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ФАРМАКОЕКОНОМІЧНІ ОСОБЛИВОСТІ 
ЗАСТОСУВАННЯ АНАЛОГІВ 
ЛЮТЕЇНІЗУЮЧОГО ГОРМОНУ — 
РИЛІЗИНГ-ГОРМОНУ ПРИ РАКУ 
ПЕРЕДМІХУРОВОЇ ЗАЛОЗИ (2016)

Проведено комплексне фармакоекономічне дослідження для аналогів лютеї-
нізуючого гормону — рилізинг-гормону, представлених на фармацевтичному 
ринку України в I кварталі 2016 р. Встановлено основні економічні переваги за-
стосування лікарських засобів вищевказаної групи із врахуванням ефективності, 
а також коливання цін порівняно із аналогічно проведеним нами дослідженням 
у 2014 р. Аналіз чутливості підтверджує результати, отримані нами у комплек-
сному фармакоекономічному аналізі 2014 р., а саме суттєву економічну перевагу 
всіх трьох форм лейпрореліну (7,5 мг, 22,5 мг та 45 мг) порівняно з аналогами.

ВСТУП
Фармакоекономічний аналіз «Ви-

трати  — ефективність» (англ. «Сost  — 
Еffectiveness Аnalysis» — СЕА) дає мож-
ливість оцінити одночасно як ефектив-
ність, так і вартість фармакотерапії (ФТ) 
при  раку передміхурової залози (РПЗ), 
а також визначити економічні переваги 
у грошовому еквіваленті того чи іншого 
лікарського засобу за допомогою показ-
ника CER (Сost — Еffectiveness Ratio), ви-
раженого в однакових одиницях для всіх 
досліджуваних об’єктів. З метою оцінки 
економічної доцільності застосування 
найбільш розповсюдженої альтернативи 
орхіектомії, а саме — аналогів лютеїні-
зуючого гормону  — рилізинг-гормону 
(ЛГ-РГ) гіпофіза, нами у  2014  р. про-
ведено комплексне фармакоекономічне 
дослідження для лікарських засобів (ЛЗ) 
вищенаведеної групи, представлених 
на  фармацевтичному ринку України 
на момент проведення дослідження [1].

Враховуючи нестабільність цін на ЛЗ, 
коливання курсу іноземних валют, для 
визначення ступеня достовірності ре-
зультату фармакоекономічних досліджень 
у клінічній економіці застосовують до-
даткові методи аналізу, зокрема аналіз 
чутливості. Він відображає стійкість отри-
маних результатів, тобто оцінює вплив 
зміни параметрів (вартості ЛЗ, курсу 
лікування тощо), які використовувалися 
при фармакоекономічному дослідженні, 
на одержані результати у майбутньому.

Метою роботи було комплексне фар-
макоекономічне дослідження аналогів 
ЛГ-РГ (зареєстрованих на фармацевтич-

ному ринку у 2016 р.) з урахуванням аналі-
зу чутливості до змін вихідних параметрів.

ОБ’ЄКТ І МЕТОДИ 
ДОСЛІДЖЕННЯ
З метою визначення фармакоеконо-

мічних особливостей застосування ана-
логів ЛГ-РГ із врахуванням цін (вартість 
ліків визначена відповідно до  Реєстру 
оптово-відпускних цін на лікарські засоби) 
на 19.02.2016 р. нами проведено базовий 
економічний аналіз із визначення вартості 
ФТ аналогами ЛГ-РГ та фармакоеконо-
мічний аналіз «Витрати — ефективність» 
за  трьома показниками ефективності 
медичного втручання:

1) Ef1 — кількість пацієнтів, що до-
сягли рівня тестостерону ≤20 нг/дл. Цей 
коефіцієнт обчислювали на основі даних 
наукової літератури [2–10].

2) Ef2 — кількість пацієнтів, у яких 
не відмічено неочікуваного підвищення 
рівня тестостерону на фоні ФТ. Цей кое-
фіцієнт визначали на основі літературних 
джерел [2–4, 11–18].

