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Резюме
Цель: оценка эффективности и безопасности схем 

АРТ, включавших различные дозировки препарата 6НР 
с приемом 1 раз в сутки, по сравнению со схемой АРТ, 
содержавшей ФАЗТ, для выбора суточной дозы 6НР при 
проведении III фазы клинических исследований.

Пациенты и методы. 125 пациентов были рандоми-
зированны по 25 человек в 4 группы в зависимости от 
суточной дозы препарата 6НР (600, 800, 1000, 1200 мг) и 
в группу сравнения (фосфазид). По суточной дозе препа-
рата 6НР исследование было слепым. Все пациенты, по-
мимо исследуемых препаратов, получали 3ТС и EFV. Эф-
фективность схем АРТ оценивали по доле пациентов с 
уровнем РНК ВИЧ <50 копий/мл и приросту количества 
CD4+лимфоцитов через 24 недели терапии. 

Результаты. Применение схемы АРТ, включавшей 
6НР + 3ТС + EFV, было высокоэффективно вне зависи-
мости от суточной дозы препарата 6НР, и сопостави-
мо с эффективностью режима сравнения (ФАЗТ + 3ТС + 
EFV). Более чем у 95,5% пациентов, получавших 600 мг и 
800 мг препарата 6НР в сутки, через 24 недели терапии 
уровень РНК ВИЧ был < 50 копий/мл (в группе сравнения 
– 87,5%). У пациентов всех групп отмечено существен-

Abstract
The aim of the study was to assess the efficacy and safety 

of ART regimens that included different doses of the drug 
6НР with the reception of QD, in comparison with the scheme 
of ART, containing, PhAZT, to select the daily dose 6НР in 
conducting phase III clinical trials.

Patients and methods. 125 patients were randomized to 
25 people in 4 groups, depending on the daily dose of the 
drug 6НР (600, 800, 1000, 1200 mg), and in the comparison 
group (phosphazide). For a daily dose of the drug 6НР the 
study was blind. All patients, in addition to the studied drugs 
were receiving 3TC and EFV. The effectiveness of ART regi-
mens was assessed by the proportion of patients with HIV 
RNA <50 copies/ml and CD4+lymphocyte increase after 24 
weeks of therapy. 

Results. The use of ART scheme, which included 6НР + 
3TС + EFV, was highly effective regardless of the daily dose 
of the drug 6НР, and is comparable to the effectiveness of 
the comparison mode (PhAZT+3TC+EFV). More than 95.5% 
of patients receiving 600 mg and 800 mg of the drug 6НР 
QD, after 24 weeks of therapy, the level of HIV RNA was < 
50 copies/ml (in the comparison group – 87.5%). In patients 
of all groups there was a significant increase in the median 
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CD4+lymphocytes. The maximum result of increasing the 
median CD4 + lymphocyte count (164 cells/µl) was observed 
in patients receiving the drug 6НР – 600 mg/day. All the 
studied modes was safe because of the 24-week study made 
up 94% of the patients receiving 6НР, and 96% of receiv-
ing PhAZT. Only 1 patient (1%) receiving the maximum daily 
dose 6НР (1200 mg), marked AES possibly related to study 
medication, and which led to the cancellation of the treat-
ment.

Conclusions. The effectiveness and safety of all modes of 
ART did not depend on the daily dose of the drug 6НР and 
was comparable to the comparison scheme, which included 
PhAZT. The maximum virological and immunological re-
sponse after 24 weeks of therapy was achieved in patients 
receiving the drug 6НР at a dose of 600 mg QD in the ART 
scheme. The drug 6HP is recommended for phase III study in 
a daily dose of 600 mg in the ART.

Key words: HIV infection, ART, drug 6НР.

ное увеличение медианы количества CD4+лимфоцитов. 
Максимальный результат увеличения медианы количе-
ства CD4+лимфоцитов (164 клетки/мкл) был отмечен 
у пациентов, получавших препарат 6НР, – 600 мг/сут. 

