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Среди гематологических заболеваний Множественная миелома (ММ) является вторым наиболее распространённым 
злокачественным новообразованием у взрослых во всём мире. В подавляющем большинстве случаев ММ остается 
неизлечимой, несмотря на повышение выживаемости без прогрессирования и общей выживаемости на фоне успехов 
в фармакотерапии, а также появления в последние годы инновационных препаратов. К сожалению, это не спасает 
пациентов от рецидива, невосприимчивости ко многим препаратам и неблагоприятного прогноза. В условиях ограни-
ченного финансирования одним из определяющих факторов успеха терапии является стоимость лечения. Возникает 
необходимость проведения клинико-экономического анализа применения таргетных лекарственных препаратов 
для определения наиболее экономически оправданного варианта лечения. Цель обзора — дать представление о 
применяющихся в настоящее время, а также экспериментальных методах лечения рецидивирующей/рефрактерной 
ММ (РРMM) с акцентом на их фармакоэкономическую доступность, чтобы облегчить врачам процесс принятия ре-
шений. Представлены самые последние данные, которые помогут усовершенствовать подходы к лечению этого всё 
ещё неизлечимого заболевания, и анализ фармакоэкономических исследований современных дорогостоящих схем 
лечения РРММ в различных странах.

Ключевые слова: множественная миелома, фармакоэкономика, фармакоэкономические исследования миеломы, 
«затраты-эффективность», клинико-экономические исследования, оценка медицинских технологий.
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Among hematological diseases, Multiple myeloma (MM) is the second most common malignancy in adults worldwide. 
In the vast majority of cases, MM remains incurable, despite improvements in progression-free survival and overall survival 
due to advances in pharmacotherapy, as well as the emergence of innovative drugs in recent years. Unfortunately, this does 
not prevent patients from relapse and, ultimately, multidrug resistance and poor prognosis. In conditions of limited funding, 
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one of the determining factors for the success of therapy is the cost of treatment. There is a need to conduct a clinical and 
economic analysis of the use of targeted drugs to determine the most economically feasible treatment option. The purpose 
of the review is to provide an overview of current and experimental treatments for relapsed/refractory MM (RRMM), with 
an emphasis on their pharmacoeconomic availability to assist clinicians in their decision-making process. Let's look at the 
latest data that will help improve approaches to the treatment of this still incurable disease and analyze pharmacoeconomic 
studies of modern expensive treatment regimens for RRMM in various countries.
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Введение

Среди гематологических заболеваний мно-
жественная миелома (ММ) является вторым 
наиболее распространённым злокачественным 
новообразованием у взрослых во всём мире. В 
подавляющем большинстве случаев ММ оста-
ется неизлечимой, несмотря на повышение 
выживаемости без прогрессирования (ВБП) и 
общей выживаемости (ОВ) на фоне появления 
в последние годы инновационных препаратов и 
успехов в фармакотерапии. К сожалению, это не 
спасает пациентов от рецидива и невосприим-
чивости ко многим препаратам, что сказывается 
на клиническом исходе этих больных.

На протяжении длительного времени хи-
миотерапия была стандартной по количеству 
планируемых циклов и их продолжительности. 
Связано это в первую очередь с высокой токсич-
ностью и ограниченной эффективностью такой 
терапии. По мере введения новых лекарствен-
ных препаратов всё чаще стала применятся дли-
тельная непрерывная терапия пациентам как 
с впервые диагностированной, так и с рециди-
вирующей/рефрактерной ММ (РРMM). Лечение 
РРMM и достижение при этом выраженных и 
стабильных ответов представляет собой доста-
точно трудную задачу. Чтобы добиться ответа 
на лечение и пролонгированного подавления 
опухоли были разработаны схемы с новыми пре-
паратами, включающие ингибиторы протеасом 
2-го поколения (иксазомиб, карфилзомиб), им-
муномодулятор 3-го поколения (помалидомид) 
и моноклональные антитела (даратумумаб, 
изатуксимаб, элотузумаб), которые ориентиро-
ваны на длительное непрерывное лечение. Все 
они включены в перечень жизненно необходи-
мых и важнейших лекарственных препаратов 
(ПЖНВЛП), но из-за высокой стоимости доступ-
ность их ограничена1.

