
18 РОССИЙСКИЙ РЫНОК4•2019

Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»

Российские вакцины оценили 
международные эксперты
В 2018 г. российская компания «Петровакс» вывела на рынок 
первую отечественную четырехваленную вакцину против гриппа. 
Новые результаты ее исследования, как и других адъювантных 
вакцин группы Гриппол®, были представлены широкой научной 
общественности на международной конференции «Influenza 
vaccines for the world», проходившей в Эдинбурге 2–4 апреля 2019 г., 
и вызвали живой интерес ее участников.

ГЛОБАЛЬНАЯ ЗАДАЧА 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
Грипп, остается одной из наиболее 
актуальных проблем современно-
сти. В зоне особого риска находятся 
дети и беременные женщины, люди 
с хроническими заболеваниями. 
По данным ВОЗ, ежегодные эпи-
демии сезонного гриппа приводят 
к 3–5 млн случаев тяжелой болезни 
и к 290 000–650 000 случаев смерти 
от респираторных заболеваний [1].
Достоверно известно, что самый 
надежный способ защиты от грип-
па – иммунизация. По оценкам экс-
пертов ВОЗ, ежегодная вакцинация 
групп риска позволяет снизить забо-
леваемость гриппом в целом у насе-
ления на 60 % [2]. В России, по дан-
ным Роспотребнадзора, увеличение 
охвата вакцинацией с 0,2 % до 46,6 % 
в период с 1996 по 2017 г. привело 
к снижению заболеваемости грип-
пом в 85,5 раза [3].
Успехи вакционопрофилактики обу-
словили то огромное внимание, 
которое в мире уделяют созданию 
эффективных и все более безопас-
ных вакцин, а в идеале – универсаль-
ной вакцины.
Настоящим прорывом стало созда-
ние четырехвалентной вакцины, 
в состав которой вошли антигены, 
полученные из четырех штаммов: 
двух вирусов типа А (H1N1 и H3N2) 
и типа В («Ямагата» и «Виктория»). 
С 2012 г. ВОЗ рекомендует исполь-
зовать при вакцинации четырехва-
лентные вакцины.

Последние исследования показа-
ли, что если бы в период с 2002 
по 2013 гг. при вакцинации приме-
нялись четырехвалентные вакци-
ны от гриппа, то в Великобритании, 
Испании, Италии, Франции и Герма-
нии дополнительно можно бы было 
избежать 1,03 млн случаев грип-
па, 453 тыс. консультаций специ-
алистов, потери в 672 тыс. рабо-
чих дня, 24 тыс. госпитализаций 
и 10 тыс. смертей [4].
Сегодня четырехвалентные вакцины 
включены в Национальные програм-
мы иммунизации в 10 странах мира.

ДОСТИЖЕНИЕ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ 
РАЗРАБОТЧИКОВ
Вплоть до прошлого года только 
в 6 странах мира (США, Германии, 
Франции и др.) было освоено произ-
водство четырехвалентных вакцин. 
В 2018 г. эту задачу успешно решила 
и Россия в лице компании «Петро-
вакс Фарм», которая уже несколь-
ко десятилетий разрабатывает 
и выпускает вакцины против гриппа 
с включением адъюванта Полиок-
сидоний. Уникальная адъювантная 
платформа, разработанная россий-
скими учеными, позволяет снизить 
дозу антигенов в составе вакцин, 
а значит, сделать прививку более 
безопасной. При этом по эффек-
тивности вакцины группы Гриппол® 
соответствуют международным 
и российским критериям. Опираясь 
на рекомендации ВОЗ и потребно-
сти российского здравоохранения, 

компания «Петровакс Фарм» раз-
работала и зарегистрировала соб-
ственную четырехвалентную вакци-
ну – Гриппол® Квадривалент. Она 
содержит по 5 мкг гемагглютини-
на каждого из 4 штаммов вируса 
гриппа (2А и 2В) и адъювант Поли-
оксидоний. Полномасштабные кли-
нические исследования (КИ) под-
твердили высокую эффективность 
и безопасность инновационной раз-
работки в соответствии с критери-
ями Государственной Фармакопеи 
Российской Федерации для гриппо-
зных инактивированных вакцин.
Гриппол® Квадривалент выпускается 
компанией «НПО Петровакс Фарм» 
в одноразовых шприцах по техноло-
гии полного цикла, начиная с этапа 
выпуска субстанций, не содержит 
консервантов. Процесс производства 
осуществляется по стандартам GMP. 
Согласно экспертным оценкам, четы-
рехвалентная вакцина обладает значи-
мыми фармакоэкономическими пре-
имуществами. Ее применение позво-
лит предотвратить до 265,8 тыс. слу-
чаев заболевания гриппом за сезон 
по сравнению с традиционными тре-
хвалентными вакцинами.
В эпидсезоне 2018–2019 вакцина 
показана для иммунизации лиц стар-
ше 18 лет. Сейчас завершены иссле-
дования вакцины для детей в возрас-
те от 6 лет. Ожидается, что в сезоне 
2019–2020 вакцина будет доступ-
на для вакцинации детей данной 
категории.
Между тем постоянные ужесточения 
требований международных и отече-
ственных нормативных документов, 
совершенствование производственных 
технологий и прогресс самой имму-
нологической науки диктуют необхо-
димость проведения новых исследо-
ваний, еще более точно характеризу-
ющих механизмы, обеспечивающие 
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эффективность любых профилак-
тических вакцин. В 2018 г. компания 
«Петровакс» провела дополнительные 
исследования четырехвалентной вак-
цины. Главной целью исследований 
стала оценка значимости адъюван-
та Полиоксидоний в составе вакци-
ны, а именно воздействие вакцины 
на механизмы гуморального и клеточ-
ного иммунного ответа, в том числе 
на дендритные клетки – главные регу-
ляторы иммунного ответа.
Полученные результаты компа-
ния «НПО Петровакс Фарм» пред-
ставила мировому медицинскому 
сообществу на конференции «Influ-
enza vaccines for the world – 2019» 
в Эдинбурге.

