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Введение. В литературе доступны результаты оценки влияния применения ингибиторов контрольных точек иммун-
ного ответа (ИКТ) для лечения взрослых пациентов с местно-распространенной или метастатической уротелиальной 
карциномой (мр/м УК) на смертность от злокачественных новообразований в России, актуальные по состоянию 	
на 2022 г.
Цель исследования – оценка влияния авелумаба у больных мр/м УК на снижение смертности от злокачественных 
новообразований в России в рамках фиксированного бюджета на нозологию, в том числе обновление оценки 	
с учетом изменения цен на препараты сравнения, текущей практики терапии, новых эпидемиологических данных, 
опубликованных в 2024 г. (по состоянию на 2023 г.).
Материалы и методы. Предложенная математическая модель описывает на горизонте 3 лет длительность терапии 
и исходы лечения мр/м УК с учетом данных об общей выживаемости и выживаемости без прогрессирования 	
из клинических исследований для сценариев без использования ИКТ (историческая практика), текущей практики 
терапии другими ИКТ, терапии авелумабом у всех доступных пациентов (предлагаемая практика), а также бюджетно-
нейтрального сценария применения авелумаба у части пациентов в рамках фиксированного бюджета на нозологию. 
Результаты. Ежегодно в России до 4284 пациентов с мр/м УК могут получить терапию препаратами платины. Пере-
ход от «исторической практики» к «текущей практике использования других ИКТ» позволяет за 3 года предотвратить 
536 смертей, в то время как переход от текущей практики к полной доступности авелумаба – 2623 смерти. При этом 
в первом случае стоимость 1 сохраненной жизни составляет 7,9 млн руб., во втором случае – 7,2 млн руб. В рамках 
бюджетно-нейтрального сценария с фиксированным бюджетом перераспределение средств на обеспечение полови-
ны (от максимального доступного уровня) пациентов поддерживающей терапией авелумабом и сохранение остав-
шихся средств на закупку атезолизумаба, пембролизумаба и ниволумаба для использования в 1-й и 2-й линиях 
терапии позволяют дополнительно сохранить жизни.
Заключение. Назначение поддерживающей терапии авелумабом для лечения пациентов с мр/м УК, в том числе 	
в рамках фиксированного бюджета, позволит снизить смертность от злокачественных новообразований в России.

Ключевые слова: уротелиальная карцинома, авелумаб, общая выживаемость, смертность от злокачественных но-
вообразований
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Background. Published data (as of 2022) demonstrate that immune checkpoint inhibitors (ICIs) contribute to reducing 
cancer-related mortality among adult patients with locally advanced or metastatic urothelial carcinoma (la/mUC) 	
in Russia.
Aim.  To evaluate the impact of avelumab use in patients with la/mUC on cancer-related mortality reduction in Russia 
within a fixed budget allocated to this disease area. The study also updates previous estimates by incorporating changes 
in comparator drug prices, current treatment practices, and newly published epidemiological data from 2024.
Materials and methods. A three-year mathematical model was developed to describe treatment duration and outcomes 
for la/mUC, using overall survival and progression-free survival data from clinical trials. The model compares 	
four scenarios: (1) historical practice (without ICIs), (2) current practice (with other ICIs), (3) full availability 	
of avelumab for all eligible patients (proposed practice), and (4) a budget-neutral scenario where avelumab is used 	
for part of the eligible population within a fixed budget.
Results. Up to 4,284 patients with la/mUC in Russia can initiate platinum-based chemotherapy annually. Transitioning 
from historical practice to current practice with other ICIs could prevent 536 deaths over three years, while switching 
from current practice to full avelumab availability could prevent up to 2,623 deaths. The cost per life saved was 	
7.9 million rubles in the first case and 7.2 million rubles in the second. Under a budget-neutral scenario, reallocating 
funds to provide maintenance avelumab therapy for only half of the eligible patients while retaining the use of 
atezolizumab, pembrolizumab, and nivolumab in earlier lines could also prevent deaths. 
Conclusion. Introducing avelumab maintenance therapy for patients with la/mUC, also within the current budget 
framework, could reduce cancer mortality in Russia.
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Введение
По состоянию на 2023 г. в структуре заболеваемо-

сти обоих полов рак мочевого пузыря (РМП) занимал 
12-е место: на него приходилось 2,6 % всех новых слу-
чаев диагностирования злокачественных новообразо-
ваний (ЗНО) [1]. Уротелиальная карцинома (УК) – 
наиболее часто диагностируемая злокачественная 
опухоль мочевого пузыря и/или верхнего мочевыде-
лительного тракта [2, 3]. В настоящее время терапия 

1-й линии метастатической УК основывается на ком-
бинациях с платиносодержащей терапией [4, 5]. В свою 
очередь, при неэффективности такого лечения стан-
дартной терапией 2-й линии являются современные 
иммуноонкологические препараты – ингибиторы 
контрольных точек иммунного ответа (ИКТ) атезолизу
маб, пембролизумаб и ниволумаб [2]. Для части паци-
ентов (с PD-L1 (лиганд программированной клеточной 
смерти 1) ≥5 % или CPS (Combined Positive Score) ≥10, 
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имеющих противопоказание к цисплатину) такая тера-
пия (за исключением ниволумаба) также может быть 
показана в 1-й линии; кроме того, к классу ИКТ отно-
сится авелумаб, применяемый в качестве поддержива-
ющей терапии при достижении контроля над заболева-
нием после препаратов платины в 1-й линии.

Доступность современной противоопухолевой 
терапии по  большей части обеспечивается за  счет 
средств обязательного медицинского страхования, 
в том числе в рамках федерального проекта «Борьба 
с  онкологическими заболеваниями», являющегося 
частью национального проекта «Продолжительная 
и активная жизнь». Кроме того, закупка терапии мо-
жет осуществляться и из средств региональных бюд-
жетов. При этом, несмотря на положительные резуль-
таты федерального проекта, как среди пациентского 
сообщества, так и среди экспертов здравоохранения 
доминирует точка зрения об ограниченности бюджет-
ных средств, выделяемых на борьбу с онкологически-
ми заболеваниями [6, 7].

Влияние расширения доступности поддержива
ющей терапии с применением авелумаба на ключевые 
показатели федерального онкопроекта (смертность 
от  новообразований (в том числе злокачественных) 
и одногодичную летальность) было изучено в рамках 
работы Н. А. Авксентьева и соавт. в 2023 г. [8].

Цель исследования – оценка влияния авелумаба  
у больных местно-распространенной или метастати-
ческой (мр/м) УК на  снижение смертности от  ЗНО 
в России в рамках фиксированного бюджета на нозо-
логию, в том числе обновление оценки с учетом изме-
нения цен на препараты сравнения, текущей практики 
терапии, новых эпидемиологических данных, опубли-
кованных в 2024 г. (по состоянию на 2023 г.).

Материалы и методы
Методология проведения исследования в  части 

определения характеристик и численности целевой 
популяции пациентов, оценки общей выживаемости 
(ОВ) пациентов, затрат и  числа предотвращенных 
смертей (сохраненных жизней), а также анализа чув-
ствительности соответствует описанной в 2023 г. в ра-
боте Н. А. Авксентьева и соавт. [8]. Основные измене-
ния относятся к  актуализации эпидемиологических 
и ценовых данных, а также набору рассматриваемых 
сценариев терапии целевой популяции пациентов.  
Горизонт анализа составил 2025–2027 гг.

Характеристики и численность  
целевой популяции пациентов
В  исследование включались взрослые пациенты 

с мр/м УК, которым показана химиотерапия (ХТ) пре-
паратами платины. Рассматривался только РМП, со-
ставляющий до  90 % всех случаев УК [3]. В  анализ 
включались как впервые выявленные случаи мр/м УК, 
так и случаи прогрессирования из более ранних стадий 
(рис. 1). В 2023 г. было зарегистрировано 16 107 новых 
морфологически подтвержденных случаев РМП [9], из ко-
торых до 90 % относились к уротелиальной форме [3]. 
Пациентам с немышечно-инвазивным РМП (Tis, Ta, T1) 
проводится трансуретральная резекция [5], при этом при-
мерно у 25 % наблюдается прогрессия до мышечно-ин-
вазивных форм [10], требующей радикальной цистэкто-
мии; у 50–90 % из них (в среднем 70 %) впоследствии 
развивается мр/м УК [10]. Рецидив после цистэктомии 
при мышечно-инвазивном РМП (II–IIIa стадии) наблю-
дается примерно у 50 % пациентов [5].

