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Представлены современные данные о различных схемах терапии колоректального рака с точки зрения показателя «за-
траты-эффективность», а также информация о государственных программах, направленных на ежегодное увеличение 
финансирования здравоохранения, связанного с предупреждением и лечением злокачественных новообразований. 
Обсуждается статистика ежегодного прироста заболеваемости раком ободочной и прямой кишки. Обозначена акту-
альная проблема увеличения количества ресурсоемких лекарственных препаратов онкологического профиля, с чем 
связана необходимость анализа эффективности затрат.
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Summary: Contemporary data on different therapy schemes for colorectal cancer are presented from the point of view of “cost-
effectiveness” indicator. There is an information about Federal programs aimed at increasing annual healthcare financing 
connected with preventing and curing malignancies. The statistics of the annual growth in colon and rectum cancer rates is 
discussed. An actual problem of increasing number of resource-intensive medicines for oncology treatment is stated. This is 
the reason to analyze cost-effectiveness.
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В 2019 г. в России был запущен национальный проект 
«Здравоохранение», на реализацию которого из го-
сударственного бюджета выделено 1,33 трлн рублей. 
Большая часть расходов была направлена на борьбу 
с онкологическими заболеваниями, и на это был вы-
делен триллион рублей или 63 % бюджета националь-
ного проекта. Таким образом, в соответствии с указом 
Президента Российской Федерации об онкологической 
помощи от 7 мая 2018 г. в рамках этого националь-
ного проекта предусмотрено действие федерального 
проекта «Борьба с онкологическими заболеваниями». 
Срок его действия с 1 января 2019 г. до 31 февраля 
2024 г. С 2019 по 2021 годы запланирован постоян-
ный рост финансирования этой отрасли медицины – 
с 117,4 до 193,4 млрд рублей в год. В последующие годы 
расходы составят 162 млрд рублей в год. Основные 
цели проекта заключаются в раннем выявлении зло-

качественных новообразований, увеличении пяти-
летней выживаемости и уменьшении одногодичной 
летальности пациентов. Указом Президента постав-
лена задача до 2024 г. снизить уровень смертности 
от онкологических заболеваний на 6 % – не более 185 
случаев на 100 тыс. человек. В 85 субъектах Российской 
Федерации разработаны и утверждены региональные 
программы «Борьба с онкологическими заболевани-
ями». Финансирование лекарственного обеспечения 
пациентов онкологического профиля в соответствии 
с клиническими рекомендациями в 2019 г. составило 
70 млрд, а в 2020 г. – 120 млрд рублей. В последующие 
годы затраты на оказание лекарственной медицинской 
помощи при злокачественных новообразованиях уве-
личатся до 140 млрд рублей в год*.
* �Паспорт федерального проекта на сайте: http://zdrav.tmbreg.ru/assets/

files/gosprogramm/nacionalnyy-proekt-zdravoohranenie/
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При использовании медикаментозного способа 
лечения среди наиболее высокозатратных нозологий 
онкологического профиля находится рак ободочной 
и  прямой кишки (колоректальный рак  – КРР), за-
нимающий в России одну из лидирующих позиций 
в структуре заболеваемости злокачественными но-
вообразованиями. По заболеваемости среди мужчин 
он находится на третьем месте после раков легкого 
и желудка, среди женщин – после раков молочной 
железы и кожи [1]. В 2017 г. в Российской Федерации 
зарегистрировано 42 087 новых случаев КРР и 23 022 
летальных исхода от этого заболевания [2].

Статистические данные развитых стран мира так-
же демонстрируют тенденцию к ежегодному увеличе-
нию количества впервые выявленного рака ободоч-
ной и прямой кишки по сравнению с опухолевыми 
заболеваниями других локализаций (исключение – 
рак легкого) [1]. Этот показатель в различных странах 
демонстрирует значительные колебания: от высо-
ких в Северной Америке, Европе, Австралии, Новой 
Зеландии и Южной Корее, и средних в Латинской 
Америке до низких в Африке и Южно-Центральной 
Азии [3]. Такое географическое разнообразие обу
словлено степенью влияния различных факторов 
риска: особенностей питания и экологии, наличия/
отсутствия вредных привычек на фоне генетически 
детерминированной предрасположенности к данному 
виду злокачественных новообразований. Каждый год 
в мире диагностируется более 800 тыс. первичных 
случаев КРР и 440 тыс. связанных с ним летальных 
исходов. Заболеваемость раком ободочной кишки 
составляет 11,6 на 100 тыс. населения среди мужчин 
и 9,2 на 100 тыс. населения – среди женщин, а раком 
прямой кишки – 11 и 7,1 на 100 тыс., соответственно.

К факторам риска, связь которых с КРР доказана, 
относятся географическая зона и уровень социально-
экономического развития, расовая принадлежность 
и наследственная отягощенность, длительно текущие 
воспалительные заболевания кишечника, первичный 
склерозирующий холангит в сочетании с язвенным 
колитом и болезнью Крона, а также интенсивное ку-
рение. К протективным факторам причисляют вы-
сокую физическую активность и прием салицилатов 
[4]. Имеются сведения о роли таких анамнестических 
предикторов, как избыточная масса тела и сахарый 
диабет 2-го типа [5].

