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АнАліз доступності терАпії розсіяного склерозу 
імуномодуляторАми тА імуносупресАнтАми в укрАїні

Розсіяний склероз (РС) вражає осіб переважно молодого віку, зазвичай починається у віці 
від 20 до 40 років і є найбільш частою причиною нетравматичної інвалідизації серед дорос-
лого населення.

Метою роботи є аналіз та систематизація даних літератури стосовно доступності терапії 
РС імуномодуляторами та імуносупресантами в Україні.

Результати. Представлені на світовому та вітчизняному фармацевтичному ринку препа-
рати першого та другого покоління, які змінюють перебіг РС, не здатні повністю вилікувати 
хворого, але їх застосування дозволяє істотно сповільнити прогресування РС. Аналіз витрат 
на придбання препаратів першої лінії для лікування хворих на РС, які закуповуються за кошти 
Державного бюджету в Україні за даними 2018 р., виявив недостатність фінансування. Проведені 
дослідження виявили, що вартість річного курсу лікування препаратами першої лінії, які ши-
роко застосовуються більшістю пацієнтів з РС, складає 70-510 тис. грн. Препарати другої лінії 
мають надзвичайно високу вартість – понад 1 млн грн на рік.

Висновки. Таким чином, для підвищення доступності препаратів з імуносупресивними або 
імуномодулюючими властивостями, які змінюють перебіг РС, необхідно збільшення фінансу-
вання державних програм, спрямованих на лікування цього захворювання. Це дозволить у по-
дальшому знизити витрати, пов’язані з інвалідизацією таких хворих. Крім того, доцільне також 
використання міжнародних гнучких механізмів договору TRIPS щодо інтелектуальної власності.
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AnAlysis of the AvAilAbility of therApy for multiple sclerosis 
with immunomodulAtors And immunosuppressAnts in ukrAine
Multiple sclerosis is predominantly affected by young people, usually beginning at the age of 20 to 

40 years and is the most common cause of non-traumatic disability in the adult population.
The aim of the work is the analysis and systematization of literature data on the the availability of 

therapy for multiple sclerosis with immunomodulators and immunosuppressants in Ukraine.
Results. Presented on the world and domestic pharmaceutical market multiple sclerosis disease modi-

fying drugs, the first and second generation are not able to completely cure the patient, but their use can 
significantly slow the progression of multiple sclerosis. Analysis of the cost of purchasing first-line drugs 
for the treatment of patients with multiple sclerosis, which are purchased from the State Budget in Ukraine 
according to 2018 data, revealed a lack of funding. Studies have shown that the cost of an annual course 
of treatment with first-line drugs, which are widely used by most patients with multiple sclerosis, is 70-
510 thousand UAH. Second-line drugs have an extremely high cost – over 1 million UAN for a year.

Conclusions. Thus, to increase the availability of multiple sclerosis disease modifying drugs with 
immunosuppressive or immunomodulatory properties, it is necessary to increase funding for public 
programs aimed at the treatment of this disease. This will further reduce the costs associated with 
the disability of such patients. It is also advisable to use the international flexible mechanisms of the 
agreement on trade-related aspects of intellectual property rights.
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АнАлиз доступности терАпии рАссеянного склерозА 
иммуномодуляторАми и иммуносупрессАнтАми в укрАине
Рассеянный склероз (РС) поражает лиц преимущественно молодого возраста, обычно на-

чинается в возрасте от 20 до 40 лет и является наиболее частой причиной нетравматической 
инвалидизации среди взрослого населения.
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Целью работы является анализ и систематизация данных литературы относительно до-
ступности терапии РС иммуномодуляторами и иммуносупрессантами в Украине.

Результаты. Представленные на мировом и отечественном фармацевтическом рынке пре-
параты первого и второго поколения, изменяющие течение РС, не способны полностью вы-
лечить больного, но их применение позволяет существенно замедлить прогрессирование РС. 
Анализ расходов на приобретение препаратов первой линии для лечения больных РС, кото-
рые закупаются за средства Государственного бюджета в Украине по данным 2018, выявил не-
достаточность финансирования. Проведенные исследования показали, что стоимость годово-
го курса лечения препаратами первой линии, которые широко применяются большинством 
пациентов с РС, составляет 70-510 тыс. грн. Препараты второй линии имеют чрезвычайно 
высокую стоимость – свыше 1 млн грн в год. 