Все исследуемые режимы были безопасны, поскольку 
24 недели исследования завершили 94% больных, полу-
чавших 6НР, и 96% – получавших ФАЗТ. Лишь у 1 боль-
ного (1%), получавшего максимальную суточную дозу 
6НР (1200 мг), отмечено НЯ, возможно, связанное с ис-
следуемым препаратом, и приведшее к отмене лечения.

Заключение. Эффективность и безопасность всех 
режимов АРТ не зависела от суточной дозы препа-
рата 6НР и была сопоставима со схемой сравнения, 
включавшей ФАЗТ. Максимальный вирусологический и 
иммунологический ответ через 24 недели терапии был 
достигнут у пациентов, получавших препарат 6НР в 
дозе 600 мг/сут в составе схемы АРТ. Препарат 6НР 
рекомендуется для проведения исследования III фазы в 
суточной дозе 600 мг в составе схемы АРТ.

Ключевые слова: ВИЧ-инфекция, АРТ, препарат 6НР. 

Введение

Создание новых антиретровирусных препара-
тов (АРВП) с однократным приемом препаратов 
в сутки и обладающих хорошей переносимостью 
является приоритетным направлением развития 
современных схем антиретровирусной терапии 
(АРТ). Согласно существующим рекомендациям, 
в состав предпочтительной схемы АРТ первой ли-
нии рекомендуют включать 2 препарата из группы 
нуклеозидных ингибиторов обратной транскрип-
тазы ВИЧ (НИОТ) тенофовир (TDF) или абакавир 
(ABC) или фосфазид (ФАЗТ) в сочетании с эмтри-
цитабином (FTC) или ламивудином (3TC). В качес-
тве третьего препарата следует назначать нену-
клеозидный ингибитор обратной транскриптазы 
ВИЧ (ННИОТ) или ингибитор протеазы (ИП) или 
интегразы ВИЧ (ИИ) [1, 2]. В настоящее время АРТ 
следует назначать всем больным как можно рань-
ше после установления диагноза ВИЧ-инфекции. 
Пациенты вынуждены принимать АРТ в течение 
всей жизни, в связи с чем при выборе схемы АРТ 
следует учитывать наличие у больных сопутству-
ющих заболеваний и лекарственных взаимодей-
ствий. При назначении TDF необходимо оцени-
вать скорость клубочковой фильтрации (СКФ) и 
снижение минеральной плотности костной ткани, 
так как снижение СКФ менее 50 мл/мин ограни-
чивает использование TDF. Для выбора схемы АРТ 
с АВС ограничением является наличие риска раз-
вития сердечно-сосудистых заболеваний и поло-
жительного результата теста на HLA B 5701 [1, 2].

Препарат 6НР относится к группе НИОТ и 
является модифицированным аналогом природ-
ного нуклеозида тимидина (аммоний-3’-азидо-3’-
дезокситимидин-5’-карбомоилфосфонат). Препа-
рат 6НР после введения внутрь в основном мета-

болизируется до фармакологически активного зи-
довудина. По сравнению с зидовудином и фосфа-
зидом 6НР имеет более длительный период полу-
выведения (Т

1/2 = 
7,1 ± 3,6 ч), скорость всасывания 

(C
max

/AUC
t
) = 0,109 ± 0,03 ч-1) и время достижения 

максимальной концентрации (Т
mаx

 = 5,2 ± 1,4 ч), 
что свидетельствует о возможности применения 
его один раз в сутки [3, 4]. 

В 2013–2015 гг. было проведено рандомизиро-
ваное, простое слепое исследование I фазы по изу-
чению безопасности и переносимости препарата 
6НР с оценкой потенциальной терапевтической 
пользы при курсовом приеме у взрослых ВИЧ-
инфицированных больных, ранее не получавших 
АРТ (протокол №6НР-1-2013) [5].