Согласно экспертной оценке1, до 84,4 % больных 
мр/м УК могут получать терапию препаратами платины. 
Таким образом, численность целевой популяции паци-
ентов с мр/м УК, подходящих для платиносодержащей 
ХТ, в России оценивается в 4284 человека ежегодно.

Рассматриваемые сценарии терапии
В исследовании рассматриваются следующие сце-

нарии терапии больных из целевой популяции:
• историческая практика (все пациенты в 1-й линии 

получают ХТ цисплатином или  карбоплатином 
в  комбинации с  гемцитабином (распределение 
между указанными вариантами определено экс-
пертным образом); при прогрессировании заболе-
вания у выживших пациентов назначался доцетак-
сел или паклитаксел) (рис. 2);

• текущая практика использования других ИКТ2 (часть 
пациентов с  PD-L1 ≥5 % или  CPS ≥10, имеющих 
противопоказания к цисплатину, получают атезолиз-
умаб или пембролизумаб в 1-й линии; атезолизумаб, 
пембролизумаб или ниволумаб во 2-й линии терапии 
назначают части больных, не получивших ранее им-
мунотерапевтические препараты) (рис. 3);

• предлагаемая практика (поддерживающая терапия 
авелумабом у пациентов, у которых достигнут конт-
роль над заболеванием после платиносодержащей 
ХТ (при отсутствии признаков прогрессирования); 
использование во 2-й линии атезолизумаба, пем-

1Экспертная оценка получена на основании материалов опроса 15 практикующих специалистов (врачей-онкологов, врачей-химиотерапевтов, 
главных врачей, ведущих научных сотрудников, руководителей координационных центров), суммарно пролечивших более 700 пациентов 
из 12 субъектов Российской Федерации, проведенного в период с декабря 2024 г. по январь 2025 г.
2Соответствует сценарию «текущая практика» в работе Н. А. Авксентьева и соавт. 2023 г. [8].
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Рис. 2. Сценарий «историческая практика» (обновленный вид)3. ХТ – химиотерапия (составлено авторами)
Fig. 2. “Historical practice” scenario (updated)3. CT – chemotherapy (developed by the authors)
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Рис. 1. Оценка численности целевой популяции пациентов. РМП – рак мочевого пузыря; МИРМП – мышечно-инвазивный рак 
мочевого пузыря; мр/м – местно-распространенная или метастатическая; ХТ – химиотерапия (источники: [3, 5, 9–11])
Fig. 1. Estimation of the size of the target patient population. BC – bladder cancer; MIBC – muscle-invasive bladder cancer; la/m – locally 
advanced or metastatic; CT – chemotherapy (sources: [3, 5, 9–11])
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3Дополнительно по сравнению с работой Н.А. Авксентьева и соавт. 2023 г. [8] среди пациентов, получающих ХТ с платиной в 1-й линии 
терапии, были выделены пациенты с рефрактерностью (чье заболевание прогрессировало на фоне платиносодержащей ХТ) и пациенты, 
чье заболевание прогрессировало после платиносодержащей ХТ. При этом методика соответствовала подходу, использованному  
в аналогичной ситуации в рамках сценария «предлагаемая практика».
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Рис. 3. Сценарий «текущая практика использования других ингибиторов контрольных точек иммунного ответа»6. *В случае 
прогрессирования во 2-й линии предполагается терапия препаратами иного механизма действия. **От числа приступающих 
к терапии. ХТ – химиотерапия; PD-L1 – лиганд программированной клеточной смерти 1; CPS – Combined Positive Score (состав­
лено авторами)
Fig. 3. “Current practice of administration of other immune checkpoint inhibitors” scenario6. *In case of progression during the 2nd line, therapy 
with drugs with other mechanism of  action is  prescribed. **Relative to  the  number of  patients starting therapy. CT – chemotherapy;  
PD-L1 – programmed cell death ligand-1; CPS – Combined Positive Score (developed by the authors)

Целевая 
популяция / 

Target 
population

Возможно 
назначение 

цисплатина / 
Cisplatin-eligible

ХТ с цисплатином / 
CT with cisplatin

Монотерапия 
атезолизумабом* / 

Atezolizumab 
monotherapy*

Монотерапия 
пембролизумабом* / 

Pembrolizumab 
monotherapy*

ХТ 
с циспла-
тином /  
CT with  

cisplatin

ХТ 
с карбо-

платином /  
CT with  

carboplatin

ХТ 
с карбо-

платином /  
CT with  

carboplatin

ХТ с карбоплатином / 
CT with carboplatin

ХТ с карбоплатином / 
CT with carboplatin

PD-L1 ≥5  % 
или CPS ≥10 / 

PD-L1 ≥5  %  
or CPS ≥10

PD-L1 <5  % 
или CPS <10 / 

PD-L1 <5  %  
or CPS <10

Невозможно 
назначение 

цисплатина / 
Cisplatin-ineligible

62  %

38  %

29  %

26  %

19  %

19  %

74  %

81  %

81  %

10  %

90  %

43  %

28  %

1-я линия / 1st line 2-я линия / 2nd line

Атезолизумаб / 
Atezolizumab

25 %**

Ниволумаб / 
Nivolumab

8 %**

Доцетаксел/
паклитаксел / 

Docetaxel/ 
paclitaxel

37 %**

П
рогресси





я 

/ P
rogr


e

ssio


n

Рефрактерность / 
Refractoriness

Рефрактерность / 
Refractoriness

Рефрактерность / 
Refractoriness

Пембролизу-
маб / 

Pembrolizumab

30 %**

4Доля пациентов, способных перейти на поддерживающую терапию авелумабом, определялась по данным о выживаемости без прогрессирования 
после 4–6 циклов платиносодержащей ХТ: 74 % после цисплатина (H. von der Maase и соавт. [12]) и 81 % после карбоплатина (Imvigor130 [13]).
5В соотношении 62 % доцетаксел и 38 % паклитаксел в соответствии с экспертной оценкой.
6Дополнительно по сравнению с работой Н.А. Авксентьева и соавт. 2023 г. [8] среди пациентов, получающих ХТ с платиной в 1-й линии 
терапии, были выделены пациенты с рефрактерностью (чье заболевание прогрессировало на фоне платиносодержащей ХТ) и пациенты, 
чье заболевание прогрессировало после платиносодержащей ХТ. При этом методика соответствовала подходу, использованному  
в аналогичной ситуации в рамках сценария «предлагаемая практика».

бролизумаба или ниволумаба у больных с рефрак-
терностью к препаратам платины4) (рис. 4);

• бюджетно-нейтральный сценарий (в 1-й линии 
цисплатин, карбоплатин, атезолизумаб или пембро-
лизумаб у соответствующих пациентов, поддержива-
ющая терапия авелумабом у части пациентов, у ко-
торых достигнут контроль над заболеванием после 
платиносодержащей ХТ; атезолизумаб, пембролизу
маб или  ниволумаб во  2-й линии терапии у  части 
больных, не получавших ранее иммунотерапевтичес
кие препараты (подробнее см. ниже)) (рис. 5).
Доля пациентов, которым может быть назначена ХТ 

с цисплатином (62 %), доля пациентов с PD-L1 ≥5 % или 
CPS ≥10 (10 %), частоты назначений различных вариан-
тов терапии у пациентов с PD-L1 ≥5 % или CPS ≥10 
были определены на основании данных экспертной 
оценки. Частоты назначения различных вариантов тера-

пии 2-й линии (во 2-й линии терапии атезолизумаб 
назначается в 25 % случаев, ниволумаб – в 8 %, пем-
бролизумаб – в 30 %, доцетаксел/паклитаксел5 – в 37 %) 
оценивались аналогично. С учетом соответствующих пе-
ренормирований указанные доли были использованы 
в расчетах.

