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В августе 2017 г. эпидемия легочной чумы охватила два 
крупных городских населенных пункта Мадагаскара. 

Было зарегистрировано более 2400 случаев и официально 
зафиксировано 200 смертей. Российским научно-исследо
вательским противочумным институтом «Микроб» Роспот
ребнадзора были «подготовлены к отправке в адрес россий-
ского диппредставительства в Мадагаскаре средства инди-
видуальной защиты (защитные комбинезоны, маски, пер-
чатки), а также 500 доз российской противочумной вакцины, 
произведенных Ставропольским научно-исследовательским 
противочумным институтом Роспотребнадзора» [1]. Несмо
тря на то, что основа российской живой чумной вакцины – 
это вакцинный штамм EV, селекционированный на Мада
гаскаре, спасший там десятки тысяч жизней и переданный в 
1936 г. в Россию, власти республики отказались от живой 
чумной вакцины, так как Всемирная организация здравоох-
ранения (ВОЗ) не рекомендует использование чумных вак-
цин старого поколения [2, 3]. 

По данным ВОЗ, весной 2018 г. в различных стадиях раз-
работки частными и государственными лабораториями за-
регистрировано 17 кандидатов в чумные вакцины. Двое из 

этих кандидатов завершили Фазу 2 клинических испытаний, 
и несколько кандидатов планировали подвергнуть клини
ческим испытаниям в 2019 г. Эксперты ВОЗ приступили 
к формулированию принципов проведения Фазы 3 испыта-
ния эффективности противочумных вакцин – кандидатов 
в эндемичных странах [8]. Был разработан профиль целево-
го продукта вакцины ВОЗ для борьбы с чумой, который 
должен служить «маяком» для разработчиков вакцин. В при-
веденной ниже таблице сравниваются параметры идеаль-
ной ВОЗовской чумной вакцины с характеристиками уже 
зарегистрированных в России чумных вакцин и требования-
ми ко  вновь разрабатываемым отечественным вакцинным 
препаратам.

Очевидно, что представленные в таблице требования 
ВОЗ касаются прежде всего субъединичных вакцин на осно-
ве F1- и LcrV-антигенов, так как никто не даст разрешение 
на иммунизацию беременных женщин живыми вакцинами, 
поскольку это может привести к инфицированию вакцинным 
штаммом плода и даже его гибели [9]. Основной принцип 
специфической профилактики – вакцинация должна нести 
больше пользы, чем вреда. Этому соответствует поддержи-
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ваемая ВОЗ «стратегия кокона», при которой беременных 
или кормящих не иммунизируют, а вакцинируют всех, с кем 
они контактируют и от кого могут заразиться [10].

Конечная цель вакцинации состоит в стимулировании на-
пряженного и длительного иммунитета. Однако в случае 
чумы иммунитет, вызываемый вакцинацией, со временем 
ослабевает [11]. Субъединичные вакцины на основе F1 и 
LcrV в основном вызывают гуморальный иммунный ответ 
[12]. Хотя эти вакцины показали многообещающие результа-
ты на животных моделях, их защитный потенциал у людей 
еще предстоит оценить. Например, было объявлено, что 
вакцина на основе rF1-V будет лицензирована в 2021 г. для 
использования армией США по процедурам FDA, которые 
применяются, когда определение эффективности испыта-
ний препаратов на людях признается неэтичным или непрак-
тичным [13]. Гуморальный иммунный ответ – выработка 
антител, которые нейтрализуют внеклеточные микробы, 
тогда как клеточный иммунный ответ опирается на Т-клетки, 
которые экспрессируют цитокины и активно разрушают 
внутриклеточные микробы. Защитный эффект субъеди
ничных вакцин краткосрочный, поскольку в основном зави-
сит от гуморального иммунитета, который периодически 
необходимо стимулировать бустерными иммунизациями. 
Вакцины против чумы следующего поколения должны быть 
разработаны для стимулирования напряженного клеточного 
иммунитета. Оба ответа, гуморальный и клеточный, в соче-
тании способствуют эффективности вакцины. 

Еще одним направлением повышения эффективности вак-
цинных препаратов является введение в их состав адъюван-
тов [14]. Одним из примеров прототипов таких вакцин может 
служить генетически аттенуированный штамм Yersinia 
pseudotuberculosis, продуцирующий антиген F1 Y. pestis и вы-
зывающий мощный клеточный ответ даже после однократно-
го орального введения [15]. Принимая во внимание насто
роженную позицию ВОЗ в отношении живых вакцин, вопрос 
о том, имеет ли такой прототип перспективы в рамках дорого-
стоящих фаз доклинических и клинических испытаний, при-
обретает критическое значение. Достижение заявленных 
ВОЗ сроков сохранения потребительских свойств вакцинных 
препаратов (длительность иммунитета) на сегодняшний день 
представляется маловероятным без использования адъюван-
тов и/или схемы прайм-буст иммунизации: вначале грунд-
иммунизация живой чумной вакциной, а затем, по мере не-
обходимости, ревакцинация молекулярной вакциной [16].

Исследования по совершенствованию вакцинопрофилак-
тики чумы продолжаются.

Информация о финансировании
Работа выполнена в рамках гранта Минобрнауки России 
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Интраназальная вакцина против сибирской язвы:  
BlueWillow получает разрешение FDA для начала фазы 1 исследования

Разработка интраназальной вакцины против сибирской язвы продолжается 
в рамках партнерства BlueWillow с Porton Biopharma Limited (PBL) по контракту 
№HHSN272201600045C от NIAID на разработку вакцины против сибирской язвы 
NanoVax® следующего поколения. Контракт может стоить до 24 миллионов дол-
ларов в течение восьмилетнего срока, если будут исполнены все опционы. 
Вакцина сочетает в себе новую интраназальную систему NanoVax от BlueWillow 
с  рекомбинантным защитным антигеном (rPA) для сибирской язвы от PBL. 
На платформе NanoVax используется запатентованный адъювант наноэмульсия 
масло-в-воде, который вызывает системный и слизистый иммунитет, обеспечи-
вая уникальную защиту от таких респираторных инфекций, как сибирская язва.

Вакцина против сибирской язвы BlueWillow/PBL может обеспечить значитель-
ные преимущества по сравнению с существующей вакциной для инъекций. Исследования на животных показали, что 
BW‑1010 безопасна и обеспечивает защиту от сибирской язвы после одной или двух прививок. Кроме того, неофициальные 
исследования стабильности показали, что срок годности вакцины составляет более пяти лет по сравнению с тремя годами 
для текущей инъекционной вакцины. Улучшенная стабильность BW-1010 позволит обеспечить более длительное хранение, 
что потенциально может сэкономить правительству США более 100 миллионов долларов в год.

Intranasal anthrax vaccine: BlueWillow Receives FDA Clearance to Begin Phase 1 Study –  
Outbreak News Today [Electronic resource]. 

URL: http://outbreaknewstoday.com/intranasal-anthrax-vaccine-bluewillow-receives-fda- 
clearance-to-begin-phase-1-study-22916/ (accessed: 14.12.2019).
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