Уменьшая разрыв в лечении рака между странами
План по расширению доступа в странах с низким и средним уровнем дохода
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Раздел 7

Обеспечение доступа к финансово доступным лекарственным средствам, вакцинам и технологиям здравоохранения: 
задачи по преодолению ценовых и неценовых барьеров.

Доступ к финансово доступным (доступным по стоимости) лекарственным средствам, вакцинам и технологиям здравоохранения

Основные тезисы:

· Расширение доступа к лекарственным средствам, вакцинам и технологиям здравоохранения для борьбы с раком требует наличия трех основных рычагов:  финансовых средств, государственной поддержки и системного подхода к здравоохранению. В рамках этого подхода, менеджмент фармацевтического сектора должен объединять разумный подбор, решительную ценовую оптимизацию, надежную систему закупок, гарантированное качество, вовлечение основных участников и действия, направленные на устранение барьеров для паллиативной помощи и обезболевания, а также инновации. 

· Стоимость расширения глобального доступа к средствам для борьбы с раком может быть ниже, чем многие предполагают. Согласно оценкам, ежегодно общая сумма средств, требующихся для обеспечения неудовлетворенных на данный момент  потребностей пациентов в препаратах для четырех избранных видов рака варьируется от примерно $26 миллионов для рака шейки матки до $4,3 миллиарда для рака молочной железы. Для рака молочной железы неудовлетворенные потребности пациентов в медицинских препаратах оцениваются в $340 миллионов для стран Латинской Америки и Карибского бассейна, $550 миллионов для Африки и чуть более $1,7 миллиарда для стран Азии. 

· Стоимость препаратов для лечения или продления жизни пациентов, больных раком, варьируется от менее чем $500 на пациента при раке шейки матки, саркоме Капоши и лимфоме Беркитта до почти $9000 в среднем при раке молочной железы и более $35000 в год для непрерывного (пожизненного) лечения хронического миелогенного лейкоза. Наиболее дорогими являются схемы химиотерапии, которые содержат новые запатентованные субстанции.  
· Большинство препаратов для лечения рака, в которых нуждаются страны с низким и средним доходом (СНСД), являются непатентованными препаратами-генериками, многие из которых доступны менее чем по цене $100 за курс лечения, и практически все доступны менее чем за $1000. Однако на международном рынке разница между самой низкой и самой высокой ценой на эти же продукты может отличаться в четыре и более раза. 

· Для эффективного выявления и лечения рака необходимо проведение целого ряда  мероприятий, включающих скрининг, диагностику, хирургическое вмешательство и лучевую терапию. Для того чтобы ускорить разработку стратегий и технологий, соотносимых с имеющимися ресурсами, обеспечить наращивание  потенциала, обмен информацией, стандартизацию, закупку лекарств и другую поддержку в этих направлениях, необходимо активизировать усилия, как на национальном, так и на международном уровне.

· Обеспечение надлежащего качества и контроля за безопасностью должно идти рука об руку с мерами по оптимизации цен на новые патентованные медицинские препараты и препараты-генерики. Для уменьшения ненужной боли и страданий пациентов необходимо в неотложном порядке принять стратегии, направленные на устранение или уменьшение политических, нормативно-правовых и административных барьеров для оказания паллиативной помощи.

· Многосторонние организации, международное сообщество и частный сектор здравоохранения должны активизировать свои усилия для расширения доступа к вакцинам против рака, уменьшения неценовых барьеров для паллиативной помощи и обезболивания, разработки новых биодоступных пероральных препаратов для химиотерапии, и создания «экономных инноваций», таких как низкозатратная лучевая терапия и другие технологии здравоохранения, применяемые в условиях ограниченных ресурсов.

7.1. Введение: Сложности в обеспечении доступа к финансово доступным лекарственным препаратам, вакцинам и технологиям для борьбы с раком.

Во многих странах с низким и средним уровнем дохода (СНСД) высокая стоимость и низкая доступность препаратов и услуг для лечения рака являются существенными барьерами. На Филиппинах, расходы на лечение рака шейки матки более чем вдвое превышают средний годовой доход (1). В Пакистане, где доход в расчете на душу населения составляет $2,860*, стоимость лечения лейкемии c помощью химиотерапии, в сочетании с необходимыми переливаниями крови, составляет $20,000 (2). В Руанде, где более 75% населения живет на $1,25 в день, средняя стоимость лечения СПИД-ассоциированной саркомы Капоши составляет $278 (3). Удовлетворение этой потребности подразумевало бы существенное увеличение бюджета министерства здравоохранения. В настоящее же время, от 50% до 90% стоимости лекарственных препаратов (4), необходимых для лечения, в том числе, хронических заболеваний (5) в большинстве стран с низким и средним уровнем дохода, покрывается пациентами за счет личных средств. Обезболиванию в большей степени препятствуют юридические и  административные, нежели ценовые барьеры, поскольку стоимость недельной дозы препарата перорального жидкого морфина может составлять до $3 на пациента. Ситуация с основными лекраственными средствами на данный момент такова, что из подготовленного Всемирной Организацией Здравоохранения (ВОЗ) списка основных лекарственных стредств (ОЛС) для лечения 10 наиболее распространенных видов рака, 17 из 24 препаратов  не находятся в широком доступе в развивающихся странах, в случае же, если они физически доступны, их могут позволить себе только самые богатые пациенты (6).

*  - все денежные величины в этом Разделе указаны в долларах США

Во многих странах с низким и средним уровнем дохода (СНСД) высокая стоимость и низкая доступность препаратов и услуг для лечения рака являются существенными барьерами.

Все еще часты случаи, когда лечение, которое получают пациенты, не соответствует установленным стандартам, или же не соблюдается и прерывается схема лечения, или же пациентам отказывают в лечении вообще, по причине финансовой или физической недоступности препарата, уменьшая, таким образом, их шансы на выживание
Все еще не могут позволить себе лекарственные средства для лечения рака пациенты в странах Африки южнее Сахары(7, 8), в Индии (9), Латинской Америке (10), а также в таких странах со средним уровнем дохода как Египет(11) и Марокко (12). Низкая доступность препаратов для лечения хронических болезней является характерной проблемой общественного сектора (13). Конечная стоимость лекарственного средства для потребителя может значительно возрастать, если препарат импортирован и, соответственно, облагается пошлиной на импорт или другими налогами, а также в случае неэффективного проведения закупок. Все еще часты случаи, когда лечение, которое получают пациенты, не соответствует установленным стандартам, или же не соблюдается и прерывается схема лечения, или же пациентам отказывают в лечении вообще, по причине финансовой или физической недоступности препарата, уменьшая, таким образом, их шансы на выживание (8, 14). Учитывая факт, что в Африке только 5% пациентов с раком получают лечение в виде химиотерапии (15), даже в случае диагностики на поздней стадии заболевания, важно помнить, что существуют и другие дополнительные аспекты системы здравоохранения, которые необходимо учитывать для обеспечение наличия, доступности, качества и рационального использования всех средств, включая усилия, направленные на предоставление пациентам недорогих лекарственных средств для борьбы с раком. 

Если мы хотим достичь цели №7, записанной в Международной Декларации о раке от 2008 г., а именно, «Улучшить доступ к диагностике, лечению, реабилитации и паллиативной помощи», а также уменьшить глобальное бремя рака к 2020 году, ряд направленных на это глобальных инициатив должны быть безотлагательно введены в действие. В этой части отчета Рабочей Группы обсуждаются некоторые возможные варианты решения этой задачи и рассматриваются основные сложности, которые необходимо преодолеть, для обеспечения широкого доступа к лекарственным препаратам и вакцинам от рака, а также технологиям защиты здоровья в СНСД.

Действия, гарантирующие доступ к лекарственным средствам, вакцинам и технологиям для оказания помощи при раке и борьбы с ним, как показано в этой части отчета, должны рассматриваться в рамках «диагонального» подхода. Меры, направленные на улучшение доступа к лекарственным средствам, вакцинам и технологиям для борьбы с раком могут способствовать усилению системы здравоохранения, что позволит  перейти к решению следующих проблем с другими заболеваниями и группами населения. Лекарственные средства могут использоваться для поддержки специальных вертикальных программ и мероприятий, но в большинстве случаев их используют для лечения или воздействия на симптомы более чем одного заболевания. Яркий пример – паллиативная помощь. В случае с раком, многие действующие вещества, применяемые при химиотерапии,  являются узко направленными, как и лучевая терапия, которая воздействует в первую очередь на раковые клетки. Тем не менее, процесс предоставления доступа должен соответствовать нормам гигиены и требованиям безопасности для того, чтобы  на должном уровне обеспечить доставку лекарственных средств и утилизацию их отходов, что является частью программы по укреплению системы здравоохранения в целом. Действия, направленные на объединение усилий по закупке лекарственных средств, способствуют объединению рынков и, потенциально, являются эффективным способом получить лучшие условия поставки, как для покупателей, так и для поставщиков, при закупке многих видов лекарственных средств и медицинских материалов (16). Наконец, применение «экономных инноваций» и поиск возможностей объединения частного и общественного секторов с целью обеспечения наличия ресурсов может положительно отразиться на всей системе здравоохранения и улучшить доступ ко многим лекарственным препаратам и медицинским услугам (17). 

Усиление основных функций системы здравоохранения позволит обеспечить лучший доступ к лекарственным средствам, вакцинам и технологиям, что в свою очередь повысит уровень оказания помощи при раке и борьбы с ним. Задача по улучшению доступа к лекарственным средствам является для СНСД  важной и сложной, и ее решение вовлекает все функции системы здравоохранения, в том числе, функции руководства (18). К тому же, расходы на лекарственные средства составляют для национального правительства значительную часть бюджета на здравоохранение, и часты случаи, когда семьи, которым приходится, в отсутствие должной финансовой поддержки системы здравоохранения, оплачивать  лечение из своего кармана (см. Раздел 8), оказываются на грани нищеты (19).

7.іі. Системный подход к обеспечению доступа к качественным и финансово доступным лекарственным препаратам и технологиям здравоохранения
Обеспечение высокой доступности и использования препаратов, вакцин и технологий здравоохранения для борьбы с раком с целью решения первоочередной проблемы рака в СНСД  требует наличия трех основных рычагов:  финансовых средств, государственной поддержки и системного подхода к здравоохранению. Только при одновременном использовании этих трех рычагов воздействия  достижение устойчивого прогресса в обеспечении доступа к основному, финансово доступному и качественному лечению рака  становится возможным. 

Рак – это самое разнообразное по количеству видов и, пожалуй, самое сложное неинфекционное заболевание, с точки зрения профилактики, раннего выявления, диагностики, лечения и оказания паллиативной помощи. Так же сильно разнится стоимость лечения на одного пациента и объем средств, необходимых для обеспечения всех этапов помощи при раке, начиная с его раннего выявления и до оказания паллиативной помощи.   Для расширения доступа к финансово доступным лекарственным средствам, вакцинам и технологиям здравоохранения для борьбы с раком потребуется использование подхода, который обеспечивается фармацевтической системой. Такой подход включает в себя наличие международных стандартных протоколов лечения, списка основных лекарственных средств, вакцин и технологий здравоохранения, направленных на борьбу с раком; информацию о стоимости лекарственных средств и стратегии снижения стоимости; надежные механизмы проведения закупок на национальном, региональном и глобальном уровнях; эффективную систему контроля качества; сотрудничество с производителями лекарственных средств и действия,  направленные на устранение неценовых барьеров на пути оказания паллиативной помощи и обезболивания. 