В исследование было включено 75 больных 
ВИЧ-инфекцией, у которых была установлена 3-я 
субклиническая стадия ВИЧ-инфекции. Пациен-
ты были рандомизированы в пять групп в соотно-
шении 1:1:1:1:1 (по 15 человек в каждой группе). 
Пациенты группы 1 принимали препарат 6НР в 
суточной дозе 1200 мг (по 600 мг 2 раза в сутки); 
группы 2 – в суточной дозе 1600 мг (по 800 мг  
2 раза в сутки); группы 3 – в суточной дозе 1200 мг 
однократно; группы 4 – в суточной дозе 1600 мг 
однократно; группы 5 – в суточной дозе 2000 мг 
однократно. Продолжительность курсового при-
ема (монотерапия 6НР) составила 35 дней.

После завершения исследования существенное 
снижение уровня РНК ВИЧ (log

10
 копий/мл) имело 

место во всех исследуемых группах (р˂0,05). Сни-
жение медианы уровня вирусной нагрузки у паци-
ентов 2-й и 5-й групп было достоверно больше (-0,72 
и -0,98 log

10
 копий/мл соответственно), чем у паци-

ентов 1-й группы, у которых отметили небольшое 
ее увеличение (+0,06 log

10
 копий/мл; р<0,05). Так-
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же у пациентов всех групп было обнаружено уве-
личение медианы количества CD4+лимфоцитов 
(от 2 до 33 клеток/мкл) [5].

При анализе безопасности было установлено, 
что при курсовом (5 недель) пероральном приеме 
больными ВИЧ-инфекцией переносимость иссле-
дуемого препарата была хорошей. Не установлена 
связь частоты и степени тяжести тех или иных НЯ 
с суточной дозой и кратностью приема исследу-
емого препарата. Развитие НЯ отметили у 53,3% 
больных, причем в 90% случаев НЯ имели легкую 
степень тяжести, в большинстве случаев не были 
связаны с исследуемым препаратом и не требова-
ли назначения дополнительной терапии.

На основании результатов проведенного иссле-
дования препарат 6НР с однократным приемом в 
сутки был рекомендован для дальнейшего клини-
ческого изучения у больных ВИЧ-инфекцией в со-
ставе схемы комбинированной антиретровирус-
ной терапии.

В 2016–2018 гг. было проведено многоцен-
тровое, рандомизированое, частично слепое 
клиничес кое исследование эффективности и без-
опасности препарата 6НР в сравнении с препара-
том Фосфазид на фоне стандартной терапии, со-
стоящей из ламивудина (3TC) и эфавиренза (EFV), 
у ВИЧ-инфицированных больных, ранее не полу-
чавших антиретровирусной терапии. Настоящее 
исследование было проведено в соответствии с 
протоколом № 6НР-2-2015 (спонсор исследования 
АО «Ассоциация АЗТ»), разрешение на проведе-
ние клинических исследований Министерства 
здравоохранения РФ № 37 от 22.01.2016 г.

Цель исследования – оценка эффективности 
и безопасности схем АРТ, включавших различные 
суточные дозировки препарата 6НР (от 600 до 1200 
мг), по сравнению со схемой АРТ, содержавшей 
ФАЗТ, для выбора суточной дозы 6НР при прове-
дении III фазы клинических исследований.

Материалы и методы

В исследование было включено 125 ВИЧ-
инфицированных пациентов (66 пациентов муж-
ского и 59 женского пола) старше 18 лет с верифи-
цированным диагнозом «ВИЧ-инфекция, сероло-
гически подтвержденная в реакции ИФА и иммун-
ного блота» (стадии ВИЧ-инфекции 3 или 4А), не 
получавшие ранее антиретровирусной терапии, в 
том числе для профилактики вертикального пути 
передачи ВИЧ. 

Помимо указанных выше, критериями включе-
ния в исследование были:

– количество CD
4
+ Т-лимфоцитов ≥ 200 кле-

ток/мкл;
– содержание РНК ВИЧ в крови (вирусная на-

грузка) ≥ 1000 копий/мл;

– письменно оформленное информированное 
согласие на участие в исследовании;

– отсутствие ранее проводимой антиретрови-
русной терапии;

– согласие пациента не применять каких-либо 
лекарственных препаратов (в том числе психоак-
тивных веществ), а также безрецептурных препа-
ратов, алкоголь и пищевых добавок без информи-
рования главного исследователя и получения его 
разрешения.

