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Около 170 млн лиц в мире и более 1,2 млн в 
Украине инфицированы вирусом гепатита С 

(Hepatitis C Virus (НСV)) [14, 20]. До 2020 г. 
ожидается рост НСV-инфицированности более 
чем в 2 раза, следовательно, возрастет количе-
ство больных на стадиях цирроза печени (ЦП) и 
рака печени [16]. Распространенность НСV в по-
следние десятилетия в европейской популяции 
составляет от 0,13 и 3,26 %, наиболее высокие по-
казатели зафиксированы в Италии и Румынии. 
Снижение заболеваемости в странах Западной 
Европы обусловлено успехами противовирус-
ной терапии (ПВТ) [4, 19]. В большинстве стран 
Восточной Европы, странах СНГ и Украине по-
добная тенденция не наблюдается.

Особое беспокойство вызывает тот факт, что 
приблизительно 90 % лиц, инфицированных 
НСV, в странах Европы и в том числе в Украине 
не знают о своем статусе. В этой связи вопрос 
ранней диагностики и своевременного лечения 
является актуальным [19, 20].

Наиболее распространенный генотип вируса С 
в Украине — 1b. По-прежнему наиболее высокие 
показатели заболеваемости регистрируются у 
лиц трудоспособного возраста. Хронический ге-
патит С (ХГ-С) признан одной из ведущих при-

чин ЦП с развитием печеночно-клеточной недо-
статочности и гепатоцеллюлярной карциномы 
(ГЦК), что увеличивает риск летального исхода.

Для выбора лечебной тактики необходимо 
определить генотип и субтип HCV-инфекции и 
стадию заболевания печени (выраженность фиб-
роза — F1—F4 по шкале METAVIR).

Последнее десятилетие изучение особеннос-
тей и свойств НСV позволило расширить спектр 
применяемых противовирусных препаратов и 
констатировать тот факт, что вирусный гепатит 
С — излечимое заболевание. Под излечением 
НСV понимают отсутствие вируса С в крови че-
рез 6 мес после успешного окончания ПВТ, фор-
мирование устойчивого вирусного ответа 
(УВО). Главными являются вопросы эффектив-
ности, безопасности и стоимости ПВТ. Мы по-
пытались проанализировать согласно послед-
ним европейским рекомендациям (Европейская 
ассоциация по изучению болезней печени 
(ЕАSL) 2015), каким должен быть выбор ПВТ, ее 
длительность и последствия для предотвраще-
ния развития опасных для жизни осложнений у 
пациентов с вирусным гепатитом С и сохране-
ния качества их жизни [5].

Данные о биологии НСV, полученные в по-
следние десятилетия, способствовали идентифи-
кации и выделению специфических белков, непо-
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средственно вовлеченных в процесс репликации 
вируса, и позволили разработать новые препара-
ты — ингибиторы протеазы и полимеразы, кото-
рые воздействуют именно на эти протеины. На 
протяжении двух лет в центре нашего внимания 
были два новых препарата из группы ингибито-
ров протеазы — боцепревир и телапревир. Эти 
фармакологические агенты улучшили ответ па-
циентов на лечение, однако имели ряд ограниче-
ний. Так, ингибиторы протеазы показали антиви-
русную активность в отношении лишь генотипа 1 
НСV. Более того, эти препараты провоцируют 
развитие резистентности вирусов к лечению, что 
может привести к лечебным «провалам», и имеют 
множественные фармакокинетические взаимо-
действия с другими лекарственными средствами. 
Эти препараты используют в комбинации со 
стандартной терапией пегинтерфероном и риба-
вирином (RBV), имеющими значительные хоро-
шо изученные побочные эффекты, усиление ко-
торых неизбежно при добавлении к терапии тела-
превира или боцепревира.

Несомненно, вопросы безопасности (оценка 
нежелательных побочных явлений) являются со-
ставной частью лечения ХГ-С. И пациенты, и вра-
чи ожидали не только создания, но и введения в 
клиническую практику новых терапевтических 
агентов с меньшими токсическими свойствами.

Скорость создания лекарственных препаратов 
для лечения хронической HCV-инфекции беспре-
цедентна. Уже через 3 года после первой публика-
ций об открытии химической формулы действую-
щего вещества появились данные клинических 
исследований с применением софосбувира.