Использование интегрированного системного подхода с целью  обеспечения доступа к финансово доступным фармпрепаратам и технологиям здравоохранения подразумевает  изучение всех факторов, необходимых для достижения успеха и перехода от текущей ситуации с оказанием помощи при раке и борьбы с ним в СНСД к широкой доступности финансово доступных лекарственных средств, вакцин и технологий здравоохранения.

Использование интегрированного системного подхода с целью  обеспечения доступа к финансово доступным фармпрепаратам и технологиям здравоохранения подразумевает  изучение всех факторов, необходимых для достижения успеха и перехода от текущей ситуации с оказанием помощи при раке и борьбы с ним в СНСД к широкой доступности финансово доступных лекарственных средств, вакцин и технологий здравоохранения. Некоторые из них описаны в других разделах этого отчета, включая основные составляющие для оказании помощи при раке и борьбы с ним (Раздел 5) и инновационные механизмы финансирования (Раздел 8), оказывающие существенное влияние на методы закупок. 

7.iii. Лекарственые средства, вакцины и технологии здравоохранения для оказания помощи при раке и борьбы с ним

Профилактика, раннее выявление, диагностирование, лечение и паллиативная помощь определяются широким выбором фармпрепаратов и технологий здравоохранения. Фармпрепараты для борьбы с раком включают химиопрепараты, гормоны, широкий выбор вспомогательных средств и, на сегодняшний день, две вакцины. Технологии здравоохранения по оказанию помощи при раке и борьбы с ним варьируются от средств простой диагностики, таких как диагностика гистопатологий, до сложного оборудования для лучевой терапии. Необходимо сделать взвешенный и иногда сложный выбор препаратов и технологий, чтобы определить, что из них будет, а что не будет включено в национальную программу борьбы против рака. Использование в такой программе  одного элемента, при отсутствии  других важных компонентов схемы лечения, может стать причиной дорогостоящих тереапевтических неудач.
Рекомендации по лечению рака и списки основных лекарственных средств

Международный опыт, полученный в течение нескольких десятилетий, продемонстрировал ценность деятельности ВОЗ и других признанных международных организаций в разработке основанных на фактических данных протоколов по профилактике, лечению и уходу при раке, которые могут быть адаптированы для создания национальных и местных протоколов. Использование этих стандартных протоколов лечения (СПЛ) и списков основных лекарственных средств (СОЛС) становится краеугольным камнем в решении задач расширения доступа, улучшения использования, снижения цены и повышения качества лекарственных средств и вакцин в программах общественного здравоохранения (20). Особенно значимым это является в странах с низким и средним уровнем дохода, где местные участники процесса пользуются рекомендациями ВОЗ при разработке протоколов лечения или изменении существующих подходов к нему, (21, 22). В то же время, необходимо отметить, что разработка таких протоколов часто является интерактивным процессом обмена информацией, как в направлении национальный-глобальному, так и в обратном направлении, в ходе которого, как, например, в случае с решением проблемы ВИЧ\СПИД, программа, ставшая успешной на национальном или местном уровне и выработавшая определенные стандарты и рекомендации, передает их для использования на международном уровне (23).

Растет единодушная уверенность в необходимости разработки соотносимых с имеющимися ресурсами стратегий лечения основных видов рака

Растет общее согласие насчет необходимости разработки соотносимых с имеющимися ресурсами стратегий лечения основных видов рака (24, 25, 26). Союз по международной борьбе против рака (UICC) обратился к международному сообществу с призывом «разработать комплексную глобальную стратегию для облегчения доступа к лекарственным средствам для борьбы с раком  во всем мире», начав с использования примерного списка основных лекарственных средств для лечения рака, подготовленного ВОЗ (27). Большое количество организаций сейчас активно вовлечены в разработку таких стратегий. Наилучшим примером в этом может служить Глобальная Инициатива по поддержанию здоровья груди, точнее, подготовленные ею комплексные протоколы лечения, предназначенные для условий работы с разными объемами доступных ресурсов, которые на данный момент могут использоваться в качестве  темплейта для борьбы со всеми видами рака, не только с раком молочной железы (29). Еще один пример -  Национальная сеть по комплексной борьбе против рака (НСКБР)  - организация, разработавшая множество фактических  рекомендаций на базе клинической практики, для использования поставщиками услуг здравоохранения и пациентами (30).

Если основные лекарственные средства для борьбы с раком включены в Национальный перечень основных лекарственных средств и подкреплены стандартными протоколами лечения, процесс их выбора и закупок значительно упрощается, и может способствовать получению более выгодных цен. Ввиду значительных различий в тяжести бремени и видах рака, страны с ограниченными ресурсами должны быть способны самостоятельно принимать решения, основанные на анализе рентабельности, чтобы сделать выбор между основными лекарственными средствами, необходимыми для  их программ борьбы с раком, и дорогостоящими лекарственными средствами для ограниченного использования (31). В дополнение к этому, химиопрепараты, включенные ВОЗ в список основных лекарственных средств для лечения рака у детей, не являются узко специализироваными, это те же препараты, которые используются при лечении рака у взрослых. Таким образом, при закупке лекарственных средств для лечения рака у детей национальные программы должны применять те же процедуры и ту же политику, что применяется при закупке лекарственных средств для взрослых (32).

Если основные лекарственные средства для борьбы с раком включены в Национальный перечень основных лекарственных средств и подкреплены стандартными рекомендациями по лечению, процесс их выбора и закупок значительно упрощается, и может способствовать получению более выгодных цен

Некоторые страны уже используют СПЛ в целях экономии средств. Например, СПЛ в Мексике рекомендуют использование соответствующих международным стандартам качества генериков противоопухолевых препаратов, что позволяет сэкономить до 60% бюджета (33). В Индии СПЛ включают наиболее экономически выгодные препараты в форме дженериков и предусматривают лечение рака легких с помощью протокола (алгоритма) лечения с использованием низких доз, что позволило снизить затраты на гемцитабин до 66% (34, 35). В большинстве случаев при ограниченности ресурсов протоколы лечения по стандартам доказательной медицины необходимы для широкого спектра видов рака. Стандартизированный подход ВОЗ к антиретровирусной терапии (АРТ) содействует выбору и закупке препаратов для АРТ на национальном уровне посредством использования хорошо известных и разнообразных глобальных, региональных и централизованных механизмов. К примеру, национальные СПЛ и СОЛС для туберкулеза и малярии подтолкнули национальные органы власти к тому, чтоб стандартизировать схемы лечения и привязать их к национальным СОЛС, что в течение последнего десятилетия привело к прогрессирующему снижению цен на лекарственные препараты и другие медицинские товары. Разработанные ВОЗ рекомендации по лечению способствуют формированию спроса, а для производителей создают  стимул к реагированию на меняющиеся нужды рынка – что было продемонстрировано в случае с лекарственными средствами для ВИЧ\СПИД-ассоциированных болезней, когда финансирование значительно увеличилось (36).

Вакцины для профилактики рака
Разработанные ВОЗ рекомендации по лечению способствуют формированию спроса, а для производителей создают  стимул к реагированию на меняющиеся нужды рынка – что было продемонстрировано в случае с лекарственными средствами для ВИЧ\СПИД-ассоциированных болезней, когда финансирование значительно увеличилось

Учитывая тот факт, что цены на лекарственные средства для лечения рака продолжают снижаться, и количество преквалифицированных производителей этих средств растет, все большее значение в рамках комплексных программах по борьбе с раком будут приобретать вакцины, а именно, вакцины против папиломавируса человека (ПВЧ), для профилактики рака шейки матки, и вакцины против гепатита Б, для профилактики рака печени. В данный момент это единственные имеющиеся в наличии вакцины для профилактики рака (табл.1). Для стран с низким уровнем дохода финансовая поддержка Глобального альянса по вакцинам и иммунизации (ГАВИ) послужила стимулом для включения гепатита Б в программы иммунизации таких стран, результатом чего,  в свою очередь, стало то, что за последние десять лет пять производителей лекарственных средств получили преквалификацию ВОЗ (табл.1).  Это, вместе со значительным снижением цены на вакцину против гепатита Б, с более чем $100 до $0,20 за дозу, дало возможность развивающимся странам значительно увеличить процент охвата иммунизацией (график 1). 

Таблица 1

Вакцины для профилактики рака – потенциальные последствия, степень охвата в настоящее время, финансирование, стоимость и преквалификация ВОЗ
	
	Гепатит Б
	Папиломавирус человека (ПВЧ)

	Предотвращение заболеваемости раком
	Рак печени – 749,744 новых случаев заболевания (37) каждый год, из них около 80% (38) предотвратимы с помощью иммунизации.
	Рак шейки матки – 530,232 новых случаев заболевания (39)

70% предотвратимы с помощью иммунизации.(40)

	Охват
	68 % охвата в развивающихся странах
	33 страны – национальные программы (42)

20 стран – пилотные программы

	Финансирование
	Национальные правительства, страны\организации, предоставляющие помощь на двусторонней основе, ГАВИ, организации-члены ООН
	Национальные правительства, текущие программы благотворительной помощи, организованные производителями лекарственных средств



	Снижение цены
	• Снижена на 98% с момента ввода на рынок 

• Цена на момент вывода на рынок (1982): > $100 за/3 дозы

• Цена при введении в национальные програмы иммунизации (1993): $2.00

• Текущая цена (2011): $ 0.20/за дозу
	• Снижена на 86% с момента ввода на рынок 

• Цена на момент вывода на рынок (2006): > $ 120/за одну дозу

• Цена на момент введения в национальную програму иммунизации США (2007):

$ 97/за дозу

• Текущая цена (2011): $ 5.00/ за дозу (дифференциированное ценообразование, введенное ГАВИ – см текст)

	Преквалификация ВОЗ
	9 производителей из 6 стран для получения 30 различных дозировок в стеклянных ампулах
	2 производителей из 2 стран для получения 3 различных дозировок в стеклянных ампулах

	Год преквалификации
	1987, 1996, 2001, 2002, 2004,

2006, 2008
	2009


Недавнее предложение об установлении дифференциированной стоимости вакцины ПВЧ, $5 за дозу, сделанное ГАВИ компанией-производителем оригинального препарата, могло бы предотвратить сотни тысяч необязательных смертей от рака шейки матки, чаще всего встречающихся именно в странах с низким уровнем дохода (44). Дальнейшее снижение стоимости вакцины ПВЧ до $2 и ниже, могло бы предотвратить еще сотни тысяч необязательных смертей от рака шейки матки, чаще всего встречающихся в этих странах.  Странам со средним уровнем дохода, которые не обеспечены поддержкой ГАВИ, гибкое ценообразование для их программ общественного злравоохранения будет предложено компаниями-производителями. В целом, история иммунизации за последние полвека, а особенно за последние 20 лет, очень впечатляет. Она свидетельствует о том, что со временем можно ожидать снижения первоначальной цены вакцины на 80% или даже 90% (по сравнению с периодом вывода на рынок). Многообещающим, в плане разработки (получения) высококачественной вакцины против ПВЧ по низкой стоимости, является научное сотрудничество с компаниями производителями развивающихся стран (45). Вакцины против ПВЧ уже продемонстрировали свою высокую эффективность, безопасность и хорошую переносимость, но органы общественного здравоохранения и сообщества по борьбе с раком все еще ведут дискуссию об их включении в регулярную вакцинацию (46). 
В целом, история иммунизации за последние пол-века, а особенно за последние 20 лет, очень впечатляет.

