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Резюме ___________________________________________________________________________________________________ 

Основой лечения пациентов с комбинированными дефицитами факторов свертыва-
ния крови является специфическая заместительная терапия лекарственными препа-
ратами или компонентами крови, содержащими дефицитные факторы свертывания. 
Проведен фармакоэкономический анализ (анализ «минимизации затрат») примене-
ния лекарственного препарата ОктапласЛГ в условиях системы здравоохранения 
Республики Беларусь; построена модель Маркова применения лекарственного пре-
парата ОктапласЛГ и свежезамороженной плазмы (карантинного хранения и пато-
генредуцированной) с временным горизонтом 25  лет. Выполнен анализ «затраты/
полезность». Анализ чувствительности основан на снижении объема потребления 
лекарственного препарата ОктапласЛГ на 30% по сравнению со свежезаморожен-
ной плазмой, а также на снижении временного горизонта до 5 лет. 
Ключевые слова: свежезамороженная плазма, ОктапласЛГ, дефицит факторов свер-
тывания крови, фармакоэкономика
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Abstract ___________________________________________________________________________________________________ 

The mainstay of treatment for patients with combined coagulation factor deficiencies is 
specific replacement therapy with drugs or blood components containing the deficient 
coagulation factors. A  pharmacoeconomic analysis (cost-minimization analysis) of the 
use of OctaplasLG in the Belarusian healthcare system was conducted. A Markov model 
of the use of OctaplasLG and fresh frozen plasma (quarantine and pathogen-reduced)  
with a 25-year time horizon was constructed. A  cost-utility analysis was performed. 
The  sensitivity analysis was based on a 30% reduction in OctaplasLG consumption 
compared to fresh frozen plasma, as well as a reduction in the time horizon to 5 years.
Keywords: fresh frozen plasma, OctaplasLG, coagulation factor deficiency, 
pharmacoeconomics

Основой лечения пациентов с комбинированными дефицитами факторов свер-
тывания крови является специфическая заместительная терапия лекарственными 
препаратами (ЛП) или компонентами крови, содержащими дефицитные (сниженное 
количество или отсутствие) факторы свертывания. 

Свежезамороженная плазма (СЗП) относится к компонентам крови; при ее ис-
пользовании может возникать ряд осложнений инфекционного и неинфекционного 
происхождения  [1]. Осложнения, которые могут сопровождать переливание СЗП, 
включают синдром острого посттрансфузионного повреждения легких (СОППЛ), ал-
лергические реакции, вирусные и бактериальные инфекции  [2]. Риск развития по-
добных осложнений можно снизить посредством применения плазмы крови муж-
чин (например, СОППЛ), проведения обследования потенциальных доноров, прове-
дения лабораторных анализов на предмет присутствия инфекционных заболеваний, 
передающихся через кровь, применения методов инактивации вирусов и принятия 
мер по консервации крови, например, предоперационной аутогемотрансфузии. 

Для снижения риска инфекционных осложнений могут использоваться различ-
ные методы инактивации патогенов: амотосаленом, рибофлавином, метиленовым 
синим. Эти три метода используются в центрах крови для обработки отдельных доз 
плазмы. При этом какого-либо влияния этих методов на неинфекционные посттранс-
фузионные осложнения не описано.
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Обработка плазмы сольвентом и детергентом (С/Д) в рамках индустриального 
процесса представляет собой еще одну стратегию снижения риска развития ослож-
нений. Такой подход позволяет дополнительно проводить различные виды фильтра-
ции, контролировать содержание активных веществ, в результате чего снижается и 
риск неинфекционных осложнений, таких как СОППЛ или аллергические реакции. 
Результатом такого подхода является ЛП из плазмы крови человека, обработанной 
сольвент-детергентным методом (ЛППКЧС/Д), доступный в Республике Беларусь как 
ЛП ОктапласЛГ. 

ОктапласЛГ представляет собой препарат С/Д плазмы, прошедшей инактивацию 
вирусов и очистку. ОктапласЛГ является лекарственным препаратом, так как, в от-
личие от компонентов крови, он производится по правилам надлежащей произ-
водственной практики (GMP), имеет спецификацию и стандартизированный состав, 
прошел доклинические и клинические испытания в соответствии с правилами над-
лежащей клинической практики (GCP), изучен в том числе в детской популяции [17], 
в то время как исторически применяемая свежезамороженная плазма относится к 
компонентам крови, производство которых регламентируется преимущественно 
на национальном уровне. В  Республике Беларусь ЛП ОктапласЛГ был зарегистри-
рован в 2014  г. Препарат хорошо изучен и нашел широкое применение в клини-
ческой практике благодаря высокому уровню вирусной безопасности (в процессе 
производства проводится ПЦР-тестирование для выявления ДНК/РНК ВИЧ, гепати-
та А, В, С, Е и парвовируса В19). Метод обработки с помощью сольвент-детергента  
(С/Д-обработка) позволяет минимизировать риск заражения опасными оболочеч-
ными вирусами. В отношении безоболочечных вирусов важную роль играет процесс 
иммунной нейтрализации. Присутствие нейтрализующих антител к вирусу гепати-
та А и парвовирусу В19 в исходном плазменном пуле и конечном продукте приво-
дит к иммунной нейтрализации и пассивной иммунизации, что ограничивает или 
предотвращает репликацию вируса и, следовательно, развитие инфекционного про-
цесса [3]. Соотношение резидуальной вирусной нагрузки и нейтрализующих антител 
для этих двух возбудителей утверждается регулятором и контролируется в каждой 
серии препарата. Подобный механизм способен приводить к нейтрализации ряда 
других малопатогенных вирусов. Реализация механизма иммунной нейтрализации 
для других малопатогенных вирусов, распространенных в популяции, является еще 
одним важным средством увеличения безопасности трансфузий при использовании 
препарата ОктапласЛГ.