Софосбувир (SOF) — представитель ингиби-
торов РНК-полимеразы NS5B, который спосо-
бен подавлять репликацию НСV. В отличие от 
RBV и ПЕГ-ИНФ SOF является препаратом 
прямого действия (ППД), то есть оказывает вли-
яние непосредственно на жизненный цикл виру-
са, подавляя процесс его репликации. В декабре 
2013 г. SOF был зарегистрирован регуляторными 
органами США и Канады. Компания-производи-
тель подала также заявки в соответствующие ве-
домства Австралии, Новой Зеландии, Швейца-
рии и Турции. Софосбувир разрешен к использо-
ванию на территории Европы для лечения ХГ-С. 
Результаты клинических исследований показа-
ли высокую эффективность препарата в терапии 
НСV 1 — 4-го генотипа: через 24 нед лечения по-
казатель излечения составил 90 % среди взрос-
лых пациентов, ранее не получавших ПВТ.

В 2013 г. группы исследователей І. Jacobson и 
E. Lawitz опубликовали результаты своих работ 
[8, 12] относительно анализа эффективности ис-

пользования софосбувира, нового ингибитора 
полимеразы, у пациентов с ХГ-С. Объектами ис-
следования трех рандомизированных клиниче-
ских исследований (FISSION, POSITRON и 
FUSION) были пациенты с НСV-генотипом 2 
или 3, не получавшие до этого другой терапии 
или отказавшиеся от терапии интерфероном 
(ИФН) вследствие тяжелых побочных реакций, 
или не ответившие на предыдущую терапию. Ко-
нечной точкой исследований был УВО через 
12 нед после окончания терапии (УВО12) [8, 9].

В исследовании FISSION оценивали эффек-
тивность применения комбинации SOF с RBV в 
течение 12 нед по сравнению со стандартным ре-
жимом терапии пегинтерфероном α-2а с RBV 
также в течение 12 нед. Стандартное лечение 
было успешным у 78 % пациентов с генотипом 2 
и у 63 % — с генотипом 3 по сравнению с 97 и 
56 % соответственно в группе лечения SOF.

Целью исследования POSITRON был анализ 
эффективности терапии комбинацией SOF и 
RBV по сравнению с плацебо в популяции боль-
ных с ограничениями в отношении использова-
ния интерферонов (предшествующие психиче-
ские расстройства (57 %) или аутоиммунные на-
рушения (19 %)). В группе плацебо ни один из 
пациентов не достиг конечной точки, тогда как 
93 % пациентов с генотипом 2 и 61 % — с геноти-
пом 3, получавшие терапию SOF, достигли УВО.

Объектом исследования FUSION были паци-
енты, не достигшие УВО после интерфероно-
терапии, которые были распределены на две 
группы, в течение 12 и 16 нед принимавшие SOF 
и RBV. Четыре дополнительных недели лечения 
имели клинически значимый успех относитель-
но увеличения частоты достижения УВО — с 86 
до 94 % у лиц с генотипом 2 и с 30 до 62 % у лиц 
с генотипом 3.

Общие антивирусные эффекты SOF в отно-
шении всех генотипов HCV продемонстрирова-
ны в исследовании NEUTRINO. Результаты это-
го исследования свидетельствуют о достижении 
совокупного УВО в 90 % случаев у пациентов с 
генотипом 1 (89 %), генотипом 4 (9 %) и геноти-
пом 5 или 6 (2 %), получавших комбинацию SOF, 
пегинтерферона или RBV в течение 12 нед.

На SOF еще в 2013 г. возлагали большие на-
дежды. Предполагалось, что он станет основным 
компонентом безинтерфероновой пероральной 
терапии НСV, что позволит быстрее и с меньши-
ми побочными эффектами достичь лучших ре-
зультатов лечения. И действительно, в 2014 г. 
AASLD [1] представила новые рекомендации по 
лечению НСV, одобренные FDA, в которые 
были включены противовирусные препараты 
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нового поколения, в том числе SOF, а в 2015 г. 
ЕАSL в новых рекомендациях по лечению гепа-
тита С закрепила использование SOF в боль-
шинстве схем ПВТ [5].

Приводим некоторые положения этих реко-
мендаций.

