
 

 
 1 

 

 

 

Протокол встречи «Евразийского сообщества за доступ к 
лечению» с Всемирной организацией здравоохранения 

18 октября 2021 года, zoom-конференция 

Представители организации:  

• Елена Вовк, специалист программ отдела ВОЗ по борьбе с ТБ, ВИЧ/СПИДом, гепатитами 
и другими инфекционными заболеваниями, Европейское региональное бюро ВОЗ  

  Фамилия и имя Организация 

1 Денис Годлевский ITPCru, Россия 

2 Алексей Михайлов ITPCru, Россия 

3 Мария Шибаева ITPCru, Россия 

4 Сергей Головин ITPCru, Россия 

5 Лилия Тен Life4me+, Россия 

5 Сергей Кондратюк ITPC Global 

7 Ирина Статкевич ОО "Позитивное движение", Беларусь 

8 Анатолий Лешенок ОО «Люди плюс», Беларусь 

9 Айбар Султангазиев Ассоциация "Партнерская Сеть", Кыргызстан 

10 Екатерина Новикова Ассоциация "Партнерская Сеть", Кыргызстан 

11 Елена Растокина ОФ "Answer", Казахстан 

12 Павел Савин ОФ "Answer", Казахстан 

13 Любовь Воронцова Центрально-Азиатская Сеть ЛЖВ, Казахстан 

14 Сергей Бирюков  NGO "AGEP'C" 

15 Никита Трофименко 100%Life, Украина 

16 Зоя Замиховская 100%Life, Украина 

 

Начало встречи. Представление участников. 

В июле 2021 года ВОЗ выпустил новое консолидированное руководство, оно состоит примерно 
из 600 страниц. Рекомендации по тестированию, профилактике и лечению были объединены в 
одно руководство. Также включена новая глава по получению услуг для ВИЧ-инфицированных 
пациентов. Документ на английском языке, мы ожидаем, что перевод будет готов в первом 
квартале 2022 года. 

Одно из обновлений – переход на новый алгоритм тестирования. Ранее у нас было два 
алгоритма тестирования: для стран с высокой и низкой распространенностью ВИЧ-инфекции, 
когда нужно было 2 или 3 теста для подтверждения диагноза. Сейчас ситуация в мире 
изменилась, во всех странах распространенность ВИЧ-инфекции ниже 5% (даже в ключевых 
группах), поэтому стратегия тестирования предполагает три теста для подтверждения ВИЧ-
инфекции. Важно подчеркнуть, что если делается тест (по слюне или по крови) в организациях 
на базе сообщества, то он считается скрининговым, сортировочным. В медучреждениях, где 
проходит подтверждение результатов, рекомендуется делать три подтверждающих теста. 

Следующая рекомендация – уход от иммуноблотинга и линейного иммунного анализа в 
национальных стратегиях тестирования, так как данный тест подразумевает слишком 
длительное подтверждение диагноза. Мы даем рекомендацию такого применения тестов, а не 
тестирования на базе лабораторий. Тесты третьего-четвертого поколения дают возможность 
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подтвердить диагноз достаточно быстро, даже быстрее, чем в обозначенный на слайде 21 день. 
Из проведенных исследований ясно, что у большинства людей результаты тестов приходят уже 
на вторую-третью неделю. Если децентрализировать тестирование и приблизить пункты для 
тестирования к тем местам, где они нужны, то при использовании комбинации быстрых тестов 
или ИФА и быстрых тестов в течение 14 дней будет поставлен диагноз. Для нашего региона это 
важно, так как здесь ставят диагноз долго, и постановка на учет происходит поздно. 

Также стоит вопрос цены. Все хотят использовать тесты четвертого поколения, которые 
достаточно дорогие. Они есть у нас в рекомендациях, мы их не приоритизируем, главное, чтобы 
комбинация тестов была правильная. Если быстрые тесты используются на уровне сообщества, 
комбинация трех разных тестов может дать достаточно хороший быстрый результат. Если есть 
возможность использовать тесты ИФА, то это хорошо, разница только в том, что при их 
использовании нужно три раза забирать кровь. Если позволяют возможности и инфраструктура, 
то лучше использовать ИФА. 
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Ниже слайд о том, какие тесты и на каких уровнях использовать. Вестерн-блот уже с нескольких 
уровней убран, это будет важно тем, кто работает непосредственно с государственными 
структурами. Все опасаются, что переход на быстрые тесты подразумевает то, что СПИД-центры 
и другие специализированные учреждения потеряют свою роль в диагностике ВИЧ. Это не так. 
Если правильно наладить службу и усилить роль специалистов в лабораториях по улучшению 
качества (ведь они должны делать достаточно много, вплоть до верификации алгоритмов 
тестирования, проверки качества тестов, поступающих на рынок и т.д.), будет только лучше. 

