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175

ТБ

ТБ/ВИЧ

ВИЧ

впервые 

выявлено:

ТБ 
показатель

Кол-во 
пациентов

На
100 000

Заболева-
емость

1759 18,6

Распростра-
ненность

3338 35,3

Смертность 211 2,2

n=1182, 2019

Эпидемиология ВИЧ/ТБ в Беларуси
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Новые рекомендации ВОЗ, 2020

• Значительные изменения в схемах

• Новые данные о безопасности использования Bdq >= 6
месяцев, во время беременности и одновременно с Dlm

• Расширенные требования к aDSM* и лабораторному
подтверждению

https://www.who.int/publications/i/item/9789240007048

https://www.who.int/publications/i/item/9789240006997

* Повышение токсичности ЛС:
Неприверженность к лечению
Снижение дозы
Остановка лечения

Снижение активности ЛС:
резистентность
прогрессирование заболевания



Зарегистрировано 
РУ-ТБ
n=1933

Начали 
лечение
n=1575

Новые 
ЛС
n=157

2016 2018

2019

2017

Опыт Беларуси - охват лечением режимами с новыми ЛС

Зарегистрировано 
РУ-ТБ
n=1724

Начали 
лечение
n=1468

Новые 
ЛС
n=356

Зарегистрировано 
РУ-ТБ
n=1457

Начали 
лечение
n=1298

Новые 
ЛС
n=712

Зарегистрировано 
РУ-ТБ
n=1182

Начали 
лечение
n=1029

Новые 
ЛС
n=1013

86%

49%21%8%

2020
Зарегистрировано 
РУ-ТБ
n=875

Начали 
лечение
n=780

Новые 
ЛС
n=754

97%



Всего пациентов  1.01.2021 3133

Из них детей и подростков 41

BDQ  (DLM) более 24 недель
BDQ / DLM / BDQ+DLM     (+Lnz+Cfz+…)

2318 (74%)
2219/298/616

Возраст, лет, медиана 42 (10-85)
Пол м/ж 2444 / 689

Профиль PУ

RR-TB
RR-TB+FQ
RR-TB+SLI

XDR-TB

30%
11%
19%
40%

Случаи ТБ

Новые
Ранее леченные

59%
41%

ВИЧ+ 9%

BDQ DLM BDQ+DLM
Окончательные 

результаты лечения 1392 263 242

Успех лечения 1091 214 146

Неудача 46 11 29

ПДПН 155 27 37

Смерть 100 12 29

На лечении

Успех лечения

827

78%

35

81%

374

60%

Опыт Беларуси – результаты лечения

pre-XDR = RR-TB+FQXDR = RR-TB+FQ+BDQ/LNZ/BDQ+LNZНовые определения





Emerging Infectious Diseases 
• www.cdc.gov/eid • 
Vol. 23, No. 10, October 2017



Нежелательные явления BDQ
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Готовность к применению новых лекарств/режимов

Законодательная и нормативная 
база, потенциал НТП

• Национальная ТБ политика, 
основанная на рекомендациях ВОЗ

• Клинико-лабораторная база

• Лабораторный и диагностический 
потенциал

• Система закупок лекарств

• Ведение случаев

• Национальный ТБ регистр (вкл. ФН)

• УиО

• МиО

• Финансовые ресурсы (в т.ч. ГФ) и 
поддержка страны (ВОЗ, MSF)

Национальная система ФН

• Национальный ФН центр

• Законодательство ФН

• Система спонтанного 
репортирования: 5,4 на 100 000

• КМ для ВИЧ, 2012 

• КМ для ВИЧ М/ШЛУ-ТБ, 2013 

• КМ для LZD-режимов, 2014 

• КМ для BDQ-режимов, 2015

• КМ для DLM-режимов, 2016

• КМ для BDQ+DLM-режимов, 2016

• аМБЛ для кор.МЛУ режимов, 2018



Консилиум РУ-ТБ

• Назначение схемы лечения в соответствии с 

рекомендациями ВОЗ

• Сопутствующие заболевания

ВИЧ: АРТ, CD4; ВГС: ДАА

• aDSM и ведение нежелательных явлений

• Вопросы приверженности

• DOT, VOT

• Алкоголь и наркомания

• Проблемы с психическим здоровьем

• Вопросы социальной поддержки

• Хирургическое лечение



Нарушения K+, 
Mg++, Ca++

Серьезное НЯ

Приведшее к

• смерти 

• состоянию, угрожающему жизни 

• госпитализации (или ее 
продлению) 

• значительной нетрудоспособности 

• врожденному дефекту

Нежелательные явления режимов с новыми ЛС, 
представляющие особый интерес 

НЯ особого интереса



ВИЧ, ВГС, алкогольная и наркотическая зависимости: ART, DAA, OST

Беременность, детский возраст, сопутствующая патология (СД и др.)



