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Начало встречи. Представление участников. 

Презентация Медицинского патентного пула (MPP).  

Добрый день. Прежде всего, мы хотели бы поблагодарить вас за организацию этой встречи и 

приглашение к обсуждению. Работа MPP по расширению доступа к жизненно важным 

лекарствам основана на системе приоритетов, в рамках которой мы анализируем данные о 

новых лекарствах и медицинских технологиях в ключевых областях здравоохранения, а затем 

оцениваем, может ли MPP способствовать расширению доступа к этим препаратам в странах 

с низким и средним уровнем дохода, и если да, то каким образом. В частности, мы 

рассматриваем, насколько безопасным и эффективным может быть лекарство, включено ли 

оно в руководства Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) и, в случае гепатита, 

включено ли лекарство в руководства EASL и AASLD. Мы также рассматриваем ситуацию в 

области интеллектуальной собственности и другие критерии, такие как факторы, 

способствующие предоставлению услуг, аспекты производства, анализ рынка и нормативные 

аспекты. Если по результатам этой оценки выясняется, что MPP может сыграть роль в 

расширении доступа, мы добавляем данный препарат в список приоритетов. 

Система приоритезации, список приоритетов и ежегодные отчеты о приоритезации доступны 

здесь. 

В перечень включены две категории препаратов: приоритетные и в списке наблюдения. 

Препараты из списка наблюдения — это те, за которыми мы на данный момент только 

наблюдаем. Речь идёт о лекарствах, доступ к которым может потенциально принести 

значительные выгоды для людей, однако в настоящее время отсутствуют необходимые 

данные или существуют ключевые препятствия, которые мешают реализовать механизм 

добровольного лицензирования через MPP для достижения общественно значимого эффекта. 

Формально в категорию приоритетных включаются только те препараты, которые 

соответствуют всем критериям приоритизации. Мы рассматриваем как приоритетные те 

препараты, для которых добровольное лицензирование через MPP приведёт к расширению 

доступа, значительным улучшениям в области здравоохранения и существенному 

https://medicinespatentpool.org/progress-achievements/prioritisation
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общественному воздействию по сравнению с текущими стандартами лечения. В таких случаях 

мы стремимся начать переговоры с владельцами патентов — фармацевтическими 

компаниями, университетами или другими организациями. 

Препарат булевиртид находился в списке наблюдения до 2025 года. В этом году он был 

исключён из списка, поскольку срок действия основных патентов истекает в январе 2029 года, 

а вторичных патентов в странах с низким и средним уровнем дохода (LMICs) не выявлено. 

Учитывая время, необходимое для заключения лицензии, разработки генерика и получения 

регуляторного одобрения, весьма вероятно, что к тому моменту действие патентов уже 

истечёт — а значит, производителям лицензия больше не потребуется. 

  

Данный слайд демонстрирует страны, в которых имеется патент на булевиртид, а также 

страны, в которых препарат не запатентован. Как вы видите, препарат запатентован в 

Австралии, Бразилии, Китае, Индии, Южной Африке, Турции и США. Срок действия патента 

в этих странах истекает в январе 2029 года. Во Франции, Германии, Италии, Нидерландах, 

Испании, России, Швеции и Великобритании патент истекает в январе 2034 года. Во всех 

остальных странах (включая страны региона ВЕЦА) патента на препарат нет по разным 

причинам.  
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На этой карте темно-синим цветом обозначены страны, в которых срок действия патентов 

истекает в 2029 году (патентная группа, представленная международной патентной 

публикацией WO2009092611). В основном это страны с высоким уровнем дохода и некоторые 

страны с доходом выше среднего. Страны, в которых препарат не запатентован, отмечены 

серым цветом. Как видно, в странах ВЕЦА, за исключением России, патент отсутствует. В 

России было предоставлено продление срока действия патента RU 2 492 182 до 26.01.2034. 