Появление инновационных лекарственных 
средств позволило значительно повысить эф-
1	  Распоряжение Правительства Российской Феде-
рации от 09.06.2023 № 1508-р http://publication.pravo.gov.
ru/document/0001202306130117 (Доступно на 01.10.2023)

фективность лечения пациентов с РРММ, однако 
остаётся открытым вопрос целесообразности 
и возможности финансового обеспечения этих 
современных дорогостоящих схем фармакоте-
рапии. В этой связи выбор препаратов, с точки 
зрения фармакоэкономики, становится очень 
актуальным. Также представляет значительный 
интерес фармакоэкономические исследова-
ния современных дорогостоящих схем лечения 
РРММ в различных странах.

Материалы и методы

Был проведён поиск последних данных по 
лечению ММ с акцентом на фармакоэкономиче-
ские исследования. Поиск проводился в PubMed, 
Web of Science, Scopus, а также в электронной 
библиотеке научных публикаций eLIBRARY.RU. 
Запросы осуществлялись по ключевым словам 
«фармакоэкономика множественной миело-
мы», «фармакоэкономический анализ множе-
ственной миеломы», «клинико-экономический 
анализ множественной миеломы», «анализ 
затраты-эффективность множественной мие-
ломы», «анализ влияния на бюджет множе-
ственной миеломы», «pharmacoeconomics of 
multiple myeloma», «pharmacoeconomic analysis of 
multiple myeloma», «clinical and economic analysis 
of multiple myeloma», «cost-effectiveness analysis 
of multiple myeloma», «budget impact analysis of 
multiple myeloma». Горизонт поиска составил по-
следние 5 лет.

Результаты

За последнее десятилетие прогноз пациентов 
с ММ значительно улучшился благодаря раз-
работке и внедрению в клиническую практику 
новых более эффективных препаратов и схем 
лечения, а также улучшению контроля осложне-
ний и побочных эффектов. На выбор противоре-
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цидивной программы влияет множество факто-
ров, такие как особенности предшествующей те-
рапии и ответа на неё, выраженность побочных 
эффектов, оценка клинических и лабораторных 
данных, возраст и сопутствующие заболевания. 
Благодаря регистрации новых таргетных пре-
паратов и их применению в двойных и тройных 
комбинациях возможности противомиеломной 
терапии значительно расширились. ММ посте-
пенно переходит из разряда неизлечимой болез-
ни в управляемое хроническое заболевание.

Новые лекарственные препараты, такие как 
ингибиторы протеасом карфилзомиб и иксазо-
миб, а также моноклональные антитела (дара-
тумумаб и элотузумаб) повышают показатель 
ВБП. Во многих странах Европы и Америки эти 
препараты были включены в стандартную фар-
макотерапию пациентов с РРММ [1,2,3,4,5,6,7]. 
Однако прежде, чем перейти к поиску фарма-
коэкономических исследований таргетных 
препаратов, необходимо оценить клиническую 
эффективность этих препаратов и их вклад в 
выживаемость пациентов с ММ.

Наряду с двухкомпонентными схемами ле-
чения, которые назначаются преимущественно 
на короткий промежуток времени и на ранних 
стадиях заболевания всё чаще стали применять 
схемы с тремя-четырьмя препаратами, которые 
назначаются непрерывно до прогрессирова-
ния заболевания, что значительно повышает 
выживаемость2. Ожидаемые показатели ОВ за 
пять лет почти удвоились с 38% в 1989–2000 
гг. до 64% в 2008–2016 гг. и, как ожидается, бу-
дут расти и в дальнейшем, поскольку монокло-
нальные антитела против CD38 (даратумумаб и 
изатуксимаб) и SLAMF7 (элотузумаб) стали при-
менять в качестве терапии первой линии [8,9].

В ходе литературного поиска до 2018 г. было 
найдено несколько систематических обзоров, 
посвящённых лечению ММ, и некоторые из них 
включали оценку эффективности фармакотера-
пии [10,11,12,13,14]. Эти обзоры были посвяще-
ны в основном схемам на основе бортезомиба и/
или леналидомида [12,13,14].