 

 

Что поменялось в лечении. Режимы по первой и второй линии антиретровирусной терапии 
остались теми же с 2019 года, ничего нового с того времени не появилось. Изменения 
произошли в рекомендациях по мониторингу лечения: алгоритм, порог и кратность мониторинга 
вирусной нагрузки и использование диагностических средств, которые позволяют проведение 
быстрой и удобной диагностики непосредственно для мониторинга лечения ближе к местам 
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оказания помощи. Это нужно для определения вирусной нагрузки и CD4 достаточно быстро и 
того, чтобы пациент тратил время и деньги на дорогу до медучреждения.  

Изменился алгоритм ранней диагностики младенцев. 

Изменилась кратность посещения ЛПУ, так как ситуация с коронавирусом показала, что нужно 
выдавать препараты на шесть месяцев. 

 

Что касается общих рекомендаций ВОЗ по использованию АРВ-препаратов для лечения, то они 
те же самые:  

• Предпочтительные и альтернативные режимы АРТ первого ряда не изменились – 
TDF+3TC (или FTC)+DTG и TDF+3TC+EFV 400 мг соответственно.  

• Эфавиренз 600 мг – назначение при особых обстоятельствах.  

• TAF появился еще в 2019 году как возможная опция для особых обстоятельств, так как не 
было понятно, как его использовать у беременных, у людей с ко-инфекцией 
ВИЧ/туберкулез, у детей, и есть ли при его применении прибавка в весе.  

Голубым шрифтом внизу на слайде указана информация о резистентности. Важно сказать, что в 
странах, где национальные репрезентативные исследования говорят о том, что резистентность к 
АРВ-препарату до начала лечения превышает 10%, то препараты группы ННИОТ использовать не 
рекомендуется. 

Мы рекомендуем максимально гармонизировать и упростить схемы лечения второй линии. 
Когда долутегравир есть в первой, второй и третьей линии, то это упрощает возможности тем 
странам, которые не могут его закупать в большом количестве из-за больших затрат. Допустим, 
на каждых 10-12 пациентов, получающих особые препараты, стоимость будет превышена. 
Поэтому тактика такова, чтобы использовать примерно те же препараты, которые можно 
использовать и у взрослых, у беременных и у детей. Поэтому долутегравир был внесен в ту 
терапию, где можно дать такие рекомендации.  

Что касается дарунавира, то он рекомендован как альтернативный режим второго ряда. Однако 
мы думаем, что дарунавир остался во второй линии и используется в наших странах более чем 
атазанавир, так как до 2018 года, когда поменялись рекомендации, дарунавир еще был во 
второй линии как более-менее предпочтительная опция, потому что тогда еще не было 
долутегравира. 
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Ниже таблица, объясняющая переходы на предпочтительные схемы, а также указаны моменты, 
связанные с тем, если есть ко-инфекция ВИЧ и туберкулеза и необходимо назначить 
долутегравир. 

 



 

 
 6 

 

 

Что касается третьей линии, то ВОЗ не рекомендует тестирование на резистентность при 
переходе с первой линии на вторую или на третью, потому что препараты, которые 
рекомендуются из предпочтительной схемы, имеют достаточно высокий генетический барьер к 
резистентности. Соответственно, будет меньше риск резистентности, и не имеет смысла делать 
дорогостоящие тесты. 

Тем не менее, мы рекомендуем делать один раз в три года национальные репрезентативные 
выборки и проверять национальный репрезентативный уровень резистентности до начала 
лечения тех пациентов, которые находятся на лечении.  

Третья линия – это бустированный дарунавир плюс долутегравир плюс один-два НИОТ. В случае 
необходимости, нужно учесть оптимизацию лечения, используя генотипирование. 

 

 

 

Что касается начала лечения, то наша рекомендация состоит в том, чтобы при начале лечения 
делать тест на CD4, но множество стран из нашего региона делают все-таки тест на вирусную 
нагрузку. Это нюанс возможностей региона, ничего в этом плохого нет, есть только немного 
повышенные затраты. Тест на вирусную нагрузку рекомендуется делать первый раз через шесть 
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месяцев, потом – каждые 12 месяцев, если пациент стабильный. И тест на CD4 также 
рекомендуется делать каждые шесть месяцев. 