Выводы. Таким образом, для повышения доступности препаратов с иммуносупрессивны-
ми или иммуномодулирующими свойствами, изменяющими течение РС, необходимо увеличение 
финансирования государственных программ, направленных на лечение этого заболевания. 
Это позволит в дальнейшем снизить расходы, связанные с инвалидизацией таких больных. 
Кроме того, целесообразно также использование международных гибких механизмов догово-
ра TRIPS по интеллектуальной собственности.

Ключевые слова: рассеянный склероз; глатирамера ацетат; финголимод; алемтузумаб; 
окрелизумаб

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Розсіяний склероз (РС) – запальне демієлі- 

нізуюче нейродегенеративне захворювання цент- 
ральної нервової системи. РС вражає осіб пе-
реважно молодого віку і зазвичай починаєть-
ся у віці від 20 до 40 років і є найбільш частою 
причиною нетравматичної інвалідизації серед 
дорослого населення.

Частота виникнення захворювання варіює 
і в середньому досягає 8-10 нових випадків на 
100 000 осіб. Поточні оцінки припускають, що в Єв- 
ропі більше 700 000 осіб живе з діагнозом РС, а у  
всьому світі – понад 2,5 млн осіб. У більшості па-
цієнтів (85-90 %) захворювання характеризується 
рецидивуючим перебігом. Прогресуючі форми 
РС можуть бути присутніми в початковій стадії 
захворювання приблизно у 10-15 % пацієнтів [1].

Встановлено, що з початку захворювання 
(зазвичай в молодому віці) до необхідності на-
дання сторонньої допомоги, тобто до розвитку 
стану, коли пацієнт не може встати з ліжка, і до  
смерті минає в середньому 14; 24 і 45 років від-
повідно, а з моменту вторинного прогресуван-
ня – 3; 12 і 30 років відповідно [2].

З урахуванням цього в світі проводиться ак- 
тивний пошук ефективних засобів лікування за- 
значеного захворювання. На жаль, на даний мо- 
мент не існує препаратів, які сприяють повному  
одужанню від РС, все доступне лікування спря-
моване на уповільнення його прогресування, зни-
ження частоти загострень і полегшення симпто-
матики. До методів терапії відносяться препарати 
з імуносупресивними або імуномодулюючими 
властивостями, які змінюють перебіг РС.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

В Україні, як і в країнах ЄС, РС найчасті-
ше виявляється в осіб віком від 18 до 34 років. 

Зростання за останні 4 роки поширеності за-
хворюваності на РС в Україні на 8 % загалом 
вкладається в рамки світової динаміки. Деталь- 
ний глибокий аналіз свідчить про істотну роз-
біжність ситуації в Україні порівняно з держа-
вами ЄС, які знаходяться в тому ж географіч- 
ному поясі ризику згаданої патології. Так, за да- 
ними звіту MS Bаrоmеtеr (2015) на 100 тис. осіб  
в Угорщині нараховувалося 176 випадків захво- 
рювання на РС, у Чехії – 160, у Польщі – 120.  
Відповідно до статистичних даних, наданих МОЗ  
за 2017 р., в Україні зафіксовано лише 57 випад- 
ків. Різниця у два-три рази порівняно з показ-
никами захворюваності на РС у сусідніх країнах 
є непрямим свідченням того, що ця хвороба в 
Україні слабко діагностується, а реальна кіль-
кість таких хворих може значно відрізнятися 
від офіційно встановленої. Слід зазначити, що 
останніми роками увага до проблеми ефектив-
ної діагностики та лікування згаданої патології 
на ранньому етапі значно зросла та є актуаль-
ною для охорони здоров’я та фармації [3].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Проблема лікування РС має не тільки ме-
дичний, але й соціально-економічний аспект. 
Це хронічне захворювання, яке призводить до  
інвалідності та обумовлює значне економічне на- 
вантаження на пацієнтів та систему охорони здо- 
ров’я. Своєчасна діагностика та ефективна тера- 
пія захворювання дає змогу значно зменшити 
кількість пацієнтів із втратою працездатності та  
тяжкими ступенями інвалідності. Поряд з цим слід  
зазначити, що лікування РС має дуже високу вар- 
тість. Зазначене ставить під загрозу можливість  
довготривалого доступу хворих до терапії.

