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Содержание 

ÅТекущие цены : ситуация улучшилась, но 
трудности остаются  

ÅНовые лекарственные средства и 
перепрофилированные препараты для 
пациентов с лекарственной устойчивостью 
(ЛУ): барьеры, препятствующие доступу 

ÅРекомендации в отношении политики 
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Ситуация улучшилась, но трудности 
остаются  

Å Снижение цен на предпочитаемые схемы лечения, начиная с 2011 г. 

 

 

 

 

 

 

 

Å Однако цену можно снизить до $100-$400 за курс лечения, на 
основании модели «себестоимость плюс» * 

 

 * Источник: Gotham D et al. Target generic prices for novel treatments for drug-resistant tuberculosis.  

    15th Europeam AIDS Conference. Barcelona, abstract PS2/4, October 2015 
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Ситуация улучшилась, но трудности 
остаются  

Улучшения 

ÅЦены на капреомицин, 
линезолид, левофлоксацин, 
циклосерин  

  

ÅВвиду       количества 
производителей готовой 
продукции и/или 
источников активных 
фармацевтических 
ингредиентов 

Трудности 

ÅС 2011 года 
стабилизировались 
цены на клофазимин, 
амикацин, протионамид 
и этионамид 

 

ÅС 2011 года рост цен на 
канамицин и ПАСК-
натрий 

 

 



ï Использовался в программах «сострадательного применения» (700 
пациентов) (одна программа завершилась в сентябре 2015 г.)  и в 
стандартных схемах (2300 пациентов) 

ï Рекомендуется с ограничениями пациентам с пред-ШЛУ и с ШЛУ, на 
основании условного одобрения со стороны Европейского и 
Американского агентств по лекарственным средствам (EMA и 
USFDA) 

ï Включен в Перечень основных лекарственных средств ВОЗ 

ï Длительность лечения : 6 месяцев 

ï Клинические испытания Фазы III - еще не начаты (расширенные 
испытания STREAM) 

 

 
Новые лекарственные средства 

С 2012 года появилось два новых препарата, но они НЕДОСТУПНЫ 
большинству нуждающихся в них пациентов 

 

Бедаквилин (Разработчик: Janssen) 
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Новые лекарственные средства 
 

Å Бедаквилин (Разработчик: Janssen) 

ï На начальном этапе стратегия многоуровнего ценообразования 

>> $900 (страны с низким доходом)/3000 (страны со ср. доходом) /30,000 за 6-
месячный курс 

В апреле 2015 года запущена дотационная программа при поддержке АМР 
США/ГЛФ по лечению 30 000 пациентов в странах, соответствующих критериям 
GFATM 

ïМедленный процесс регистрации (зарегистрирован в 9 странах и в ожидании 
регистрации еще в 9 из 27 стран с высоким бременем ТБ).  

ï Барьеры в связи с интеллектуальными правами, до 2029 г. ограничивающие 
конкуренцию непатентованных средств и разработку комбинаций с 
фиксированной дозой 

 



Деламанид (Разработчик: Otsuka) 

 

ïГлобальная программа «сострадательного применения», однако к концу 2015 г. 
только 42 человека прошли лечение. Всего только 180 пациентов получали деламанид 
вне клинических испытаний 

ïБолее широко рекомендован пациентам с МЛУ (включая МЛУ-ТБ с повышенным 
риском неблагоприятного исхода) на основании условного одобрения со стороны 
EMA 

ïВключен в Перечень основных лекарственных средств ВОЗ 

ïДлительность лечения: 6 месяцев 

ïНабор пациентов для  клинических испытаний деламанида - Фаза III завершился в 
ноябре 2013 года, результаты предположительно ожидаются к 2017 году 

 

Новые лекарственные средства 
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Новые лекарственные средства 
          

             Деламанид (Разработчик: Otsuka) 

 

ï Международная дотационная программа (FighTBack) в апреле 2015 г. объявила о 
предоставлении доступа к препарату для 20% всех пациентов с диагностированным МЛУ ТБ к 
2020 г.; подробности обсуждаются 

