Научное сообщение «Проблемы создания вакцин против гепатита С и ВИЧ-инфекции ».

        Докладчик  -  член-корреспондент РАН  Нетесов Сергей Викторович (Новосибирский государственный университет и ФГУН ГНЦ вирусологии и биотехнологии «Вектор» Роспотребнадзора).  

      В 2007 году в мире насчитывалось 40 миллионов людей, инфицированных вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-1), и 180 миллионов, инфицированных вирусом гепатита С. В России по официальным данным – более 400 тысяч ВИЧ-инфицированных и около 5 миллионов людей инфицировано ВГС. К сожалению, число и тех, и других и в России, и в мире пока что только растет, имеющиеся средства терапии позволяют лишь затормозить развитие этих инфекций, и необходимы нерядовые усилия, чтобы борьба с этими инфекциями в конце концов оказалась успешной. Как показывает имеющийся  у человечества опыт, успех в борьбе с инфекциями достигается двумя путями: разработкой и массовым применением вакцин и широким внедрением санитарно-гигиенических технологий и мер. По второму направлению в России уже сделано много для того, чтобы минимизировать распространение и ВИЧ-инфекции, и гепатита С. Однако, как показывает опять же мировой опыт, в случае инфекций, передающихся половым путем, да и многими другими путями одного этого недостаточно.  И лишь вакцины кардинально меняют ситуацию. Яркий пример – гепатит В, с распространением которого боролись годами не очень успешно, а когда появилась вакцина, то ситуация изменилась радикально, и теперь мы уже говорим об его искоренении.

     Разработки вакцин против ВИЧ-инфекции стартовали в мире с начала 90-х годов. Но попытки использовать отработанные ранее на других инфекциях технологии: инактивированная вакцина, получение аттенуированных/ослабленных вариантов – успеха не принесли. В последующие годы было получено более 400 кандидатных препаратов, использующих около 15 различных технологий,  и часть из них уже проходит клинические испытания. К сожалению, пока что ни одни испытания не принесли хоть сколько-нибудь положительных результатов. Тем не менее, и фармацевтические компании, и правительственные научные институты ряда стран продолжают эти усилия. Россия, несмотря на весьма тревожную ситуацию по динамике роста числа ВИЧ-инфицированных, в это смысле сильно отстает, финансирование разработок, начатое гораздо позднее других стран – в 1997 году,  было прекращено с 2004 года на 3 года и лишь в прошлом году начата первая фаза испытаний первого варианта вакцины. А ведь в стране есть несколько очень перспективных вариантов вакцины,  их испытания длятся годы, и задержку с разработкой таких исключительно важных препаратов, мягко говоря, нельзя считать достижением. Вместе с тем на ситуацию с разработкой необходимо взглянуть и под другим углом. Традиционные технологии ответа не дали. Значит, надо углубленно изучать саму инфекцию, и за рубежом это поняли уже давно: с начала века выделены колоссальные средства на эти исследования: только на два таких гранта в США в 2007 году выделено по 50 млн. долларов и уже получен ряд фундаментальных результатов, прояснивших некоторые загадки этой инфекции.    

    Ситуация с гепатитом С схожая: вакцину также пока не удается получить и так же плохо изучен процесс инфекции. Но в этом случае надежд больше, потому что до 30% инфицированных все же выздоравливают, значит, их и надо углубленно изучать с тем, чтобы получить информацию о возможных путях разработки вакцины.  В остальном же проблемы схожи с ВИЧ-инфекцией: обе инфекции передаются с кровью – парентеральным путем, геномы обоих патогенов весьма изменчивы, традиционные пути разработки вакцин результатов пока не дали. 

          В результате анализа ситуации предлагается следующее: 

1. Разработать и представить на рассмотрение  комплексную Программу фундаментальных исследований инфекций, вызываемых вирусами ВИЧ-1 и гепатит С, и иммунного ответа на них у выздоровевших или толерантных лиц на 2010-2015 гг. с участием РАН, РАМН, ММА им. И.М.Сеченова, ФГУН ГНЦ ВБ «Вектор», ГНЦ «НИИ иммунологии» ФМБА, С-ПбГУ и НГУ 
2. Разработать и представить на рассмотрение Программу прикладных исследований по мониторингу, а также поиску, испытаниям и внедрению в производство новых лечебно-профилактических препаратов для лечения и профилактики этих инфекций,  в том числе препаратов-дженериков, на 2010-2015 гг. с участием РАН, РАМН, ГНЦ «НИИ иммунологии» ФМБА, ФГУН ГНЦ ВБ «Вектор» Роспотребнадзора, ММА им. И.М.Сеченова, С-ПбГУ и НГУ.
3. Реконструировать и аттестовать как минимум два экспериментальных участка по производству экспериментальных серий ВИЧ-вакцин – в ФГУН ГНЦ ВБ «ВЕКТОР» (Новосибирск) и в НИИ иммунологии (Москва).  
4. Наработать и аттестовать экспериментальные серии уже разработанных кандидатных ВИЧ- вакцин.

     5. Провести 1 и 2 фазы клинических испытаний на добровольцах 3-х отечественных
     кандидатных вакцин против ВИЧ (на иммуногенность и безвредность в рамках 
     небольшого эпид-опыта).
