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ИССЛЕДОВАНИЕ

БЕЗОПАСНОСТИ И ИММУНОГЕННОСТИ

РОССИЙСКОЙ ВАКЦИНЫ ПРОТИВ ВИЧ/СПИД -

«ВИЧРЕПОЛ»



G8 одобрила ГлобальныйГлобальный ПроектПроект
««ВакциныВакцины противпротив СПИДа»
на Саммитах 2004 и 2006 г.г.

We believe the time is right for the major scientific and other 
stakeholders – both public and private sector, in developed 
and developing countries -- to come together in a more 
organized fashion... We endorse this concept and call for 
the establishment of a Global HIV Vaccine Enterpris e

(Саммит G8, Санкт-Петербург 2006)
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Трудности получения
вакцины против ВИЧ/СПИД

• В отличие от других инфекций (чума, оспа) в природе
неизвестны случаи естественного выздоровления за счет
работы иммунной системы

• Способность ВИЧ встраиваться в геном человека

• Отсутствие адекватной модели ВИЧ-инфекции/СПИД на
животных

• Вариабельность ВИЧ-1 (субтипы + рекомбинантные формы)

В РЕЗУЛЬТАТЕ ТРАДИЦИОННЫЕ, ПАСТЕРОВСКИЕ
МЕТОДЫ ПОЛУЧЕНИЯ ВАКЦИН ОКАЗАЛИСЬ
НЕЭФФЕКТИВНЫ ДЛЯ СПИДа



MRKAd5 

- Вакцина на основе смеси рекомбинатных аденовирусов серотипа 5;

(разработчик Merck)

- Содержит антигены gag, pol, nef;

Клинические испытания были остановлены из-за большего количества
случаев заражения ВИЧ среди вакцинированных, по сравнению с
контрольной группой людей, получивших плацебо;

- Испытуемые – 3000 человек с различными титрами антител к аденовирусу,
представителей из различных регионов и рас;

- Фаза клинических испытаний IIb;

Результат:

Не было отмечено разницы в вирусной нагрузке у заразившихся ВИЧ людей,
получавших вакцину и плацебо;

IAVI, 2007



Выбор последовательности рекомбинантного антигена
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Последовательность p24 ВИЧ1. “Рамками” обозначены эпитопы, 
на которые образуются CTL. Их великое множество.

p24 р24
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ВИЧРЕПОЛ



Вектор экспрессии и рекомбинантый антиген rec(24-41)
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Разрешение
Минздравсоцразвития

России
на проведение
клинических

испытаний препарата
ВИЧРЕПОЛ
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КЛИНИЧЕСКИЕ ИСПЫТАНИЯ
ВАКЦИНЫ ВИЧРЕПОЛ

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ:
Изучение безопасности и реактогенности,
а также антигенной активности вакцины
ВИЧРЕПОЛ

ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ:
Оценка безопасности и реактогенности различных доз вакцины
“ВИЧРЕПОЛ” у здоровых неинфицированных ВИЧ лиц
с помощью комплекса клинических и лабораторно-
инструментальных методов для уточнения прививочной дозы

Анализ антигенной активности (иммуногенности) вакцины
ВИЧРЕПОЛ по серологическим изменениям и
лимфопролиферативному ответу у вакцинированных



Участники испытаний: 15 здоровых добровольцев, 
5 групп по 3 человека в каждой, одна группа - одна доза
Возрастающие дозы вакцины (2.5 – 50 мкг в расчете на
антиген на дозу), 
Протокол: 4 внутримышечных инъекции одной из доз
вакцины раз в месяц. 
После каждой вакцинации: 
медицинское обследование, лабораторная диагностика
(клинический и биохимический анализ крови, анализ мочи). 
Оценка реактогенности: гиперчувствительность
немедленного типа.
Самоотчеты добровольцев.

После того, как доказана безопасность и переносимость
меньшей дозы, следующая группа испытуемых получает
следующую (более высокую) дозу вакцины

Клинические испытания вакцины ВИЧРЕПОЛ: 
БЕЗОПАСНОСТЬ И ПЕРЕНОСИМОСТЬ



Иммунный ответ на ВИЧРЕПОЛ зависит от иммунизирующей дозы

2,5 мкг 5 мкг 10 мкг 25 мкг 50 мкг
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ВИЧРЕПОЛ индуцирует у вакцинированных добровольцев
образование антител к белкам ВИЧ-1

Клинические испытания вакцины ВИЧРЕПОЛ: иммуногенность
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3.1.1.
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Динамика образования антител после
иммунизации вакциной ВИЧРЕПОЛ
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на вакцину ВИЧРЕПОЛ:
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НЕ БЫЛО ПОКАЗАНО ДОСТОВЕРНЫХ
ИЗМЕНЕНИЙ В ОТНОШЕНИИ CD4+/CD8+

АНТИТЕЛА ПРЕИМУЩЕСТВЕННО
ОБРАЗОВЫВАЛИСЬ НА р24 ЧАСТЬ АНТИГЕНА



Клинические испытания вакцины ВИЧРЕПОЛ: безопасность

Переносимость:

Реактогенность:

- вакцина хорошо переносится

- вакцина не вызывает реакций ГЗТ и ГНТ

Безопасность: - введение препарата не вызывает изменений
в клинических и биохимических показателях

Формирование когорты испытуемых

Принимает участие – 15 человек

Мужчин - 14
Женщин - 1

Возраст от 20 до 40 лет



ВакцинаВакцина ВИЧРЕПОЛВИЧРЕПОЛ включенавключена вв переченьперечень
испытываемыхиспытываемых кандидатныхкандидатных вакцинвакцин

МеждународнойМеждународной ИнициативойИнициативой попо СПИДУСПИДУ
((International AIDS Vaccine Initiative, IAVI)International AIDS Vaccine Initiative, IAVI)
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ПриродныйПриродный gp41 gp41 –– этоэто тримертример. . ПриПри проникновениипроникновении
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ТРИМЕР rec(41-GCN4)

ассоциированный с доменом

GCN4 эпитоп gp41

тримеризуется

gp41 gp
41
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41
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х 3

Кристаллическая
структура

суперспирали GCN4
(вид сверху)

Tom Tom AlberAlber et al, Nature, 1994et al, Nature, 1994
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