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Бедаквилин: имеющиеся данные 

ÅБедаквилин (Bdq) одобрен для лечения 
лекарственно-устойчивого туберкулеза 
(МЛУ-ТБ) 

ÅЭффективность и безопасность Bdq 
продемонстрированы в двух испытаниях 
Фазы II, C2081 и C2092 

ÅВ обоих испытаниях курс Bdq составлял 24 
недели 

1. Diacon et al, NEJM 2014 2. Pym et al, ERJ 2015 
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Рекомендации по применению Bdq 

«Бедаквилин следует использовать строго в 
дозировке, рекомендуемой производителем, 
(…) максимальная продолжительность 
приема – 24 недели» 

«Бедаквилин можно использовать в 
отдельных случаях дольше 24 недель при 
отсутствии другого способа обеспечить 
эффективное лечение» 

çʆʙʱʘʷ ʧʨʦʜʦʣʞʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ ʣʝʯʝʥʠʷ 

ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʤ SIRTURO© составляет 24 
недели» 
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Программа сострадательного 
использования / расширенного 

доступа во Франции 
Врачи запросили разрешение на препарат на 

определенный срок/ при определенных показаниях 

Французский Консилиум по МЛУ-ТБ поддержал запрос 

Франузское национальное агенство по регулированию 
лекарственных средств (ANSM) одобрило и взяло на 

себя ответственность за непредусмотренное 
применение препарата 

Отсутствие прямой ответственности компании 
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Методы 

o Ретроспективное когортное исследование 

o Многоцентровое, национальное 

o Все пациенты с МЛУ-ТБ, которые начали 
прием бедаквилина между 2011 и 2013 гг. 

o Цель: оценить безопасность и 
эффективность в целой когорте и сравнить 
стандартное и пролонгированное 
применение бедаквилина 



Характеристики когорты 

Пол, мужской 80 % 

Родился за границей 98 %  

ВИЧ-инфекция 4 % 

Гепатит С 47 % 

Ранее лечился от ТБ 76 % 

Bовлечены оба легких (N=44) 82 % 

Каверны на РГК (N=44) 89 % 

Положительный мазок в начале лечения 93 % 

Возраст при поступлении, годы (среднее и разброс IQR) 38 (30 – 42) 

Выборка = 45 пациентов 
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Профиль лекарственной 
устойчивости 

МЛУ 9 % 

Пред-ШЛУ Fq 24 %  

Пред-ШЛУ SLI 13 % 

ШЛУ  54 % 

Кол-во препаратов, к которым ТЛЧ 

показал устойчивость, среднее и 

разброс (IQR) 

9 (7 – 11) 
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Схемы лечения 
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Лечение бедаквилином 
Длительность курса Bdq : 360 (разброс, 31-768) 

Стандартн. 

Bdq (n=12) 

Прологнир. 

Bdq (n=33) 

p-величина 

Гепатит С 17 % 58% 0.020 

Ранее лечились от ТБ 25 % 94% <0.001 

Двухсторонний ТБ легких 64 %  88% NS 

Кавернозный ТБ легких 82 % 91% NS 

Положительный посев 75% 97% 0.048 

ШЛУ ТБ 33 % 61% NS 



Сравнение моделей 
устойчивости 
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Эффективность: конверсия 
культуры 

Вся когорта 
Стандартный (синим) и 

пролонгированный (красным) Bdq 
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Эффективность: результаты 
лечения 
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Неблагоприятный 
результат: 20% 

Å Неявка для послед. 
наблюдения (N=5) 

Å Смерть (N=3) 

Å Безуспешность лечения 
(N=1) 
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Профиль безопасности 

Стандартн. 

Bdq (n=12) 

Пролонгир. 

Bdq (n=33) 

p-величина 

Любое побочн. явление (ПЯ) 100 % 97 % NS 

Тяжелое ПЯ 42 % 70 % NS 

Серьезное ПЯ 8 %  21 % NS 

Рост ферментов печени 50 % 33 % NS 

QTcB >500ms 17 % 18 % NS 

Прекращение Bdq из-за ПЯ 8 % 6 % NS 



Patients and TB:  Improving treatment outcomes through a patient centred approach and access to new treatments 
Tuberculosis Symposium ɀ Eastern Europe and Central Asia   

Ministry of Labour, Health and Social Affairs of Georgia  and Médecins Sans Frontières 
 

Выводы 
ÅПролонгированный курс бедаквилина хорошо 

переносился в этой когорте  

ÅХорошие результаты в когорте, возможно, частично 
объясняются применением бедаквилина для 
лечения специально подобранных, трудно 
поддававшихся лечению пациентов 

ÅМы за пролонгированное применение 
бедаквилина в отдельных случаях в рамках 
программ «сострадательного использования», 
расширенного доступа и других программ 
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Для дискуссии: критерии для 
расширенного применения Bdq 

Предпосылки: фармаконадзор, экспертное мнение 
(консилиум), закрытый мониторинг, согласие пациента, 

наблюдение 

1. В случае прекращения бедаквилина схема 
лечения станет слабой 

(т. е. остается менее 4 эффективных препаратов) 

2. Отсроченный микробиологический ответ 
(т. е. 4 месяца культура мокроты положительна) 

3. Факторы риска, определяющие плохой итог 
(т. е. обширное поражение легкого, низкий индекс 

массы тела, мазок 2+/3+, ВИЧ) 
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