Лечение хронического гепатита С  
с применением софосбувира,  
в том числе у пациентов без цирроза печени  
и пациентов с компенсированным циррозом  
(согласно рекомендациям EASL  
по лечению гепатита C, 2015) [5]

Генотип 1

Вариант 1 с ИФН
 · Пациентов можно лечить комбинацией пег-

ин тер ферона-α еженедельно, RBV ежесуточ-
но в дозе, зависящей от массы тела (1000 или 
1200 мг/сут для пациентов с массой тела 
< 75 кг или > 75 кг соответственно) и с SOF 
ежесуточно (400 мг) в течение 12 нед (Al)

Вариант 1 без ИФН
 · Можно лечить не содержащей ИФН комби-

нацией SOF (400 мг) и ледипасвира (90 мг) в 
одной таблетке, принимаемой 1 раз в сутки в 
течение 12 нед (Al)

 · Пациенты с компенсированным циррозом и 
противопоказаниями к применению RBV или 
плохой переносимостью лечения RBV долж-
ны получать комбинацию SOF и ледипасвира 
в фиксированной дозе в течение 24 нед без 
RBV (B1)

 · Лечение комбинацией SOF и ледипасвира с 
RBV в фиксированной дозе можно продлить 
до 24 нед у ранее получавших лечение пациен-
тов с компенсированным циррозом и отрица-
тельными показателями ответа, такими как 
количество тромбоцитов < 75 · 103 в 1 мкл (B2)

Вариант 2 без ИФН (не содержит SOF)

Вариант 3 без ИФН
 · Пациентов можно лечить комбинацией SOF 

ежесуточно (400 мг) и симепревира ежесуточ-
но (150 мг) без ИФН в течение 12 нед (Al)

Вариант 4 без ИФН
 · Пациентов можно лечить комбинацией SOF 

ежесуточно (400 мг) и даклатасвира ежесуточ-
но (60 мг) без ИФН в течение 12 нед (Al)

Генотип 2
Лучшим вариантом терапии первой линии для 
пациентов, инфицированных 2-м генотипом 
ХГ-С, является комбинация SOF и RBV без 

ИФН. Другие варианты могут применяться у 
небольшого количества пациентов, не ответив-
ших на данный вариант лечения. В случаях, ког-
да ни один из приведенных вариантов недосту-
пен, приемлемо назначение пегинтерферона-α и 
RBV, согласно предыдущим рекомендациям 
EASL.

Вариант 1
 · Пациентов следует лечить комбинацией RBV 

ежесуточно в дозе, зависящей от массы тела 
(1000 или 1200 мг/сут для пациентов с массой 
тела < 75 кг или > 75 кг соответственно) и 
SOF ежесуточно (400 мг) в течение 12 нед (Al)

 · Лечение следует продлить до 16 или 20 нед у 
пациентов с циррозом, особенно если они по-
лучали лечение ранее (B1)

Вариант 2
Пациентов с циррозом и/или ранее подвер-

гавшихся лечению можно лечить комбинацией 
пегинтерферона-α еженедельно, RBV ежесуточ-
но в дозе, зависящей от массы тела (1000 или 
1200 мг/сут для пациентов с массой тела < 75 кг 
или ≥ 75 кг соответственно) и SOF ежесуточно 
(400 мг) в течение 12 нед (B1)

Вариант 3
 · Пациентов с циррозом и/или ранее подвергав-

шихся лечению можно лечить комбинацией 
SOF ежесуточно (400 мг) и даклатасвира еже-
суточно (60 мг) без ИФН в течение 12 нед (B1)

Генотип 3
Для пациентов, инфицированных 3-м геноти-
пом ХГ-С, доступны три варианта лечения. 
Комбинация SOF и RBV субоптимальна, осо-
бенно у пациентов с циррозом, ранее показав-
ших плохой ответ на лечение ИФН и RBV. На 
основании данных, относящихся к другим гено-
типам, и результатов, полученных у малой груп-
пы пациентов, инфицированных 3-м генотипом, 
тройная терапия комбинацией пегинтер фе ро-
на-α, RBV и SOF представляется полезной. Не 
содержащая ИФН комбинация SOF и даклатас-
вира с/без RBV является еще одним привлека-
тельным вариантом лечения.

