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Глобальная стратегия  ВОЗ: снижение смертности, обусловленной 
вирусными гепатитами,  и числа новых случаев инфицирования к 2030 году 
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Новые случаи инфицирования 

Летальные исходы 

Годы 

http://www.who.int/hepatitis/strategy2016-2021/ghss-hep/en (доступ: май 2018 года) 
ВОЗ Глобальная стратегия сектора здравоохранения по вирусному гепатиту на 2016–2021 годы (WHO. Global Health Sector Strategy on Viral Hepatitis 2016–2021); 



1. EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C,  Journal of Hepatology 2020 vol. - j 1–49 https://doi.org/10.1016/j.jhep.2020.08.018; 
2. AASLD-IDSA Hepatitis C Guidance Panel. Hepatology, 2020, 71, 2, 686-721.; 

3. WHO guidelines for the care and treatment of persons diagnosed with chronic HCV infection. 
Available at: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/273174/9789241550345-eng.pdf?ua=1 (accessed March 2019) 

Сегодня все пациенты с ВГС-инфекцией подлежат лечению,  
включая пациентов с ранними стадиями заболевания 

Всем пациентам 12 лет 
и старше с ВГС-

инфекцией, 
независимо от стадии 

заболевания за 
исключением 

беременных женщин 

Всем пациентам с ХГС, 
кроме больных с 

ожидаемой малой 
продолжительностью 

жизни 

Всем пациентам с     
HCV-инфекцией  

безотлагательно, кроме 
больных с ожидаемой 

малой 
продолжительностью 
жизни обусловленной 
не патологией печени 

EASL1 

Последнее обновление  
в сентябре 2020 

WHO3 

Последнее обновление  
в июле 2018 

AASLD2 

Последнее обновление  
в августе 2020 

Лечение показано: 



ВОЗ 2018 рекомендует  
пангенотипные противовирусные комбинации 

• глекапревир/пибрентасвир  

• софосбувир/велпатасвир 

• софосбувир + даклатасвир 

http://www.who.int/hepatitis/publications/hepatitis-c-guidelines-2018/en/ обращение в марте 2019  

Длительность терапии от 8 до 24 недель 
в зависимости от характеристик пациента и выбора препарата 



Комбинации, рекомендуемые AASLD 2019  
(для наиболее распространенных в РФ генотипов ВГС) 

AASLD-IDSA Hepatitis C Guidance Panel. Hepatology, 2020, 71, 2, 686-721.; 

Генотип 1 Генотип 2 Генотип 3 

• Глекапревир/пибрентасвир 
(от 8 недель) 

• Софосбувир/велпатасвир  
(от 12 недель) 

• Гразопревир/элбасвир       
(от 8 недель при начальном 
фиброзе) 

• Софосбувир/ледипасвир   
(от 8 недель при ВН < 6 млн) 
 

• Глекапревир/пибрентасвир  
(от 8 недель) 

• Софосбувир/велпатасвир      
(от 12 недель) 
 

• Глекапревир/пибрентасвир 
(от 8 недель) 

• Софосбувир/велпатасвир  ± 
рибавирин (от 12 недель)  

Примечание. В таблице не отражены  некоторые режимы, не зарегистрированные в РФ, используемые для повторного 
лечения после вирусологической неудачи, за подробной информацией обращайтесь к полному руководству AASLD по 
ссылке, указанной на слайде 



Рекомендации EASL 2020 по лечению ХГС 

1. Основное место занимают 2-х компонентные пангенотипные режимы: 
глекапревир/пибрентасвир и софосбувир/велпатасвир 

2. Единственный генотипспецифический режим: гразопревир/элбасвир только при 1b 
субтипе ВГС и только 12 недель терапии, 8-ми недельный курс более не рекомендован 

3. Даны рекомендации по терапии редких субтипов ВГС с исходными «мутациями» в NS5A 

EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C,  Journal of Hepatology 2020 vol. - j 1–49 https://doi.org/10.1016/j.jhep.2020.08.018; 



Противовирусные препараты,  
зарегистрированные в РФ (октябрь 2020) 