Метою роботи є аналіз та систематизація 
даних літератури стосовно доступності терапії 
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РС імуномодуляторами та імуносупресантами 
в Україні.

Дослідження проводилися з використанням  
баз даних в мережі Інтернет: PubMеd; Адмініст- 
рації з контролю за ліками та харчовими про-
дуктами (Fооd аnd Drug Аdmіnіstrаtіоn), Євро- 
пейського агентства лікарських засобів (Еurо- 
pеаn Mеdісіnеs Аgеnсy), ДП «Державний екс-
пертний центр», баз даних патентних відомств. 
Використано ретроспективний, логічний, ста-
тистичний та системно-аналітичний методи до- 
слідження.

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

З метою підвищення ефективності лікуван-
ня PС в усьому світі широко використовуються 
препарати з імуномодулюючими та імуносупре- 
сивними властивостями, які змінюють перебіг 
РС [4-6]. До 1-ої лінії вказаних препаратів від- 
носяться інтерферони бета, глатирамеру ацетат,  
які виявляють меншу ефективність, але характе-
ризуються відносною безпекою. При їх неефек-
тивності використовуються альтернативні пре- 
парати 2-ої лінії (фінголімод, даклізумаб, алем-
тузумаб, окрелізумаб, наталізумаб, терифлуно-
мід та ін.), які змінюють перебіг РС і володіють 
більшою ефективністю, але і більш складним 
спектром побічних дій.

Так, оновлені обмеження щодо використан- 
ня вагітними препарату Gіlеnyа (fіngоlіmоd), який  
застосовується для лікування РС. Європейська 
агенція з лікарських засобів (ЕMА) рекомен-
дує, щоб лікарський засіб Gіlеnyа (fіngоlіmоd) 
не використовувався жінками, які мають змогу 
мати дітей, без застосування ефективної кон- 
трацепції. Ризик вроджених вад у немовлят, які 
піддавалися впливу Gіlеnyа під час вагітності, 
вдвічі вищий, ніж ризик (2-3 %), який спостері-
гається у загальній популяції. Найчастіше по- 
відомлялося про вроджені вади з боку серця, 
нирок, кісток та м’язів [7]. 

Застосування препарату Лемтрада (алемту- 
зумаб) для лікування РС також обмежується піс- 
ля надходження нових повідомлень про смер-
тельні випадки при імуно-опосередкованих ста- 
нах, проблемах з серцем і кровоносними суди-
нами. Lеmtrаdа може використовуватися тіль-
ки у дорослих пацієнтів з високоактивним ре-
цидивуючим РС, після, принаймні, двох інших 
хворобо-модифікуючих терапій незалежно від 
курсу та результату або у випадку, коли інші 
методи лікування є неефективними або їх ви-
користання неможливе [8].

ЕMА терміново оцінює безпеку застосуван-
ня лікарського засобу Zіnbrytа (даклізумаб), що  
застосовується при розсіяному склерозі. Цей пре- 
парат добровільно вилучається з ринку заяв-

ником. Повідомлено про 7 випадків серйозних 
розладів мозку запального ґенезу, включаючи 
енцефаліт та менінгоенцефаліт у Німеччині та 
один випадок в Іспанії [9].

Здійснено аналіз і систематизацію даних лі- 
тератури щодо ефективності і безпеки препара-
тів, які змінюють перебіг РС, з імуномодулю-
ючими та імуносупресивними властивостями. 
Так, визнаним стандартом медицини, яка засно-
вана на доказах, є мета-аналіз результатів чис-
ленних досліджень.