ОктапласЛГ – препарат второго поколения, он подвергается дополнительной об-
работке для удаления прионных белков с использованием аффинной хроматогра-
фии, что снижает риск передачи прионных заболеваний, таких как болезнь Крейтц-
фельдта – Якоба. 

Отмечен низкий риск развития нежелательных явлений (НЯ), в том числе тяжелых, 
таких как СОППЛ, что связано с высокой степенью очистки и особенностями произ-
водственного процесса (пулирование плазмы примерно от 1500 доноров позволяет 
добиться разведения иммуноактивных субстанций до минимального уровня). Со-
гласно литературным данным, в результате проведения более 6 млн доз трансфузий 
с 1991 г. не зафиксировано ни одного случая СОППЛ, что еще раз подтверждает вы-
сокую безопасность использования данного ЛП [4].
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ЛП ОктапласЛГ содержит стандартизированный уровень факторов свертывания, 
который является следствием пулирования донорской плазмы. Пулирование по-
зволяет нивелировать индивидуальные различия в концентрации факторов свер-
тывания между донорами и добиться концентрации с минимальным разбросом по-
казателей. Согласно требованиям инструкции «Переливание донорской крови и ее 
компонентов: инструкция по применению № 118-1103: утв. Министерством здраво-
охранения Республики Беларусь 1 декабря 2003 г.» и инструкции по медицинскому 
применению ЛП ОктапласЛГ в части режима дозирования объемы введения СЗП и 
ЛП ОктапласЛГ у пациентов с комбинированным дефицитом факторов свертывания 
крови совпадают [5, 6], но, согласно данным популяционного исследования, для обес- 
печения гемостаза требуется на 30% меньший объем жидкости при использовании 
ЛП ОктапласЛГ по сравнению с СЗП [7]. Это снижает риск перегрузки объемом при 
использовании препарата ОктапласЛГ.

ЛП ОктапласЛГ не содержит эритроцитов, лейкоцитов и тромбоцитов. Клетки и 
клеточные фрагменты удаляются на нескольких этапах фильтрации в процессе про-
изводства. 

Введение ЛП ОктапласЛГ должно основываться на совместимости группы крови 
АВО с реципиентом. Гемолитические реакции могут возникать при несовпадении 
групп крови по системе АВО. В экстренных случаях группу крови АВ можно рассма-
тривать как универсальную плазму, поскольку ее можно использовать у всех пациен-
тов. Совместимость по системе резус не требуется, что позволяет оперативно начать 
лечение и в целом может снижать риск резус-иммунизации при оказании помощи 
женщинам в экстренных случаях [6]. 

Эффективность использования ЛП ОктапласЛГ подтверждается как исследовани-
ями, проведенными в ряде стран мира, так и реальной клинической практикой. Ряд 
стран, такие как Финляндия, Нидерланды, Норвегия, Ирландия, полностью перешли 
на использование ЛП ОктапласЛГ вместо свежезамороженной плазмы [2, 3, 7].

В Финляндии после полного перехода страны на ЛП ОктапласЛГ вместо СЗП в 
клинической практике частота серьезных побочных реакций сократилась примерно 
на 85%. Реакции СОППЛ не наблюдались [3].

В 2014 г. в Нидерландах полностью перешли от использования СЗП к использова-
нию ЛППКЧС/Д [7], технология производства которого аналогична технологии про-
изводства ОктапласЛГ. Проведена оценка действия введения ЛППКЧС/Д на вероят-
ность развития кровотечений и на частоту возникновения трансфузионных реакций. 
На основе диагностических данных, полученных из шести госпиталей Нидерландов, 
данных национального банка крови и данных национального гемонадзора за 2011–
2017 гг. было проведено сравнение соотношения единиц плазмы/эритроцитов (f ) и 
среднего количества единиц плазмы и эритроцитов для случаев переливания СЗП 
(300 мл) и ЛППКЧС/Д (200 мл) различным группам пациентов. Было рассчитано от-
ношение рисков, позволяющее сравнить риски развития трансфузионных реакций, 
связанных с указанным переливанием. Анализ 13 910 эпизодов трансфузии показал, 
что разница средних (Δf=fС/Д- fСЗП) для соотношений количества единиц плазма/эри-
троциты (f ) была незначительной (р=0,48). 

При применении ЛППКЧС/Д требовалось меньше единиц эритроцитов на 
эпизод у пациенток в гинекологии (разница среднего количества единиц –1,66  
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(95% ДИ –2,72, –0,61)) и у пациентов с аневризмой, разница –0,97 (95% ДИ –1,59, 
–0,35). Применение ЛППКЧС/Д вызывало меньше анафилактических реакций, чем 
СЗП (отношение рисков 0,37 (0,18, 0,77; р<0,01)), при этом разница в отношении дру-
гих трансфузионных реакций не являлась статистически значимой. Несмотря на то, 
что в случае использования ЛППКЧС/Д требовалось на 1/3 объема (на 30%) меньше 
по сравнению с единицами СЗП, соотношение плазма/эритроциты не увеличилось. 

