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Что такое endTB? 

• Партнерство между национальной 
противотуберкулезной программой и партнером 
консорциума endTB в каждой стране 

 

◦ Партнеры во имя здоровья (ПВИЗ) 
◦ Врачи без границ/ Médecins Sans Frontiéres (MSF) 
◦ Interactive Research and Development (IRD) 

 

• Финансирующий партнер:  ЮНИТЭЙД  

• Расширение доступа к бедаквилину и деламаниду 

• Получение данных по новым 
противотуберкулезным препаратам (материал для 
клинических решений и руководств) 
 

www.endtb.org 



Реализация endTB 

Беларусь 

Казахстан Кыргызстан 

КНДР 
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Центры лечения: 

Не менее 

2600 
пациентов Клинические  

исследования: 

750  
пациентов 



Активный мониторинг и контроль  
безопасности ПТП (aDSM) 

• Активный мониторинг и контроль  
безопасности ПТП (aDSM) – это активная и 
систематическая клиническая и лабораторная 
оценка состояния пациентов, находящихся на 
противотуберкулезном лечении 

• aDSM проводится в отношении пациентов, 
находящихся на лечении: 

1. новыми противотуберкулезными 
препаратами, 

2.  по новым схемам лечения МЛУ ТБ или  

3.  ШЛУ ТБ. 

• aDSM проводится с целью выявлять, 
контролировать и регистрировать 
предполагаемые или подтвержденные случаи 
токсичности препаратов 

WHO/HTM/TB/2015.28 



Активное выявление 
͎ͪ͊ͺ͙͟ ͙͙͎ͣͦͤͭͦͪͤ͊ endTB 

  

Д1 Н2 M1 M2 M3 M4 M5 M6 Inj 

Набл

юден

ие 

Окон

чание 

После 

6м 

Обследование на 

периферическую нейропатию X   X X X X X X Ежемесячно X X 

Аудиометрия X   X X X X X X Е/М   X   

Острота зрения/дальтонизм X   X X X X X X Ежемесячно X X 

Оценка побочных эффектов X X X X X X X X 
При каждом 

визите 
X X 

ЭКГ X X X X X X X X     X X 

Клинический анализ крови X X X X X X X X Ежемесячно X   

Мочевина, креатинин X   X X X X X X Е/М   X   

Электролиты (сыворотка крови) X   X X X X X X Е/М   X   

Функция печени (АСТ, АЛТ) X   X X X X X X Ежемесячно X   

ТТГ X       X       

Раз в 3 

месяца     

Альбумин (сыворотка крови) X                       

HCV, HBS, ВИЧ  X                       

Тест на беременность X                       



Сбор данных по безопасности – 
aDSM 

• Серьезные нежелательные явления (СНЯ) – все явления, 
приводящие к: 

▫ смерти, 
▫ непосредственной угрозе жизни (например, анафилаксия), 
▫ госпитализации или продлению периода госпитализации, 
▫ порокам развития или врожденным аномалиям, 
▫ постоянной нетрудоспособности/значительной утрате 

трудоспособности 
▫ другим серьезным медицинским последствиям  

 • Регистрация: Отдел 
фармаконадзора (Женева) & 
национальный координатор aDSM/ 
национальные органы 

 

• Сбор данных о несерьезных НЯ, 
имеющих клиническое значение 



Предварительные результаты 

Когорта: пациенты, получающие Bdq или Dlm в рамках проекта 
endTB 
 

Период: приняты на лечение с апреля 2015 по декабрь 2016 
 

 

 

 

Беларусь 
n (%) 

Армения 
n (%) 

Грузия 
n (%) 

Кол-во пациентов 50 89 280 

- бедаквилин 32 41 216 

- деламанид 16 40 64 

- оба препарата 2 8 0 



Характеристики пациентов 

Беларусь 
n (%) 
N=50 

Армения 
n (%) 
N=89 

Грузия 
n (%) 

N=280 

Мужчины 

Возраст (медиана, IQR) 

До 18 лет 
- Дети (6-14) 
- Подростки (15-17) 

