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Некачественные противотуберкулезные препараты: игнорируемый риск для 
глобальной борьбы с ТБ и лекарственной устойчивостью 
Некондиционные и фальсифицированные (НФ) антибиотики, включая противотуберкулезные препараты, повышают риск
неблагоприятных исходов для пациентов, наносят экономический ущерб и способствуют развитию устойчивости к противомикробным 
препаратам (2022).*

НФ антибиотики, особенно некондиционные противотуберкулезные препараты встречаются во всем мире (2023). Однако доступны 
лишь ограниченные данные о качестве противотуберкулезных препаратов, поэтому эти данные нельзя обобщить, чтобы сделать вывод 
о том, что 15,2% мировых поставок противотуберкулезных препаратов приходится на НФ.**

Исследование ВОЗ в странах ВЕЦА (2011 г.)***

• 11% некондиционных образцов противотуберкулезных препаратов

• Все продукты, прошедшие преквалификацию ВОЗ, соответствовали 
спецификациям, как и все образцы, предоставленные Глобальным 
фондом по лекарственным препаратам StopTB.

❑ Рекомендация ВОЗ: всем производителям противотуберкулезных 
препаратов следует рассмотреть возможность участия в Программе 
преквалификации ВОЗ.

❑ Программа USP PQM+ действует в 3 странах ВЕЦА и до недавнего 
времени косвенная поддержка оказывалась четвертой стране 
(например, укрепление потенциала регулирующих органов, 
лабораторий контроля качества, производственных мощностей).

* https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9394205/pdf/bmjgh-2022-008587.pdf
** https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37433693/
***  https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/TBQuality-Survey_Nov2011_1.pdf

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9394205/pdf/bmjgh-2022-008587.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37433693/
https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/TBQuality-Survey_Nov2011_1.pdf


Как обеспечить доступ к: 
- качественной
- недорогой   
- рекомендованной ВОЗ медицинской продукции 

для лечения и профилактики ТБ для 100% 
нуждающихся людей?

https://www.who.int/teams/global-programme-on-tuberculosis-and-lung-health/tb-reports/global-tuberculosis-report-2024

https://www.who.int/teams/global-programme-on-tuberculosis-and-lung-health/tb-reports/global-tuberculosis-report-2024


Цены на препараты для лечения ЛУ-ТБ, выпускаемые несколькими 
производителями дженериков°

°https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-8th-edition

Несмотря на значительное снижение цен за последние 10 лет на оригинальные препараты для лечения ЛУ-ТБ, срок действия 
патента на которые истек, в некоторых странах Европейского региона ВОЗ наблюдается неоправданно высокая цена на 
линезолид (до 60 раз превышающая цену, предлагаемую GDF)

https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-8th-edition


Препарат Механизм закупок Производитель

Цены,

октябрь 2024 г.

(6-месячный курс)

Целевые цены на 

дженерики на основе 

затрат (6-месячный 

курс)*

Бедаквилин

100 мг таблетка

GDF Johnson & Johnson $130 $48-102

GDF Lupin $90

GDF Macleods $90

Государственный тендер, 

Российская Федерация

Pharmstandard
$1650

Претоманид

200 мг таблетка

GDF Viatris/Mylan $224 $66-210

GDF Macleods $238

GDF Lupin $169

Деламанид

50 мг таблетка

GDF Otsuka $1190 $30-96

GDF Viatris / Mylan $800

Государственный тендер, 

Российская Федерация
R-Pharm $1488

Цены на новые препараты для лечения ЛУ-ТБ  

* https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-8th-edition

** Самая низкая цена GDF

*** Диапазоны целевых цен основаны на предполагаемых затратах на активные и неактивные фармацевтические ингредиенты, лекарственные формы, упаковку и модель «затраты плюс», которая включает 
разумную маржу прибыли. Цены могут достичь этих уровней при адекватной рыночной конкуренции и прозрачности. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28073970/

Несмотря на значительное снижение цен на претоманид (кроме ЕС) и бедаквилин (кроме РФ, ЕС), цена на деламанид по-
прежнему высока, но к первому кварталу 2026 г. ожидается появление конкуренции с дженериками 

https://msfaccess.org/dr-tb-drugs-under-microscope-8th-edition
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28073970/


SOURCE: ANALYZING THE PROCUREMENT OF TB DRUGS In the Kyrgyz Republic, Republic of Moldova, Republic of Tajikistan and Ukraine in 2022-2023 (TBEC)

. Важный прогресс достигнут в последние 
годы в деле местной регистрации 
противотуберкулезных препаратов

. Процедура совместной регистрации ВОЗ и 
альтернативные механизмы 
усовершенствовали процесс регистрации 
противотуберкулезных препаратов, 
прошедших преквалификацию ВОЗ

. Еще предстоит добиться дополнительного 
прогресса, особенно в отношении составов 
на основе рифапентина для взрослых и 
детей для ПЛТ, а также удобных для 
применения у детей лекарственных форм 
препаратов для лечения ЛЧ/ЛУ-ТБ



ОБЗОР СТРАТЕГИЙ ЛЕЧЕНИЯ ТБ У ДЕТЕЙ В 14 СТРАНАХ

https://msfaccess.org/tactic-test-avoid-cure-tb-children

https://msfaccess.org/tactic-test-avoid-cure-tb-children


• Обзор стратегий в 15 странах
Афганистан, ЦАР, ДРК, Индия, Мозамбик, 
Нигер, Нигерия, Пакистан, Филиппины, 
Сьерра-Леоне, Сомали, Южный Судан, 
Уганда + Польша

• 8 вопросов, касающихся стратегий, и 
11 вопросов, касающихся реализации

• Главы:

• Диагностика ТБ  

• Профилактика ТБ

• Лечение ЛЧ-ТБ и ЛУ-ТБ  

• Информационные бюллетени 
листки по странам

Определение пробелов в стратегиях и реализации в странах для отстаивания необходимости выделения 
финансовых средств и ресурсов

ОБЗОР СТРАТЕГИЙ ЛЕЧЕНИЯ ТБ У ДЕТЕЙ В 14 СТРАНАХ

Информационная панель

Информационные бюллетени по странам



Лечение ЛЧ-ТБ может быть начато только 
после клинической оценки

Рекомендованный  ВОЗ алгоритм принятия 
решения относительно лечения включен в 

стратегию

Анализ Xpert на образцах стула предусмотрен 
в стратегии 

• 9 из 14 стран приняли стратегии, в которых 
указано, что лечение ЛЧ-ТБ у детей можно 
начинать без бактериологического 
подтверждения или рентгенографии грудной 
клетки.
• 5 из 14 стран приняли стратегии, которые 
включают в себя алгоритмы принятия решений 
относительно лечения, рекомендованные в 
руководстве ВОЗ 2022 г., и в 4 из 5 этих стран в 
национальных стратегиях борьбы с ТБ имеются 
материалы, способствующие внедрению этих 
алгоритмов.

ОСНОВНЫЕ ВЫВОДЫ

• 10 из 13 стран приняли стратегии, в которых 
рекомендуется использовать анализ Xpert
MTB/RIF Ultra на образцах стула в качестве 
средства для диагностики легочного ТБ и 
устойчивости к рифампицину у детей, а в 8 из 10 
этих стран в национальных стратегиях борьбы с 
ТБ имеются материалы, способствующие 
выполнению этой рекомендации.
• 1 из 3 стран, которые еще не включили 
тестирование на ТБ у детей с использованием 
образца стула в национальные рекомендации, 
проводит операционное исследование для 
изучения этого вопроса.



THANK YOU!

СПАСИБО!
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