, 
страдающих ССЗ в  МО. Прогнозирование ежегодно-
го перехода пациентов (%), т. е. спада применения схем 
с  препаратами алирокумаб и  эволокумаб, проводилось 
также с  учетом доли пациентов, которые могут дости-
гать целевого уровня показателя ХС ЛНП <1,4 ммоль / л 
при  применении препаратов группы ингибиторов 
PCSK-9, определенной нами на  основании научной пу-
бликации. Таким образом, ежегодная моделируемая 
доля пациентов на комбинированной терапии с ЛП ин-
клисиран в 2025 и 2026 гг. составляет 5,09 и 10,18 %, со-
ответственно.

Препараты алирокумаб, эволокумаб и  инклисиран 
выпускаются в  форме раствора для  подкожного введе-
ния и могут применяться как в стационарных, так и в ам-
булаторных условиях. В  исследовании сделано предпо-
ложение, что установленные нами популяции пациентов 
будут получать необходимую терапию препаратами по-
средством каналов ЛЛО и ОМС. Определенная нами ча-
стота применения анализируемых препаратов на  двух 
уровнях оказания медицинской помощи статична 
и не меняется на всем промежутке моделирования. В ис-
следовании сделано допущение, что на  госпитальном 
этапе оказания медицинской помощи пациентам с ГХС 
и  СС осложнениями введение ЛП алирокумаб, эволо-
кумаб и инклисиран осуществляется в условиях дневно-
го стационара. Затраты на  госпитализацию рассчитыва-
ли на основании норматива затрат по соответствующей 
клинико-статистической группе (КСГ).

Анализ чувствительности
Для  изучения влияния изменений исходных пара-

метров на  полученные в  ходе исследования результа-
ты проведен анализ чувствительности. Анализу чув-
ствительности подвергались такие входные параметры, 
как  стоимость препарата инклисиран и  ежегодная доля 
пациентов, находящихся на  комплексной терапии с  дан-
ным инновационным ЛП. Выбранный критерий стоимо-
сти был изменен на 10 % от базового уровня, ежегодная 
доля пациентов была увеличена от  исходного значения 
в размере 5,09 % до 10,18 и 20,36 %.

Результаты
Результаты оценки затрат  
на различные схемы лекарственной терапии

В  целях определения экономической целесообразно-
сти применения различных схем фармакотерапии в меди-
цинских организациях МО нами проведен расчет затрат 
каждой схемы лечения на одного пациента с ГХС и сопут-
ствующим ССЗ курсом на  1  год. Результаты анализа за-
трат визуализированы в таблице 1.
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Согласно данным официальной инструкции по  при-
менению ГРЛС, инклисиран вводится пациенту врачом 
или медицинским работником, поэтому применение дан-
ного препарата возможно в стационарных условиях. Од-
нако в  связи с  отсутствием в  настоящий момент КСГ, 
в  рамках которой предусматривается введение данно-
го препарата пациенту в  условиях стационара, и  учиты-
вая данные ЛЛО на территории МО за текущий период 
2024 г. о выписке ЛП инклисиран по решению врачебной 
комиссии, в исследовании предположено, что после полу-
чения необходимого препарата пациенту осуществляли 
введение ЛП на  амбулаторно-поликлиническом уровне. 
Учитывая режим введения препарата инклисиран и  тот 
факт, что  пациент с  ГХС и  сопутствующим ССЗ ежеме-
сячно посещает врача-кардиолога, дополнительных за-
трат на введение ЛП не предусматривалось.

Годичные затраты на  фармакотерапию одного паци-
ента с применением препарата инклисиран в первый год 
лечения на  23,31  и 27,66 % ниже затрат на  лекарствен-
ную терапию с применением ЛП эволокумаб и алироку-
маб, соответственно. Самые высокие затраты на лечение 
осложнений у схемы лечения с препаратом алирокумаб – 
12 354,69 руб., наименьшие затраты у комбинированной 
терапии с ЛП инклисиран – 2 982,89 руб.

Исходя из  данных официальной инструкции по  при-
менению инклисирана, пациентам в  первый год тера-
пии необходимо три упаковки препарата. Последующие 

инъекции осуществляются каждые 6 мес, т. е. для  годич-
ного курса лечения необходимо уже две упаковки пре-
парата. Таким образом, итоговые затраты на  лечение 
одного пациента второго и  последующих годов соста-
вят 261 158,25 руб. Изменение режима дозирования бу-
дет способствовать сокращению затрат на  комбиниро-
ванную терапию с  ЛП инклисиран для  таких пациентов 
и  сделает данную стратегию еще  более затратно-эффек-
тивной по  сравнению с  фармакотерапией препаратами 
алирокумаб и эволокумаб.

