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Эффективность затрат на профилактику 
тяжелой респираторно-синцитиальной 
инфекции паливизумабом 
у недоношенных детей первого 
года жизни

Обмен опытом

А.В. Рудакова, И.В. Бабаченко, В.Б. Ровный, А.Н. Усков, Ю.В. Лобзин

Научно-исследовательский институт детских инфекций ФМБА, Санкт-Петербург

Респираторно-синцитиальный вирус вносит существенный вклад в этиологию респираторных инфекций у детей 
раннего возраста, причем у недоношенных риск развития тяжелой инфекции существенно выше, чем в общей попу-
ляции детей первых 2 лет жизни. Для эффективной профилактики этой инфекции используют паливизумаб. Целью 
настоящей работы была оценка эффективности затрат на паливизумаб для недоношенных детей в Российской 
Федерации, которую производили на основе метаанализа рандомизированных клинических исследований. В соот-
ветствии с рекомендациями экспертов Всемирной организации здравоохранения, приемлемое значение показателя 
«затраты/эффективность» не должно превышать утроенной величины валового внутреннего продукта на душу населе-
ния. Исходя из этого, коэффициент «затраты/эффективность» для Российской Федерации по результатам на 2011 г. 
не должен превосходить 1140 тыс. руб. на 1 дополнительный год жизни. Анализ с позиции системы здравоохра-
нения при осуществлении профилактики показывает, что коэффициент «затраты/эффективность» при применении 
паливизумаба у детей с гестационным возрастом 28–32 нед варьирует в пределах от 594,4 до 1030,4 тыс. руб. 
в расчете на 1 дополнительный год жизни при начале профилактики в течение первых 6 мес жизни. При социаль-
ной перспективе исследования (учет прямых и непрямых затрат) коэффициент «затраты/эффективность» снижается 
до 515,8–951,8 тыс. руб. на 1 дополнительный год жизни. Таким образом, в настоящее время профилактика тяжелой 
респираторно-синцитиальной инфекции паливизумабом приемлема с экономической точки зрения у недоношенных 
детей с гестационным возрастом 32 нед и менее при ее начале в течение первых 6 мес жизни.
Ключевые слова: недоношенные дети, респираторно-синцитиальный вирус, паливизумаб, эффективность затрат.

The efficacy of the costs on severe respiratory syncytial 
infection prevention with palivizumab in preterm infants
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Respiratory syncytial virus plays a significant role in etiology of respiratory infections in infants, and preterm children have much 
higher risk of severe course of the disease, than common population of children at the age less than 2 years old. Palivizumab is used 
efficiently to prevent this infection. The aim of this study was to assess the efficacy of the costs on palivizumab in preterm children 
in the Russian Federation. The assessment was based on meta-analysis of randomized clinical trials. According to the World Health 
organization recommendations, the acceptable value of the variable «costs/efficacy» must not be higher than threefold of the gross 
domestic product per person. On the assumption of this fact, the coefficient «costs/efficacy» for the Russian Federation according to 
the 2011 year results must not be higher than 1140 thousand rubles per 1 extra year of life. Analysis from the position of health care 
system shows, that coefficient «costs/efficacy» with palivazumab usage in children with gestation age from 28 to 32 weeks ranges 
from 594,4 to 1030,4 thousand roubles per 1 extra year of life when starting the prophylaxis during first 6 month of life. Under the 
social perspective of the study (accounting for direct and indirect costs) the coefficient «costs/efficacy» decreases to  515,8–951,8 
thousands roubles per 1 extra year of life. Thereby, nowadays the prophylaxis of severe respiratory cyncytial infection with palivazumab 
is acceptable according to the economical point of view in preterm children with the gestation age 32 weeks and less when starting 
during first 6 months of life. 
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ВВЕДЕНИЕ 
Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) — одна 

из основных этиологических причин респираторных 
инфекций у детей раннего возраста. При этом у недо-
ношенных детей риск развития тяжелой РСВ-инфекции 

существенно выше, чем в общей популяции детей пер-
вых 2 лет жизни [1–3].