У КРР выявлен ряд микробиологических особен-
ностей, которые в корне изменили представление 
о генезе данной опухоли и открыли новые возмож-
ности ее профилактики и терапии. Исследования 
показали принципиальные отличия микробиома 
опухолевой и здоровой слизистой оболочки кишеч-
ника, как по морфотипу и грам-принадлежности, 
так и по антагонистической, гемолитической и ри-
бонуклеотической активности. Микробиом КРР ха-
рактеризуется высоким уровнем антогонизма, в свя-
зи с чем отсутствует возможность колонизировать 
опухоль бактериями с высокой рибонуклеотической 

активностью и тем самым, возможно, затормозить ее 
прогрессирование [6].

Важной составляющей профилактики КРР счита-
ются скрининг и неинвазивная ранняя диагностика 
[7]. Существуют две категории скрининговых техно-
логий: 1) тесты на кровь, отслаивающуюся ДНК или 
специфические ферменты в образцах стула, 2) ин-
струментальные обследования, включающие ректо-
романо- и колоноскопию. Несмотря на инвазивность, 
структурные исследования имеют то преимущество, 
что во время их выполнения подозрительные очаги 
(аденоматозные полипы и др.) могут быть обнаруже-
ны и удалены [8, 9].

Лечение КРР обсуждается уже не менее двух сотен 
лет, а колостомия, по свидетельству историков, вы-
полнялась и около двух тысяч лет назад [10]. В начале 
XVIII века Королевская академия наук в Париже пред-
ставила сведения о целенаправленном формировании 
стомы. Долгое время единственным методом лечения 
онкологических заболеваний считался хирургический. 
О возможности комплексного лечения стали говорить 
только с середины ХХ века. Современная терапия ко-
лоректального рака основывается на трех основных 
составляющих: хирургическое вмешательство, облуче-
ние и лекарственные препараты. Так, фторурацил ис-
пользовался для монотерапии КРР вплоть до конца XX 
столетия. Создание этого препарата способствовало 
незначительному сокращению количества пациентов 
с прогрессированием КРР после радикальных опера-
ций и увеличению медианы общей выживаемости при 
метастатическом поражении с 6 до 11–14 месяцев [11]. 
В 1998 г. в схемы лечения был введен иринотекан, что 
увеличило продолжительность жизни больных КРР 
[12, 13]. Оксалиплатинсодержащий режим (FOLFOX), 
получивший распространение с 2005 г., оказался эф-
фективнее комбинации иринотекана с лейковорином 
и фторурацилом [14]. Благодаря увеличению количест-
ва эффективных цитостатиков и использованию новых 
лечебных режимов стало возможным проведение не-
скольких линий терапии, что позволило существенно 
увеличить продолжительность жизни больных мета-
статическим КРР. При этом выживаемость зависит 
от количества препаратов, используемых в первой 
линии терапии: при применении двух агентов она со-
ставляет 10–15 месяцев, трех – 15–20 месяцев, а более 
трех – 20–25 месяцев [11, 15]. При оксалиплатинсо-
держащем режиме около 16 % пациентов с изначально 
нерезектабельными метастазами удается радикально 
прооперировать, при этом побочные эффекты лечения 
достаточно управляемы [16].

Стремительно развивается целевая (таргетная) 
терапия злокачественных опухолей, в основе кото-
рой лежит точечное воздействие на определенные 
рецепторы или сигнальные пути, передающие ин-
формацию в ядро клетки. К важным задачам кли-
нических исследований в этой области относится 
изучение безопасности, переносимости, иммуноген-
ности и максимально толерантной дозы препаратов, 
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типичные профили распределения лекарственных 
средств, обусловленные мишенью, и другие фарма-
кокинентические аспекты [17]. В качестве наиболее 
перспективных целей здесь рассматривают рецепто-
ры ростовых факторов КРР – эпидермального и сосу-
дистого эндотелиального факторов роста, достаточно 
часто гиперэкспрессирующихся в этой опухоли [18]. 
На сегодняшний день для 1-й линии терапии метаста-
тического КРР используются три таких препарата – 
цетуксимаб, панитумумаб и бевацизумаб [19]. Кри-
терием отбора пациентов для лечения антагонистами 
эпидермального фактора роста (цетуксимаб, пани-
тумумаб) считается статус мутации генов семейства 
RAS [20]. При наличии резектабельных отдаленных 
метастазов к наиболее выигрышной тактике относит-
ся их комбинация с циторедуктивным хирургическим 
вмешательством. Результатом такого подхода стало 
достоверное увеличение общей выживаемости [21, 
22]. Дополнительное использование моноклональных 
антител (цетуксимаб, панитумумаб и бевацизумаб) 
в сочетании с химиотерапией позволило увеличить 
общую выживаемость при метастатическом КРР до 
24–30 месяцев [11]. К таргетным препаратам 2-й ли-
нии лечения рака ободочной и прямой кишки отно-
сятся регорафениб, рамуцирумаб и афлиберцепт [23, 
24]. Благодаря внедрению фармакологических дости-
жений в сферу терапии КРР стало возможным фор-
мирование индивидуальных лечебных планов [25].