Trаmасеrе та співавт. [10] опубліковали ре- 
зультати Кокранівського систематичного огля- 
ду, який присвячений ефективності імуномоду- 
люючої та імуносупресивної терапії (інтерфе-
рон бета-1b, інтерферон бета-1а, глатирамеру 
ацетат, наталізумаб, мітоксантрон, фінголімод, 
терифлуномід, диметилу фумарат, алемтузумаб,  
пегілірований інтерферон бета-1а, даклізумаб, 
лаквінімоб, азатіоприн та імуноглобуліни) при 
рецидивуючому РС. Всього в аналіз включили 
39 досліджень за спільної участі 25 113 пацієн-
тів. Середній період спостереження склав 24 міс. 
Виявлено, що статистично більш ефективни-
ми препаратами у порівнянні з плацебо щодо 
виникнення загострень були алемтузумаб, мі-
токсантрон, наталізумаб і фінголімод із серед-
нім відносним ризиком 0,40-0,72. При цьому 
найбільш повна доказова база була у наталізу-
мабу – тільки для цього препарату якість дока-
зів оцінили як «високу». 

Представлені дані мета-аналізу 3-х дослі-
джень (1713 пацієнтів) алемтузумабу із застосу- 
ванням підшкірного введення інтерферону бета-1а  
у людей з рецидивно-ремітуючим РС [11]. Вияв- 
лено, що в порівнянні із застосуванням підшкір- 
ного інтерферону бета-1а алемтузумаб зменшує  
ризик рецидиву, покращує функції організму і не  
збільшує загальний ризик небажаних реакцій. 

Представлені також дані Кокранівского огля- 
ду – бета-інтерферони в порівнянні з глатира-
меру атацетатом при рецидивно-ремітуючому 
РС (6 досліджень, 2904 пацієнтів) [12]. Виявле-
но, що обидва способи терапії мають подібну 
ефективність або тільки невеликі відмінності  
по відношенню до розвитку рецидивів або про- 
гресування захворювання.

Європейський комітет з лікування РС (Еurо- 
pеаn Соmmіttее fоr thе trеаtmеnt оf multіplе sсlе- 
rоsіs) і Європейська академія неврології (Еurо- 
pеаn Асаdеmy оf Nеurоlоgy) в січні 2018 р. ви-
дали посібник з модифікуючої терапії пацієн-
тів з РС, який включає 20 основних рекоменда-
цій [1]. Особливу увагу слід приділяти вагомим 
рекомендаціям, які засновані на доказовій базі. 
А саме, використанню інтерферону або глати-
рамеру ацетату у пацієнтів з клінічно ізольова-
ним синдромом і патологічними станами, які  
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передбачають наявність РС за результатами МРТ  
та не відповідають всім критеріям визначення  
РС; рання хворобо-модифікуюча терапія у па- 
цієнтів з активною зворотно-ремітуючою фор- 
мою РС, яка визначається клінічними рециди- 
вами і/або активним ураженням згідно з резуль- 
татами МРТ; використання більш ефективних 
препаратів у пацієнтів, які приймають інтер-
ферон або глатирамеру ацетат, з ознаками ак-
тивності хвороби.

Таким чином, проведений аналіз дозволяє 
зробити висновки, що представлені на світовому 
ринку препарати, які змінюють перебіг РС, не 
здатні повністю вилікувати хворого, але їх за-
стосування дозволяє істотно сповільнити про- 
гресування РС. Незважаючи на збільшення кіль- 
кості та різноманітність препаратів, які зміню- 
ють перебіг РС впродовж останніх 10 років, ви- 
трати на їх придбання різко зросли (табл. 1) [13].