В рамках нового «бюджетно-нейтрального сцена-
рия» рассматривалось применение поддерживающей 
терапии авелумабом у части пациентов в рамках фик-
сированного бюджета на нозологию – 2616 млн руб. 
ежегодно (объем расходов на терапию целевой попу-
ляции пациентов в рамках сценария «текущая практи-
ка использования других ИКТ»).

Для  определения структуры назначений рассма-
триваемых терапевтических опций мр/м УК в данном 
сценарии на 1-м этапе были определены параметры 
«крайнего случая» – отсутствие других ИКТ-препара-
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тов как в 1-й, так и во 2-й линии терапии, расходование 
всех финансовых ресурсов (за исключением необхо-
димых для обеспечения пациентов платиносодержа-
щей ХТ, а также терапией 2-й линии) на обеспечение 
пациентов без прогрессирования на фоне ХТ 1-й линии 
поддерживающей терапией авелумабом. Так, согласно 
проведенной оценке, максимальная доля пациентов 
без прогрессирования на фоне ХТ с использованием 
платины, для которых доступна поддерживающая те-
рапия с применением авелумаба, в рамках фиксиро-
ванного бюджета составила 20 %. При этом, посколь-
ку доля пациентов без прогрессирования на фоне ХТ 
1-й линии с использованием цисплатина составляет 
74 %, доля пациентов, получающих поддерживающую 
терапию авелумабом после ХТ с платиной составила 
74 % × 20 % = 15 %; в свою очередь, поскольку доля 
пациентов без прогрессирования на фоне ХТ 1-й ли-
нии с использованием карбоплатина составляет 81 %, 
аналогичный показатель для случая поддерживающей 
терапии авелумабом после ХТ с карбоплатином составил 
81 % × 20 % = 16 %. Предполагалось, что  пациенты 
без  прогрессирования на  фоне платиносодержащей 
ХТ, не получающие поддерживающую терапию авелу-
мабом, продолжают начатую ХТ до момента прогрес-
сирования заболевания, затем переходят ко 2-й линии 
терапии.

В  рамках «бюджетно-нейтрального сценария»  
(см. рис. 5, рис. 6) предполагалась ситуация, когда 
поддерживающую терапию авелумабом получают толь-
ко половина от доступных 20 % пациентов (50 % пере
распределения).

Во всех случаях режимы применения лекарственных 
средств соответствовали клиническим рекомендациям [5] 
и инструкциям по их медицинскому применению.

Оценка общей выживаемости пациентов
Методика моделирования ОВ больных при исполь-

зовании рассматриваемых лекарственных препаратов 
соответствовала представленной в работе Н. А. Авксен-
тьева и соавт. 2023 г. [8]. Для оценки эффективности 
терапии в рассматриваемых сценариях была разрабо-
тана математическая модель, основанная на данных 
о выживаемости без прогрессирования (использовалась 
для оценки длительности терапии) и ОВ из клиниче-
ских исследований (табл. 1). Горизонт моделирования 
составил 3 года, шаг 1 мес. Для каждого из сценариев 
предусматривалось 2 линии терапии: на рис. 2–5 пред-
ставлены схемы последовательности лечения.

Вероятность смерти рассчитывалась на основе дан-
ных об ОВ для каждого препарата; доля пациентов вне 
состояния «смерть» отражает ОВ в каждой терапевти-
ческой практике.

Оценка затрат
В качестве расходов учитывались только затраты 

на лекарственную терапию рассматриваемыми препа-
ратами. Расходы оценивались в соответствии с режима-
ми применения, указанными в клинических рекомен-
дациях [5]. Цены лекарственных препаратов (табл. 2) 
определялись как средние значения за единицу изме-
рения для каждого из рассматриваемых международ-
ных непатентованных наименований на  основании 

Рис. 4. Сценарий «предлагаемая практика». *В случае прогрессирования во 2-й линии предполагается терапия препаратами ино­
го механизма действия. **От числа приступающих к терапии. ХТ – химиотерапия (составлено авторами)
Fig. 4. “Proposed practice” scenario. *In  case of  progression during the  2nd line, therapy with drugs with other mechanism of  action 
is prescribed. **Relative to the number of patients starting therapy. CT – chemotherapy (developed by the authors)

Целевая 
популяция / 

Target 
population

Возможно 
назначение 

цисплатина / 
Cisplatin-eligible

Поддержка 
авелумаб* / 

Avelumab 
maintenance*

Поддержка 
авелумаб* / 

Avelumab 
maintenance*

4–6 циклов ХТ 
с карбоплатином / 

4–6 cycles of CT 
with carboplatin

4–6 циклов ХТ 
с карбоплатином / 

4–6 cycles of CT 
with carboplatin

Невозможно 
назначение 

цисплатина / 
Cisplatin-ineligible

Рефрактерность / Refractoriness

Рефрактерность / Refractoriness

62  %

38  %

81  %

74  %

1-я линия / 1st line 2-я линия / 2nd line

Пембролизумаб / 
Pembrolizumab

48  %**

Атезолизумаб / 
Atezolizumab

39  %**

Ниволумаб / 
Nivolumab

13  %**

П
рогресси





я 

/ P
rogr


e

ssio


n

Без прогрессии / 
 No progression

Без прогрессии / 
 No progression
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Рис. 5. «Бюджетно-нейтральный сценарий». *В случае прогрессирования во 2-й линии предполагается терапия препаратами 
иного механизма действия. **От числа приступающих к терапии. ХТ – химиотерапия; PD-L1 – лиганд программированной 
клеточной смерти 1; CPS – Combined Positive Score (составлено авторами)
Fig. 5. “Budget-neutral scenario”. *In case of progression during the 2nd line, therapy with drugs with other mechanism of action is prescribed. 
**Relative to the number of patients starting therapy. CT – chemotherapy; PD-L1 – programmed cell death ligand-1; CPS – Combined 
Positive Score (developed by the authors)

Целевая 
популяция / 

Target 
population

Возможно 
назначение 

цисплатина / 
Cisplatin-eligible

ХТ с цисплатином / 
CT with cisplatin

Монотерапия 
атезолизумабом* / 

Atezolizumab 
monotherapy*

Монотерапия 
пембролизумабом* / 

Pembrolizumab 
monotherapy*

ХТ 
с циспла-
тином /  
CT with  

cisplatin

Поддержка  
авелумаб* /  

Avelumab 
maintenance*

PD-L1 ≥5  % 
или CPS ≥10 / 

PD-L1 ≥5  %  
or CPS ≥10

PD-L1 <5  % 
или CPS <10 / 

PD-L1 <5  %  
or CPS <10

Невозможно 
назначение 

цисплатина / 
Cisplatin-ineligible

62  %

38  %

16  %

26  %

7 %

67  %

10  %

90  %

69  %

15  %

1-я линия / 1st line 2-я линия / 2nd line

Атезолизумаб / 
Atezolizumab

13  %**

Пембролизу-
маб / 

Pembrolizumab

16  %**

Ниволумаб / 
Nivolumab

4 %**

Доцетаксел/
паклитаксел / 

Docetaxel/ 
paclitaxel

66  %**

П
рогресси





я 

/ P
rogr


e

ssio


n

Рефрактерность / 
Refractoriness

Поддержка  
авелумаб* /  

Avelumab 
maintenance*

ХТ 
с карбо-

платином /  
CT with  

carboplatin

ХТ с карбоплатином / 
CT with carboplatin

19  %

8  %

73 %

Рефрактерность / 
Refractoriness

Поддержка  
авелумаб* /  

Avelumab 
maintenance*

ХТ 
с карбо-

платином /  
CT with  

carboplatin

ХТ с карбоплатином / 
CT with carboplatin

19  %

8  %

73  %

Рефрактерность / 
Refractoriness

данных государственного реестра предельных отпуск-
ных цен; при этом учитывались только записи с тор-
говыми наименованиями и номерами регистрацион-
ных удостоверений, поступивших в  гражданский 
оборот в 2024 г. (по данным автоматизированной ин-
формационной системы Росздравнадзора [22]).