Несмотря на то, что страны с низким уровнем дохода имеют ограниченные возможности для диагностики рака, инициативы, проводимые международным сообществом по борьбе с раком, показывают возможности для создания потенциал для проведения диагностики в условиях нехватки ресурсов.
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График 1

Global Price Changes in Monovalent Hepatitis B Vaccine (1993-2005) = Изменение стоимости моновалентной вакцины против Гепатита B на международном рынке (1993-2005)

US Dollars = доллары США

Vaccine Unit price (UNICEF) = Стоимость вакцины, за единицу (ЮНИСЕФ)

Number of manufacturers = количество производителей

Источник: Cunningham G. Public markets for vaccines. Презентация с Воркшопа по Международной технологии разработки вакцин, проведенного ВОЗ и Департаментов США по Здравоохранению и Социальному обеспечению, в  Хайдарабаде, Индия, 18 сентября 2010 года. http://www.globalhealth.gov/topics/vaccineWorkshops/20100917pae.pdf на основе данных Отдела поставок ЮНИСЕФ, Ежегодный отчет ГАВИ, 2008 год, анализ, подготовленный группой специалистов.

Технологии здравоохранения для выявления, диагностики и лечения рака

Основные элементы программы, направленной на предоставление помощи при раке и борьбы с ним в СНСД, описанные в Разделе 5, включают широкий спектр основных технологий здравоохранения, от инструментов для проведения биопсии, до аппаратов для лучевой терапии и хирургического оборудования. По данным предварительного исследования, для программ ведения рака необходимо, по меньшей мере, использование таких технологий здравоохранения, как гистопатология, рентгенография, ультразвуковая эхография и базовая эндоскопия (47). Основной сложностью является проведение гистопатологии рака, и эта проблема в большой степени аналогична проблеме бактериологии мультирезистентного туберкулеза. Есть основания полагать, что совершенно необходимым для решения этой проблемы будет международное сотрудничество по предоставлению доступа, возможно, с помощью технологий оказания медицинских услуг на расстоянии (телемедицины). Несмотря на то, что страны с низким уровнем дохода имеют ограниченные возможности для диагностики рака, инициативы, проводимые международным сообществом по борьбе с раком, показывают возможности для создания потенциала для проведения диагностики в условиях нехватки ресурсов.

Глобальная Инициатива по поддержанию здоровья груди (ГИПЗГ) указала несколько основных  составляющих программы, которые, как минимум, требуют вложений средств – для того, чтобы услуги по диагностике гистопатологий эффективно использовались для постановки правильного диагноза и определении стадии рака (48). Partners in Health продемонстрировали рабочие модели сотрудничества для внедрения мероприятий по диагностике гистопатологий в сложных случаях и увеличению локального потенциала, где это возможно (49). В центральной Америке для диагностики острого лейкоза на региональном уровне была введена проточная цитометрия - оборудование для ее проведения было подключено к лаборатории детской больницы Св. Иуды в США, где и анализировались все случаи заболеваний. Это позволило обеспечить должный уровень диагностирования, при одновременном наращивании потенциала и повышении уровня подготовки специалистов (50).
Последние достижения в области диагностики ВПЧ с помощью экономически эффективных методов (тест с уксусной кислотой), используемых в качестве альтернативы стандартным методам скрининга, демонстрируют возможность реализации в условиях ограниченных ресурсов практически осуществимых мероприятий  при обеспечении правильной партнерской поддержки,. Постоянные усилия Глобальной Инициативы по оказанию неотложной и хирургической помощи ВОЗ должны быть направлены на удовлетворение потребностей, лежащих в основе программ по оказанию помощи при раке и борьбе с ним.

Следует содействовать стратегиям работы с производителями, направленным на упрощению дизайна аппаратов при гарантированном рынке для продажи, что приведет к созданию благоприятных условий для формирования конкурентных цен.  

Из-за того, что в странах с низким уровнем дохода рак часто выявляется на поздней стадии, существует неотложная потребность в расширении доступа к финансово доступным устройствам и услугам для проведения лучевой терапии. Международное агентство по атомной энергии (МАГАТЭ) взяло на себя инициативу (выступило инициатором) в расширении доступа к услугам лучевой терапии, в результате чего, за последние десять лет, оснащенность клиник такими аппаратами была увеличена на 30% (51). Однако в клиниках стран с низким уровнем дохода такие аппараты присутствуют редко, кроме того, недостаточно квалифицированного персонала, который умеет пользоваться ими (52). Следует содействовать стратегиям работы с производителями, направленным на упрощению дизайна аппаратов при гарантированном рынке сбыта, что приведет к созданию благоприятных условий для формирования конкурентных цен.  В случае с ВИЧ\СПИД устройства для тестирования на CD4 и выявления концентрации вируса в крови, ранее отсутствующие в условиях нехватки ресурсов, в данный момент являются доступными, несмотря на обилие таких препятствий, как неразвитая инфраструктура и нехватка человеческих ресурсов. Благодаря беспрецедентной международной финансовой поддержке, в данный момент постепенно формируются системы и процедуры, призванные обеспечить поддержку в принятии решений относительно течения и лечения болезни и повысить качество помощи, оказываемой пациентам с ВИЧ\СПИД (53, 54). Однако, даже при таких условиях, развитие соответствующей инфраструктуры и человеческих ресурсов для предоставления лучевой терапии является для многих стран с низким уровнем дохода дорогостоящим и требующим немало времени для реализации.

Учитывая сложности, ограничивающие увеличение масштабов предоставления лабораторного  анализа для клинического лечения ВИЧ\СПИД, туберкулеза и малярии, Декларация Мапуто (2008) призывает к разработке комплексной стратегии для укрепления лабораторной системы в рамках концепции единой системы поддержки лечения социально значимых болезней (55). Это предписание дает прекрасную возможность для разработки соответствующих стратегий с целью укрепления лабораторной системы для выявления, диагностики и лечения рака. Также содействуют развитию такие события как недавнее образование Африканского Общества в поддержку лабораторной медицины (АСПЛМ) и выпуск издания «Африканский Журнал лабораторной медицины» (56, 57).  Международное сообщество по борьбе против рака должно использовать ситуацию, подготовленную участниками процесса для укрепления лабораторной системы, работающей с различными видами рака (58).

7.iv. Вопросы ценообразования, закупок, контроля качества и механизмы управления

Обеспечение финансово доступного доступа к качественным лекарственным средствам, вакцинам и технологиям здравоохранения для борьбы с раком зависит не только от их разумного выбора, но и от снижения цен и стратегии закупок, соотвествующих каждому типу продукта. Как отмечено в Разделе 8, использование инновационных подходов для поиска надежных источников финансирования является особенно важным для обеспечения доступности медицинских ресурсов и поддержания уровня цен на лекарства в течение длительного срока. Такие подходы включают оптимизацию использования push- и pull-механизмов управления (59). 
Прозрачная информация о ценах и поставщиках основных лекарственных средств для лечения рака жизненно важна для снижения цен, планирования программ, составления прогнозов, менеджмента закупок и контроля за работой системы поставок.
Стратегии снижения стоимости лекарственных средств и вакцин против рака

На конечную стоимость лекарственного средства  или вакцины для пациента влияет множество факторов. Поэтому, в целях получения лучших цен необходимо использование многоуровнего (комплексного) стратегического подхода (60). Прозрачная информация о ценах и поставщиках основных лекарственных средств для лечения рака жизненно важна для снижения цен, планирования программ, составления прогнозов, менеджмента закупок и контроля за работой системы поставок. Прозрачная информация о ценах на препараты для АРТ, которая была обеспечена благодаря действиям организации «Врачи без границ» (Medecins Sans Frontieres) и Глобального Механизма ценовой отчетности ВОЗ, содействовала принятию странами взвешенных решений по закупке лекарственных средств для ВИЧ\СПИД программ. Глобальный фонд по борьбе со СПИД, туберкулезом и малярией (Глобальный фонд) предусматривает неоходимость подачи главными реципиентами данных о ценах, по которым были произведены закупки ряда лекарственных средств для борьбы с ВИЧ\СПИД, туберкулезом и малярией, и их последующей публикации в Системе отчетности по вопросам цены и качества, вместе с анализом региональной и государственной специфики.

На основе имеющейся информации о мировых рыночных ценах на препараты и применимых для излечимых форм рака иллюстративных схем лечения, общих для стран с низким и средним уровнем дохода (описаны в Разделе 5), для пятнадцати выбранных основных лекарственных средств была расчитана ориентирововчная стоимость химиотерапии и гормонотерапии (Таблица 2). Этот анализ демонстрирует более чем четырехкратную разницу между самой низкой и самой высокой ценой на 10 из 15 препаратов, и более чем десятикратную разницу для некоторых других продуктов. Он также показывает огромную разницу в стоимости лекарственных препаратов, необходимых для курса лечения в диапазоне от $100 – стоимость циклофосфамида для лечения лимфомы Беркитта до $45,000 – для некоторых источников иматиниба для лечения хронического миелогенного лейкоза. Такая разница в цене обусловлена различиями в информации о стоимости лекарственных средств, источниках поставок, объемов закупок, наличия\отсутствия патента, срока истечения действия патента, и других факторов. К сожалению, такая большая разница в стоимости лекарственных средств для лечения хронических болезней, а также для оказания паллиативной помощи, встречается довольно часто (61-63).

Таккже необходимо учитывать, что актуальная конечная стоимость препарата для пациента может быть значительно выше при наличии высоких торговых наценок, отпускных пошлин, пошлин на импорт и налогов, и общей неэффективности системы обеспечения. Поэтому национальные правительства должны делать все от них зависящее для снижения или отмены высоких налогов, сборов и таможенных пошлин на импортированные лекарственные средства для борьбы с раком (64). 

Таблица 2

Ориентировочная стоимость химиотерапии и гормонотерапии, рассчитанная для некоторых основных  лекарственных средств для лечения рака в странах с низким и средним уровнем дохода (а)

	Препарат\ действующее вещество (b)
	Наличие патента
	ВОЗ
	ОЛС
	Ориентировочная стоимость лечения (с)
	Коэффициент кратности

	
	
	Взрослые
	Дети
	Низкая
	Средняя
	Высокая
	

	Anastrozole
	X
	
	
	$172
	$432
	$2986
	12

	Asparaginase
	X
	V
	V
	$233
	$455
	$729
	3

	Carboplatin
	X
	V
	
	$380
	$480
	$2333
	6

	Cisplatin
	X
	
	
	$38
	$60
	$480
	13

	Cyclophosphamide
	X
	V
	V
	$44
	$111
	$240
	15

	Dacarbazine
	X
	V
	
	$382
	$772
	$1159
	3

	Doxorubicin
	X
	V
	V
	$199
	$238
	$1140
	6

	Imatinibd (d)
	On 
	
	
	$28295
	$37259
	$46224
	2

	Mercaptopurine
	X
	V
	V
	$613
	$1596
	$2877
	5

	Methotrexate
	X
	V
	V
	$99
	$117
	$135
	1

	Paclitaxel
	X
	V
	
	$658
	$1609
	$12250
	19

	Rituximab (e)
	On
	
	
	$16031
	$18125
	$21186
	1

	Tamoxifen
	X
	V
	
	$16
	$206
	$548
	33

	Vinblastine
	X
	V
	
	$114
	$218
	$461
	4

	Vincristine
	X
	V
	V
	$26
	$57
	$71
	3


· а На базе Essential Package of Cancer Services and Drugs for Low and Middle

· Income Countries («Основного набора услуг и препаратов для лечения рака в странах со средним и низким уровнем дохода») (Раздел 5).