3) Ef3 — кількість пацієнтів, у яких 
не відмічено неочікуваного підвищення 
рівня тестостерону одразу після введення 
ЛЗ. Цей коефіцієнт визначали на основі 
літературних джерел [1, 19–21].

Ці показники були вибрані не  ви-
падково. Загальновідомо, що РПЗ є гор-
монозалежною пухлиною, розвиток якої 
залежить від андрогенного гормону тес-
тостерону. Основним аспектом ефектив-
ності агоністів ЛГ-РГ є здатність ЛЗ адек-
ватно та надійно знижувати концентрацію 
тестостерону. Доведено, що низькі рівні 
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тестостерону (<20 нг/дл) на тлі ФТ агоніс-
тами ЛГ-РГ підвищують виживаність без 
прогресування [22], збільшують канцер-
специфічну виживаність, знижують ризик 
смерті та подовжують час до  розвитку 
гормонорезистентності  [23]. Саме тому 
при застосуванні агоністів ЛГ-РГ цільо-
вий рівень тестостерону має становити 
<20 нг/дл и не має підвищуватися під час 
лікування [18, 24].

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
Згідно з реєстром задекларованих змін 

оптово-відпускних цін на лікарські засоби 
та вироби медичного призначення (Поста-
нова КМУ від 2 липня 2014 р. № 240 «Пи-
тання декларування зміни оптово-від-
пускних цін на лікарські засоби та вироби 
медичного призначення») станом на по-
чаток 2016 р., ситуація на вітчизняному 
ринку аналогів ЛГ-РГ значно змінилася 
як за кон’юнктурою, так і за вартістю кож-
ного ЛЗ зокрема. Тому з урахуванням цих 
змін на першому етапі дослідження нами 
проведено загальне визначення вартості 
ФТ аналогами ЛГ-РГ (табл. 1).

Як засвідчили результати розрахунків, 
за вартістю лікування з приводу РПЗ ана-
логами ЛГ-РГ із врахуванням дозування, 
інтервалів між введеннями найвигіднішою 
формою є лейпрорелін (Елігард 45 мг), 
оскільки 1805,85  грн. — це найнижчий 
показник вартості терапії серед усіх ЛЗ цієї 
групи. Варто відзначити, що найдорожче 
обійдеться ФТ лейпрореліну ацетатом 
(лейпрорелін 3,6 мг), що становитиме 
2218,58 грн.

Наступний етап дослідження перед-
бачав проведення класичного аналізу 
у фармакоекономіці «витрати — ефектив-
ність». Основною вимогою цього аналізу 
є включення лише тих медичних техно-
логій, які можуть бути взаємозамінними, 
та ефективність яких виражається в од-
накових одиницях. Тому для дослідження 
нами відібрано лише ті ЛЗ, для яких по-
казники ефективності (кількість пацієнтів, 
що досягли рівня тестостерону ≤20 нг/дл, 
кількість пацієнтів, у яких не відмічено нео-
чікуваного підвищення рівня тестостерону 
на фоні ФТ, кількість пацієнтів, у яких 
не відмічено неочікуваного підвищення 
рівня тестостерону одразу після введення 
ЛЗ) наведені у мультицентрових клінічних 
дослідженнях. Відсутність таких даних 
для окремих ЛЗ цієї групи (Лейпроре-
лін 3,6 та 5 мг у формі імплантата), на нашу 
думку, пояснюється відносно недавньою 
появою їх на  фармацевтичному ринку 
та недостатньою доказовою базою за ши-
рокого застосування у реальній клінічній 
практиці. Методика фармакоекономічного 
аналізу не відрізнялася від аналогічного, 
проведеного нами у 2014 р. [1]. Наводимо 
результати фармакоекономічного аналізу 
СЕА1 у табл. 2.

