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Введение
Злокачественные новообразования (ЗНО) в Рос-

сийской Федерации неизменно занимает второе ме-
сто в структуре смертности на протяжении многих 
лет  1. Распространённость ЗНО в РФ занимает лишь 
14 место среди других нозологий, существенно усту-
пая заболеваниям сердечно-сосудистой системы, за-
болеваниям органов дыхания, травмам, отравлени-

ям и многим другим1. Однако, экономический 
ущерб от ЗНО в РФ крайне высок. Так, совокупный 
экономический ущерб десяти наиболее распростра-
нённых ЗНО составил более 240 миллиардов рублей 
в 2016 году, что составило около 0,3% внутреннего 

1 Федеральная служба государственной статистики. Число умер-
ших по основным классам причин смерти https://rosstat.gov.ru/
folder/12781.
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валового продукта (ВВП) РФ в тот год [1]. Реализуе-
мый Федеральный проект «Борьба с онкологически-
ми заболеваниями 2019 — 2024 гг.» подразумевает 
последовательное увеличение средств на финансо-
вое обеспечение оказания медицинской помощи 
больным с онкологическими заболеваниями в соот-
ветствии с клиническими с 70 миллиардов в 2019 
году до 140 миллиардов начиная с 2021 года в систе-
ме обязательного медицинского страхования 
(ОМС)  2 [2].

Возрастает роль клинических рекомендаций 
(КР)  3. Так, в соответствии с Федеральным законом 
323 медицинская помощь оказывается на основе РК 
с стандартов медицинской помощи. Кроме того, на 
основе клинических рекомендаций разрабатывают-
ся критерии оценки качества медицинской помо-
щи2.

Совокупный бюджет всех каналов финансирова-
ния на закупку лекарственных препаратов (ЛП) для 
лечения пациентов с ЗНО возрастает из года в год: 
так, в 2020 году на эти цели было потрачено 145 
млрд. рублей. В 2021 году эта сумма уже увеличи-
лась уже до более чем 170 млрд.  4

Учитывая высокую смертность пациентов от 
злокачественных новообразований и огромные 
средства, выделяемые на закупку лекарственных 
препаратов для лечения пациентов с ЗНО актуален 
вопрос единых методических основ для расчёта по-
требности в лекарственных препаратах для лечения 
пациентов с онкологическими заболеваниями в 
субъектах Российской Федерации.

Материалы и методы
Нами проанализированы поставки отдельных 

ЛП для лечения пациентов с ЗНО в 2020 и 2021 го-
дах в разных субъектах РФ и проведён расчёт раз-
ных ЛП в пересчёте на 1 пациента с впервые уста-
новленным диагнозом ЗНО в этих субъектах. Для 
анализа поставок ЛП в субъектах мы выбрали те 
ЛП, которые являются единственными в своём 
классе (олапариб, ленватиниб) или имеющий боль-
шое количество показаний к применению, но не яв-
ляющийся единственным (бевацизумаб). Анализи-
руемые субъекты выбраны на основании схожей 
численности населения в пределах 950 тыс. — 1,3 
млн. из различных Федеральных округов (ФО) РФ. 
Разработали алгоритм расчёта планируемой потреб-
ности в ЛП для лечения пациентов с ЗНО на основе 
действующих клинических рекомендаций  5, утверж-
дённых и опубликованных на официальном сайте 
Министерства здравоохранения Российской Феде-
рации.

