
Опыт лечения больных  МЛУ/ШЛУ туберкулезом  
с использованием бедаквилина. 



МЛУ/ШЛУ ТБ в РФ, 2013 

• Впервые заболели МЛУ ТБ – 5812 человек* 

 

• Всего  больных с МЛУ ТБ– 34778 человека* 

 

 

 

Расчетное число больных с ШЛУ ТБ  в РФ –  

3 339 человек 

 

ШЛУ ТБ 
9,6% от МЛУ 

ТБ** 

*Форма № 33 

**Global TB report, WHO, 2013 

 

 

МЛУ ТБ  

ШЛУ 
ТБ 



ШЛУ ТБ в 13 регионах РФ, 2013 

• Среди впервые выявленных больных – 2,7% (0 - 5,9%) 

 

• Среди больных с рецидивом – 6,7% (0 – 15,6%) 

 

• Среди больных с другими повторными курсами лечения – 
7,8% (0 – 24,2%) 

 

Информационное письмо «Ситуация по туберкулезу в территориях, 
курируемых Центральным НИИ туберкулеза РАМН, 2010-2013гг». 

Москва, 2014 



Добавочная ЛУ у больных МЛУ ТБ (%) 
в 11 федеральных округах РФ, 2013 

 n=1905 

Первичные больные Случаи повторного 
лечения 

Рецидивы 



Эффективность лечения 
больных МЛУ/ШЛУ ТБ в РФ 

 Эффективное лечение (Томская область) 

– ШЛУ ТБ- 48,3%,  

– МЛУ ТБ (не ШЛУ) -  66,7%  

Благоприятные исходы при стандартных режимах 
химиотерапии  (5 субъектов РФ): 

• ЛЧ  ТБ  –  91,3% 
• Полирезистентные формы ТБ – 76% 
• МЛУ ТБ– 53,5% 

ШЛУ 
ТБ 

МЛУ ТБ 
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Российское Общество Фтизиатров (РОФ)  
 
 

Федеральные клинические рекомендации (протоколы)  
по диагностике и лечению туберкулеза 

 

 

www.roftb.ru 



 
 

Чувствительный ТБ 

Полирезистентный ТБ 

МЛУ ТБ 

ШЛУ ТБ 

I / III режим 
 
 

II режим 
3 Кm /Аm [Cm] R Z Fq [E] [Pto/Eto] / 

6 R Z Fq [E] [Pto/Eto]  
  
 

IV режим 

V режим 

Режимы химиотерапии  

˛̒̎̏̃̎̏̊ ́̋̓̏̑̕ ̠̅̌ ̜̃̂̏̑́ 
̑̆̇̉̍́ ɀ ̑ ̝̆̈̔̌̓́̓ ˟˘ˤ  

˝̜̆̇̉̍ ̂̆̈ ̝̑̆̈̔̌̓́̓̏̃ ˟˘ˤ ̜̅̏̌̇̎ ̜̝̂̓ 
̟̘̉̒̋̌̆̎̉̆̍ȟ ́ ̎̆ ̐̑́̃̉̌̏̍  

Риск МЛУ ТБ 

Риск МЛУ ТБ 
отсутствует 

 
Только при 
доказанной 

чувствительности 
к R 



Химиотерапия ТБ на основе ТЛЧ 
молекулярно-генетическими 

методами 

Разработка режима лечения на основе 
результатов молекулярно-генетическими 

методами 

1. На основе отдельных результатов ТЛЧ, полученных молекулярно-
генетическими методами 

Чувствительность к ПТП -    1 режим (для ЛЧ ТБ) 
Устойчивость к 
   H     -        2 режим (для полирезистентных форм) 
   HR     -       4 режим (для МЛУ ТБ)                  
   HR Fq     -  5 режим (для ШЛУ ТБ) 
    

2. На основе результатов ТЛЧ к препаратам 1-го и 2-го ряда на жидких и 
твердых средах.  



 

Åʉm 

ÅKm/Am 

 

Lfx  

      Mfx -ʧʦʩʣʝ   

ʟʘʚʝʨʰʝʥʠʷ 

ʧʨʠʝʤʘ BQ 

 

 

ɸʤʠʥʦ- 

ʛʣʠʢʦʟʠʜʳ/ 

ʧʦʣʠʧʝʧʪʠʜ ʎʠʢʣʦʩʝʨʠʥ/ 

ʪʝʨʠʟʠʜʦʥ 

ʇɸʉʂ 

ʕʪʠʦʥʘʤʠʜ/ 

ʇʨʦʪʠʦʥʘʤʠʜ 

ʇʊʇ 1 ʨʷʜʘ 

ɽ Z 

ʌʪʦʨ- 

ʭʠʥʦʣʦʥʳ 

ɹʝʜʘʢʚʠʣʠʥ 
 

 



 

 

 Составление режима ХТ ШЛУ-ТБ  
при известных данных ТЛЧ к  ПТП 1 и 2 ряда с бедаквилином 

