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Встреча компании Abbott с ВЕЦА КАБом,

6 октября 2011 г., Санкт-Петербург, Россия

ПРОТОКОЛ

Присутствующие:

От компании Abbott:
Дирк Ван Еден (Dirk Van Eeden) –  Director: Public Affairs Abbott International

Доктор Роджер Трин (Dr. Roger Trinh) 
Элизабет Ханпетер (Elizabeth Hanpeter)
Виктория Кузьмина 

Екатерина Карлова –менеджер по маркетингу направления вирусология и неонатология Эбботт Россия)
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	ВЦО ЛЖВ

	Эхтирам Пашаев
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	ЕССВ


Модератор: Анастасия Соловьева
Встреча началась.

Приветствие. Регламент. 
Медицина.

Роджер Трин: Эббот занимается разработкой препаратов и средств диагностики. Последние 25 лет мы работаем с ВИЧ, когда он проявился, мы разрабатывали тесты для определения вируса (они были очень примитивными). В 1985 году мы получили разрешение на разработку теста на вирусную нагрузку, затем началась разработка ингибиторов протеазы. После разработки Ритонавира, мы начали готовить к производству Лопинавир. Его преимущество в большом профиле резистентности.
В конце 90х мы оптимизировали формулы, снизили дозировки и разработали жароустойчивые формы, потому что условия окружающей среды были огромной проблемой. Один из сегодняшних приоритетов – новые препараты. Мы начали исследования для лечения Гепатита С. Мы понимаем, что в ВЕЦА очень большая пораженность населения Гепатитом C. 

Исследования. 
Мы учитываем потребности пациентов в разных регионах. Портфолио учитывает различные условия, в которых принимают АРВ. Лечение как профилактика – очень важный концепт. Также для нас важно направление ТБ/ВИЧ. 
Исследование ACTG5230 идет до сих пор и будет продолжаться ещё в течение 2х лет. Резистентность к ИП требовала переходить на 2 линию лечения, это исследование включало пациентов на монотерапии после неудачи с ННИОТ. Мы не применяем тритерапию, потому что это исследование проводится в регионах, где очень ограниченный доступ к ИП и мы хотим установить при помощи этого исследования насколько монотерапия эффективна. 
Исследование ACTG5273. В Африке и ЮгоВосточной Азии, а так же Австралии мы исследовали неудачи при применении ННИОТ первой линии. Сравнивались 2 группы, которые принимали Калетру+ Ральтегравир (LPV\r+RAL) и Калетру+ 2 НИОТ (особенной разницы не было).

Исследование EARNEST. 1200 пациентов с неудачей первой линии были разбиты на 3 группы: 
1. LPV/r +2НИОТ, 
2. LPV/r +RAL
3. LPV/r - монотерапия. 
Препараты для лечения ТБ имеют взаимодействие с ИП, это исследование учитывает таких пациентов.

ВОПРОС: Исследовано ли взаимодействие LPV/r + RAL?

Роджер: Применение LPV/r+RAL исследовано, даже вместе с противотуберкулезными препаратами. Необходимо быть крайне острожными в плане фармакокинетики.

ВОПРОС: На каком этапе рекомендуется подключать АРВ при лечении ТБ?

Роджер: Было проведено 2 исследования. Гипотеза была, что сначала необходимо пролечить ТБ и только после этого начать АРВ (не самый лучший вариант). Через 3 мес после начала противоТБ терапии, начинали АРВ и смертность была гораздо меньше. Сейчас этот период сокращается и даже можно говорить о 2 неделях (излечение от ТБ при этом составляет около 70%).
ВОПРОС: Были ли включены в исследование люди с коинфекцией Гепатита С и исследовали ли вы взаимодействие с уличными наркотиками? Хотел бы обратить внимание на заключенных.

Роджер: Как и мигранты, заключенные очень сложная группа. Изучение коинфекции должно защищать безопасность пациентов, требуется особый уход. Наличие коинфекции не было критерием исключения для участия в этом исследовании. Мы так же работаем с коинфекцией Гепатита B и лечение комбинированной терапией этих пациентов... Уличные наркотики (рекреакционные - марихуана, экстази, кокаин, MDMA, героин, метадон) взаимодействуют с АРВ и есть исследования. Кристаллический метамфетамин влияет на иммунитет, уничтожает Т клетки, внутривенное применение этих наркотиков -самый губительный вариант. 

