
12 МЕДИЦИНСКИЙ АЛЬЯНС, том 14, № 1, 202612

Фтизиатрия, пульмонология

УДК 616-002.5	 doi: 10.36422/23076348-2026-14-1-12-17

Оценка эффективности, безопасности 
и экономической целесообразности клофазимина 
в лечении туберкулеза с лекарственной 
устойчивостью возбудителя: систематический обзор 
А.М. Тихонов, С.А. Павлов, А.В. Захаров,  
В.А. Шорохова, В.В. Алгазина, В.В. Романов
Центральный научно-исследовательский институт туберкулеза, Москва

Evaluation of the efficacy, safety, and cost-effectiveness 
of clofazimine in the treatment  

of drug-resistant tuberculosis: a systematic review
A. Tikhonov, S. Pavlov, A. Zakharov,  

V. Shorokhova, V. Algazina, V. Romanov
Central TB Research Institute, Moscow

© Коллектив авторов, 2026 г.

Резюме
В настоящее время во фтизиатрическую практику по 
всему миру активно внедряются новые схемы химио
терапии лекарственно-устойчивого туберкулеза с 
применением новых и перспективных химиопрепа-
ратов. Цель исследования: оценить эффективность, 
безопасность и экономическую целесообразность 
применения клофазимина при лечении туберкулеза с 
лекарственной устойчивостью возбудителя на основе 
данных рандомизированных клинических испытаний, 
когортных и наблюдательных исследований. Материа
лы и методы. При подготовке публикации был про-
веден поиск в базах данных PubMed, Web of Science и 
EMBASE исследований, опубликованных до 1 января 
2025 г. Проведен анализ опубликованных РКИ, когорт-
ных и наблюдательных исследований, сравнивающих 
режимы лечения ЛУ ТБ с включением и без включения 
клофазимина, а также режимы с другими препарата-
ми (бедаквилин, линезолид, деламанид). Оценивались 
показатели эффективности (конверсия культуры мо-

кроты, успех лечения), безопасности (частота и типы 
нежелательных явлений) и экономической целесо
образности (стоимость препаратов, длительность ле-
чения, косвенные затраты). Результаты. Клофазимин 
показывает значительную эффективность в схемах те-
рапии ТБ с различными видами ЛУ, не ограничиваясь 
только МЛУ ТБ, но и демонстрируя потенциал при ШЛУ 
ТБ. Препарат значительно ускоряет конверсию куль-
туры мокроты и повышает показатели успеха лечения. 
Клофазимин в целом хорошо переносится при лече-
нии ЛУ ТБ, но его использование связано со специфи-
ческими, управляемыми нежелательными явлениями 
(НЯ). Наиболее частыми НЯ являются изменение цвета 
кожи (до 94,3% пациентов) и ихтиоз (47,2%). Режимы 
на основе клофазимина обладают значительной эко-
номической целесообразностью за счет сокращения 
продолжительности лечения и улучшения использо-
вания ресурсов в условиях с низким уровнем дохода. 
Исследования показывают, что режимы, содержащие 
клофазимин, могут сократить продолжительность ле-
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чения туберкулеза с ЛУ ТБ с 18–24 до 9 мес, что снижает 
расходы на здравоохранение и бремя для пациентов. 
Заключение. Клофазимин демонстрирует значитель-
ную эффективность, безопасность и экономическую 
целесообразность при лечении туберкулеза с лекар-
ственной устойчивостью МБТ, особенно в условиях 
ограниченных ресурсов. Обладает предсказуемым 
профилем безопасности, однако требует контроля ЭКГ 
при совместном назначении с другими препаратами, 
удлиняющими интервал QT. Его использование эконо-
мически оправдано как часть стратегии по внедрению 
укороченных режимов лечения. 

