
Диагностика: от исследований и разработок 
к политике и практике, влияние COVID-19

Вебинар ЕКТБ – 2 октября

СТЕЙН ДЕБОРГГРАВЕ
Кампания MSF Access campaign



Диагностика

От центрального – к районному уровню По месту предоставления услуг

MacLean et al. 2020 J Clin Microbiol 58: e01582-19 https://msfaccess.org/rapid-tb-test-people-living-hiv

3.5$

https://msfaccess.org/rapid-tb-test-people-living-hiv


Исследования и разработки в сфере диагностики ТБ

https://www.treatmentactiongroup.org
/resources/pipeline-report/2020-
pipeline-report/https://www.finddx.org/tb/

https://www.treatmentactiongroup.org/resources/pipeline-report/2020-pipeline-report/
https://www.finddx.org/tb/


Рекомендации ВОЗ (2020)

Xpert MTB/RIF
Xpert MTB/RIF Ultra 

Truenat MTB (Plus)
Truenat MTB/RIF Dx

LAMP

Должен использоваться 
как начальный тест при
любых признаках ТБ 
или внелегочного ТБ

Может использовать-
ся как начальный 
тест при любых 
признаках ТБ

Может использоваться 
как замена микроско-
пического исслед-я
при признаках ТБ

TB LAM

Рекомендовано 
ЛЖВ
Стационар
- признаки ТБ/ВЛТБ
- AHD
- CD4 <200
Амбулаторно
- признаки ТБ/ВЛТБ
- CD4 <100

LPA

Может использоваться 
как начальный тест для 
замены 
фенотипического ТЛЧ
Первый ряд: 
устойчивость к RIF и INH
Второй ряд: FLQ и SLIDs9.98$ 9.0$

3.5$

6$
*

7.5$
*

* Информация о ценах: https://www.finddx.org/pricing/

Консолидированное руководство ВОЗ по ТБ: Модуль 3

https://www.finddx.org/pricing/
https://www.who.int/publications/i/item/who-consolidated-guidelines-on-tuberculosis-module-3-diagnosis---rapid-diagnostics-for-tuberculosis-detection


Диагностика ТБ: национальная политика

https://msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/TB/Docs/TB_Report_OutOfStep_3rdEd_ENG_2017.pdf

• Кампания STEP
UP FOR TB
2020
• Политики по 

борьбе с ТБ
в 37 странах
• Скоро 

ожидается 
выход

https://msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/TB/Docs/TB_Report_OutOfStep_3rdEd_ENG_2017.pdf


52% стран рекомендуют проведение Xpert MTB/RIF 
как начального теста для всех пациентов

40% стран, реализующих политику Xpert для всех, 
обеспечили широкую доступность теста

7% стран рекомендуют проведение теста TB LAM для 
ЛЖВС

0% обеспечили доступность теста 
46% рекомендуют проведение теста TB 
LAM для ЛЖВС

Меньше половины обеспечили 
доступность теста

Singhroy et al. 2020



TB GeneXpert: пришло время для теста за $5

https://www.msfaccess.org/time-for-5

https://www.msfaccess.org/time-for-5


TB GeneXpert: Анализ стоимости реализованной продукции (COGS)

Годовой объем продаж (млн)

CO
G

S 
($

)

COGS за 10 м/г + 20% доход + 
Продажи и маркетинг
С роялти: 
$4.64 + $0.93 + $1 = $6.57
Без роялти:
$2.96 + $0.59 + $1 = $4.55
Картриджи могут продаваться с 
доходом $5-7, включая затраты на 
продажу и маркетинг

8.72



Влияние COVID на диагностику ТБ, исследования и разработки

http://stoptb.org/assets/documents/news/Modeling%20Report_1%20May%202020_FINAL.pdf

ПОТЕНЦИАЛЬНОЕ ВЛИЯНИЕ МЕР ПО БОРЬБЕ С COVID-19 
НА СИТУАЦИЮ С ТУБЕРКУЛЕЗОМ  В СТРАНАХ С ВЫСОКИМ БРЕМЕНЕМ ТБ: 
АНАЛИЗ И МОДЕЛИРОВАНИЕ

http://stoptb.org/assets/documents/news/Modeling%20Report_1%20May%202020_FINAL.pdf


Влияние COVID на исследования и разработки 
в сфере диагностики ТБ
• За 3 мес. карантина и 10 мес. восстановления: 6,3 доп. случаев ТБ в 2020-2025 гг.