Основна мета аналізу «Витрати  — 
ефективність» полягає не у визначенні най-

дешевшого ЛЗ, а у виборі ліків із високими 
показниками ефективності та одночасно 
економічно доступних для вітчизняного 
пацієнта. Показник CER відображає 
врахування як витрат на ФТ, так і ефек-
тивності конкретної медичної технології, 
демонструє вартість лікування одного 
ефективно пролікованого пацієнта. Чим 
ефективніший та одночасно економічно 
раціональніший ЛЗ, тим нижчий показник. 
З іншого боку, чим менше значення цього 
показника, тим більша кількість пацієнтів 

буде пролікована ефективно при фіксова-
ній сумі фінансування.

Результати аналізу за  показником 
ефективності Ef1 (кількість пацієнтів, 
що досягли рівня тестостерону ≤20 нг/дл)
демонструють, що найнижчий рівень ви-
трат з урахуванням ефективності характер-
ний для ЛЗ лейпрореліну (Елігард 45 мг), 
а  значить, надання переваги саме йому 
у  ФТ при  РПЗ дозволить зекономити  
близько 543 грн./міс ФТ для одного пацієн-
та з поправкою на ефективність. Економію 
коштів нами розраховано з орієнтуванням 

Таблиця 1.	 Результати визначення вартості ФТ при РПЗ аналогами ЛГ-РГ, на які задекларовано 
оптово-відпускні ціни в Україні станом на 2016 р.

Міжнарод-
на непатен-

тована назва 
(МНН)

Назва ЛЗ Дозу-
вання

Ціна 
за упа-
ковку, 

грн.

Джерело інформації

Інтер-
вал 

введен-
ня, міс

Вартість 
1 міс 

ФТ, грн.
Лейпрорелін 
у формі лейп-
рореліну аце-
тату

Лейпрорелін  
Сандоз® 3,6 мг 2218,58 Наказ МОЗ 

від 09.12.2015 р. № 834 1 2218,58

Трипторелін Диферелін® 11,25 мг 5950,00 Наказ МОЗ 
від 01.07.2015 р. № 399 3 1983,33

Лейпрорелін 
у формі лейп-
рореліну аце-
тату

Лейпрорелін  
Сандоз® 5 мг 5887,77 Наказ МОЗ 

від 09.12.2015 р. № 834 3 1962,59

Лейпрорелін Елігард 7,5 мг 7,5 мг 1947,91 Наказ МОЗ 
від 03.08.2015 р. № 484 1 1947,91

Медіана вар-
тості курсу ФТ, 
грн.

− − − − 1927,24

Гозерелін Золадекс 3,6 мг 1891,89 Наказ МОЗ 
від 01.02.2016 р. № 52 1 1891,89

Гозерелін Золадекс 10,8 мг 5675,67 Наказ МОЗ 
від 01.02.2016 р. № 52 3 1891,89

Лейпрорелін Елігард 
22,5 мг 22,5 мг 5493,34 Наказ МОЗ 

від 03.08.2015 р. № 484 3 1831,11

Трипторелін Диферелін® 3,75 мг 1811,97 Наказ МОЗ 
від 01.07.2015 р. № 399 1 1811,97

Лейпрорелін Елігард 45 мг 45 мг 10 835,11 Наказ МОЗ 
від 03.08.2015 р. № 484 6 1805,85

Таблиця 2.	 Вихідні дані та результати фармакоекономічного аналізу СЕА1

МНН, дозування

Ціна 
за упа-
ковку, 

грн.

Інтер-
вал 

введен-
ня, міс

Вартість 
1 міс ФТ, 

грн.

Ef1 (частка па-
цієнтів, у яких 
досягли рівня 
тестостерону 

≤20 нг/дл)

CER1

Сума збе-
режених 
коштів, 

грн.
Трипторелін, 11,25 мг 5950,0 3 1983,30 0,60 3305,60 −697
Трипторелін, 3,75 мг 1812,0 1 1812,00 0,62 2922,50 −314
Гозерелін, 10,8 мг 5675,7 3 1891,90 0,65 2910,60 −302
Гозерелін, 3,6 мг 1891,9 1 1891,90 0,67 2823,70 −215
Медіана показника CER1 1880,57 0,74 2608,86 −
Лейпрорелін, 7,5 мг 1947,9 1 1947,90 0,90 2164,30 445
Лейпрорелін, 22,5 мг 5493,3 3 1831,10 0,89 2069,10 540
Лейпрорелін, 45 мг 10 835,0 6 1805,90 0,87 2066,20 543

Таблиця 3.	 Вихідні дані та результати фармакоекономічного аналізу СЕА2

МНН, дозування

Ціна 
за упа-
ковку, 

грн.