Вариант 1
 · Пациентов можно лечить комбинацией пег-

ин тер ферона-α еженедельно, RBV ежесуточ-
но в дозе, зависящей от массы тела (1000 или 
1200 мг/сут для пациентов с массой тела 
< 75 кг или > 75 кг соответственно) и SOF 
ежесуточно (400 мг) в течение 12 нед (B1)

 · Данная комбинация является ценным вариан-
том для пациентов, не достигших УВО после 
лечения комбинацией SOF с RBV (B1)
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Вариант 2
 · Пациентов можно лечить комбинацией RBV 

ежесуточно в дозе, зависящей от массы тела 
(1000 или 1200 мг/сут для пациентов с массой 
тела < 75 кг или > 75 кг соответственно) и 
SOF ежесуточно (400 мг) в течение 24 нед (Al)

 · Данная терапия субоптимальна у ранее ле-
чившихся пациентов с циррозом и у пациен-
тов, не достигших УВО после лечения схемой 
SOF + RBV. Таким пациентам следует предло-
жить альтернативную схему лечения (B1)

Вариант 3
 · Пациентов без цирроза можно лечить комби-

нацией SOF ежесуточно (400 мг) и даклатас-
вира ежесуточно (60 мг) без ИФН в течение 
12 нед (Al)

Генотип 4

Вариант 1 с ИФН
 · Пациентов можно лечить комбинацией пег-

ин тер ферона-α еженедельно, RBV ежесуточ-
но в дозе, зависящей от массы тела (1000 или 
1200 мг/сут для пациентов с массой тела 
< 75 кг или > 75 кг соответственно) и SOF 
ежесуточно (400 мг) в течение 12 нед (BI)

Вариант 2 с ИФН (без SOF)

Вариант 1 без ИФН
 · Можно лечить не содержащей ИФН комби-

нацией SOF (400 мг) и ледипасвира (90 мг) в 
одной таблетке, принимаемой 1 раз в сутки в 
течение 12 нед (Al)

 · Пациенты с компенсированным циррозом и 
про   тивопоказаниями к применению RBV или 
плохой переносимостью лечения RBV, долж-
ны получать комбинацию SOF и ледипасвира 
в фиксированной дозе в течение 24 нед без 
RBV (B1)

 · На основании данных о пациентах, инфици-
рованных 1-м генотипом ХГ-С, лечение ком-
бинацией SOF и ледипасвира в фиксирован-
ной дозе с RBV можно продлить до 24 нед у 
ранее получавших лечение пациентов с ком-
пенсированным циррозом и отрицательными 
показателями ответа, такими как количество 
тромбоцитов < 75 · 103 в 1 мкл (B1)

Вариант 2 без ИФН (без SOF)

Вариант 3 без ИФН

 · Пациентов можно лечить комбинацией SOF 
ежесуточно (400 мг) и симепревира ежесуточ-
но (150 мг) без ИФН в течение 12 нед (B2)

 · На основании данных о применении других 
комбинаций пациентам с циррозом рекомен-
дуется дополнительное назначение RBV еже-

суточно в дозе, зависящей от массы тела (1000 
или 1200 мг/сут для пациентов с массой тела 
< 75 кг или > 75 кг соответственно) (B2)

Вариант 4 без ИФН
 · Можно лечить комбинацией SOF ежесуточно 

(400 мг) и даклатасвира ежесуточно (60 мг) 
без ИФН в течение 12 нед (B2)

 · На основании данных о применении других 
комбинаций пациентам с циррозом рекомен-
дуется дополнительное назначение RBV еже-
суточно в дозе, зависящей от массы тела (1000 
или 1200 мг/сут для пациентов с массой тела 
< 75 кг или > 75 кг соответственно) (B2)

 · У пациентов с циррозом и противопоказания-
ми к применению RBV следует рассматривать 
продление лечения до 24 нед (B2)

Генотип 5 и 6
Для пациентов, инфицированных 5-м или 6-м 
генотипом ХГ-С, предусмотрены три варианта 
лечения: тройная терапия комбинацией пег ин-
тер ферона-α, RBV и SOF, не содержащая ИФН 
комбинация SOF и ледипасвира и не содержа-
щая ИФН комбинация SOF и даклатасвира. В 
случаях, когда ни один из приведенных вариан-
тов недоступен, остается приемлемым назначе-
ние пег ин тер ферона-α и RBV.