Дополнительно для женщин критерием вклю-
чения в исследование было отсутствие беремен-
ности и использование методов контрацепции во 
время исследования.

Все пациенты были европеоидной расы, полнос-
тью отвечали критериям включения/невключения 
согласно протоколу исследования. Вес участников 
исследования колебался от 42 кг до 101 кг, рост со-
ставил от 148 до 192 см. 

Пациенты были рандомизированны по 25 че-
ловек в 5 групп (табл.1). Препарат 6НР пациен-
ты принимали один раз в сутки в зависимости от 
группы лечения в дозе от 600 до 1200 мг. По су-
точной дозе препарата 6НР исследование было 
слепым. Участники исследования, включенные в 
группу сравнения, принимали препарат фосфазид 
по 400 мг 2 раза в сутки. Во всех группах в качестве 
сопутствующей АРТ принимали препараты 3ТС 
150 мг два раза в сутки и EFV 600 мг один раз в сут-
ки. Прием 6НР, 3TC и ФАЗТ осуществлялся утром 
перорально натощак. Вечернюю дозу 3ТС и ФАЗТ 
пациенты принимали через 10–12 ч после приема 
утренней дозы и не менее чем через 2 ч после при-
ема пищи, а EFV принимали перед сном.

Таблица 1

Распределение больных по группам 
исследования

Группа/n Схема АРТ

n=25 6НР 600 мг однократно + ЗТС + EFV

n=25 6НР 800 мг однократно + ЗТС + EFV

n=25 6НР 1000 мг однократно + ЗТС + EFV

n=25 6НР 1200 мг однократно + ЗТС + EFV

n=25 Фосфазид 400 мг два раза в сутки + ЗТС + EFV

Период исследуемой терапии составил 24 неде-
ли. За это время были предусмотрены визиты на 
1-й, 2-й, 4-й, 8-й, 12-й, 16-й и 24-й неделе от начала 
исследования для оценки параметров безопасно-
сти и эффективности проводимой терапии.

В исследовании приняли участие 5 клиничес-
ких центров: Федеральный научно-методический 
центр по профилактике и борьбе со СПИДом 
(ЦНИИЭ, Москва), Санкт-Петербургский город-
ской центр по профилактике и борьбе со СПИД и 
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Динамика доли больных с уровнем РНК ВИЧ  
< 50 копий/мл через 4, 8 и 12 недель исследования 
была сопоставима во всех исследуемых группах 
(р>0,1) (рис. 2). Максимальные значения данно-
го показателя (для указанных временных интер-
валов) отмечены через 12 недель терапии у паци-
ентов 1-й и 2-й групп – 75,00% и 78,26% соответ-
ственно. Достоверных различий в доле пациентов 
с уровнем РНК ВИЧ < 50 копий/мл через 24 не-
дели лечения получено не было. Вместе с тем, в 
группах 1 (600 мг) и 2 (800 мг) доля пациентов с не-
определяемой вирусной нагрузкой была макси-
мальной – 95,65% и 95,83% соответственно (рис. 2). 
Схожие результаты были получены при оценке 
доли больных c уровнем РНК ВИЧ < 400 копий/мл  
в процессе лечения. Уже через 8 недель исследова-
ния у большинства больных (72–87%) вирусная на-
грузка была < 400 копий/мл, а спустя 12 и 24 недели 

инфекционными заболеваниями, Нижегородский 
и Волгоградский областные центры по профилак-
тике и борьбе со СПИДом и инфекционными за-
болеваниями, Республиканский центр по профи-
лактике и борьбе со СПИДом и инфекционными 
заболеваниями Республики Татарстан.

