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Темой симпозиума, организованного при поддержке компании «Пьер Фабр» в рамках Х Юбилейного 
конгресса Российского общества онкоурологов (Москва, 2 октября 2015 г.), стали современные возможности 
терапии метастатического рака мочевого пузыря. Эксперты изложили оптимальные алгоритмы ведения 
больных метастатическим раком мочевого пузыря, резистентных к терапии препаратами платины, 
рассмотрели место препарата винфлунин (Жавлор) в лечении таких пациентов, а также представили 
фармакоэкономический анализ использования данного препарата в отечественной клинической практике. 

На сегодняшний день вин-
флунин считается единст-
венным препаратом второй 

линии терапии для пациентов с про-
грессированием метастатической 
уротелиальной карциномы, отметил 
приглашенный эксперт из Испании, 
врач-химиотерапевт университетс-
кой больницы, член Испанского об-
щества урогенитальной онкологии 
(SOGUG), по изучению меланомы 
(GEM), по изучению нейроэндо-
кринных опухолей (GETHE) Овидио 
Фернандез КАЛВО (г. Оренсе). Эф-
фективность препарата подтверж-
дена в  рандомизированных иссле-
дованиях. Именно высокая степень 
доказательности послужила осно-
ванием для включения винфлунина 
в  рекомендации Европейской уро-
логической ассоциации (European 
Association of Urology – EAU) и Евро-
пейского общества медицинской он-
кологии (European Society for Medical 
Oncology – ESMO) в качестве препа-
рата второй линии для лечения рас-

пространенного или метастатическо-
го уротелиального рака. 
В рандомизированном исследова-
нии фазы III сравнивали эффек-
тивность винфлунина в сочетании 
с наилучшей поддерживающей те-
рапией с  эффективностью только 
наилучшей поддерживающей тера-
пии у пациентов с рецидивом после 
комбинированной химиотерапии 
первой линии препаратами платины 
при метастатическом раке мочевого 
пузыря1. Результаты продемонст-
рировали клинический эффект, 
хороший профиль безопасности 
винфлунина и самое главное – его 
преимущество в  увеличении по-
казателей выживаемости. Общая 
выживаемость  была достоверно 
выше в  группе больных, отвечав-
ших критериям включения (гемато-
логические показатели, печеночная 
и почечная функции, статус 0–1 по 
шкале ECOG). Медиана общей вы-
живаемости в  группе винфлунина 
и наилучшей поддерживающей те-

рапии составила 6,9 месяца. В отно-
шении терапии второй линии при 
метастатическом переходно-клеточ-
ном раке в этом исследовании были 
получены наиболее достоверные 
данные по сравнению с другими по-
добными исследованиями. 
Безусловно, уровень объективных 
ответов на химиотерапию зависит от 
прогностических факторов и распро-
странения болезни до начала лечения. 
Как правило, у большинства пациен-
тов во время терапии второй линии 
имеют место почечная дисфункция, 
неудовлетворительное функциональ-
ное состояние и сопутствующие за-
болевания. В связи с этим актуально 
провести сравнительный анализ эф-
фективности и безопасности приме-
нения винфлунина у больных метаста-
тической уротелиальной карциномой 
в  реальной клинической практике. 
Д-р О.Ф. Калво проанализировал ре-
зультаты трех исследований, прове-
денных в Испании (JADE), Франции 
(CURVE) и Германии (JONAS).
В наблюдательное ретроспективное 
исследование JADE2 были включены 
100 пациентов из 15 медицинских 
центров, расположенных в  разных 

Опыт международного применения препарата винфлунин 
(Жавлор) в терапии метастатической уротелиальной карциномы

Жавлор: новые возможности 
в терапии больных метастатическим 
раком мочевого пузыря