Вариант 1
 · Пациентов можно лечить комбинацией пег-

ин тер ферона-α еженедельно, RBV ежесуточ-
но в дозе, зависящей от массы тела (1000 или 
1200 мг/сут для пациентов с массой тела 
< 75 кг или > 75 кг соответственно) и SOF 
ежесуточно (400 мг) в течение 12 нед (B1)

Вариант 2
 · Можно лечить комбинацией пег ин тер фе ро-

на-α еженедельно, RBV ежесуточно в дозе, за-
висящей от массы тела (1000 или 1200 мг/сут 
для пациентов с массой тела < 75 кг или 
> 75 кг соответственно) и SOF ежесуточно 
(400 мг) в течение 12 нед (Al)

 · Пациенты с компенсированным циррозом и про-
тивопоказаниями к применению RBV или пло-
хой переносимостью лечения RBV должны по-
лучать комбинацию SOF и ледипасвира в фик-
сированной дозе в течение 24 нед без RBV (B1)

 · На основании данных о пациентах, инфици-
рованных 1-м генотипом ХГ-С, лечение ком-
бинацией SOF и ледипасвира в фиксирован-
ной дозе с RBV можно продлить до 24 нед у 
ранее получавших лечение пациентов с ком-
пенсированным циррозом и отрицательными 
показателями ответа, такими как количество 
тромбоцитов < 75 · 103 в 1 мкл (B1)
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Вариант 3
 · Можно лечить комбинацией SOF ежесуточно 

(400 мг) и даклатасвира ежесуточно (60 мг) 
без ИФН в течение 12 нед (BI)

 · У пациентов с циррозом и противопоказания-
ми к применению RBV следует рассмотреть 
возможность продления лечения до 24 нед (B1)

Анализ эффективности схем  
на основе софосбувира
Выраженная пангенотипическая активность 

SOF против HCV (генотипы 1a, 1b, 2a, 2b, 3a, 4a, 
5a и 6a) in vitro была продемонстрирована в кон-
центрациях, подавляющих репликацию вируса на 
50 % (0,014 — 0,11 мкмоль). Аддитивное взаимо-
действие комбинации SOF и ИФН также проде-
монстрировано в исследованиях in vitro. Для ком-
бинации SOF и RBV выявлен лишь незначитель-
ный синергизм. Однако в исследовании II фазы 
ELECTRON все 10 не лечившихся ранее пациен-
тов, инфицированных HCV 2-го и 3-го генотипа, 
которые получали терапию SOF + RBV в течение 
12 нед, достигли УВО к 24-й неделе (УВО24). 
Другие 10 не лечившихся ранее пациентов, инфи-
цированных HCV 2-го и 3-го генотипа, получали 
монотерапию SOF в течение 12 нед. Только 6 из 
них достигли УВО24. В этой группе у всех паци-
ентов был получен быстрый ответ и отсутствие 
РНК HCV к 4-й неделе лечения, который сохра-
нялся на протяжении всего оставшегося периода 
лечения. У 4 больных возник рецидив после за-
вершения лечения [6].

Софосбувир и рибавирин
В независимом исследовании оценивали эф-

фективность SOF в комбинации с RBV в тече-
ние 24 нед у не получавших ранее лечения паци-
ентов, инфицированных HCV 1-го генотипа. Во 
второй части исследования 50 пациентов были в 
рандомизированном порядке разделены на груп-
пы, получавшие SOF в комбинации с RBV, кото-
рый назначали либо в зависимости от массы 
тела, либо в низкой дозе 600 мг/сут. Частота 
УВО24 составила 68 % у больных, которым RBV 
назначали в зависимости от массы тела, и у 48 % 
пациентов, получавших низкую дозу RBV [15]. 
Однако, учитывая низкий показатель соотноше-
ния эффективности/стоимости, применение 
данной стратегии у больных, инфицированных 
HCV 1-го генотипа, не рекомендуется.