Таким образом, можно констатировать следующие преимущества ЛП ОктапласЛГ 
по сравнению с СЗП [6]: 
	− ЛП ОктапласЛГ относится к ЛП, подлежащим производству по правилам надле-

жащей производственной практики (GMP), и подвергается полному спектру до-
клинических и клинических испытаний в соответствии с правилами надлежащей 
клинической практики (GCP); 

	− вирусная безопасность, обусловленная тестированием пулов плазмы на вирус-
ную контаминацию (помимо стандартных серологических тестов исследование 
на геном вирусов гепатитов А, В, С, Е, ВИЧ, парвовируса В19), уровнем антител 
к безоболочечным вирусам HAV и парвовирусу В19, достаточным для нейтрали-
зации их следовых количеств в пулированной плазме доноров, сольвент-детер-
гентной вирусинактивацией, фильтрацией и удалением прионов; 

	− стандартизированное (гарантированно нормальное) содержание факторов свер-
тывания и естественных антикоагулянтов, обусловленное использованием боль-
ших пулов донорских плазм (до 1500 индивидуальных доз);

	− минимальный (нулевой по опыту трансфузий более 6 млн доз с 1991 г.) риск воз-
никновения СОППЛ, обусловленный разведением анти-HLA и антинейтрофиль-
ных антител в большом пуле донорских плазм;

	− совместимость по системе резус при применении ЛП ОктапласЛГ не требуется;
	− меньший объем ЛП ОктапласЛГ, необходимый для достижения клинического 

эффекта, по сравнению со стандартной СЗП, что снижает в первую очередь риск 
перегрузки объемом у пациентов, а также ряда других серьезных осложнений [7];

	− применение разрешено у пациентов детского возраста, что отражено в общей 
характеристике лекарственного препарата.
Проведен анализ ряда экономических исследований, в том числе влияния на 

бюджет применения данного ЛП в сравнении с СЗП. В частности, целью исследова-
ния Huisman  E.L. (2014) была оценка экономической эффективности и влияния на 
бюджет ЛП ОктапласЛГ по сравнению с СЗП у всех пациентов, получающих трансфу-
зию в Канаде [8]. Для моделирования острых и долгосрочных осложнений, которые 
могут возникнуть после переливания плазмы, была использована система анализа 
решений. За горизонт времени жизни затраты при использовании ЛП ОктапласЛГ со-
ставили 612,91 канадского доллара, что на 303,14 канадского доллара меньше, чем 
при использовании СЗП. В результате применения препарата ЛП ОктапласЛГ было 
получено дополнительно 0,021 года жизни с поправкой на качество (QALYs) по срав-
нению с СЗП. В связи с более высокой эффективностью и более низкими затратами 
делался вывод о том, что ЛП ОктапласЛГ является доминирующим вариантом лече-
ния по сравнению с СЗП в Канаде [8]. Согласно оценкам в исследовании, с точки зре-
ния плательщиков медицинского страхования, ожидалось, что постепенная замена 
СЗП на ЛП ОктапласЛГ приведет к экономии затрат системы здравоохранения даже 
при условии того, что единица ЛП ОктапласЛГ имеет более высокую стоимость, чем 
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единица СЗП. Такой экономический эффект обусловлен тем фактом, что применение 
ЛП ОктапласЛГ снижает риск развития осложнений, которые влекут за собой высо-
кие издержки, уравновешивая таким образом более высокую стоимость единицы ЛП 
ОктапласЛГ. Co временем ожидался рост экономии за счет профилактики хрониче-
ских заболеваний, требующих затрат в год переливания и в последующие годы.

В условиях системы здравоохранения в Великобритании Riedler G.F. и др. показа-
ли, что наиболее важным фактором экономической эффективности применения ЛП 
ОктапласЛГ был низкий риск развития нежелательных эффектов на фоне примене-
ния данного ЛП (в частности, связанное с трансфузией острое повреждение легких 
СОППЛ) [9]. Для оценки дополнительных затрат на год жизни, сохраненный при при-
менении ЛП ОктапласЛГ, по сравнению с необработанной СЗП, была использована 
аналитическая модель временных рядов с учетом посттрансфузионной смертности 
и возраста пациента. Учитывались различные инфекционные и неинфекционные 
осложнения, связанные с трансфузией. Дисконтированные затраты на год жиз-
ни, сохраненный при использовании ЛП ОктапласЛГ в Великобритании, составили  
22  728 фунтов стерлингов (95% доверительный интервал (95% CI): 22  604– 
22 853 фунта стерлингов) для новорожденных и 98 465 фунтов стерлингов (95% CI: 
97  924–99  005 фунтов стерлингов) для пациентов в возрасте 70  лет. Коэффициент 
экономической эффективности был ниже 50 000 фунтов стерлингов за сохраненный 
год жизни для пациентов в возрасте до 48 лет включительно и ниже 30 000 фунтов 
стерлингов за сохраненный год жизни для пациентов в возрасте до 21  года вклю-
чительно. У реципиентов переливания крови без значительной заболеваемости ко-
эффициент экономической эффективности составил 12 335 фунтов стерлингов для 
новорожденных и 61 692 фунта стерлингов для 70-летних пациентов [9]. 

Объектом исследования является экономическая целесообразность применения 
ЛП ОктапласЛГ для лечения пациентов с комбинированными дефицитами факторов 
свертывания крови в условиях системы здравоохранения Республики Беларусь в 
сравнении с СЗП, патогенредуцированной СЗП (как более близкой по своим клиниче-
ским свойствам альтернативой исследуемому ЛП) в разрезе вирусных заболеваний 
и клинических осложнений. Исследование проведено в соответствии с инструкцией 
по применению «Порядок проведения клинико-экономических исследований», ут-
вержденной Министерством здравоохранения Республики Беларусь от 03.10.2008, 
регистрационный № 075-0708, и ГОСТом 7.32-2017 «Отчет о научно-исследователь-
ской работе. Структура и правила оформления».