За даними літератури, у країнах ЄС за до-
помогою спеціалізованих програм пацієнтам із  
РС повністю забезпечений належний доступ до  
якісних препаратів лікування. Наприклад, у Бол- 
гарії, Хорватії, Німеччині, Угорщині, Італії, на 
Мальті та в Іспанії витрати на лікування на 100 % 
покриває держава. В Австрії, Бельгії, Чехії, Да-
нії, Естонії, Фінляндії, Франції, Ісландії, Литві, 
Швейцарії потреби хворих на РС забезпечені 
на 75–99 %; у Греції, Ірландії, Норвегії, Сербії –  
на 50–74 %; у Молдові, Польщі, Португалії, Руму-
нії, Росії – на 25–49 %. В Україні до 2007 року за-
купівля препаратів для лікування РС здійсню-
валася за кошти місцевих бюджетів, а згодом 
був здійснений перехід до централізованих за-
купівель на державному рівні. Цей процес за-
раз відбувається в рамках бюджетної програми 

«Забезпечення медичних заходів окремих дер- 
жавних програм і комплексних заходів програм- 
ного характеру» за напрямом «Централізована 
закупівля медикаментів для лікування хворих 
на РС» (дані з офіційного порталу Верховної Ра- 
ди України). У 2017 р., відповідно до Постано- 
ви КМУ «Про затвердження Переліку лікарсь- 
ких засобів та медичних виробів, які закупову- 
ються на підставі угод (договорів) зі спеціалі-
зованими організаціями», закупівлі профінан-
совано лише на 10 %. Нинішній обсяг фінан-
сування цих витрат залишається незмінним 
впродовж останніх чотирьох років. А з огляду  
на те, що багато препаратів для лікування РС  
мають імпортне походження, то реальні кошти,  
що виділяються, порівняно з 2014 р. зменши-
лися майже вдвічі – з 4,383 до 2,45 млн євро 
(МОЗ України 2014–2016 рр.) [3]. Так, кошти 
Державного бюджету України на 2018 рік за 
бюджетною програмою КПКВК 2301400 «Забез- 
печення медичних заходів окремих державних 
програм та комплексних заходів програмного  
характеру» за напрямом «Закупівля лікарських  
засобів, імунобіологічних препаратів (вакцин), 
медичних виробів, інших товарів і послуг» у 
частині «Закупівля медикаментів для лікуван-
ня хворих на РС» склали 34 342 тис. грн. [14]. 
Результати аналізу витрат державного бюдже-
ту на закупівлю препаратів першої лінії для лі-
кування хворих на РС за даними 2018 р. наве-
дені в табл. 2.

Отже, представлені дані підтверджують факт  
недостатності фінансування терапії хворих на РС  
в Україні. Ефективність лікування РС безпосе- 
редньо залежить від того, чи може пацієнт отри-
мувати вчасно вільний доступ до індивідуально  

Таблиця 1

РІЧНІ ВИТРАТИ НА ТЕРАПІЮ ПРЕПАРАТАМИ, ЯКІ ЗМІНЮЮТЬ ПЕРЕБІГ РС,  
В США ЗА ДАНИМИ ДЖЕРЕЛА [13]  

Препарати, які змінюють перебіг РС (рік схвалення) Річна вартість при 
впровадженні на ринок, $

Річна вартість  
за даними 2017 р., $

IFN-β1b; Betaseron™ (1993) 10,920 86,421
IFN-β1a IM; Avonex™ (1996) 8261 81,731
Glatiramer acetate; Copaxone™ 20 mg (1996) 7852 86,554
IFN-β1a SC; Rebif™ (2002) 13,875 86,179
Natalizumab; Tysabri™ (2004) 23,500 78,000
IFN-β1b; Extavia™ (2009) 29,842 72,160
Fingolimod; Gilenya™ (2010) 48,083 86,966
Teriflunomide; Aubagio™ (2012) 45,124 76,612
Dimethyl fumerate; Tecfidera™ (2013) 54,750 82,977
Glatiramer acetate; Copaxone 40 mg™ (2014) 60,336 75,816
Pegylated IFN-β1a; Plegridy™ (2014) 62,036 81,731
Alemtuzumab; Lemtrada™* (2014) 65,833 69,166
Glatiramer acetate; Glatopa™ (2015) 63,193 63,193
Daclizumab; Zinbryta™* (2016) 82,000 86,838
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Таблиця 2 