1 Bellmunt J., Téodore C., Demkov T. et al. Phase III trial of vinflunine plus best supportive care compared with best supportive care alone after a platinum-
containing regimen in patients with advanced transitional cell carcinoma of the urothelial tract // J. Clin. Oncol. 2009. Vol. 27. № 27. P. 4454–4461. 
2 Castellano D., Puente J., de Velasco G. et al. Safety and effectiveness of vinflunine in patients with metastatic transitional cell carcinoma 
of the urothelial tract after failure of one platinum-based systemic therapy in clinical practice // BMC Cancer. 2014. Vol. 14. № 779.
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регионах Испании. Целью исследо-
вания стала оценка эффективности 
и безопасности винфлунина в рутин-
ной клинической практике у больных 
метастатическим переходно-клеточ-
ным раком мочевого пузыря с реци-
дивом заболевания после терапии 
первой линии препаратами платины. 
В исследовании участвовали пациен-
ты с первичной опухолью в мочевом 
пузыре и значимыми сопутствующи-
ми заболеваниями  – артериальной 
гипертензией и сахарным диабетом. 
Средний возраст больных составил 
67 лет. Отдаленные метастазы были 
локализованы в ретроперитонеаль-
ных узлах, легких, печени и костной 
ткани. У  20% больных отмечались 
метастазы в  печени. Большинст-
во участников исследования (60%) 
имели статус 1 по шкале ECOG. 
52% больных перенесли предшес-
твующую терапию первой линии 
карбоплатином.
Согласно полученным данным, при-
менение винфлунина сопровожда-
лось частичным ответом в 23% слу-
чаев, полным  – в  2% при медиане 
длительности ответа 9,6 месяца. По-
казатель стабилизации процесса до-
стиг 41,2%, показатель клинического 
эффекта – 65,7%. Медиана выжива-
емости без прогрессирования (ВБП) 
составила 3,9 месяца, медиана общей 
выживаемости – 10 месяцев.
Более детальный анализ данных по-
казал, что у больных с метастазами 
в  печени и  статусом 1–2 по шкале 
ECOG медиана общей выживаемос-
ти статистически достоверно была 
в два раза ниже, чем у пациентов без 
метастазов, имеющих статус 0 по 
шкале ECOG, – 6,7 и 13,2 месяца со-
ответственно. Терапия винфлунином 
не приводила к существенным серь-
езным нежелательным явлениям, за 
исключением нейтропении 3–4-й сте-
пени (12,8% случаев). У небольшого 
процента больных отмечались абдо-
минальная боль, рвота, запоры. 
Отличительной особенностью фран-
цузского ретроспективного иссле-

дования CURVE стало назначение 
винфлунина не только в  качестве 
терапии второй, но и последующих 
линий3. Из 134 участников исследо-
вания из 88 клиник Франции 33% 
получали винфлунин в терапии тре-
тьей линии, 3% – после трех линий 
терапии. В  большинстве случаев 
имели место отрицательные про-
гностические факторы: статус > 2 по 
шкале ECOG – 23%, метастазы в пе-
чени  – 28,4%, уровень гемоглоби-
на < 10 мг/дл – 23,9% и др.
Результаты показали, что медиана 
общей выживаемости при медиане 
наблюдения 17,6 месяца составила 
8,2 месяца, медиана ВБП – 4,2 месяца. 
Частичный ответ наблюдался в 17,2%, 
полный – в 5,2% случаев при меди-
ане длительности ответа 4,9 месяца. 
Стабилизация процесса отмечалась 
у 28% пациентов. Терапия винфлу-
нином сопровождалась небольшой 
гематологической токсичностью: 
частота нейтропении 3–4-й степе-
ни  – 17,2%, фебрильной нейтропе-
нии – 3% случаев. Среди нежелатель-
ных явлений наиболее частыми были 
астения, утомляемость, запоры. 
Совсем недавно были опубликованы 
данные немецкого проспективно-
го многоцентрового исследования 
JONAS, в котором также оценивали 
эффективность и  безопасность те-
рапии винфлунином у 77 пациентов 
с  метастатической уротелиальной 
карциномой в рутинной клиничес-
кой практике4. Критериями вклю-
чения в  исследование стали статус 
0–1 по шкале ECOG, адекватные ге-
матологическая, печеночная и почеч-
ная функции (скорость клубочковой 
фильтрации > 20 мл/мин). Средний 
возраст пациентов составил 67 лет 
(39–80 лет). У 54,5% статус по шкале 
ECOG составлял 1, у 22,1% пациен-
тов имелись метастазы в печени.
Первичными конечными точками 
были частота нежелательных явле-
ний и  оценка эффективности раз-
ных схем применения винфлунина 
(320 мг/м2 и ≤ 280 мг/м2), вторичны-

