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Вакцинопрофилактика является
самым эффективным и экономиче-
ски целесообразным профилактиче-
ским мероприятием современной ме-
дицины по контролю инфекционных
заболеваний, в том числе и пневмо-
кокковой инфекции. С 2010 года ВОЗ
включила конъюгированную вакцину
против пневмококка в рутинный ка-
лендарь прививок для всех стран мира
вне зависимости от уровня экономи-
ческого развития3 и рекомендует по-
всеместное включение пневмококковых
конъюгированных вакцин (ПКВ) в про-
граммы детской иммунизации4. К на-
стоящему времени массовая вакцинация
детей первых лет жизни против пнев-
мококковой инфекции действует в 120
странах мира. Согласно разъяснениям
ВОЗ по пневмококковой инфекции, ко-
торые были опубликованы в 2012 году,
решение о применении той или иной
вакцины должно приниматься с учетом
данных эпидемиологического монито-
ринга, соответствия антигенного соста-
ва вакцины серотипам, циркулирующим
среди целевых групп населения на кон-
кретной территории5. Выбор вакцины
для массовой вакцинации населения от
пневмококковой инфекции также до-
лжен определяться на основе критери-
ев доказательной медицины и фарма-
коэкономики, причем основными пока-
зателями должны быть доказанная эпи-
демиологическая эффективность и бе-
зопасность вакцины.

С 2009 года в РФ, как и рекомен-
довано позиционной статьей ВОЗ, осу-
ществляется локальный надзор за се-
ротипами пневмококков, ответственных
за инвазивные (менингит, инвазивные
пневмонии), неинвазивные формы за-
болевания (внебольничная пневмония,
острый средний отит) и бактерионоси-
тельство. Эпидемиологические иссле-
дования, проведенные в Российской
Федерации, показали, что именно 13-ва-

лентная пневмококковая конъюгиро-
ванная вакцина обеспечивает макси-
мальный среди конъюгированных вакцин
охват серотипов, вызывающих пневмо-
кокковые заболевания и составляющих
более 82% циркулирующих в регионах
страны вызывающих ИПИ серотипов
пневмококков, до 91,6% – серотипов
при ОСО и до 89,2% – тяжелых пневмо-
ний6. При этом в вакцину входят такие
важные серотипы, как 19А, 6А и 3, кото-
рые на сегодняшний день не содержат-
ся больше ни в одной зарегистриро-
ванной конъюгированной пневмококко-
вой вакцине.

Данные по ожидаемому снижению
летальности в Российской Федерации
после введения массовой вакцинации
ПКВ13 детей первого года жизни: “... В
расчете на 100 тыс. вакцинированных де-
тей можно предотвратить 13,8 летальных
исходов пневмококковых инфекций в
вакцинированной популяции и 171,1 – в
невакцинированной...”7.Таким образом,
будет предотвращено 235 летальных
исходов пневмококковых инфекций в
вакцинированной популяции в год, а
если применить принцип догоняющей
вакцинации (вакцинация когорт 1-5 лет),
то количество предотвращенных ле-
тальных исходов будет в 5 раз больше.
Плюс к этому в год в невакцинированной
популяции (за счет популяционного эф-
фекта) можно достичь 2909 предотвра-
щенных летальных исходов пневмокок-
ковых инфекций.

Экономическая эффективность 13-
валентной пневмококковой вакцины
(ПКВ 13) с учетом прямых и непрямых за-
трат достаточно высока: вакцинация ве-
дет не только к снижению заболевае-
мости и смертности, но и к существен-
ной экономии финансовых средств в
перспективе – 2,9 млрд руб. на всю ко-
горту вакцинируемых детей, или 2,1 тыс.
руб. на 1 вакцинируемого в течение 10

лет после вакцинации8.
В последнее время большое вни-

мание уделяется задачам импорто-
замещения. Президент Российской
Федерации Владимир Путин в своем
Послании Федеральному Собранию
РФ в декабре 2014 года отметил, что
“Разумное импортозамещение – это
наш долгосрочный приоритет, неза-
висимо от внешних обстоятельств. В
рамках импортозамещения нужно ра-
ботать над созданием в России мас-
сового слоя производственных ком-

паний, способных быть конкурентными
не только внутри страны, но и на меж-
дународных рынках”.