НА ПОЛЯХ 
МЕЖДУНАРОДНОЙ ВСТРЕЧИ
Перед участниками международного 
форума выступил Алексей Матве-
ичев, руководитель группы имму-
нофармакологии «НПО Петровакс 
Фарм» с сообщением о роли адъ-
юванта Полиоксидоний в составе 
вакцины Гриппол® Квадривалент 
по результатам современного иссле-
дования, проведенного в 2018 г.
Новизна данного исследования 
состоит в подтверждении способ-
ности Полиоксидония активиро-
вать созревание дендритных клеток, 
отвечающих за развитие иммун-
ного ответа. В результате иммун-
ная система распознает чужерод-
ный белок и вырабатывает антитела 
для защиты от вторжения инфекций.
«Исследования показали, что Грип-
пол® Квадривалент, как и другие 
вакцины семейства Гриппол, содер-
жащие пониженную дозу антигена, 
демонстрируют равную эффектив-
ность в сравнении с субъединич-
ными и сплит-вакцинами, которые 
содержат стандартные дозы анти-
генов вируса гриппа, – сообщил 
Алексей Матвеичев. – Такой эффект 
в значительной степени достигает-
ся за счет включения в состав вак-
цины адъюванта Полиоксидоний». 
По словам докладчика, Полиокси-
доний модулирует иммунный ответ 
организма, обеспечивая эффектив-
ность и иммуногенность вакцины 

при использовании низких доз 
антигенов. Кроме несомненных 
положительных качеств для вак-
цинируемых, которые подверга-
ются меньшей антигенной нагруз-
ке при сохранении эффективности 
вакцинации, адъювантная плат-
форма на основе Полиоксидония 
в случае необходимости позволя-
ет втрое увеличить объем выпуска-
емых вакцин, что имеет ключевое 
значение при подготовке к следую-
щей неизбежной пандемии. Актуаль-
ность данного подхода сохраняется 
и в этом году в связи с поздним объ-
явлением ВОЗ о штаммовом составе 
на предстоящий 2019–2020 сезон.

НЕЗАВИСИМЫЕ 
ИСТОЧНИКИ ПОДТВЕРЖДАЮТ
Результаты и выводы российских 
исследователей были подтверждены 
независимой европейской консалтин-
говой биотехнологической компани-
ей FluConsult (Нидерланды), которая 
представила обзор, подготовленный 
на основе анализа клинических дан-
ных, накопленных более чем за 20 лет 
применения вакцин Гриппол®.
В ходе научной сессии с презента-
цией, основанной на метаанализе 
клинических исследований (КИ) 
противогриппозных вакцин груп-
пы Гриппол®, выступил Рональд 
Компьер, управляющий директор 
Fluconsult. По его словам, при под-
готовке аналитического обзора были 
изучены данные 30 КИ с участием 
более 11,5 тыс. пациентов, относя-
щихся к разным возрастным груп-
пам. В результате проделанной 
работы были получены убедитель-
ные свидетельства, подтверждаю-
щие, что вакцины группы Гриппол®, 

содержащие по 5 мкг гемагглютини-
на на каждый штамм вируса и адъю-
вант Полиоксидоний, обеспечивают 
столь же высокий  ответ, как и вак-
цины, содержащие по 15 мкг гема-
гглютинина, – заключил спикер. – 
Именно Полиоксидоний повышает 
безопасность и эффективность рос-
сийской серии вакцин Гриппол®».
Участники конференции особо отме-
тили, что в настоящее время вакци-
ны Гриппол® – единственные отече-
ственные гриппозные вакцины, име-
ющие доказательную базу, признан-
ную международным сообществом.
В 2019 г. Минздрав России совмест-
но с Роспотребнадзором разрабо-
тали и утвердили План поэтапного 
перехода на использование квадри-
валентных вакцин для профилакти-
ки гриппа в рамках Национального 
календаря профилактических при-
вивок в период 2019–2021 годов. План 
предусматривает переход на четы-
рехвалентную вакцину в первую оче-
редь для лиц, находящихся в группе 
риска, – работников медицинских, 
транспортных, образовательных 
организаций, коммунальных служб, 
студентов ВУЗов, лиц от 18 до 60 лет 
с хроническими заболеваниями лег-
ких, сердечно-сосудистой систе-
мы, метаболическими нарушения-
ми, ожирением, лиц, призываемых 
на военную службу, беременных, 
детей, лиц старше 60 лет.
В этой связи вывод на рынок пер-
вой российской четырехвалентной 
вакцины имеет огромное значение 
для практического здравоохране-
ния РФ, поскольку позволяет начать 
практический переход на использо-
вание квадривалентных вакцин 
уже в 2019 г.
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