
Кароль Митник, Доктор наук 
Медицинская школа Гарварда"Партнеры 
во имя здоровья" 
Главные исследователи клинического 
исследования “Остановить ТБ” 

Обновлённые данные клинического 
исследования: Нужды и прогресс 



 
Распространённость 
МЛУ-ТБ среди 
случаев ТБ, 
получавших 
лечение раннее 

Распространённость 
МЛУ-ТБ среди новых 

случаев ТБ 



480,000 новых выявленных МЛУ-
ТБ случаев 

123,000 (26%) МЛУ случаи, о 
которых отправляется отчёт 

111,000 (23%)  
получают лечение 

11.5%  
предпологается  
успех 



Результаты существующего МЛУ-ТБ 
лечения 

1ВОЗ Глобальный отчёт, 2014; 2Orenstein, Lancet, 2009*; 3Johnston, PLoS, 
2009*; 4Diacon, NEJM, 2014; 5Skriponoca, ERJ, 2013; 6Ahuja, PLoS, 2012*; 
7Bonnet et al, IJTLD, 2016 
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Ссылка на источник 



Частота побочных эффектов (или ПЭ с показанием на 
снятие лекарственного средства) в существующей 

схеме лечения МЛУ-ТБ 
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Количество таблеток 

Фото: лечение ТБ в Мозамбике. Мы 
инвестируем (PIH, IRDб MSF ) в лучшее 
лечение! pic.twitter.com/j7zovDfIQ3 
(UNITAID Twitter feed May 7, 2014) 

Утренняя доза Вечерняя доза 

Пиразинамид: по 
4 таблетки 

Канамицин: 1гр 
ВМ 

Левофлоксацин: 
по 2 таблетки 
Этионамид: 1 

таблетка 
Циклосерин: 1 

капсула 
ПАС: 1 пакет 

  
AZT/3TC 

комбинация: 1 
таблетка 

Котримоксазол 
: 1 таблетка 

Этионамид: по 2 
таблетки 

Циклосерин: по 2 
капсулы 

ПАС: 1 пакет 
Пиридоксин: по 4 

таблетки 
  
  
  

AZT/3TC 
комбинация: 1 

таблетка 
EFV (600 мг): 1 

таблетка 

Ежедневное типичное количество таблеток в 
лечении пациента с коинфекцией МЛУ-

ТБ/ВИЧ >60 кг 



 

Стоимость текущего МЛУ-ТБ 
 лечения МЛУ-ТБ 

  
Описание схемы 

лечения 

  
Препараты 

Диапазон цен в 
отношении схем лечения 

с использованием 
продукта 

гарантией качества 

Стандартная схема в 
МЛУ-ТБ лечения 

Продукбез 
резистентности к 

препаратм второгго 
ряда 

Пиразинамид, 
Канамицин, 

Левофлоксацин, 
Этионамид, 
Циклосерин 

  
 $1,344 - $2,222 
долларов США 

Стандартная схема в 
МЛУ-ТБ лечения 

срезистентности к 
препаратм второгго 

ряда 

Пиразинамид, 
Каприомицин, 

Моксифлоксацин, 
Этионамид, 

Циклосерин, ПАС 

  
 $5,267 - $7,339 
долларов США 

 

Схема лечени  XDR-TB 
или Безрезультаных 

случаев МЛУ-ТБ 
лечения 

capreomycin, 
moxifloxacin, 
cycloserine, 

clofazimine, linezolid, 
meropenem 

  
 $14,244 - $15,356 

долларов США 
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DRUG-RESISTANT TUBERCULOSIS  

CLINICAL TRIALS PROGRESS REPORT 

 Title &  Description Status Ph Trial registry 

14-day EBA for dose optimization of AZD-5847  Study completed;  2 NCT01516203 

BDQ combination in children and adolescents  To recruit in Russia & S. Africa 2 NCT02354014  

Safety & efficacy of BDQ for 24-48 weeks in 
MDR-TB; PK of BDQ & metabolite  

Recruiting in Japan 2  NCT02365623  

STREAM I: 9-month Bangladesh regimen vs. 
SOC 

Recruitment complete 3 ISRCTN78372
190  

STREAM II: Comparison of 6- & 9-month BDQ 
regimens to SOC & Bangladesh (confirmatory) 

Begin enrolling 2016: multisite 3 NCT02409290 

NEXT: 6-9 month all-oral regimen containing BDQ  Enrolling in S. Africa 3 NCT02454205  

Nix-TB: BDQ, pretomanid, and linezolid in patients 
with XDR-TB 6-9 months  

Currently recruiting in S. Africa 3 NCT02333799 

GATB NC-005: Combinations of BDQ, MFX, PA-
824, & PZA for 8 weeks for DS- & MDR-TB 