• COVID-19 может привести к откату в борьбе с ТБ как минимум на 5-8 лет

• Необходима интеграция тестирования на COVID и ТБ

• Двойное тестирование ТБ-COVID: не откладывать тестирование на ТБ

• Необходимо существенно расширить потенциал молекулярной диагностики 

• Компании-производители не должны отдавать приоритет в пользу тестов на COVID

перед разработкой и производством тестов на ТБ

SARS-CoV-2MTB RIF

9.98$ 19.8$



Оптимизация предоставления услуг диагностики ТБ

• Все рекомендации ВОЗ должны быть отражены в нац. политике и на практике

• RMD для всех лиц с подозрением на ТБ и на всех уровнях оказания мед помощи, 

в т.ч. перенаправление образцов

• TB LAM в стац. и амбул. условиях и на уровне первичной мед. помощи

• Включение TB LAM в политики по ТБ/ВИЧ, заявки в ГФ, PEPFAR (при соотв. критериям)

• Профилактика ТБ в тюрьмах: скрининг на входе – массовый – контактных лиц

• Адвокация сообществ с требованием, чтобы правительства обеспечили широкую

доступность RMD и TB LAM



www.finddx.org

Разработка инструментов для диагностики ТБ и возможности, которые открывает COVID
Мортен Рухвальд, доктор мед. наук, доктор философии
Руководитель программы по борьбе с ТБ
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COVID-19 ИЗМЕНИЛ СИТУАЦИЮ…
13

Glaziou P. https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.04.28.20079582v1
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Регистрация случаев в Индии - 2020 
и 2019 гг.

Total Public Notified-2020 Total Private Notified-2020

Total Public Notified-2019 Total Private Notified-2019

Не выявлено
497713 случаев
Март-август

Nikshay data, Sanjay Sarin FIND India

https://www.finddx.org/covid-19/pipeline
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Много разработок, связанных с диагностикой ТБ

* Обеспечена совместимость

TB LAMP 
(EIKEN)

2nd line drugs LPA –
TB

(Hain Lifescience)

1st line drugs LPA – TB
(2nd gen)

(Hain Lifescience; NIPRO 
Corporation)

MTB/RIF(Gen
eXpert; 

Cepheid)

2010 2015 2016 2017 2018

TB LAM RDT
(Alere) MTB/RIF Ultra 

(GeneXpert; 
Cepheid)

TrueNat TB & RIF
(Molbio)

2019 2020 2021

4 centralized assays
TB, INH & RIF

(Roche, BD, Hain, Abbott)

MTB/XDR
10 color system 

(GeneXpert; 
Cepheid)

Genoscholar
PZA-TB 
(Nipro)

CAD solutions fpr CXR 
interpretation

Omni POC 
MDR test
(Cepheid)

New Field friendly 
IGRA and skin tests

(Qiagen, SII…)

SILVAMP 
TB LAM 
(FujiFilm)

ExiStation XDR 
(Bioneer) Target 

Seqencing

Stoll processing 
solutions

Ultra 
sensitive 

LAM

202x

Host 
transcriptomic 

profiling (many)

MBLA Bacterial load 
assay (LifeArc)

**

*

*

*
*

*
*

*

*

*

…и многие другие
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Fujifilm SILVAMP TB LAM
Первый высокочувствительный LAM-тест нового поколения

Для тестирования в месте оказания услуг в СНСД
По моче, быстрый тест, без инструментов, безопасный

Повышенная чувствительность для диагностики ТБ у ЛЖВ
Чувствительность приблизительно в 2 раза выше, чем в LAM-тестах, 
используемых в месте оказания услуг

Высокая диагностическая мощность
LAM-тесты позволяют быстро выявлять пациентов и используются в 
дополнение к анализам на основе мокроты

Новые доп. данные
•Дети
•Внелегочный ТБ
•ВИЧ- ТБ
•Смертность

Планируется поддержка 
обзора ВОЗ в 2021 г.