В связи с тем, что частота возникновения СС событий 
в  зависимости от  применяемой фармакотерапии различ-
на, затраты на купирование неотложных состояний и ре-
абилитацию вариативны для каждой стратегии лечения.

Результаты определения 
целевой популяции пациентов

Пошаговые схемы определения популяции пациентов 
с ГХС и СС осложнениями, принимающих комплексную 
терапию, для двух аналитических моделей представлены 
на рисунках 1 и 2.

При  экстраполяции данных на  всю популяцию паци-
ентов с ИБС в МО, рассчитанную на основании статисти-
ческих данных по заболеваемости в регионе, на третьем 
году анализа комбинированную терапию с  препарата-
ми алирокумаб / эволокумаб / инклисиран будут получать 
12 973 чел.

Таблица 1. Затраты на лечение одного пациента с гиперхолестеринемией и сердечно-сосудистыми заболеваниями 

Показатель Терапия с ЛП 
алирокумаб

Терапия с ЛП 
эволокумаб

Терапия с ЛП 
инклисиран  

(1-й год терапии)

Терапия с ЛП 
инклисиран  

(2-й и последующие 
годы терапии)

Прямые медицинские затраты, руб.
Затраты на лекарственную терапию 501 741,07 475 715,21 367 287,48 249 922,10
Затраты на лекарственную терапию (канал ЛЛО) 120 466,35 105 535,75 60 344,15 40 229,43
Затраты на лекарственную терапию (канал ОМС) 366 083,40 354 988,13 291 752,01 194 501,34
Затраты на амбулаторное посещение 6 360,00 6 360,00 6 360,00 6 360,00

Затраты на лечение осложнений, руб.
Нестабильная стенокардия 232,48 1 478,99 346,49 346,49
Ишемический инсульт 870,40 933,70 1 038,39 1 038,39
Инфаркт миокарда 3 490,19 1 694,33 1 598,00 1 598,00
Реваскуляризация 7 761,61 5 543,99 – –
СУММА 12 354,69 9 651,01 2 982,89 2 982,89

Затраты на реабилитацию, руб.
Медицинская реабилитация пациента,  
перенесшего острый инфаркт миокарда 1 886,59 915,85 863,78 863,78

Медицинская реабилитация пациента, перенесшего 
острое нарушение мозгового кровообращения 862,93 925,69 1 029,48 1 029,48

СУММА 2 749,52 1 841,54 1 893,26 1 893,26
Затраты на СМП 215,95 208,92 138,39 138,39
ИТОГО 523 421,23 493 776,68 378 662,02 261 158,25
ЛП – лекарственный препарат;  ЛЛО – льготное лекарственное обеспечение;  
ОМС – обязательное медицинское страхование; СМП – скорая медицинская помощь.
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Результаты анализа влияния на бюджет
Суммарные прямые медицинские затраты для двух 

аналитических моделей, учитывающих особенности 
и  численность целевых популяций пациентов, пред-
ставлены в таблице  2. Необходимо отметить, что 
на  момент выполнения исследования инклисиран 
не  был включен в  перечень ЖНВЛП. В  связи с  этим 
в  расчете затрат использовалась цена, определенная 
нами на  основании данных аналитического портала 
Фарминдекс.РФ [10].

В  рамках первой модели итоговые затраты на  лече-
ние пациентов с ГХС и высоким риском возникновения 
СС осложнений комбинированной терапией с  иннова-
ционными препаратами для  текущей практики составят 
6 126 275,60 тыс. руб. Наименьшие затраты на  всем про-
межутке моделирования демонстрирует терапия с  ЛП 
инклисиран: на  первом году моделируемой практики  – 

237 044,60 тыс. руб., на втором году – 412 949,58 тыс. руб. 
Постепенное увеличение популяции пациентов, прини-
мающих данный ЛП, ведет к  закономерному росту за-
трат. АВБ показал, что  применение многокомпонент-
ной терапии с  препаратами алирокумаб, эволокумаб 
и  инклисиран с  учетом ежегодного роста числа пациен-
тов с ИБС (3,00 %), постепенного увеличения (инклиси-
ран) и снижения долей (алирокумаб и эволокумаб) при-
менения анализируемых препаратов приведет к  росту 
итоговых затрат к 2026 г. на 1,34 %, т. е. дополнительные 
затраты бюджета системы здравоохранения МО соста-
вят 83 386 859,60 руб. Необходимо отметить, что на вто-
ром году моделирования произойдет сокращение за-
трат на  0,03 % по  сравнению с  первым годом: снижение 
на 1 605 305,90 руб.