В Российской Федерации курс на
формирование локального производ-
ства вакцин против пневмококковой
инфекции был взят относительно не-
давно – с 2011 года. В то же время пер-
вые результаты международного со-
трудничества в этой сфере вселяют
уверенность в том, что значительное
снижение заболеваемости пневмокок-
ковыми инфекциями реально достижи-
мо в случае использования высокока-
чественных инновационных и зареко-
мендовавших себя в разных регионах
мира вакцин. 

Компания НПО Петровакс Фарм и
компания Pfizer, реализуя совместный
проект по производству в России конъю-
гированной 13-валентной вакцины
против пневмококковой инфекции
“Превенар 13®”, успешно решают одну
из приоритетных задач системы здра-
воохранения. Локальное производство
полного цикла готовой лекарственной
формы ПКВ13 осуществляется на сов-
ременном производственном комплек-
се компании НПО Петровакс Фарм,
расположенном в Подольском районе
Московской области. Компания Петро-
вакс Фарм имеет большой опыт в раз-
работке и производстве инновацион-
ных лекарственных препаратов и сов-
ременных вакцин, в частности таких,
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Локальное производство пневмококковой 
вакцины “Превенар 13®” решает одну из 

приоритетных задач здравоохранения России
Пневмококковая инфекция, по мнению экспертов Всемирной  орга-

низации здравоохранения, является наиболее распространенной причи-
ной высокой смертности детей первых пяти лет жизни, что представляет
серьезную проблему для систем здравоохранения многих стран мира, в том
числе и для России1. Пневмококковая инфекция может вызвать не толь-
ко пневмонию, но и отит (ОСО), синусит, инвазивные пневмококковые
инфекции (ИПИ): менингит, бактериемию, сепсис. В этиологической
структуре менингитов у детей в разных регионах Российской Федерации
пневмококк составляет от 5 до 20%, восемь из десяти пневмоний у детей
первых лет жизни вызваны пневмококком2.
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как Гриппол® и Гриппол® плюс, которые
входят в Национальный календарь про-
филактических прививок. Именно на-
личие современной производственной
базы и высокий кадровый потенциал по-
зволили успешно осуществить тран-
сфер технологий производства полно-
го цикла готовой лекарственной формы
вакцины “Превенар 13®”. 

– Выпуск конъюгированной 13-ва-
лентной вакцины против пневмококко-
вой инфекции – один из наиболее слож-
ных биотехнологических производст-
венных процессов в мире, требующий
соответствующего технического обес-
печения и высокого уровня профессио-
нализма персонала, – рассказывает
председатель совета директоров НПО
Петровакс Фарм Аркадий Некрасов. –
Наша компания соответствует этим
требованиям и является первым рос-
сийским предприятием, реализовав-
шим задачу такой категории сложности
и меры ответственности.

В 2011 году вакцина “Превенар 13®”
была зарегистрирована в Российской
Федерации. В марте 2011 г. НПО Петро-
вакс Фарм и компания Pfizer – разра-
ботчик ПКВ13 – заключили соглашение
о начале сотрудничества по производ-
ству в России конъюгированной 13-ва-
лентной вакцины против пневмококко-
вой инфекции. За 4 года в процессе
реализации проекта на производ-
ственной площадке НПО Петровакс
Фарм установлено уникальное обору-
дование, внедрены система обеспече-
ния качества и методы контроля каче-
ства, соответствующие высшим стан-
дартам мировой биофармацевтической
промышленности. Впервые в России
применяется высокоэффективная си-
стема с автоматическим управлением
процессом формуляции RDM (Rapid
Deployment Module), производство осу-
ществляется в соответствии с нацио-
нальным и международным стандарта-
ми надлежащей производственной
практики GMP. В процессе передачи
технологии было обучено более 56 спе-
циалистов НПО Петровакс Фарм, до-
полнительно создано 25 высококвали-
фицированных рабочих мест. 