Без DAA 

• ИФН + РБВ 
• ПэгИФН + РБВ 
• ЦеПэгИФН + РБВ 

• Глекапревир/пибрентасвир 

• Софосбувир/велпатасвир 

• Софосбувир + даклатасвир 

• Паритапревир/ритонавир + 
омбитасвир + дасабувир 

• Гразопревир /элбасвир 

• Софосбувир/ледипасвир 

• Нарлапревир + даклатасвир 

• (Нарлапревир + софосбувир) 

C DAA – тройная терапия 

• П + Р + нарлапревир 
• П + Р + софосбувир 

С интерфероном Без интерферона 

grls.rosminzdrav.ru, октябрь 2020 

Все три основные пангенотипные схемы сегодня 
доступны в РФ 



Диапазон длительности курсов пангенотипных комбинаций 

Комбинация  
Диапазон 
длительности 

глекапревир/пибрентасвир 8 - 16 недель1 

софосбувир + даклатасвир ± рибавирин 12 – 24 недели1 

софосбувир/велпатасвир ± рибавирин  12 – 24 недели1,2 

1.grls.rosminzdrav.ru обращение в июне 2020; 2. в соответствии с инструкцией по применению 
софосбувир/велпатасвир  в РФ, лечение с применением софосбувир/велпатасвир + рибавирин может быть 

рассмотрено для пациентов с неудачей предыдущего лечения, включающего NS5А 



Безинтерфероновая терапия ХГС у ко-инфицированных ВИЧ/ВГС 
взрослых в зависимости от генотипа ВГС – на основании одобренного 
перечня ЖНВЛП (2020) 

Схема/генотип ВГС* Гт1 Гт2 Гт3 Гт4 Гт5-6 

Глекапревир/пибрентасвир + + + + + 

Софосбувир + даклатасвир +/- РБВ** + + + + - 

Софосбувир + РБВ -*** + + -*** -*** 
Омбитасвир/паритапревир/ритонавир + 
дасабувир 

+ - - - - 

Гразопревир/элбасвир + - - + - 

Нарлапревир + даклатасвир + ритонавир + - - - - 

Софосбувир + гразопревир/элбасвир - - + - - 

*** По действующей в РФ инструкции (2016 г)  комбинация софосбувир + РБВ может использоваться при Гт 1,4,5,6 только у пациентов, которые «не переносят или не 

подходят для терапии ПегИФН альфа». 

* При невозможности определения генотипа ВГС у первичных пациентов без цирроза или с компенсированным циррозом печени возможно использование 

пангенотипной схемы глекапревир/пибрентасвир в течение 8 недель (для пациентов с F4 – с 2020 г в соответствии с обновлённой инструкцией по применению).  

** Комбинация софосбувир + даклатасвир +/- РБВ показана в России пациентам только с генотипами 1, 2, 3 и 4, поэтому требует определения генотипа перед 

назначением для исключения риска назначения пациентам с прочими генотипами ВГС. 

Инструкции по применению препаратов в РФ и утвержденный список ЖНВЛП на 2020 grls.rosminzdrav.ru Июнь 2020 



Наличие опубликованных клинических исследований безинтер-
фероновых комбинаций в группе пациентов с ко-инфекцией ВИЧ/ВГС 

Схема/генотип ВГС 
Наличие исследования II-III фазы у ко-

инфицированных ВИЧ/ВГС 

Глекапревир/пибрентасвир + 

Софосбувир + даклатасвир +/- РБВ + 

Софосбувир + РБВ + 
Омбитасвир/паритапревир/ритонавир + 
дасабувир 

+ 

Гразопревир/элбасвир + 

Нарлапревир + даклатасвир + ритонавир* - 

 Софосбувир + велпатасвир + 

Софосбувир + гразопревир/элбасвир - 

Софосбувир/велпатасвир ± рибавирин + 

Софосбувир/ледипасвир ± рибавирин + 

* В соответствии с инструкцией по применению препарата нарлапревир в случае выявления у пациента исходных NS5A 
полиморфизмов вируса гепатита С в положениях L31 или Y93, а также в случае невозможности проведения соответствующего 
тестирования необходимо рассмотреть возможность альтернативной терапии. В России на текущий момент не зарегистрированы 
тест-системы для определения полиморфизмов вируса гепатита С  

