
РАНДОМИЗИРОВАННОЕ, КОНТРОЛИРУЕМОЕ, ОТКРЫТОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ ФАЗЫ II-III ДЛЯ ОЦЕНКИ 
БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ СХЕМ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ТЕРАПИИ, СОДЕРЖАЩИХ 

БЕДАКВИЛИН И PA-824 ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ВЗРОСЛЫХ ПАЦИЕНТОВ С МНОЖЕСТВЕННОЙ 
ЛЕКАРСТВЕННОЙ УСТОЙЧИВОЙ ФОРМОЙ ТУБЕРКУЛЕЗА ЛЕГКИХ 

  

	



Goals of PRACTECAL 
Å Определить новый режим (ы) для М / 

ШЛУ -ТБ который  значительно короче, 
легче переносим, эффективен и 
практически осуществимо для 
расширения посредством клинического 
исследования согласно международным 
стандартам надлежащей клинической 
практики (ICH- GCP);  

Å Ориентироваться на директивную 
целевую группу новых 
противотуберкулезных лекарств 
Всемирной Организации 
Здравоохранения (ВОЗ ) для внедрения 
успешных режимов в глобальное 
руководство.  

 



ИССЛЕДУЕМЫЕ СХЕМЫ ЛЕЧЕНИЯ 
͔͙͔̏ͫͨͪͣͤͭ͊͟͡Έͤ·͔ ͎ͪͯͨͨ·Υ 

1. Бедаквилин + PA-824 + 
линезолид  

2. Бедаквилин + PA-824 + 
линезолид+моксифлоксацин 

3. Бедаквилин + PA-824 + 
линезолид + клофазимин   

Контрольная группа: Лечение в 
соответствии с местным стандартом, 
соответствующее рекомендациям ВОЗ 
для лечения М/ ШЛУ-ТБ.  



Претоманид 

 

ÅPA-824 

ÅНитроимидазол 

ÅИнгибирует синтез клеточной оболочки 
бактерии 

Å200мг таб  

Å200мг один раз в день в течение 24-х недель 

ÅФаза 3 

 



Первый этап: цель и проект 

Определить курсы лечения с применением бедаквилина и РА-824 
для дальнейшей оценки на основании безопасности и 
эффективности через 8 недель лечения. 

ʈʘʥʜʦʤʠʟʘʮʠʷ 8 ʥʝʜʝʣʴ 

ɻʨʫʧʧʘ ɸ- 6 ʤ 

ɻʨʫʧʧʘ ɺ-6 ʤ 

ɻʨʫʧʧʘ ʉ-6 ʤ 

ʉʪʘʥʜʘʨʪʥʦʝ  

ʣʝʯʝʥʠʝ 20+ 

Если через 8 недель % прекращения  
лечения и смерти > 45%  
и/или % конверсии культуры < 40% 

Прекращение  
участия 
соответствующей  
группы 
в исследовании  



Второй этап: цель и проект 
Оценка безопасности и эффективности исследовательских курсов 
лечения с применением бедаквилина и РА-824 по сравнению со 
стандартным лечением на 72-й неделе после рандомизации. 
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2015г.–1-й кв.2016г. 

Создание,одобрение 

2-й кв2016  

г.набор пациентов 

3-4–й кв.2016г. 

набор 
пациентов 

График внедрения проекта PRACTECAL на 2016 г.  

Å Учрежденческое  этическое 
одобрение (ВБГ, ЛШГТМ) 

Å Одобрение   этических и  
нормативных комитетов 
Узбекистана 

Å Обновление в Узбекистане 

Å 1-ое место исследования  
для набора первого 
пациента  

Å (Каракалпакстан, 
Узбекистан) 

Å Обновление 2-го места 
исследования (Ташкент)  

Å Заявка на 3-ое место 
исследования  

Å Заявка на 4-ое место 
исследования  

Å Обновление 3 и 4-ых 
мест исследования 

Å ? 2  и 3-е места для 
набора пациентов 

 



Накопленный опыт до настоящего времени… 
ÅТрудности  с нормативными основами 

ÅРаннее привлечение местных экспертов по исследования 
является ключевым фактором 

ÅПовышать уровень новых мест исследования требует 
целевых специалистов широкого круга 

ÅВовлечение общественности является ключевым фактором 
с  самого начала: адаптировать к контексту 

ÅТрудности с контролем качества лабораторных 
оборудовании и определением штаммов 



Международные партнеры 
Спонсор проекта 

Региональный ведущий 

Ведущий по месту исследования 

Статистика 

Разработчик претоманида 

Промежуточное управление клинического 

исследования 

Общая поддержка 

Управление данными 

Референс-микробиологическая 

лаборатория 

Кардиологическая безопастнось 

	