Lawn et al. 2017

Высокая специфичность для скорейшего начала 
лечения



18

Чувствительность FujiLAM в 2 раза выше, чем AlereLAM среди ЛЖВ, 
первые данные по ВИЧ-отрицательным пациентам

ЛЖВ (5 когорт, n=1595)

Broger et al, PLOS Med 2020

Группа насел. Site Sensitivity % 
(95% C.I.)

Specificity % 
(95% C.I.)

Взрослые 
(n=187) ЮАР 25.0 (13.3 – 42.1) 98.1 (94.5 – 99.3)

Взрослые
(n=185) Перу 64.6 (53.6 – 74.2) 100.0 (96.5 – 100.0)

Broger et al. J Clin Invest 2020. (in press)

ВИЧ-отрицательные пациенты



19

Цифровой рентген с технологией CAD 
- новые возможности скрининга на ТБ и COVID-19 

Источник: https://www.delft.care/x-ray-systems/; http://jlkgroup.com/; 
http://design.fujifilm.com/en/business/calneo-xair/ 
Murphy K, Radiology 2020; Qin et al Sci.rep. 2019; Yoo SH et al Frontiers 2020

www.ai4hlth.org

TБ

COVID

FujiFilm CalneoXair

JLK inspection

Delft Light
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Выражение признательности

Спасибо многочисленным партнерам 
и донорам, которые делают 
возможной работу FIND!

Swiss Developmentand Coop eration;
State Secretariat for Edu cation, Research and
Innov ation

Netherlands Enterp
rise Ag ency

Pamela Nabeta
Audrey Albertini
Anna Mantsoki
Christine Hoogland
Aurelien Mace
Tatiana Letsko
Karishma Saran
Sarah-Jane Loveday

Samuel Schumacher
Adam Penn-Nicholson
Margaretha De Vos
Alex Bouhabli
Emmanuel Moreau
Rita Szekely
Eva Junyent
Sandra Kik

Anita Suresh
Swapna Uplekar
Andres de la Rossa
Lauri Koivula
Tim Rodwell
Rebecca Colman
Sacha Laurent
Sophia Georghiou

Спасибо команде!



Реформирование политики в 
сфере исследований и 
разработок – от ТБ до Covid-19:
модели, ориентированные на 
прибыль, не работают
Шероннан Линч
MSF Access Campaign
Вебинар ЕКТБ
Октябрь 2020 г.



1/ Контрольный перечень: справедливые 
биомед. исследования и разработки 

1. Основаны на потребностях: базируются на доказательствах, потребностях в сфере 
общественного здоровья и подходят для людей и мест, где они нужны больше всего 

1. Скоординированные: финансовые и технические ресурсы направляются на 
приоритетные цели и потребности для минимизации дублирования усилий

2. Открытые и совместные: обмен научными знаниями повышает эффективность и 
ускоряет прогресс. Ориентация на общественные интересы.

3. Справедливые: общественные блага
– без ограничений/барьеров, связанных с правами интел. собственности
– цена максимально приближена к себестоимости продукции
– доступность благодаря достаточному производственному потенциалу, в т.ч. через 

передачу технологий

4. Прозрачные:
– Протоколы и результаты клинических испытаний
– Соглашения и лицензии
– Финансирование и затраты на исследования и разработки
– Себестоимость продукции
– Политика ценообразования и нормативное регулирование



