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Короткие режимы РУ-ТБ 2021-2024

Взято на лечение РУ-ТБ всего

Взято на мКРЛ+BPaL

2021

727

300

41,9%
747

2022

505

67,6%

2024

475

520

91,3%

2023

431

645

66,8%
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Операционное исследование SMARRTT

Оценка результатов

Критерии включения:

• МЛУ/РУ-ТБ или пре-ШЛУ-ТБ;
• Возраст 15 лет и старше;
• Подписание информированного 

согласия

Критерии исключения:

• Участие в другом исследовании
• Применение препаратов, входящих в 
короткие режимы > 1 месяца 
• ТБ ЦНС, ТБ костей и суставов
• Аллергия на препараты, входящие в 
режимы
• QT с корректировкой по формуле 
Fridericia ≥ 500 мс
• Лечение МЛУ/РУ-ТБ более 4-х недель 
лечении с отсутствием признаков 
неэффективности лечения



Мониторинг лечения
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Проспективное исследование:

• BPaLM: 24неделиBdq-Pa-Lzd 600->300-Mfx
• BPaLC:  24 неделиBdq -Pa-Lzd 600->300-Cfz*

* - резистентность к Mfx, непереносимость Mfx

Этика

Данное исследование было одобрено

• Комитетом по этике (ЭК) MSF
• Независимым ЭК Беларуси

Операционное исследование SMARRTT
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16.02.2022 - включен первый пациент 

Включено в исследование (n=720)
РУ/МЛУ-ТБ (n=381)
пре-ШЛУ-ТБ (n=339)

Исключены (n=8)
• Устойчивость к Pa (n=3)
• Устойчивость к Lzd (n=2)
• Отказ от участия (n=3)

712 пациентов 
завершили лечение
(дата начала лечения
16 Фев 2022 – 31 Июля 2024)



Характеристика пациентов

Показатели РУ/МЛУ-ТБ,
n=378

пре-ШЛУ-ТБ, 
n=334

Всего,
n=712

Возраст, Медиана (25; 
75 процентиль)

48 (38, 57) 46 (38, 57) 46 (38, 57)

Женщин 82 (21.7%) 84 (25.1%) 166 (23.3%)

ИМТ, Медиана (25; 75 
процентиль), кг/м2 21.4 (19.6, 23.2) 21.1 (19.3, 23.1) 21.3 (19.4, 23.1)

ТБ в анамнезе 72 (19.0%) 106 (31.7%) 178 (25.0%)

Характеристика ТБ процесса
Наличие полости 
распада в легких

128 (34.3%) 136 (41.3%) 264 (37.6%)

Положительный мазок 
мокроты

83 (22.0%) 93 (27.8%) 176 (24.7%)
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Характеристика пациентов

Сопутствующие 
заболевания

РУ/МЛУ-ТБ,
n=378

пре-ШЛУ-ТБ, 
n=334

Всего,
n=712

Гепатит B 9 (2.38%) 9 (2.69%) 18 (2.53%)

Гепатит С 36 (9.52%) 61 (18.3%) 97 (13.6%)

ВИЧ инфекция 25 (6.61%) 37 (11.1%) 62 (8.71%)

Сахарный диабет 24 (6.35%) 19 (5.69%) 43 (6.04%)

Алкоголь 110 (29.1%) 125 (37.4%) 235 (33.0%)

ИМТ < 18.5 кг/м2 62 (16.4%) 55 (16.5%) 117 (16.4%)
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Результаты
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Срок конверсии
культуры

РУ/МЛУ-ТБ пре-ШЛУ-ТБ Всего

1 249 (83.3%) 235 (76.8%) 484 (80.0%)

2 44 (14.7%) 55 (18.0%) 99 (16.4%)

3 6 (2.0%) 13 (4.3%) 19 (3.1%)

4 0 (0%) 3 (1,0%) 3 (0.5%)

Время до конверсии культуры –
27 (26, 34) дней
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Оценка результатов лечения

Неэффективность 

лечения

Лечение прекращено или требуется изменение режима приема 

для, как минимум, двух противотуберкулезных препаратов по 

следующим причинам: 