В основе фармакоэкономической оценки применения ЛП ОктапласЛГ в лечении 
пациентов с комбинированными дефицитами факторов свертывания крови лежат 
анализ «минимизации затрат» (проведено прямое сравнение стоимости 1 мл компо-
нентов крови с разным способом заготовки, методов патогенредукции и стоимости 
1 мл ЛП ОктапласЛГ) и анализ «затраты/полезность». 

Логика исследования заключается в моделировании на основании имеющихся 
данных о вероятностях развития осложнений после переливания компонентов кро-
ви (СЗП) в результате применения ЛП ОктапласЛГ различных сценариев ведения па-
циентов с экономической оценкой затрат, необходимых для лечения возникающих 
осложнений и нежелательных реакций в каждом случае.

Все затраты при этом оценивались с учетом потенциального возраста социаль-
ной полезности для общества (до пенсионного возраста, который в исследовании 

Клиническая фармакология
Clinical Pharmacology



494 "Hematology Transfusiology Eastern Europe", 2025, volume 11, № 4

принят как средний для мужчин и женщин – 63,5 года). Дисконтирование затрат не 
проводилось. Временной горизонт модели составил 25 лет трудоспособного возрас-
та. Предполагается, что средний возраст пациента, которому проводится перелива-
ние, составляет 40 лет. Базовый расчет проведен для 1,0 млн пациентов: 50% женщин 
и 50% мужчин.

Анализ «минимизации затрат» (cost-minimization analysis) является частным слу-
чаем анализа эффективности затрат. Используется для оценки альтернативных тех-
нологий при условии, что два или более метода вмешательства дают одинаковый 
(равноценный) клинический эффект. Данный анализ выявляет наиболее экономный 
метод вмешательства.

Принятая в расчетах стоимость ЛП ОктапласЛГ – раствор белков плазмы челове-
ка для инфузий замороженный, 45–70 мг/мл в пластиковых пакетах 200 мл в упаков-
ке № 1 – составила 119,41 евро. Себестоимость 1 литра СЗП в Республике Беларусь 
представлена в табл. 1.

Себестоимость 1 литра СЗП в Республике Беларусь (данные РНПЦ трансфузио-
логии и медицинских биотехнологий) по методам патогенредукции представлена в 
табл. 2.

На рис. 1 представлены результаты сравнения по методу «минимизации затрат».
Результаты анализа «минимизации затрат» при сравнении патогенредуциро-

ванной СЗП и ЛП ОктапласЛГ показывают, что ЛП ОктапласЛГ является наименее 
затратной технологией независимо от используемого метода патогенредукции –  
стоимость единицы ЛП ОктапласЛГ (119,4 евро) на 15% меньше по сравнению с са-
мым бюджетным доступным способом патогенредукции (СЗП, полученная автома-
тическим аферезом и обработанная методом «Мирасол», стоимость сопоставимого 
объема составляет 140,6  евро) и на 38% меньше по сравнению с самым дорогим  

Таблица 1
Себестоимость 1 литра СЗП по методам заготовки
Table 1
Cost of 1 liter of FFP by procurement methods

Метод заготовки Возмездно,
евро

Безвозмездно,
евро

СЗП из единицы (дозы) крови цельной 226,52 122,58
СЗП, полученная мануальным аферезом 220,49 102,58
СЗП, полученная автоматическим аферезом 309,76 204,05

Таблица 2
Себестоимость 1 литра СЗП по методам патогенредукции (евро)
Table 2
Cost of 1 liter of FFP by pathogen reduction methods (euro)

Метод патогенредукции

СЗП из единицы 
(дозы) крови цель-
ной,
евро

СЗП, полученная 
мануальным афе-
резом,
евро

СЗП, полученная 
автоматическим 
аферезом,
евро

«Интерсепт» – – 754,51
«Мирасол» 732,17 – 703,23
«Терафлекс-МБ-плазма» 801,15 941,46 963,12

Комбинированные дефициты факторов свертывания крови:  
перспективы индивидуализированного лечения на основе фармакоэкономических подходов
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Рис. 1. Результаты сравнения по методу «минимизации затрат», евро
Fig. 1. Results of comparison using the cost minimization method, euro

СЗП, полученная автоматическим аферезом «Интерсепт»

СЗП из единицы (дозы) крови цельной «Терафлекс-МБ-плазма»

СЗП, полученная автоматическим аферезом «Интерсепт»

СЗП из единицы (дозы) крови цельной «Мирасол»

СЗП, полученная автоматическим аферезом «Мирасол»

ОктапласЛГ

СЗП, полученная автоматическим аферезом

СЗП из единицы (дозы) крови цельной

СЗП, полученная мануальным аферезом

способом патогенредукции (СЗП, полученная автоматическим аферезом и обрабо-
танная методом «Терафлекс-МБ-плазма», стоимость сопоставимого объема состав-
ляет 192,6  евро). По  сравнению с самым распространенным в условиях системы 
здравоохранения Республики Беларусь способом патогенредукции СЗП  – СЗП, по-
лученная автоматическим аферезом и обработанная методом «Интерсепт» (стои-
мость сопоставимого объема составляет 150,9 евро) – стоимость ЛП ОктапласЛГ на 
21% ниже. При этом рассчитанная экономия затрат в данном случае не учитывает 
доказанный в рассмотренных зарубежных исследованиях меньший объем ЛП Окта-
пласЛГ, необходимый для достижения клинического эффекта по сравнению со стан-
дартной СЗП – применение этого эффекта в расчетах приведет к еще более высоким 
показателям экономии в случае применения ЛП ОктапласЛГ по сравнению с патоген-
редуцированной СЗП. 