Софосбувир и ледипасвир
Эффективность комбинации SOF с ледипас-

виром (LDV) (ингибитором NS5A) с RBV и без 
него (1000 мг/сут у пациентов с массой тела ме-

нее 75 кг и 1200 мг/сут у больных с массой тела 
75 кг и более) в группах пациентов, инфициро-
ванных HCV 1В генотипа, оценена в трех иссле-
дованиях III фазы. У не получавших ранее лече-
ния пациентов без цирроза схема SOF + LDV в 
течение 8 нед была так же эффективна, как и схе-
ма SOF + LDV + RBV в течение 8 нед и схема 
SOF + LDV в течение 12 нед. Частота УВО со-
ставила 94, 93 и 95 % соответственно [10]. У не 
получавших ранее лечения пациентов с цирро-
зом печени или без него, инфицированных HCV 
1-го генотипа, схема SOF + LDV в течение 12 нед 
была так же эффективна, как и схема SOF + LDV + 
RBV в течение 12 нед и схема SOF + LDV или 
SOF + LDV + RBV в течение 24 нед (УВО — 99, 
97, 98 и 99 % соответственно). У пациентов без 
цирроза печени добавление RBV не оказывало 
влияния на УВО [3]. В третьем исследовании 
оценивали эффективность тех же схем, что и в 
первых двух исследованиях, но у пациентов с 
циррозом печени или без него, получавших ра-
нее лечение. Частота УВО была аналогичной на 
фоне схем с RBV (96 и 99 % при применении в 
течение 12 и 24 нед соответственно) и без него 
(94 и 99 % при применении в течение 12 и 24 нед). 
У пациентов без цирроза печени использование 
RBV не влияло на УВО [2]. Исходя из получен-
ных данных, у пациентов без цирроза печени, 
инфицированных HCV 1-го генотипа, можно 
применять SOF и LDV без RBV.

Софосбувир и даклатасвир
Даклатасвир (DCV) представляет собой мощ-

ный пангенотипический ингибитор NS5A с про-
тивовирусной активностью в отношении HCV 
1 — 6-го генотипа [7], который используют для 
лечения ХГC в комбинации с SOF. Эффектив-
ность этой комбинации (SOF + DCV) с RBV и 
без него изучена преимущественно у пациентов 
без цирроза печени, инфицированных вирусом с 
1-м генотипом. Больные в рандомизированном 
порядке были распределены на группы, получав-
шие SOF + DCV с RBV и без него в течение 
12 нед (82 ранее не леченных пациента) или 
24 нед (41 пациент, у которого ранее была зареги-
стрирована терапевтическая неудача на фоне те-
рапии телапревиром или боцепревиром в сочета-
нии с ИФН и RBV). У пациентов, не получавших 
ранее лечения, частота УВО12 составила 100 и 
95 % в группах SOF + DCV и SOF + DCV + RBV 
соответственно. В группе пациентов, у которых 
ранее было зарегистрировано отсутствие ответа 
на фоне терапии ингибиторами протеазы, часто-
та УВО12 составляла 100 и 95 % в группах SOF + 
DCV и SOF + DCV + RBV соответственно [18]. 
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В  еконтролируемой когорте пациентов в реаль-
ной клинической практике частота УВО4 дости-
гала 100 % у 20 больных с тяжелым фиброзом (но 
без цирроза, стадия фиб роза установлена на ос-
новании неинвазивных маркеров), инфициро-
ванных HCV 1-го генотипа и получавших SOF + 
DCV без RBV в течение 12 нед [17].

Софосбувир и симепревир
В исследовании COSMOS эффективность 

комбинации SOF и симепревира (SMV), ингиби-
тора протеазы, с RBV или без него в течение 12 
или 24 нед оценивали у пациентов без тяжелого 
фиброза, инфицированных HCV 1-го генотипа, 
не получавших ранее лечения или не достигших 
ответа на предыдущую терапию. УВО12 получен 
у 98 (91 %) из 108 больных, получавших RBV, и у 
56 (95 %) из 59 пациентов, не получавших RBV. 
Частота УВО12 была сходной независимо от ста-
туса предшествовавшей терапии (38 (95 %) из 
40 пациентов, не получавших ранее лечения, и 
116 (91 %) из 127 пациентов, не достигших ранее 
ответа на терапию) и продолжительности лече-
ния (77 (94 %) из 82 больных после 12 нед тера-
пии и 77 (91 %) из 85 больных после 24 нед тера-
пии). Ни RBV, ни продолжительность терапии не 
оказывали четкого влияния на частоту УВО у 
пациентов, инфицированных HCV с полимор-
физмом Gln80Lys в начале исследования. Отме-
чена высокая частота УВО у пациентов, инфици-
рованных HCV 1a генотипа, независимо от нали-
чия полиморфизма Gln80Lys в начале исследова-
ния, и у больных, инфицированных HCV 1b ге-
нотипа [13]. Эти результаты были подтверждены 
в клиническом исследовании III фазы, в котором 
приняли участие больные без цирроза печени 
[11]. Таким образом, добавление RBV, вероятно, 
не повышает эффективность терапии у пациен-
тов без тяжелого фиброза независимо от статуса 
предыдущей терапии или субтипа HCV. Данную 
комбинацию можно рекомендовать в качестве 
схемы без RBV для всех пациентов, инфициро-
ванных HCV 1-го генотипа, особенно для боль-
ных без цирроза печени.