Заключенные 

ВИЧ-положительные 

Инфицированные 
вирусом гепатита C  

Положительный посев 
(базовая линия) 



Нежелательные явления (Армения) 

Частота (N=XX) 
n (%) 

Time to AE 
Median (IQR) 

Гепатотоксичность 

Респираторные нарушения 

Кардиологические нарушения 

Симптомы со стороны желудочно-
кишечного тракта 

Удлинение QT  

Смерть (по неустановленной причине) 

Периферическая нейропатия 

Почечные нарушения 

Дорожно-транспортное происшествие 

Внезапная смерть 

Пациенты не менее чем с 1 НЯ: XX/XX (XX%) 



Серьезные нежелательные явления  
(3 страны) 

Частота СНЯ 
(N=100) 

Частота летального СНЯ  
(N=27) 

Гепатотоксичность 32 4 

Респираторные нарушения (включая ТБ) 14 9 

Кардиологические нарушения 8 6 

Симптомы со стороны желудочно-
кишечного тракта 

7 0 

Удлинение QT  7 0 

Смерть (по неустановленной причине) 4 4 

Периферическая нейропатия 4 0 

Почечные нарушения 3 1 

Дорожно-транспортное происшествие 2 0 

Внезапная смерть 2 2 

Пациенты не менее чем с 1 НЯ: 75/XX (XX%) 



Частота СНЯ 
(N=100) 

Частота летального 
СНЯ (N=27) 

Синдром системной воспалительной 
реакции 1   

Психотическое расстройство 1   

Дисгидротическая экзема 1   

Аппендицит 1   

Энцефалит 1 1 

Тромбоз подключичной вены 1   

Головная боль 1   

Головокружение 1   

Опухоль Панкоста 1   

Сотрясение мозга 1   

Пневмония 1   

Анемия 1   

Зуд генерализованный 1   

Гиперчувствительность (к муке) 1   

Инфекционный плевральный выпот 1   

Алкогольный делирий 1   

Непроходимость кишечника 1   

Серьезные нежелательные явления  
(3 страны) 



100 серьезных 
НЯ 

68 возможно связаны с 
ПТП 

32 НЕ связаны с ПТП 

Связаны с ТБ: 14 Связаны с ВИЧ: 5 

Связаны с 
препаратами, но не 

ПТП: 2 

Связаны с другими 
причинами: 15 

Причины серьезных 
нежелательных явлений 



 

68 возможно связаны с 
ПТП 

 

Связаны с Bdq/Dlm и другими ПТП: 53 Связаны с ТБ: 6 

Связаны только с Dlm: 1 Связаны с ВИЧ: 6 

Связаны с другими ПТП: 14 Связаны с гепатитом С: 20 

Связаны с препаратами, но не ПТП: 
17 

Другие факторы: 17 

Причины серьезных 
нежелательных явлений 



Исход СНЯ 

СНЯ (N=100) 
n (%) 

Благоприятные 

Выздоровел/Явление устранено 35 (35%) 

Выздоравливает/Явление устраняется 9 (9%) 
Выздоровел/явление устранено 

с последствиями 4 (4%) 

Неблагоприятные 

Летальный исход 27 (27%) 

Не выздоровел/явление не устранено 18 (18%) 

Неизвестно 7 (7%) 



Выводы 
• Программное применение бедаквилина и деламанида возможно в 

различных условиях 

• Первые пациенты могут быть в наиболее тяжелом состоянии 

• Регистрация данных активного мониторинга и контроля безопасности 
ПТП и фармаконадзора требуют постоянной работы со стороны врачей и 
национальных программ 

• Нежелательные явления…………………. 

• Наиболее частые СНЯ:  

• В целом: гепатотоксичность, респираторные и кардиологические 
нарушения  

• Среди фатальных: респираторные нарушения (последствия ТБ)  

• Причин СНЯ много: препараты (противотуберкулезные и нет), 
запущенный туберкулез, сочетанные патологии (ВИЧ, гепатит C) 

• У половины СНЯ благоприятный исход 

• Пока не выявлено никаких неожиданных сигналов по безопасности 
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