ми – частота объективных ответов, 
общая выживаемость, влияние про-
гностических факторов. 
Получены убедительные данные 
с частотой объективных ответов для 
терапии винфлунином 23% и с кон-
тролем заболевания 53%. Выявлены 
существенные различия в показателе 
общей выживаемости между паци-
ентами с благоприятными фактора-
ми и пациентами с отрицательными 
прогностическими факторами. Ме-
диана общей выживаемости у боль-
ных с  благоприятными факторами 
составила 18,2 месяца, у пациентов 
с  тремя-четырьмя отрицательны-
ми прогностическими факторами – 
2,8 месяца. Гематологическая токсич-
ность на фоне терапии винфлунином 
чаще проявлялась в виде лейкопении 
(22,1%). Наблюдались и такие неже-
лательные явления, как печеночная 
дисфункция (20,8%), анемия (16,9%), 
утомляемость (15,6%), боль (13%). 
Д-р О.Ф. Калво констатировал, что 
результаты всех четырех исследова-
ний продемонстрировали хорошие 
сопоставимые показатели общей вы-
живаемости и безопасности на фоне 
терапии второй линии препаратом 
винфлунин у больных метастатичес-
кой уротелиальной карциномой, как 
подвергшихся выборке в рандоми-
зированном исследовании, так и не 
отобранных, в реальной клиничес-
кой практике. 
Исследования возможности винфлу-
нина влиять на продолжительность 
жизни больных распространенным 
или метастатическим раком мочево-
го пузыря продолжаются. Уже озву-
чены первые результаты рандомизи-
рованного исследования J. Bellmunt 
и  соавт. После нескольких циклов 
химиотерапии первой линии цисп-
латином/гемцитабином пациентов, 
ответивших на лечение, или больных 
со стабилизацией процесса рандоми-
зировали на группу, получавшую те-
рапию второй линии винфлунином 
в сочетании с наилучшей поддержи-
вающей терапией (НПТ), и группу, 

3 Médioni J. et al. Historical data in renal life from patients treated by vinfl unine for advanced or metastatic urothelial carcinoma (UC): 
results of the curve study. ECCO–ESMO. 2013.
4 Retz M., de Geeter P., Goebell P.J. et al. Vinfl unine in routine clinical practice for the treatment of advanced or metastatic urothelial cell 
carcinoma – data from a prospective, multicenter experience // BMC Cancer. 2015. Vol. 15. № 455. 
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получавшую только НПТ. Оценка 
состояния 88 участников исследо-
вания MAJA показала, что включе-
ние винфлунина в терапию второй 
линии в сочетании с НПТ позволило 
увеличить медиану ВБП до 10,4 ме-
сяца. В группе НПТ этот показатель 
составил 4,5 месяца. Важно и  то, 
что терапия винфлунином + НПТ 
сопровождалась низкой гематологи-

Президент Российского обще-
ства онкоурологов, заведу-
ющий отделением онкоуро-

логии Российского онкологического 
научного центра им. Н.Н. Блохина, 
д.м.н., профессор Всеволод Борисо-
вич МАТВЕЕВ рассмотрел тактику 
ведения больных метастатическим 
раком мочевого пузыря на примере 
из собственной практики.
Пациент П., 62 года, болен раком мо-
чевого пузыря – Т2-3N0M0, без мета-
стазов в лимфоузлы, без отдаленных 
метастазов (high grade – низкая диф-
ференциация). Клиренс креатини-
на > 60 мл/мин. Сопутствующие забо-
левания: артериальная гипертензия 
2-й степени. 
При выполнении 1 июля 2012 г. 
ультразвукового исследования во 
время регулярного осмотра уролога 
по поводу хронического простатита 
выявлено опухолевое образование, 
исходящее из задней стенки мочево-
го пузыря. Данные цистоскопии по-
казали наличие экзофитной опухоли 
с ворсинчатой поверхностью 4,5 см 
в  области задней стенки мочевого 
пузыря. 
Пациенту П. была выполнена транс-
уретральная (ТУР) биопсия, которая 
подтвердила низкодифференциро-
ванный рак с инвазией мышечного 
слоя мочевого пузыря.
Магнитно-резонансная томография 
таза показала опухоль мочевого пу-
зыря с  возможной инфильтрацией 
паравезикальной клетчатки без уве-
личения тазовых лимфоузлов. Ком-
пьютерная томография (КТ) органов 
брюшной полости и забрюшинного 
пространства не выявила отдален-