Результаты
Проведённый анализ закупок ЛП для лечения па-

циентов с ЗНО обнаружил существенные различия 
между субъектами РФ. Эти различия обнаружены в 
обоих анализируемых годах — 2020 и 2021. Напри-
мер, в 2020 году 5 из 6 анализируемых субъектов во-
обще не применяли ЛП олапариб, а среди тех, что 
применяли, разница в мг в пересчёте на 1 пациента с 
впервые установленным диагнозом колебалась от 
57 мг (Томская область) до 222 мг (Ульяновская об-
ласть), т. е. составила 3,9 раза. В 2021 году эта разни-
ца достигла уже 5,2 раза от 114 мг в Хабаровском 
крае до 600 мг в Ульяновской области. Не меньшие 
различия между субъектами оказались и в закупках 
бевацизумаба: так в 2021 году в пересчёте на одного 
пациента с впервые диагностированным ЗНО ми-
нимальное количество мг было в Томской области 
— 103, а максимальное — 657 — в Калужской обла-
сти. Разница по обеспеченности бевацизумабом (ко-
личеству мг на 1 пациента) была и в 2020 году, но 
несколько меньше и колебалась от 146 мг до 545 мг. 
Анализ третьего ЛП, закупки которого мы оценива-
ли, ленватиниба, также продемонстрировал суще-
ственные различия между субъектами в пересчёте 
на 1 пациента с впервые установленным диагнозом 
ЗНО: от 4 мг до 17м в 2020 году и от 3 до 26 мг в 2021 
году (таблица 1).

Учитывая столь значимые различия в закупках 
ЛП в субъектах РФ очевидно, что в основе расчёта 
планируемой потребности в ЛП для лечения паци-
ентов с ЗНО лежат не клинические рекомендации. В 
противном случае разница была бы существенно 
меньше и зависела бы только от экономического со-
стояние субъектов и внимания органов управления 
здравоохранением субъектов к лекарственному обе-
спечению.

Для расчёта потребности в лекарственных препа-
ратах для лечения пациентов с ЗНО мы разработали 
методику, основанную на клинических рекоменда-
циях, состоящую из трёх основных блоков: расчёт 
количества пациентов, нуждающихся в лекарствен-
ном лечении, определении клинических сегментов 

2 Паспорт федерального проекта «Борьба с онкологическими за-
болеваниями» https://static-0.minzdrav.gov.ru/system/attachments/
attaches/000/046/709/original/
FP_Bor'ba_s_onkologicheskimi_zabolevaniyami.pdf?1565344164

3 Федеральный закон 323 от 21 ноября 2011 г https://
minzdrav.gov.ru/documents/7025-federalnyy-zakon-323-fz-ot-21-
noyabrya-2011-g

4 Данные сайта zakupki.gov.ru
5 Рубрикатор клинических рекомендаций Министерства здраво-

охранения Российской Федерации. https://cr.rosminzdrav.ru/
rubricator/adults

Та б л и ц а  1
Обеспеченность некоторыми лекарственными препаратами 

в субъектах РФ

ФО Субъект

Олапариб Бевацизумаб Ленватиниб

2020 2021 2020 2021 2020 2021

на единицу вновь диагностированно-
го препарата, мг

ЦФО Калужская область 140 381 545 657 3 9
Тульская область 209 232 193 171 5 10

ПФО Пензенская область 183 238 146 186 4 1
Ульяновская область 222 600 152 280 5 26

УрФО Курганская область 0 398 151 262 9 22
СЗФО Архангельская область 0 172 229 251 9 10

Вологодская область 0 135 289 311 5 3
СибФО Томская область 57 189 288 103 6 3
ДФО Республика Якутия 113 579 458 277 14 20

Хабаровский край 0 114 178 178 6 3
ЮФО Астраханская область 0 226 335 246 17 3
СКФО Кабардино-Балкар-

ская республика 112 562 276 357 7 10
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пациентов в каждой стадии каждого ЗНО, и, нако-
нец, определение доли пациентов, которые будут 
получать ту или иную терпапию, в каждом клиниче-
ском сегменте пациентов в каждой стадии каждого 
ЗНО.