· b Оценочная стоимость анастрозола, иматиниба и тамоксифена дана из рассчета на год лечения; стоимость может варьироваться, в зависимости от длительности курса лечения; каждый химиопрепарат является частью комплексной схемы лечения для особых видов злокачественных опухолей, так что стоимость может отличаться, в зависимости от типа рака.    

· c Основывается на данных о ценах государственных закупок на мировом рынке за 2009-2010 гг., полученных из подготовленного MSH- ВОЗ International Drug Price Indicator Guide, от 2010г. и Partners in Health. Расчет стоимости сделан с учетом этих цен и расчетов стоимости схем лечения, подготовленных Джин Бухман (Gene Bukhman), Partners in Health с учетом вклада Dana-Farber Cancer Institute. Лекарственные средства, указанные в MSH-ВОЗ International Drug Price Indicator Guide, получены от проверенных поставщиков при использовании мждународных стандаров контроля качества

· (см http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=2.4.cfm&id=5541&temptitle=Quality%20standards&module=DMP&language=English ).
· d Выпускается Новартисом как Гливек (Gleevec or Glivec).

· e Моноклональные антитела выпускаются под разными торговыми марками, включая ритуксан и мабтера (Rituxan and MabThera). В настоящий момент выпускается также компанией Biogen Idec и Genentech в США; Roche в Канаде (под торговой маркой ритуксимаб (Rituximab))  и Европейском Союзе;  Chugai Pharmaceuticals и Zenyaku Kogyo в Японии; и Dr. Reddy’s Laboratories в Индии.

Стратегии работы с продуктами-дженериками \ мультиисточниковыми продуктами
Единственным эффективным механизмом достижения наиболее низких цен на препараты-дженерики \ мультиисточниковые продукты и вакцины является конкуренция между квалифицированными поставщиками (65).   Для общественног сектора, неправительственных организаций и частных организаций наиболее эффекивным способом в полной мере использовать  влияние конкуренции между поставщиками дженериков  является введение в действие  описанных ниже механизмов закупок, при тщательном выборе поставщиков препаратов-дженериков, продукция которых соответствует национальным и международным стандартам качества, и хорошо зарекомендовавших себя в плане обеспечения надежных и своевременных поставок.

Именно благодаря конкуренции между производителями дженериков в начале 2000-х наблюдалось значительное снижение цен на лекарственные средства для борьбы с ВИЧ\СПИД, достигнутое с помощью попеременного использования переговоров и стимулирования конкуренции

Достигнуть снижения стоимости некоторых препаратов для лечения рака почти на 90% в Бразилии удалось исключительно благодаря конкуренции между поставщиками дженериков, (66). Именно благодаря конкуренции между производителями дженериков в начале 2000-х наблюдалось значительное снижение цен на лекарственные средства для борьбы с ВИЧ\СПИД, достигнутое с помощью попеременного использования переговоров и стимулирования конкуренции (“leap-frog”). Стоимость лечения АРТ препаратами на одного пациента в течение одного года, составлявшая изначально $12,000, была снижена на протяжении 4 лет до приблизительно $7,200 (результат переговоров ЮНЭЙДС), затем до  $4,500 (результат стимулирования конкуренции между поставщиками дженериков в Бразилии), затем до $1,200 (добровольное снижение цен и переговоры в рамках программы «Инициатива по ускорению доступа» (AAI)), затем до $350 (конкуренция между поставщиками дженериков, инициированная Индией), и, наконец, до $200 (результат переговоров Инициативы Клинтона по борьбе с ВИЧ\СПИД) (67).
Стратегии работы с патентованными \ одноисточниковыми препаратами

Для снижения цен на патентованные \ одноисточниковые препараты требуется активное взаимодействие с фармацевтической отраслью, работающей с использованием исследований 
Среди патентованных лекарственных средств, используемых при лечении, как отмечено в Разделе 5, присутствуют  такие как иматиниб (Gleevec or Glivec), применяемый при лечении хронического миелогенного лейкоза и некоторых других видов рака, и два препарата моноклональных антител, - трастузумаб (герцептин), для лечения рака молочной железы, и ритуксимаб (ритуксан, мабтера) для лечения лимфом и лейкозов (лейкемий). Стоимость таких продуктов обычно исчисляется десятками тысяч долларов за курс или за год лечения при лечении хронических заболеваний – что непозволительно дорого для стран с низким и средним уровнем дохода. Для снижения цен на патентованные \ одноисточниковые препараты требуется активное взаимодействие с фармацевтической отраслью, работающей с использованием исследований. Стратегии эффективного снижения цен включают переговоры, дифференцированное ценообразование, непрерывную поддержку донорских программ (обеспечивающих «нулевую стоимость», например, ивермецина для лечения онкоцеркоза, сопровождающегося слепотой, иматиниба для лечения хронического миелогенного лейкоза) (68), а также добровольное и принудительное лицензирование с учетом правил, описанных в Соглашении о Торговых аспектах прав на интеллектуальную собственность (TRIPS). Стратегии снижения стоимости должны внедряться на соответствующих территориях, где это представляется исполнимым, однако влияние их должно распространяться также и за пределы таких территорий.
Принцип дифференцированного ценообразования был успешно применен в 2001 г. в рамках программы «Инициатива по ускорению доступа» (AAI)), созданной пятью фармацевтическими компаниями, занимающимися научными исследованиями. Программа «Инициатива по ускорению доступа» (AAI) оказала влияние на снижение стоимости трехкомпонентной терапии, в период, когда она была непозволительно дорогой для стран с низким  и средним уровнем дохода. Однако такие факторы как конкуренция между производителями дженериков, значительное увеличение объемов финансирования и рост доли рынка также сыграли значительную роль в последующем снижении цены на 99% (69).  Для успешного введения принципов дифференциального ценообразования, которые сейчас работают от случая к случаю, необходимо создание четко обозначенного рынка лекарственных средств для борьбы с раком с высоким спросом. Донорские программы должны соответствовать разработанным рекомендациям и местным потребностям, впрочем, даже в этом случае они смогут принести пользу лишь ограниченному количеству пациентов (70, 71).
Добровольное лицензирование, сроки и условия которого обозначаются производителем оригинального продукта, может значительно увеличить доступ к лечению для спасения жизней пациентов, однако это не гарантирует финансовую доступность препаратов (72). Причина в том, что добровольное лицензирование обычно происходит в условиях предоставления держателем патента эксклюзивного права на производство отдельным рынкам, и, по существу, является лицензированной монополией. Принудительное лицензирование может быть успешным инструментом ведения переговоров, но с большой долей вероятности его успех возможен только в условиях развитого рынка и выдачи множественных лицензий для стимулирования конкуренции. Пока же стремлению производителей к добровольному лицензированию лекарственных средств для борьбы с раком только предстоит сформироваться (73).

Текстовый блок 7.1.

Роль ГАВИ в достижении доступных цен на вакцины для борьбы с ПВЧ в развивающихся странах

В апреле 2009 г. ВОЗ рекомендовала включение рутинной вакцинации против ВПЧ в национальные программы иммунизации, с уточнением, что реализация мер по профилактике рака шейки матки и других видов ВИЧ-ассоциированных болезней должна стать приоритетом номер один для общественого здравоохранения (74). ВОЗ сообщила, что иммунизация должна стать частью комплексного подхода к профилактике и борьбе с раком шейки матки, наряду с повышением осведомленности, скринингом, диагностикой и лечением. Главным барьером в реализации этого подхода была высокая стоимость вакцины. Merck запатентовала свою вакцину против ВПЧ в 2006 году. Для вакцинации необходимо было использование 3 доз, а стоимость ее  на рынке частных заказов составляла $120 за дозу. В 2007 г. стоимость вакцины на рынке государственных заказов в США составляла $97 за дозу (75), что сделало ее самой дорогой вакциной, когда-либо финансировавшейся за счет государста. Первое лицензирование, на трехдозовую вакцину против ВПЧ, было проведено GSK в 2007 г. , после чего цены, которые изначально были на одном уровне с ценами Merck, быстро упали. Например, в конце 2008 года GSK объявило о 60%-м снижении стоимости вакцины для Филиппин до, ориентировочно, $48 за дозу (76). В Южной Африке в результате снижения цены на 36%, стоимость вакцины составила $44 за дозу (77). 
В целом, согласно отчетам, стоимость вакцины против ВПЧ сильно варьировалась, в промежутке с 2007 по 2011 г. В промышленно развитых странах ее стоимость составляла от $100 to $233 за дозу, в развивающихся странах она стоила от $30 до $100 за дозу, при этом в основном она была доступна только частному сектору. Как Merck, так и GSK получили преквалификацию ВОЗ в 2009 г., что открыло доступ к закупкам препаратов организациями ООН. Стоимость вакцины GSK, предложенная Оборотному фонду Панамериконской Организации здравоохранения, снизилась в период с января 2010 г. по апрель 2011 г. с $32 до $14 за дозу (79). Стоимость вакцины Merck, предложенаая ПОЗ, была в тех же ценовых пределах.

За неделю до конференции, проводимой Альянсом ГАВИ в июне 2011 г. произошло еще одно знаковое событие: Merck сделал ГАВИ предложение о поставке вакцины против ВПЧ по цене $5 за дозу(80, 81). Это ценовое предложение было сделано Merck в ответ на призыв ГАВИ к действиям и стало первым предложением стоимости вакцины против ВПЧ для стран с низким уровнем дохода. Действия, направленные на достижение этого результата, предпринимались Альянсом еще в октябре 2008 г., когда Совет директоров ГАВИ объявил о приоритетности поддержки для получения вакцины против ВПЧ. Однако в связи с финансовыми ограничениями, имевшими место в тот период, Альянс ГАВИ не имел возможности предоставить такую поддержку немедленно, а должен был сначала сформировать рынок. В тот период ГАВИ работал с производителями с целью понижения стоимости вакцины, побуждая их сделать предложение ориентировочной стоимости вакцины против ВПЧ, которую они готовы обеспечить странам, получающим поддержку ГАВИ. Наличие такой информации необходимо  для того, чтобы страны могли принять решение о том, будет ли вакцинация мероприятием, эффективным с экономической точки зрения и с точки зрения общественого здравоохранения. 