База медицинских публикаций Medline, https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ обращение в июне 2020 
Инструкции по применению препаратов в РФ и утвержденный список ЖНВЛП на 2020 grls.rosminzdrav.ru, база данных  Июнь 2020 

 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/


В апреле 2018 в РФ зарегистрирована пангенотипная комбинация 
глекапревир/пибрентасвир второго поколения 

Глекапревир 
(ранее ABT-493) 

пангенотипный  
ингибитор NS3/4A 

Пибрентасвир 
(ранее ABT-530) 

пангенотипный  
ингибитор NS5A 

GLE PIB 

grls.rosminzdrav.ru, октябрь 2020 

(G/P, Г/П) 



Общие характеристики ГЛЕ/ПИБ 

In vitro:1,2 

• Высокий барьер к выработке резистентности 

• Активность в отношении частых вариантов полиморфизма NS3 и 
NS5A регионов ВГС 

Фармакокинетика и 
метаболизм: 

• Однократный прием 

• Печеночный метаболизм и билиарная экскреция 

• Незначительное почечное выведение (<1%) 

Глекапревир 
(ранее ABT-493) 

пангенотипный  
ингибитор NS3/4A 

Пибрентасвир 
(ранее ABT-530) 

пангенотипный  
ингибитор NS5A 

GLE PIB 

1. Ng TI, et al. Antimicrobial  Agents and Chemotherapy; 2017 (in press);  
2. Ng TI, et al. Abstract 636. CROI, 2014 



Ингибиторы NS5A входят в состав всех пангенотипных схем, их 
активность определяет клиническую эффективность  

Активность ингибиторов NS5A в отношении вариантов ВГС  
с аминокислотными заменами (мутациями) - AASLD 2019 

AASLD HCV Guidance: Recommendations for Testing, Managing, and Treating Hepatitis C. www.hcvguidelines.org Updated: November 6, 2019  

Глекапревир демонстрирует наиболее высокую активность in vitro в отношении 
наиболее встречаемых мутаций NS5A 

http://www.hcvguidelines.org/


Глекапревир/пибрентасвир – показания к применению 

grls.rosminzdrav.ru, октябрь 2020 

ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ 

 Лечение хронического гепатита С у взрослых 
и детей с 12 лет. 



Рекомендации по назначению Г/П различным категориям пациентов  

А. Рекомендованная продолжительность лечения для 
пациентов, ранее не получавших лечение 

Популяция пациентов 
Рекомендованная продолжительность лечения 

Без цирроза печени С циррозом печени 

 ГТ 1–6  8 недель 8 недель 

Инструкция по применению препарата Мавирет в РФ, https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx (дата обращения к сайту 10.02.2020) 

Б. Рекомендованная продолжительность лечения для 
пациентов,  ранее получавших лечение 

Популяция 

пациентов 
Предыдущий опыт терапии 

Рекомендованная продолжительность 

лечения 

Без цирроза печени С циррозом печени 

ГТ 1 NS3/NS4A ± СОФ ± ПэгИФН+РБВ 12 недель 12 недель 

ГТ 1 NS5A ± СОФ ± ПэгИФН+РБВ 16 недель 16 недель 

ГТ 1, 2, 4–6   ПэгИФН+РБВ±СОФ или СОФ + РБВ  8 недель 12 недель 

ГТ 3 ПэгИФН+РБВ±СОФ или СОФ + РБВ  16 недель 16 недель 



В группе коинфицированных ВИЧ-1/ХГС пациентов наиболее важны 
взаимодействия между компонентами АРТ и ПВТ ХГС 