При поиске публикаций в PubMed с горизон-
том поиска 5 лет всего были найдены 122 рабо-
ты с описанием 45 уникальных рандомизиро-
ванных клинических исследований (РКИ). Нами 
проанализирован ряд работ, опубликованных в 
последние годы и посвящённых сравнительной 
эффективности различных схем фармакотера-
пии ММ. В качестве эталонной схемы лечения 
ММ, используемой в качестве сравнения, чаще 

2	К линические рекомендации «Множественная 
миелома» 2020 г. Кодирование по Международной ста-
тистической классификации болезней и проблем, свя-
занных со здоровьем:C90.0. https://cr.minzdrav.gov.ru/
recomend/144_1

всего выбиралась непрерывная терапия ленали-
домидом/дексаметазоном (Rd). 

Исследователями Richard S, Jagannath S, с со-
авт. (2021) был проведён всесторонний обзор 
применения препаратов даратумумаб и кар-
филзомиб [15]. Преимущества подключения 
даратумумаба к Rd были продемонстрированы 
в исследовании MAIA, проведённом в 2022 г. 
Facon T, Cook G, at all.: добавление даратумумаба 
сопровождалось значительно большей частотой 
достижения минимальной остаточной болезни 
(МОБ) [16]. 

В исследовании CANDOR (2022 г.) было по-
казано, что включение даратумумаба в режим 
с карфилзомибом и дексаметазоном (Dara-Kd) 
значительно улучшило показатель ВБП: медиа-
на 28,6 мес в группе Dara-Kd против 15,2 мес в 
группе Kd (p<0,0001). На основании проведен-
ных клинических исследований FDA (Управле-
ние по санитарному надзору за качеством пи-
щевых продуктов и медикаментов) одобрило 
комбинацию даратумумаба, карфилзомиба и 
дексаметазона (DKd) при ММ. Кроме того, в этих 
РКИ была продемонстрирована эффективность 
режима DKd у пациентов, рефрактерных к бор-
тезомибу и леналидомиду [17]. 

По данным рандомизированного открытого 
исследования III фазы CASTOR (идентификатор 
ClinicalTrials.gov: NCT02136134 [CASTOR]), про-
ведённого Sonneveld P, Chanan-Khan A, Weisel K 
с соавт. (2023) [18], больные с рецидивирую-
щей или РРММ были разделены на две группы: 
первая группа включала больных, получавших 
даратумумаб в сочетании с бортезомибом и дек-
саметазоном (D-Vd), а вторая — бортезомиб и 
дексаметазон (Vd). За время наблюдения (72,6 
месяца) выявлено значительное увеличение ОВ 
на фоне применения схемы D-Vd (49,6 мес.) по 
сравнению с 38,5 мес. при Vd (отношение рисков 
0,74; 95% ДИ от 0,59 до 0,92; P = 0,0075). Прове-
дённые исследования продемонстрировали пре-
имущество терапии D-Vd по сравнению с Vd для 
большинства подгрупп, включая пациентов в 
возрасте 65 лет и старше, пациентов с одной или 
двумя предшествующими линиями терапии, с III 
стадией заболевания по Международной систе-
ме стадирования, а также пациентов с цитогене-
тическими аномалиями высокого риска и пред-
шествующим лечением бортезомибом. 

Похожие результаты были получены 
Dimopoulos M.A., Oriol A., Nahi H., San-Miguel J., 
Bahlis N.J. c соавт. (2023) в многоцентровом 
рандомизированном открытом исследовании 
III фазы POLLUX (идентификатор ClinicalTrials.
gov: NCT02076009 [POLLUX]). В нём пациенты с 
одной и более линиями предшествующей тера-
пией были случайным образом распределены в 
соотношении 1:1 в группы даратумумаб с лена-
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лидомидом и дексаметазоном (D-Rd) или Rd. Ис-
следование проводилось до прогрессирования 
заболевания или до возникновения выражен-
ной интоксикации.  D-Rd значительно увеличил 
общую выживаемость по сравнению с Rd у паци-
ентов с РРММ [19]. Так, в группе D-Rd медиана 
ОВ составила 67,6 месяцев, против с 51,8 меся-
цев в группе Rd.

Непрямое когортное сравнение пациентов с 
РРММ, включённых в исследования II–III фаз, де-
монстрирует, что наиболее длительная медиана 
ВБП была отмечена при добавлении даратуму-
маба к терапии Rd и составила 44,5 мес (D-Rd). 
Тогда как при включении карфилзомиба (KRd) 
медиана ВБП составила 26,3 месяца, а в схемах с 
использованием иксазомиба (Ixa-Rd) и элотузу-
маба (Elo-Rd) — 20,6 месяца и 19,4 месяца соот-
ветственно [20,21,22]. 