ВОПРОС: Каким образом вы исследовали взаимодействие Калетры с рекреационными наркотиками, для потребителей?

Роджер: Конечно мы не можем просить принимать наркотики каждый день. Мы проводили исследование (сэмплинг фармакинетического профиля), исследовали историю применения наркотиков со слов пациента. Изучались энзимы печени, если происходит подавление энзимов, то снижается концентрация препарата. Героин и метадон понижает концентрацию ингибиторов протеазы (ИП). Кристаллический метамфетамин (и кокаин) повышает, курительные наркотики имеют меньший эффект.

Разные группы населения имеют разные особенности в зависимости от региона. Начинать лечение можно на разных уровнях СД4 (350-500). В зависимости от доступа к тестированию, необходимо как можно раннее начало лечения.        

В регионе Восточная Европа и Центральная Азия.

В России 4 540 пациентов из Самарской обл, Владивостока, Челябинска, Иркутска, уже приняли участие в эпидемиологическом исследовании о распространенности инфекции (выявление поздних стадий). Эбботт заинтересован проводить исследования в России, потому что количество доступных данных крайне ограничено. В рамках исследования проводилось тестирование на СД4 и вирусную нагрузку, проводилась оценка иммунной системы. К концу года полностью закончится набор пациентов и к середине следующего года будут понятны данные по этапам развития инфекции среди вновь выявленных.

Компания также заинтересована в проведении клинических испытаний в регионе. Демография пациентов специфична для данного региона: ВИЧ\ТБ, взаимодействие с наркотиками.
Исследования, которые компания Эбботт проводит на международном уровне сталкиваются с проблемами с регуляторными органами в странах ВЕЦА. Исследование должно быть оценено, одобрено и на все эти периоды нужен намного больший срок в регионе ВЕЦА. Одна из проблем, с которой сталкивается компания –  необходимо проводить переговоры в плане прав интеллектуальной собственности. При проведении исследований с ПИН Эбботт должен использовать те схемы, которые доступны, например, в России, но здесь нет доступа к метадону. Представители компании подчеркнули высокие требования к прозрачности проведения исследований. 

ВОПРОС: Можно ли получить список стран, где вы проводите эпидемиологические исследования?  Почему вас интересуют исследования? Разъясните подробнее пункт о интеллектуальной собственности.
Роджер: Эпидемиологические данные для клинициста это фундамент. Если посмотреть на кол-во вновь выявленных пациентов в России, то данные разнятся. Мы полагаем, что картина данных очень не полная. 
ВОПРОС: Вы изучаете рынок для будущих клинических испытаний? 

Роджер: Это правильный подход учитывать клиническую картину, поскольку территория огромная, нужно иметь подробную информацию по разным регионам. Для нас эпидемиологические данные очень важны. 
ВОПРОС: Какие разработки по Геп С?

Роджер: Есть новые молекулы в 3-х классах: ингибитор полимеразы, ингибиторы протеазы Геп С, и NS5A. Для геп С разрабатывается подход в комбинации 3-х препаратов из разных классов в 1 таблетке. Начали испытания по 2й фазе по всем 3м классам препаратов. 
ВОПРОС: Есть ли планы включать наши страны в фазу 3?

Роджер: Мы не рассматривали отдельный план по испытаниям в Центральной Азии, но рассматривали Восточную Европу. Использование интерферона в разных странах зависит от генетического маркера. Я говорю про IL28B полиморфизм, если он есть, то на интерферон будет реакция лучше. Мы сравнили клиническую реакцию режимов, где был включен и исключен интерферон. Например, генетическая картина очень специфична в Азии, в Африке гетерогенная. В Америке картина однообразная и люди отходят от включения интерферона. 

ВОПРОС: Предложение подумать о включении Кавказа и Средней Азии. У нас распространен генотип 1А

Роджер: В ходе нашего исследования все препараты больше эффективны, для генотипа 1В. Но мы фокусируемся на генотипе 1А. Мы хотим в идеале разработать препараты, которые бы одинаково реагировали на все генотипы. Это исследование по генотипу 1А должно проводится отдельно.

ВОПРОС Препараты, которые находятся во 2 фазе. Как скоро будет проводится 3я фаза КИ?

Роджер: 2013-2014 год. Мы хотим посмотреть на наиболее уязвимые группы, у кого была неудача с интерфероном. 