Сочетание «третьего компонента АРТ» со схемами ПВТ ХГС по данным сайта HEP Drug 

Interactions и инструкций по применению препаратов в РФ 

Категория 
«третий 

компонент АРТ» 
3D - терапия 

элбасвир/ 

гразопревир 

Софосбувир/ 

даклатасвир 

Глекапрвир/ 

пибрентасвир 

Ингибиторы 

интегразы ВИЧ 

Долутегравир Да Да Да Да 

Ралтегравир Да Да Да Да 

Ненуклеозидные 

ингибиторы обратной 

транскриптазы ВИЧ 

Невирапин Нет Нет С осторожностью Нет 

Рилпивирин С осторожностью Да Да Да 

Этравирин Нет Нет С осторожностью Нет 

Эфавиренз Нет Нет С осторожностью Нет 

Ингибиторы протеазы 

ВИЧ 

Атазанавир Да*  Нет Да Нет 

Дарунавир Да*   Нет Да Нет 

Лопинавир/ 
ритонавир 

Нет Нет С осторожностью С осторожностью** 

*без ритонавира; ** по инструкции в РФ – с осторожность, на сайте hep–druginteractions  не рекомендован 

www.hep-druginteractions.org Apr 2020; grls.rosminzdrav.ru 

http://www.hep-druginteractions.org/
http://www.hep-druginteractions.org/
http://www.hep-druginteractions.org/


В группе коинфицированных ВИЧ-1/ХГС пациентов наиболее важны 
взаимодействия между компонентами АРТ и ПВТ ХГС 

Сочетание «третьего компонента АРТ» со схемами ПВТ ХГС по данным сайта HEP Drug 

Interactions и инструкций по применению препаратов в РФ 

Категория 
«третий 

компонент АРВТ» 
3D - терапия 

элбасвир/ 

гразопревир 

Софосбувир/ 

даклатасвир 

Глекапрвир/ 

пибрентасвир 

Ингибиторы 

интегразы ВИЧ 

Долутегравир Да Да Да Да 

Ралтегравир Да Да Да Да 

Ненуклеозидные 

ингибиторы обратной 

транскриптазы ВИЧ 

Невирапин Нет Нет С осторожностью Нет 

Рилпивирин С осторожностью Да Да Да 

Этравирин Нет Нет С осторожностью Нет 

Эфавиренз Нет Нет С осторожностью Нет 

Ингибиторы протеазы 

ВИЧ 

Атазанавир Да*  Нет Да Нет 

Дарунавир Да*   Нет Да Нет 

Лопинавир/ 
ритонавир 

Нет Нет С осторожностью С осторожностью** 

*без ритонавира; ** по инструкции в РФ – с осторожность, на сайте hep–druginteractions  не рекомендован 

www.hep-druginteractions.org Apr 2020; grls.rosminzdrav.ru май 2020 

Ингибиторы интегразы - наиболее удобный 
вариант для сочетанной терапии ВИЧ и ХГС 

http://www.hep-druginteractions.org/
http://www.hep-druginteractions.org/
http://www.hep-druginteractions.org/


• Межлекарственные взаимодействия 
(МЛВ) присущи всем противовирусным 
препаратам прямого действия (ПППД) без 
исключения 

• Нет ПППД, перед назначением которых 
можно не проверять возможные МЛВ 

•  Наиболее информативным 
широкодоступным ресурсом для оценки 
МЛВ является вебсайт Университета 
Ливерпуля и соответствующее 
приложения для мобильных устройств:  

https://www.hep-druginteractions.org/ 

https://www.hep-druginteractions.org/  Апрель 2020 

Межлекарственные взаимодействия при лечении ХГС 

https://www.hep-druginteractions.org/
https://www.hep-druginteractions.org/
https://www.hep-druginteractions.org/
https://www.hep-druginteractions.org/
https://www.hep-druginteractions.org/
https://www.hep-druginteractions.org/


Клиническая программа ГЛЕ/ПИБ 

LT = liver transplant; KT = kidney transplant. 