• положительный результат посева каждого из двух отдельных 

образцов, взятых с интервалом не менее четырех недель, начиная 

с 16 недели (+/- 2 недели) или позднее, либо

• наличие признаков дополнительно-приобретенной 

устойчивости к препаратам, используемых в исследовании, либо

• серьезные нежелательные явления  (СНЯ) (требующие замены 

как минимум двух противотуберкулезных препаратов в схеме 

лечения) 



Результаты
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Успех лечения – 93.1% 

95.0%

0.3%
3.2%

1.6%

Излечен + Лечение завершено *

Неудача *

Потеря для наблюдения*

Смерть *

91.2%

2.0%
3.2% 3.6%

* p > 0.05

РУ/МЛУ-ТБ,
n=378

пре-ШЛУ-ТБ, 
n=334



Периферичес-
кая нейропатия

Миелосупрессия

(анемия, тромбоцитопения, 

нейтропения)

Удлинение 
интервала 

QTcF, 
дисритмии

Нарушение 
зрительного 

нерва

Гепатит
↓K

↓ Mg
Судороги и 
обмороки

K Mg

Панкреатит

«Промежуточный пакет»:
Серьезные нежелательные явления - 119 у 82 пациентов 
Нежелательные явления, представляющие особый интерес – 8 у 8 пациентов

Активный мониторинг и управление безопасностью 
лекарств (аМБЛ), n=720
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Профиль безопасности BPaLM/C, n=720
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22%

18%

13%8%
5%

8%

6%

6%
3%

11%

Cl. difficile инфекция

Нарушение функции печени

Миелосупрессия

Острое поражение почек

Повышение амилазы

Удлинение интервала QTcF или 
желудочковые экстрасистолы
Острая сердечная недостаточность

Токсико-аллегрическая реакция

Прогрессирование онкологического 
заболевания
Другие

27%

20%

12%
4%

7%

4%
5%

21%

РУ/МЛУ-ТБ, 
63 СНЯ у 46 пациентов

Серьезные нежелательные явления

пре-ШЛУ-ТБ, 
56 СНЯ у 36 пациентов

У 82 (11,4%) пациентов выявлены серьезные нежелательные явления



Профиль безопасности BPaLM/C, n=720
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Исходы серьезных нежелательных явлений

Разрешено 81 (68%)

Разрешено с последствиями 6 (5%)

Разрешается 5 (4%)

Не разрешено 1 (1%)

Умерли 15 (13%)

Неизвестно 11 (9%)

Действия при ведении серьезных нежелательных явлений

Прерывание лечения - 59 (49,6%)
Снижение дозы Lzd - 8 (6,7%)

Отмена 1 препарата - 15 (12,6%)
Отмена лечения - 3 (2,5%)



Результаты лечения РУ-ТБ

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

Успех Неудача ПДПН Смерть Не оценен

82%

79%

78%

3% 7% 7% 2%

5% 6% 11%

3% 10% 9%

3% 9% 8%

7% 10% 9%

13% 11% 9%

16% 11% 9%

20% 9% 10%

25% 11% 10%

23% 12% 10%

80%

74%

68%

64%

62%

55%

55%

2023 68% 2% 3% 8% 19%
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Последующее наблюдение, n=449

Период последующего наблюдения 
РУ/МЛУ-ТБ - 9 пациентов умерло, 
1 повторное заболевание с неизвестным 
статусом

пре-ШЛУ-ТБ – 10 пациентов умерло, 
3 повторных заболевания с неизвестным 
статусом

Период последующего наблюдения 
Причина смерти:

Успех последующего наблюдения     

РУ/МЛУ-ТБ – 90,0%

пре-ШЛУ-ТБ – 84,0%

ИБС / острая сердечная 
недостаточность

6 (32%)

Онкологическое заболевание 3 (16%)

Острое нарушение мозгового 
кровообращения

3 (16%)

Фибрилляция предсердий 1 (5%)

Алкоголь 1 (5%)

Covid-19 1 (5%)

ВИЧ инфекция 1 (5%)

Не установлена 3 (16%)



• Успех лечения и последующего наблюдения         РУ/МЛУ-ТБ – 95,0% и 90,0%

пре-ШЛУ-ТБ – 91,2% и 84,0%, соответственно

• Хороший профиль безопасности 

• Низкая частота серьезных нежелательных явлений во время лечения – 11,4% 

• Мониторинг и ведение нежелательных явлений является важным компонентом Надлежащей 
клинической практики
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Выводы
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