В отсутствие прямых сравнительных ис-
следований РКИ сетевой мета-анализ, прове-
дённый Thierry Facon et all., позволяет оценить 
сравнительную эффективность различных ви-
дов лечения ММ. По результатам было показано, 
что при сравнении между собой различных схем 
лечения, комбинации D-Rd, даратумумаб + бор-
тезомиб + мелфалан + преднизолон (D-VMP) и 
бортезомиб+леналидомид +дексаметазон (VRd) 
были наиболее эффективны для улучшения ВБП 
и ОВ у пациентов с РРMM. В целом у D-Rd оказа-
лись наиболее высокие показатели как в отно-
шении ВБП, так и в отношении ОВ [23].

И, наконец, в исследовании APOLLO при на-
значении помалидомида и дексаметазона с 
включением даратумумаба, (Dara-Pd) медиана 
ВБП составила 12,4 месяца против 6,5 месяца 
при применении только помалидомида и декса-
метазона (p<0,0001) [24].

Таким образом, добавление к схемам лечения 
анти-СD38‑моноклонального антитела дарату-
мумаб значительно увеличивает эффективность 
терапии в любой комбинации, что позволяет ис-
пользовать данные режимы для долгосрочной 
непрерывной терапии и профилактики рециди-
вов [25].

На сегодняшний день наиболее эффектив-
ным классом препаратов являются монокло-
нальные антитела к CD38 — даратумумаб и 
изатуксимаб. Несмотря на схожесть в механиз-
ме, действия эти препараты отличаются друг от 
друга. Изатуксимаб вызывает прямой апоптоз 
опухолевых клеток, а Даратумумаб индуцирует 
апоптоз после Fc-опосредованного перекрёстно-
го связывания [26]. В исследовании IKEMA до-
бавление изатуксимаба к режиму карфилзомиб 
+ дексаметазон (Isa-Kd) сопровождалось сниже-
нием риска развития рецидива почти в 2 раза 
(относительный риск — 0,58; 95 % доверитель-
ный интервал (ДИ) — 0,42–0,79) и значитель-

но повышало показатели ВБП (медиана — 35,7 
месяца против 19,2 месяца) [27]. Также в группе 
Isa-Kd была выше частота достижения мини-
мальной остаточной болезни (МОБ), которая со-
ставила 33,5 % по сравнению с 15,4 % в группе 
Kd (отношение шансов 2,78; 95 % ДИ 1,55–4,99). 

В рандомизированном многоцентровом от-
крытом исследовании 3-й фазы ICARIA-MM про-
водилось сравнение комбинации препаратов 
изатуксимаб +помалидомид + низкие дозы дек-
саметазона с комбинацией помалидомида с низ-
кими дозами дексаметазона (Pd) у пациентов с 
РРММ. Добавление изатуксимаба к режиму Pd 
сопровождалось улучшением показателей ВБП: 
при медиане наблюдения в 11,6 месяца медиа-
на ВБП составила 11,5 месяца против 6,5 меся-
ца (отношение рисков 0,596, 95% ДИ 0,44-0,81; 
р=0,001) [28]. Добавление к терапии изатукси-
маба не сопровождалась увеличением токсич-
ности и нежелательных побочных реакций. Всё 
это указывает на важность включения моно-
клональных антител в режимы лечения ММ, что 
позволяет достичь более выраженных ответов 
на терапию по сравнению с ранее принятыми 
схемами.

С другой стороны, в исследовании, проведён-
ном Huang S. X., Luo P. H., Wang H. L. с соавт. [29] 
в 2023 г. было показано, что схема D-Vd проде-
монстрировала более высокую общую выжи-
ваемость по сравнению с Vd только у пациентов 
с одной предшествующей линией терапии в 
отличии от пациентов с двумя или более пред-
шествующими линиями терапии. Кроме этого, 
очень важно дать чёткое определение рефрак-
терности к бортезомибу, чтобы более тщатель-
но отбирать пациентов на лечение схемой D-Vd. 
В исследовании Patel A.P. (2023) также было 
высказано предположение, что, несмотря на до-
стижение у большинства пациентов минималь-
ной остаточной активности заболевания (15,1% 
против 1,6%; P < 0,0001), нет статистических 
различий по ОВ в группах D-Vd и Vd [30] Это го-
ворит о том, что исследования в этой области 
необходимо продолжать.

