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Динамика цен на режимы лечения ЛУ ТБ до июля 2018 г.

До рекомендаций ВОЗ 2018 г. 2012 г. 2015 г. 2018 г. % изменения цен через 
Глобальный механизм

(2012-2018 гг.)
Продолжительные режимы лечения
24-месячныережимылечения длявсех 
препаратов, за искл. Km/Cm (8 месяцев)

Lfx-Km-Cs-Pto-Z 1 719 долл. - 742 долл. -100%

Mfx-Cm-Cs-Eto-Z 3 953 долл. 1 820 долл. 1 314 долл. -200%

Укороченные режимы лечения

Стандартизированныйукороченный 

режим лечения МЛУТБ (ВОЗ, 2016г.)
Km-Mfx-Pto-Cfz-Z-Hh-E (4 месяца) and Mfx-
Cfz-Z-E (5 месяцев) 

751 долл. 488 долл. -35%

Рассчитано по минимальной цене на каждый из препаратов заверенного качества в каталоге Глобального механизма
(https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-5th-edition-abridged) 

https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-5th-edition-abridged
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Динамика цен на препараты для лечения ЛУ ТБ 
с истекшим сроком действия патента

Как:
- повышение прогнозов по странам
- конкуренция среди производителей 

(активное вещество, конечный продукт)

→ управление совместными закупками и 
формирование рынка со стороны 
Глобального механизма
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Более дорогие препараты для лечения ЛУ ТБ

Препарат Текущая стоимость лечения на пациента в месяц Целевая стоимость
на дженерики*

Патент до 2023 г.

Бедаквилин (50 мг)

Благотворительная программа 
USAID/J&J до марта 2019 г.

Страны, закупающие препараты через Глобальный 
механизм, + ЮАР:

Janssen (J&J) 67 долл. США
Страны СНГ и Грузия — не закупающие препарты 
через Глобальный механизм:

Фармстандарт 254 долл. США

8-17 долл. США

Деламанид (50 мг) Otsuka 283 долл. США 5-16 долл. США

Препараты с истекшим сроком действия патента
Клофазимин (100 мг) Novartis 59 долл. США 4-11 долл. США

Имипенем-циластатин 
(500мг-500мг)

Лучшая цена через Глобальный механизм
(оригинальный препарат с наличием дженериков) 
425 долл. США

Линезолид (600 мг) Лучшая цена через Глобальный механизм
(оригинальный препарат с наличием дженериков) 
29 долл. США

5-13 долл. США

* Gotham D et al Estimated generic prices for novel treatments for drug-resistant tuberculosis. J AntimicrobChemother2017;72(4):1243-1252



Цены на режимы лечения —
новое руководство ВОЗ по лечению ЛУ ТБ, 2018 г.

Бедаквилин, до 6 месяцев Бедаквилин, более 6 месяцев

Продолжительные режимы Оценочная
стоимость

Lfx-Bdq-Lzd-Cfz-Cs (18 мес.) 2 335 $

Lfx-Bdq-Lzd-Cfz-Cs (6 мес.) / Lfx-Bdq-Cfz-Cs (14 мес.), 
если есть непереносимость Lzd, >6 мес.

2 204 $

Bdq-Lzd-Cfz-Dlm-Imp/Cln-Amx/Clv (6 месяцев) / Bdq-Lzd-
Cfz-Dlm (14 мес.) при устройчивости к фторхинолонам

8 883 $

Укороченные режимы лечения

Am-Mfx-Pto-Cfz-Z-Hh-E (4 мес.) / Mfx-Cfz-Z-E (5 мес.) 572 $

Bdq-Lfx-Lzd-Dlm-Z (9 мес.)**
Bdq-Lfx-Pto-Cfz-Z-Hh-E (4 мес.) / Bdq-Lfx-Cfz-Z-E (6 мес.)**