В соответствии с протоколом исследования 
первичной конечной точкой эффективности была 
доля пациентов, достигших уровня РНК ВИЧ  
< 50 копий/мл в плазме через 24 недели исследова-
ния. Также учитывали долю пациентов с уровнем 
РНК ВИЧ < 50 копий/мл в плазме через 4, 8, и 12 
недель исследования и долю пациентов с уровнем 
РНК ВИЧ < 400 копий/мл в плазме через 4, 8, 12 
и 24 недели исследования. Кроме того, определяли 
абсолютные значения РНК ВИЧ в плазме (методом 
количественной ПЦР) и изменение их по сравне-
нию с исходным содержанием. Иммунологиче-
скую эффективность схем АРТ оценивали по ди-
намике количества СD

4
+Т-лимфоцитов (методом 

проточной цитометрии) в процессе исследования 
и изменение их числа по сравнению с исходным 
количеством (через 12 и 24 недели терапии).

Для оценки безопасности и переносимости 
учитывали частоту и тяжесть нежелательных яв-
лений (НЯ), связь их с исследуемым препаратом, 
отклонения клинических показателей в течение 
данного исследования. Также оценивали абсо-
лютные значения лабораторных показателей и их 
изменения в процессе исследования (показатели 
анализа периферической крови и биохимического 
анализа крови). Кроме того, учитывали количество 
пациентов, которые досрочно выбывают из иссле-
дования в связи с НЯ.

Для выявления беременности у ВИЧ-
инфицированных женщин определяли β-ХГЧ в 
моче на каждом визите. Общий анализ мочи ис-
следовали в 1-й, 14-й и 35-й дни.

Приверженность больного терапии оценивали 
по количеству принятых пациентом доз исследуе-
мого препарата, а также на основании результатов 
заполнения упрощенного вопросника для оценки 
точности соблюдения режима приема препарата 
(Simplified Medication Adherence Questionnaire, 
SMAQ). Подсчет неиспользуемых капсул исследу-
емого препарата проводился каждый раз перед по-
лучением новой партии препаратов пациентом и 
до момента его досрочного выбывания из исследо-
вания или завершения исследования. Количество 
полученных флаконов и капсул регистрировали 
в журнале учета и заносили в индивидуальную 
регис трационную карту.

Завершило исследование 94 из 100 больных 
(94%), получавших 6НР, и 24 из 25 пациентов (96%) 
группы сравнения. Отклонений от протокола, по-
требовавших исключений пациентов из исследо-
вания, зафиксировано не было.

Полученные результаты были сведены в табли-
цы, рассчитаны показатели обобщающей статисти-
ки (количество данных, количество пропущенных 
данных, среднее, стандартное отклонение, медиана, 
минимальные и максимальные значения). Посколь-
ку распределение полученных значений носило 
ненормальный характер, для анализа данных ис-
пользовали непараметрические методы (критерии 
Манна – Уитни, Колмогорова – Смирнова, меди-
анного хи-квадрата, критерии Знаков и Фридмана). 
Также рассчитывали отношение шансов (ОШ).

Результаты и обсуждение

Достоверное снижение медианы уровня РНК 
ВИЧ по сравнению с исходными данными было 
отмечено у пациентов всех групп, начиная с 4-й 
недели терапии (на 1,71–2,01 log

10
 копий/мл; 

p<0,001). Через 24 недели исследования снижение 
медианы уровня РНК ВИЧ по сравнению с исход-
ным уровнем было максимальным, существенно 
не различаясь между исследуемыми группами (на 
2,74–3,03 log

10
 копий/мл; p<0,001 по критериям 

Знаков и Фридмана) (рис. 1). 