Капреомицин 

Циклосерин 

ʇɸʉʂ 

ʕʪʠʦʥʘʤʠʜ/ 

ʇʨʦʪʠʦʥʘʤʠʜ 

 

Линезолид 
Имипенем 

 
ɸʤʦʢʩʠʮʠʣʣʠʥ/ 

ʂʣʘʚʫʣʘʥʦʚʘʷ ʢʠʩʣʦʪʘ 

ʂʣʘʨʠʪʨʦʤʠʮʠʥ 

 

Препараты 3-ей 
линии 

 Моксифлоксацин 

Бедаквилин 

 Левофлоксацин -1,0 

ʇʠʨʘʟʠʥʘʤʠʜ 



ФЕДЕРАЛЬНЫЕ КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ  
РОССИЙСКОГО ОБЩЕСТВА ФТИЗИАТРОВ 

 
Назначение режима с использованием  Бедаквилина 

 
· В режиме химиотерапии МЛУ туберкулеза (IV) бедаквилин назначается : 

× при невозможности составить режим из 5-ти препаратов основного и 
резервного ряда при условии чувствительности к 3-м препаратам и более  

× в качестве 6-го препарата в  базовом IV режиме  химиотерапии 

 

· В режиме химиотерапии ШЛУ туберкулеза (V) бедаквилин назначается: при 
чувствительности  МБТ к 3 и более  противотуберкулёзным препаратам из 
назначаемой комбинации  

· Бедаквилин не применяется совместно с моксифлоксацином, пациенту должен 
быть назначен левофлоксацин в дозе 1,0.  

· Назначение бедаквилина при прочих условиях является недопустимым  

 

· Не допускается добавление бедаквилина к неэффективному режиму 
химиотерапии. 

   



Диапазон мутации генов katG, inhA, ahpC, 
отвечающих за устойчивость к изониазиду  (n=968) 

Мутации в гене kat G -  высокая степень 
устойчивости к изониазиду 

94,6% 

4,9% 0,5% 

Kat G

InhA

AhpC



Эффективность лечения больных ЛУ ТБ в зависимости 
от назначенного режима химиотерапии (n=174) 

174 пациента 

Z(E) Cm (Km/Am) Cs/Trd (Pto) (PAS) + 

34 пациента 

+Ofx 

64 пациента 

+Mfx Clr Amx 

56 пациентов 

+ Mfx Lzd 

20 пациентов 

+ Lfx/Mfx Bq Lzd 



Z(E) Cm (Km/Am) Cs/Trd (Pto) (PAS) + 

P  1 , 4  2 , 4 < 0 , 0 5  P  1 , 2  1 , 3  1 , 4  

2 , 4 < 0 , 0 5  

P  1 , 3  1 , 4  2 , 3  

2 , 4 < 0 , 0 5  

P  1 , 3  1 , 4  2 , 3  

2 , 4 < 0 , 0 5  

P  1 , 2  1 , 3  1 , 4  2 , 3  

2 , 4 < 0 , 0 5  

P  1 , 2  1 , 3  1 , 4  

2 , 3  2 , 4 < 0 , 0 5  



Фактор N 

 

Отрицательн
ый посев на 

12 месяц 
лечения 

 

Положитель
ный посев на 

12 месяц 
лечения 

OR CI95% p 

Быстрое выявление ШЛУ 
77 70 7 8,3 3,26 – 22,03 

<0,05 

Моксифлоксацин 140 111  29 7,02 2,90-17,21 <0,05 

Линезолид 76 69 7 8,03 3,16-21,30 <0,05 

Бедаквилин 20 19 1 9,13 1,23-188,23 <0,05 

Факторы, повышающие эффективность лечения  
у больных ШЛУ ТБ 



Частота возникновения побочных реакций при лечении ШЛУ ТБ 

Побочная реакция 1 группа (Ofx) n=34 
2 группа (Mfx+Clr+Amx) 

n=64 
3 группа (Mfx+Lzd) n=56 4 группа (Lzd+Bq) n=20 

Панкреатит 23,5 26,6 25,0 25,0 

Гастрит 2,9 4,7 5,4 5,0 

Диарея 23,5 26,6 28,6 30,0 

Гепатит 2,9 17,2 3,6 5,0 

Головные 
боли/головокружение 

5,9 9,4 10,7 10,0 

Нарушение сна 5,9 9,4 14,3 15,0 

Периферическая 
нейропатия 

5,9 9,4 21,4 20,0 

Судороги 0,0 0,0 0,0 0,0 

Психоз 5,9 7,8 12,5 10,0 

Нарушение слуха/шум в 
ушах 

5,9 7,8 8,9 10,0 

Нарушение зрения 0,0 0,0 0,0 0,0 

Электролитные нарушения 20,6 21,9 23,2 25,0 

Аллергия 32,4 37,5 30,4 30,0 

Почечная недостаточность 0,0 0,0 0,0 0,0 

Удлинение интервала QT 0,0 7,8 8,9 10,0 

Аритмия 2,9 7,8 8,9 10,0 

Артралгия 29,4 32,8 37,5 40,0 

Мониторинг побочных реакций 