 

 

 

Что изменилось в мониторинге лечения. Ниже на слайде видно, что изменен порог мониторинга 
лечения. Возможно, вам будет полезна эта информация при работе с государственными 
структурами, так как многие из наших стран определяют порог вирусной нагрузки не выше 1000 
копий/мл, а менее 50 или менее 200 копий/мл. Поэтому сейчас ВОЗ дает возможность тем, у 
кого есть возможность тестировать вирусную нагрузку на тестах с большей чувствительностью, 
использовать разные пороги. Но, тем не менее, первая рекомендация ВОЗ, которая была до 
этого, что, когда мы тестируем на вирусную нагрузку, и есть вопрос о вирусологической неудаче, 
иметь в виду, что первые два-три месяца работать над приверженностью, а только после этого 
тестировать. Если нет улучшения, то тогда менять терапию. В этом смысл рекомендации в 
целом. 

 



 

 
 8 

Ниже слайд об оказании услуг ЛЖВ в деталях. 

 

У нас есть новые рекомендации по поводу частоты врачебных приемов. Людям, принимающим 
АРТ, рекомендуется предлагать визиты в ЛПУ каждые 3-6 месяцев, предпочтительно каждые 3-6 
месяцев, если это возможно, то есть снизить кратность посещений. Препараты можно выдавать 
на дом на 3-6 месяцев, предпочтительно на 6 месяцев. Всеобщий опыт пандемии Covid-19 
показал, что это возможно, и страны сейчас более открыты для обсуждения такого подхода.  

 

Другая рекомендация состоит в том, что нужно внедрять дополнительные инструменты для 
отслеживания ЛЖВ, прекративших лечение, и оказывать поддержку для возобновления лечения. 
Очень многие пациенты выпадают из лечения, и никто ими не занимается, когда они приходят 
получать препараты. Затраты на лечение становятся намного выше, и отсутствует хороший 
подход на индивидуальном уровне. 
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Что касается начала лечения у людей, проходящих противотуберкулезное лечение, АРВ-терапия 
должна быть начата как можно раньше в течение двух недель после начала лечения туберкулеза 
независимо от количества клеток CD4. Наша предыдущая рекомендация была направлена на то, 
что нужно на короткий срок отложить АРВ-терапию на время исследования симптомов 
туберкулеза (даже при подозрении туберкулеза при подтвержденной ВИЧ-инфекции), то сейчас 
мы рекомендуем людям, живущим с ВИЧ с симптомами туберкулеза, за исключением людей с 
менингитом, начинать АРТ при быстром обследовании на туберкулез и следить за пациентом 
семь дней для начала противотуберкулезного лечения при подтвержденном ТБ. 

 

От вас поступал вопрос, выпустит ли ВОЗ рекомендации по ВИЧ и Covid-19. Поскольку Covid-19 – 
это общая проблема, было решено выпустить рекомендации по непрерывному оказанию 
основных услуг здравоохранения, и по неинфекционным и инфекционным заболеваниям есть 
руководство ВОЗ от июня 2020 года. Там указаны некоторые нюансы по поводу лечения, 
профилактики и тестирования ВИЧ-инфекции. Ниже краткая информация из нашего руководства. 
Мы рекомендуем расширять самотестирование, ОЗТ давать на дом. Некоторые страны уже 
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обращались к нам с этим вопросом, так как во время пандемии этот подход был изменен. 
Некоторые страны оставили эту рекомендацию при возможности тщательно следить и 
оказывать помощь и поддержку людям: АРВ-препараты и доконтактную профилактику давать на 
несколько месяцев (3-6 месяцев), задействовать разные инструменты для работы с сообществом 
и т.д. Следующее руководство – это теле- и видео-консультации, аутрич-работа и 
восстановление тестирования по вирусной нагрузке и внедрение инструментов диагностических 
средств. 

 

В июле 2021 года ВОЗ также выпустил отчет, который показал, что все-таки риск развития 
тяжелой болезни Covid-19 был на 30% выше у людей, живущих с ВИЧ, по сравнению с людьми, у 
которых не была подтверждена ВИЧ-инфекция. Он есть на русском языке, и мы думаем, что до 1 
декабря, а то и раньше, мы его выпустим. Наша штаб-квартира работала с клиниками из 37 
стран, которые согласились давать отчеты, и данные оттуда показали, что больше, чем у 
четверти всех людей, живущих с ВИЧ и заразившихся коронавирусом, к сожалению, был 
летальный исход. Для нас было очень важно посмотреть, есть ли здесь какая-нибудь связь. Это 
исследование также показало, что у ЛЖВ, чаще у мужчин старше 65 лет, все-таки есть 
дополнительные факторы риска (диабет, гипертония), что повышает риск тяжелого течения 
Covid-19. На нашем сайте (ссылка на слайде ниже) опубликованы ответы на вопросы по 
коронавирусу и ВИЧ и по вакцинации от коронавируса для ЛЖВ. К нам поступали предложения, 
и мы рассматриваем вопрос о том, чтобы сделать вебинар по Covid-19 и ВИЧ для разъяснения 
некоторых нюансов.  
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Электронные приложения, с которыми мы работаем, на слайде ниже, вы их знаете. 