ческой токсичностью: шесть случаев 
нейтропении 3–4-й степени и один 
случай фебрильной нейтропении. 
Остальные нежелательные явления 
были связаны с утомляемостью, ас-
тенией, анорексией, запорами. 
Резюмируя сказанное, д-р О.Ф. Калво 
еще раз подчеркнул, что винфлунин 
зарегистрирован в качестве терапии 
второй линии при распространен-

ных метастазов и увеличенных лим-
фоузлов. Остеосцинтиграфия не 
подтвердила вторичного поражения 
скелета.
Обсуждая оптимальную тактику ве-
дения больного, профессор В.Б. Мат-
веев предложил аудитории выбрать 
одну из четырех схем лечения: ради-
кальную цистэктомию – операцию 
Бриккера, радикальную цистэкто-
мию с  ортотопической илеоцисто-
пластикой, органосохраняющее ле-
чение (ТУР + химиолучевая терапия) 
и  неоадъювантную химиотерапию 
с последующей цистэктомией.
Как показали данные интерактивно-
го голосования, мнения участников 
симпозиума разделились примерно 
поровну: половина аудитории про-
голосовала за хирургическое лече-
ние (24,4 и  19,5%), другая полови-
на – за органосохраняющее лечение 
и  неоадъювантную химиотерапию 
(26,8 и 29,3%). Профессор В.Б. Мат-
веев пояснил, что неоадъювантная 
химиотерапия дает преимущества 
при назначении больным раком мо-
чевого пузыря третьей стадии, но не 
второй, как в данном случае.
Пациенту П. 27 июля 2012 г. выпол-
нили радикальную цистэктомию 
с  илеоцистопластикой по Хаутма-
ну, лапароскопическую тазовую 
лимфаденэктомию. 
Гистологическое заключение: низко-
дифференцированная уротелиаль-
ная карцинома с распространением 
на паравезикальную клетчатку и час-
тичным распространением на семен-
ные пузырьки; опухолевые клетки 
прилежат к краю резекции правого 
семенного пузырька; в одном тазо-

ном или метастатическом уротели-
альном переходно-клеточном раке. 
Препарат продемонстрировал ста-
тистически значимое преимущес-
тво в  выживаемости у  пациентов, 
отвечавших критериям включения 
в  исследования фазы III. Винфлу-
нин эффективен и  безопасен при 
лечении неотобранных пациентов 
в рутинной клинической практике. 

вом лимфоузле справа и одном та-
зовом лимфоузле слева метастазы 
уротелиального рака.
В предстательной железе обнаружена 
аденокарцинома с суммой баллов по 
Глисону 3 + 4. 
Диагноз: рак мочевого пузыря 
рТ3bН2M0, положительный край ре-
зекции; рак предстательной железы 
pT2aN0M0.
Докладчик вновь предложил колле-
гам выбрать правильный вариант 
дальнейшего ведения больного П. – 
наблюдение, проведение дистанци-
онной лучевой терапии (ДЛТ) на 
малый таз или назначение адъюван-
тной химиотерапии. Большинство 
(60%) проголосовали за назначение 
адъювантной химиотерапии.
Критериев для наиболее эффектив-
ного отбора пациентов, подходящих 
или не подходящих для проведения 
химиотерапии, несколько. Для па-
циентов с  метастатическим уроте-
лиальным раком, подходящих для 
химиотерапии цисплатином, крите-
риями являются клиренс креатини-
на > 60 мл/мин и статус 0–1 по шкале 
ECOG, для не подходящих – клиренс 
креатинина < 60 мл/мин, статус 2 по 
шкале ECOG, наличие сердечно-со-
судистого риска, периферической 
нейропатии и нарушения слуха. 
Согласно рекомендациям EAU/
ESMO, в  качестве терапии первой 
линии больных метастатическим 
уротелиальным раком, подходящих 
для химиотерапии на основе цис-
платина, может назначаться двойная 
комбинация гемцитабина с циспла-
тином, тройная комбинация с пакли-
такселом, возможны режим M-VAС 
и  высокодозовый режим M-VAС 
с  поддержкой колониестимулиру-
ющими факторами. На сегодняш-
ний день из-за высокой частоты 