 ГТ1–6, HIV/HCV коинфекция, N=150 EXPEDITION-2 

 ГТ1–6, после трансплантации печени или почки, N=90 MAGELLAN-2 

 ГТ1, N=703 ENDURANCE-1 

Фаза 3 

 ГТ2, N=304 ENDURANCE-2 

 ГТ3, N=506 ENDURANCE-3 

 ГТ4, 5, or 6, N=121 ENDURANCE-4 

 ГТ1, 2, 4–6, F4 (цирроз), N=146 EXPEDITION-1 

 ГТ1–6, болезнь почек, N=105 EXPEDITION-4 

 ГТ1–6, взрослые японцы, N=245 CERTAIN-1 

ГТ2, взрослые японцы, в сравнении с SOF + РБВ, N=120 CERTAIN-2 

Без цирроза 

EXPEDITION-8  ГТ1–6, F4 (цирроз), N=343 



EXPEDITION-2: Многоцентровое открытое исследование эффективности 
и безопасности Г/П у пациентов с ко-инфекцией ВИЧ/ВГС 

4 недели 8 недель 

  Г/П 

12 недель 

Группа  1 
Без цирроза 

 Г/П 

Группа  2 
С циррозом 

Количество  
пациентов 

N = 153 

Центры: 
США, Австралия, Белоруccия, 
Франция, Германия, Польша, 

Россия, Великобритания 

Rockstroh J, et al. Clinical Infectious Diseases 2018: 67(7):, 1010–1017 



Эффективность и безопасность терапии Г/П у пациентов с 
коинфекцией ВГС и ВИЧ 1: Исследование EXPEDITION-2 
 

Rockstroh J, et al. Clinical Infectious Diseases 2018: 67(7):, 1010–1017 
АРТ – антиретровирусная терапия,  ПВТ – противовирусная терапия,  
ИПП - ингибиторы протонной помпы.  

Исходные характеристики 
Без цирроза,  
Г/П 8 недель 

N = 137 

С циррозом, 
Г/П 12 недель 

N = 16 

Мужской пол, n (%) 113 (83) 15 (94) 

Кавказоидная раса, n (%) 106 (77) 15 (94) 

Возраст, медианна (диапазон) 45 (23–74) 50 (35–62) 

ИМТ, медианна (диапазон), кг/м2 25.0  (18.1–40.6) 27.6  (21.6–38.2) 

Генотип, n (%) 
   1a 
   1b 
   2 
   3 
   4 
   6 

 
66 (48) 
21 (15) 

9 (7) 
22 (16) 
16 (12) 

3 (2) 

 
5 (31) 
5 (31) 
1 (6) 

4 (25) 
1 (6) 

0 

Опыт ПВТ, n (%) 
   ИФН или пегИФН ± РБВ 
   СОФ + РБВ ± пегИФН 

26 (19) 
23 (17) 

3 (2) 

2 (13) 
2 (13) 

0 

Сопутствующая терапия 
препаратами ИПП, n (%) 

11 (8) 11 (1) 

Исходные характеристики 
Без цирроза,  
Г/П 8 недель 

N = 137 

С циррозом, 
Г/П 12 
недель 
N = 16 

без АРТ, n (%) 9 (7) 0 

Основной компонент АРТ, n (%) 
     Ралтегравир 
     Долутегравир 
     Рилпивирин 
     Элвитегравир/cobi 

 
39 (29) 
62 (45) 
27 (20) 
1 (<1) 

 
6 (38) 
5 (31) 
5 (31) 

0 

Нуклеозидный компонент, n (%) 
     Тенофовира дизопроксил фумарат 
     Тенофовира алафенамид 
     Абакавир 
     Эмтрицитабин 
     Ламивудин 

 
74 (54) 

6 (4) 
49 (36) 
74(54) 
53(39) 

 
13 (81) 

0 
3 (19) 
12(75) 
4 (25) 

CD4+ клетки, медианна (диапазон), 
клетки/мм3 

588 
(154–2103) 

545 
(222–1806) 

Многоцентровое исследование 3 фазы по оценке терапии Г/П у пациентов с коинфекцией ВГС ГТ1–6/ВИЧ-1  
в течение 8 недель (без цирроза) или 12 недель (с циррозом) 



Безопасность, n (%) 

Без 
цирроза 
8 недель 
N = 137 

С 
циррозом 
12 недель 

N = 16 

СНЯ, связанные с терапией ПППД, n 
(%) 

0 0 

НЯ, повлекшие прекращение терапии, 
n (%) 

0 1 (6) 