3 373 $
1 020 $

http://www.stoptb.org/news/stories/2018/ns18_061.asp Рассчитано по минимальной цене на каждый из препаратов 
заверенного качества в каталоге Глобального механизма 2018 г.
https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-5th-edition-abridged** назначение в рамках операционных исследований
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Повышение цен:

- примерно на 50% на режимы лечения, включающие только бедаквилина как новый препарат
(6-месячный или 18-месячный курс)

- более чем на 500% на режимы, включающие бедаквилин и деламанид (20-месячный курс)

→ Дальнейшие сложности с ценами на препараты для лечения ЛУ ТБ и окончательное 
расширение лечения
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V риск при уходе от глобальных механизмов совместных закупок, как, например, Глобальный 
механизм, с последующей сегментацией хрупкого рынка препаратов для лечения ЛУ ТБ, 
ограничением числа поставщиков, ростом цен и нестабильностью поставов
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Цены на режимы лечения —
новое руководство ВОЗ по лечению ЛУ ТБ, 2018 г.



Возможности со стороны рынка лекарственных препаратов

V Препараты с истекшим сроком действия патента: дальнейшая конкуренция среди 
поставщиков, усиленная повышением спроса 

- Клофазимин: монополия Novartis заканчивается в 2018 году; имеется два дженерика 
заверенного качества

- Линезолид: имеется семь поставщиков дженериков заверенного качества
→ новый тендер Глобального механизма, результаты ожидаются 1 апреля 2019 г.

V Новые запатентованные препараты: прозрачное согласование цен по объемам закупок
- Бедаквилин: Johnson & Johnson и Фармстандарт снизят стоимость до 1 долл. США/день

в качестве демонстрации своей социальной ответственности
https://msfaccess.org/open-letter-jj-calling-affordable-access-critical-tb-drug-bedaquiline
http://www.treatmentactiongroup.org/content/reality-check-price-of-bedaquiline

- Деламанид: к 2020 году Otsuka закончит процесс передачи технологический знаний 
своему партнеру Mylan (Индия) для производства таблетированной формы 
(влияние на стратегию ценообразования R-Pharm?)
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Возможности на уровне стран

V Получить техническую поддержку при финансировании ГФСТМ для стран, которые планируют 
переход и перевод на совместное финансирование, для того, чтобы система госзакупок и 
нормативно-правовая база этих стран обеспечивали дальнейший доступ к недорогим формам 
противотуберкулезных препаратов заверенного качества, рекомендованных ВОЗ

V Найти способы сохранить в системе госзакупок возможность совместных закупок, включая 
закупки через международные механизмы (например, ПРООН и Глобальный механизм)
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Как страны могут улучшить регулирование?

Методы обеспечения доступа к препаратам до регистрации

VСострадательное применение новых лекарственных веществ для лечения ЛУ ТБ 
(например, детская лекарственная форма деламанида)
. При отсутствии удовлетворительных регламентированных вариантов лечения для пациента 
в серьезном, угрожающем жизни состоянии, при этом пациент не может быть принят в 
клиническое исследование
. В индивидуальном порядке, как только для нового препарата будут получены данные 
исследований фазы II
. Рекомендации в Сопроводительном справочнике 2014 г. к руководству ВОЗ по 
программному ведению ЛУ ТБ

VОсвобождение от пошлин на импорт

VВременный доступ в рамках государственной исследовательской системы
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Ускоренная регистрация 

VПрограмма совместной регистрации при поддержке программы предварительной 
квалификации ВОЗ в отношении препаратов, предквалифицированных ВОЗ 
и одобренных СРО
- 37 стран-участниц: Армения, Беларусь, Грузия, Казахстан, Кыргызстан, Украина
- На декабрь 2018 г. в странах одобрено к продаже более 400 препаратов

VВзаимное признание регистрации регулирующими органами
- Использование оценок, уже проведенных строгими регулирующими органами (СРО)
→ приказ Минздрава Украины №4484
→ постановление Президента Республики Узбекистан №3948 
→ Молдова, Грузия
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