С учетом наличия научных данных о клинических преимуществах ЛП ОктапласЛГ 
по сравнению с СЗП [2, 10] ЛП ОктапласЛГ является доминирующей терапией по срав-
нению с патогенредуцированной плазмой с клинико-экономической точки зрения.

При проведении анализа «затраты-полезность» в качестве показателя полезно-
сти определена единица полезности – год качественной жизни. При сопоставлении 
двух вариантов фармакотерапии, в случае если затраты на один из них выше, а его 
полезность больше, рассчитывается инкрементальный показатель приращения за-
трат (ICUR). Для выполнения анализа «затраты/полезность» была построена модель 
Маркова ведения пациента после переливания компонентов крови (СЗП, патогенре-
дуцированная СЗП или ЛП ОктапласЛГ) с учетом вероятности развития осложнений 
и последствий переливания.

Все полученные при базовом анализе данные подвергались анализу чувстви-
тельности.

Компоненты крови,
нет полной

клинической
сопоставимости
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В силу отсутствия релевантной статистики по вероятностям развития осложне-
ний после переливания компонентов крови в Республике Беларусь для целей ис-
следования использовалась такая статистика по Канаде (поскольку исследование 
по Канаде является одним из наиболее полных исследований по рассматриваемой 
предметной области) с корректировкой отдельных показателей в части остаточного 
риска инфицирования при переливании крови на их значения, зафиксированные в 
Российской Федерации (вероятности возникновения осложнений, связанных с ин-
фицированием ВИЧ и вирусами гепатита В и С) [8, 11]. Необходимо отметить, что в 
исследованиях по Российской Федерации статистика по осложнениям приводится 
в расчете на дозу СЗП (в среднем 250–300 мл). С целью корректного использования 
данных был осуществлен пересчет вероятности возникновения осложнений в рас-
чете на одну трансфузию при допущении, что одному пациенту в среднем вводится 
4 дозы СЗП. Поскольку условия системы здравоохранения в Российской Федерации 
считаются наиболее близкими к условиям системы здравоохранения в Республике 
Беларусь, применение такого подхода для целей данного исследования считается 
обоснованным. 

В то же время, поскольку достаточные сведения по рискам развития всех типов 
осложнений по данным статистики Российской Федерации отсутствуют, во всех 
остальных случаях применены значения по канадским данным [8, 11]. В качестве до-
полнительного сценария в настоящем исследовании в рамках анализа чувствитель-
ности рассчитан также вариант развития событий, полностью основанный на канад-
ских данных.

Вероятности развития осложнений, которые использовались в расчетах, пред-
ставлены в табл. 3.

Таблица 3
Вероятности развития осложнений после переливания компонентов крови при выполнении 
базового анализа [8, 11]
Table 3
Probabilities of developing complications after transfusion of blood components when performing  
a basic analysis [8, 11]

Осложнение
Вероятность развития 
осложнения на эпизод 
введения СЗП

Вероятность развития 
осложнения на эпизод 
введения ОктапласЛГ

СОППЛ 0,001% 0%

HAV 0,000027% 0%

HBV 0,388400% 0%

HCV 0,134800% 0%

ВИЧ 0,064800% 0%

Р-В19 0,000121% 0%

Прионовое заболевание 0,000005% 0%

(Тяжелые) аллергические реакции 1,570000% 0,105%

Бактериальные инфекции 0,000034% 0%

Неизвестные WNV-подобные вирусы 0,029% 0%

Неизвестные ВИЧ-подобные вирусы 0,014% 0%

Отсутствие осложнений 98,239% 99,895%

Комбинированные дефициты факторов свертывания крови:  
перспективы индивидуализированного лечения на основе фармакоэкономических подходов
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Таблица 4
Вероятности перехода по состояниям модели Маркова для осложнений и последствий 
переливания компонентов крови [11]
Table 4
Probabilities of state transitions in the Markov model for complications and consequences of blood 
component transfusions [11]

Исходное состояние Последующее состояние
Вероят-
ность пере-
хода, %

Периодичность 
перехода

СОППЛ
Летальный исход 3,18% Единичный случай
Устранение состояния 96,82% Единичный случай

HAV
Летальный исход 0,50% Единичный случай
Устранение состояния 99,50% Единичный случай

HBV
Острая печеночная недостаточ-
ность (трансплантация печени) 9,09% Единичный случай

Хронический гепатит В 90,91% Единичный случай

Хронический гепатит В
Компенсированный цирроз В 3,90% Вероятность в год
Гепатоклеточная карцинома 1,50% Вероятность в год
Хронический гепатит В 94,60% Вероятность в год

Компенсированный цирроз В

Гепатоклеточная карцинома 3,40% Вероятность в год
Асцит 68,00% Вероятность в год
Варикоз вен пищевода 14,60% Вероятность в год
Печеночная энцефалопатия 10,00% Вероятность в год
Компенсированный цирроз В 4,00% Вероятность в год

HCV
Острая печеночная недостаточ-
ность (трансплантация печени) 0,60% Единичный случай

Хронический гепатит С 99,40% Единичный случай

Хронический гепатит С
Компенсированный цирроз С 1,10% Вероятность в год
Гепатоклеточная карцинома 0,10% Вероятность в год
Хронический гепатит С 98,80% Вероятность в год

Компенсированный цирроз С Гепатоклеточная карцинома 1,50% Вероятность в год

СОППЛ
Летальный исход 3,18% Единичный случай
Устранение состояния 96,82% Единичный случай

HAV
Летальный исход 0,50% Единичный случай
Устранение состояния 99,50% Единичный случай

HBV
Острая печеночная недостаточ-
ность (трансплантация печени) 9,09% Единичный случай