Помимо продолжающихся исследований 
моноклональных антител, ведутся изыскания и 
новых классов противоопухолевых препаратов. 
Наиболее перспективными в настоящее вре-
мя считаются препараты, созданные на основе 
технологии химерных антигенных рецепторов 
(CAR), которые перенаправляют клетки килле-
ры к опухолевым клеткам, отмеченных соответ-
ствующими антигенами. 

Так, ещё в августе 2021 г. FDA одобрило иде-
кабтаген виклеуцел (Idecabtagene vicleucel (Ide-
cel) Abecma, Bristol Myers) для лечения взрослых 
пациентов с РРММ, которые уже получили четы-
ре или более линии терапии, включая иммуно-
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модулирующие средства, ингибиторы протеа-
сом и моноклональные антитела против CD38. 
Это первая клеточная генная терапия ММ, одо-
бренная FDA. Идекабтаген виклеуцел представ-
ляет собой генетически модифицированный 
аутологичный рецептор химерного антигена 
(CAR). Каждая доза предназначена для собствен-
ных Т-клеток пациента, которые собираются, 
генетически модифицируются, а затем повторно 
вводятся пациенту3.

А в марте 2022 г. FDA одобрило ещё один пре-
парат из этой группы цилтакабтаген аутолей-
цель (Cilta-cel, Янссен Биотех, Инк.) для лечения 
взрослых пациентов с РРММ. Цилтакабтаген 
аутолейцель представляет собой генетически 
сконструированный аутологичный химерный 
антигенный рецептор. Каждая доза предна-
значена для собственных Т-клеток пациента, 
которые также собираются, генетически моди-
фицируются, а затем повторно вводятся паци-
енту4. Стоимость данных препаратов находится 
примерно в том же диапазоне, что и другие одо-
бренные препараты CAR-T, — на уровне 419,5 
тыс. долларов. 

В исследовании KarMMa, включавшем 128 
пациентов, применение анти-BCMA CAR-T-
клеточной терапии (Idecabtagene Vicleucel) в 
группе больных с большим числом линий пред-
шествующей терапии (84% с тройной рефрак-
терностью и 26% с пентарефрактерностью - ме-
диана количества линий терапии до инфузии 
CAR-T составила 6) сопровождалось высокой 
эффективностью. При медиане наблюдения 24,8 
месяца частота достижения очень хорошей ча-
стичной ремиссии (ОХЧР) составила 73%, а 27% 
больных достигли минимальной остаточной 
болезни (МОБ-отрицательного статуса). Медиа-
на продолжительности ответа на терапию со-
ставила 10,9 месяца, медиана ВБП — 8,6 месяца. 
Медиана ОВ составила более двух лет — 24,8 
мес. [31]. В исследовании CARTITUDE-1 с практи-
чески сопоставимыми группами больных (88% с 
тройной резистентностью, 42% с пентарефрак-
терностью; медиана количества линий терапии 
до инфузии CAR-T — 6) при медиане наблюде-
ния 12,4 месяца общая частота ответов состави-
ла 97% (95% ДИ 91,2–99,4; 94 из 97 пациентов). 
12-месячный период без прогрессирования за-
болевания составил 77% (95% ДИ 66,0–84,3), а 
ОВ составила 89% (80,2–93,5) [32].

Стратегия длительной непрерывной терапии 
становится всё более устоявшейся моделью всех 

3	U .S. FOOD & DRUG ADMINISTRATION. Approval 
letter – ABECMA. March 26, 2021. URL: https://www.fda.gov/
media/147062/download (Доступно на 21.09.2023)
4	U .S. FOOD & DRUG ADMINISTRATION. Approval 
letter – CARVYKTI. February 28, 2022. URL: https://www.fda.
gov/media/156572/download (Доступно на 21.09.2023)

этапов лечения ММ. В обзоре Dimopoulos M.A., 
Jakubowiak A.J., McCarthy P.L. с соавт. отражено 
влияние длительности лечения различными 
препаратами и схемами на продолжительность 
ВБП [33,34]. Однако ни в одном обзоре не пред-
ставлен детальный анализ экономической эф-
фективности всех новых вариантов лечения, 
включая самые последние данные о ММ.