Опыт применения препарата винфлунин (Жавлор) 
в РОНЦ им. Н.Н. Блохина. Клинический случай

Эффективная фармакотерапия. 38/2015



37

Медицинский форум

Сателлитный симпозиум компании Pierre Fabre

гематологической токсичности на 
фоне тройной комбинации «пакли-
таксел + цисплатин + гемцитабин» 
стандартом терапии первой линии 
признана двойная комбинация 
«гемцитабин + цисплатин».
Пациенту П. с января 2013 г. провели 
четыре курса химиотерапии комби-
нацией «гемцитабин + цисплатин».
В июне 2013 г. у пациента появились 
боли в малом тазу, в области крестца. 
Результаты обследования показали 
наличие местного рецидива опухо-
левого процесса без отдаленных ме-
тастазов уже после четырех курсов 
химиотерапии. 
Профессор В.Б. Матвеев предложил 
участникам симпозиума выбрать 
один из трех вариантов дальнейшей 
тактики ведения пациента: возоб-
новление химиотерапии комбина-
цией «гемцитабин + цисплатин», 
проведение терапии второй линии 
либо ДЛТ на рецидивную опухоль. 
Более трети участников (36%) выска-
зались за проведение терапии второй 
линии, большинство (64%) – за ДЛТ.
В сентябре 2013 г. пациенту П. прове-
ди ДЛТ на рецидивную опухоль, но 
в апреле 2014 г. наблюдалось прогрес-
сирование метастазов в забрюшин-
ные лимфоузлы. 
Больному назначили терапию вто-
рой линии – шесть курсов полихи-
миотерапии паклитакселом и  кар-
боплатином. В августе 2014 г. данные 

Насколько экономически оп-
равдано применение нового 
эффективного, но недеше-

вого препарата в рутинной клини-
ческой практике? На этот вопрос 
практикующих врачей профессор 
кафедры организации лекарст-
венного обеспечения и  фармако-
экономики Первого Московского 
государственного медицинского 
университета им. И.М. Сеченова, 
д.м.н. Андрей Юрьевич КУЛИКОВ 
ответил с помощью разработанной 
модели экономической эффектив-

КТ (шея + легкие + органы брюшной 
полости + малый таз) продемонст-
рировали полную регрессию забрю-
шинных лимфоузлов без прогрес-
сирования болезни. Последующее 
наблюдение за пациентом и обследо-
вание с помощью КТ в ноябре 2014 г. 
показали стабилизацию процесса.
В мае 2015 г. было зарегистрировано 
дальнейшее прогрессирование за-
болевания: появление мелких рас-
сеянных очагов 8–10 мм в  легких, 
забрюшинных очагов, увеличение 
парааортальных лимфоузлов до 
15 × 10 мм, а  также развитие боле-
вого синдрома в поясничном отделе 
позвоночника и очагов литической 
деструкции в L4–L5. 
«Пациент получил две линии химио-
терапии и  дистанционную луче-
вую терапию на область рецидива 
в малом тазу, но болезнь снова начала 
прогрессировать. Ситуация услож-
няется. Как ее разрешить? Возобно-
вить химиотерапию паклитакселом 
или перейти на терапию винфлуни-
ном? Может, предложить больному 
симптоматическую терапию?» – ад-
ресовал докладчик вопрос аудито-
рии. Подавляющее большинство 
(77,4%) участников симпозиума 
проголосовали за назначение курса 
химиотерапии винфлунином. С мне-
нием большинства согласился и про-
фессор В.Б. Матвеев. Он отметил, 
что исследования демонстрируют 

ности применения винфлунина на 
основе затрат на лечение больных 
метастатическим раком мочевого 
пузыря в нашей стране. 
Сегодня данная модель позволяет 
оптимизировать и  рассчитывать 
затраты для любого медицинского 
учреждения, расположенного в том 
или ином регионе. Элементы модели 
могут включать название региона, 
количество пациентов и количество 
циклов химиотерапии, стоимость 
лекарственных препаратов и другие 
показатели. 