Официальным подтверждением
завершения передачи технологии про-
изводства пневмококковой вакцины по
полному циклу стало одобрение в

августе 2015 г. Минздравом  России
изменения в регистрационном  удо-
стоверении препарата “Превенар 13®”,
где ООО НПО Петровакс Фарм офи-
циально зарегистрировано как про-
изводитель вакцины с использовани-
ем всех стадий технологического про-
цесса: приготовления готовой лекар-
ственной формы (формуляция), пер-
вичной упаковки (розлив в одноразо-
вые шприцы), вторичной упаковки, вы-
пускающего контроля качества. Это
первый в истории пример локализации
полного цикла производства иммуно-
биологического лекарственного пре-
парата в российской фармацевтиче-
ской отрасли. 

Производственные мощности НПО
Петровакс Фарм позволяют покрыть
100% потребности государства в пнев-
мококковой вакцине в рамках суще-
ствующих программ по вакцинопрофи-
лактике и оперативно реагировать на
дополнительные потребности в случае
необходимости.

В группу высокого риска инфици-
рования пневмококковой инфекцией
входят не только дети, но и взрослые,
страдающие иммунодефицитом и раз-
личными хроническими заболеваниями.
На XXIV Национальном конгрессе по бо-
лезням органов дыхания главный пуль-
монолог города Челябинска Галина
Игнатова рассказала о первых резуль-
татах вакцинации взрослых конъюги-
рованной вакциной в России: “У паци-
ентов с хронической обструктивной бо-
лезнью легких, привитых “Превенар 13®”,
в 6 раз снизилось количество пневмо-
ний, в 4,8 раза уменьшилось количество

обострений, в 9 раз сократилось коли-
чество госпитализаций по поводу обо-
стрений и пневмонии”.

По мнению заведующего кафе-
дрой эпидемиологии и доказательной
медицины Первого медицинского уни-
верситета им. И.М. Сеченова, акаде-
мика РАН, профессора Николая Брико,
вакцинация – самое эффективное и
экономически выгодное профилакти-
ческое мероприятие современной ме-
дицины, а локализация производства
13-валентной пневмококковой вакцины
в России делает вакцинацию против
пневмококковой инфекции экономиче-
ски более доступной для населения
страны. 

– Для нашей компании производ-
ство 13-валентной вакцины против пнев-
мококка является долгосрочным проек-
том, реализация которого проходит в
соответствии с основными задачами
федеральной целевой программы раз-
вития фармацевтической промышлен-
ности Фарма-2020, – рассказывает
президент компании НПО Петровакс
Фарм Елена Архангельская. – Мы под-
держиваем инициативу Минздрава
РФ о включении пневмококковой вак-
цины в Национальный календарь про-
филактических прививок, что позволит
уберечь от опасных заболеваний наших
детей и другие группы населения. Важ-
но отметить, что, наряду с населением
более чем 100 стран мира, где приме-
няется “Превенар 13®”, жители России
могут прививаться инновационной вак-
циной от пневмококка, произведенной
на отечественном предприятии.

А. Кузнецов
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Для справки: 

13-валентная пневмококковая вакцина “Превенар 13®” (ПКВ 13) охватывает
максимальное среди конъюгированных вакцин количество актуальных для нашей стра-
ны серотипов9,10. По данным фармакоэкономических исследований, предотвращенные
затраты на лечение пневмококковых инфекций в течение 10 лет после начала массовой
вакцинации “Превенар 13®” детей до 1 года в РФ составят 58,5 млрд рублей11.

В конце 2014 года в России 13-валентная пневмококковая конъюгированная вакцина
была удостоена высочайшей награды в области биофармацевтики – Премией Галена (Prix
Galien Russia) как Лучший биотехнологический продукт12. Вакцина “Превенар 13®” заре-
гистрирована в Российской Федерации для применения у детей с 2 месяцев до 5 лет и
у взрослых в возрасте 50 лет и старше, регистрационное удостоверение (РУ) № ЛП-000798
от 03/10/2011.

Вакцина производится НПО Петровакс Фарм в Московской области на современ-
ном предприятии, соответствующим нормам надлежащей производственной практики
(GMP) по технологии, переданной компанией Pfizer.
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