Паливизумаб — эффективный препарат для про-
филактики РСВ-инфекции, широко применяемый в раз-
витых странах. Так, в США (штат Флорида) 67,6% детей 
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первых 2 лет жизни с гестационным возрастом менее 
32 нед получают паливизумаб [4]. Именно поэтому акту-
альна оценка целесообразности затрат на него в услови-
ях российского здравоохранения.

Цель исследования: произвести фармакоэкономи-
ческую оценку профилактики РСВ-инфекции паливизума-
бом у недоношенных детей в Российской Федерации.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ 
В основу исследования положены результаты мета-

анализа рандомизированных контролируемых и когорт-
ных исследований по оценке эффективности паливизу-
маба (табл. 1) [5].

Результаты по смертности были получены в 3 иссле-
дованиях:

IMPACT — рандомизированное контролируемое • 
иссле дование, включавшее 1502 пациентов из США, 
Канады и Великобритании [6];
ретроспективное когортное исследование, в которое • 
вошли 6302 пациента из Японии [7];
проспективное когортное исследование с историческим • 
контролем, охватившее 3502 пациентов из Испании [8].
Важно заметить, что в настоящее время включение 

результатов обсервационных (в т. ч. когортных) исследова-
ний в систематические обзоры и метаанализы при оцен-
ке эффективности рассматривается в качестве подхода, 
полностью соответствующего принципам доказательной 
медицины [9]. Особенно значимы для фармакоэкономи-
ческих исследований данные «реального мира», посколь-
ку они позволяют более точно спрогнозировать эконо-
мическую эффективность того или иного медицинского 
вмешательства в условиях клинической  прак тики [10].

Средняя величина показателя смертности детей в 
возрасте до 1 года в странах, где проводились указанные 
исследования, с учетом числа включенных пациентов, — 
0,00321 [11]. Таким образом, смертность в группе детей 
с гестационным возрастом 32 нед и менее (0,0099) 
в 3,08 раза выше, чем в общей популяции.

Cмертность детей в возрасте до 1 года в Российской 
Федерации в 2010 г. — 7,3 на 1000 родившихся живыми. 
Поэтому при моделировании предполагали, что показа-
тель смертности детей до 1 года с гестационным возрас-
том 32 нед и менее в России без профилактики паливи-
зумабом равен 0,0225.

Частоту госпитализации детей с РСВ-инфекцией рас-
считывали на основе результатов наблюдательного иссле-
дования, проведенного в НИИ детских инфекций в 2011–
2012 гг., и статистических данных по г. Санкт-Петербургу.

По данным Комитета по здравоохранению г. Санкт-
Петер бурга, частота госпитализации детей первого года 
жизни с респираторными инфекциями составляет 15,0%. 
Частоту госпитализации при РСВ-инфекции и других вари-
антах респираторных инфекций считали одинаковой.

Исследование, выполненное в НИИ детских инфекций, 
показало, что у детей группы риска, госпитализированных 
по поводу респираторных инфекций, доля  РСВ-инфекции 
в структуре госпитализаций равна 91%. Таким образом, 
вероятность госпитализации детей первого года жизни 
по поводу РСВ-инфекции — 13,65%.

Средняя длительность нахождения в стационаре 
недоношенных детей с данным заболеванием состав-
ляет 9,3 сут (4–17 сут), доля детей, госпитализирован-
ных в  отделение реанимации и интенсивной терапии 
(ОРИТ) — 12,9%, средняя продолжительность пребыва-
ния в ОРИТ — 9,75 сут (7–11 сут).

При проведении анализа имели в виду, что у детей, 
госпитализированных с диагнозом «РСВ-инфекция», 
веро ятность развития в последующем бронхиальной аст-
мы в 2,5 раза выше, чем у детей, которые не поступали 
на лечение по этому поводу [12].