эффективность винфлунина в тера-
пии как второй, так и третьей линии. 
В июне 2015 г. пациенту П. была на-
чата терапия винфлунином в  дозе 
320 мг/м2 (500 мг), а также терапия 
бисфосфонатами (золедроновая 
кислота). 
По данным контрольного обследова-
ния, после четырех курсов химиоте-
рапии винфлунином пациент отме-
чал уменьшение болевого синдрома, 
что позволило отказаться от приема 
анальгетиков. При КТ очаги в лег-
ких не определялись. Очаги в забрю-
шинном пространстве стабилизиро-
вались без признаков увеличения, 
в  очагах литической деструкции  – 
признаки склерозирования без появ-
ления новых очагов.
Клиническая ситуация расценива-
ется как стабилизация опухолевого 
процесса. Пациент находится в нор-
мальном физическом состоянии, без 
серьезных последствий и осложне-
ний от проведенной химиотерапии. 
Планируется продолжить терапию 
винфлунином.
Завершая выступление, профессор 
В.Б. Матвеев отметил, что рассмот-
ренный клинический случай нагляд-
но показывает, как сложным паци-
ентам с помощью нового препарата 
винфлунин можно продлить актив-
ную жизнь без серьезных побочных 
явлений и  с хорошей клинической 
эффективностью. 

Фармакоэкономика состоит из опре-
деленных этапов – анализа эффек-
тивности, анализа затрат, анализа 
соотношения «затраты – эффектив-
ность» и  анализа влияния на бюд-
жет. Профессор А.Ю. Куликов начал 
с  оценки анализа эффективности 
терапии винфлунином пациентов 
с распространенной или метастати-
ческой уротелиальной карциномой. 
Из 40 исследований, посвященных 
этому вопросу, за основу модели 
были взяты данные исследования 
J. Bellmunt и соавт.1
По словам докладчика, фармако-
экономика оперирует конечными 
точками, и  организатора здраво-
охранения интересует показатель 
продолжительности жизни и  ее 
качество. Результаты исследования 

Модель экономической эффективности применения 
препарата винфлунин (Жавлор) на основе затрат на лечение
пациентов с метастатическим раком мочевого пузыря в России

Онкология, гематология и радиология. № 3
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Х Юбилейный конгресс 
Российского общества онкоурологов
демонстрируют статистически до-
стоверное увеличение продолжи-
тельности жизни пациентов на фоне 
терапии винфлунином. «Исходя из 
этого мы рассчитали такой показа-
тель, как добавленный год жизни. 
То есть сколько дополнительных лет 
жизни можно получить, если вклю-
чить винфлунин в  схему лечения 
данного пациента, по сравнению 
с наилучшей поддерживающей те-
рапией», – пояснил он. 
Следующий этап предполагает 
анализ затрат системы здравоох-
ранения. Они включают расходы 
на проведение химиотерапии, ока-
зание медицинских услуг, проведе-
ние сопутствующей лекарственной 
терапии и НПТ (купирование по-
бочных эффектов, паллиативная 
химио- и радиотерапия и т.д.). Как 
известно, стоимость новых иннова-
ционных препаратов всегда выше 
стоимости препаратов, которые 
давно применяются в клинической 
практике. Так, стоимость упаковки 
винфлунина в дозе 250 мг/10 мл в ос-
нове модели составляет 59 390 руб., 
в  дозе 50 мг/2 мл  – 11 878 руб., 
а  стоимость одного флакона 1000 
мг гемцитабина, который исполь-
зовался в рамках НПТ, – 4500 руб. 
Оценка стоимости терапии винфлу-
нином проводилась из расчета трех 
циклов один раз в три недели. Со-
гласно данным исследования, доза 
винфлунина в трех группах паци-
ентов варьировалась в зависимости 
от состояния здоровья и возраста. 
Стоимость курса химиотерапии 
винфлунином для одного пациента 
составила 398 963 руб., а стоимость 
курса лечения одного пациента 
гемцитабином  – 105  021 руб. Мо-
дель учитывает стоимость терапии 
побочных эффектов5. 
Данные исследования J. Bellmunt 
и  соавт.6 показывают, что частота 
побочных эффектов при использо-
вании винфлунина выше, чем при 

