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Генеральному директору АО «ГлаксоСмитКляйн Трейдинг» Дубянскому Олегу Львовичу

От сетевого издания «Коалиция по готовности к лечению»

Открытое письмо заинтересованным сторонам по вопросу обеспечения лекарственными препаратами людей, живущих с ВИЧ

Исх. № 08/2020 от 30.01.2020 г.    

Уважаемый Олег Львович,

К Вам обращаются представители «Коалиции по готовности к лечению», организации, работающей в сфере противодействия эпидемии ВИЧ-инфекции. Поводом для обращения послужила ценовая политика в отношении долутегравира – одного из ключевых препаратов в современных стандартах терапии ВИЧ-инфекции. Мы считаем, что цена на данный препарат должна быть значительно снижена, и обращаемся к патентообладателю с призывом обеспечить снижение текущей цены, в том числе в рамках проходящих аукционных процедур, чтобы все нуждающиеся граждане Российской Федерации могли быть обеспечены жизненно важной терапией. Ниже мы приводим обоснование нашей позиции.

26 декабря 2019 года был опубликован проект Клинических рекомендаций Министерства Здравоохранения Российской Федерации «ВИЧ-инфекция у взрослых»
, разработанный Национальной ассоциацией специалистов по профилактике, диагностике и лечению ВИЧ-инфекции. Препарат долутегравир
 указан как предпочтительный в терапии ВИЧ-инфекции 1-й и 2-й линии для всех групп пациентов. Это соответствует основным современным международным стандартам лечения ВИЧ-инфекции
.
Представители Министерства здравоохранения РФ неоднократно озвучивали планы: 

По расширению охвата долутегравиром до 25% от общего числа пациентов, получающих АРВ-терапию, в соответствии с клиническими рекомендациями и международным опытом; 
· 































































































































· По обеспечению 90% нуждающихся пациентов АРВ-терапией. Данные намерения подтверждаются, в том числе увеличением бюджета в 2020 году на закупку лекарственных препаратов для обеспечения лиц, инфицированных вирусом иммунодефицита человека, а также лиц с ВИЧ в сочетании с вирусами гепатитов В и С,  до по меньшей мере 27,3 млрд. рублей. 

Таким образом, с учетом количества пациентов, получающих АРВ-терапию в 2019 году (порядка 470 000 человек) и реализации в 2020 году целей по расширению охвата лечением представленных выше, общее количество пациентов, получающих данный современный препарат для лечения ВИЧ-инфекции, к 2021 году может составить от 100 до 180 тысяч человек.

В конце января 2020 года Министерством здравоохранения РФ были объявлены аукционы на закупку долутегравира. Согласно данным конкурсной документации Минздрава РФ, количество запланированного к закупке долутегравира составит 61 596 годовых курсов (22 482 634 таблеток). При этом представители данного министерства подчеркивали возможность обеспечения большего количества ЛЖВ данным препаратом в случае снижения производителем цены.

Ранее компания GSK, владеющая правами на долутегравир и отвечающая за его продвижение на рынке, сообщила, что готова предоставить скидку 27%, в случае, если Министерство обеспечит долутегравиром 15% от общего числа ВИЧ-инфицированных, получающих терапию (69 000 годовых курсов)
. В итоге после снижения цена в объявленных на 2020 год аукционах на долутегравир составляет 7 141 рубль за упаковку. Однако по нашим расчётам такая цена не является обоснованной.

По информации, полученной из открытых источников, в том числе из официальных пресс-релизов, компания ViiV Healthcare (в России представлена офисом GSK)
 в 2016 году предоставила Министерству здравоохранения Бразилии 70%-ную скидку на долутегравир и цену, эквивалентную
 примерно 37 956 рублям за годовой курс лечения одного пациента, при условии закупки 100 000 годовых курсов лечения
. При этом компания получила удовлетворительную прибыль, а государство обеспечило необходимый охват инновационным препаратом.

Мы считаем, что данная цена должна стать референтной и определяющей при принятии решения в вопросе ценообразования на долутегравир в России по следующим причинам:

1 Бразилия и Россия входят в группу стран БРИКС. 
2. Бразилия и Россия очень схожи, как по классификации Всемирного банка
, которую компания, владеющая правами на долутегравир, использует в качестве основы для формирования политики по доступу
, так и по масштабам эпидемии
 (при этом в РФ темпы распространения эпидемии значительно выше, чем в Бразилии, а, значит, потребность в терапии потенциально выше).

В 2020 году МЗ РФ объявил закупку на 61 596 курсов – данный объем составляет около 62% от объема, закупленного в Бразилии в 2016 году. Исходя из этого, мы настаиваем, что производитель должен предложить цену на препарат, не превышающую 61 489 рублей за годовой курс (5 054 рубля за упаковку, включая НДС).

В случае реализации в РФ комплекса мер по обеспечению долутегравиром 100 и более тысяч людей, живущих с ВИЧ, цена на долутегравир производства компании ViiV/GSK не должна превышать 37 956 рублей за годовой курс (3 120 рублей за упаковку, включая НДС), что эквивалентно цене в Бразилии в 2016 году.

Также считаем важным отметить, что в рамках лицензионного соглашения между правообладателем и Патентным пулом лекарственных средств, генерики долутегравира в странах ЕАЭС уже в 2017 году были доступны по цене примерно 325 рублей за упаковку или 3 900 рублей на одного пациента в год. В связи с этим, на наш взгляд, в переговорном процессе не следует отказываться окончательно от таких механизмов обеспечения доступа, как добровольная или принудительная лицензия, с целью рационального использования средств общественного здравоохранения, и расширения доступа к АРВ-терапии.

Таким образом, мы призываем компанию GSK подтвердить свою готовность обеспечить справедливый доступ к одному из наиболее современных препаратов для ЛЖВ в России, а все заинтересованные стороны достичь соглашения, которое учтет интересы всех сторон процесса: в первую очередь людей, живущих с ВИЧ в России, а также государства и компании-производителя.

Копия данного письма была также направлена Министру здравоохранения Российской Федерации Мурашко Михаилу Альбертовичу. 

Заранее благодарим за информацию.

Ответ просим отправлять по адресу электронной почты: office@itpcru.org.  
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