Отдельного изучения требуют вопросы безо-
пасности использования SOF. Это имеет важное 
значение, поскольку современный пациент ха-
рактеризуется наличием не одной, а нескольких 
коморбидных патологий. В связи с этим суще-
ственным достоинством SOF является отсут-
ствие у него лекарственного взаимодействия с 
препаратами, применяемыми при сердечно-сосу-
дистых заболеваниях: антиаритмические препа-
раты — дигоксин, флекатнид, вернакалант; анти-
тромбоцитарные препараты и антикоагулянты — 

клопидогрель, дабигатран, варфарин; β-блока-
торы — атенолол, бисопролол, пропранолол; бло-
каторы кальциевых каналов — амлодипин, дил-
тиазем, нифедипин; препараты, применяемые 
при гипертонии и сердечной недостаточности, — 
алискрен, кадесартан, доксазозин, эналаприл.

Единственным ограничением является одно-
временный прием SOF и амиодарона. Подтверж-
дением высокого профиля безопасности служат 
данные о том, что SOF не вступает в лекарствен-
ное взаимодействие с препаратами, влияющими 
на липидный профиль (аторвастатин, безафи-
брат, эзетимиб, фенофибрат, флувастатин, гем-
фиброзил, ловастатин, питавататин, праваста-
тин, розувастатин, симвастатин).

Очевидно, что в представленных рекоменда-
циях EASL предпринята попытка решить вопро-
сы ПВТ у «трудных» пациентов с ХГ-С. Проде-
монстрированы результаты достижения УВО в 
короткие сроки с минимальным развитием по-
бочных эффектов, что предотвращает пополне-
ние группы «неответчиков». Тем не менее мно-
гие вопросы остаются спорными как с теорети-
ческой, так и с экономической точки зрения.

В последние годы наибольший импульс полу-
чило лечение пациентов с HCV 1-го генотипа, 
предварительно не получавших лечения, и лече-
ние пациентов с HCV 1-го генотипа, у которых 
возник рецидив после лечения пег ин тер фе ро ном 
и RBV. Современная терапия ХГ-С из-за разви-
тия побочных эффектов от терапии пег ин тер фе-
ро ном требует постоянного мониторинга за па-
циентами. С появлением альтернативы пег ин-
тер фе ро ну ожидают новых возможностей в лече-
нии данной патологии. Результаты исследований 
с применением SOF позволяют надеятся на ра-
дикальные изменения в клинической практике.

Закономерно возникает вопрос: останутся ли 
в своей терапевтической нише пег ин тер фе ро ны 
или их место займут другие препараты?

Украина относится к странам с ограниченным 
экономическим ресурсом, поэтому двойная ПВТ 
(пег ин тер фе ро н-α + RBV) с добавлением SOF у 
лиц с ХГ-С 1-го генотипа еще долгое время будет 
сохранять свою актуальность. RBV остается са-
мым эффективным препаратом в случае исполь-
зования режимов терапии без пег ин тер фе ро на. 
Данные E. Gane и соавторов несколько компро-
метируют эффекты SOF при исключении из те-
рапии RBV [6]. Применение RBV у данной кате-
гории больных требует пристального внимания, 
так как ассоциировано с развитием гемолитиче-
ской анемии. Результаты I. Jacobson и соавторов 
и E. Lawitz и соавторов [8, 12] свидетельствуют о 
безопасности сочетания SOF и RBV (низкий 
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уровень развития анемии и лейкопении) по 
сравнению со стандартным режимом лечения. 
С другой стороны, необходимы долгосрочные 
исследования, включающие большие популяции 
пациентов, для возможной оценки новых неже-
лательных явлений.