Повышение АЛТ, ≥3 степени (>5 × ВГН) 0 0 

Повышение АСТ, ≥3 степени (>5 × ВГН) 0 0 

Повышение общего билирубина, ≥3 
степени (>3 × ВГН) 

1 (0,7) 0 

Эффективность и безопасность терапии Г/П у пациентов с 
коинфекцией ВГС и ВИЧ 1: Исследование EXPEDITION-2 

Многоцентровое исследование 3 фазы по оценке терапии Г/П у пациентов с коинфекцией 
ВГС ГТ1–6/ВИЧ-1 в течение 8 недель (без цирроза) или 12 недель (с циррозом) 
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Rockstroh J, et al. Clinical Infectious Diseases 2018: 67(7):, 1010–1017 



EXPEDITION-2: применение Г/П у пациентов с коинфекцией ВГС и 
ВИЧ 1: безопасность 

ВГН -  верхняя граница нормы. 
* Кровотечение из верхних отделов ЖКТ, облитеррирующий атеросклероз, уролитиаз  все  у разных пациентов, и вне связи с приемом Г/П  
 † Один и тот же пациент  с церебрососудистым инцидентом и кровоизлиянием в головной мозг. 

Событие, n (%) 
Без цирроза,  
Г/П 8 недель 

N = 137 

С циррозом,  
Г/П 12 недель 

N = 16 

Любое НЯ 86 (63) 8 (50) 

Серьезное НЯ 3 (2)* 1 (6)† 

НЯ приведшее к отмене терапии 0 1 (6) † 

Серьезное НЯ связанное с 
исследуемым препаратом 

0 0 

НЯ возникшие у ≥5% пациентов    

     Усталость 18 (13) 0 

     Тошнота 12 (9) 1 (6) 

Головная боль 12 (9) 0 

Назофарингит 12 (9) 0 

АСТ >5 x ВГН 0 0 

АЛТ >5 x ВГН 0 0 

Общий билирубин >3 x ВГН 1 (1) 0 

У всех пациентов 
поддерживалась  

супрессия РНК 
ВИЧ-1 

Rockstroh J, et al. Clinical Infectious Diseases 2018: 67(7):, 1010–1017 



Возможность 
сокращения 
длительности 
терапии до 8 
недель 



Рекомендации по назначению Г/П различным категориям пациентов  

А. Рекомендованная продолжительность лечения для 
пациентов, ранее не получавших лечение 

Популяция пациентов 
Рекомендованная продолжительность лечения 

Без цирроза печени С циррозом печени 

 ГТ 1–6  8 недель 8 недель 

Инструкция по применению препарата Мавирет в РФ, https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx (дата обращения к сайту 10.02.2020) 

Б. Рекомендованная продолжительность лечения для 
пациентов,  ранее получавших лечение 

Популяция 

пациентов 
Предыдущий опыт терапии 

Рекомендованная продолжительность 

лечения 

Без цирроза печени С циррозом печени 

ГТ 1 NS3/NS4A ± СОФ ± ПэгИФН+РБВ 12 недель 12 недель 

ГТ 1 NS5A ± СОФ ± ПэгИФН+РБВ 16 недель 16 недель 

ГТ 1, 2, 4–6   ПэгИФН+РБВ±СОФ или СОФ + РБВ  8 недель 12 недель 

ГТ 3 ПэгИФН+РБВ±СОФ или СОФ + РБВ  16 недель 16 недель 



EXPEDITION-8: ГЛЕ/ПИБ у пациентов  
с циррозом печени в течение 8 недель 

Открытое клиническое исследование фазы 3b  для оценки 
эффективности и безопасности применения 8 недель ГП у 

пациентов  с ХГС Гт 1-6 с компенсированным циррозом печени и 
без опыта противовирусной терапии 

Неделя 8 Неделя 20 
(УВО12) 

Неделя 32 

Г/П, N=330 

Без опыта ПВТ 
Гт 1, 2, 4, 5 или 6: n=270 

Без опыта ПВТ Гт3: n=60 

Brown S et al. Glecaprevir/pibrentasvir for 8 weeks in treatment-naïve patients with chronic HCV genotypes 1–6 and compensated cirrhosis: The 
EXPEDITION-8 trial Journal of Hepatology, 2019, https://doi.org/10.1016/j.jhep.2019.10.020. 