Обратной стороной новых методов лечения 
является увеличение затрат на их реализа-
цию. Лицам, принимающим решения в области 
здравоохранения, требуется подтверждение 
экономической эффективности новых методов 
лечения с точки зрения соотношения стоимости 
и эффективности. Также с учётом многочислен-
ных вариантов фармакотерапии ММ клинико-
экономический анализ важен для выбора схемы 
лечения, в которых учитывались бы, помимо 
эффективности, развитие побочных эффектов, 
течение заболевания и ранее полученные схемы 
лечения.

Для того, чтобы сделать медицинскую по-
мощь таким пациентам более доступной, тре-
буется фармакоэкономическое обоснование 
применяемых схем фармакотерапии [35]. Со-
гласно международным литературным данным, 
полученным из Medline, Scopus, Web of Science, 
PubMed, в настоящее время отсутствуют акту-
альные сводные данные по оценке экономиче-
ской эффективности лечения ММ [36].

Изучение глобального бремени болезни 
весьма актуально для органов управления 
здравоохранением большинства стран. С це-
лью анализа бремени болезней, включая ММ, 
было проведено исследование Global Burden of 
Disease (2019) в 22 регионах мира и 204 странах 
в период с 1990 по 2019 гог. В ходе исследования 
проведена оценка заболеваемости, смертности 
и продолжительности жизни с поправкой на 
инвалидность (DALY). С 1990 г. заболеваемость 
равномерно увеличивалась и показала наи-
больший прирост в странах со средним и низ-
ким значениями социально-демографического 
индекса (SDI). Доступ к эффективной помощи 
очень ограничен во многих странах с низким 
социально-экономическим развитием, особен-
но в странах Африки к югу от Сахары. Исходя из 
этих данных, приоритетами глобальной полити-
ки здравоохранения ВОЗ являются улучшение 
возможностей диагностики и лечения в странах 
с низким и средним уровнем дохода и обеспе-
чение доступности эффективных лекарств для 
каждого пациента [37].

Хотя затраты на лечение больных ММ зна-
чительны, конкретные фармакоэкономические 
данные на уровне государственных структур 
управления здравоохранения остаются скудны-
ми. В исследовании Neves M., Trigo F., Rui B. et al. 
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(2021) оценили бремя и стоимость MM с точки 
зрения Национальной службы здравоохранения 
(NHS) с целью поддержки определения полити-
ки здравоохранения, распределения ресурсов и 
организации ухода за пациентами. Для оценки 
бремени болезни применяли количество лет 
жизни с поправкой на инвалидность DALY. Стои-
мость ММ была оценена с учётом всех прямых 
медицинских затрат, связанных с диагностикой, 
госпитализациями, операциями, посещениями, 
неотложной помощью, врачебными приемами, 
лекарствами и транспортом. Среднегодовые 
прямые медицинские затраты на одного па-
циента с ММ составили 31 449 евро (значения 
2018 г.). Общие затраты оцениваются в 61 млн 
евро в год. По результатам исследования авторы 
делают вывод о том, что большинство потерь 
DALY связано с потерянными годами жизни, а не 
с годами, потерянными из-за инвалидности [38].

В проведённом Gong C.L., Studdert A.L., 
Liedtke M. (2018, США) в фармакоэкономиче-
ском исследовании была предпринята попытка 
определить экономическую эффективность да-
ратумумаба по сравнению с помалидомидом с 
точки зрения государственных плательщиков 
США. Обе группы пациентов получали интен-
сивное предварительное лечение и имели вы-
сокие показатели резистентности к терапии 
леналидомидом и бортезомибом [39]. Согласно 
результатам проведённого анализа, было пока-
зано, что даратумумаб имел более выраженные 
преимущества по сравнению с помалидомидом 
при пороге готовности платить в 160 000 долла-
ров за QALY и выше. Хотя общие затраты на по-
малидомид были меньше, чем на даратумумаб, у 
пациентов, получающих помалидомид, отмеча-
лось худшее качество жизни из-за выраженных 
побочных эффектов: чаще встречались осложне-
ния со стороны центральной нервной системы, 
диарея, судороги, сыпь и более значительное 
токсическое влияние на показатели крови.