ï В феврале 2016 г., ГЛФ и Otsuka объявили о цене $1700 за курс лечения для стран, отвечающих 
критериям GFATM, через ГЛФ (исключая Россию) 

ï Зарегистрирован в ЕС, Японии и Южной Корее, но регистрация в странах с высоким бременем 
ТБ пока не начата 

ï Барьеры в связи с охраной прав интеллектуальной собственности , до 2031 г. ограничивающие 
конкуренцию непатентованных средств и разработку комбинаций с фиксированной дозой 
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Перепрофилированные ПТП для ТБ с ЛУ 

Å Линезолид (Разработчик : Pfizer) 

ï Включен в Перечень основных лекарственных средств ВОЗ 

ï Длительность лечения : 20 месяцев 

ï Цена: $ 3253 за курс лечения  

Дороговизна исходного продукта 

Высокая цена в странах с высоким бременем ТБ, таких как Южная Африка: 
цена в ЮАР на 46% - 96% выше цены, предложенной фонду GDF 

ï Качественное непатентованное средство постепенно становится более 
доступным  

ï Не зарегистрирован как противотуберкулезный препарат 

ï Барьеры в связи с охраной прав интеллектуальной собственности 
(вторичные патенты) могут воспрепятствовать импорту дешевых 
непатентованных средств до 2021 г. (однако весьма вероятно, будут 
проигнорированы) 
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Перепрофилированные ПТП для ТБ с ЛУ 
Å Клофазимин (Разработчик: Novartis)  

ï Не входит в Перечень основных лекарственных средств ВОЗ 

ï Длительность лечения : 20 месяцев 

ï Цена: $ 666 за курс лечения 

ï Только один поставщик качественного продукта  с ограниченным 
доступом для ТБ 

ï Не зарегистрирован как противотуберкулезный препарат 

ï В апреле 2014 г., Управление по контролю качества продуктов питания и 
лекарственных средств (USFDA) согласилось пересмотреть регистрацию 
этого препарата по заявке Novartis как средства для редких заболеваний с 
целью его использования для клинических испытаний фазы II, что может 
привести к регистрации клофазимина для лечения туберкулеза к 2020 г.  

 



ПОЛС 
ВОЗ 

Показания/Регистрация Мин. цена в мире Конкуренция Качественные 
поставщики 

Применение 

Линезолид 
(Pfizer) 

ДА Å ТБ не является 
показанием 

$161 на 
пациента в 
месяц ($3253 за 
курс) 

ДА ДВА 
(ожидается 
больше) 

Ширится 

Клофазимин 
(Novartis) 

НЕТ Å ТБ не является 
показанием 

 

$66 ( 100мг) на 
пациента в 
месяц  
($666 за курс) 

НЕТ ОДИН Ширится 
 

Бедаквилин 
(Janssen) 
 

ДА Å Условно одобрен 
Å Ограниченное 

применение у 
пациентов с пред-
ШЛУ/ШЛУ  

Å Зарегистрирован в 9 
странах и ожидает 
регистрации в еще 9 из 
27 стран с высоким 
бременем 

$150 на 
пациента в 
месяц ($900 за 
курс) 

НЕТ ОДИН Ширится в 
программах 
«сострад. 
применения» 
(700 пац.) 
Стандартное 
применение 
(2300 пац. – 
янв. 2016 г.) 

Деламанид 
(Otsuka) 
 

ДА Å Более широко 
рекомндован для МЛУ-
ТБ 

Å Условно одобрен 
Å Япония/ЕС/Юж. Корея 

283 pppm 
($1700 per 
treatment) 

НЕТ ОДИН 180 пациентов 
вне 
клинических 
испытаний 
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˞̉̍̐̏̈̉̔̍ ̐̏ ̃̏̐̑̏̒́̍ ̘̠̌̆̆̎̉ ̓̔̂̆̑̋̔̌̆̈́ ̃ ˏ̘̏̒̓̏̎̏̊ ˒̃̑̏̐̆ ̉ ˣ̝̆̎̓̑́̌̎̏̊ ˍ̈̉̉   