В ближайшей перспективе Альянс ГАВИ продолжает работу с двумя существующими производителями для дальнейшего снижения стоимости вакцины. ГАВИ также инициировал ряд встреч с новыми поставщиками с намерением исследовать возможности  стимулирующих механизмов и стратегий закупок, таких как договоренности об авансовых закупках и поощрения за снижение цен в долгосрочной перспективе. Такие стратегии позволят ГАВИ максимально использовать возможности для объединенных (групповых) закупок с целью обеспечения определенных  объемов закупок  в течение длительного периода времени, давая возможность производителям пожертвовать неким процентом их маржи в угоду получения гарантированного спроса (82)

Достижения июня 2011 г. – комбинация полного финансирования Альянса ГАВИ и снижение цены на вакцину против ВПЧ – представляют собой важные шаги к предотвращению сотен тысяч ежегодных смертей женщин в СНСД и удовлетворению потребности развивающихся стран в вакцине, как части их программы иммунизации.   

Возможности системы закупок

Успешные компании по глобальным, региональным и национальным закупкам, учреждение которых, однако, требует существенных инвестиций времени, профессиональных и финансовых ресурсов, обеспечивают наличие конкурентоспособных предложений по закупке лекарственных средств, вакцин и технологий здравоохранения по борьбе с раком. В 1999 г. Межведомственная фармацевтическая координационная группа (которая включает представителей ВОЗ, Мирового банка, ЮНИСЕФ и Фонда народонаселения ООН ) выпустила «Руководство для надежного обеспечения фармацевтическими препаратами», которое  обозначило несколько стратегических целей: закупка наименее дорогих лекарственных средств в соответствующих количествах, выбор надежных поставщиков высококачественных препаратов, обеспечение своевременных поставок и достижение минимально возможной общей цены (83). Страны, которые могли проводить закупку основных лекарственных средств своими силами, достигли значительных успехов, что положительно сказалось на укреплении национальной и региональной систем закупок. Объединенные (групповые) закупки действительно позволяют достигать наилучших цен, при условии объединения объемов закупок, привязке к надежной и быстрой системе оплаты, предоставления точных прогнозов и соблюдения графика закупок. (Текстовый блок 7.1)
Национальные, региональные и глобальные обхединенные закупки оказывают влияние на динамику развития рынка, позволяют сделать процесс закупок более эффективным  и разворачивают рынок навстречу интересам покупателей, а не поставщиков (Текстовый блок 7.2)
Национальные, региональные и глобальные объединенные закупки оказывают влияние на динамику развития рынка, позволяют сделать процесс закупок более эффективным  и разворачивают рынок навстречу интересам покупателей, а не поставщиков

На локальном уровне система объединенных (групповых) закупок в Дели, Индия обеспечила местному правительству 30%-ную экономию бюджета и высокую доступность основных лекарственных средств в здравоохранительных учреждениях  – более 80% (84). Использование морского и наземного транспорта вместо авиаперевозок позволило сократить фрахтовые расходы на доставку препаратов для АРТ на 85% (85). Успех глобальных и региональных объединенных (групповых) закупок неразрывно связан с обеспечением надежного финансирования. Надежное финансирование и надлежащее управление являются, пожалуй, двумя определяющими факторами успешности работы национальной фармацевтической системы и ее национальной системы обеспечения. Несмотря на то, что региональные и глобальные системы объединенных закупок (например, IDA Foundation и IMRES) в данный момент не обращают внимания на сферу закупкок товаров и услуг для борьбы с раком, существуют возможности расширения сферы действия как минимум части их механизмов закупок с целью удовлетворения  потребностей, ассоциированных с раком (несколько некоммерческих организаций по закупкам уже предлагают выбор лекарственных препаратов, доступных в форме дженериков). От создания отдельной организации для обеспечения противораковыми препаратами необходимо воздержаться, учитывая количество временных затрат, профессиональных знаний и денежных средств, необходимых для создания надежной и эффективной организации по закупкам с высоким оборотом. 

Текстовый блок 7.2. 

Партнерство и объединенные (групповые) закупки во имя технологий здравоохранения для спасения жизней
Хирургическое вмешательство является необходимым элементом лечения некоторых видов рака, например, рака молочной железы, рака шейки матки, а также рака головы и шеи. В части Африки, что находится южнее Сахары, в 70% операционных отсутствуют приборы для контроля пульса и  уровня кислорода (пульсоксиметры), тогда как их наличие могло бы спасти тысячи жизней, делая более безопасными хирургическое вмешательство и анестезию. В зависимости от типа оксиметра и поставщика, обычно цена модели, предназначенной для операционных, составляет около $2,000-$3,000 в развивающихся странах, в то время как она может стоить около $1,000, в рамках партнерства США с Международной Федерацией обществ анестезиологов, Ассоциацией Анестезиологов Великобритании и Ирландии и Гарвардской школы общественного здравоохранения, организовавших проект LifeBox (www.lifebox.org) с целью создания механизма для групповых закупок пульсоксиметров. Они также предоставляют обучающие материалы и помогают медицинскому персоналу с установкой оборудования. Начиная с ранних стадий проекта, для формирования рынка в условиях органиченных ресурсов  были задействованы производители, которым были задекларированы пожелания  к искомым характеристикам приборов, таким как работа от батареи, доступность, надежность, длительный срок службы и минимальные затраты на техническое обслуживание. Впоследствии ВОЗ организовала консультативную встречу с участием большого круга партнеров, включая производителей, для обсуждения возможностей закупок и дистрибуции, а также учебных моделей пульсоксиметров для дальнейшего широкого распространения. По итогам проведения конкурентных торгов был выбран один производитель, готовый поставлять оксиметры по низкой цене, $250, включая стоимость доставки. Больницы Эфиопии, Ганы, Индии, Кении, Либерии, Уганды и Филлипин заказали пульсоксиметры, а также организация Smile Train также заказала 2000 этих приборов. Опыт проекта LifeBox показал, что профессиональная адвокация и вовлечение производителей на ранних этапах может создать солидный рынок с устойчивым спросом на ключевые технологии здравоохранения. 

Качество, безопасность и управление

Меры по обеспечению качества лекарственных средств и вакцин и контролю за безопасностью должны идти рука об руку с усилиями, направленными на снижение стоимости.

Меры по обеспечению качества лекарственных средств и вакцин и контролю за безопасностью должны идти рука об руку с усилиями, направленными на снижение стоимости. Недопустимо принесение в жертву качества лекарственных препаратов для достижения низких цен, учитывая последствия использования препаратов ненадлежащего качества и их влияния на эффективность лечения. Целью всех стран, в долгосрочной перспективе, может стать учреждение  регулирующих органов, способных обеспечить должный уровень качества всех лекарственных средств, как поступающих из-за рубежа, так и произведеных на территории страны. К сожалению, фактические данные об антибиотиках, препаратах для лечения АРТ и малярии, а также ряда других основных лекарственных средств показывают значительные различия в качестве производителей и продуктов во многих странах с низким уровнем дохода (87).

В качестве ответной меры в связи со сложившейся ситуацией, ВОЗ ввела программу преквалификации растущего количества продуктов для лечения болезней с высоким бременем, включая ВИЧ/СПИД, малярию и туберкулез. Как было показано ранее в Таблице 1, преквалифицированные производители вакцин против гепатита В и ВПЧ подготовили почву для создания международного рынка вакцин, при сопутствующей поддержке ГАВИ  по их внедрению. Глобальный Фонд содействует укреплению системы контроля качества препаратов для борьбы с ВИЧ\СПИД, туберкулезом и малярией, а обнародование результатов проверки качества помогает странам принимаять решения о выборе поставщиков лекарственных средств гарантированного качества (88). 

Глобальный Фонд содействует укреплению системы контроля качества препаратов для борьбы с ВИЧ\СПИД, туберкулезом и малярией, а обнародование результатов проверки качества помогает странам принимаять решения о выборе поставщиков лекарственных средств гарантированного качества

В то время как на глобальном уровне предпринимаются действия для обеспечения запасов недорогих лекарственных средств для борьбы с раком, на уровне страны необходимо в то же самое время прилагать усилия для устранения, с помощью соответствующих механизмов, слабости руководства фармацевтической отраслью, с целью обеспечения безопасного обращения, рационального использованиея и контроля безопасности применения лекарственных средств. Исследования, проводимые в странах с высоким уровнем дохода, показывают наличие существенного загрязнения среды в местах подготовки (75%) и введения препаратов (65%) в раковых госпиталях (89).  Ненадлежащее обращение с химиопрепаратами может быть опасным, особенно в странах с низким уровнем дохода, где отсутствуют отвечающая требованиям инфраструктура, принципы и процедуры для минимизации воздействия, связанного с характером работы (90). В целях безопасной утилизации химиопрепаратов с истекшим сроком годности и радиоактивных отходов должны быть введены принципы и процедуры, которые обеспечат обращение с ними надлежащим образом и их ликвидацию, а также снижение угрозы загрязнения окружающей среды (91).

Неценовые препятствия к оказанию паллиативной помощи и контролю над болью

Ни один человек, страдающий от рака, не должен умирать в муках только по причине того, в какой стране он живет. Тем не менее, все еще существует огромнейшее несоответствие, связанное с потреблением морфина –90% всего морфина используется странами с высоким уровнем дохода, при гораздо меньшей численности населения. Для уменьшения ненужной боли и страданий пациентов необходимо, в неотложном порядке, введение в реализацию стратегий, направленных на устранение или уменьшение политических и административных барьеров для оказания паллиативной помощи. Для того чтобы устранить это несоответствие, правительства должны взять на себя инициативу по работе с национальными законами и принципами, основывая свои действия на существующих международных рекомендациях и передовом практическом опыте, для обеспечения, в первую очередь, бесперебойного доступа к опиоидных анальгетикам для нуждающихся.
Фармакологический формуляр каждой страны должен быть пересмотрен и включать в себя как минимум те формы препаратов морфина и кодеина, которые входят в Список основных лекарственных средств ВОЗ

Проблема с несоответствием доступа к препаратам может быть решена только с помощью комплексного и подтвержденного документальными доказательствами подхода (92).  Фармакологический формуляр каждой страны должен быть пересмотрен и включать в себя как минимум те формы препаратов морфина и кодеина, которые входят в Список основных лекарственных средств ВОЗ (93). Для обеспечения устойчивого наличия и доступности опиоидных анальгетиков необходима работа с такими административными барьерами, как ненадлежащее прогнозирование в связи с низким уровнем спроса, управление поставками, небезопасное хранение и длительный процесс сертификации; необходимо также уделить внимание  механизмам децентрализации. Крайне важным является эффективное прогнозирование, так как международные конвенции, регулируемые Международным Комитетом по контролю над наркотиками, требуют от стран предварительного предоставления годового прогноза потребности в подобных контролируемых веществах – и только после этого возможна их поставка. Фактический опыт, полученный в условиях ограниченных ресурсов указывает на реализуемость таких мероприятий при наличии мощной государственной поддержки в сочетании со взвешенными действиями по контролю системы поставок опиоидов (94). 

Для решения этой задачи потребуется введение инновационных стратегий финансирования через существующие программы, как PEPFAR и Глобальный Фонд и дополнительные финансовые льготы.  Кроме того, должна вестись работа с целью гарантировать использование полного объема полученного спонсорского финансирования для увеличения доступа к обезболеванию (95). Медицинские работники должны пройти соответствующее обучение, чтобы на должном уровне обеспечивать ведение боли и назначение точных и безопасных доз препарата. Благодаря увеличению доступности перорального морфина, эффективный уход за пациентом может быть обеспечен в домашних условиях, что позволяет снизить расходы и семьи пациента, и системы здравоохранения.