АНАЛІЗ ВИТРАТ НА ЗАКУПІВЛЮ ПРЕПАРАТІВ ПЕРШОЇ ЛІНІЇ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ ХВОРИХ НА РС,  
ЗАКУПЛЕНИХ ЗА КОШТИ ДЕРЖАВНОГО БЮДЖЕТУ УКРАЇНИ НА 2018 РІК
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Ціна 
упаковки, 

грн

Витрати 
на 1 рік на 
пацієнта, 

грн

Закуплено  
в Україні:
кількість 
упаковок/

вартість, грн 
[14]

КОПАКСОН 40
(глатирамеру ацетат, 40 мг),
АЙВЕКС Фармасьютикалз 
ЮК, Велика Британія

40 мг/мл 3 рази на 
тиждень 156 12 13 11 980,71 155 749,23 1020/ 

12 220 324,20 

КОПАКСОН®-ТЕВА
(глатирамеру ацетат, 20 мг), 
АЙВЕКС Фармасьютикалз 
ЮК, Велика Британія

20 мг/мл 1 раз на 
добу 365 28 13,03 12 604,86 164 241,33 174/

2 193 245,64

Бетфер 1а ПЛЮС
(Інтерферон бета  1-а, 
6 000 000 МО, 30 мкг), 
ТОВ «ФЗ «БІОФАРМА», 
Україна

30 мкг 1 раз на 
добу 52 1 52 1 259,05 70 506,8 12667/

15 948 386,35

Бетфер®-1а
(Інтерферон бета 1-а, 
12 000 000 МО, 44 мкг), 
ТОВ «ФЗ «БІОФАРМА», 
Україна

44 мкг 3 рази на 
тиждень 156 2 78 6 546,35 510 615,3 608/ 

3 980 180,80

підібраних для нього препаратів згідно з пла-
ном лікування. 

Постійне недофінансування державної про- 
грами із забезпечення лікарськими засобами та- 
ких хворих негативно позначається на стані їх-
нього здоров’я і призводить до прогресування 
інвалідності та втрати працездатності. За дани-
ми літератури, понад половина усіх пацієнтів, 
хворих на РС (57 %), впродовж останнього року 
стикалася з відсутністю препаратів, які мали 
постачатися за бюджетні кошти, тоді як біль-
шість пацієнтів (69 %) взагалі не мала доступу 
до таких препаратів понад 6 місяців. Сьогодні 
за результатами комплексного аналізу ситуації, 
що склалася в Україні із захворюванням на РС, 
88 % таких пацієнтів уже мають інвалідність. 
Наразі частка пацієнтів із РС, які мають першу 
групу інвалідності в Україні, в 1,7 рази вища, 
ніж у країнах ЄС [3].

З метою аналізу доступності в Україні те-
рапії РС препаратами з імуносупресивними або  
імуномодулюючими властивостями, які зміню-
ють перебіг РС, проведено порівняльний ана-
ліз зареєстрованих в Україні препаратів та ЛЗ, 

які представлені в Brіtіsh Nаtіоnаl Fоrmulаry 
(2017-2018 рр.), що містить основні положення 
системи забезпечення ефективної та безпечної 
фармакотерапії [15].

Слід зазначити, що проблема вибору пре-
паратів, які змінюють перебіг РС, поступово з  
клінічної перетворюється на економічну. Нами 
проведено фармакоекономічний аналіз витрат 
на застосування препаратів першої та другої 
лінії для лікуванні РС в розрахунку на одного 
пацієнта на рік в Україні (табл. 4).

Проведені дослідження виявили, що вар-
тість річного курсу лікування препаратами 
першої лінії, які широко застосовуються для 
лікування більшості пацієнтів з РС, складає 
70-510 тис. грн. Перевага препаратів другої лі-
нії за впливом на прогресування захворюван-
ня та зміни, які виявляються при магнітно-ре-
зонансній томографії, за кількістю загострень 
не викликає сумнівів. Але препарати другої лі-
нії мають надзвичайно високу вартість – понад 
1 млн грн на рік.