 

Ниже таблица о том, как наши рекомендации соотносятся с рекомендациями других экспертных 
организаций. 

 

ВОЗ не рекомендует комбинированную схему с абакавиром. Дело в том, что для назначения 
абакавира нужен тест на гиперчувствительность к нему, так как может быть летальный исход. 
Аллергическая реакция возникает у 8% людей, которые начинают лечение этим препаратом. В 
странах нашего региона этот тест не делают. Грузия начала первой делать такой тест. В нашем 
регионе один такой тест стоит примерно 15-25 долларов, поэтому если подсчитываются затраты, 
то это превышает средства национального уровня. 

 



 

 
 12 

 

 

От вас были вопросы о биктегравире и ралтегравире. Про долутегравир все ясно: низкий риск 
развития резистентности, более универсальный, есть фиксированные комбинированные дозы. 
Ралтегравир сейчас находится в предпочтительном режиме для новорожденных и в 
альтернативной схеме АРТ первого ряда у младенцев и детей, если нет соответствующей 
дозировки долутегравира. В некоторых странах такие дозировки уже появляются, и мы даже 
опубликовали нашу позицию по поводу новых форм долутегравира для детей.  

Также есть альтернативный режим второй линии для взрослых и подростков, он не указан в 
наших таблицах, но если вы посмотрите примечание, то там есть ралтегравир с бустированным 
лопинавиром. В контексте планирования программ, в которых еще необходимо максимально 
рационализировать и рассчитать ресурсы и затраты на программы по профилактике ВИЧ-
инфекции, биктегравир пока не рассматривается как приемлемый вариант. Учитывая то, что в 
некоторых странах есть также контекст высокого бремени туберкулеза, то отрицательным 
фактором является лекарственное взаимодействие с противотуберкулёзными препаратами. Еще 
не все перешли на новые противотуберкулезные препараты, а они, в свою очередь, еще 
недостаточно исследованы. Есть недостаток данных по исследованию биктегравира у 
беременных, а также недостаточно данных про его взаимодействие с другими лекарственными 
препаратами. Также есть данные о повышении массы тела при использовании ингибиторов 
интегразы, в особенности с использованием биктегравира в фиксированной комбинированной 
дозировке с TAF. 
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Последняя наша публикация от ноября 2020 года, оценки и моделирование также указывают на 
то, что ингибиторы интегразы, в частности долутегравир, имеют лучший эффект в снижении 
вирусной нагрузки через 4, 12, 24 и 48 недель. 

 

Что касается TAF, то у него есть такой неприятный момент, как прибавка веса, она достаточно 
внушительная по сравнению и использованием тенофовира. Также он остается дорогим в виде 
монопрепарата. Ниже приведены исследования, показывающие взаимодействие биктегравира с 
препаратами противотуберкулезного назначения, в частности с рифампицином, который 
используется в наших странах. Даже повышая дозу биктегравира, мы не сможем добиться 
нужного эффекта, поэтому он у нас в целях больших программ не рекомендуется. 
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Есть определенная комбинированная форма с биктегравиром в одной таблетке, но при этом 
рекомендации по дозировке еще разнятся в разных популяциях. По поводу беременных нет 
достаточных рандомизированных исследований по эффективности биктегравира по сравнению, 
допустим, с долутегравиром или ралтегравиром. Также недостаточно данных по дозировке в 
этой группе. Данных о проникновении биктегравира через плацентарный барьер также нет. Нет 
достаточных данных по тератогенному эффекту, так как препарат не был достаточно изучен. 
Даже нет данных о тератогенном эффекте на животных. С точки зрения применения 
биктегравира в общественном здравоохранении во всех группах населения (взрослых, 
беременных, подростков и т. д.), этот препарат не является правильным выбором. Биктегравир 
можно применять в пищу одновременно с препаратами, содержащими железо или кальций, 
включая витамины, но не следует его принимать в течение двух часов после приема этих 
препаратов натощак. Препарат можно принимать как минимум за два часа до или через 6 часов 
после антацидов, содержащих алюминий или магний. Это маленький, но важный нюанс 
приемлемости для повседневной жизни людей, принимающих АРТ. В разработке своих 
рекомендаций мы смотрим не только с точки зрения доказательности, но и приемлемости для 
популяций. 
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Принцип использования или рекомендации препаратов как предпочтительных или 
альтернативных –  это также наличие фиксированных комбинированных доз. Если раньше было 
несколько таблеток два раза в день, то сейчас есть возможность дать лучшую терапию. 