Рис. 1. Изменение медианы уровня РНК ВИЧ  
в процессе терапии в зависимости от схемы АРТ  
(log

10
 копий/мл)

	 1	

 
Рис. 1. Изменение медианы уровня РНК ВИЧ в процессе терапии в зависимости от схемы АРТ (log10 копий/мл) 
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терапии неопределяемый уровень РНК ВИЧ регис-
трировали у 79,2–100% и 91,7–100% пациентов со-
ответственно. У группы больных, получавших пре-
парат 6НР в дозе 600 мг/сут, через 8, 12 и 24 недели 
лечения динамика увеличения доли лиц с уровнем 
РНК ВИЧ < 400 копий/мл была максимальной (87%, 
100% и 100% соответственно).

Расчет отношения шансов показал, что по срав-
нению с группой контроля (ФАЗТ) вероятность до-
стичь уровня РНК ВИЧ < 50 копий/мл через 24 не-
дели терапии у больных 1-й группы была выше в 
3,14 раза, а у пациентов 2-й группы – в 3,29 раза. 

До начала терапии медиана количества 
CD4+лимфоцитов колебалась от 329 до 383 кле-
ток/мкл, достоверно не различаясь у пациентов 
исследуемых групп (р>0,05 по критериям Ман-
на – Уитни, Колмогорова – Смирнова и медиан-
ного хи-квадрат) (табл. 2). Через 24 недели терапии 
максимальные значения среднего содержания и 
медианы количества CD4+лимфоцитов (589,4 и 
592 клетки/мкл соответственно) зарегистрирова-
ны у больных 1-й группы (р<0,001 по сравнению 

с исходными значениями по критериям Знаков и 
Фридмана) (рис. 3). У пациентов 2–4-й групп так-
же отмечено достоверное увеличение количества 
CD4+лимфоцитов спустя 24 недели исследования, 
однако прирост клеток (по сравнению с пациента-
ми 1-й группы) был менее значимым (р<0,05–0,01) 
(см. табл. 2). Кроме того, к 24-й неделе количество 
СD4+лимфоцитов у пациентов 1-й группы было 
достоверно выше, чем у пациентов 3-й и 4-й групп 
(р<0,05 по критериям Манна – Уитни, Колмого-
рова – Смирнова и медианного хи-квадрат).

При анализе безопасности было установлено, 
что прием 6НР в стандартной терапии курсом 24 
недели ВИЧ-инфицированными больными в це-
лом переносился хорошо.

За время наблюдения за ВИЧ-инфици-
рованными пациентами из исследования было вы-
ведено 7 человек. Из них у 4 пациентов №№038 
(2-я группа), 079 (1-я группа), 086 (1-я группа), 098 
(4-я группа), по мнению исследователей, НЯ, при-
ведшее к выбытию из исследования, было вызвано 
приемом EFV (табл. 3). У двух пациентов отметили 
появление сыпи аллергического характера, одного 
беспокоила тошнота и снижение аппетита и одно-
го – слабость, головокружение, нарушения сна. 

Рис. 2. Доля больных ВИЧ-инфекцией с уровнем РНК 
ВИЧ<50 копий/мл в процессе исследования

Рис. 3. Распределение больных ВИЧ-инфекцией  
по приросту количества CD4+лимфоцитов  
(по медиане) через 24 недели исследования в 
зависимости от схемы терапии
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Рисю 2. Доля больных ВИЧ-инфекцией с уровнем РНК ВИЧ<50 копий/мл в процессе исследования 
 
 
 

Таблица 2

Динамика количества СD4+Т-лимфоцитов в процессе лечения в зависимости от режима терапии 
(клеток/мкл)

Показатели/группы Группа 1 – 600 мг Группа 2 – 800 мг Группа 3 – 1000 мг Группа 4 – 1200 мг Группа 5 – ФАЗТ

Исходно

M ± SD
min÷max
Median

416,7±173,1
170÷959

383

348,9±137,8
179÷734

333

429,8±165,4
247÷829

354

354,8±103,2
178÷614

329

398,7±169,8
143÷967

355

12 недель лечения

M ± SD
min÷max
Median

500,6±160,0
261÷900

445

451,1±173,0
191÷947

454,5

486,2±184,5
238÷1092

462

451,3±125,8
221÷770

419,5

535,7±226,8
222÷1181

477,5

24 недели лечения

M ± SD
min÷max
Median

589,4±190,8***
268÷1039

592

488,9±150,0**
230÷754

495,5

472,8±133,7*
231÷746

462

468,3±186,1*
251÷930

420

510,3±196,8
74÷1050

490

*** – p<0,001; ** – p<0,01; * – p<0,05.

	 3	

 
 