Інтер-
вал вве-
дення, 

міс

Вартість 
1 міс 

ФТ, грн.

Ef2 (пацієнти, 
у яких не відміче-
но неочікуваного 
підвищення рів-
ня тестостерону 

на фоні ФТ)

CER2

Сума 
збере-
жених 

коштів, 
грн.

Трипторелін, 11,25 мг 5950,00 3 1983,333 0,80 3091,23 −722,06
Трипторелін, 3,75 мг 1811,97 1 1811,97 0,80 2824,14 −454,97
Гозерелін, 10,8 мг 5675,67 3 1891,89 0,87 2499,52 −130,35
Гозерелін, 3,6 мг 1891,89 1 1891,89 0,88 2471,04 −101,87
Медіана показника CER2 1880,57 0,90 2369,171 0,00
Лейпрорелін, 7,5 мг 1947,91 1 1947,91 0,99 1987,46 381,71
Лейпрорелін, 22,5 мг 5493,34 3 1831,113 0,99 1868,29 500,88
Лейпрорелін, 45 мг 10835,11 6 1805,852 0,99 1842,52 526,65
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на показник медіани CER1, що відображає 
середні витрати на одного ефективно про-
лікованого пацієнта за 1 міс. Якщо перера-
хувати цю різницю, наприклад, на одного 
пацієнта на рік, стає очевидним, що порів-
няно з іншими агоністами ЛГ-РГ 6-місячна 
форма Елігарду економить у середньому 
більше 5500 тис. грн. на одного ефективно 
пролікованого пацієнта на рік. Наступною 
за оптимальністю застосування є 3-місячна 
форма Елігарду. Найбільш невигідним 
за показником CER1 препаратом є трипто-
релін 11,25 мг, при застосуванні якого ви-
трати на одного ефективно пролікованого 
пацієнта перевищують медіану на 696 грн., 
а  різниця з  Елігардом 45  мг становить 
1239 грн./міс.

Наступний етап передбачав проведен-
ня другого аналізу СЕА2 (табл. 3) за показ-
ником ефективності Ef2 (частка пацієнтів, 
у яких не відмічено неочікуваного підви-
щення рівня тестостерону на фоні ФТ).

Згідно з  результатами проведеного 
аналізу встановлено, що найоптималь-
нішим ЛЗ знову є лейпрорелін у формі 
Елігарду 45 мг, оскільки його показник 
CER найнижчий серед усіх аналізованих 
та становить 1842,52 грн./міс з поправ-
кою на ефективність.

Для остаточного підтвердження даних 
попередньо проведених фармакоеконо-
мічних аналізів нами розраховано показ-
ник «витрати — ефективність» ще за одним 
параметром ефективності досліджуваних 
ЛЗ, а саме Ef3 (частка пацієнтів, у яких 
не відмічено неочікуваного підвищення 
рівня тестостерону одразу після введення 
ЛЗ). Результати наводимо у табл. 4.

Отже, згідно з результатами аналізу 
«Витрати — ефективність» з огляду на кіль-
кість пацієнтів, у яких не відмічено неочі-
куваного підвищення рівня тестостерону 
одразу після введення ЛЗ, ми отримали 
ще одне підтвердження економічної пере-
ваги застосування лейпрореліну у формі 
Елігарду 45  мг зі  збереженням близько 
195,02 грн. для одного пацієнта із враху-
ванням вищенаведеної ефективності.

Беручи до  уваги результати трьох 
вищенаведених фармакоекономічних 
аналізів, можемо зробити висновок 
про суттєву перевагу застосування лей
прореліну 45 мг як за витратами на ФТ, 
так й за стандартизованою ефективністю 
його застосування (рис. 1).