Оценка вклада в снижение смертности 
и одногодичной летальности
Методика моделирования ОВ больных при исполь-

зовании рассматриваемых лекарственных препаратов 
соответствовала представленной в работе Н. А. Авксен-

тьева и соавт. 2023 г. [8]. Число сохраненных жизней 
оценивалось для  случая перехода от  «исторической 
практики» к «текущей практике использования других 
ИКТ» и «бюджетно-нейтральному сценарию», от «те-
кущей практики использования других ИКТ» к «пред-
лагаемой практике» и «бюджетно-нейтральному сце-
нарию». Горизонт анализа составил 3 года.

На рис. 7 представлена графическая иллюстрация 
методики для гипотетической когорты в 1 тыс. человек, 
приступающих к  терапии вариантами сравнения. 
На основании оценки ОВ для соответствующего вари-
анта практики можно определить, что  до  конца  
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Рис. 6. Графическое отображение принципа бюджетной нейтральности при перераспределении 50 % средств на поддержива­
ющую терапию авелумабом. ИКТ – ингибиторы контрольных точек иммунного ответа (составлено авторами)
Fig. 6. Graphic representation of the budget neutrality principle in case of redistribution of 50 % of the resources to avelumab maintenance 
therapy. ICIs – immune checkpoint inhibitors (developed by the authors)

Химиотерапия / Chemotherapy
В 1-й линии 4235 пациентов ежегодно / 

In the 1st line 4235 patients each year
Во 2-й линии 2003 пациента ежегодно / 

In the 2nd line 2003 patients each year

Поддерживающая терапия 
авелумабом / Avelumab 

maintenance therapy
285 пациентов ежегодно /  

285 patients each year

ИКТ 2-й линии / 2nd line ICIs
Пембролизумаб 493 пациента ежегодно / 

Pembrolizumab 493 patients each year
Атезолизумаб 399 пациентов ежегодно / 

Atezolizumab 399 patients each year
Ниволумаб 134 пациента ежегодно / 

Nivolumab 134 patients each year

ИКТ 1-й линии / 1st line ICIs
Пембролизумаб 24 пациента ежегодно / 

Pembrolizumab 24 patients each year
Атезолизумаб 25 пациентов ежегодно / 

Atezolizumab 25 patients each year2616 млн руб.  
ежегодно /  

2616 million  
of rubles  
each year

ИКТ 1-й линии / 1st line ICIs
Пембролизумаб 44 пациента ежегодно / 

Pembrolizumab 44 patients each year
Атезолизумаб 47 пациентов ежегодно / 

Atezolizumab 47 patients each year

ИКТ 2-й линии / 2nd line ICIs
Пембролизумаб 984 пациента ежегодно / 

Pembrolizumab 984 patients each year
Атезолизумаб 796 пациентов ежегодно / 

Atezolizumab 796 patient each year
Ниволумаб 268 пациентов ежегодно / 

Nivolumab 268 patients each year

Химиотерапия / Chemotherapy
В 1-й линии 4193 пациента ежегодно / 

In the 1st line 4193 patients each year
Во 2-й линии 1189 пациентов ежегодно / 

In the 2nd line 1189 patients each year

первого года в рамках «бюджетно-нейтрального сце-
нария» доживут 536 пациентов, в рамках «историче-
ской практики» – 498 пациентов. Таким образом, ко-
личество предотвращенных смертей за  1-й год 
составит: 536 – 498 = 38 случаев.

В свою очередь, к концу 2-го года в рассматрива-
емой когорте больных будут живы 216 человек в усло-
виях «бюджетно-нейтрального сценария» и 163 чело-
века в условиях «исторической практики», т. е. в первом 
случае за 2-й год умрут 536 – 216 = 320 человек, во вто-
ром – 498 – 163 = 335 человек. Таким образом, коли-
чество предотвращенных смертей за 2-й год составит 
335 – 320 = 15 случаев. С учетом числа предотвращен-
ных случаев смерти в рамках «бюджетно-нейтрально-
го сценария» у больных, которые приступили к тера-
пии во 2-й год, всего за 2-й год число предотвращенных 
смертей составит 15 + 38 = 53 случая. Аналогичным 
образом проводится оценка и для последующих лет, 
а также для других пар сравниваемых сценариев.

Оценка вклада в показатель одногодичной леталь-
ности осуществлялась на основании анализа снижения 
смертности в когорте пациентов, выявленных не более 
года назад (1340 из 4284 человек). Оценка проводилась 
в сравнении с фактическими показателями летально-
сти на первом году с момента установления диагноза 
для всех ЗНО и для РМП в 2023 г. (18,3 и 13,3 % соот-
ветственно) по данным [9].

Анализ чувствительности
Анализ чувствительности общего числа сохранен-

ных жизней при переходе к «бюджетно-нейтральному 
сценарию» (по сравнению с  «исторической практи-
кой») проводился при изменении основных предпо-
сылок модели: длительность терапии и эффективность 
рассматриваемых препаратов по критерию ОВ, часто-
та назначений рассматриваемых препаратов, числен-
ность целевой популяции пациентов, а  также доля 
пациентов, переводимых на терапию с использовани-
ем авелумаба.

Результаты
Общая выживаемость
Результаты оценки ОВ пациентов в рассматрива-

емых вариантах терапии представлены на рис. 8. Ви-
зуальный анализ графиков позволяет судить о  том, 
что сценарий «предлагаемая практика», предполага
ющий обеспечение максимальной доступности под-
держивающей терапии авелумабом, по-прежнему ха-
рактеризуется наилучшими результатами в отношении 
ОВ: медиана составляет около 21 мес, через 3  года 
терапии в живых остаются треть пациентов.

Медиана ОВ в случаях «исторической практики» 
и «текущей практики использования других ИКТ» со-
ставляет около 12 мес. Значение показателя ОВ к концу 
3-го года для сценария «текущая практика использования 
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Таблица 1. Данные об общей выживаемости и выживаемости без прогрессирования для различных вариантов терапии, исполь­
зованных в исследовании (источники: [12, 14–21])

Table 1. Overall survival and progression-free survival for different types of therapies used in the study (sources: [12, 14–21])

Линия терапии 
Therapy line

Вариант терапии 
Therapy variant

Источник данных 
Data source

о длительности терапии 
on therapy duration

об общей выживаемости 
on overall survival

1-я 
1st

Цисплатин + гемцита-
бин 

Cisplatin + gemcitabine

Перед назначением 
авелумаба 

Prior to prescription 
of avelumab

Расчет* 
Calculation*

H. von der Maase et al., 
2005 [12] 

Без авелумаба 
Without avelumab

H. von der Maase et al., 2005 [12] 

Карбоплатин + 
гемцитабин 

Carboplatin + gemcitabine

Перед назначением 
авелумаба 

Prior to prescription 
of avelumab

Расчет* 
Calculation*

EORTC-30986 [14] 

Без авелумаба 
Without avelumab

EORTC-30986 [14] 

Поддерживающая 
терапия авелумабом 
Avelumab maintenance 

therapy

После цисплатина 
After cisplatin

Javelin Bladder 100 [15] 
Javelin Bladder 100** 

[16] 

После карбоплатина 
After carboplatin

Javelin Bladder 100 [15] 
Javelin Bladder 100** 

[16] 

Атезолизумаб 
Atezolizumab

IMVigor 210 [17] 

Пембролизумаб 
Pembrolizumab

KEYNOTE-052 [18] 

2-я 
2nd

Атезолизумаб 
Atezolizumab

IMVigor 211 [19] 

Пембролизумаб 
Pembrolizumab

KEYNOTE-045 [18] 

Ниволумаб 
Nivolumab

Checkmate 275 [20] Checkmate 275 [21] 

Винфлунин/доцетаксел/паклитаксел 
Vinflunine/docetaxel/paclitaxel

IMVigor 211 [19] 

*Расчетное значение для 5 циклов (среднее для 4–6 циклов с учетом длительности цикла для рассматриваемого варианта 
терапии).
**В финальных материалах по рандомизированному контролируемому исследованию Javelin Bladder 100 [16] данные по общей 
выживаемости включают как период приема химиотерапии (с цисплатином или карбоплатином), так и поддерживающую 
терапию авелумабом, поэтому данные были скорректированы с учетом соответствующей длительности приема химиотерапии.
***Соответственно для популяций с PD-L1 ≥5 % (в случае атезолизумаба) и CPS ≥10 (в случае пембролизумаба). 
*Calculated for 5 cycles (mean for 4–6 cycles considering cycle duration for the therapy). 
**In the final report of the Javelin Bladder 100 randomized controlled trial [16], overall survival included periods of both chemotherapy (with cisplatin  
or carboplatin) and avelumab maintenance therapy. Therefore, the data as corrected considering corresponding duration of chemotherapy administration. 
***Respectively, for populations with PD-L1 ≥5 % (in case of atezolizumab) and CPS ≥10 (in case of pembrolizumab).
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других ИКТ» составляет 14 %. В свою очередь, по исте-
чении 3 лет в сценарии «историческая практика» в жи-
вых остаются только 8 % пациентов.