Необходимо добиться снижения высокой стоимости пластырей с фентанилом (которая в 30 раз выше по сравнению с формами замедленного высвобождения) (96), чтобы обеспечить доступность этой альтернативной формы и уменьшить сложности при применении. Как показывает опыт Иордании и Уганды, локальное производство морфина, там где это возможно, может существенно увеличить доступ к обезболеванию (97, 98).  На самом деле, эффективное обезболевание является одним из прав человека, и национальные правительства и международные организации должны объединиться для выполнения своих обязательств по преодолению барьеров для его обеспечения (99).

На самом деле, эффективное обезболевание является одним из прав человека, и национальные правительства и международные организации должны объединиться для выполнения своих обязательств по преодолению барьеров для его обеспечения

7.v. Финансовая доступность лечения и неудовлетворенные потребности в лекарственных средствах для борьбы с раком

Оценка общей стоимости неудовлетворенных потребностей в лекарственных средствах для борьбы с раком является ключевым фактором в разработке глобального плана действий для ликвидации разрыва между странами в лечении рака. Это позволяет альянсам по борьбе с раком, таким как GTF.CCC, UICC, INCTR и другим работать с фармацевтическими компаниями, службами, предоставляющими информацию о ценах, имеющимися и потенциальными организациями-поставщиками и другими участниками процесса для разработки стратегии по увеличению доступа посредством снижения цен, эффективных закупок и других стратегий, описанных в этом Разделе.
 Последний анализ данных о глобальном экономическом бремени неинфекционных болезней говорит о значительном разбросе средней стоимости лечения для разных видов рака, от более чем $30,000, необходимых на лечение некоторых видов лейкозов, до менее чем $1,500 для лечения рака шейки матки (100). Основные составляющие, из которых складывается стоимость лечения, это химиотерапия, лучевая терапия, госпитализация и хирургическое вмешательство, и, для некоторых видов рака, высокая стоимость диагностики. Анализ лечения рака молочной железы в Мексике показал, что 52% стоимости всего лечения приходится на химиотерапию (86% из которых расходуется на лекарственные средства), 16% на хирургическое вмешательство и 11% на лучевую терапию. В Нигерии, для лечения абсолютно другой формы рака, лимфомы Беркитта, распределение средств происходило следующим образом: 63% на лекарственные средства, 19% на госпитализацию и 12% на лабораторные исследования (101). В случаях, где необходимо проведение лучевой терапии, заявленная стоимость на пациента с раком молочной железы, находилась в больших пределах, от $6,465 в Северной Америке до $323 в Африке и $173 в Азии, что также справедливо для госпитализации и других затрат, связанных с хирургическим вмешательством (102). 

Таблица 3

Оценочная стоимость химиотерапии для некоторых видов рака в странах с низким и средним уровнем дохода*

	Заболевание 
	Предполагаемый тип пациента (а)
	Лекарственные средства для пациента (в среднем), стоимость (b)
	Ассоциированность с ВИЧ/СПИД (c)
	Эпидемиологический контекст и роль химиотерапии в лечении (детальные сведения см в Разделе 5)

	Рак шейки матки (в среднем, с учетом различных стадий)
	Взрослая женщина
	$130
	да
	Наиболее распространенное раковое заболевание среди женщин во всем мире, особенно в развивающихся странах.  Для тканей без видимого доказательства наличия рака применяется криохирургия. Для тканей с видимым доказательством наличия рака применяется эксцизия, с помошью петли, конусной биопсии или гистерэктомии. 

	Саркома Капоши (блеомицин +винкристин)
	Взрослый
	$245
	Да
	Наиболее распространенное ВИЧ\СПИД-ассоциированное раковое заболевание, носящее характер эпидемии в Африке.  Использование химиотерапии  оказывает значительный паллиативный эффект. Эффективность применения химиотерапии зависит от сопровождающего контроля ВИЧ\СПИД инфекции. Схема лечения предлагает эффективные и недорогие препараты для пациентов на ранних стадиях заболевания. В случае рецидива необходим повторный курс лечения.

	Лимфома Беркитта
	Ребенок ок. 8 лет
	$280
	
	Эта форма рака распространена, главным образом, среди детей, и носит характер эпидемии в Африке.  Лечится с помощью системной химиотерапии, может быть излечима в большинстве случаев при раннем выявлении и полном курсе лечения.

	Детская саркома
	Ребенок ок. 12 лет
	$1065
	
	Для лечения доступны недорогие схемы лечения химиопрепаратами, но без хирургического вмешательства не излечивается.

	Лимфома Ходжкина
	Взрослый
	$2030
	
	Наиболее часто встречается у молодых людей обоих полов в возрасте от 17 до 35 лет. Имеет высокий процент излечения при использовании системной терапии. Лучевая терапия, при ее доступности, используется как вспомогательное средство для уменьшения использования  химиопрепаратов. 

	Острый лимфоцитарный лейкоз
	Ребенок ок.12 лет
	$2290
	
	Наиболее часто встречается у детей. Имеет высокий процент излечения при лечении исключительно с помощью  химиопрепаратов.

	Саркома Капоши (паклитаксел)
	Взрослый 
	$4560
	Да
	Наиболее распространенное ВИЧ\СПИД-ассоциированное раковое заболевание, носящее характер эпидемии в Африке.  Лечение эффективно только в случае, если заболеваемость ВИЧ\СПИД находится под контролем. Схемы лечения предназначены для пациентов с более поздними стадиями заболевания и тех, для кого заболевание представляет угрозу жизни. 

	Рак молочной железы (в среднем, с учетом различных стадий)
	Взрослая женщина
	$8900
	
	В большинстве стран является наиболее распространенным раковым заболеванием среди женщин, на которое приходится 25% заболеваемости в мире среди всех видов рака. Принципиальным  является хирургическое удаление опухоли.  При применении системной химио- и гормоно-терапии лечение может приводить к излечиванию на ранних стадиях заболевания и в значительной степени продлевать жизнь на его поздних стадиях. 

В зависимости от клинических условий, может быть необходимым использование лучевой терапии.

	Диффузная В-крупноклеточная лимфома
	Взрослый
	$19570
	
	Диффузная В-крупноклеточная лимфома является наиболее распространенной формой лимфом, не относящихся к лимфомам Ходжкина, в странах с высоким уровнем дохода и одной из распространенных форм ВИЧ\СПИД ассоциированного рака. Диффузная В-крупноклеточная лимфома  может быстро прогрессировать и обычно требует немедленного лечения. В большинстве случаев излечима при применении комплексной терапии химиопрепаратами и моноклональными антителами (препарат rituximab). 

	Хронический миелогенный лейкоз
	Взрослый 
	$37270
	
	Когда-то неизлечимый вид рака, ХМЛ теперь можно долгое время держать под контролем  с помощью иматиниба. Также поражает людей старшего возраста.  Применение продолжительной пожизненной терапии с помощью пероральных препаратов, может значительно продлевать продолжительность жизни. .


Примечания:

· a См. Body Surface Area Calculations, www.halls.md/body-surface-area/bsa.htm.

· b Расчет стоимости лечения и расчет схем лечения  подготовлен Gene Bukhman, Partners in Health в сотрудничестве с Dana-Farber Cancer Institute (данные доступны по адресу  http://www.msh.org/expertise/pharmaceuticalmanagement/index.cfm). Стоимость фармпрепаратов – это средняя стоимость мировых государственных закупок, согласно данным MSH-ВОЗ Международного справочника цен на лекарственные средства, 2010 and Partners in Health, 2009-2010. Список лекарственных средств, указанных в MSH-ВОЗ Международного справочника цен на лекарственные средстваполучен от проверенных поставщиков в соответствии с международными стандартами контроля качества 

· (см http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=2.4.cfm&id=5541&temptitle=Quality%20standards&module=DMP&language=English).

· c СПИД-ассоциированные виды рака указаны на основании документа  www.cancer.gov/cancertopics/types/AIDS.

· Цифры округлены до ближайших $5.

Для большинства видов рака, где химиотерапия является единственным или основным способом лечения, ее стоимость обычно составляет большую долю стоимости всего лечения.

Для большинства видов рака, где химиотерапия является единственным или основным способом лечения, ее стоимость обычно составляет большую долю стоимости всего лечения. Продолжительность полного курса лечения с помощью химиотерапии может составлять от недель до месяцев. Только для некоторых видов рака, таких как хронический миелогенный лейкоз, необходим пожизненный курс терапии. Однако, средняя стоимость препаратов для химиотерапии разнится в широких пределах (Таблица 3), от менее чем $500 при раке шейки матки, саркоме Капоши (наиболее распространенное ВИЧ\СПИД-ассоциированное раковое заболевание) и лимфоме Беркитта (заболевание, распространенное, главным образом, среди детей, носит характер эпидемии в Африке) до почти $9000, в среднем, при раке молочной железы, на всех стадиях, и более $35000 в год при хроническом миелогенном лейкозе. Как видно из данных об индивидуальной стоимости лекарственных средств (Таблица 2), наиболее дорогие химиопрепараты – это новейшие запатентованные препараты: трастузумаб (герцептин) для лечения HER2+ рака молочной железы, иматиниб (гливек) для ХМЛ, и ритуксимаб (ритуксан, мабтера) для лечения диффузной В-крупноклеточной лимфомы. 

Как отмечалось ранее, в большинстве стран с низким и средним уровнем дохода существует значительное несоответствие в доступе к лечению рака. Текстовый блок 7.3. представляет оценку ежегодной стоимости неудовлетворенных потребностей в химиопрепаратах для четырех видов рака, что дает возможность предположить, что стоимость увеличения доступа к химиопрепаратам может быть ниже, чем многие считали. Для этих видов рака, ежегодная стоимость лекарственных средств, необходимых для лечения во всем мире, находится в диапазоне от, ориентировочно, $26 миллионов для рака шейки матки до $4.3 миллиарда для рака молочной железы (при сценарии, предполагающем, что 20% из них являются HER2+ и при раннем выявлении в 60% случаев). Для рака молочной железы неудовлетвореные потребности при таком сценарии оцениваются в $340 миллионов для стран Латинской Америки и Карибского бассейна, в $550 миллионов для Африки и немногим больше $1.7 миллиарда для стран Азии. Высокая стоимость затрат на удовлетворение потребностей в лекарственных средствах для рака груди отражает, в первую очередь, высокий уровень заболеваемости этим видом рака во всем мире, а также высокую стоимость лечения трастузумабом (герцептином) для HER+ рака молочной железы. Эффект от лечения HER+ рака молочной железы отражен в альтернативных сценариях, представленных в Текстовом блоке 7.3. 

Текстовый блок 7.3.

Оценка неудовлетворенных потребностей в лекарственных средствах для борьбы с раком во всем мире:

Лимфома Ходжкина, рак шейки матки, детский острый лимфоцитарный лейкоз и рак молочной железы.