Ключевые слова: клофазимин, туберкулез с лекар-
ственной устойчивостью, эффективность, безопас-
ность, экономическая целесообразность, режимы хи-
миотерапии

Summary
Currently, new chemotherapy regimens for drug-resistant 
tuberculosis are being actively introduced into phthisiat-
ric practice around the world, using new and promising 
chemotherapy drugs. Objective: to evaluate the efficacy, 
safety, and economic feasibility of clofazimine in the treat-
ment of drug-resistant tuberculosis based on data from 
randomized clinical trials, cohort studies, and observation-
al studies. Methods. In preparation for the publication, 
a search was conducted in the PubMed, Web of Science, 
and EMBASE databases for studies published before Ja
nuary 1, 2025. An analysis was conducted of published 
randomized controlled trials, cohort studies, and obser-
vational studies comparing treatment regimens for multi

drug-resistant TB with and without clofazimine, as well as 
regimens with other drugs (bedaquiline, linezolid, and 
delamanid). The study evaluated the efficacy (sputum cul-
ture conversion, treatment success), safety (frequency and 
types of adverse events), and economic feasibility (drug 
costs, treatment duration, and indirect costs). Results. 
Clofazimine shows significant efficacy in TB treatment 
regimens with various types of drug resistance, not limited 
to MDR TB, but also demonstrating potential for XDR TB. 
The drug significantly accelerates the conversion of spu-
tum culture and increases the success rates of treatment. 
Clofazimine is generally well-tolerated in the treatment of 
drug resistance ТB, but its use is associated with specific, 
manageable adverse events (AE). The most common AE 
are skin discoloration (up to 94.3% of patients) and ichthy-
osis (47.2%). Clofazimine-based regimens have significant 
cost-effectiveness due to reduced treatment duration and 
improved resource utilization in low-income settings. Studi
es show that clofazimine-containing regimens can reduce 
the treatment duration for MDR TB from 18–24 months 
to 9 months, which reduces healthcare costs and patient 
burden. Conclusion. Clofazimine demonstrates significant 
efficacy, safety, and cost-effectiveness in the treatment of 
drug-resistant TB, especially in resource-constrained set-
tings. It has a predictable safety profile, but requires ECG 
monitoring when co-prescribed with other QT-prolonging 
drugs. Its use is cost-effective as part of a strategy to imple-
ment shorter treatment regimens.

Keywords: clofazimine, drug-resistant tuberculosis, 
efficacy, safety, cost-effectiveness, and chemotherapy 
regimens

Введение

Туберкулез (ТБ) с множественной лекарствен-
ной устойчивостью (МЛУ) и широкой лекарственной  
устойчивостью (ШЛУ) микобактерий туберкулеза (МБТ) 
остается одной из наиболее актуальных и сложных 
проблем здравоохранения в Российской Федерации 
[1, 2]. Несмотря на общую тенденцию к снижению забо-
леваемости ТБ в стране [3], доля случаев лекарственно 
устойчивого (ЛУ) ТБ, особенно МЛУ ТБ, среди впервые 
выявленных пациентов остается высокой, составляя в 
среднем 30% [4, 5]. Это свидетельствует о продолжаю-
щейся передаче устойчивых штаммов МБТ и усложняет 
эпидемиологическую ситуацию [6, 7]. ЛУ значительно 
снижает эффективность лечения ТБ, увеличивает риск 
неблагоприятных исходов и смертность [8, 9]. Эффек-
тивность лечения когорты пациентов с МЛУ и ШЛУ ТБ, 
несмотря на внедрение новых препаратов, остается 
ниже, чем при лечении лекарственно-чувствительно-
го туберкулеза [5, 10]. Клофазимин, изначально разра-

ботанный для лечения лепры, стал многообещающим 
кандидатом для лечения ЛУ ТБ благодаря своим анти-
микробным свойствам и способности улучшать исхо-
ды лечения [11]. Несмотря на то что клофазимин был 
разработан в 1950-е годы, его профиль безопасности 
не уступает современным препаратам [12]. Лечение 
ЛУ ТБ требует применения дорогостоящих препара-
тов второго ряда и продолжительных схем химиоте-
рапии (ХТ), что сопряжено с большими финансовыми 
затратами в рамках федеральных программ. В 2023 г. 
расходы на закупку препаратов для лечения ЛУ ТБ в 
России достигли 3,34 млрд рублей [13]. При этом, не-
смотря на увеличение финансирования, остаются во-
просы доступности инновационных препаратов, таких 
как бедаквилин и деламанид, для всех нуждающихся 
пациентов [14]. Полный курс лечения ЛУ ТБ может до-
стигать сотен тысяч рублей, варьируясь в зависимости 
от спектра устойчивости возбудителя [15].

В данном обзоре оцениваются эффективность, 
безопасность и экономическая целесообразность 
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применения клофазимина в режимах ХТ ЛУ ТБ по дан-
ным проведенных когортных и наблюдательных иссле-
дований и рандомизированных клинических испыта-
ний (РКИ), уделяя особое внимание его потенциалу в 
преодолении экономических и логистических барье-
ров в условиях ограниченных ресурсов. 