Это продление связано с «Мирклудекс B», одобренным в России 28.11.2024 для «лечения 

хронического гепатита B с дельта-агентом (хронического гепатита D) у взрослых пациентов» 

компании «Гепатера». Эта компания лицензировала права на российский патент от имени 

Гейдельбергского университета, внесенного в патентный реестр в мае 2025 года. Насколько 

нам известно, соответствующих вторичных патентов нет. 

  

https://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2009092611&_cid=P20-L9MU2V-13525-1
https://www1.fips.ru/registers-doc-view/fips_servlet?DB=RUPAT&DocNumber=2492182&TypeFile=html
https://clinline.ru/reestr-zaregistrirovannyh-rossijskih-lekarstvennyh-preparatov/mirkludeks-b.html
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Вот тут на слайде вы можете видеть страны, разделенные по регионам, в которых нет патента 

на булевиртид. Мы видим, что в основном в странах со средним, ниже среднего и низким 

уровнем дохода патент на булевиртид не был подан.  

Продолжение презентации. Как Медицинский патентный пул приоритизирует 

препараты?  

У нас существует система приоритезации, которая признана Международным Индексом 

доступа к лекарствам (Access to Medicines Index), как отличный механизм приоритизации 

препаратов.  
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Если говорить про приоритизацию, то сверху вы видите 3 квадратика, которые играют 

решающую роль – бремя и распространенность заболевания, существующие опции лечения и 

насколько тяжело протекает заболевание, и насколько велик риск развития эпидемии. Также 

важным фактором является клиническая значимость препарата (безопасность и 

эффективность), режим приема и дозировка, и, конечно же, интеллектуальная собственность.  

Если говорить про интеллектуальную собственность, то здесь учитывается, сколько лет 

остается до истечения патента, потому что начиная с определенного момента, с учетом 

длительности всех процедур, не имеет смысла запускать процесс лицензирования. Также 

учитывается географическое покрытие, наличие или отсутствие вторичных патентов, и 

сколько владельцев патентов.  

Далее, речь идет о факторах, которые позволяют облегчить доступ к системе здравоохранения 

и доставке услуг – диагностика, сопутствующие препараты, которые нужно принимать, и 

другие требования здравоохранения.  

Следующий фактор – производство, то есть – насколько просто производить препарат, какие 

требования предъявляются к доставке и хранению.  

Если говорить про регуляторный аспект, то тут мы видим, как будет проходить процесс 

регистрации, насколько он будет сложным и дорогостоящим, нужно ли будет проводить 

клинические испытания и т. д.  

И последний аспект – это рынок, и тут мы говорим о том, насколько большой может быть 

экономия, нынешняя стоимость препарата (установленная патентообладателем), потенциал 

генерического производства (коммерческий интерес) и т. д. Все эти компоненты будут 

являться частью рыночного анализа.  
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На этом слайде представлен обновленный список препаратов, которые находятся в приоритете 

и прогресс, по которым мы отслеживаем. Они покрашены двумя цветами: зеленым и 

фиолетовым. Те, которые покрашены зеленым, являются для нас приоритетными, а те, 

которые покрашены фиолетовым – это те, за которыми мы наблюдаем, и пытаемся понять, 

насколько они в будущем могут стать приоритетными. Полный отчет можно изучить на сайте 

Медицинского патентного пула.  

 

На слайде вы видите подробную клиническую информацию про булевиртид.  

Вопрос: Основной клинический вопрос, который интересует пациентское сообщество, это 

продолжительность лечения булевиртидом?  

Ответ: В 2023 году препарат был одобрен Европейским агентством по лекарственным 

средствам (EMA). Булевиртид может применяться для лечения хронического гепатита дельта 

как в качестве монотерапии, так и в комбинации с нуклеозидными/нуклеотидными аналогами 

для лечения основной инфекции вирусом гепатита B (HBV). Оптимальная продолжительность 

терапии не определена. Рекомендуется продолжать лечение в течение длительного времени, 

пока наблюдается клинический эффект. 
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Продолжение презентации.  