Таким образом, низкая частота развития по-
бочных эффектов, относительно короткий пери-
од лечения, высокий уровень достижения УВО у 
лиц с разными генотипами HCV при использо-
вании схемы SOF + RBV и, возможно, меньше 
затраченных усилий и врачей, и пациентов в ле-
чении ХГ-С позволяет считать стратегию лече-
ния ХГ-С с использованием софосбувира — при-
оритетной. Вероятно, следующий шаг в этой об-
ласти — анализ комбинаций софосбувира с дру-
гими агентами прямого воздействия на вирус 
для потенцирования эффектов.

Согласно результатам моделирования в бли-
жайшие десятилетия распространенность ЦП, 

ассоциированного с HCV, и смертность вслед-
ствие ГЦК резко возрастет, что будет отражать 
высокую заболеваемость HCV-инфекцией в на-
чале 1980-х. При этом результаты недавно опу-
бликованного моделирования позволяют пред-
положить, что внедрение ППД будет способ-
ствовать снижению кумулятивной заболеваемо-
сти, ассоциированной с генотипом 1 HCV на 
17,7 %, а смертности — на 9,7 % в период до 
2021 г. [14].

Остается надеяться, что последние рекомен-
дации будут не только адаптированы в нынеш-
них условиях в Украине, но и востребованы в 
связи с имеющимся в арсенале клиницистов 
препаратом целевой терапии ХГ-С софосбувира.

Только активная терапевтическая стратегия, 
направленная на излечение ХГ-С, с оценкой эф-
фективности и безопасности ПВТ позволит 
уменьшить вклад HCV в тяжелое бремя заболе-
ваний печени в XXI веке.
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ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ

О.	В.	Колеснікова
ДУ «Національний інститут терапії імені Л. Т. Малої НАМН України», Харків

Софосбувір	в	терапії	хронічного	вірусного	гепатиту	С:	
факти	і	надії
Сучасні пероральні схеми без інтерферону забезпечують досягнення стійкої вірусологічної відповіді у 
90 % випадків і дають змогу скоротити тривалість лікування до 12 тиж у більшості пацієнтів з хронічним 
гепатитом C як для тих, хто не лікувався раніше, так і для тих, хто отримував терапію. Існує багато ком-
бінацій противірусних препаратів прямої дії, за допомогою яких можна досягти оптимального співвід-
ношення ефективності та безпечності терапії. Кожну з цих схем можна модифікувати за різними 
парамет рами. Використання комбінацій на основі софосбувіру доцільне у пацієнтів, інфікованих віру-
сом гепатиту С 1 — 6-го генотипу. Ефективність, підтверджена в клінічних дослідженнях, у поєднанні з 
високим профілем безпечності дає змогу скоротити тривалість лікування і досягти виліковування паці-
єнта.

Ключові слова: хронічний вірусний гепатит С, стійка вірусологічна відповідь, софосбувір, ефектив-
ність, безпечність.

O.	V.	Kolesnikova
SI «L.T. Mala National Therapy Institute of NAMS of Ukraine», Kharkiv 

Sofosbuvir	in	the	treatment	of	chronic	viral	hepatitis	C:		
facts	and	expectations
The modern schemes without oral interferon provide the achievement of sustained virological response (SVR) 
in 90 % of cases, and can reduce the duration of treatment to 12 weeks for the majority of patients with chronic 
hepatitis C, for both non-treated and treated patients. A plenty of combinations of antiviral drugs with the direct 
action exist, that can help achieving the optimal balance of the therapeutic efficacy and safety. Each of these 
schemes can be modified according to different parameters. The application of combinations based on sofosbu-
vir is advisable for patients, infected with hepatitis C virus (HCV) of 1 — 6 genotypes. Its efficacy, confirmed in the 
clinical trials, was combined with the high safety profile, it resulted in the shortening of treatment duration and 
achieving of patients’ recovery.

Key words: chronic viral hepatitis C, sustained virological response, sofosbuvir, efficiency, safety.
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