НПТ. Как следствие – выше и стои-
мость купирования побочных эф-
фектов: при терапии винфлунином – 
73 000 руб., при НПТ – 12 500 руб. 
Паллиативную радиотерапию при-
меняли у  пациентов, получавших 
только НПТ. Ее стоимость составила 
21 500 руб.
Финальные затраты на курс лечения 
одного пациента с учетом стандарта 
специализированной медицинской 
помощи при злокачественных но-
вообразованиях мочевого пузыря 
в группе винфлунина и НПТ были 
выше (488  192 руб.), чем в  группе 
НПТ (155 248 руб.). Дополнительные 
затраты исчисляются 332 994 руб.  
«Оправдывают ли затраты то пре-
имущество в выживаемости, кото-
рое дает препарат? Чтобы ответить 
на этот вопрос, необходимо проана-
лизировать соотношение „затраты – 
эффективность“, – уточнил профес-
сор А.Ю. Куликов. – Использование 
инкрементального коэффициента 
„затраты – эффективность“ – ICER, 
отражающего стоимость одной до-
полнительной единицы, позволило 
установить, что затраты на один до-
бавленный сохраненный год жизни 
на фоне применения терапии препа-
ратом винфлунин и НПТ составили 
1 млн 114 тыс. руб.». 
Последний этап фармакоэкономи-
ческого анализа – анализ влияния на 
бюджет. Существует несколько мето-
дов оценки порога готовности пла-
тить (ПГП), но разработчики модели 
остановили выбор на методе, реко-
мендованном Всемирной организа-
цией здравоохранения и Всемирным 
банком, включающем три подуше-
вых ВВП. На сегодняшний день сто-
имость дополнительного года жизни 
укладывается в сумму 1 629 000 руб. 
При этом в  стране насчитываются 
725 пациентов, которым понадобит-
ся такая терапия. Анализ влияния 
на бюджет показал, что для лечения 
схемой «винфлунин + НПТ» потребу-

ются дополнительные затраты в раз-
мере 241 384 391 руб. 
Подводя итоги, профессор А.Ю. Ку-
ликов сделал следующие выводы: 
 ■ анализ «затраты  – эффектив-

ность» показал, что терапия 
схемой «винфлунин + НПТ» «за-
тратно-эффективна», поскольку 
ICER не превышает ПГП;

 ■ анализ влияния на бюджет про-
демонстрировал, что использо-
вание винфлунина требует до-
полнительных затрат в размере 
332 994 руб. на одного пациента, 
или 241 384 391 руб. на всех па-
циентов в  России на весь курс 
лечения.

«Если оценить бюджет здравоохра-
нения, который выделялся на закуп-
ку онкологических препаратов, то 
дополнительные затраты на исполь-
зование винфлунина у всех пациен-
тов составят всего 0,9%», – констати-
ровал профессор А.Ю. Куликов. 

Винфлунин (Жавлор) счи-
тается препаратом выбо-
ра в  терапии второй линии 

больных распространенным или 
метастатическим раком мочевого 
пузыря. Представленные доклад-
чиками данные международных 
исследований и собственный кли-
нический опыт доказывают, что 
винфлунин, демонстрируя клини-
ческий эффект, хорошие показате-
ли безопасности и переносимости, 
имеет преимущество в достижении 
статистически значимой выживае-
мости пациентов. 
На сегодняшний день винфлунин – 
единственный препарат второй 
линии с  доказанной эффективнос-
тью. Фармакоэкономический анализ 
показывает, что назначение винфлу-
нина в рутинной клинической прак-
тике приемлемо и оправданно.  

Заключение
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