Оценка числа сохраненных жизней  
и снижения одногодичной летальности
В табл. 3 представлен свод оценок числа сохраненных 

жизней и снижения одногодичной летальности.
Наибольший эффект в части числа предотвращен-

ных смертей достигается при переходе от  «текущей 
практики использования других ИКТ» к «предлагаемой 
практике» – 2623 смерти за 3 года. В рамках «текущей 
практики использования других ИКТ» по сравнению 
с «исторической практикой» предотвращается 536 смер-
тей за 3 года, в том время как переход от «исторической 
практики» к «бюджетно-нейтральному сценарию» по-
зволяет спасти 560 жизней (на 24 случая больше).

Аналогичные выводы справедливы и для одного-
дичной летальности. Наибольший эффект достигает-
ся в случае обеспечения максимального доступа к под-
держивающей терапии авелумабом в рамках сценария 
«предлагаемая практика»: по сравнению с «историче-
ской практикой» снижение одногодичной летальности 
от  всех ЗНО составляет 0,0429 процентного пункта  
(п.п.) (до уровня 18,2571 %), от  РМП – 1,6307 п.п.  
(до уровня 11,6693 %). Аналогичные показатели в слу-

Рис. 7. Схема оценки вклада авелумаба в снижение смертности 
от новообразований, в том числе злокачественных (расчеты 
авторов)
Fig. 7. Diagram for evaluation of the impact of an innovative drug 
on decreased mortality from neoplasms, including malignant 
(calculations by the authors)
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216
125

Оценка числа предотвращенных смертей за 3 года / 
Estimation of the number of prevented deaths in 3 years

1-й год / 1st year 2-й год / 2nd year 3-й год / 3rd year

Когорта 1-го года /  
1st year cohort 38 15 –8

Когорта 2-го года /  
2nd year cohort 38 15

Когорта 3-го года /  
3rd year cohort 38

Итого / Total 38 53 45

«Бюджетно-нейтральный 
сценарий» / “Budget-neutral 
scenario”
«Историческая практика» / 
“Historical practice”

Таблица 2. Цены лекарственных препаратов

Table 2. Drug prices

Международное непатентован-
ное наименование 

International non-proprietary name

Цена без налога 
на добавленную стоимость, руб. 
Price without value-added tax, rubles

Цена с налогом 
на добавленную стоимость, руб. 

Price with value-added tax, rubles

Упаковка 
Packaging

Авелумаб 
Avelumab

49 800,00 54 780,00 20 мг/мл, 10 мл 
20 mg/mL, 10 mL

Цисплатин 
Cisplatin

128,64 141,50 1 мг/мл, 10 мл 
1 mg/mL, 10 mL

Гемцитабин 
Gemcitabine

706,15 776,77 200 мг, № 1 
200 mg, No. 1

Карбоплатин 
Carboplatin

311,50 342,64 10 мг/мл, 5 мл, № 1 
10 mg/mL, 5 mL, No. 1

Атезолизумаб 
Atezolizumab

217 181,43 238 899,57 1200 мг/20 мл, № 1 
1200 mg/20 mL, No. 1

Пембролизумаб 
Pembrolizumab

117 153,92 128 869,31 25 мг/мл, 4 мл, № 1 
25 mg/mL, 4 mL, No. 1

Ниволумаб 
Nivolumab

31 076,23 34 183,85 10 мг/мл, 4 мл, № 1 
10 mg/mL, 4 mL, No. 1

77 691,35 85 460,49 10 мг/мл, 10 мл, № 1 
10 mg/mL, 10 mL, No. 1

Доцетаксел 
Docetaxel

2503,75 2754,13 10 мг/мл, 2 мл, № 1 
10 mg/mL, 2 mL, No. 1

Паклитаксел 
Paclitaxel

1830,24 2013,26 6 мг/мл, 5 мл, № 1 
6 mg/mL, 5 mL, No. 1

Примечание. Составлено авторами на основании данных государственного реестра предельных отпускных цен и Росздравнадзора [22]. 
Note. Developed by the authors based on the data from the State Registry of Maximal Selling Prices and the Federal Service for Surveillance in Healthcare [22].
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чае «бюджетно-нейтрального сценария» составляют 
0,0038 п.п. (до уровня 18,2962  %) для  всех ЗНО  
и 0,1442 п.п. (до уровня 13,1558 %) для РМП.

Экономический эффект
Ежегодные расходы на терапию целевой популяции 

больных мр/м УК в условиях рассматриваемых сцена-
риев представлены в табл. 4. В сценариях «текущая пра-
ктика использования других ИКТ», «бюджетно-нейтраль-
ный сценарий» расходы на  лечение больных выше, 
чем в «исторической практике» на 118 %, или 1417 млн 
руб. в год, и составляют 2616 млн руб. Обеспечение пол-
ной доступности поддерживающей терапии авелумабом 
потребует дополнительно к фиксированному бюджету 
6276 млн руб. в год.

С учетом оценок числа предотвращенных смертей 
и потребности в дополнительном финансировании была 
определена стоимость 1 сохраненной жизни (рис. 9).

Несмотря на то что использование авелумаба у всех 
пациентов требует наибольших затрат, это позволяет  
одновременно спасти наибольшее число жизней. 
В  результате стоимость 1 предотвращенной смерти 

Рис. 8. Прогноз общей выживаемости пациентов, получающих терапию в соответствии с рассматриваемыми сценариями лече­
ния местно-распространенной или метастатической уротелиальной карцином. ИКТ – ингибиторы контрольных точек иммун­
ного ответа (расчеты авторов)
Fig. 8. Prediction of overall survival of patients receiving therapy in accordance with the treatment scenarios for locally advanced or metastatic 
urothelial carcinom. ICIs – immune checkpoint inhibitors (calculations by the authors)

«Предлагаемая практика» / “Proposed practice” 100  % 91  % 86  % 78  % 70  % 61  % 55  % 50  % 45  % 41  % 38  % 35  % 33  %
«Текущая практика использования других ИКТ» / 
“Current practice of administration of other ICIs” 100  % 91  % 77  % 65  % 50  % 39  % 31  % 26  % 22  % 19  % 17  % 15  % 14  %

«Историческая практика» / “Historical practice” 100  % 91  % 77  % 66  % 50  % 37  % 27  % 20  % 16  % 13  % 10  % 9  % 8  %
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по сравнению с текущей практикой терапии состав-
ляет 7,2 млн руб., что существенно ниже аналогично-
го показателя при использовании других ИКТ в те-
кущей практике терапии (по сравнению со случаем 
применения только ХТ) – 7,9 млн руб. Это приводит 
к  тому, что  расширение использования авелумаба 
в  рамках фиксированного бюджета (в том числе 
при сохранении применения других ИКТ у части па-
циентов) также обеспечивает более низкую стоимость 
сохраненной жизни по сравнению с «исторической 
практикой» относительно других ИКТ.

Анализ чувствительности
Наибольшее влияние на число предотвращенных 

смертей в рамках «бюджетно-нейтрального сценария» 
по сравнению с «исторической практикой» оказывают 
предпосылки относительно длительности терапии ХТ 
с цисплатином в 1-й линии до развития рефрактерности 
и численности целевой популяции пациентов (рис. 10). 
Прочие параметры модели практически не  влияют 
на полученные оценки, что позволяет говорить о вы-
сокой устойчивости данных результатов.
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Таблица 3. Оценка числа предотвращенных смертей и изменения одногодичной летальности (источник: расчеты авторов, 
данные [9])

Table 3. Estimation of the number of prevented deaths and change in one-year mortality (source: calculations by the authors, data [9])

Сценарий 
Scenario

Общее число 
предотвра-

щенных 
смертей 
за 3 года 

Total number 
of prevented 

deaths  
in 3 years

Оценка изменения одногодичной летальности 
Estimation of changes in one-year mortality

Все злокачественные новообра-
зования 

All malignant neoplasms

Рак мочевого пузыря 
Bladder cancer

Факт 
2023,  % 

Fact 
2023,  %

Значение , 
% 

Value, %

∆ п.п. 
∆ p.p.