При  построении второй аналитической модели наи-
меньшие затраты на  установленном в  исследовании 

ИБС – ишемическая болезнь сердца, ИМ – инфаркт миокарда, ЛП – лекарственный препарат, МО – Московская область

3% 3%

1-й год
(текущая практика)

2-й год
(моделируемая практика)

3-й год
(моделируемая практика)

Доля пациентов с ИМ 
и дислипидемией

62,40%

Доля пациентов 
на комбинированной терапии с ЛП 

алирокумаб/эволокумаб/инклисиран
5,48%

357 593 чел.

223 138 чел.

12 228 чел.

52,38% Алирокумаб
6 405 чел.

Эволокумаб
5 819 чел.

Инклисиран
4 чел.

47,59%

0,03%

62,40%

5,48%

368 321 чел.

229 832 чел.

12 595 чел.

49,59% Алирокумаб
6 245 чел.

Эволокумаб
5 709 чел.

Инклисиран
641 чел.

45,33%

5,09%

62,40%

5,48%

379 370 чел.

236 727 чел.

12 973 чел.

46,78% Алирокумаб
6 068 чел.

Эволокумаб
5 584 чел.

Инклисиран
1 321 чел.

43,05%

10,18%

62,40%

5,48%

Количество пациентов с ИБС в МО

Прогнозное количество пациентов с ИБС
и сопутствующей гиперхолестеринемией

Количество пациентов с ИБС
и сопутствующей гиперхолестеринемией

на комбинированной терапии

Рисунок  1. Популяция пациентов с ИБС и нарушением липидного обмена на территории Московской области (первая модель)
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временнóм горизонте анализа также демонстрирует схе-
ма с  ЛП инклисиран. Результаты проведенного АВБ 
на основании данных реальной практики применения ин-
новационных ЛП на территории МО показали, что при-
менение анализируемых препаратов приведет к  росту 
итоговых затрат к 2026 г. на 1,67 %, т. е. дополнительные 
затраты бюджета системы здравоохранения региона со-
ставят 7 763 304,50 руб. Суммарные затраты на  лечение 
пациентов на первом году моделируемой практики будут 
выше на  1,20 % (5 585 755,55 руб.) по  сравнению с  теку-
щей практикой, а на втором году моделирования по срав-
нению с первым годом моделируемой практики на 0,47 % 
(2 177 548,95 руб.).

Стоит подчеркнуть, что  включение ЛП инклисиран 
в  перечень ЖНВЛП сделает данную стратегию лече-
ния еще  более экономически эффективной. Так, в  рам-
ках первой аналитической модели на  втором году мо-
делирования произойдет сокращение затрат уже 
на  0,08 % по  сравнению с  первым годом: снижение 
на  5 087 014,32 руб., а  итоговые затраты к  2026 г. возра-
стут на  1,23 % вместо 1,34 %. Во  второй модели рост за-
трат к 2026 г. составит 1,60 % вместо 1,67 %, а на втором 
году моделирования – 0,40 %.

Таким образом, постепенное расширение практики 
применения лекарственной терапии с  ЛП инклисиран 
в обеих популяциях будет приводить к равномерному со-
кращению итоговых затрат на  фармакотерапию паци-
ентов с  нарушением липидного обмена и  БСК на  тер-

ритории МО. Рост затрат будет связан лишь только 
с  ежегодным увеличением популяции больных, страдаю-
щих данными заболеваниями.

Результаты анализа чувствительности
Детерминированный анализ чувствительности проде-

монстрировал устойчивость полученных результатов ис-
следования. При увеличении ежегодной доли пациентов, 
принимающих инклисиран в  составе комплексной тера-
пии, и  росте цены на  10 % (цены на  препараты алироку-
маб и эволокумаб не изменяются) назначение инклисира-
на больным с ГХС и риском возникновения СС катастроф 
остается экономически обоснованным выбором.