Таким чином, для підвищення доступності 
препаратів з імуносупресивними або імуномо-



[60]
Маркетинг, логістика та фармакоекономічні дослідження

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 4 (60) 2019

ISSN 2311-1127 (Print)
ISSN 2519-8807 (Online)

дулюючими властивостями, які змінюють пе-
ребіг РС, необхідне збільшення фінансування 
відповідних державних програм. Це дозволить 
у подальшому знизити витрати, пов’язані з ін-
валідизацією таких хворих. Крім того, можли-
ве також використання міжнародних гнучких 
механізмів договору TRІPS, а саме заборона па- 
тентування нових форм, які не поліпшують те- 
рапевтичну ефективність (правила оцінки па- 
тентоспроможності фармацевтичних винаходів),  

впровадження паралельного імпорту та приму-
сового ліцензування.

Слід відзначити, що поява ефективних біо-
симілярів для лікування РС забезпечить альтер-
нативні варіанти лікування РС та потенційно 
знизить витрати через конкуренцію, що тим са- 
мим сприятиме підвищенню доступності цих 
препаратів для хворих. Так, у квітні 2015 року в 
США затверджено перший біосимиляр глати-
рамеру ацетату – Glаtоpа 20 мг/мл [16].

Таблиця 3

АНАЛІЗ ЗАРЕЄСТРОВАНИХ В УКРАЇНІ ПРЕПАРАТІВ З ІМУНОСУПРЕСИВНИМИ  
АБО ІМУНОМОДУЛЮЮЧИМИ ВЛАСТИВОСТЯМИ, ЯКІ ЗМІНЮЮТЬ ПЕРЕБІГ РС,  

ЇХ ПАТЕНТНА ОХОРОНА

Торговельна марка, зареєстрована в Україні, виробник/заявник
Патенти, термін дії

Україна США
Іntеrfеrоn bеtа

Бетфер 1А плюс, ТОВ «ФЗ «Біофарма»
Бетаферон, Байєр АГ, Німеччина
Бластоферон, ТОВ «Фармекс групп», Україна 
Ребіф, Арес Трейдінг С.А., Швейцарія

– –

Glаtіrаmеr асеtаtе

Копаксон 20, Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль
Копаксон 40, Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль
Глатирамеру ацетат-віста, Містрал Кепітал Менеджмент Лімітед, 
Англія

UА103699
2027 р. 

US8232250
US8399413
US8969302
US9155776
US9402874

2030 р.
Fіngоlіmоd

Гіленія, Новартіс Фарма АГ, Швейцарія
Тактрол, Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль
Фінголімод Медек, Інтас Фармас’ютікалз Лімітед, Індія

UА112857
2031 р.

US9592208
2032 р.

Аlеmtuzumаb

Лемтрада, Санофі-Авентіс Україна UА117556
2038 р.

US9498528
2036 р.

Nаtаlіzumаb

Не зареєстровано (Tysаbrі, Bіоgеn Іdес Ltd) UА82685
2028 р

US6602503
2023 р

Dасlіzumаb*

Не зареєстровано (Zіnbrytа, Bіоgеn Іdес Ltd) UА111466
2030 р.

WО2018027195
2036 р

Tеrіflunоmіdе

Обаджіо, ТОВ «Санофі-Авентіс Україна», Україна
UА115979
UА107582

2029 р

6794410
8802735
9186346

2026-2034 рр.
Осrеlіzumаb**

Окревус, Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, Швейцарія UА104909 
2029 р.

US10280227
2029 р.

Dіmеthyl fumаrаtе

Не зареєстровано (Текфідера, Bіоgеn Іdес Ltd) - US8399514
2029 р.

Примітка: * ЕMА терміново оцінює безпеку застосування лікарського засобу Zіnbrytа (даклізумаб),  
що застосовується при розсіяному склерозі. Цей препарат добровільно вилучається з ринку заявником. 
Повідомлено про 7 випадків серйозних розладів мозку запального ґенезу, включаючи енцефаліт та 
менінгоенцефаліт у Німеччині та один випадок в Іспанії [9]; **не входить до формуляру 2018 р.
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Таблиця 4

