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«Проект Три П»  
Исследования и разработки в области 

лечения туберкулеза 

Побуждающее финансирование 

Поощряющее финансирование 

Патентный пул 
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Новые методы лечения и подходы к туберкулезу 

Симпозиум по вопросам лечения туберкулеза – страны Восточной Европы и Центральной Азии  

Министерство здравоохранения Республики Армения 

 и организация “Врачи без границ” 



Лечение МЛУ туберкулеза 

Проблемы 

Устарелые средства – «самые новые» препараты, входящие в 
используемые схемы лечения, появились 50 лет назад 

Длительность – курс лечения длится два года 

Сложность – разные схемы лечения  для разных профилей 
устойчивости; примерно 5 различных препаратов (14 000 таблеток), 
в том числе болезненные инъекции на протяжении 8 месяцев 

Токсичность – тяжелые побочные эффекты, в том числе потеря 
слуха, психоз, постоянная тошнота и рвота, галлюцинации, потеря 
веса и другие 

Дороговизна – Стоимость одних только препаратов может 
достигать $5000 

Несовершенство – высокие показатели отрывов и низкие 
показатели излечения (~50% МЛУ ТБ, 13% ШЛУ ТБ), что 
способствует расширению спектра устойчивости; отсутствуют 
детские лекарственные формы 

Недоказанность эффективности – Не проведены и не планируются 
рандомизированные клинические испытания для используемых 
схем лечения  
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Исследования и 

разработки схем лечения 

туберкулеза 
Яркий пример неэффективности 

рынка 
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Оптимальный процесс  

разработки? 

 

Гепатит C 
 
 

   Фаза   I   более 15 
   Фаза   II    14 
   Фаза   III          11 

 
 

Всего: более 40! 
 

 

Туберкулез 
 
 

Фаза   I     0 
Фаза   II     5 
Фаза   III     1 

 
 

Всего: 6 

Новые химические соединения в 
стадии клинической разработки: 
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•Два новых препарата...новых режимов нет. 

Ограниченные данные о том, как их использовать 

вместе 

•Новые лекарства зарегистрированы, но не доступны 

•Высокие цены; отсустствие ценовой прозрачности 

•Хроническое недоинвестирование в исследования и 

разработки в области лечения туберкулеза 

•Вероятность «периода нехватки» новых 

противотуберкулезных препаратов в будущем  
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Неэффективность рынка 

ведет к… 



Целевые годовые показатели ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʛʦ ʧʣʘʥʘ 

ʧʦ ʙʦʨʴʙʝ ʩ ʪʫʙʝʨʢʫʣʝʟʦʤ в сравнении с 

реальным финансированием в 2013 году 
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ʅʦʚʳʝ ʚʘʢʮʠʥʳ 
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$71,754,311 $95,172,788 
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$255,428,811 

$740,000,000 

$137,658,205 

$420,000,000 

ɻʦʜʦʚʳʝ ʮʝʣʝʚʳʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʠ ɻʣʦʙʘʣʴʥʦʛʦ ʧʣʘʥʘ           ʌʠʥʘʥʩʠʨʦʚʘʥʠʝ 2013 

$340,000,000 

$67,771,567 

MSF Access Campaign 



ɻʨʘʥʪʦʜʘʪʝʣʠ ʜʦ 2% 

$28,976,179 

(11%) 

Company X  

$11,640,556 

(5%) 

CDC 

$7,970,437 

(3%) 

Otsuka Pharmaceuticals  

$58,717,259 

(23%) 

USAID 

$8,748,00 

(3%) 

EDCTP 

$12,494,787 

(5%) 

ʌʦʥʜ ɻʝʡʪʩʘ 

$86,696,528 

(27%) 

NIH Other ICs  

$7,074,534 

(3%) 

NIH NIAID 

$34,680,504 

(14%) 

DFID 

$9,885,460 

(4%) 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʘʷ 

ʂʦʤʠʩʩʠʷ 

$6,544,567 

(2%) 

2013 ʛ. ʌʠʥʘʥʩʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʦʚʳʭ  

ʧʨʦʪʠʚʦʪʫʙʝʨʢʫʣʝʟʥʳʭ ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ: 

$255,428,811 

Исследование и разработка противотуберкулезных 

препаратов: дело благотворителей?  
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• Частный сектор сократил исследования и разработки 
противотуберкулезных препаратов с 2012- 2013 гг. 

• Финансирование со стороны правительства США не увиличивается 

• Pfizer отказался от противоинфекционных средств. 