Рис. 3. Распределение больных ВИЧ-инфекцией по приросту количества CD4+лимфоцитов (по медиане) через 24 недели исследования в 
зависимости от схемы терапии
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Связь данных НЯ с приемом исследуемого препара-
та отсутствовала. Пациент 058 (группа 4) при сниже-
нии гемоглобина до 75 г/л (II степень тяжести, связь 
с приемом исследуемого препарата – возможная) 
отказался от дальнейшего участия в исследовании, 
в связи с чем схема АРТ была отменена. От назна-
чения новой схемы АРТ было решено воздержать-
ся до купирования НЯ. При последующем наблю-
дении через 2 недели выявлено дальнейшее сни-
жение гемоглобина до 46 г/л (IV степень тяжести, 
связь с приемом исследуемого препарата – воз-
можная). Одновременно в лабораторных анализах 
отмечено снижение тромбоцитов, эритроцитов и 
гематокрита (признаки прогрессирующей анемии) 
и повышение трансаминаз, гамма-глютамилтранс-
феразы и щелочной фосфатазы (признаки токси-
ческого эффекта). Прием лекарственных препара-
тов, наркотических веществ и алкоголя отрицал. 
Был проведен курс эпоэтина-β 10000 ЕД 3 раза в 
неделю подкожно через день. К концу периода на-
блюдения содержание гемоглобина увеличилось до  
128 г/л. Пациентка № 071 (4-я группа) была выве-
дена из исследования в результате беременности 
на 7-м визите (16 недель исследования). Беремен-
ность завершилась родами путем кесарева сече-
ния (по акушерским показаниям) на сроке 36 не-
дель. Ребенок родился доношенным, 7/8 баллов по 
шкале Апгар. Врожденной патологии не выявлено. 
Женщина и новорожденный получили стандарт-
ный курс химиопрофилактики вертикального пути 
передачи ВИЧ. На сроке 2 месяцев жизни ДНК ВИЧ 
у ребенка не обнаружена. Пациент №110 (группа 5) 
добровольно отозвал информированное согласие, 
поскольку не мог соблюдать график визитов, пред-
усмотренный протоколом исследования. 

Среди других НЯ наиболее часто регистриро-
вали нарушения со стороны центральной нервной 
системы (ЦНС), как правило, связанные с приемом 
EFV: головокружение (4%), головную боль (3,2%), 
снижение концентрации внимания (1,6%), сонли-
вость (1,6%). Лишь у 1 пациента появление голов-

ной боли легкой степени исследователи связали 
с исследуемым препаратом. В 10 из 11 случаев НЯ 
со стороны ЦНС были легкой степени (в 1 случае 
средней степени тяжести), не требовали коррек-
ции схемы АРТ или назначения дополнительной 
медикаментозной терапии и не были связаны с ис-
следуемым препаратом. 4 пациента (3,2%) предъяв-
ляли жалобы на появление аллергической сыпи или 
кожного зуда (3 легкой степени и 1 средней степе-
ни тяжести), а еще 4 пациента (3,2%) – на чувство 
тошноты или рвоты легкой степени тяжести. У всех 
пациентов данные НЯ не были связаны с исследуе-
мым препаратом и были успешно купированы пос-
ле проведения соответствующей терапии. 

Отклонения значений параметров анализа пе-
риферической крови и биохимического анализа 
крови были в 95,5% случаев 1 степени токсичности, 
не сопровождались какими-либо клиническими 
проявлениями и регистрировались с одинаковой 
частотой у пациентов всех групп и не были связан-
ны с исследуемой терапией. Колебания лаборатор-
ных показателей были разнонаправлены, и стати-
стически и/или клинически значимых отличий 
между группами и дозами исследуемого препарата 
не отмечено. Наиболее часто регистрировали по-
вышение уровня аминотрансфераз (17,6%) и гам-
ма-глютамилтранспептидазы (14,4%), триглицери-
дов (8,8%), глюкозы (8%), холестерина (6,4%).