 

Ниже на слайде красным цветом обозначено, что в регионе ВЕЦА СПИД-индикаторными 
заболеваниями пока что является легочный или внелегочный туберкулез. Опять же, поэтому 
биктегравир не рекомендован как предпочтительная опция. 

 

Ниже таблица про лекарственные взаимодействия АРВ-препаратов, в частности ингибиторов 
интегразы, с противотуберкулезными препаратами, например, биктегравира с деламанидом и 
бедаквилином. С биктегравиром у ингибиторов интегразы проблем нет, но пока что нет 
достаточных исследований по взаимодействию с деламанидом. Совместное применение 
биктегравира с рифампицином невозможно, так как рифампицин и рифабутин снижают 
концентрацию биктегравира. Использование изониазида с биктегравиром недостаточно 
изучено, поэтому у нас изониазид стоит как рекомендация профилактического подхода. 
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В таблице ниже представляет современные и новые схемы профилактического лечения 
туберкулеза и доказательные данные их использования со схемами АРВ-терапии. При более 
детальном рассмотрении видно, что по ингибиторам интегразы у нас больше убедительных 
данных по использованию долутегравира и ралтегравира. Ралтегравир еще пока остается 
дорогостоящей опцией для многих стран. 

 

Был вопрос о том, почему ВОЗ рекомендует бустированный атазанавир. Вы знаете об этой 
ситуации еще с 2017 года. Мы работали с Глобальным фондом для снижения использования 
бустированного лопинавира, так как атазанавир имеет тот же эффект, но при этом гораздо 
меньше стоит. Но там, где нужно закупать больше лопинавира в связи с большим бременем 
туберкулеза, эта рекомендация у нас осталась. Наши предыдущие рекомендации говорили о 
том, что нужно использовать бустированный атазанавир, а не дарунавир, потому что бремя с 
количеством таблеток меньше, он предпочтителен, так как его нужно принимать один раз в 
день, он есть в фиксированных комбинированных дозах. Есть, конечно, при использовании 
атазанавира такое нежелательное явление как гипербилирубинемия, но количество людей, у 
которых оно развивается, на момент исследования было недостаточным, чтобы отдать 
предпочтение дарунавиру. Также стоимость бустированного дарунавира достаточно высока. 
Опять же, генерического атазанавира больше, чем бустированного дарунавира, поэтому 



 

 
 17 

рекомендация отдана атазанавиру. Проблема с вирусологической неудачей у всех этих 
препаратов на одном уровне. Вирусная супрессия и неопределяемая вирусная нагрузка 
достигается практически на тех же сроках, у атазанавира нет значительно меньшего эффекта, но 
есть меньше нежелательных явлений, чем у дарунавира и ралтегравира. Переносимость 
атазанавира может быть хуже в некоторых случаях, но, тем не менее, вопрос цены в 
национальных программах – это достаточно веский фактор для рекомендации ВОЗ атазанавира. 

 

 

У нас есть новый сайт (ссылка на слайде ниже), где можно посмотреть информацию по всем 
препаратам, которые уже были преквалифицированы ВОЗ, и досье которых находятся еще на 
рассмотрении. Для того чтобы препарат прошел преквалификацию, он должен быть 
нетоксичным и не удален ВОЗ из перечня жизненно важных лекарственных средств. У нас нет 
такого принципа, что если препарат не рекомендован в предпочтительных схемах, то его не 
нужно преквалифицировать. Дело в производителях, хотят ли они платить за дорогостоящий и 
длительный процесс прохождения преквалификации, потому что это значит, что их нужно 
проверять очень детально. Например, этравирин: он не предпочтителен, но 
преквалифицирован, и это последняя возможность для пациента, когда больше ничего не 
действует. Препарат очень дорогой, этравирин для пяти пациентов будет стоить около 200 тысяч 
долларов. Поэтому производителям это очень интересно, но национальным программам или 
ВОЗ это не будет интересно.  
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Вопрос: Вопрос касается ненуклеозидных ингибиторов второго поколения. В короткой версии 
протокола есть строка о том, что в качестве препаратов третьей линии рекомендуются 
ингибиторы интегразы и второе поколение ННИОТ с минимальным риском резистентности. Есть 
ли у ВОЗ какая-то позиция по выбору конкретных препаратов из ННИОТ в третьей линии: 
рилпивирин, доравирин? Интерес к доравирину на международной арене повышается, идут 
разговоры о подаче патентных возражений на него. Каковы, на ваш взгляд, перспективы у этих 
препаратов? 