Цель исследования
Оценить эффективность, безопасность и экономи-

ческую целесообразность применения клофазимина 
при лечении туберкулеза с лекарственной устойчи-
востью возбудителя на основе данных рандомизиро-
ванных клинических испытаний, когортных и наблю-
дательных исследований.

Материалы и методы исследования

При подготовке публикации был проведен поиск 
в базах данных PubMed, Web of Science и EMBASE ис-
следований, опубликованных до 1 января 2025 г. Про-
веден анализ опубликованных РКИ, когортных и на-
блюдательных исследований, сравнивающих режимы 
лечения ЛУ ТБ с включением и без включения клофази-
мина, а также режимы с другими препаратами (бедакви-
лин, линезолид, деламанид). Оценивались показатели 
эффективности (конверсия культуры мокроты, успех 
лечения), безопасности (частота и типы нежелательных 
явлений) и экономической целесообразности (стои-
мость препаратов, длительность лечения, косвенные 
затраты).

Результаты

Эффективность клофазимина при лечении  
лекарственно устойчивого туберкулеза

Клофазимин показывает значительную эффектив-
ность в схемах терапии ТБ с различными видами ЛУ, 
не ограничиваясь только МЛУ ТБ, но и демонстрируя 
потенциал при ШЛУ ТБ. Препарат значительно ускоря-
ет конверсию культуры мокроты и повышает показате-
ли успеха лечения [16, 17]. РКИ и другие клинические 
наблюдения подтверждают, что режимы, включающие 
клофазимин, приводят к более раннему достижению 
отрицательных результатов посева мокроты на МБТ по 
сравнению с контрольными группами, получавшими 
схемы ХТ без клофазимина [17–19]. Например, исследо-
вание в Китае сообщило о медианном времени конвер-
сии культуры 12 нед среди пациентов, получавших кло-
фазимин, по сравнению с более длительными сроками 
в режимах ХТ без клофазимина [20]. Другое исследова-
ние показало, что 68,7% пациентов достигли конверсии 
культуры мокроты в течение 3 мес при использовании 
укороченного режима ХТ на основе клофазимина, 
по сравнению с 55,9% при стандартных режимах [21].

Показатели успеха лечения также улучшились при 
использовании клофазимина. В многоцентровом иссле-
довании показатель успеха составил 73,6% у пациентов, 
получавших клофазимин, против 53,8% в контрольной 
группе [17]. Метаанализы дополнительно подтверждают 
эти выводы, указывая на семикратное повышение веро-
ятности конверсии мокроты к 12-й неделе в режимах ХТ, 
содержащих клофазимин [11, 16]. Режимы, содержащие 
бедаквилин и линезолид, показывают более высокие 
благоприятные исходы, достигающие 84,5% в мета
анализах [22]. Режимы на основе деламанида, однако, 
демонстрируют более низкую эффективность с благо-
приятными исходами на уровне 72% [19, 23].

Несмотря на свою эффективность, клофазимин свя-
зан с нежелательными явлениями, в первую очередь с 
изменением цвета кожи и ихтиозом, которые наблю-
дались у 94,3 и 47,2% пациентов соответственно [17]. 
Эти побочные эффекты, хотя и распространены, как 
правило, управляемы и не перевешивают клинические 
преимущества ускоренной конверсии культуры и улуч-
шения исходов. 

Профиль безопасности и переносимость
Клофазимин в целом хорошо переносится при ле-

чении ЛУ ТБ, но его использование связано со специ
фическими, управляемыми нежелательными явлени-
ями (НЯ). Наиболее частыми НЯ являются изменение 
цвета кожи (до 94,3% пациентов) и ихтиоз (47,2%) (та-
блица), которые носят в основном косметический ха-
рактер и обычно не требуют прекращения терапии [17]. 
Желудочно-кишечные расстройства, такие как тошнота 
и боль в животе, встречаются реже, затрагивая при-
мерно 10,5% пациентов [24].