Мы также работаем над препаратом с фиксированной дозировкой (FDC) Лопиновир/Ритонавир +3ТС в одной таблетке. Прошли 2 фазы клинических испытаний. Это битерапия для наивных пациентов. Исследование GARDEL LPV/r +3TC против трех компонентной терапии.

ВОПРОС: Как вы планируете вовлекать сообщество? Например, в Европейском Совете Сообщества участники получают протоколы заранее, можно вносить наши комментарии. Будет ли возможно представителям сообщества давать протоколы заранее? Можно ли включить людей в комиссию по безопасности данных?

Дирк: Я был на ЕКАБе, где мы представили много конфиденциальных данных. Мы спросили у сообщества: на каких других препаратах мы должны проводить наши исследования. Для нас удобнее иметь один контакт, возможно кто-то из вас является членом ЕКАБа, чтобы они могли делиться с вами данными?
ВЕЦА КАБ: Для нас важно иметь доступ к той информации, которая транслируется на других КАБах. Если необходимо, мы готовы подписывать соглашение о конфиденциальности. 

Педиатрические формы

Роджер: Ритонавир (Норвир) будет доступен как гранулированная суспензия. Исследуется взаимодействие с жидкими и полутвердыми формами. Хотим оценить, как он будет взаимодействовать с пищей. Это будут гранулы в капсуле, которую можно разломать. Идея в том, чтобы разработать лекарственную форму которую можно смешать с традиционной для каждого региона детской едой. Этот препарат будут смешивать с рисовой или гречневой кашей,  с заменителем грудного молока. Дозировки надо будет разрабатывать разные. Протестировали 3 формы гранул, оболочка капсул была неудачной. Мы установили, что фармакокинетические свойства гранулы близки к раствору. Гранула должна быть устойчивой к высоким температурам и влаге.

Дирк: На ЕКАБе мы поднимали вопрос какие продукты мы должны исследовать по взаимодействию с этим препаратом. Ждем предложений от вас тоже. 

ВОПРОС: Какая должна быть температура пищи?

Роджер: Мы еще не тестировали в горячих средах, но мы намерены это сделать. 

ДОСТУП

Дирк:  Регистрация наших продуктов. Лопинавир/Ритонавир доступны во всех странах ВЕЦА. Норвир в твердой форме в процессе регистрации в России. 
ВОПРОС: Какой препарат зарегистрирован в Азербайджане? Есть инфо, что ни один АРВ препарат не зарегистрирован, они доступны для ввоза только по специальному распоряжению Президента.

Дирк: Если он не зарегистрирован на данный момент, дайте мне знать. Есть ряд стран, где есть проблемы с регистрацией. Но мы стараемся сделать так, чтобы препараты были доступны.

ВОПРОС: В Армении тоже препараты не зарегистрированы. Просим вас предоставить список стран, где препараты доступны, или ожидают регистрации.
Дирк: Нам надо проверить информацию. Предоставим.
ВОПРОС: Твердая форма Норвира недоступна в России. Как скоро будет доступна? 
Виктория: Поданы документы на регистрацию, мы ожидаем результат в январе 2012 года в России.
ВОПРОС: По такой же цене, как и капсулы?

Виктория: Ритонавир находится в списке ЖНВЛП и отпускной ценой для него станет такая же, как в капсулах. Поскольку есть зарегистрированный препарат, то цена будет такая же.
ВОПРОС: Норвир под патентом Эбботт?

Виктория:  Нет патента, только на способ производства.
ВОПРОС: Каким компаниям Эбботт передал добровольные лицензии в нашем регионе или других странах?

Дирк: Мы не предоставляли добровольных лицензий. Вы спрашивали о нашей политике относительно цены. В 2007 году мы опустили цену до 1000 за курс долларов с 2200 для большинства стран ВЕЦА. Цены, которые мы устанавливаем для ваших стран – 1000 долларов для пациента в год. Если уровень дохода стран поднялся, мы оставляем для них такую же цену, не повышая ее. 

ВОПРОС: В России до прошлого года были две программы лечения: Нацпроект «Здоровье» и Глобальный фонд (ГФ). По ГФ цена LPV/к составляла 1,75 цента за таблетку, по Нацпроекту цена составила 1,92 доллара. Эта разница дает сумму в 10 млн долларов при закупке больших объемов. Как такое получается? Кто виноват - правительство или дистрибьюторы? В региональных закупках цены еще выше.