Факт 
2023,  % 

Fact 
2023,  %

Значение , 
% 

Value, %

∆ п.п. 
∆ p.p.

Переход от «текущей практики 
использования других ИКТ» 
к «предлагаемой практике» 
Transition from “current practice 
of administration of other ICIs ” 
to “proposed practice”

2623

18,3 

18,2571 –0,0429

13,3 

11,6693 –1,6307

Переход от «исторической практи-
ки» к «текущей практике использо-
вания других ИКТ» 
Transition from “historical practice” 
to “current practice of administration 
of other ICIs ”

536 18,2992 –0,0008 13,2678  –0,0322

Переход от «исторической практи-
ки» к «бюджетно-нейтральному 
сценарию» 
Transition from “historical practice” 
to “budget-neutral scenario”

560 18,2954  –0,0046 13,1236 –0,1764

Переход от «текущей практики 
использования других ИКТ» 
к «бюджетно-нейтральному сцена-
рию» 
Transition from “current practice 
of administration of other ICIs”  
to “budget-neutral scenario”

24 18,2962  –0,0038 13,1558 –0,1442

Примечание. ИКТ – ингибиторы контрольных точек иммунного ответа; п.п. – процентные пункты. 
Note. ICIs – immune checkpoint inhibitors; p.p. – percentage points.

Таблица 4. Годовые расходы (расчеты авторов)

Table 4. Annual expenses (calculations by the authors)

Сценарий 
Scenario

Стоимость года терапии, млн руб. 
Cost of a year of therapy, millions of rubles

Историческая практика 
Historical practice

1199

Текущая практика использования других ИКТ 
Current practice of administration of other ICIs

2616

Предлагаемая практика 
Proposed practice

8892

Бюджетно-нейтральный сценарий 
Budget-neutral scenario

2616

Примечание. ИКТ – ингибиторы контрольных точек иммунного ответа. 
Note. ICIs – immune checkpoint inhibitors.
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Рис. 9. Оценка стоимости 1 сохраненной жизни (предотвращенной смерти) в среднем за 3 года, руб. ИКТ – ингибиторы конт­
рольных точек иммунного ответа (составлено авторами)
Fig. 9. Estimation of the cost of 1 saved life (prevented death), mean over 3 years, rubles. ICIs – immune checkpoint inhibitors (developed 
by the authors)

560 
предотвращенных смертей /  

560 prevented  deaths

7 593 799

Без использования ИКТ / Without ICIs

Расширение использования 
авелумаба в рамках фиксированного 
бюджета / Expansion of avelumab use 

in the framework of fixed budget

2623 
предотвращенных смерти /  

2623 prevented deaths

7 178 110

Использование  
других ИКТ / Use of other ICIs

Использование авелумаба у всех 
доступных пациентов / Use of avelumab 
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Рис. 10. Результаты анализа чувствительности количества предотвращенных смертей за 3 года в рамках «бюджетно-нейтрального 
сценария» по сравнению с «исторической практикой», число пациентов. ХТ – химиотерапия; ОВ – общая выживаемость; п.п. – про­
центные пункты; PD-L1 – лиганд программированной клеточной смерти 1; CPS – Combined Positive Score (расчеты авторов)
Fig. 10. Results of sensitivity analysis for the number of prevented deaths over 3 years in the framework of “budget-neutral scenario” compared 
to historical practice, number of patients. CT – chemotherapy; OS – overall survival; p.p. – percentage points; PD-L1 – programmed cell 
death ligand-1; CPS – Combined Positive Score (calculations by the authors)

0          140       280       420        560       700       840
Численность целевой популяции пациентов /  

Size of the target patient population

Длительность терапии цисплатином/гемцитабином  
1-й линии (рефрактерность), ± 20  % от базового уровня / Duration of 1st line cisplatin/gemcitabine 

therapy (refractoriness), ± 20  % from the baseline

Длительность терапии авелумабом после ХТ с карбоплатином 1-й линии  
в предлагаемой практике, ± 20  % от базового уровня /  

Duration of avelumab therapy after CT with carboplatin in the proposed practice, ± 20  % from the baseline
Длительность терапии карбоплатином/гемцитабином 1-й линии (рефрактерность), ± 20  % 

от базового уровня / Duration of 1st line carboplatin/gemcitabine therapy (refractoriness),  
± 20  % from the baseline

Эффективность пембролизумаба 2-й линии по критерию ОВ /  
Pembrolizumab efficacy in the 2nd line per OS

Эффективность атезолизумаба 2-й линии по критерию ОВ /  
 Atezolizumab efficacy in the 2nd line per OS

Длительность терапии авелумабом после ХТ с цисплатином 1-й линии в предлагаемой  
практике, ± 20  % от базового уровня / Duration of avelumab therapy after CT with cisplatin 

in the proposed practice, ± 20  % from the baseline

Длительность терапии пембролизумабом 2-й линии, ± 20  % от базового уровня /  
Duration of 2nd line pembrolizumab therapy, ± 20  % from the baseline

Доля пембролизумаба во 2-й линии, ± 5 п. п. от базового уровня /  
Proportion of pembrolizumab in the 2nd line, ± 5 p. p. from baseline

Длительность терапии атезолизумабом 2-й линии, ± 20  % от базового уровня /  
Duration of 2nd line atezolizumab therapy, ± 20  % from the baseline

Доля ниволумаба во 2-й линии, ± 5 п. п. от базового уровня /  
Proportion of nivolumab in the 2nd line, ± 5 p. p. from baseline

Эффективность авелумаба (после цисплатина/гемцитабина) по критерию ОВ /  
Avelumab efficacy (after cisplatin/gemcitabine) per OS

Эффективность ниволумаба 2-й линии по критерию ОВ /  
Nibolumab efficacy in the 2nd line per OS

Эффективность авелумаба (после карбоплатина/гемцитабина) по критерию ОВ /  
Avelumab efficacy (after carboplatin/gemcitabine) per OS

Доля пациентов с PD-L1 ≥5  %/CPS ≥10, ± 5 п. п. от базового уровня /  
Proportion of patients with PD-L1 ≥5 %/CPS ≥10, ±5 p.p. from baseline

Доля обеспечения максимально возможной доступности поддерживающей  
терапии авелумабом, ± 25 п. п. / Proportion of provision of maximal possible availability  

of avelumab maintenance therapy, ± 25 p. p.
Эффективность цисплатина/гемцитабина по критерию ОВ /  

Cisplatin/gemcitabine efficacy per OS

Длительность терапии доцетакселом/паклитакселом 2-й линии, ± 20  % от базового уровня / 
Duration of 2nd line docetaxel/paclitaxel therapy, ± 20  % from the baseline

Длительность терапии ниволумабом 2-й линии, ± 20  % от базового уровня /  
Duration of 2nd line nivolumab therapy, ± 20  % from the baseline

Доля атезолизумаба во 2й линии, ± 5 п. п. от базового уровня /  
Proportion of atezolizumab in the 2nd line, ± 5 p. p. from baseline

Эффективность карбоплатина/гемцитабина по критерию ОВ /  
Carboplatin/gemcitabine efficacy per OS

  �Снижение показателя /  
Parameter decreases

  �Увеличение показателя /  
Parameter increases



162

О
Н

К
О

УР
О

Л
О

ГИ
Я

  
1’

20
26

   
ТО

М
 2

2 
  

  
C

A
N

C
ER

 U
R

O
LO

G
Y 

 1
’2

02
6 

 V
O

L.
 2

2
Обзоры
Reviews

Обсуждение
При интерпретации полученных результатов важно 

подчеркнуть, что поддерживающая терапия авелумабом 
уже применяется в реальной клинической практике ле-
чения мр/м УК (именно поэтому нами было принято 
решение об изменении наименования сценария 2 в ра-
боте Н. А. Авксентьева и соавт. 2023 г. [8], обозначенного 
как «текущая практика»). Однако отсутствие учета ис-
пользования авелумаба в данном сценарии в настоящем 
исследовании не является его ограничением, так как мы 
ставили задачу оценить эффекты от замещения иных 
ИКТ, применяемых для лечения мр/м УК, авелумабом. 
Представленные выводы позволяют судить, что это более 
затратно-эффективная опция терапии, особенно 
при ослаблении бюджетных ограничений.