Частота развития бронхиальной астмы у детей до 
18 лет соответствовала эпидемиологическим данным 
по Москве [13]. При этом учитывали, что бронхиальная 
астма, начавшаяся в детстве, в 60–80% случаев продол-
жается у больных, достигших зрелого возраста [14].

При моделировании процесса профилактики тяжелой 
РСВ-инфекции использована программа TreeAge Pro. 
Древо принятия решения представлено на рис.

Анализ проводился на период дожития. При расчете 
ожидаемой продолжительности жизни учитывали, что, 
по данным на 2011 г., средняя продолжительность жизни 
в России составила 70,3 года.

Анализ был выполнен в двух вариантах: с позиции 
системы здравоохранения с учетом только прямых меди-
цинских затрат и с учетом социальной перспективы, когда 
в расчет берут не только прямые, но и непрямые расходы.

При оценке прямых медицинских затрат учитывали сто-
имость препарата паливизумаб и расходы на его введение 
пациентам, а также затраты на госпитализацию по поводу 
РСВ-инфекции. При оценке стоимости лечения использова-
ли тарифы на оказание медицинской помощи для детского 
населения в объеме Территориальной программы обяза-
тельного медицинского страхования по г. Санкт-Петербургу 
на 2011 г. [15]. Расчет показал, что средняя стоимость 
госпитализации в данном случае 21,2 тыс. руб.

Средние затраты на терапию бронхиальной астмы, 
в соответствии с данными российского исследования, 
составляли 13,2 тыс. руб. в год [16]. Данная сумма очень 
близка к таковой по результатам другого отечественного 
исследования, в котором оценивали затраты на терапию 
бронхиальной астмы у детей [17].

Предполагали также, что инъекция паливизумаба 
требует дополнительного визита к педиатру (0,36 тыс. 
руб. за визит).

При моделировании считали, что паливизумаб исполь-
зуется в дозе 15 мг/кг 1 раз в мес в количестве 5 инъек-
ций на 1 ребенка [6]. Стоимость паливизумаба соответ-
ствовала средней цене возмещения за 2011 г. (флакон 
50 мг — 44 388 руб.).

Поскольку доза паливизумаба зависит от массы тела, 
был осуществлен расчет средней массы тела недоношен-
ных детей в процессе проводимой профилактики на осно-
ве опубликованных данных [18, 19].

В соответствии с результатами расчета, средняя мас-
са тела на протяжении периода профилактики у недо-
ношенных детей с гестационным возрастом 28 нед при 
моделировании была принята равной 4094 г при начале 
профилактики в возрасте 3 мес и 6254 г — в 6 мес. 

Параметры С паливизумабом Без паливизумаба Достоверность различий

Смертность, % 0,23 0,99 p < 0,01

Госпитализация по поводу РСВ-инфекции, % 3,65 10,55 p < 0,01

Таблица 1. Эффективность паливизумаба у детей c гестационным возрастом � 32 нед (по результатам метаанализа) [5]
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 4Средняя масса тела в течение того же периода у недо-
ношенных детей с гестационным возрастом 32 недели 
была принята равной 5077 г при начале профилактики 
в возрасте 3 мес и 7027 г — в 6 мес.

При анализе непрямых затрат использовали метод 
человеческого капитала и учитывали как экономиче-
ские потери от преждевременной смерти, обусловленной 
РСВ-инфекцией, так и потери, связанные с временной 
нетрудоспособностью родителей госпитализированных 
пациентов. Средняя величина номинальной заработной 
платы в России, использованная при расчете, — 22,34 тыс. 
руб. в мес (www.gks.ru). Средний уровень занятости — 62% 
(www.gks.ru). При оценке непрямых затрат, обусловленных 
развитием бронхиальной астмы у детей после перенесен-
ной РСВ-инфекции, которая потребовала госпитализации, 
расчет основывали на количестве обусловленных бронхи-
альной астмой пропущенных дней в школе [20].

Надежность результатов оценивали посредством 
 анализа чувствительности по основным параметрам 
моделирования.

Затраты и продолжительность жизни дисконтировали 
на 3,5% в год.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
Результаты анализа с позиции системы здравоохра-

нения с учетом прямых медицинских затрат представле-
ны в табл. 2.