• AstraZeneca  отказалась от финансирования в области забытых 
болезней, туберкулеза и малярии 

• Otsuka сократила деятельность по открытию лекарственных 
препаратов, ее участие может еще больше сократиться после 
завершения разработки деламанида 

• Та же ситуация может повториться с J&J и бедаквилином 

• Застой в процессе разработки препаратов в фазе I  

• Ранняя стадия исследований и доклинические исследования - 
государственные учреждения, маленькие компании или партнерства 
по разработке продуктов, имеют ли они капитал или возможности 
для клинических испытаний? 
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Где инвестиции? 

Как мы собираемся восполнять пробелы в финансировании и 

остановить сокращение инвестиций со сторны частного сектора?  



Сочетание стимулов и коллективного управления 

интеллектуальной собственностью:  

– Побуждающее финансирование исследований и 

разработки непосредственно (то есть посредством 

грантов) 

– Поощряющее финансирование исследований и 

разработки путем обещания финансового вознаграждения 

при достижении определенных целей (то есть 

посредством поэтапных вознаграждений) 

– Патентный пул интеллектуальной собственности для 

обеспечения открытого совместного исследования и 

справедливого лицензирования для конкурентного 

выпуска конечного продукта 
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 «Проект Три П» 



Система открытого 

сотрудничества* 

 
ʅʘʫʯʥʳʝ ʜʘʥʥʳʝ 

 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʭ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ 

 

ɹʠʙʣʠʦʪʝʢʠ ʩʦʝʜʠʥʝʥʠʡ 

 

ʇʘʪʝʥʪʳ ʠ ʠʥʪʝʣʣʝʪʢʫʘʣʴʥʘʷ 

ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴ ʚ ʦʪʥʦʰʝʥʠʠ ʣʝʢʘʨʩʪʚ 

ʠ ʜʨʫʛʠʭ ʪʝʭʥʦʣʦʛʠʡ 

 

Реализуется через ИС и пул данных 

Результаты 

научных 

исследований и 

данные 

Лекарственные 

препараты на 

стадии 

исследования/ 

другие технологии 

* Потенциально виртуальная 

модель, в которой разные 

составные  размещены в разных 

существующих  учреждениях с 

общей координацией 

Юридические права на 

использование 

данных, 

комбинирование, 

производство и 

продажу  продуктов 

Публикуются 

результаты всех 

исследований 
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Модель открытого 

сотрудничества 



    Отбор      Оптимизация   Доклинические 
исследования 

     Безопасность   Фаза I   Фаза II   Фаза III 

Приз (размер 3 

за успешное 

завершение 

фазы II 

клинических 

испытаний  

комбинации 

препаратов 

Приз (размер 2) 

за начало 

клинических 

испытаний  

(фаза I)  

ɻʨʘʥʪ ʥʘ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠ ̫

ʠʟ ʬʦʥʜʘ 

ɻʨʘʥʪ ʥʘ 

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʝ ʬʘʟʳ III 

ʠʟ ʩʫʱʝʩʪʚʫʶʱʠʭ ʠ 

ʥʦʚʳʭ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʚ 
Призы 

Гранты 

Молекулы ПТП 

ʂʦʤʙʠʥʘʮʠʷ 

Небольшой приз на раннем этапе (размер 1, 

небольшое финансовое и поощрительное 

вознаграждение) за предоставление лицензии 

на молекулу в Систему открытого 

сотрудничества 

Клиническая разработка 
Последующая стадия 

Доклиническая Открытие 

Модель открытого сотрудничества 

преобразует процесс разработки 

препаратов 
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Эта концепция имеет четыре преимущества перед 

действующей системой:  

 

1) Сокращает дублирование исследовательских 

усилий, тем самым экономя время и деньги 

2) Снижает риски потенциальных комбинаций на 

ранней стадии и с минимальными затратами 

3) Ускоряет разработку комбинаций препаратов 

4) Снижает риск развития устойчивости к новым 

соединениям 
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Преимущества «Проекта Три П» 

перед современной моделью 



Актуальность для Восточной Европы? 

• Высокое бремя МЛУ/ ШЛУ туберкулеза 

• Выход из системы финансирования через Глобальный фонд и 

доноров 

• Тема исследований и разработки все чаще появляется в 

повестке дня встреч на высоком уровне, например, Рижской 

встречи в марте 2014 года, и возможно, появится на саммите 

Восточного партнерства 

• Требуется широкомасштабное политическое  содействие; 

министры, посещающие эти встречи, должны поддержать эту 

инициативу 

• Укрепление академических институтов стран, научных 

сообществ и учреждений, где проводятся клинические 

испытания.  
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Спасибо! 
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