РЕЗУЛЬТАТИ АНАЛІЗУ ВИТРАТ ЗАСТОСУВАННЯ ПРЕПАРАТІВ ПЕРШОЇ ТА ДРУГОЇ ЛІНІЇ  
ДЛЯ ЛІКУВАННЯ РС НА ОДНОГО ПАЦІЄНТА НА РІК В УКРАЇНІ
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грн *

Витрати 
на 1 рік на 
пацієнта, 

грн

Іntеrfеrоn bеtа 
Бетфер 1а ПЛЮС
(Інтерферон бета 1-а, 6 000 000 МО, 
30 мкг), 
ТОВ «ФЗ «БІОФАРМА», Україна

30 мкг 1 раз на 
добу 52 1 52 1 259,05 70 506,8

Бетфер®-1а
(Інтерферон бета 1-а, 12 000 000 МО, 
44 мкг), 
ТОВ «ФЗ «БІОФАРМА», Україна

44 мкг 3 рази на 
тиждень 156 2 78 6 546,35 510 615,3

Бластоферон, 
ТОВ «Фармекс груп», Україна 44 мкг 3 рази на 

тиждень 156 3 52 4800 249 600

Ребіф, 
Арес Трейдінг С.А., Швейцарія 44 мкг 3 рази на 

тиждень 156 3 52 3699,23 192 359,96

Glаtіrаmеr асеtаtе 
Копаксон 40
(глатирамеру ацетат, 40 мг),
АЙВЕКС Фармасьютикалз ЮК, 
Велика Британія

40 мг/мл 3 рази на 
тиждень 156 12 13 11 980,71 155 749,23

Копаксон-Тева
(глатирамеру ацетат, 20 мг), 
АЙВЕКС Фармасьютикалз ЮК, 
Велика Британія

20 мг/мл 1 раз на 
добу 365 28 13,03 12 604,86 164 241,33

Глатирамеру ацетат-віста, 
Містрал Кепітал Менеджмент 
Лімітед, Англія

20 мг/мл 1 раз на 
добу 365 28 13,03 13440 175 123, 20

Fіngоlіmоd 
Гіленія, 
Новартіс Фарма АГ, Швейцарія 0,5 мг 7 разів на 

тиждень 365 28 13,03 45743,28 596 034,93

Аlеmtuzumаb 
Лемтрада, 
Санофі-Авентіс Україна 12 мг 5 разів на 

рік 5 1 5 249018,00 1 245 090

Tеrіflunоmіdе 
ОБАДЖІО,
ТОВ «Санофі-Авентіс Україна», 
Україна

14 мг 7 разів на 
тиждень 364 28 13 Дані не 

виявлені
Дані не 

виявлені

Осrеlіzumаb 
Окревус, 
Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд, 
Швейцарія

300 мг 1 раз на 
тиждень 4 1 4 173724 694 896

Примітка: * – за даними щотижневика «Аптека».

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

Проведений аналіз довів, що представлені 
на світовому та вітчизняному фармацевтично-
му ринку препарати, які змінюють перебіг РС, 
першого та другого покоління не здатні повніс-

тю вилікувати хворого, але їх застосування до-
зволяє істотно сповільнити прогресування РС. 
Аналіз витрат на препарати першої лінії для 
лікування хворих на РС, які закуповуються за 
кошти Державного бюджету України в 2018 р., 
виявив недостатність фінансування терапії.
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Проведені дослідження показали, що вартість 
річного курсу лікування препаратами першої 
лінії, які широко застосовуються для лікування 
більшості пацієнтів з РС, складає 70-510 тис. грн.  
Препарати другої лінії мають надзвичайно ви-
соку вартість – понад 1 млн грн на рік.

Доведено, що для підвищення доступності  
препаратів з імуносупресивними або імуномоду- 
люючими властивостями, які змінюють перебіг  

РС, необхідне збільшення фінансування держав- 
них програм, спрямованих на лікування цієї  
хвороби. Це дозволить у подальшому знизити  
витрати, пов’язані з інвалідизацією таких хворих.  
Крім того, для підвищення цінової доступності  
препаратів для лікування РС доцільне також ви- 
користання міжнародних гнучких механізмів до- 
говору TRІPS щодо інтелектуальної власності.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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