Хронический гепатит В 90,91% Единичный случай

Хронический гепатит В
Компенсированный цирроз В 3,90% Вероятность в год
Гепатоклеточная карцинома 1,50% Вероятность в год
Хронический гепатит В 94,60% Вероятность в год

Компенсированный цирроз В

Гепатоклеточная карцинома 3,40% Вероятность в год
Асцит 68,00% Вероятность в год
Варикоз вен пищевода 14,60% Вероятность в год
Печеночная энцефалопатия 10,00% Вероятность в год
Компенсированный цирроз В 4,00% Вероятность в год

HCV
Острая печеночная недостаточ-
ность (трансплантация печени) 0,60% Единичный случай

Хронический гепатит С 99,40% Единичный случай
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Окончание таблицы 4

Исходное состояние Последующее состояние Вероятность 
перехода, %

Периодичность 
перехода

Хронический гепатит С
Компенсированный цирроз С 1,10% Вероятность в год
Гепатоклеточная карцинома 0,10% Вероятность в год
Хронический гепатит С 98,80% Вероятность в год

Компенсированный цирроз С Гепатоклеточная карцинома 1,50% Вероятность в год
Асцит 2,50% Вероятность в год
Варикоз вен пищевода 1,10% Вероятность в год
Энцефалопатия печени 0,40% Вероятность в год
Компенсированный цирроз С 94,50% Вероятность в год

Гепатоклеточная карцинома
Трансплантация печени 3,10% Вероятность в год
Летальный исход 86,00% Вероятность в год
Гепатоклеточная карцинома 10,90% Вероятность в год

Асциты
Трансплантация печени 3,00% Вероятность в год
Летальный исход 11,00% Вероятность в год
Асциты 86,00% Вероятность в год

Варикоз вен пищевода
Трансплантация печени 3,10% Вероятность в год
Летальный исход 40,00% Вероятность в год
Варикоз вен пищевода 56,90% Вероятность в год

Печеночная энцефалопатия
Трансплантация печени 3,00% Вероятность в год
Летальный исход 68,00% Вероятность в год
Энцефалопатия печени 29,00% Вероятность в год

Трансплантация печени
Осложнения после пересадки 
печени 85,00% Единичный случай

Летальный исход 15,00% Единичный случай

Осложнения после пересадки 
печени

Летальный исход 5,70% Вероятность в год
Осложнения после пересадки 
печени 94,30% Вероятность в год

Хронический ВИЧ
СПИД 47,40% Вероятность в год
Хронический ВИЧ 52,60% Вероятность в год

СПИД
Летальный исход 25,00% Вероятность в год
СПИД 75,00% Вероятность в год

Р-В19
Летальный исход 0,50% Единичный случай
Устранение осложнения 99,50% Единичный случай

Бактериальная инфекция Устранение осложнения 100,00% Единичный случай

Прионовое заболевание
Летальный исход 60,00% Вероятность в год
Устранение осложнения 40,00% Единичный случай

(Тяжелые) аллергические 
реакции

Летальный исход 0,04% Единичный случай
Устранение осложнения 99,96% Единичный случай

Неизвестные WNV-подобные 
вирусы

Острое WNV-подобное ослож-
нение 40,00% Единичный случай

Бессимптомное течение 60,00% Единичный случай
Острое WNV-подобное ослож-
нение

Летальный исход 5,00% Вероятность в год
Устранение осложнения 95,00% Вероятность в год

Неизвестные ВИЧ-подобные 
вирусы

Хроническая ВИЧ-подобная 
инфекция 95,00% Вероятность в год

Бессимптомное течение 5,00% Вероятность в год

Хроническая ВИЧ-подобная 
инфекция

Летальный исход 5,00% Вероятность в год

Хроническая ВИЧ-подобная 
инфекция 95,00% Вероятность в год
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В табл. 4 представлены вероятности перехода из одних состояний в другие по 
модели Маркова для осложнений, возникающих в результате переливания компо-
нентов крови.

В табл. 5 представлены значения качества жизни, используемые в анализе «за-
траты/полезность».

Сравнение ЛП ОктапласЛГ и СЗП показывает, что полезность ЛП ОктапласЛГ 
(22,990 QALY) выше по сравнению с СЗП (22,790 QALY), однако затраты на эпизод 
переливания и на лечение осложнений, возникающих в результате переливания, в 
случае использования ЛП ОктапласЛГ также выше (в 2 раза), что связано непосред-
ственно с более высокой стоимостью ЛП ОктапласЛГ. В таких случаях, когда более 
дорогостоящая технология лечения предполагает достижение более высоких пока-
зателей полезности, рекомендуется дополнительно рассчитывать показатель ICUR, 
который показывает стоимость дополнительного года жизни. Показатель ICUR срав-
нивается с «порогом готовности платить» – величиной, которая показывает, сколько 
общество готово заплатить для достижения определенного эффекта, который может 
выражаться в единицах эффективности, характерных для определенной патологии, 
или показателях полезности. Согласно рекомендациям ВОЗ, в случае если рассчи-
танный показатель ICUR не будет превышать рекомендованного порога («порога го-
товности платить» – ПГП), составляющего трехкратный размер ВВП страны на душу 
населения, рассматриваемая более дорогостоящая технология лечения будет счи-
таться рациональной и обоснованной – то есть более высокие затраты на лечение 
пациента являются оправданными, принимая во внимание экономическую пользу, 

Таблица 5
Значения качества жизни, используемые в анализе «затраты/полезность» [11]
Table 5
Quality of life values ​​used in cost/utility analysis [11]