Точная оценка потенциального спроса и неудовлетворенных потребностей в лекарствах во всем мире является необходимым первым шагом к планированию финансирования и преодолению препятствий для разработки успешных схем групповых закупок, переговоров по снижению стоимости лекарственных средств для борьбы с раком и формированию динамики рынка. Это также важно для разработки национальных планов и программ по борьбе с раком и годовых бюджетов сектора здравоохранения, особенно для помощи при раке и борьбе с ним.

Точность оценки потенциального спроса и неудовлетворенных потребностей в большой мере обусловлена хорошим уровнем оценки текущего и будущего спроса на национальном уровне. На практике, это означает, что для  выявления объема неудовлетворенных на данный момент потребностей необходим хороший уровень знания превалирующих типов заболеваемости. Кроме того, необходимо оценивать текущий уровень заболеваемости и прогнозировать, как этот уровень может измениться с течением времени. Для большинства видов рака выбор схемы лечения зависит от точной диагностики заболевания и, в некоторых случаях, от определения его стадии. Последнее особенно важно, поскольку, зная стадию заболевания, можно определить тип и количество рекомендуемых лекарственных средств, наряду с другими компонентами лечения и терапии. Раннее выявление обычно подразумевает использование меньшего количества медпрепаратов, и это всегда наилучший вариант, особенно с точки зрения того количества лет жизни пациента, которые можно сохранить (103).

Оценка потенциального уровня спроса и неудовлетворенных потребностей в услугах и препаратах для лечения не может быть единоразовым мероприятием. Предпочтительно постоянное и регулярное обновление этих данных, поскольку постоянно появляются и становятся доступными новые и лучшие источники информации, увеличивается покрытие населения медицинскими услугами, разрабатываются новые опции лечения. Прилагаемый к этому отчету справочный документ «Estimation of global potential demand of cancer drugs» («Оценка потенциального спроса на лекарственные средства для борьбы с раком во всем мире») предлагает основные методы для такой оценки (104). 

При первом рассмотрении, стоимость покрытия расходов на химио- и адьювантную (вспомогательную) терапию вычислялась путем умножения стоимости схем лечения определенных видов рака (Таблица 3) на количество случаев заболеваемости, по  данным Глобокан (Globocan) от 2008 г. (105) для определенных видов рака (Таблица 4а). Это позволяет оценить общую стоимость лечения для всех выявленных в данном году случаев заболеваемости определенными видами рака.  Для получения лучших цен и совершенствования процессов закупок ключевым является знание об объеме неудовлетворенных потребностей в услугах и препаратах. Неудовлетворенные потребности могут быть определены таким образом: случаи заболеваемости раком за определенный период, которые не подвергались лечению, умноженные на количество медицинских услуг и лекарственных препаратов, необходимых для их лечения. В этом отчете случаи, не подвергавшиеся лечению, определялись путем вычитания данных о текущем охвате из данных об уровне заболеваемости в каждой стране. Данные о текущем охвате вычисляются с помощью отношения уровня смертности к уровню заболеваемости (приближенные данные о количестве летальных исходов), а также с учетом информации из медицинских источников о количестве выживших пациентов, получавших и не получавших лечение. Применение определенного уровня цен препаратов или стоимости мероприятий помогает определить денежное выражение стоимости медицинских услуг, необходимых для расширения охвата (Таблица 4Б). (106)
Данные об уровне заболеваемости имеют определенную погрешность, так как во многих странах, особенно в СНСД, они  основываются на прогнозах, при недостатке информации о фактически зарегистрированных случаях заболеваемости раком (см Раздел 9). Кроме того, дифференцировать различные виды рака не всегда возможно. Например, в случае с детской лейкемией, невозможно определить, в каком из случаев заболевание является острым лимфоцитарным лейкозом, а в каком - другим видом лейкемии (лейкоза). Однако, при расчете стоимости лечения предполагалось, что 75% случаев заболеваемости детской лейкемией являются острым лимфоцитарным лейкозом. Это ориентировочная цифра, и она может отличаться в зависимости от региона и страны. Необходимо особенно отметить тот факт, что для некоторых видов рака стоимость покрытия расходов на схемы лечения для обеспечения неудовлетворенных потребностей, и даже для всех случаев заболеваемости, является относительно низкой. Основная причина этого – то, что большинство используемых при терапии препаратов являются непатентованными.
Однако необходимо учесть, что этот расчет относится только к терапии лекарственными средствами и не включает диагностику и другие компоненты лечения, как хирургическое вмешательство и лучевую терапию. Один из расчетов Национального института общественной безопасности в Мексике показывает, что в случае рака молочной железы, на долю лекарственных средств приходится около 50% от суммы мероприятий по помощи при раке и борьбы с ним (107).Для острого лимфоцитарного лейкоза у детей от 0 до 14 лет, общая стоимость неудовлетворенных потребностей в химиопрепаратах для лечения случаев заболеваемости в течение года составляет $6 миллионов для Африки, $8 миллионов для Латинской Америки и Карибского бассейна, и $38 миллионов для СНСД Азии. Общая стоимость удовлетвоения неудовлетворенных потребностей в СНСД составляет $52 миллиона. И даже для покрытия стоимости лечения всех случев этого заболевания во всех странах с низким и средним уровнем дохода эта цифра не превышает $150 миллионов. Для рака шейки матки стоимость неудовлетворенных потребностей в лекарственных средствах составляет $6 миллионов, $3 миллиона и $15 миллионов, соответственно, для стран Африки, Латинской Америки и Карибского бассейна и Азии. Для всех стран с низким и средним уровнем дохода эта цифра составляет $35 миллионов, и $60 миллионов для всех случаев заболевания.  Для лимфомы Ходжкина, общая стоимость обеспечения неудовлетворенных потребностей составляет $38 миллионов, по сравнению с $70 миллионами для всех случаев заболевания. 

Стоимость лекарственных средств для лечения рака молочной железы значительно выше; и основной причиной этого является использование для лечения крайне эффективного, но очень дорогостоящего прапарата трастузумаб, применяющегося в подмножестве случаев (20% случаев заболеваемости раком молочной железы имеют статус  HER2+ и лечение трастузумабом имеет при этом крайне благоприятное действие). Кроме того, дозировка применяемых препаратов и, соответственно, расходы на них, зависят, в большой степени, от стадии диагностирования заболевания. Так, при составлении этих расчетов могут учитываться 2 сценария: 1) только 10% случаев выявляется на ранних стадиях заболевания, 2) 60% случаев выявляются на ранней стадии заболевания. Эти сценарии основываются на данных, полученных из стран с низким и средним уровнем дохода и из стран с высоким уровнем дохода. Без учета лечения HER2+ вида рака молочной железы и с учетом выявления заболевания на ранних стадиях только в 10% случаев, стоимость обеспечения неудовлетворенных потребностей для всех СНСД не превышает $700 миллионов. Для всех случаев заболеваемости эта цифра оценивается в сумму немногим более $2 миллиардов. Если же 60% случаев заболеваний выявляются на ранней стадии, цифры снижаются на 40%. С учетом лечения HER2+ вида рака молочной железы по ценам, имеющимся на данный момент, сумма возрастает в более чем 6 раз и составляет $4.5 миллиарда для обеспечения неудовлетворенных потребностей и более $13 миллиардов для всех случаев заболеваемости. С другой стороны, раннее выявление позволяет спасать жизни пациентов и уменьшать количество требующихся медикаментов, что способствует снижению общей стоимости лечения примерно на 30%. Таким образом, в случае с раком молочной железы, крайне важным является обеспечение лучших цен на лечение HER2+ вида рака, но не менее важным фактором – как для снижения расходов, так и для достижения лучших результатов лечения - популяризация раннего выявления заболевания. 

Таблица 4а
Стоимость расходов на химиотерапию в течение одного года для всех случаев заболеваемости лимфомой Ходжкина, детским острым лейкоцитарным лейкозом, раком шейки матки и раком молочной железы, цены актуальны для 2010 г. (в миллионах долларов США)
	Регион
	Лимфома Ходжкина
	Острый лейкоцитарный лейкоз
	Рак шейки матки
	Рак груди (женщины)

	
	
	
	
	С учетом 20% случаев лечения HER2+
	Без учета лечения HER2+

	
	
	
	
	10% раннего выявления
	60% раннего выявления
	10% раннего выявления
	60% раннего выявления

	Весь мир
	104
	232
	66
	23379
	16764
	3606
	2195

	Страны с высоким уровнем дохода
	34
	83
	6
	10310
	7393
	1590
	968

	Страны с низким и средним уровнем дохода
	70


	149
	60
	13069
	9371
	2016
	1227

	Африка
	13
	17
	10
	1570
	1126
	242
	147

	Латинская Америка и Карибский бассейн
	9
	29
	8
	1933
	1386
	298
	181

	Азия (кроме стран с высоким уровнем дохода)
	38
	63
	37
	7568
	5427
	1167
	710


Таблица 4Б

Стоимость расходов на химиотерапию в течение одного года для удовлетворения неудовлетворенных потребностей в лечении больных с лимфомой Ходжкина, детским острым лейкоцитарным лейкозом, раком шейки матки и раком молочной железы, цены актуальны для 2010 г. (в миллионах долларов США)

	Регион
	Лимфома Ходжкина
	Острый лейкоцитарный лейкоз
	Рак шейки матки
	Рак груди (женщины)

	
	
	
	
	С учетом 20% случаев лечения HER2+
	Без учета лечения HER2+

	
	
	
	
	10% раннего выявления
	60% раннего выявления
	10% раннего выявления
	60% раннего выявления

	Весь мир
	43
	58
	26
	6005
	4306
	926
	564

	Страны с высоким уровнем дохода
	5
	5
	2
	1460
	1047
	225
	137

	Страны с низким и средним уровнем дохода
	38
	52
	25
	4544
	3259
	701
	427

	Африка
	10
	6
	6
	768
	550
	118
	72

	Латинская Америка и Карибский бассейн
	3
	8
	3
	476
	341
	73
	45

	Азия (кроме стран с высоким уровнем дохода)
	21
	38
	15
	2424
	1738
	374
	228


*Эти данные представлены из расчета того, что 75% всех дейкемий в возрасте от 0 до 14 лет являются острым лейкоцитарным лейкозом. Данные о количестве случаев заболеваемости – согласно Globocan 2008 – не указывают тип лейкемии.  Источник: Расчеты автора, на основании Таблицы 3, Globocan 2008 and Guerrero et al., (2011). Estimation of global potential demand of cancer drugs.
7.vi. Привлечение частного сектора

Обеспечение доступа к имеющимся лекарственным средствам, вакцинам и технологиям

Опыт с ВИЧ\СПИД показал, что в фармацевтической промышленности, работающей в соответствии с результатами исследований, произошел сдвиг парадигмы, изменивший их модель ведения бизнеса в условиях объемного рынка.

Международное сообщество по борьбе с раком, ВООЗ и другие партнеры должны проводить стратегическую работу с производителями фармпрепаратов, оригинальных (брендов), и дженериков, на севере и на юге, для обеспечения повсеместного доступа к лекарственным средствам, вакцинам и технологиям здравоохранения для борьбы с раком. Снижение цен на препараты для АРТ в начале 2000х годов произошло исключительно благодаря привлечению производителей к работе с ЮНЭЙДС, ВОЗ и Европейской комиссией и давлению, оказываемому активистами (111). Опыт с ВИЧ\СПИД показал, что в фармацевтической промышленности, работающей в соответствии с результатами исследований, произошел сдвиг парадигмы, изменивший их модель ведения бизнеса в условиях объемного рынка. Международное сообщество по борьбе с раком, привлекая к совместной работе мультинациональные компании-обладатели патентов и производителей дженериков из развивающихся стран, а также способствуя объединению их усилий, может выполнять роль куратора . 