Ответ: Официальной позиции ВОЗ на этот счет пока нет. То, что указано в примечании, это, 
скорее всего, предпочтения, указанные нашими экспертами в области клинических 
рекомендаций. В перспективе все зависит от того, несколько быстро будут выпущены 
результаты больших клинических рандомизированных исследований. С нашей стороны, при 
наличии веской причины рекомендации и новых доказательств могут выйти быстро, хотя бы 
быть опубликованными с нашей позицией на сайте ВОЗ. Как только FDA приняло решение по 
детским формам, нами была выдана позиция даже до проведения встреч. Для нас очень важно 
учитывать специфику всех стран, не только с очень низким уровнем дохода. Мы немного 
опередили события, недавно состоялась встреча ВОЗ по подросткам, взрослым, детям 
(PADO/CADO) с производителями и т. д. В этих отчетах, возможно, что-то опубликовано, мы 
посмотрим. Также были вопросы по поводу специальных формулировок для детей, и мы нашли 
это только в этих отчетах, рекомендации еще не были выпущены. Через несколько недель мы 
сможем вам ответить. 

Вопрос: Есть ли у вас какие-то новости по лицензии на долутегравир для стран с доходом выше 
среднего? Мы знаем, что с двумя поставщиками уже определились, «ViiV» дала лицензии 
компаниям «Hetero» и «Viatris». Известно ли вам что-нибудь про третью компанию, цену и еще 
что-то новое? 

Ответ: Этот вопрос не к нам, а к Медицинскому патентному пулу лекарственных средств. Мы со 
своей стороны давно ждали этой лицензии и надеялись, что в Казахстане и Беларуси внедрение 
долутегравира пойдет быстрее. Россия, к сожалению, не была включена в лицензию по своим 
причинам. Когда с самого начала обсуждался вопрос перехода на долутегравир в нашем 
регионе, у нас не было сильной рекомендации о том, чтобы стабилизировать пациентов, 
доводить до неопределяемой вирусной нагрузки тех, которые были на эфавирензе. Если у них 
была вирусологическая неудача, то только после этого рекомендовалось переходить на 
долутегравир. Мы рекомендовали, независимо от вирусной нагрузки, всех людей переводить на 
долутегравир. Но были исследования, говорящие о том, что, если слишком быстро переводить 
без достижения неопределяемой вирусной нагрузки, то есть определенный риск развития 
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резистентности даже от ингибиторов интегразы. Поэтому клиницисты в странах относились и 
относятся к переходу на долутегравир с опасением, и поэтому общий переход стран не такой 
быстрый. У нас сейчас идет много обсуждений с группой по мониторингу резистентности, и не 
ясно, кто достаточно тестирует на резистентность к ингибиторам интегразы. Данных мало, 
поэтому появляется необходимость интенсифицировать исследования по этому вопросу. 

Вопрос: Насколько регулярно и как часто обновляется новый сайт по преквалификации ВОЗ? 

Ответ: Скорость обновления сайта достаточно высокая. Обновления происходят вовремя, так как 
информация связана с производителями, это дорогостоящий процесс, и результаты должны 
быть выданы быстро. 

Вопрос: Относительно запросов на подачу предложений по конкретным препаратам. Мы 
связывались с некоторыми производителями, и возник вопрос по поводу комбинации 
абакавир/долутегравир/ламивудин в одной таблетке. Насколько мы понимаем, ВОЗ пока что не 
публиковал документ о подаче предложений на преквалификацию этого препарата? Есть ли у 
вас какая-то информация по этому поводу? Потребность в препарате, судя по всему, есть, 
коллеги из Украины, возможно, подробнее прокомментируют. Нюанс состоит в том, что 
генерики абакавир/долутегравир/ламивудин на рынке были, но они не могли формально 
получить преквалификацию ВОЗ, так как не публиковался документ о подаче предложений. 