Среднее снижение полезности Среднее КЖ
Базовое заболевание 0,08 0,9200
СОППЛ 0,40 0,5500
Гепатит А 0,03 0,8900
Гепатит В хронический 0,01 0,91
Гепатит В цирроз 0,20 0,74
Гепатит В карцинома 0,27 0,67
Гепатит С хронический 0,18 0,75
Гепатит С цирроз 0,30 0,64
Гепатит С карцинома 0,90 0,09
Асцит 0,65 0,32
Эзофагит 0,72 0,26
Печеночная энцефалопатия 0,70 0,28
Постпеченочный трансплантат 0,30 0,64
ВИЧ 0,50 0,64
СПИД 0,75 0,23
РСВ-осложнения 0,03 0,89
Прионовое заболевание 0,70 0,28
Тяжелая аллергическая реакция 0,40 0,55

Клиническая фармакология
Clinical Pharmacology



500 "Hematology Transfusiology Eastern Europe", 2025, volume 11, № 4

Рис. 2. Результаты анализа «затраты/полезность»
Fig. 2. Cost/utility analysis results

которую данный пациент принесет, не выпадая из нормальной экономической дея-
тельности. По мнению экспертов из Российской Федерации (Ягудина, Сороковиков) 
[12], если дополнительные затраты на единицу эффективности меньше однократно-
го ВВП на душу населения, то оцениваемое медицинское вмешательство является 
выгодным вложением.

Для Республики Беларусь ВВП на душу населения в 2021 г. составил 18 555 бел. 
руб., или 6989 евро. ПГП в 2021 г. соответственно составил 55 665 бел. руб., или 20 968 
евро. Рассчитанный в модели показатель ICUR для ЛП ОктапласЛГ при его сравнении 

Рис. 3. Обоснование рациональности выбранной технологии лечения согласно методологии ВОЗ  
с точки зрения показателя ICUR (евро)
Fig. 3. Justification of the rationality of the selected treatment technology according to the WHO 
methodology in terms of the ICUR indicator (euro)
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с переливанием СЗП составил 3316,08 бел. руб., или 1249,14 евро, что сильно ниже по 
сравнению с указанным значением порога готовности платить и ниже по сравнению 
с однократным размером ВВП на душу населения. Таким образом, согласно крите-
риям ВОЗ о приемлемости медицинской технологии для государственной системы 
здравоохранения, технология лечения с применением ЛП ОктапласЛГ является ра-
циональной и обоснованной [13, 14]. По  методике оценки, предлагаемой россий-
скими экспертами [12], технология лечения с применением ЛП ОктапласЛГ является 
выгодным вложением.

Дополнительно был также рассчитан показатель ICUR для технологии примене-
ния патогенредуцированной плазмы по сравнению с СЗП, поскольку ее перелива-
ние является также более дорогим способом лечения по сравнению с использовани-
ем СЗП. Рассчитанный в этом случае ICUR также по-прежнему существенно ниже, чем 
значение ПГП для Республики Беларусь, однако он также на 66% выше, чем в случае 
применения ЛП ОктапласЛГ, что дополнительно подтверждает доминирующий ха-
рактер технологии лечения с использованием ЛП ОктапласЛГ.

Анализ чувствительности
В рамках анализа чувствительности выполнено моделирование следующих аль-

тернативных сценариев:
1.	 Анализ чувствительности с учетом снижения объема ЛП ОктапласЛГ на 30% 

(рис. 4) по сравнению с объемом переливания СЗП для тестирования отмеченно-
го в отдельных исследованиях факта о необходимости меньшего объема жидко-
сти при использовании ЛП ОктапласЛГ, чем при использовании СЗП.
Технология лечения с применением ЛП ОктапласЛГ является доминирующей по 

сравнению с переливанием патогенредуцированной плазмы, поскольку затраты на 
лечение 1  пациента в случае технологии лечения с применением ЛП ОктапласЛГ  
будут ниже по сравнению с переливанием патогенредуцированной плазмы.

Рис. 4. Обоснование рациональности выбранной технологии лечения согласно методологии ВОЗ  
с точки зрения показателя ICUR (евро). Вариант снижения объема ЛП ОктапласЛГ на 30%
Fig. 4. Justification of the rationality of the selected treatment technology according to the WHO 
methodology in terms of the ICUR indicator (euro). Option to reduce the volume of OctaplasLG by 30%
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Рис. 5. Обоснование рациональности выбранной технологии лечения согласно методологии ВОЗ  
с точки зрения показателя ICUR (евро). Уменьшение временного горизонта до 5 лет
Fig. 5. Justification of the rationality of the selected treatment technology according to the WHO 
methodology in terms of the ICUR indicator (euro). Reducing the time horizon to 5 years

2.	 Анализ чувствительности с уменьшением временного горизонта до 5 лет (рис. 5) 
для тестирования эффектов в случае лечения пациентов различных возрастных 
групп.
Сохраняется относительное преимущество технологии лечения с применением 

ЛП ОктапласЛГ по сравнению с переливанием СЗП в части показателей полезности 
(утилитарности) применения (4,598 QALY для технологии с применением ЛП Окта-
пласЛГ и 4,564 QALY для СЗП), однако относительно базового расчета показатели 
полезности значительно ниже (22,990 QALY для технологии с применением ЛП Ок-
тапласЛГ).
3.	 Анализ чувствительности с использованием данных Канады о вероятности воз-

никновения инфекционных осложнений переливания СЗП для тестирования 
применения более оптимистичных предпосылок о возникновении нежелатель-
ных последствий и реакций (рис. 6).
Таким образом, использование ЛП ОктапласЛГ является доминирующей техно-