Виктория: ФРЗ (программа 4 Раунда ГФ) импортирует груз как гуманитарную помощь и не платит НДС и пошлины. В нацпроекте платится НДС. Плюс в регионах разрешена наценка 10-15 %. Но отпускная цена Эбботта зарегистрирована и одинакова для всех проектов. Для нацпроекта добавляют только НДС к зарегистрированной цене.
ВОПРОС: Есть ли у вас политика по сверхвысоким ценам? Если вдруг цена где-то становится необоснованно высокой?
Дирк: если цена выше, чем 1000 долларов за курс (кроме России –там цена выше), то нам нужно дать об этом знать. Мы немедленно среагируем.
ВОПРОС: В Россию поставляются таблетки с маркировкой Алувии в упаковке Калетры и по цене Калетры.

Дирк: У таблетки цвет не относится к брендовому названию и это мера безопасности, чтобы он не экспортировался в другие страны. Разница только в цене и маркировке. А другой разницы между Алувией и Калетрой нет. 

Виктория: в 2006 году когда начался нацпроект и был процесс переключения пациентов со старой на новую форму. Чтобы не было путаницы, нас просили оставить название калетра в России. 

ВОПРОС: Что мешает в банку из-под Калетры класть Калетру, а не Алувию?
Дирк: это вопрос безопасности, чтобы препарат не экспортировался в страны, где он очень дорогой. Например, ЕС. Именно по этой причине фармкомпании приняли такие процедуры. В других странах мы часто это видим с другими препаратами. 
ВОПРОС: Хотелось бы вернуться к теме добровольных лицензий.

Дирк: Добровольные лицензии. Компания не дает такие лицензии, потому что много АРВ находится на рынке. Наш подход – мы конкурируем по качеству препаратов и качеству обслуживания с другими участниками рынка.

ВЕЦА КАБ: Нет ни одной компании, которая получила добровольные лицензии? Это политика компании?

Дирк: Добровольная лицензия может даваться в некоторых случаях. Низкий уровень экономического развития (например Калетра в ЮАР). Лицензия передается вместе с технологией, по сути –производственной линией. Генерические компании в основном уже наладили производство и преквалифицировали его.

Политика относительно производства. Давайте посмотрим 15 лет назад. Ритонавир был очень сложным препаратом для производства и хранения (кристаллизация препарата ведет к потере свойств), мы сомневались, что кто-то сможет обеспечить безопасность. Нас никто не просил о предоставлении добровольной лицензии до сих пор. Если кто-то попросит нас о предоставлении добровольной лицензии, то в странах с низким уровнем доходов мы будем готовы предоставить (но это глупо, им придется платить налоги), в развитых странах мы не дадим такой лицензии. А вопросы о патентах и их состояниях – можно посмотреть на сайте Патентного пула ЮНИТЕЙД.

ВОПРОС: Насколько список ЮНИТЭЙД соответствует действительности, их база не совсем полная?

Дирк: В этой базе есть ряд отличий от реальности (требуется обновление), но мы предоставляем такие данные. В большинстве стран данные о патентах являются доступными.

ВОПРОС: Видите ли вы смысл инвестировать и налаживать местное производство? Здесь в регионе. Россия, Украина?

Дирк: В РФ, в ближайшем будущем мы не видим внутристранового производства. В странах региона не будет экономически выгодно производство, мы должны смотреть на выходную стоимость.

ВЕЦА КАБ: Беларусь – производится Алувия генерическая.

Дирк: Есть разница в цене между генерической и брендовой Алувией (генерическая Алувия стоит больше, чем могла бы). Есть структура клинического мониторинга.

ВЕЦА КАБ: В Украине компанией Эбботт подан иск на генерическую компанию и возможен перебой. Может ли компания Эбботт поставить на время судебного разбирательства препараты?

Дирк: Мы должны разобраться более детально, очень важно, что бы пациенты продолжили получать препараты. Решение судебное будет готово в течение 30 дней, мы все сделаем, что бы перебоев не было, у нас есть опыт в разных странах мира.
ВОПРОС: Контроль качества препаратов генерических компаний осуществляется?

Дирк: Мы мониторим все уровни производства. Врачи сообщают о проблемах, если они возникают. 