Для определения потребности в ЛП необходимо 
знать количество пациентов по каждой нозологии, 
причём раздельно по стадиям и с учётом рецидивов 
на более ранних стадиях заболеваний и прогресси-
рований у тех пациентов, которые уже получали ле-
чение по поводу распространённой или метастати-
ческой болезни. Ключевым моментов является 
определение впервые диагностированных пациен-
тов с ЗНО. Для этого необходимо воспользоваться 
официальной, ежегодно издаваемой, статистикой 
[2]. Необходимо обратить внимание на то, что еже-
годно эти сборники предоставляют информацию о 
числе больных за предыдущий год. Вычислить ко-
личество пациентов в будущем году нужно последо-
вательно умножив количество пациентов с тем или 
иным злокачественным новообразованием в преды-
дущем году на коэффициент среднегодового темпа 
прироста, указанного в том же справочнике. Для на-
шей работы важно брать только зарегистрирован-
ных пациентов, поскольку именно они будут полу-
чать лечение, а не общее количество диагностиро-
ванных. Примеры расчёта приведены в таблице 2.

Недостаточно знать количество пациентов с 
впервые установленным диагнозом, необходимо 
вычислить количество пациентов, которым будет 
показана лекарственное лечение. Это количество 
пациентов вычисляется на основе действующих 
клинических рекомендаций, а также мнении экс-
пертов — авторов клинической рекомендации по 

каждому конкретному ЗНО. Например, КР по лече-
нию рака ободочной кишки содержат информацию 
о показаниях к адъювантному лечению, схемах и 
длительности терапии, но не сообщают о процент-
ном количестве таких пациентов. Определить про-
цент пациентов, которым потребуется адъювантная 
терапия — задача экспертов (таблица 3).

В приведённом примере видно, что 12 871 паци-
ентов с впервые установленным диагнозом рака 
ободочной кишки будут нуждаться в адъювантном 
лечении и 9 639 в паллиативном.

Существенно сложнее обстоит дело с расчётом 
количества пациентов, ранее получавших любое ле-
чение, в том числе хирургическое, и у которых будет 
прогрессирование или рецидив заболевания. Офи-
циальная статистика не сообщает сведений об об-
щем количестве пациентов, тем более не даёт ин-
формации о количестве пациентов на лечении, ра-
нее получавших терапию. Для решения этой задачи 
мы предлагаем использовать данные международ-
ных клинических исследований, в которых содер-
жится информация о частоте рецидивов или про-
грессирований по годам. Кроме того, необходимо 
учитывать, что не все пациенты после прогрессиро-
вания будут получать лекарственное лечение: часть 
из них откажется, другим не смогут провести из-за 
тяжести состояние пациента и такие больные будут 
получать поддерживающую терапию. Пример тако-
го расчёта приведён в таблице 4. Сумма пациентов с 
впервые установленным диагнозом и количеством 
пациентов с рецидивами и прогрессированиями со-
ставит общее количество пациентов, которые долж-

Та б л и ц а  2
Расчёт будущего количества пациентов с впервые 

установленным диагнозом в РФ на примере некоторых 
нозологий

Нозология
Диагности-

ровано в 
2019 г., чел.

Ежегодный ко-
эффициент 
прироста, %

Будет диагно-
стировано в 
2022 г., чел.

Рак губы 1 755 −6,64% 1 530
Рак ободочной кишки 36 075 + 1,49% 37 158
Рак яичников 12 444 + 0,43% 12 551

Та б л и ц а  3
Пример расчёт пациентов с раком ободочной кишки, которым 

будет показано лекарственное лечение

Стадия заболе-
вания

Количество 
пациентов 

по стадиям, 
человек

% пациентов, кото-
рые будут нуждать-
ся в лекарственном 

лечении, %

Количество паци-
ентов, которые бу-

дут получать лекар-
ственное лечение

Ст. I — 12,8% 4 756 0 0
Cт. II — 36,2% 13 451 40 5 380
Cт. III — 22,4% 8 323 90 7 491
Cт. IV — 27,3% 10 144 95 9 639

И т о г о… 22 510

Та б л и ц а  4
Расчёт количества пациентов с раком ободочной кишки, имеющих прогрессирование или рецидив болезни, подлежащих 