 
 

Что касается диагностики, то я бы хотела отметить важность мониторинга показателя АЛТ 

(аланинаминотрансфераза) на протяжении всего периода лечения, с промежутком в 12–24 

недели. Не менее важно также было бы продолжать мониторинг развития фиброза с помощью 

фиброскана.  

С точки зрения мониторинга эффективности лечения, естественно, полезно спустя какое-то 

время оценить уровень вирусологического ответа.  
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Если суммировать все, что можно сказать о практическом применении булевиртида, то важно 

отметить, что препарат является безопасным и хорошо переносится. В основном наблюдается, 

что длительное применение препарата приводит к значительным улучшениям с точки зрения 

вирусологических и биохимических маркеров. В настоящее время нет четких рекомендаций о 

том, когда и следует ли прекращать терапию булевиртидом. Скорее всего, для большинства 

пациентов препарат показан на всю жизнь. Его эффективность также подтверждена у 

пациентов с циррозом печени, и препарат помогает достичь клинической стабильности у таких 

пациентов. Реальные результаты указывают на «низкую» частоту печеночных осложнений 

при терапии булевиртидом, но это должно быть подтверждено дальнейшими исследованиями. 

Вопрос: Возможно, у вас есть информация о том, насколько сложным является процесс 

производства булевиртида?  

Ответ: Сейчас мы не можем ответить на этот вопрос, поскольку информации об этом нет в 

публичном доступе. Как мы уже говорили, мы сначала оцениваем препарат по следующим 

параметрам – клиническая значимость, бремя заболевания и ландшафт интеллектуальной 

собственности. И поскольку препарат не соответствовал критериям первых трех параметров, 

мы не углублялись в детали производства.  

Вопрос: Мне известно от пациентов из Украины, которые получают лечение в Германии, что 

после 2,5 лет у них не определяется вирус гепатита дельта, и наблюдается устойчивый 

вирусологический ответ. Далее пациентам предлагают отменить препарат, и посмотреть, как 

вирус будет вести себя в дальнейшем. Правильно ли мы понимаем, что у медицинских 

работников недостаточно данных о длительности применения булевиртида. А какие данные 

есть у вас по длительности приема?  

Ответ:  Я рада, что пациенты из Украины получают лечение, и у них наблюдается устойчивый 

вирусологический ответ. И я надеюсь, что их вирусная нагрузка останется подавленной. 

Насколько я знаю, нет официальной рекомендации, которая бы утверждала отмену препарата 

после достижения вирусологического ответа. Может быть, в данном конкретном случае 

медицинские работники приняли решение прекратить лечение, опираясь на другие факторы.  

Комментарий представителя пациентского сообщества: Дело может быть и в цене 

препарата.  

Комментарий представителя пациентского сообщества: Мы видим, что в рекомендациях 

некоторых стран есть информация о том, что препарат назначается пациентам только на 1 год, 

а далее врачебная комиссия оценивает состояние пациента, и принимает решение о продлении 

лечения.  

Вопрос: Насколько я знаю, в случае с данными конкретными пациентами вопрос заключается 

не в цене. Пациенту предложили сделать паузу в лечении на основании положительных 

результатов анализов. Я так понимаю, медицинские работники хотят сами посмотреть, что 

будет дальше с пациентом, так как сами не имеют данных? Важно уточнить, что пациент 

принимал препарат без пегилированного интерферона.  
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Ответ:  Чтобы ответить на эти вопросы, мы хотели бы использовать слайды, которые были 

представлены на конференции EASL. 