Зведені результати фармакоеконо-
мічного аналізу свідчать про  суттєву 
економічну перевагу всіх трьох форм 
лейпрореліну (7,5 мг, 22,5 мг та 45 мг), 
застосування яких дозволить зекономити 
від 293,08 (7,5 мг) до 421,44 грн. (45 мг) 
за  1 міс на  одного пацієнта без втрати 
ефективності порівняно із середньою 
вартістю лікування одного ефектив-
но пролікованого пацієнта. Ефектив-
ність ЛЗ у зведеному графіку визначали 
за  трьома показниками: кількість па-
цієнтів, що досягли рівня тестостерону 
≤20 нг/дл, кількість пацієнтів, у  яких 

не відмічено неочікуваного підвищення 
рівня тестостерону на фоні ФТ, кількість 
пацієнтів, у яких не відмічено неочіку-
ваного підвищення рівня тестостерону 
одразу після введення ЛЗ. Економічні 
переваги лейпрореліну 45 мг вигляда-
ють більш вираженими, якщо оцінити 
економію коштів порівняно з окремими 
лікарськими формами (рис.  2). Так, 
наприклад, порівняно з  триптореліном 

11,5  мг лейпрорелін 45  мг економить 
на одного пацієнта 961,98 грн./міс або 
більше 11,5 тис. грн./рік.

ВИСНОВКИ
1. Завдяки проведенню аналізу чут-

ливості у  фармакоекономіці можливо 
враховувати постійні зміни необхідних 
для методів вихідних даних: вартості, 
ефективності, наявності на ринку тощо.

Таблиця 4.	 Вихідні дані та результати фармакоекономічного аналізу СЕА3

МНН

Ціна 
за упа-
ковку, 

грн.

Інтер-
вал 
вве-

дення, 
міс

Вар-
тість 
1 міс 
ФТ, 
грн.

Ef3 (частка пацієн-
тів, у яких не відмі-
чено неочікувано-

го підвищення рівня 
тестостерону од-

разу після введен-
ня ЛЗ)

CER3

Сума 
збере-
жених 

коштів, 
грн.

Трипторелін 5950,00 3 1983,33 0,90 2203,7 −202,83
Гозерелін 1891,89 1 1891,89 0,90 2102,1 −101,23
Гозерелн 5675,67 3 1891,89 0,90 2102,1 −101,23
Трипторелін 1811,97 1 1811,97 0,90 2013,3 −12,43
Медіана показника CER3 1880,57 0,94 2000,87 0,00
Лейпрорелін, 7,5 мг 1947,91 1 1947,91 1,00 1947,91 52,96
Лейпрорелін, 22,5 мг 5493,34 3 1831,11 1,00 1831,11 169,76
Лейпрорелін, 45 мг 10 835,11 6 1805,85 1,00 1805,85 195,02

421,44  

403,47  

293,08  

-139,31  

-177,77  

-260,35  

-540,54  

-600,00 600,00-400,00 400,00-200,00 200,00-

Åë³ãàðä 45 ìã
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Òðèïòîðåë³í 11,25 ìã

Ñåðåäíÿ ñóìà çáåðåæåíèõ/âòðà÷åíèõ êîøò³â
íà îäíîãî åôåêòèâíî ïðîë³êîâàíîãî ïàö³ºíòà íà ì³ñÿöü, ãðí.

 
Рис. 1. Економічні переваги застосування аналогів ЛГ-РГ за результатами зве-
деного фармакоекономічного аналізу «Витрати — ефективність»
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Åêîíîì³ÿ êîøò³â ïðè çàñòîñóâàíí³ ïðåïàðàòó ëåéïðîðåë³íó 45 ìã
ïîð³âíÿíî ç ³íøèìè àãîí³ñòàìè ËÃ-ÐÃ íà îäíîãî åôåêòèâíî

ïðîë³êîâàíîãî ïàö³ºíòà íà ì³ñÿöü, ãðí.