В части методологических ограничений настоящее 
исследование наследует все представленные ранее в ра-
боте Н. А. Авксентьева и соавт. 2023 г. [8], поскольку 
является ее обновлением и дополнением. Различия в ре-
зультатах по сравнению с представленными в работе 
Н. А. Авксентьева и соавт. 2023 г. [8] (в отношении оцен-
ки числа предотвращенных смертей, влияния на одно-
годичную летальность, объема необходимого дополни-
тельного финансирования и стоимости сохраненной 
жизни в сценариях «предлагаемая практика» и «текущая 
практика использования других ИКТ») возникают в си-
лу нескольких причин:

• обновление эпидемиологических данных (число 
пациентов с мр/м УК, которые могут приступить 
к  терапии рассматриваемыми вариантами, доля 
пациентов с PD-L1 ≥5 % или CPS ≥10) и структуры 
терапии пациентов в 1-й и 2-й линиях изменяют 
не только единое для всех сценариев число при-
ступающих к терапии 1-й линии, но и показатели 
эффективности в отношении ОВ пациентов, по-
лучающих различные терапевтические опции, 
длительность и стоимость такой терапии;

• изменение ценовых данных.
Важно также добавить, что выделение пациентов 

с рефрактерностью среди получающих платиносодержа-

щую ХТ в сценариях «историческая практика», «текущая 
практика использования других ИКТ» по  аналогии 
со сценарием «предлагаемая практика» повлияло на из-
менение расходов на терапию 1-й линии (часть пациен-
тов выбывают раньше и переходят к терапии 2-й линии), 
а также на число пациентов, которые могут приступить 
к терапии 2-й линии.

Заключение
• Ежегодно в России до 4284 пациентов с мр/м УК 

могут получить терапию препаратами платины  
в 1-й линии.

• Переход от «исторической практики» к «текущей 
практике использования других ИКТ» позволяет 
за 3 года сохранить 536 жизней, снизить одного-
дичную летальность от  всех ЗНО на  0,0008 п.п.  
(до 18,2992 %), от РМП на 0,0322 п.п. (до 13,2678 %), 
в  то  время как  переход от  «текущей практики» 
к  «предлагаемой практике» – 2623 жизни, снизить 
одногодичную летальность от всех ЗНО на 0,0429 п.п. 
(до 18,2571 %), от РМП на 1,6307 п.п. (до 11,6693 %). 
При этом в первом случае стоимость 1 сохраненной 
жизни составляет 7,9 млн руб., во втором случае –  
7,2 млн руб.

• Если в рамках «бюджетно-нейтрального сценария» 
с  фиксированным бюджетом перераспределить 
средства на обеспечение половины (от максималь-
ного доступного уровня) пациентов поддержива
ющей терапией авелумабом, а оставшиеся средства 
сохранить на закупку атезолизумаба, пембролизума-
ба и ниволумаба для использования в 1-й и 2-й ли-
ниях терапии, за 3 года по сравнению с «текущей 
практикой» возможно сохранение 24 жизней, 
снижение показателя одногодичной летальности 
от всех ЗНО на 0,0038 п.п. (до 18,2962 %), от РМП 
на 0,1442 п.п. (до 13,1558 %).

• Таким образом, назначение поддерживающей те-
рапии авелумабом для лечения пациентов с мр/м 
УК, в том числе в рамках текущего бюджета, по-
зволит снизить смертность от ЗНО в России.

Л и т е р а т у р а  /  R e f e r e n c e s

1.	 Злокачественные новообразования в России в 2023 году (забо-
леваемость и смертность). Под ред. А.Д. Каприна, В.В. Ста-
ринского, О.В. Шахзадовой. М.: МНИОИ им. П.А. Герцена – 
филиал ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России, 2024. 
276 с. 
Malignant tumors in Russia in 2023 (morbidity and mortality).  
Eds.: А.D. Kaprin, V.V. Starinskiy, A.O. Shakhzadova. Moscow: 
MNIOI im. P.A. Gertsena – filial FGBU “NMITS radiologii” 
Minzdrava Rossii, 2024. 276 p. (In Russ.). 

2.	 Шатохина А.С. Длительный контроль метастатической  
уротелиальной карциномы, резистентной к платиносодержа-

щей терапии (клиническое наблюдение). РМЖ.  
Медицинское обозрение 2023;7(6):392–6.  
Shatokhina A.S. Long-term control of metastatic urothelial 
carcinoma resistant to platinum-containing therapy (clinical 
observation). RMZh. Meditsinskoe obozrenie = RMZh.  
Medical Review 2023;7(6):392–6. (In Russ.).

3.	 Котенко Д.В. Применение иммуноонкологических препаратов 
в лечении местно-распространенного и метастатического рака 
мочевого пузыря в качестве моно- и комбинированной тера-
пии (обзор клинических исследований). Онкология.  
Журнал им. П.А. Герцена 2019;8(6):466–70.  



163

О
Н

К
О

УР
О

Л
О

ГИ
Я

  
1’

20
26

   
ТО

М
 2

2 
  

  
C

A
N

C
ER

 U
R

O
LO

G
Y 

 1
’2

02
6 

 V
O

L.
 2

2

Обзоры
Reviews

DOI: 10.17116/onkolog20198061466 
Kotenko D.V. The use of cancer immunology drugs as mono-  
and combined therapy for locally advanced and metastatic bladder 
cancer (a review of clinical trials). Onkologiya.  
Zhurnal im. P.A. Gertsena = P.A. Herzen Journal of Oncology 
2019;8(6):466–70. (In Russ.).  
DOI: 10.17116/onkolog20198061466 

4.	 Султанбаев А.В., Меньшиков К.В., Мусин Ш.И. и др.  
Возможности поддерживающей иммунотерапии уротелиаль-
ного рака в клинической практике. Поволжский  
онкологический вестник 2023;14(2 (54)):98–106.  
Sultanbaev A.V., Menshikov K.V., Musin Sh.I. et al. Possibilities  
of maintenance immunotherapy of urothelial cancer in clinical 
practice. Povolzhskiy onkologicheskiy vestnik = Volga Region 
Oncological Bulletin 2023;14(2 (54)):98–106. (In Russ.).

5.	 Рак мочевого пузыря. Клинические рекомендации, 2023.  
Доступно по: https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/11_3  
(дата обращения 20.05.2025).  
Bladder cancer. Clinical guidelines, 2023. Available at:  
https://cr.minzdrav.gov.ru/recomend/11_3 (accessed 20.05.2025). 
(In Russ.).

6.	 Минздрав ответил на просьбу увеличить финансирование 
борьбы с раком. Доступно по: https://medvestnik.ru/content/
news/Minzdrav-otvetil-na-prosbu-uvelichit-finansirovanie- 
borby-s-rakom.html (дата обращения 24.04.2025).  
The Ministry of Health responded to a request to increase funding 
for cancer control. Available at: https://medvestnik.ru/content/
news/Minzdrav-otvetil-na-prosbu-uvelichit-finansirovanie- 
borby-s-rakom.html (accessed 24.04.2025). (In Russ.).

7.	 Пациенты просят правительство проиндексировать финанси-
рование федпроекта по борьбе с онкозаболеваниями. Доступно 
по: https://remedium.ru/news/patsienty-prosyat-pravitelstvo/ (дата 
обращения 24.04.2025). 
Patients are asking the government to index funding for the federal 
cancer treatment project. Available at: https://remedium.ru/news/
patsienty-prosyat-pravitelstvo/ (accessed 24.04.2025). (In Russ.). 