ВОПРОС: Страны ВЕЦА перестают проходить по критериям соответствия Глобального Фонда, и ГФ уходит из стран. Сталкивается с недофинансированием. Думали ли вы об этом? Планируете ли вы снижать цены в этой связи, чтобы Фонд мог обеспечить больше людей препаратами?

Дирк: Мы мониторим эту ситуацию, цена во многих странах сократилась значительно. Состояние мировой экономики повлияет не только на ГФ, но и на многие другие бюджеты. Мы тесно общаемся с ГФ.
ВОПРОС: Объединенные закупки более удобны. Например, если несколько стран региона начнут совместно закупать препараты? Или для Глобального фонда? Сможете снизить цену? Есть у вас такие планы?

Дирк: ГФ и Фонд Клинтона использует такую стратегию, мы играем по правилам, которые диктует рынок.

ВОПРОС: Есть страны, которые напрямую закупают препараты и как это влияет на стоимость?

Дирк: Во многих странах заключаются контракты более чем на год, в контракте указывается, что цена может сократиться. В 2007 году цена была 2500$ за курс, Бразилия была в списке стран с низким уровнем доходов, мы договорились о снижении. Некоторые страны пытаются договориться напрямую, но мы формируем цены исходя из экономического уровня (уровень доходов по классификации Всемирного банка).

ВОПРОС: Официальная политика по контролю наценки дистрибьютора? Это ответственность компании или дистрибьютора? В Украине 2 года страна переплачивала за АРВ, потому что дистрибьютор продавал по цене выше, чем Эбботт в 2 раза.

Дирк: Это не наша ответственность с юридической точки зрения. НО конечно, если вы встречаетесь с чем-то подобным, сообщайте нам напрямую.

ВОПРОС: Является ли информация о договоренностях с дистрибьюторами закрытой?

Дирк: Нужно подумать об этом, потому что соглашение с дистрибьютором это коммерческая тайна. Более важно, что если вы видите, что дистрибьютор ведет себя некрасиво… сообщайте.

ВОПРОС: И все же, возможность организации покупок ваших АРВ-препаратов для нескольких стран влияет на цену?

Дирк: На цену нет, потому что это цена зависти от уровня экономического развития конкретной страны. Более богатые страны платят больше (США и Европа), что бы поддержать  развивающиеся (Африка).
ВОПРОС: И вновь еще один вопрос. Это важно. Политика контроля наценки дистрибьютора. Если наценка превышает стоимость годового курса 1000$ за курс, вы сможете повлиять на это?
Дирк: У нас есть контрактные условия и рычаги давления.

ВОПРОС: Возможно ли прекращение сотрудничества с дистрибьютором, который завышает цену? Урон в Украине уже нанесен, благодаря комьюнити эта проблема выплыла. Эбботт может выработать четкую позицию по таким моментам?
Дирк: Репутация компании  напрямую зависит от защита потенциальных рисков, нам важны наши инвесторы. Степень наказания будет зависеть от каждого отдельного контракта, и мы заставляем снизить цену до 1000$ за годичный курс.

ВОПРОС: В странах региона часто встречаются такие ситуации с дистрибьюторами. Единственно как вы можете узнать о завышении – это от ГФ или от комьюнити.

Дирк: Мы обязательно обсудим с вицепрезидентами компаний этот вопрос.

ВОПРОС: Возможен ли вариант, что ВЕЦАКАБ обратиться за официальной позицией по нарушениям от дистрибьютора, потому что дистрибьютор прикрываются политикой компании.
Дирк: Окончательная цена не более 1000$ за Алувию за годовой курс, если дистрибьютеры не соответствуют этим ценам –это нарушение. Конечно, можно попросить официальную позицию.

ВОПРОС: Как люди в странах региона могут обратиться в компанию Эбботт? Контакты представителей.

Дирк: Последний слайд с моими контактами, обращайтесь напрямую ко мне и Элизабет.

Поддержка НКО.

Дирк: Мы хотим пригласить всех к сотрудничеству для разработки обучающих программ для пациентов и врачей.

ВЕЦА КАБ: Были ли у вас проекты в странах региона? Вы говорили только об исследовании в России.

Дирк: Не знаю, мы надеемся на вас, если есть проекты, в которых мы могли бы принять участие, мы готовы их поддержать.

ВЕЦА КАБ: Протокол встречи будет согласован с компанией и доступен публично.

Встреча окончена.