лекарственному лечению в 2022 году

2020 г.
Частота 
рециди-

ва, %

Расчётное количество пациен-
тов в 2022 г./будут получать 

лекарственное лечение %

Будут получать лекар-
ственное лечение в 

2022 году, пациентов

Будет в 2022 г. пациентов с впервые установленным диагнозом 37 158
из них:
стадия не установлена — 1,3% 483
ст. I — 12,8% 4 756 10 508 / 100% 508
cт. II — 36,2% 13 451 20 1 374 / 100% 1 374
cт. III — 22,4% 8 323 35 825 / 100% 825
cт. IV — 27,3% 10 144 100

из них:
прогрессирование после I линии терапии (будут получать II линию) 100 10 144 / 70 7 101
после II линии терапии (будут получать III линию) 100 7 101 / 50 3 550
после III линии терапии (будут получать IV линию) 100 2 536/ 50 1 775

И т о г о… 14 964
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ны получить лекарственное лечение. По каждому 
заболеванию отдельно и по каждой стадии отдель-
но. Разделение по стадиям впервые диагностиро-
ванных пациентов указано в вышеупомянутом 
справочнике.

Таким образом, в приведённом примере в 2022 
году, используя нашу методику, мы прогнозируем 
37 474 пациента раком ободочной кишки, нуждаю-
щихся в лекарственном лечении. Из них 22 510 па-
циентов будут получать лекарственное лечение 
впервые, а 14 964 пациента повторно.

На втором этапе необходимо определить клини-
ческие сегменты (группы) пациентов в каждой ста-
дии для каждого ЗНО, а также рассчитать количе-
ство пациентов в каждом из сегментов. Этот этап 
также полностью базируется на клинических реко-
мендациях. Также, как и в случае с количеством па-
циентов, имеющих рецидив или прогрессирование 
заболевания, клинические рекомендации описыва-
ют все клинические сегменты пациентов, но не со-
общают долю этих больных среди всех пациентов. 
Определение количества пациентов в каждом кли-
ническом сегменте также решается с помощью экс-
пертного мнения авторов клинических рекоменда-
ций. Наиболее простое решение — стадии заболева-
ния, в том случае, когда нет никаких особых клини-
ческих ситуаций в конкретной стадии ЗНО. При-
мер, I-III стадии рака ободочной кишки. Однако у 
пациентов с IV стадией рака ободочной кишки вы-
деляют уже 17 клинических сегментов в зависимо-
сти от возможности провести оперативное лечение 
с резекцией метастазов в печени (сразу после поста-
новки диагноза, после предварительного лекарст-
венного лечения — здесь тоже два сегмента — кому 
смогли выполнить оперативное лечение и кому нет 
и количества предшествовавших линий терапии). 
Основа выделения клинических сегментов — кли-
нические рекомендации, расчёт количества пациен-
тов в каждом из них — мнение экспертов с учётом 
данных международных, а при наличии и отечест-
венных, клинических исследований. Например, хо-
рошо известно, что только 10% пациентам с впер-
вые установленным диагнозом рака ободочной 
кишки c метастазами в печени, можно выполнить 
хирургическую операция с резекцией метастазов без 
неоадъювантной терапии [3]. Доля пациентов, кото-
рых можно было-бы прооперировать после неоадъ-
ювантного лекарственного лечения составляет 15%, 
однако, достигнут критериев резектабельности 
только 50% из них [4]. Частота метастазирования у 
пациентов с первично-метастатическим процессом 
также не является тайной и составляет 100%. Эти 
доли пациентов в каждом из сегментов взяты для 
расчёта количества пациентов.