логией по сравнению с патогенредуцированной плазмой с клинико-экономической 
точки зрения, поскольку:
1)	 стоимость ЛП ОктапласЛГ ниже любого из доступных в Республике Беларусь спо-

собов патогенредукции СЗП, что делает данную технологию менее затратной по 
сравнению с использованием патогенредуцированной СЗП;

2)	 отсутствуют какие-либо доказанные клинические преимущества патогенредуци-
рованной СЗП по сравнению с ЛП ОктапласЛГ (ЛППКЧС/Д), тогда как имеются на-
учные данные о клинических преимуществах ЛП ОктапласЛГ по сравнению с СЗП 
[2, 10];

3)	 ЛП ОктапласЛГ является лекарственным препаратом, подлежащим производству 
по GMP, и подвергается полному спектру доклинических и клинических испытаний  
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Рис. 6. Обоснование рациональности выбранной технологии лечения согласно методологии 
ВОЗ с точки зрения показателя ICUR (евро). Сценарий со снижением вероятности развития 
инфекционных осложнений
Fig. 6. Justification of the rationality of the chosen treatment technology according to the WHO 
methodology in terms of the ICUR indicator (euro). Scenario with a reduced likelihood of developing 
infectious complications

в соответствии с GCP, тогда как патогенредуцированная СЗП является компонен-
том крови, не проходит клинические исследования согласно требованиям к ЛП, 
не подвергается процедуре контроля качества (притом что инактивация снижает 
уровень факторов свертывания на 15–37% [15]), риск наличия вирусов выше как 
минимум в силу человеческого фактора [16]. 
Преимущества ЛП ОктапласЛГ по сравнению с патогенредуцированной СЗП со-

хранялись после дополнительно проведенного анализа «затраты/полезность. 
Несмотря на то, что применение ЛП ОктапласЛГ остается более дорогим спосо-

бом лечения по сравнению с переливанием СЗП, не прошедшей патогенредукцию, 
применение ЛП ОктапласЛГ не только показывает лучшие результаты в части полез-
ности с точки зрения качественных лет жизни за счет большей безопасности и луч-
шей клинической эффективности (в случае ЛП ОктапласЛГ существенно снижаются 
риски инфицирования и возникновения нежелательных реакций), но также является 
рациональным и обоснованным альтернативным методом лечения, поскольку до-
полнительные затраты системы здравоохранения в этом случае существенно ниже 
порогового значения приемлемости медицинской технологии, рекомендованного 
ВОЗ, и составляют всего 6% от порога готовности платить (ПГП), который для Белару-
си равен 55 665 рублей, или 20 938 евро. Более того, такие дополнительные затраты 
системы здравоохранения ниже и однократного размера ВВП, составляя 18% от него, 
что, согласно критериям российских экспертов (Ягудина, Сороковиков), указывает 
на то, что рассматриваемая технология является «выгодным вложением» – то есть 
более высокие затраты на лечение пациента являются оправданными, принимая во 
внимание экономическую пользу, которую данный пациент принесет, не выпадая из 
нормальной экономической деятельности.
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Анализ чувствительности с использованием различных моделей подтвердил 
фармакоэкономическую обоснованность применения ЛП ОктапласЛГ. 

	� ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Применение лекарственного препарата ОктапласЛГ при лечении комбинирован-

ных дефицитов факторов свертывания крови является клинически и экономически 
обоснованным по сравнению со свежезамороженной и патогенредуцированной 
плазмой. ЛП  ОктапласЛГ обладает высоким уровнем вирусной и неинфекционной 
безопасности, стандартизированным содержанием факторов свертывания и анти-
коагулянтов, что обеспечивает предсказуемость гемостатического эффекта и сниже-
ние риска осложнений, включая СОППЛ и тяжелые аллергические реакции.

Проведенный анализ «минимизации затрат» показал, что стоимость применения 
ОктапласЛГ ниже стоимости любого из доступных в Республике Беларусь методов 
патогенредукции свежезамороженной плазмы, а также сопровождается дополни-
тельной экономией при учете меньшего необходимого объема препарата для дости-
жения гемостатического эффекта. Результаты анализа «затраты/полезность» и ана-
лиза чувствительности подтверждают, что применение ЛП ОктапласЛГ обеспечивает 
большую продолжительность и качество жизни (QALY) при приемлемом уровне до-
полнительных затрат – значительно ниже порога готовности платить (ПГП) ВОЗ, что 
делает технологию рациональной и выгодной для системы здравоохранения.

Применение ОктапласЛГ особенно важно в педиатрической практике, где высо-
кая вирусная безопасность и стандартизированный состав препарата обеспечивают 
надежность и предсказуемость лечения, что подтверждено данными клинических 
исследований у детей. Использование ОктапласЛГ является предпочтительным у па-
циентов, получающих иммуносупрессивную терапию (например, после трансплан-
тации органов), ввиду минимального риска инфекционной передачи и отсутствия 
клеточных элементов, что снижает вероятность иммунных реакций.

В экстренных клинических ситуациях (массивные кровотечения, острая коагу-
лопатия, необходимость быстрого восстановления факторов свертывания) приме-
нение ЛП ОктапласЛГ обеспечивает оперативное и безопасное восполнение фак-
торов гемостаза, что делает его оптимальным выбором в условиях ограниченного 
времени.

Индивидуализированный подход к терапии пациентов с комбинированными де-
фицитами факторов свертывания крови на основе фармакоэкономических оценок 
и клинических преимуществ ЛП ОктапласЛГ способствует оптимизации ресурсов 
здравоохранения, повышению безопасности трансфузий и улучшению исходов ле-
чения.
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