 

Источник: https://www.natap.org/2025/EASL/EASL_30.htm  

Данный слайд показывает уровень РНК у лиц, получавших булевиртид в дозе 10 мг один раз 

в день в течение 2 лет (96 недель). Если вы посмотрите на левый график, то увидите 37 

пациентов (37% от первоначальной группы), у которых в конце периода лечения вирусная 

нагрузка была неопределяемой. Через 24 недели после прекращения лечения был проведен 

повторный анализ, который показал, что только у 13 пациентов вирусная нагрузка оставалась 

неопределяемой, у 6 пациентов она составляла менее 50 копий, а у 18 пациентов — более 50 

копий. На 48-й неделе примерно 35% из 30% (13% от первоначальной когорты) имели 

неопределяемую вирусную нагрузку. 

График справа показывает, что у 30 пациентов (30% от первоначальной когорты), у которых 

вирусная нагрузка была определяемой, но ниже 50 МЕ/мл после 2 лет лечения, у 80% она 

возросла до уровня выше 50 через 48 недель после прекращения лечения. Другими словами, 

данные показывают, что для поддержания устойчивого уровня неопределяемой РНК HDV 

пациенты должны иметь неопределяемую РНК HDV в конце лечения, после 2 лет лечения. К 

сожалению, менее 50% пациентов не достигают уровня неопределяемой РНК HDV в конце 2 

лет лечения. 

https://www.natap.org/2025/EASL/EASL_30.htm
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Источник: https://www.natap.org/2025/EASL/EASL_30.htm 

На этом слайде вы можете увидеть аналогичное исследование с участием 50 пациентов, 

прошедших 3-летнее лечение с ежедневным приемом 10 мг булевиртида. Только у 50% 

пациентов (25 пациентов) вирусная нагрузка оставалась неопределяемой после 3 лет лечения. 

Мы видим, что к 48-й неделе после прекращения лечения у 44% из них вирусная нагрузка 

оставалась неопределяемой (около 25% от первоначальной когорты).  

На правом графике вы видите 10 человек, которые завершили лечение с определяемой 

вирусной нагрузкой менее 50 копий. Из них к 48-й неделе после завершения лечения почти у 

всех была определяемая вирусная нагрузка. 

Другими словами, данные показывают, что для поддержания устойчивой неопределяемой 

РНК HDV пациенты должны иметь неопределяемую РНК HDV в конце лечения, после 3 лет 

лечения. К сожалению, только 50% пациентов достигают неопределяемой РНК HDV в конце 

3 лет лечения. 

https://www.natap.org/2025/EASL/EASL_30.htm
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Источник: https://www.natap.org/2025/EASL/EASL_30.htm  

На этом слайде представлены результаты исследования, в котором пациенты принимали 10 мг 

булевиртида ежедневно в течение 2 лет и пегилированный интерферон в течение одного года. 

В исследовании участвовали 50 пациентов, 35 из которых достигли неопределяемой вирусной 

нагрузки после двух лет лечения (левый график). Через 48 недель после окончания лечения 

примерно у 60% пациентов (около 42% от первоначальной когорты) вирусная нагрузка 

оставалась неопределяемой.  

Вопрос: Вот этот патент, который сейчас действует в России, это вторичный патент? Или там 

действует несколько патентов? И известно ли вам, кто является держателем патента в России?  

Ответ:  В России есть патент на булевиртид (см. слайд выше).  

Фактически, срок действия основного патента на соединение истекает 26.01.2029. Кроме того, 

в России было предоставлено продление срока действия патента RU 2 492 182 до 26.01.2034. 

Это продление связано с препаратом «Мирклудекс», одобренным в России 28.11.2024 для 

«лечения хронического гепатита B с дельта-агентом (хронического гепатита D) у взрослых 

пациентов» компании «Гепатера». Эта компания лицензировала права на российский патент 

от имени Университета Гейдельберга, внесенного в патентный реестр в мае 2025 года. 

Насколько нам известно, соответствующих вторичных патентов нет. 

Было бы хорошо узнать от вас, производится ли и продается ли этот препарат в России и 

получают ли его пациенты. 

Комментарий представителя пациентского сообщества: Да, препарат действительно 

производится в России российской компанией, и на 2023 год препарат получали 1000 человек. 