8.	 Авксентьев Н.А., Алексеев Б.Я., Андреяшкина И.И.,  
Макарова Ю.В. Влияние применения современных противо
опухолевых препаратов у взрослых пациентов с местно- 
распространенной или метастатической уротелиальной карци-
номой на снижение смертности от злокачественных новообра-
зований в России. Онкоурология 2023;19(3):80–93.  
DOI: 10.17650/1726-9776-2023-19-3-80-93 
Avxentyev N.A., Alekseev B.Ya., Andreyashkina I.I., Makarova Yu.V. 
Impact of using novel antitumor drugs in adult patients with locally 
advanced or metastatic urothelial carcinoma on reducing cancer 
mortality in Russia. Onkourologiya = Cancer Urology 
2023;19(3):80–93. (In Russ.).  
DOI: https://doi.org/10.17650/1726-9776-2023-19-3-80-93

9.	 Состояние онкологической помощи населению России  
в 2023 году. Под ред. А.Д. Каприна, В.В. Старинского,  
А.О. Шахзадовой. М.: МНИОИ им. П.А. Герцена – филиал 
ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава России, 2024. 262 с. 
State of oncological care in Russia in 2023. Eds.: А.D. Kaprin,  
V.V. Starinskiy, A.O. Shachzadova. Moscow: MNIOI  
im. P.A. Gertsena – filial FGBU “NMITS radiologii” Minzdrava 
Rossii, 2024. 262 p. (In Russ.). 

10.	 Старцев В.Ю., Балашов А.Е., Мерзляков А.С. и др. Молеку-
лярные детерминанты рецидива уротелиальной опухоли чело-
века. Онкоурология 2021;17(3):130–9.  
DOI: 10.17650/1726-9776-2021-17-3-130-139 
Startsev V.Yu., Balashov A.E., Merzlyakov A.S. et al. Molecular 
determinants of recurrences of the human urothelial tumor. 

Onkourologiya = Cancer Urology 2021;17(3):130–9. (In Russ.). 
DOI: 10.17650/1726-9776-2021-17-3-130-139 

11.	 David K.A., Milowsky M.I., Ritchey J. et al. Low incidence  
of perioperative chemotherapy for stage III bladder cancer 1998  
to 2003: a report from the National Cancer Data Base. J Urol 
2007;178(2):451–4. DOI: 10.1016/j.juro.2007.03.101

12.	 Von der Maase H., Sengelov L., Roberts J.T. et al. Long-term 
survival results of a randomized trial comparing gemcitabine plus 
cisplatin, with methotrexate, vinblastine, doxorubicin, plus cisplatin 
in patients with bladder cancer. J Clin Oncol 2005;23(21):4602–8. 
DOI: 10.1200/JCO.2005.07.757

13.	 Galsky M.D., Arranz Arija J.Á., Bamias A. et al. Atezolizumab  
with or without chemotherapy in metastatic urothelial cancer 
(IMvigor130): a multicentre, randomised, placebo-controlled  
phase 3 trial. Lancet 2020;395(10236):1547–57.  
DOI: 10.1016/S0140-6736(20)30230-0

14.	 De Santis M., Bellmunt J., Mead G. et al. Randomized phase II/III 
trial assessing gemcitabine/carboplatin and methotrexate/
carboplatin/vinblastine in patients with advanced urothelial cancer 
who are unfit for cisplatin-based chemotherapy: EORTC study 
30986. J Clin Oncol 2012;30(2):191–9.  
DOI: 10.1200/JCO.2011.37.3571

15.	 Powles T., Park S.H., Caserta C. et al. Avelumab first-line 
maintenance for advanced urothelial carcinoma: results  
from the JAVELIN Bladder 100 trial after≥ 2 years of follow-up.  
J Clin Oncol 2023;41(19):3486–92. DOI: 10.1200/JCO.22.01792

16.	 Sridhar S.S. Avelumab first-line (1L) maintenance for advanced 
urothelial carcinoma: long-term follow-up from the JAVELIN 
Bladder 100 trial in subgroups defined by 1L chemotherapy regimen 
and analysis of overall survival from start of 1L chemothe, rapy. 2023 
ASCO Genitourinary Cancers Symposium (February 16-18, 2023). 
San Francisco, CA, 2023, 21 p. 

17.	 Balar A.V., Galsky M.D., Rosenberg J.E. et al. Atezolizumab  
as first-line treatment in cisplatin-ineligible patients with locally 
advanced and metastatic urothelial carcinoma: a single-arm, 
multicentre, phase 2 trial. Lancet 2017;389(10064):67–76.  
DOI: 10.1016/S0140-6736(16)32455-2

18.	 Balar A.V., Castellano D.E., Grivas P. et al. Efficacy and safety  
of pembrolizumab in metastatic urothelial carcinoma: results  
from KEYNOTE-045 and KEYNOTE-052 after up to 5 years  
of follow-up. Annal Oncol 2023;34(3):289–99.  
DOI: 10.1016/j.annonc.2022.11.012

19.	 Van der Heijden M.S., Loriot Y., Durán I. et al. Atezolizumab  
versus chemotherapy in patients with platinum-treated locally 
advanced or metastatic urothelial carcinoma: a long-term overall 
survival and safety update from the phase 3 IMvigor211 clinical trial. 
Eur Urol 2021;80(1):7–11. DOI: 10.1016/j.eururo.2021.03.024

20.	 Sharma P., Retz M., Siefker-Radtke A. et al. Nivolumab  
in metastatic urothelial carcinoma after platinum therapy 
(CheckMate 275): a multicentre, single-arm, phase 2 trial. Lancet 
Oncol 2017;18(3):312–22. DOI: 10.1016/S1470-2045(17)30065-7

21.	 Galsky M.D., Saci A., Szabo P.M. et al. Nivolumab in patients  
with advanced platinum-resistant urothelial carcinoma: efficacy, 
safety, and biomarker analyses with extended follow-up  
from CheckMate 275. Clin Cancer Res 2020;26(19):5120–8.  
DOI: 10.1158/1078-0432.CCR-19-4162

22.	 Сведения о лекарственных средствах, вводимых  
в гражданский оборот в Российской Федерации. Доступно  
по: https://www.roszdravnadzor.gov.ru/services/turnover (дата об-
ращения 22.02.2025). 
Information on medicinal products introduced into civil circulation 
in the Russian Federation. Available at: https://www.roszdravnadzor.
gov.ru/services/turnover (accessed 22.02.2025). (In Russ.).



164

О
Н

К
О

УР
О

Л
О

ГИ
Я

  
1’

20
26

   
ТО

М
 2

2 
  

  
C

A
N

C
ER

 U
R

O
LO

G
Y 

 1
’2

02
6 

 V
O

L.
 2

2
Обзоры
Reviews

Вклад авторов 
Авторы сделали эквивалентный вклад в подготовку публикации.
Authors’ contributions
Authors made an equivalent contribution to the preparation of the publication.

ORCID авторов / ORCID of authors
Н.А. Авксентьев / N.A. Avksentyev: https://orcid.org/0000-0002-2686-1330
Ю.В. Макарова / Yu.V. Makarova: https://orcid.org/0000-0001-5129-8175
Р.А. Зуков / R.A. Zukov: https://orcid.org/0000-0002-7210-3020  
И.А. Андреяшкина / I.A. Andreyashkina: https://orcid.org/0000-0003-2646-499X
С.В. Аверьянова / S.V. Averyanova: https://orcid.org/0009-0008-3023-4023

Конфликт интересов. Авторы несут полную ответственность за содержание публикации и редакционные решения. Авторы заявляют  
об отсутствии конфликта интересов и подтверждают точность, независимость и объективность данных, содержащихся в публикации.
Conflict of interest. The authors are responsible for the contents of the publication and editorial decisions. The authors declare no conflict of interest 
and confirm accuracy, independence and objectivity of the data presented in the publication.

Финансирование. Исследование проведено без спонсорской поддержки.
Funding. The study was performed without external funding.

Статья поступила: 26.03.2026. �Принята к публикации: 19.04.2026. �Опубликована онлайн: 29.06.2026.
Article submitted: 26.03.2026. �Accepted for publication: 19.04.2026. �Published online: 29.06.2026.