Обсуждение
Наиболее клинически значимыми формами дислипи-

демии, как  известно, являются дислипидемии, характе-
ризующиеся повышением ХС ЛНП, т. к. данная патоло-
гия относится к  главным факторам риска ССЗ, которые 
вносят значимый вклад в смертность вследствие их высо-
кой распространенности. Повышенный уровень ХС вхо-
дит в число основных факторов риска инфаркта миокарда 
и инсульта [30–33].

В настоящее время ведущей стратегией СС профилак-
тики при ГХС является контроль липидов крови у паци-
ентов с высоким риском СС событий, снижение уровня 
ХС ЛНП с достижением его целевых значений при помо-
щи липидснижающей терапии, направленной на миними-

ИБС – ишемическая болезнь сердца, МО – Московская область.
Опираясь на данные реальной практики применения анализируемых препаратов в медицинских организациях МО, 
установлено, что комплексное лечение на третьем году моделирования будут получать 950 пациентов.

1-й год
(текущая практика)

2-й год
(моделируемая практика)

3-й год
(моделируемая практика)

895 чел. 922 чел. 950 чел.

73,63% Алирокумаб
659 чел.

Эволокумаб
214 чел.

Инклисиран
22 чел.

23,91%

2,46%

72,18% Алирокумаб
665 чел.

Эволокумаб
210 чел.

Инклисиран
47 чел.

22,74%

5,09%

69,37% Алирокумаб
659 чел.

Эволокумаб
194 чел.

Инклисиран
97 чел

20,46%

10,18%

3% 3%Количество пациентов с ИБС 
и сопутствующей гиперхолестеринемией 

на комбинированной терапии в МО

Рисунок  2. Популяция пациентов с ИБС и нарушением липидного обмена на территории Московской области (вторая модель)
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зацию возникновения риска СС катастроф. До недавнего 
времени основным методом лечения у данной категории 
пациентов являлась высокоинтенсивная терапия статина-
ми в сочетании с фибратами, эзетимибом и препаратами 
омега-3-полиненасыщенных жирных кислот.

Не  все пациенты, которым необходима липидсни-
жающая терапия, могут принимать перечисленные 
препараты из‑за  наличия противопоказаний или  воз-
никающих нежелательных реакций. К тому  же у  части 
пациентов не  удается достигнуть целевого уровня по-
казателей липидного спектра. Это диктует необходи-
мость разработки и  изучения принципиально новых 

препаратов, действие которых направлено на  коррек-
цию гиперлипидемии. Согласно последним рекомен-
дациям по  дислипидемиям, в  случаях, когда на  фоне 
комбинированной терапии статинами в максимальных 
дозах и эзетимибом не удается достичь целевого уровня 
ХС ЛНП, показано назначение препаратов ингибито-
ров PCSK-9 и действующих на эффекте интерференции 
рибонуклеиновой кислоты. Препараты данных клас-
сов занимают важное место в терапии пациентов с вы-
соким риском возникновения СС событий, в частности 
у  больных с  тяжелыми / распространенными формами 
атеросклероза (многососудистое поражение КА, муль-

Таблица 2. Результаты анализа влияния на бюджет применения  
различных схем лекарственной терапии у исследуемых популяций пациентов

Показатель Текущая 
практика 

Доля, 
%

Моделируемая  
практика,  

1-й год

Доля, 
%

Моделируемая  
практика,  

2-й год

Доля,  
%

Первая модель
Комбинированная терапия в сочетании с алирокумабом
Кол-во пациентов (всего), в т. ч. 6 405

52,38

6 245

49,59

6 068

46,78
• Терапия статинами, кол-во чел. 6 365 6 206 6 030
• Терапия статинами + эзетимиб, кол-во чел. 40 39 38

Затраты, руб. 3 290 063 346,10 3 207 344 473,20 3 100 976 413,70 
Комбинированная терапия в сочетании с эволокумабом
Кол-во пациентов (всего), в т. ч. 5 820

47,59

5 709

45,33

5 584

43,05
• Терапия статинами, кол-во чел. 5 783 5 673 5 549
• Терапия статинами + эзетимиб, кол-во чел. 37 36 35

Затраты, руб. 2 834 847 702,49 2 766 878 744,47 2 695 736 511,64 
Комбинированная терапия в сочетании с инклисираном
Кол-во пациентов (всего), в т. ч. 4

0,03

641

5,09

1 321

10,18
• Терапия статинами (1 год), кол-во чел. 4 633 672
• Терапия статинами (2 год и далее), кол-во чел. – 4 641
• Терапия статинами+ эзетимиб, кол-во чел. – 4 8