Серьезные токсические эффекты, такие как удли-
нение интервала QT, редки, но могут возникать при 
комбинировании клофазимина с другими препарата-
ми, удлиняющими интервал QT, такими как бедаквилин 

Таблица 1 

Сравнительная характеристика профиля безопасно-
сти химиопрепаратов

Препарат

Место  
в режимах 

химиотерапии  
(ВОЗ)

Частые 
нежелательные 

реакции

Частота 
отмены

Клофазимин Группа B Изменение цвета 
кожи, ихтиоз

Редко  
(<1,4%)

Бедаквилин Группа А Удлинение QT Редко  
(<5,8%)

Линезолид Группа А Миелосупрессия,
полинейропатия

Умеренно 
(1,9%)

Деламанид Группа С Удлинение QT Редко

Примечание: прямое сравнение эффективности в процентах исключено 
ввиду гетерогенности выборок.
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или деламанид. В одном исследовании у 24,7% пациен-
тов наблюдалось значительное удлинение интервала 
QT, когда клофазимин был частью комбинированного 
режима ХТ, хотя случаев опасных для жизни аритмий 
зарегистрировано не было [25]. Линезолид часто вызы-
вает миелосупрессию и периферическую нейропатию, 
что приводит к отмене препарата в 1,9% случаев [26].

По сравнению с другими препаратами второго 
ряда для лечения ЛУ ТБ клофазимин имеет более низ-
кую частоту серьезных НЯ, приводящих к отмене пре-
парата, что делает его более безопасным вариантом 
для длительного применения [27]. Эффективные стра-
тегии ведения, такие как коррекция дозы и контроль 
симптомов, дополнительно повышают его переноси-
мость [21]. В  целом профиль безопасности клофази-
мина поддерживает его включение в режимы лечения 
ЛУ ТБ, особенно при сбалансированном подходе к его 
эффективности.

Экономические преимущества  
и экономическая целесообразность

Режимы на основе клофазимина обладают значи-
тельной экономической целесообразностью за счет 
сокращения продолжительности лечения и улучшения 
использования ресурсов в условиях с низким уровнем 
дохода. Исследования показывают, что режимы, содер-
жащие клофазимин, могут сократить продолжитель-
ность лечения туберкулеза с ЛУ ТБ с 18–24 до 9 мес, 
что снижает расходы на здравоохранение и бремя для 
пациентов [28]. Например, укороченный 9-месячный 
режим лечения МЛУ ТБ, включающий клофазимин, до-
стиг показателя излечения без рецидивов 87,9% при 
меньшем количестве НЯ и более низких затратах по 
сравнению с традиционными режимами [29].

Укороченные режимы также минимизируют кос-
венные расходы, такие как потеря заработной платы и 
транспортные расходы, что критически важно в усло-
виях ограниченных ресурсов. Кроме того, пероральный 
прием клофазимина устраняет необходимость в инъек-
ционных препаратах, снижая логистические трудности 
и требования к инфраструктуре здравоохранения [30].

Ключевые экономические преимущества режимов 
на основе клофазимина представлены на рисунке и 
включают следующее.

•• более низкая стоимость препаратов: клофази-
мин дешевле новых препаратов для лечения 
ЛУ ТБ, таких как бедаквилин и деламанид [31];

•• улучшенная приверженность: более короткие 
режимы снижают частоту отсева пациентов, по-
вышая успешность лечения [32];

•• сокращение госпитализации: пероральные ре-
жимы уменьшают потребность в длительном 
стационарном лечении [20].

Эти факторы делают режимы на основе клофазими-
на практичным и экономически выгодным вариантом 
для лечения ЛУ ТБ в условиях ограниченных ресурсов.

Заключение

Клофазимин демонстрирует значительную эф-
фективность, безопасность и экономическую целесо
образность при лечении туберкулеза с лекарственной 
устойчивостью МБТ, особенно в условиях ограничен-
ных ресурсов. Обладает предсказуемым профилем 
безопасности, однако требует контроля ЭКГ при со-
вместном назначении с другими препаратами, удлиня-
ющими интервал QT. Его использование экономически 
оправдано как часть стратегии по внедрению укоро-
ченных режимов лечения. 

ЭКОНОМИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

Сокращение длительности  
госпитализации

Короткие схемы лечения  
лекарственно устойчивого 

туберкулеза

Улучшает приверженность  
к лечению

Высокие показатели  
успешного лечения

Ресурсно-ограниченные условия

Стоимость ниже, чем стоимость 
других новых препаратов

Экономическая  
целесобразность

Управляемые  
нежелательные реакции

Снижение затрат  
на лечение

Рисунок. Ключевые экономические преимущества режимов  
на основе клофазимина 
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