2/ Финансирование исследований в 
сфере ТБ

Источник: TAG. Tuberculosis Research Funding Trends 2005 – 2018



3/ Кейс Cepheid
• 1990-е-2000-е: Гос. финансирование разработки инструмента

– $165 млн от правительства США на разработку GeneXpert

• 2012: Гос. финансирование + поддержка Фонда Гейтса для разработки 
тестов на ТБ (картриджи MTB/RIF)
– Unitaid, Фонд Билла и Мелинды Гейтс, субсидия правительства США $11,1 

млн, чтобы снизить цену теста на ТБ до $9,98
– через 8 лет и миллионы проданных тестов Cepheid отказывается снижать 

цену

• 2020: Гос. финансирование разработки Cepheid тестов на Covid-19
– Правительство США: $3,7 млн на разработку теста Xpert SARS-CoV-2

• Cepheid
– Шокирующая цена $19,80 за тест для стран с низким и средним уровнем 

дохода
– Поставки: только 20% производственного потенциала выделено на страны 

с низким и средним уровнем дохода



2018: Xpert MTB/RIF Ultra

Годовой объем продаж (млн)

CO
G

S 
($

)

COGS за 10 м/г + 20% доход + 
Продажи и маркетинг

С роялти: 
$4.64 + $0.93 + $1 = $6.57

Без роялти:
$2.96 + $0.59 + $1 = $4.55

Картриджи могут продаваться с 
доходом $5-7, включая затраты на 
продажу и маркетинг

8.72



4/ Кейс в сфере ТБ: бедаквилин
Общий объем гос. финансирования на бедаквилин превысил вложения J&J 
от двух до пяти раз
Цена J&J
• 2014: $900 СНД, $3000 ССД, $30000 СВД за курс 6 месяцев
• 2020: $272 за 6 месяцев ($1,50 в день) – призыв MSF/др. к ↓ до $1 в день
• Цена Фармстандарт для России и стран СНГ+Грузии остается на уровне 

$1476 за курс 6 месяцев
Доступ
• С 2015 по 2019 г. только 51000 людей, 11% нуждающихся в лечении
Патенты и лицензии
• «Вечнозеленые» и вторичные патенты могут действовать до 2027 г. (а не до 

середины 2023 г.)
• Лицензия Фармстандарт – Россия и страны СНГ+Грузия (ВЫСОКИЕ ЦЕНЫ)
• Лицензия TB Alliance для лекарственно-чувствительного ТБ и схемы BPaL

для ЛУ-ТБ



5/ Кейс в сфере ТБ: претоманид
BPaL (бедаквилин, претоманид, линезолид): первая полностью пероральная 6-месячная 
схема лечения ТБ с широкой лекарственной устойчивостью (ШЛУ-ТБ) или лечения 
пациентов с легочным МЛУ-ТБ, не переносящих лечение или у которых лечение не дало 
результатов, в рамках операционных исследований

Общая сумма гос. и благотворительного финансирования претоманида?
• TB Alliance (TBA) – неприбыльная организация
Политика ценообразования TBA
• Претоманид: $364 за 6-мес. курс лечения; BPaL: $905 за 6-мес. курс лечения
• По оценкам, цена должна составлять $11-35 за месяц
• Разработка TBA, производство Mylan
Патенты
• Срок действия патента на претоманид истек в 2016 году, но TBA были поданы заявки 

на патенты на лек. форму BPaL во многих странах
Лицензии
• Лицензия TBA в пользу Mylan и Macleods на производство препаратов
• TBA также не согласовала лицензию на претоманид с MPP



6/ Covid
• Гос. финансирование исследований и разработок лекарственных средств и изделий мед. 

назначения для Covid-19 в размере $7-9 млрд Без условий спасения жизней
– Ценовая доступность – предпочтительно небольшая надбавка к стоимости производства

– Прозрачность
• Финансирование исследований и разработок, стоимость производства
• Протоколы, детали и результаты клинических испытаний

– Доступ
• Производственный потенциал или передача технологий для обеспечения поставок в страны с низким и 

средним уровнем дохода
• Неэксклюзивные лицензии, позволяющие нескольким производителям обеспечивать производство



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ
sharonann.lynch@msf.org