˙̉̎̉̒̓̆̑̒̓̃̏ ̓̑̔̅́ȟ ̖̠̈̅̑́̃̏̏̑́̎̆̎̉ ̉ ̗̝̒̏̉́̌̎̏̊ ̜̈́̉̓̚ ː̑̔̈̉̉ ̉ Ⱥˏ̘̑́̉ ̂̆̈ ̗̄̑́̎̉ȻȾ -ïÄÅÃÉÎÓ 3ÁÎÓ &ÒÏÎÔÉîÒÅÓ 

Рекомендации в отношении политики 
Å Пораженным странам 

Å Расширить доступ в препаратам Группы 5 по рекомендациям ВОЗ 

Å Зарегистрировать препараты группы 5 и новые ПТП, или хотя бы в краткосрочной 
перспективе снять ограничения на импорт, чтобы улучшить доступ (напр. в 
Кыргызстане все еже не получено разрешение на новые ПТП) 

Å Обновить национальные Протоколы лечения ТБ и национальные ПОЛС 

Å Установить надлежащие правила  программ «сострадательного применения» или 
«расширенного доступа» в отношении новых ПТП 

Å Глобальному фонду 

Å Разрешить странам продолжать поставки качественных ПТП после их выхода из 
программ помощи Глобального фонда 

Å Глобальному лекарственному фонду (ГЛФ) 

Å Содействовать разработке альтернативного непатентованного средства 
(Клофазимин) и конкуренции непатентованных средств (Линезолид) 

Å Содействовать оптимальному прогнозированию на уровне стран 

Å Изучить возможности участия ГЛФ в нац. государственных тендерах на поставки 
ПТП 



˜̗̜́̉̆̎̓ ̉ ̓̔̂̆̑̋̔̌̆̈ȡ  ˠ̘̙̌̔̆̎̉̆ ̝̑̆̈̔̌̓́̓̏̃ ̘̠̌̆̆̎̉ ̖̐̏̅̏̅̏̍ȟ ̜̏̑̉̆̎̓̉̑̏̃́̎̎̍ ̎́ ̗̐́̉̆̎̓́ȟ  
̉ ̐̑̆̅̏̒̓́̃̌̆̎̉̆̍ ̅̏̒̓̔̐́ ̋ ̜̎̏̃̍ ̍̆̓̏̅́̍ ̘̠̌̆̆̎̉ 

˞̉̍̐̏̈̉̔̍ ̐̏ ̃̏̐̑̏̒́̍ ̘̠̌̆̆̎̉ ̓̔̂̆̑̋̔̌̆̈́ ̃ ˏ̘̏̒̓̏̎̏̊ ˒̃̑̏̐̆ ̉ ˣ̝̆̎̓̑́̌̎̏̊ ˍ̈̉̉   

˙̉̎̉̒̓̆̑̒̓̃̏ ̓̑̔̅́ȟ ̖̠̈̅̑́̃̏̏̑́̎̆̎̉ ̉ ̗̝̒̏̉́̌̎̏̊ ̜̈́̉̓̚ ː̑̔̈̉̉ ̉ Ⱥˏ̘̑́̉ ̂̆̈ ̗̄̑́̎̉ȻȾ -ïÄÅÃÉÎÓ 3ÁÎÓ &ÒÏÎÔÉîÒÅÓ 

Рекомендации в отношении политики 
Å ВОЗ 

Å Проводить сбор данных (добавление клофазимина в ПОЛС ВОЗ) 

Å Содействовать ускорению регистрации предварительно отобранных ВОЗ-ом ПТП, а 
также препаратов, зарегистрированных строгими регулирующими ведомствами 

Å Донорам 

Å Помочь странам обновить национальных протоколы ТБ-программ и национальные 
ПОЛС с целью исполнения рекомендаций ВОЗ 