Однако, данная компания только 5 месяцев назад завершила клинические испытания 3 фазы, 

но патент истекает через 3 года. Мы сами не понимаем, почему, например, препарат не 

https://www.natap.org/2025/EASL/EASL_30.htm
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зарегистрирован в Кыргызстане, Беларуси, Казахстане или Армении. Также удивляет еще и 

то, что патент заканчивается, но у нас нет достаточного количества данных по препарату.  

Вопрос: Общались ли вы с какими-либо компаниями, которые бы могли производить 

препарат? Мы, как сообщество, заинтересованы в том, чтобы после истечения срока действия 

патента, на рынок вышли генерические компании? Также хочу добавить, что в вашем списке 

препаратов «для наблюдения» я не увидел других препаратов для лечения гепатита дельта, 

хотя мы знаем, что такие препараты есть и они уже показывают хорошие результаты в 

исследованиях.  

Ответ:  Мы не вели переговоры с компаниями-производителями генериков о возможности 

производства генерической версии булевертида, поскольку у нас нет лицензии на этот 

препарат. Мы открываем процесс выражения заинтересованности (EoI) для компаний-

производителей генериков только после подписания лицензии между компанией-

производителем оригинального препарата и MPP. 

Вопрос: Что касается других прорывных препаратов, про которые бы хотелось уточнить 

информацию, то это три препарата: бреловитаг (человеческое моноклональное антитело IgG1, 

Bluejay), лонафарниб (ингибитор фернезилтрансферазы, Eiger BioPharmaceuticals) и 

Тобевибарт + Элебсиран (антитело + siRNA для блокировки HBsAg и входа вируса, Vir 

Biotechnology).  

Ответ:  В целом все эти молекулы находятся примерно на одной стадии разработки. Наиболее 

продвинутым препаратом является булевиртид и, возможно, лонафарниб. На данный момент 

все препараты находятся на второй стадии клинических испытаний, и пока недостаточно 

данных для их адекватной оценки. Но мы внимательно следим за этими разработками. 

Хотелось бы также добавить, что ВОЗ признает, что булевиртид может быть эффективен при 

лечении гепатита дельта, но на данный момент нет никаких рекомендаций по применению 

этого препарата. И, насколько нам известно, препарат одобрен EMA, но не FDA (Управлением 

по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США). 

Вопрос: Что на практике для пациентов означает, что препарат не включен в рекомендации 

ВОЗ и не одобрен FDA, но при этом включен в рекомендации EASL и одобрен EMA? Появится 

ли препарат в регионе ВЕЦА и будет ли доступен для пациентов?  

Ответ:  Мы считаем, что, в первую очередь, необходимо больше данных. Насколько нам 

известно, для того чтобы ВОЗ рекомендовала препарат, ей необходимо собрать более 

убедительные данные. Есть данные о том, что препарат эффективен, но нет согласованных 

данных о продолжительности и прекращении лечения. Также возникает вопрос о методе 

введения препарата, то есть о том, насколько сложно пациентам хранить, восстанавливать и 

самостоятельно вводить препарат, а также о необходимости мониторинга. ВОЗ также изучает 

новые препараты и ожидает поступления данных о них. 

Комментарий представителя пациентского сообщества: Пациентам из Украины, которые 

получают лечение булевиртидом в Германии, выдается рецепт, и они приобретают препараты 
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в аптеке на 2 или 3 месяца и делают инъекции самостоятельно. И у пациентов не возникает 

проблем.  

Комментарий представителя пациентского сообщества: Также на прошлой встрече с 

Gilead они поделились с нами информацией о том, что права на препарат в регионе ВЕЦА 

принадлежат российском компании «Гепатера», что является огромным барьером для 

пациентов в Украине. По этому поводу мы уже ведем коммуникацию с Gilead и «Гепатерой», 

и как только будет информация, мы сразу же ей поделимся.  

Завершение встречи.  

https://eeca-cat.info/wp-content/uploads/2018/10/Minutes_Gilead_RU.pdf