Ответ: Нам нужно проверить эту информацию. Насколько нам известно, публикуется общий 
документ, а не на один определенный препарат или комбинацию. Мы можем отдельно 
связаться с вами по этому вопросу. Иногда случается так, что производитель сам недостаточно 
заинтересован в преквалификации, так как у него нет достаточного объема рынка. Может быть 
дело в том, что этот документ не так часто появляется, и кто-то из производителей может не 
успеть подать заявку и т.д. 

Вопрос: Проходят ли сейчас дискуссии о возможном исключении абакавира из клинических 
рекомендаций в связи с необходимостью делать дополнительные тесты и т.д.? 

Ответ: Нет, абакавир у нас остается в рекомендациях для применения в особых случаях, так как у 
него действительно есть преимущества, когда другие опции не работают. Рекомендации EACS, 
американские, британские и т.д. ссылаются на использование этого препарата или его 
комбинации в предпочтительной схеме, но у них также четко указано, что необходимо провести 
тест. В наших детальных рекомендациях с точки зрения общественного здравоохранения мы не 
указали, что нужно делать тест, это наш минус. Очень многие страны нашего региона закрыли на 
это глаза. Когда мы просматривали заявки Глобального фонда, то мы напоминали о 
необходимости проведения теста. Из Кыргызстана задавался вопрос о том, сколько стоит тест и 
где его можно найти, и в результате тест был включен. Когда Грузия обсуждала, что 
использовать, долутегравир или абакавир, то невозможно было взять много абакавира, так как 
это будет дорого для национальной программы. Не всегда есть возможность закупить такие 
тесты или их делать, например, из-за отдаленности лабораторий. 

Вопрос: Претоманид рекомендуется использовать только при операционных исследованиях. 
Существуют ли какие-либо планы по утверждению программы использования претоманида для 
лечения лекарственно-устойчивых форм туберкулеза? 

Ответ: На сегодняшний день претоманид рекомендуется для использования в составе схемы 
BPaL (бедаквилин, претоманид и линезолид), а не в качестве отдельного препарата, пациентам с 
МЛУ/ЛУ-ТБ и с дополнительной устойчивостью к фторхинолонам («пре-ШЛУ-ТБ» по новому 
определению). Он будет использоваться как часть схемы BPaL до тех пор, пока не появятся 
новые доказательства его использования, и он будет включен в группу лекарств от 
лекарственно-устойчивого туберкулеза. Появились новые данные об использовании схемы BPaL 
из двух испытаний – ZeNIX и TB PRACTECAL, но опять же, это не претоманид как отдельное 
лекарство, а как часть схемы. 

Вопрос: Известно ли ВОЗ о проблеме с новыми правилами регистрации в Евразийском 
экономическом союзе? Основываясь на информации, содержащейся в нашем недавнем отчете, 
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ускоренная регистрация продуктов, прошедших предварительную квалификацию ВОЗ, в странах 
ЕАЭС может оказаться невозможной. Вы следили за этой тенденцией? Обращалась ли к вам 
какая-либо из стран по поводу этой потенциальной проблемы? На недавнем совещании по 
доступу к лечению в Кыргызстане мы получили информацию о том, что новые правила ЕАЭС 
могут повлиять на закупки и поставки с использованием международных механизмов закупок (т. 
е. такие поставки больше не будут разрешены). Можете ли вы подтвердить эту информацию? 
Получали ли вы такие сигналы? 

Ответ: До нас доходила эта информация через представителей сообщества балканских стран. Их 
очень интересует возможность совместных закупок. Они не могут получать лицензии и 
препараты по ним по сниженным ценам, потому что доходы этих стран выше среднего, не могут 
претендовать на снижение цены на основании закупки большого количества препаратов, и им 
надо рассматривать общие договоренности между несколькими странами на закупку 
препаратов и хотя бы на маркетинговые исследования. Они тоже задались целью изучить вопрос 
о возможности упрощенной регистрации. Мы уже направили этот вопрос нашим коллегам из 
другой программы. На встрече, в которой участвовали Денис Г. и Сергей Г., они уже поднимали 
этот вопрос, это подходящая платформа, и нужно посмотреть, какой будет ответ. У нас есть 
возможность задать этот вопрос официально тем же агентствам, но такой запрос пока 
официально не поступал. Вы можете отправить нам письменный официальный запрос на имя 
регионального директора, объяснив, что есть опасения нескольких НКО по этой теме. 