Å Обеспечить поставку ПТП, отвечающих требованиям ВОЗ в отношении качества 

Å Фармацевтическим компаниям 

Å Представить на регистрацию во всех странах с высоким бременем ТБ препараты 
группы 5 и новые ПТП  

Å Предложить доступные и устойчивые коммерческие цены и обсудить приемлемые 
добровольные лицензии 

Å Избегать проблематичных дотационных программ 

Å Гражданскому обществу 

Å Убедиться, что страны закупают качественные препараты для программ по ТБ с ЛУ  

Å Побудить правительство обновить нац. политику согласно рекомендациям ВОЗ 



http://www.msfaccess.org/reports 



ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʡ  ʩʣʘʡʜ  

 ʅʦʚʳʝ ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ ʨʝʢʦʤʝʥʜʘʮʠʠ ɺʆɿ 

Bedaquiline ʠʣʠ delamanid ʤʦʛʫʪ ʙʳʪʴ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʳ ʢʘʢ  ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ 5ʦʡ 

ʛʨʫʧʧʳ ʚ ʜʦʧʦʣʥʝʥʠʝ ʢ ʨʝʞʠʤʫ ʨʘʟʨʘʙʦʪʘʥʥʦʡ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʘʮʠʷʤʠ ɺʆɿ, ʫ ʙʦʣʴʥʳʭ ʩ: 

-ʄʃʋ-ʊɹ, ʧʣʶʩ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʡ ʨʠʩʢ ʥʝʙʣʘʛʦʧʨʠʷʪʥʳʭ ʠʩʭʦʜʦʚ (ʥʘʧʨʠʤʝʨ. 

ʅʝʧʝʨʝʥʦʩʠʤʦʩʪʴ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘ) 

-ʄʃʋ-ʊɹ, ʧʣʶʩ ʫʩʪʦʡʯʠʚʦʩʪʴ ʢ ʬʣʦʨʦʭʠʥʦʣʦʥʦʚ 

-ʄʃʋ-ʊɹ, ʧʣʶʩ ʫʩʪʦʡʯʠʚʦʩʪʴ ʢ ʦʙʦʠʤ ʢʣʘʩʩʘʤ 2-ʡ ʛʨʫʧʧʳ ʚʪʦʨʦʛʦ ʨʷʜʘ 

ʠʥʲʝʢʮʠʦʥʥʳʝ ʘʛʝʥʪʳ (ʘʤʠʥʦʛʣʠʢʦʟʠʜʳ ʠ ʧʦʣʠʧʝʧʪʠʜʳ) ʠʣʠ ʪʷʞʝʣʦʡ 

ʥʝʧʝʨʝʥʦʩʠʤʦʩʪʠ ʚʪʦʨʦʛʦ ʨʷʜʘ ʠʥʲʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ 

-ʄʃʋ-ʊɹ, ʧʣʶʩ ʜʚʝ ʠʣʠ ʙʦʣʝʝ ʛʨʫʧʧʳ 4 (Eto, ɺʆʄ, Cs, PAS) ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ 

ʧʦʜʚʝʨʞʝʥʥʳʭ ʨʠʩʢʫ ʠʣʠ ʧʦʢʦʟʘʪʝʣʠ ʪʷʞʝʣʦʡ ʥʝʧʝʨʝʥʦʩʠʤʦʩʪʠ 

 

 

ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʶ 4.5 ʜʣʷ   ʦʩʥʦʚʘʥʥʦʡ ʥʘ ʩʠʪʫʘʮʠʠ  ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʘ 

ʜʣʷ ʚʳʙʠʨʘ ʤʝʞʜʫ bedaquiline ʠ delamanid. ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʷ 4.1 ʠ 4.2 ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʧʦʜʨʦʙʥʳʝ ʦʧʠʩʘʥʠʷ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘ, ʢʦʪʦʨʳʝ ʤʦʛʫʪ ʙʳʪʴ 

ʨʘʩʩʤʦʪʨʝʥʳ ʚ ʨʘʤʢʘʭ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ ʩʮʝʥʘʨʠʝʚ ʣʝʯʝʥʠʷ. 
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