Несмотря на поддержку сотрудничества по оси Юг-Юг донорскими правительственными и международными организациями, таким организациям удалось инициировать  только 17 из 279 заявленных случаев сотрудничества между исследовательскими институтами и фирмами-производителями в Африке, Азии и Латинской Америке, активно объединяющих свои усилия для разработки фармпрепаратов в соответствии с общими приоритетами в области здравоохранения.   Например, Кубинский центр молекулярной иммунологии стал инициатором проекта проведения клинических испытаний прапарата нимотузумаб (nimotuzumab) (эффективность которого  в отношении лечения рака головы и горла уже доказана) для лечения других видов рака эпителиального генеза, в партнерстве с 20 развивающимися странами и 7 экономически развитыми странами, минуя, таким образом, крупные фармацевтические компании (112, 113).  Это позволяет предположить, что с помощью таких схем сотрудничества Международное сообщество по борьбе с раком может  способствовать мероприятиям по разработке и поставке технологий здравоохранения, адекватных для условий нехватки ресурсов. К примеру, производители и органы государственного регулирования в Бразилии и Кубе, при поддержке ВОЗ, оперативно отреагировали на потребность в масштабных поставках вакцины против менингита А, необходимых для борьбы со вспышкой этого заболевания в Африке.  PEPFAR, аналогичным образом, привлек к сотрудничеству частную медицинскую диагностическую компанию – с целью развития потенциала лабораторного анализа при ведении диагностики ВИЧ\СПИД в 8 африканских странах (114).  Передача технологий развивающимся странам является важным элементом, способствующем увеличению производства лекарственных средств для борьбы с мультирезистентным туберкулезом на Юге (115). Благодаря работе с производителями, построенной на принципах предварительных обязательств по будущим закупкам, удалось получить пневмококковую вакцину за $3,50 за дозу (116). Наличие такого мощного производственного потенциала и способности коммерциализировать доступные по стоимости товары медицинского назначения, позволяет таким странам как Бразилия, Китай, Индия и Мексика оказывать услугу всему миру, с помощью массового производства препаратов-дженериков для борьбы с раком (117). 

Инновации 

В условиях нехватки ресурсов необходимо безотлагательное  введение целевых (адресных) инноваций для обеспечения лекарственными средствами, вакцинами и технологиями здравоохранения для борьбы с раком.

В условиях нехватки ресурсов необходимо безотлагательное  введение целевых (адресных) инноваций для обеспечения лекарственными средствами, вакцинами и технологиями здравоохранения для борьбы с раком. Учитывая тот факт, что стоимость аппаратов для проведения ультрасонографии и маммографии исчисляется десятками тысяч долларов, а оборудования для лучевой терапии – миллионами, срочно требуется создание адекватной технологии для проведения лучевой терапии, которая может эффективно работать в условиях перепадов напряжения, наряду с другими технологиями здравоохранения для лечения рака,  применимыми в условиях нехватки ресурсов.  МАГАТЭ в данный момент стимулирует производителей не только к снижению стоимости аппаратов для лучевой терапии с $3 до $1 миллиона, но и к созданию более простого дизайна, целесообразного в условиях нехватки ресурсов. Такие действия, называемые «скромными (бережливыми) инновациями» крайне важны для расширения масштабов выявления, диагностики и лечения рака (118).

Высокая стоимость аппаратов для маммографии, лучевой терапии и ультрасонографии не должна служить непреодолимым барьером. Использование «скромных инноваций»  дает возможность разрабатывать аппараты, подходящие для условий нехватки ресурсов. Абсолютно необходимым при этом, однако, является обеспечение  безопасности пациентов и надлежащего качества недорогого оборудования, наряду с получением одобрения органов государственного регулирования, механизмами контроля качества,  пострыночного контроля, инновационных моделей поставки технологий здравоохранения и опций для наращивания потенциала системы здравоохранения
Обращение ВООЗ к 19 глобальным концернам, работающим в области здравоохранения, с призывом о разработке инновационных технологий здравоохранения, способствовало выходу проблемы рака на второе место по количеству  заявлений (26), поданных производителями, желающими коммерциализировать соотносимые с ресурсами, экономически эффективные технологии здравоохранения (119). Далее, Первый глобальный форум по медицинскому оборудованию сделал оптимистическое заключение, что производители выразили желание провести разработку или адаптацию технологий здравоохранения в рамках реализации  глобальных целей здравоохранения (120). Высокая стоимость аппаратов для маммографии, лучевой терапии и ультрасонографии не должна служить непреодолимым барьером. Использование «скромных инноваций»  дает возможность разрабатывать аппараты, подходящие для условий нехватки ресурсов. Абсолютно необходимым при этом, однако, является обеспечение  безопасности пациентов и надлежащего качества недорогого оборудования, наряду с получением одобрения органов государственного регулирования, механизмами контроля качества,  пострыночного контроля, инновационных моделей поставки технологий здравоохранения и опций для наращивания потенциала системы здравоохранения (121).  
Что касается лекарственных средств, широкий выбор пероральных химиопрепаратов уменьшил бы необходимость пациентов преодолевать сотни миль, чтобы добратьсся до города и получить продление курса инъекций, позволяя экономить, таким образом, время и транспортные расходы. Создание эффективных схем лечения, с использованием пероральных препаратов там, где это возможно, сокращает расходы медицинских учреждений на лечение одного пациента,  может,  потенциально, уменьшить нехватку требующегося для оказания медицинских услуг персонала и обеспечить большее количество пациентов, получивших лечение (122). Использование непатентованных пероральных химпрепаратов для лечения СПИД-ассоциированных лимфом продемонстрировало приемлемый уровень  эффективности и безопасности (123).   Анализ находящихся в данный момент в разработке пероральных препаратов показывает, что некоторые из них успешно опровергают сомнения в их эффективности и биодоступности, по сравнениюи с инъекционными формами (124). Для улучшения качества оказания помощи при раке крайне необходимы химиопрепараты направленного действия, атакующие именно злокачественные клетки, позволяющие, таким образом,  минимизировать токсичность. Фактический опыт стран Африки указывает на необходимость в менее дорогих липосомальных препаратах, имеющих сравнительное преимущество в эффективности и хорошей переносимости при ведении СПИД-ассоциированной саркомы Капоши (125). 

Анализ имеющихся данных показывает, что перспективные продукты для лечения рака, по сравнению с другими неинфекционными заболеваниями,  получают максимальные инвестиции для их научного исследования  от неприбыльных организаций и фармацевтической промышленности.  Для  того, чтобы в короткий срок обеспечить доступность этих новых продуктов, которые ожидают коммерциализации, необходимо заключение предварительных договоренностей с разработчиками продуктов для преобладающих видов рака в СНСД. Одним из важнейших приоритетов в этой связи должно стать проведение процедуры ускоренного утверждения расширенных показаний к применению существующих пероральных препаратов. Реализация партнерства по совместной разработке продуктов оказалась весьма успешной, результатом его стало получение лицензий на 12 препаратов для борьбы с основными инфекционными заболеваниями, при максимальном использовании различных источников финансирования. В контексте технологий здравоохранения для борьбы с раком, для разработки, производства и коммерциализации (серийного производства) соотносимых с имеющимися ресурсами технологий , для ускорения предоставления доступа странам с низким и средним уровнем доходов потребуется сдвиг парадигмы.  На Всемирном саммите по здравоохранению, проводимом в 2010 г. в Берлине партнерства по совместной разработке продуктов призвали правительсва к увеличению финансирования, апеллируя к заявлению Германии обеспечить посредством таких механизмов больший объем международной помощи по здравоохранению. 

7.vii. Выводы и рекомендации
1. Национальные программы контроля над раком в странах с низким и средним уровнем дохода должны методично работать над: адаптацией международных протколов к национальным реалиям профилактики, лечения рака и оказания паллиативной помощи; укреплением системы закупок и дистрибуции; обеспечением контроля качества и безопасности; а также реализацией других важных шагов, таких как контроль дистрибьюторских наценок и снижение сборов (налогов) на лекарственные средства против рака. 

2. Должны быть разработаны международные рекомендации по профилактике, выявлению, лечению рака и паллиативной помощи при раке в СНСД, а также расширен список противораковых препаратов, указанных в перечне основных лекарственных средств и вакцин ВОЗ. Эти действия должны точно направляться такими организациями как Союз по международной борьбе против рака,  Международной сетью по лечению и исследованию рака, Американским сообществом клинической онкологии, Европейским сообществом терапевтической онкологии, Онкологическим сообществом Латинской Америки и Карибского бассейна и другими организациями, сотрудничающими с ВОЗ.

3. Необходимо расширить прозрачный обмен информацией о ценах и поставщиках лекарственных средств и вакцин для борьбы с раком, осуществляемый посредством сети Интернет, аналогично тому, как это делается с помощью MSH-ВОЗ Международного справочника цен на лекарственные средства, и включить в него информацию об уровне спроса, широко применяемую и активно используемую разработчиками противораковых программ и организациями по закупкам. Эта информация позволяет добиться значительного снижения цены – особенно на продукты-дженерики – если использовать ее во время конкурентных торгов для проведения объединенных (групповых) закупок надежными международными, региональными и национальными организациями по снабжению. Такое снижение цены, какое было достигнуто для вакцины ПВЧ – более, чем на 90%,  и на препараты для АРТ -  99%, должно быть также возможно для некоторых химиопрепаратов. 

4. Что касается непатентованных химиопрепаратов, производители как готовых продуктов, так и активных субстанций в странах с низким и средним уровнем дохода, таких как Китай и Индия, должны принимать участие в разработке инновационных методов для использования данных о потреблении препаратов и прогнозировании спроса на них, доступных в реальном времени, с целью сокращения дефицита критически важных непатентованных химпрепаратов в развитых странах и снижения цен на них в СНСД. 

5. Увеличение доступа к патентованным препаратам (брендам), международные цены на которые могут быть непозволительно высоки для СНСД и составлять $40,000 или более на пациента на курс лечения, должно достигаться путем дифференцированого ценообразования, предлагаемого компаниями-производителями, переговоров с компаниями-производителями, целенаправленных донорских программ и работы с глобальными, региональными, и национальными организациями по закупкам, с целью расширения ассортимента доступных противораковых препаратов, по мере роста потребностей и спроса на них. Принудительное и добровольное лицензирование может быть полезным инструментом при определенных обстоятельствах, но само по себе редко способствует получению масштабного снижения цен. 

6. Необходимо обеспечить высокую физическую и финансовую доступность средств для выявления, лечения рака и оказания паллиативной помощи при раке, с помощью проведения  диагностических тестов и использования медикаментов, которые легче поставить в условиях удаленного доступа, снижая, таким образом, стоимость основных компонентов лечения с помощью стратегий, описанных в этом Разделе и в Разделе 6, посвященному инновационным в системе поставок.  
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