В 2021 г. Seefat M.R., Cucchi D.G.J., Dirven S. с 
соавт. опубликовали систематический обзор 
экономической эффективности новых агентов 
при лечении ММ. Был проведён поиск в Embase, 
Medline через Ovid, Web of Science и EconLIT 
ProQuest всех оценок экономической эффек-
тивности новых методов фармакотерапии ММ 
с 2005 г. с указанием затрат на год жизни с по-
правкой на качество (QALY) и затрат на год жиз-
ни (LY). В ходе анализа было показано, что за-
траты на одного пациента в течение всей жизни 
варьировались от 60 413 до 1 434 937 долларов 
США, и был сделан вывод о том, что показате-
ли экономической эффективности новых пре-
паратов, таких как карфилзомиб, даратумумаб, 
элотузумаб, иксазомиб, панобиностат, помали-
домид, в целом превышали текущие пороговые 

значения готовности платить. Для обеспечения 
доступности данных препаратов необходимо 
либо повысить рентабельность (снизить стои-
мость препаратов), либо повысить текущий по-
рог готовности платить [36].

Этот вывод был подтверждён в исследовании 
Blommestein H.M., Franken M.G. с соавт. (2021). 
Данные, полученные исследователями, свиде-
тельствуют о том, что новые методы лечения 
были высокоэффективными, но соотношение 
«затраты-эффективность» превышало приня-
тые в настоящее время пороговые значения го-
товности платить. Лечение ММ новыми препа-
ратами требует либо значительного увеличения 
бюджета, либо существенного снижения затрат 
на лекарства путём переговоров о цене [40].

Экономическая эффективность добавления 
даратумумаба или бортезомиба к комбинации 
леналидомида и дексаметазона при впервые ди-
агностированной ММ была оценена Narsipur N, 
Bulla S, Yoo C. et al. (2021, США). В исследовании 
сравнили экономическую эффективность 3 от-
дельных схем: 1) D-Rd; 2) тройная терапия V-Rd; 
3) Rd — у пациентов с ММ, которым противопо-
казана трансплантация аутологичных стволо-
вых клеток. Для анализа применялась модель 
Маркова. Стандартная терапия Rd имела самую 
низкую стоимость (329 867 долларов США), за 
ней следовали VRd в размере 385 434 долларов 
США и D-Rd с самой высокой стоимостью в 626 
900 долларов США. Согласно выводам исследо-
вателей, Rd добавляет наименьшее количество 
QALY (1,24), за ним следует VRd с 1,35 QALY и 
D-Rd с 1,52 QALY. При пороговом значении го-
товности платить в 150 000 долларов США за 
QALY, ни D-Rd, ни V-Rd не были рентабельны-
ми по сравнению со стандартной терапией Rd. 
Был сделан вывод о том, что ни D-Rd, ни V-Rd 
не являлись экономически эффективными по 
сравнению с Rd. Авторы оставили возможность 
пересмотра результатов исследования по мере 
поступления новых данных об экономической 
эффективности исследуемых схем и общей вы-
живаемости на фоне их применения. [41].

Это же было подтверждено в исследовании 
Zeng X, Peng L, Peng Y, Tan C, Wan X., проведён-
ном на основе последнего обновления анализа 
CASTOR. Было показано, что добавление дарату-
мумаба к бортезомибу и дексаметазону (Vd) обе-
спечило дополнительные 1,256 лет жизни с по-
правкой на качество (QALY) или 1,645 лет жизни 
(LY) с дополнительными тратами в сумме 213 
164 долларов США на каждый полученный QALY 
и 163 184 долларов США на LY.  Согласно прове-
дённому анализу чувствительности, добавление 
даратумумаба было бы экономически эффек-
тивным, если бы цена на даратумумаб составля-
ла 70% от текущей цены при пороге готовности 
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платить 200 000 долларов США за QALY. При 
этом добавление даратумумаба к Vd было наи-
более рентабельным у пациентов с одной пред-
шествующей линией терапии [42].