Наконец, третий этап — определение количества 
пациентов, получающих то или иное лекарственное 
лечение — наиболее трудоёмкий. В зависимости от 
стадии заболевания, а также клинической группы 
эксперты — авторы клинических рекомендаций 
определяют долю применения той или иной схемы 
лекарственного лечения. Возможные схемы лекар-
ственного лечения поименованы в клинических ре-

комендациях, в них же названы условия примене-
ния той или иной схемы. Задача экспертов — опре-
делить частоту применения конкретной схемы, ис-
ходя лишь из клинической целесообразности (эф-
фективности и переносимости. Например, в адъю-
вантном режиме химиотерапии рака ободочной 
кишки рN2 или рT4N1 рекомендованы две основ-
ных схем: XELOX и FOLFOX. Однако, при развитии 
кардиотоксичности схему XELOX или FOLFOX сле-
дует заменить на FLOX, а при развитии и полиней-
ропатии — на монотерапию капецитабином  6. С учё-
том имеющихся данных о развитии в клинической 
практике того или иного нежелательного явления, 
вышеуказанные схемы для адъювантного лечения 
этого клинического сегмента определены как: 
XELOX — 60%, FOLFOX — 14%, FLOX — 6%, моно-
терапия капецитабином — 20%.

Длительность лечения определяется клиниче-
скими рекомендациями. В том случае, когда указа-
ние на точное количество месяце / циклов лечения 
нет, мы используем данные из инструкции по меди-
цинскому применению лекарственных препаратов, 
входящих в схему лечения, или данные регистраци-
онных клонических исследований. Например, дей-
ствующие в 2022 году клинические рекомендации 
по лечению рака ободочной кишки пациентам 
pT1—3N1M0 рекомендуют схемы FOLFOX в тече-
ние 6 месяцев или XELOX в течение 3 месяцев в адъ-
ювантном режиме лечения.

Обсуждение
Вопрос о методологии расчёта потребности в ле-

карственных препаратах — один из наиболее об-
суждаемых вопросов организаторами здравоохра-
нения. Некоторые авторы предлагают проводить 
расчёт потребности в ЛП исходя из средних доз на-
значаемых ЛП [5]. С нашей точки зрения, это в кор-
не неверный подход, проповедующий идею о том, 
что лекарственное обеспечение населения должно 
осуществляться в соответствии с фактически ис-
пользуемыми и закупаемыми ЛП, а не клинически-
ми рекомендациями. Мы показали с своей работе 
существенные различия в частоте назначения того 
или иного ЛП. Иными словами, закупки осущест-
влялись исходя не из потребности, основанной на 
клинических рекомендациях, а из других, не клини-
ческих соображений, как то: экономическое состоя-
ние субъекта, привычка врачей лечить теми или 
иными схемами и другое. Причём мы изучили за-
купки разных ЛП по срокам регистраций и спосо-
бам применения. Например, бевацизумаб имеет ин-
фузионный способ применения, зарегистрирован в 
РФ в 2019 году, ленватиниб применяется перораль-
но, зарегистрирован в РФ в 2015, олапариб также с 
пероральным способом приёма зарегистрирован в 
2019 (те формы ЛП, которые обращались в 2020 и 
2021 годах). Однако, девиации в мг на одного паци-
ента между ФО РФ достигали иногда 10 и более раз. 
Наша методика расчёта мг ЛП на 1 пациента с впер-

6 Клинические рекомендации «Злокачественные новообразова-
ния ободочной кишки и ректосигмоидного отдела».
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вые установленным диагнозом ЗНО имеет свои не-
достатки: мы оцениваем закупки, а не назначения 
ЛП. Мы исходили из того, что целью закупок ЛП яв-
ляется их использования, но не хранение (для этого 
у стационаров нет достаточного объёма средств). 
Можно было бы использовать данные ТФОМС о 
количестве пациентов по нозологиям, получивших 
лечение за истекший период с учётом стадии / реци-
дива / линии терапии. Но это только пациенты, по-
лучавшие лечение в стационарных условиях, без 
учёта пациентов, лечившихся амбулаторно. Поэто-
му использование анализа закупок ЛП нам пред-
ставляется более эффективным.