Использование моноклональных антител в ком-
бинации с лекарственным лечением больных мета-
статическим КРР значительно увеличивает стоимость 
терапии, чем обусловлена необходимость экономиче-
ской оценки ее схем. Один из методов фармакоэконо-
мического анализа – QALY (quality-adjusted life year): 
прибавка качественной жизни, выраженная в годах 
или месяцах. Например, использование бевацизумаба 
при КРР привело к росту QALY на 2,5 месяца, что сто-
ило 59 361 доллар США [14, 26]. QALY для регорафе-
ниба составляет 3,2 месяца (стоимость 11 267 долларов 
США), для цетуксимаба – 1,9 месяца (стоимость 9 612 
долларов США), для панитумумаба – 3 месяца (стои-
мость 18 563 доллара США) [27].

В большинстве стран, оценивающих показатели 
«затраты-эффективность» применения моноклональ-
ных антител в лечении больных КРР, такие режи-
мы признаны эффективными клинически (так как 
каждый месяц сохраненной жизни бесценен), но 
неэффективными экономически. Ретроспективное 
обобщение упомянутых исследований указывает на 
значимую разнородность включенных в них попу-
ляций пациентов и видов медицинских услуг, разли-
чия в анализе стоимости препаратов, организации 
системы здравоохранения и финансировании. Это 
определяет невозможность распространения резуль-
татов исследований, выполненных в одной стране, 
на другие страны. Фармакоэкономический анализ 
необходимо проводить в условиях стандартизации 
групп пациентов, медицинских услуг и  затрат на 

лечение в целях сопоставимости результатов. Мо-
делирование, основанное на данных клинических 
исследований, имеет свои минусы: выбор больных 
в соответствии с определенными критериями делает 
невозможным полное транслирование результатов на 
обычную популяцию пациентов с метастатическим 
КРР. Чаще всего после прогрессирования онкологи-
ческого процесса пациенты остаются без наблюде-
ния, что ограничивает сбор данных по дальнейшим 
схемам лечения, а также по степени их влияния на 
общую выживаемость. Совокупность данных факто-
ров обуславливает необходимость дополнительного 
фармакоэкономического анализа в группе больных, 
получающих, как минимум две линии терапии, осо-
бенно в условиях появления биоаналогов и снижения 
цен на моноклональные антитела с учетом финан-
сирования здравоохранения в России [14]. Исполь-
зование рутинных схем в 1-й и 2-й линиях терапии 
при КРР считается фармакоэкономически наиболее 
обоснованным, чем применение таргетной терапии на 
начальном этапе. Относительно недорогие и высоко-
эффективные схемы FOLFOX, FOLFIRI, FOLFOXIRI 
в условиях ограниченного финансирования здраво-
охранения представляют возможность обеспечить 
качественной фармакотерапевтической помощью 
большее количество пациентов, чем дорогостоящие 
таргетные препараты [25, 28].

Лекарственное лечение метастатического КРР 
прошло путь от эмпирического применения различ-
ных режимов к четкой системе персонализированных 
терапевтических алгоритмов, основанных на оцен-
ке клиники заболевания и учете молекулярно-гене-
тических особенностей опухоли [29]. Такая тактика 
привела к значимому увеличению медианы продол-
жительности жизни пациентов [19]. Исследования 
в области предикторных маркеров, создание новых 
препаратов и их комбинаций, а также увеличение про-
должительности жизни пациентов с метастатическим 
КРР усложняют выбор не только режима первой линии 
лечения, но и оптимальной последовательности схем 
лекарственной терапии, в том числе с применением 
таргетных препаратов. Сегодня меняется парадигма 
восприятия КРР врачами и пациентами, который ранее 
рассматривался исключительно как фатальная болезнь, 
где основной целью лечения было улучшение качества 
жизни. Теперь же намечен путь к восприятию данного 
заболевания в качестве хронического процесса с воз-
можностью специфической терапии в комбинации 
с локальным лечением, что позволит пациентам жить 
с метастазами годами [30].

В связи с увеличением количества ресурсоемких 
лекарственных препаратов онкологического профиля 
возникает необходимость уточнения эффективности 
затрат. С этой целью требуется детальное изучение 
фармакоэкономических аспектов противоопухолевой 
терапии наиболее дорогостоящими таргетными и им-
мунными препаратами в сравнении с ранее рекомен-
дованными схемами лекарственного лечения. Такой 
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фармакоэкономический анализ будет способствовать 
корректному формированию клинико-статистических 
групп и более рациональному использованию регио-
нального бюджета здравоохранения при сохранении 
важнейших характеристик специальной лекарствен-
ной терапии – эффективности и переносимости пре-
паратов.
Конфликт интересов: авторы декларируют отсутст-
вие явных и потенциальных конфликтов интересов, 
связанных с публикацией настоящей статьи.
Источник финансирования: авторы заявляют о финан-
сировании работы из собственных средств.
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