Затраты, руб. 1 364 604,94 – 237 044 604,63 – 412 949 590,62 –
ИТОГО 6 126 275 653,53 – 6 211 267 822,30 – 6 209 662 515,97 –
Разница в затратах, руб. – – 84 992 168,77 1,37 –1 605 306,33 –0,03

Вторая модель
Терапия в сочетании с алирокумабом
Кол-во пациентов (всего), в т. ч. 659

73,63

665

72,18

659

69,37
• Терапия статинами, кол-во чел. 655 661 655
• Терапия статинами+ эзетимиб, кол-во чел. 4 4 4

Затраты, руб. 345 798 096,05 347 011 720,93 341 838 613,75 
Терапия в сочетании с эволокумабом
Кол-во пациентов (всего), в т. ч. 214

23,91

210

22,74

194

20,46
• Терапия статинами, кол-во чел. 213 209 193
• Терапия статинами+ эзетимиб, кол-во чел. 1 1 1

Затраты, руб. 104 075 459,26 101 801 733,48 93 666 770,31 
Терапия в сочетании с инклисираном
Кол-во пациентов (всего), в т. ч. 22

2,46
47

5,09
97

10,18• Терапия статинами (1 год), кол-во чел. 22 25 50
• Терапия статинами (2 год и далее), кол-во чел. – 22 47

Затраты, руб. 8 183 791,24 – 14 829 647,79 – 30 315 267,32 –
ИТОГО 458 057 346,55 – 463 643 102,20 – 465 820 651,38 –
Разница в затратах, руб. – – 5 585 755,65 1,20 2 177 549,18 0,47
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тифокальный атеросклероз), наличием признаков про-
грессирования атеросклероза (повторные СС события 
в течение 5 лет после первичного СС события), несмо-
тря на достижение целевых уровней ХС ЛНП при ком-
плексной терапии.

Ограничения исследования
Настоящее исследование выполнено в  2024 г., когда 

инклисиран не входил в перечень ЖНВЛП. На сегодняш-
ний день данный препарат вошел в соответствующий пе-
речень [34]. Таким образом, в случае проведения клини-
ко-экономического анализа в  настоящее время данное 
обстоятельство может оказать влияние на показатели за-
трат, полученные нами в ходе проведенного анализа.

Выводы
Проведенный анализ позволяет сделать следующие 

выводы:
1.	 Для  проведения анализа влияния на  бюджет постро-

ены две аналитические модели, учитывающие осо-
бенности и  численность целевых популяций пациен-
тов. По  результатам моделирования статистических 
данных по  заболеваемости в  Московской области 
и  данных реальной практики применения анализи-
руемых препаратов в  горизонте 3  лет установлено, 
что  12 973  и  950  чел. будут получать комбинирован-
ную терапию с  лекарственными препаратами алиро-
кумаб / эволокумаб / инклисиран;

2.	 Стоимость года терапии инклисираном состав-
ляет 378 662,02 руб. для  пациентов первого года 
и  261 158,25 руб. для  пациентов второго и  последу-

ющих годов, что на 23,31 и 27,66 % (1‑й год), 47,11 и 
50,11 % (2‑й и последующие годы) ниже, чем при при-
менении эволокумаба и алирокумаба соответственно;

3.	 Анализ влияния на бюджет показал, что в первой моде-
ли применение анализируемых препаратов приведет 
к  росту итоговых затрат к  2026 г. на  1,34 %, во  второй 
модели – на 1,67 %. В проведенном анализе прослежива-
ется четкая тенденция к сокращению затрат на терапию 
пациентов с гиперхолестеринемией и риском возникно-
вения сердечно-сосудистых осложнений в случае расши-
рения практики применения препарата инклисиран;

4.	 Детерминированный анализ чувствительности под-
твердил устойчивость полученных результатов.
Результаты проведенного исследования показали, что 

постепенное расширение практики применения комби-
нированной терапии с препаратом инклисиран будет спо-
собствовать сокращению ежегодных итоговых затрат 
на лечение пациентов с гиперхолестеринемией и риском 
возникновения сердечно-сосудистых осложнений и  сни-
зит нагрузку на  бюджет системы здравоохранения реги-
она. Терапия лекарственным препаратом инклисиран 
является клинически эффективной стратегией и  эконо-
мически целесообразным подходом к  организации ме-
дицинской помощи взрослым пациентам с  сердечно-со-
судистыми заболеваниями и  нарушением липидного 
обмена на территории Московской области.
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