Не было отмечено ни одного случая проявлений 
гиперчувствительности к исследуемому препарату. 
Изменения значений показателей жизнедеятель-
ности, потребовавших отмену исследуемого пре-
парата (гемодинамика, частота дыхания и темпера-
тура тела), а также значимых изменений на ЭКГ не 
было зарегистрировано ни у одного пациента.

Заключение

Анализ результатов применения схемы АРТ, 
включавшей 6НР + 3ТС + EFV, показал высокую 
вирусологическую и иммунологическую эффек-
тивность терапии (вне зависимости от суточной 

Таблица 3

Частота нежелательных явлений, приведших к отмене терапии в течение 24 недель исследования: 
связь с исследуемыми препаратами в зависимости от схемы лечения

Нежелательные явления/группы 6НР  
600 мг

6НР 
 800 мг

6НР  
1000 мг

6НР 
 1200 мг

ФАЗТ

Нарушения со стороны ЦНС, связанные с EFV, n (%) 0 1 (4%) 0 0 0

Сыпь аллергического характера, связанная с EFV, n (%) 2 (8%) 0 0 0 0

Тошнота и рвота, связанные с приемом EFV, n (%) 0 0 0 1 (4%) 0

Анемия, возможно, связанная с 6НР, n (%) 0 0 0 1 (4%) 0

Беременность, n (%) 0 0 0 1 (4%) 0

Отзыв информированного согласия, n (%) 0 0 0 0 1 (4%)

Всего выбыло из исследования, n (%) 2 (8%) 1 (4%) 0 3 (12%) 1 (4%)
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дозы препарата 6НР), не уступающую эффектив-
ности режима АРТ, содержавшего ФАЗТ + 3ТС 
+ EFV. Максимальные результаты вирусологи-
ческой эффективности, как по первичной, так и 
по вторичным конечным точкам, получены у па-
циентов 1-й (600 мг/сутки препарата 6НР) и 2-й 
групп (800 мг/сутки препарата 6НР). Более чем 
у 95,5% пациентов обеих групп через 24 недели 
терапии уровень РНК ВИЧ был < 50 копий/мл 
(в группе сравнения – 87,5%). Об иммунологиче-
ской эффективности терапевтических режимов 
свидетельствовало увеличение медианы количе-
ства CD4+лимфоцитов через 24 недели лечения 
у пациентов всех исследуемых групп. Максималь-
ный результат увеличения медианы количества 
CD4+лимфоцитов (164 клетки/мкл) был отмечен 
у пациентов 1-й группы (600 мг/сутки препарата 
6НР). 

Все исследуемые режимы были безопасны: ис-
следование завершили 94% больных, получавших 
6НР, и 96% – получавших ФАЗТ. У 6 из 7 паци-
ентов, выбывших из исследования, отсутствова-
ла связь НЯ с исследуемым препаратом. Лишь у 
1 больного (1%), получавшего максимальную су-
точную дозу 6НР (1200 мг), отмечено НЯ, возмож-
но, связанное с исследуемым препаратом и при-
ведшее к отмене лечения.

Выводы

1. Эффективность и безопасность всех режи-
мов АРТ не зависела от суточной дозы препара-
та 6НР и была сопоставима со схемой сравнения, 
включавшей ФАЗТ.

2. Максимальный вирусологический и иммуно-
логический ответ через 24 недели терапии был до-
стигнут у пациентов, получавших препарат 6НР в 
дозе 600 мг/сутки в составе схемы АРТ. 

3. Препарат 6НР рекомендуется для проведения 
исследования III фазы в суточной дозе 600 мг в со-
ставе схемы АРТ.
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