Вопрос: В новых рекомендациях по лечению ВИЧ от 2021 года ВОЗ рекомендует бустированный 
атазанавир в качестве предпочтительной терапии второй линии. Однако в нашем регионе 
бустированный дарунавир встречается чаще. Кроме того, в некоторых странах, например, в 
Молдове и Кыргызстане, пациенты отказываются принимать атазанавир из-за побочных 
эффектов. Не могли бы вы объяснить, в чем заключаются преимущества с клинической точки 
зрения атазанавира во второй строке? И каковы недостатки дарунавира по сравнению с 
атазанавиром? Было бы полезно, если бы вы могли поделиться самыми последними и 
обоснованными исследованиями, касающимися рассматриваемой проблемы. 

Ответ: Исследования, которые мы можем прислать, подтверждают, что атазанавир не менее 
эффективен, чем дарунавир и бустированный лопинавир. Но действительно есть побочный 
эффект – гипербилирубинемия, но мы не знаем, насколько он распространен. В нашем регионе 
никто не делает мониторинг токсичности препаратов для того, чтобы точно сказать какой 
процент ЛЖВ сталкивается с этим побочным эффектом. И могут ли покрыть эту проблему схемы 
для применения в специальных ситуациях, потому что все зависит от того, насколько 
распространено это нежелательное явление. 5-10% – это одно, если превышает 50%, то это 
другое. Еще есть вопрос человеческого фактора и «сарафанного радио». ВОЗ принимает свои 
рекомендации с точки зрения общественного здравоохранения, потому что нам очень важно, 
чтобы все пациенты были на лечении, а не закупать более дорогостоящие препараты, как, 
например, дарунавир, и иметь возможность давать терапию только отельному количеству 
пациентов. Также имеет значение вопрос цены, поэтому дарунавир не рекомендуется ВОЗ. С 
2018 года у нас во второй линии появился долутегравир, до этого был дарунавир, и многие 
страны продолжают его закупать. 

Вопрос: Планирует ли ВОЗ включать битерапию долутегравир/ламивудин в свои рекомендации? 
ВОЗ продолжает рекомендовать зидовудин в особых случаях, и мы слышим от пациентов, что 
это важная опция, когда вылетают другие НИОТ. Есть ли мысли, чтобы по примеру эфавиренза 
рассмотреть вариант снижения дозировки зидовудина с 600 мг? Важная ли эта тема или она для 
исключительных случаев? 

Ответ: Мы делали отдельный вебинар по битерапии. Почему битерапия включена в другие 
рекомендации, а в рекомендации ВОЗ нет? Дело в том, что нет достаточных данных для того, 
чтобы применить этот подход для лечения достаточно большого количества людей в странах с 
низким уровнем дохода; также есть проблема с приверженностью. Даже если послушать тех 
врачей, которые активно используют битерапию в западных странах, если у них есть хотя бы 
один случай неуверенности, они никогда не выпишут битерапию. Если один препарат 
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необходимо заменить по какой-то причине, и если это одна фиксированная комбинированная 
доза, то есть определенные проблемы с приверженностью. Есть большое опасение по 
применению битерапии в нашем регионе, тем более у нас есть проблемные ключевые группы с 
низкой приверженностью. Поэтому у битерапии есть свои нюансы, хотя исследовательский 
интерес довольно большой. Ранее (в 2015 или в 2017 году) нами было принято решение 
разделить пациентов на стабильных и нестабильных. В наших рекомендациях (в новых они 
немного изменены) есть критерии стабильности пациентов, и для стабильных, наверное, можно 
рассмотреть битерапию. Но пока таких официальных рекомендаций нет, так как показатели 
каскада лечения низкие, битерапию для нашего региона рекомендовать пока рано.  

Напишите нам отдельный вопрос про зидовудин и клинические случаи с ним, и мы можем 
прислать информацию по тем данным, которые у нас есть.  

Как вы знаете, у нас есть группа высокого уровня по ВИЧ, и мы предлагали отдельно обсудить с 
российскими производителями профили нового препарата элсульфавирин, который был 
включен в национальные рекомендации в России. Нам нужно узнать профиль резистентности, 
делается ли работа в этом направлении. Мы отправили запрос на получение информации, но 
пока что ответ не получен. Если национальный репрезентативный уровень резистентности к 
ННИОТ превышает 10%, то ННИОТ не следует использовать ни в предпочтительных, ни в 
альтернативных схемах. У нас есть опасение, что сейчас элсульфавирин указан в национальных 
протоколах как предпочтительный. Возможно, данные по резистентности к ННИОТ укажут на 
необходимость большего внедрения ингибиторов интегразы. 

Окончание встречи. 

 

 