Другие авторы подчёркивают необходимость 
расчёта на основании реальной потребности, а не 
нормативных актов, однако методику расчёта не 
предлагают [6]. Третьи используют в своей методи-
ке стандарты медицинской помощи и инструкции 
по медицинскому применению лекарственных пре-
паратов, но не кинические рекомендации [7]. Чет-
вёртые предлагают расчёт потребности в ЛП исходя 
из количества пациентов (не предлагаю методоло-
гию его расчёта) и норматива потребления ЛП, не 
поясняя при жтом, что имеется в виду под этим тер-
мином [8].

Между тем, значимость клинических рекоменда-
ций закреплена законодательно.  7 Это значит, что 
при выборе тактики лечения и конкретной схемы 
лекарственного лечения лечащий врач должен ру-
ководствоваться только клиническими рекоменда-
циями и никакие другие, кроме клинических причи-
ны не должны влиять на его выбор. Отсюда понят-
но, что в основу методологии определения планиру-
емой потребности в ЛП должны быть только клини-
ческие рекомендации. Строго говоря, данный под-
ход к расчёту потребности способствует гармониза-
ции реальной клинической практике и действую-
щим клиническим рекомендациям. Ещё один пред-
лагаемый подход к расчёту потребности в лекарст-
венных препаратах основан на действующих стан-
дартах медицинской помощи, разработанных на ос-
нове действующих клинических рекомендаций [9]. 
Данный подход представляется нам эффективным. 
Тем не менее, это методика также не лишена слабых 
сторон. Например, с помощью стандартов медицин-
ской помощи невозможно рассчитать потребность в 
ЛП, применяемых вне инструкции по медицинско-
му применению, так называемый off-label. Но боль-
шим недостатком, с нашей точки зрения, является 
невозможность проследить частоту назначения того 
или иного ЛП, указанную в стандарте, т. е. не публи-
куются стандартизированные модули. Например, 
частота применению бевацизумаба в стандарте ока-
зания медицинской помощи взрослым при раке 
ободочной кишки указан как 13%  8. В приведённых 

выше расчётах количества пациентов, которые 
должны были бы получать лекарственное лечение 
видно, что таких пациентов 32 083, причём 24 603 
пациента будут получать лечение по поводу мета-
статической болезни, т. н. именно те пациенты, ко-
торым показано применение таргетных препара-
тов. Клинические рекомендации по лечению рака 
ободочной кишки, утверждённых МЗ РФ, сообща-
ют, что бевацизумаб имеет большую эффективность 
при расположении опухоли в правых отделах оди-
ночной кишки (2/3 пациентов), а анти-EGFR в ле-
вых и только у пациентов с «диким» типом генов 
Ras (таких пациентов 55%). Т.е. в процентном отно-
шении бевацизумаб должен был бы быть назначен 
61% пациентов из всех больных раком одобочной 
кишки, получающих лекарственное лечение. Т.е. в 
4,5 раза больше, чем указано в действующем стан-
дарте медицинской помощи. Мы считаем, что в дан-
ном примере улучшение качества расчётов придаст 
большую точность методике расчёта потребности в 
лекарственных препаратах.

Заключение
Методика расчёта потребности в лекарственных 

препаратах для лечения пациентов с онкологиче-
скими заболеваниями, основанная на действующих 
клинических рекомендациях, позволяет точно рас-
считать потребность в всех ЛП, применяемых доя 
лечения пациентов с ЗНО. Отличительной чертой 
описанного метода является возможность расчёта 
пациентов, которые будут получать лекарственное 
лечение в будущем. Также, с нашей точки зрения, 
дополнительную привлекательность методика при-
обретает за счёт возможности расчёт потребности в 
ЛП не только по стадиям, но и по отдельным клини-
ческим сегментам пациентов, что позволяет лечеб-
ному учреждения провести анализ закупаемых ЛП в 
предыдущий период и на основе предложенной ме-
тодики.
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