Очевидно, что чем меньше масса тела ребенка на 
момент начала профилактики тяжелой РСВ-инфекции, 
тем профилактика экономически выгоднее.

Результаты анализа с учетом прямых и непрямых 
затрат приведены в табл. 3.

Из табл. 3 видно, что учет всего объема затрат при-
водит к некоторому снижению коэффициента «затра-
ты/эффективность». Однако недопроизведенный вслед-
ствие преждевременной смерти пациента общественный 
продукт в данном случае образуется лишь через значи-
тельный промежуток времени, и вследствие этого дис-
контирование приводит к существенному снижению соот-
ветствующих предотвращенных затрат.

Какой коэффициент эффективности затрат позволяет 
в настоящее время говорить о приемлемости профилак-
тики в рамках бюджетного здравоохранения? В США при-
емлемый уровень эффективности затрат — 50–100 тыс. 
USD/QALY [21], в Великобритании — 20–30 тыс. /QALY 

Без последствий

Бронхиальная астма
Живы

Умерли

БИТ

Без последствий

Бронхиальная астма
Живы

Умерли

Отделение
общего профиля

Госпитализация 
по поводу РСВ&инфекции

Нет госпитализации 
по поводу РСВ&инфекции

Паливизумаб

Без последствий

Бронхиальная астма
Живы

Умерли

БИТ

Без последствий

Бронхиальная астма
Живы

Умерли

Отделение
общего профиля
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по поводу РСВ&инфекции
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по поводу РСВ&инфекции

Без профилактики

Дети из группы
высокого риска

Рис. Древо принятия решения о начале профилактики респираторно-синцитиальной инфекции паливизумабом

Дополнительные затраты, 
тыс. руб.

Дополнительная продолжительность 
жизни, лет

Затраты / эффективность, 
тыс. руб. на 1 доп. год жизни

Гестационный возраст — 28 нед, возраст на момент начала терапии — 3 мес

266,3 0,448 594,4

Гестационный возраст — 28 нед, возраст на момент начала терапии — 6 мес

410,1 0,448 915,4

Гестационный возраст — 32 нед, возраст на момент начала терапии — 3 мес

331,7 0,448 740,4

Гестационный возраст — 32 нед, возраст на момент начала терапии — 6 мес

461,6 0,448 1030,4

Таблица 2. Эффективность затрат на паливизумаб у недоношенных детей (анализ с позиции системы здравоохранения, учет прямых 
медицинских затрат, дисконтирование — 3,5% в год)

Примечание. БИТ — блок интенсивной терапии.
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[22], в Австрии — 30 тыс. /QALY [23]. Безусловно, эти 
границы не являются жесткими, и в любом случае коэф-
фициент «затраты/эффективность» — лишь один из фак-
торов, влияющих на принятие решения.

Эксперты Всемирной организации здравоохране ния 
рассматривают в качестве приемлемого уровня эффек-
тивности затрат утроенный валовой внутренний продукт 
на душу населения в каждой стране [24]. Хотя данный 
подход был рекомендован Всемирной организацией 
здравоохранения, в первую очередь, для стран с низ-
ким уровнем дохода на душу населения, указанная 
величина может использоваться в качестве ориентира 
и в странах с более развитой экономикой [25]. В России 
в 2011 г. валовой внутренний продукт составил 380 тыс. 

руб. на душу населения (www.gks.ru). Таким образом, 
допустимый в настоящее время уровень эффективности 
затрат — около 1140 тыс. руб. на 1 дополнительный год 
жизни.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
В настоящее время профилактика тяжелой РСВ- 

инфекции паливизумабом приемлема с экономической 
точки зрения у недоношенных детей с гестационным воз-
растом 32 нед и менее эффективна в случае ее начала 
в течение первых 6 мес жизни.

В дальнейшем возможно уточнение полученных 
результатов на основе российских данных по клиниче-
ской эффективности паливизумаба.
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