В исследовании Dolph M., Tremblay G., Leong H. 
(2021) проанализирована экономическая эф-
фективность новой тройной схемы с включени-
ем препарата селинексор, который назначался 
один раз в неделю в комбинации с бортезоми-
бом и дексаметазоном (XVd). Было показано, что 
данная схема улучшает ответ на лечение и ВБП, 
одновременно снижая частоту периферической 
нейропатии. При использовании экономиче-
ского моделирования схема XVd имела более 
низкую стоимость с более высокой продолжи-
тельностью жизни с поправкой на качество по 
сравнению со схемами Rd и помалидомид/бор-
тезомиб/дексаметазон [43]. На момент написа-
ния статьи препарат селинексор не зарегистри-
рован в РФ.

В 2023 г. китайские ученые Wu W, Ding S, 
Mingming Z, et al. провели фармакоэкономиче-
ский анализ препаратов Ide-cel и Cilta-cel с ис-
пользованием модели Маркова. Лечение этими 
препаратами сопровождалось приростом QALY 
на 1,19 и 3,31 и дополнительными затратами в 
сумме 140 693 долларов США и 119 806 долла-
ров США соответственно, что привело к увели-
чению коэффициента «затраты-эффективность» 
(ICER) на 118 229 долларов США. Цена за QALY 
составило 36 195 долларов США при пороговом 
значении платить в размере 37 653 долларов. На 
сегодняшний день эти препараты в России не 
зарегистрированы [44].

В Российской Федерации также проводятся 
фармакоэкономические исследования лечения 
ММ, которые крайне важны для определения 
наиболее экономически оправданного варианта 
лечения. В условиях ограниченного финансиро-
вания одним из важнейших факторов является 
определение коэффициента экономической эф-
фективности препаратов. В исследовании Кла-
буковой Д.Л., Крысановой В.С. с соавт. (2018) был 
проведён анализ влияния на бюджет примене-
ния препарата иксазомиб (Нинларо®) в комби-
нации с леналидомидом и дексаметазоном по 
сравнению с карфилзомибом в комбинации с ле-
налидомидом и дексаметазоном на территории 
города Москвы. Было показано, что применение 
комбинации с иксазомибом сопряжено с мень-
шими затратами по сравнению с применением 
схемы с карфилзомибом. Постепенное увеличе-
ние доли использования комбинации иксазо-
миба/ леналидомида/дексаметазона в течение 
1-го года позволит сэкономить для бюджета 
здравоохранения г. Москвы более 3,1 млн руб., 

в течение 2-го года — около 5,7 млн руб., в те-
чение 3-го года — порядка 9,9 млн руб. Данная 
схема является клинически эффективной и эко-
номически целесообразной в рамках льготного 
лекарственного обеспечения на территории го-
рода Москвы [45].

Проводимых фармакоэкономических иссле-
дований в РФ явно недостаточно, особенно в 
условиях появления всё новых комбинаций с 
участием таргетных препаратов, а также увели-
чения длительности лечения.  Возможно, уже в 
ближайшие 5 лет могут быть зарегистрированы 
новые препараты и схемы для длительной тера-
пии, которые также потребуют фармакоэконо-
мического обоснования.

Заключение

Таким образом, в условиях постоянного па-
томорфоза MM, гетерогенности проявлений 
и течения заболевания, а также на фоне вне-
дрения новых схем лечения, проблема выбо-
ра наиболее фармакоэкономически выгодных 
подходов к терапии данной патологии остается 
актуальной задачей. Существующие на сегод-
няшний день схемы лечения РРММ неодина-
ково эффективны, значительно различаясь по 
стоимости. Активное использование таргетной 
терапии заставляет искать наиболее приемле-
мые варианты схем длительной терапии для 
оптимизации подходов к лечению РРММ. Из всех 
применяемых на сегодняшний день таргетных 
препаратов наиболее перспективным, с точки 
зрения фармакоэкономики, представляется пре-
парат даратумумаб, однако высокая стоимость 
лечения не позволяет назначать его широкому 
кругу пациентов. Возможно, переговоры с про-
изводителем о цене препарата переломят ситуа-
цию и повысят доступность препарата. Первые 
данные, полученные о клеточной генной тера-
пии ММ, позволяют предположить, что в неда-
лёком будущем данным метод лечения станет 
приоритетным, однако маловероятно, что стои-
мость его заметно снизится. Несомненно, пои-
ски наиболее фармакоэкономически выгодных 
методов лечения ММ необходимо продолжать, 
что позволит оказать эффективную помощь и 
повысить выживаемость большего количества  
пациентов.
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