Основные компоненты стратегии аМБЛ

1. Пациенты на аМБЛ должны на протяжении лечения 
проходить систематическую клиническую и 
лабораторную оценку с целью выявления 
нежелательных явлений (НЯ) 

3. Стандартизованные данные должны систематически 
собираться и представляться данные по выявленным 
нежелательным явлениям

2. По всем выявляемым НЯ должны приниматься 
незамедлительные меры и оказываться медицинская 
помощь с целью их купирования 



1 m 2 m 3 m 4 m 5 m 6 m 12 m 15 m 18 m 21, 24 m

Анализ данных 
и ввод в базу

Vigibase
Нац. база 

данных по НЯ

Анализ
Отчет

рекомендации

Национальный 
ТБ регистр

9m

Опыт Беларуси по применению aDSM



Форма включения

Лекарственные препараты:
ПТЛС; сопровождение 

(пиридоксин); лечение соп. 
патологии (АРТ, ДАА, ОЗТ)

Состояние на момент 
включения:

Д-з клинический
Соп. патология
Риск факторы

Данные учреждения и медработника

Клинические явления до 
включения

Лабораторные и 
инструментальные тесты:

Микробиология, гематология, 
биохимия, иммунология (СД4),

ЭКГ, неврология, 
офтальмология, Р-гр

Данные пациента

Пациент ID



Форма мониторинга лечения

Данные пациента

Данные учреждения и медработника

ЭКГ, неврология, 
офтальмология, R-гр

Лабораторные и 
инструментальные тесты:

Микробиология, гематология, 
биохимия, иммунология (СД4),

Новые нежелательные 
явления

МЛУ-ТБ лечение

Другое лечение: АРТ, 
ДАА, ОЗТ и др

Микробиология +ТЛЧ

Пациент ID

Результат 
лечения

1) СНЯ
2) НЯ особого интереса
3) НЯ, приведшие к снижению 
дозы/ отмене/остановке
4) Др. НЯ



Протокол мониторинга
Тест / исследование

Месяц

-1

0

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Конец 

лече

ния

+6 +12 +18 +24

Мокрота

Мазок

X-pert

LPA (1st & 2nd lines)

Посев (BACTEC /L-J)

ТЛЧ

(BACTEC /L-J)   

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

x

Р-гр / КT х х х х х х х х х

Беременность х Если необходимо

HIV, HCV, HBV тест х Если необходимо Если необходимо

Анамнез х

Клин осмотр х х х х х х х х х х х х х х

ОАК х х х х х х х х х х х х х х

Креатинин, клиренс х х х х х х х х х х х х

AЛT, AСT х х х х х х х х х х х х

Билирубин х х х х х х х х х х х х

Липаза х Если необходимо Если необходимо

Амилаза х Если необходимо Если необходимо

ЭКГ( QTсF) х х  х х x х х х х х 1 раз в 3 м-ца

K, Mg, Ca, Na х х х х x х х х х х Если необходимо

Albumine х х х х x х х х х х Если необходимо

Гликелиров. Hb (HbA1c)
х Если необходимо Если необходимо

Глюкоза х х х Х x х х х х х Если необходимо

ТТГ х Если необходимо Если необходимо

Офтальмолог х х х х х х х х х х Если необходимо

Невролог (ТВЧ) х х х х х х х х Если необходимо

Если необходимо

Если необходимо



Репортирование нежелательных реакций

18

Данные по 
репортеру

Данные по 
пациенту

Сведения по 
подозреваемому ЛП

Сведения по НР
• Терминологическое 

наименование
• Медицинское (клиническое, 

лабораторное, 
диагностическое) описание

Сведения по 
сопутствующим ЛП

Важная дополнительная 
информация (данные 

лабораторных, 
инструментальных 

исследований, аутопсии 
и т.д.)