 
Рис. 2. Економічні переваги застосування лейпрореліну 45 мг порівняно з  ін-
шими агоністами за  результатами зведеного фармакоекономічного аналізу 
«Витрати — ефективність»
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2. Проведений аналіз підтверджує ре-
зультати, отримані нами у комплексному 
фармакоекономічному аналізі 2014 р., 
а  саме суттєву економічну перевагу 
всіх трьох форм лейпрореліну (7,5 мг, 
22,5 мг та 45 мг).

3. Результати проведеного аналізу 
свідчать, що завдяки раціональному 
призначенню пацієнтам із РПЗ ЛЗ лей
прореліну (7,5 мг, 22,5 мг та 45 мг) можна 
заощадити до 421,44 грн. (45 мг) за місяць 
на одного ефективно пролікованого па-
цієнта. Якщо перерахувати цю різницю, 
наприклад, на  одного пацієнта на  рік, 
стає очевидним, що порівняно з іншими 
агоністами ЛГ-РГ, 6-місячна форма лейп-
рореліну 45 мг економить в середньому 
більше 5 тис. грн. на одного ефективно 
пролікованого пацієнта на рік. Наступ-
ною за  оптимальністю використання 
є 3-місячна форма лейпрореліну 22,5 мг.

З  огляду на  нестабільність курсу 
валют та, відповідно, цін на ЛЗ, а також 
можливий вихід на ринок нових ЛЗ цієї 
групи поява нових мультицентрових 
досліджень, релевантних до  проблема-
тики РПЗ, у майбутньому потребуватиме 
перегляду та доповнень до  такого роду 
фармакоекономічних досліджень.
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Фармакоэкономические особенности 
применения аналогов лютеинизирующего 
гормона — рилизинг-гормона при раке 
предстательной железы (2016)
А.Б. Зименковский1, М.М. Заяц1, М.В. Криштопа2

1Львовский национальный медицинский университет 
им. Данила Галицкого 

2Национальная медицинская академия последипломного 
образования им. П.Л. Шупика, Киев

Резюме. Проведено комплексное фармакоэкономическое 
исследование для аналогов лютеинизирующего гормона  — 
рилизинг-гормона, представленных на фармацевтическом 
рынке Украины в I квартале 2016 г. Установлены основные 
экономические преимущества применения лекарственных 
средств вышеуказанной группы с учетом эффективности, а так-
же колебания цен по сравнению с аналогичным проведенным 
нами исследованием в 2014 г. Анализ чувствительности 
подтверждает результаты, полученные нами в комплексном 
фармакоэкономическом анализе 2014 г., а именно существенное 
экономическое преимущество всех трех форм лейпрорелина 
(7,5 мг, 22,5 мг и 45 мг) по сравнению с аналогами.

Ключевые слова: рак предстательной железы, аналоги лютеи-
низирующего гормона — рилизинг-гормона, фармакоэкономика 
противоопухолевых лекарственных средств.

Pharmacoeconomic analysis of luteinizing 
hormone — releasing hormone analogues use 
in prostate cancer patients (2016)
A.B. Zimenkovsky1, M.M. Zayats1, M.V. Kryshtopa2

1Danylo Halytsky Lviv National Medical University 
2P.L. Shupyk National Medical Academy of Postgraduate Education, 

Kyiv 

Summary. Complex pharmacoeconomic analysis of luteinizing 
hormone — releasing hormone analogues presented in Ukrainian 
pharmaceutical market in the I quarter of 2016 was performed. 
Essential economic advantages of drugs of the above group 
with due regard for efficiency and price changes comparing 
with similar study completed in 2014 were determined. 
The analysis of sensitivity confirms the results received in complex 
pharmacoeconomic analysis of 2014, notably significant economic 
advantage of all three forms of leuprorelin (7.5 mg, 22.5 mg and 
45 mg) to compare whith the analogues.

Key words: prostate cancer, luteinizing hormone — releasing 
hormone analogues, pharmacoeconomic analysis of anticancer 
drugs.