Currently recruiting in Africa  2 NCT02193776 

STAND: MFX, PA-824, & PZA DS- & MDR-TB Suspended 3 NCT02342886 

Linezolid and clarithromycin drug-interaction (PK) 
in MDR- & XDR-TB  

Completed 4 NCT01521364 

DDI (PK) & combined QT effects of BDQ and 
DLM in MDR-TB 

Expected to begin enrolling 
2Q16 in S. Africa 

2  NCT02583048 

Safety & efficacy study of DLM (Confirmatory) Study completed  3 NCT01424670  



 
DRUG-RESISTANT TUBERCULOSIS  

CLINICAL TRIALS PROGRESS REPORT 

 Title &  Description Status Ph Trial registry 

DLM PK in ped with MDR-TB Enrollment complete > 6 years; 
pending <6 years 

2 NCT01859923  

Dose-ranging ped study of DLM Enrollment complete >6 years; 
pending < 6 years 

1 NCT01856634 

Isoniazid dose-ranging EBA in DS- & INH-R TB Currently recruiting in S. Africa 2 NCT01936831 

Opti-Q: dose-ranging LFX in FQ-S/MDR-TB Recruiting in Peru & S. Africa 2 NCT01918397  

Molecular testing of PZA susceptibility to optimize 
MDR-TB treatment  

Currently recruiting in China 3 NCT02120638 

Safety, tolerability, PK of TBA-354 in healthy 
adults  

Ongoing, but not recruiting  1 NCT02288481  

TB-PRACTECAL: short, all-oral regimens 
containing BDQ & PA-824 in MDR- & XDR-TB 

Enrollment in 2016 in 
Uzbekistan & Swaziland 

2/3 NCT02589782 

PHOENIX: 6 months daily DLM vs. INH, 
prevention in MDR contacts  

This study is in planning 3 Not yet 
registered 

TB-CHAMP: 6 months daily LFX vs. placebo, 
prevention in ped MDR contacts  

This study is in planning 3 Not yet 
registered 

V-QUIN: 6 months daily LFX vs. placebo, 
prevention in MDR contacts  

This study is in planning 3 Not yet 
registered 

 



 

Красткое содержание «Остановить ТБ: 
Оптимизация схемы 

ÄФаза III Рандомизированная 
(адаптивная)незамаскированных исследований: - 

-  I  исследуйте 39 недельные схемы с использованием 1 или 2 
новых препаратов у МЛУ-ТБ пациентов, чуствительных к 
фторхинолонам 

II: исследуйте  схемы с использованием 1 или 2 новых 
препаратов у МЛУ-ТБ пациентов, резистнетных к 
фторхинолонам 



• Эффективность: оценить эффективность на 8, 39, 
и104 неделе 

• Безопасность/Переносимость: оценить частоту на 
39 и 104 неделеб согласно следующему:  

1. Прекращение лечение из-за токсичности;  

2. Тяжёлые побочные явления(>=уровня 3); 

3. Серьёзные побочные явления;  

4. Явления кардиологического характера; 

5. Смерть. 

 
 

Цели исследования «Остановить ТБ» 



 

Схемы проекта «Остановить 
ТБ»(Стадия1) 

Лечебные 

схемы 

исследован

ия 

Бедакилин 
Деламани

д 
Клофазими

н 
Линезол

ид 
Фторхинолоны 

Пиразинами
д 

endTB 1 

BeLiMoZ 
Be     Li Mo Z 

endTB 2 

BeCLiLeZ 
Be   C Li Le Z 

endTB 3 

BeDeLiLeZ 
Be De   Li Le Z 

endTB 4 

DeCLiLeZ 
  De C Li Le Z 

endTB 5 

DeCMoZ 
  De C   Mo Z 

endTB 6 

Control 

Стандартное лечение, составленное согласно инструкциям ВОЗ, включая 
возможное использользования Деламанида или бедакилина 



С
хе

м
а 

Эффект лечения 

Наблюдать и 
предугадывать 
реакцию на -8 
и 39 неделях 

Č 

Адаптивная 
рандомизация 

Č 

x 

x 

Прекратить 
неудачные схемы, 
закончить 
исследование 
раньше, изменить 
количество 

Č 

Отчитаться о 
результатах 

Č 

С
хе

м
а 

Эффект лечения 

Рандомизаци
я 6 схем  

Схема1 

Схема2 

Схема 3 

Схема 4 

Схема 5 

Схема 6 

x 



Расширения потенциала исследования: 
локации исследования «Остановить ТБ» 

* 

* 

* 

* * 