Результаты 
отмены

Исход

Сопутствующая 
патология

Оценка 
ПСС

Принятые 
меры

Критерий 
серьезности 

НР

Результаты 
повторного 
назначения

Национальная форма 
репортирования НР

Доступность (вкл. он-лайн), 
соответствие, интеграция с ТБ 

регистром 

Национальный регуляторный 
орган / Национальный центр по 

фармаконадзору
Взаимодействие с НЦФ на этапе 

репортирования, оценки, 
выявления сигналов, обучения, 

выявления неэффективности или 
дефектов ММР

Заполнение извещений о НР
Качество, полнота (валидность), 

достоверность, оценка ПСС

Система репортирования НР
Порядок представления, 

интегрированность в программу, 
выполнение  требований по 
репортированию, наличие 

препятствий



Мониторинг безопасности - Bdq, Dlm
Мониторинг и оценка Рекомендуемая частота

ЭКГ До начала лечения, затем - ч/з 2, 4, 8, 12 и 24 нед
Ежемесячно - ЛС, удл. интервал QT (Mfx, Cfz…)

QTcF=
𝑸𝑻
𝟑
𝑹𝑹



Шкала  оценки степени тяжести CTCAE, v.5.0

НЯ 1 2 3 4 5

Увеличение 
интервала 
QTc (ЭКГ)

450 – 480 
мсек

481 – 500 
мсек

≥ 501 мсек or
> 60 мсек от 
базисного 
значения (на 
двух отд. ЭКГ)

≥ 501 мсек и Torsade 
de Pointes или 
полиморфная 
желудочковая 
тахикардия или 
симптомы серьезной 
аритмии

---

Пациент: увеличение QTcF от 420 до 541 мсек
Желудочковая экстрасистолия

Пациент: увеличение QTcF от 398 до 500 мсек



УДЛИНЕНИЕ ИНТЕРВАЛА QTcF

450 м (470 ж) мсек или 60 мсек от базового > 
QTcF ≤ 500 мсек

QTcF > 500 мсек

Оценка сывороточных 
(K+, Ca2+, Mg2+)

K+, Ca2+, Mg2+

в норме
Пациент стабилен

K+, Ca2+, Mg2+

не в норме

• Продолжение приема
• Мониторинг QTcF –

min еженедельно

• Остановка Bdq (Am) 
• Восст-е K+, Ca2+, Mg2+

• Мониторинг QTcF –
min еженедельно

Подтверждение при повторе Подтверждение при повторе

Остановка Bdq, Dlm и др. ЛС, 
удлиняющих QT

Оценка и поддержание в норме 
K+, Ca2+, Mg2+

Мониторинг QTcF –
min еженедельно

Контроль функции почек и печени

Меры при развитии НР Bdq, Dlm, FQ, Cfz



Адаптация мониторинга безопасности при сопутствующей патологии

Кардиотоксические свойства:
• увеличение QTcF
• прямое кардиомиотоксическое

действие
(локализованные / распространенные 
изменения миокарда, гипертрофия, 
перегрузка отделов сердца, ОКН, ОСН, 
прогрессирование СН и иные)

Сердечно-сосудистая 
патология 
(нарушения ритма, 
ишемические заболевания)

Сопутствующая 
терапия
(ЛС, удлиняющие 
интервал QTcF)

• Дополнительная индивидуальная 
оценка соотношения польза-риск с 
учетом альтернатив 

• Расширение объема 
кардиологического обследования

• Привлечение кардиолога для оценки 
на этапе включения, мониторинга и 
выявления отклонений

• Повышение частоты мониторинга 
ЭКГ и электролитов, внимание к 
показателям ухудшения 
кардиологической патологии 

• Оценка и минимизация иных 
факторов риска (алкоголь, пересмотр 
сопутствующей терапии и иные)







Monitor Closely

•sofosbuvir + tenofovir df

•sofosbuvir will increase the level or effect of tenofovir df by unspecified 

interaction mechanism. 

•levofloxacin + bedaquiline

•levofloxacin and bedaquiline both increase QTc interval. Modify 

Therapy/Monitor Closely. ECG should be monitored closely

•emtricitabine + tenofovir df

•emtricitabine and tenofovir df both increase risk of immune reconstitution 

syndrome. Use Caution/Monitor.

Minor

•linezolid + pyridoxine 

•linezolid will decrease the level or effect of pyridoxine by altering intestinal 

flora. Applies only to oral form of both agents.

•levofloxacin + pyridoxine 

•levofloxacin will decrease the level or effect of pyridoxine by altering intestinal 

flora. Applies only to oral form of both agents.

https://reference.medscape.com/drug-interactionchecker

https://reference.medscape.com/drug-interactionchecker
https://reference.medscape.com/