mITT – из анализа исключены пациенты с невирусологическими неудачами 

Brown S et al. Glecaprevir/pibrentasvir for 8 weeks in treatment-naïve patients with chronic HCV 
genotypes 1–6 and compensated cirrhosis: The EXPEDITION-8 trial, Journal of Hepatology, 2019, 

https://doi.org/10.1016/j.jhep.2019.10.020. 
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EXPEDITION-8: ГЛЕ/ПИБ 8 недель у первичных пациентов с ВГС Гт 1-6 и 
компенсированным циррозом печени (mITT анализ)  

8-недельная терапия GLE/PIBдля первичных пациентов с любым генотипом ВГС 

(включая Gt3) и компенсированным циррозом зарегистрирована в РФ с декабря 2019   



Эффективность 
Г/П в реальной 
практике 



  

16 когорт в реальной практике, 19 публикаций. 
Более 7 стран: (Австрия, Великобритания, Германия, 

Испания, Италия,  США, Япония)  

F. Negro et al. Presented at the AASLD/EASL HCV Special Conference, February 1–2, 2019, Miami, Florida, United States 

F. Negro et al. 2019: Эффективность глекапревира/пибрентасвира 
в реальной практике: мета-анализ (n= 11 101 пациент) 



F. Negro et al. 2019: Эффективность глекапревира/пибрентасвира 
в реальной практике: мета-анализ (n= 11 101 пациент) 

F. Negro et al. Presented at the AASLD/EASL HCV Special Conference, February 1–2, 2019, Miami, Florida, United States 

*Популяция ITT включала пациентов, получивших одну или более доз исследуемого препарата, и при этом либо достигших УВО12, либо 
преждевременно прекративших лечение, либо потерянных для наблюдения;  Популяция mITT  включала пациентов из группы ITT, за исключением 
тех, кто не достиг УВО12 по причинам, не связанным с эффективностью. 



Мета-анализ ГЛЕ/ПИБ в реальной практике (n=11 101): 
УВО12 в  ключевых подгруппах 
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F. Negro et al. Presented at the AASLD/EASL HCV Special Conference, February 1–2, 2019, Miami, Florida, United States 



Мета-анализ ГЛЕ/ПИБ в реальной практике (n=11 101): 
УВО12 в  ключевых подгруппах (продолжение) 

Длительность 
терапии 

Сопутствующие 
состояния 
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F. Negro et al. Presented at the AASLD/EASL HCV Special Conference, February 1–2, 2019, Miami, Florida, United States 



Мета-анализ ГЛЕ/ПИБ в реальной практике (n=11 101): 
УВО12 в  ключевых подгруппах (продолжение) 

8 недель терапии  

первичные пациенты без ЦП 

12 недель терапии  

первичные пациенты с ЦП 
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F. Negro et al. Presented at the AASLD/EASL HCV Special Conference, February 1–2, 2019, Miami, Florida, United States 



F. Negro et al. 2019: Эффективность глекапревира/пибрентасвира 
в реальной практике: мета-анализ (n= 11 101 пациент) 

F. Negro et al. Presented at the AASLD/EASL HCV Special Conference, February 1–2, 2019, Miami, Florida, United States 

*Популяция ITT включала пациентов, получивших одну или более доз исследуемого препарата, и при этом либо достигших УВО12, либо 
преждевременно прекративших лечение, либо потерянных для наблюдения;  Популяция mITT  включала пациентов из группы ITT, за исключением 
тех, кто не достиг УВО12 по причинам, не связанным с эффективностью. 

  УВО 12      ITT 96,6% 

  УВО 12  mITT 98,1%   



K. Drysdale 2020: распределение пациентов 
данные реальной практики из Великобритании 

14 603  
пациента 

Всего 

Взрослые 

Получавшие лечение 

Взрослые, получившие валидное  

лечение 

Взрослые, получившие валидное 

лечение с известным исходом 14 603 

Возраст неизвестен - 148 
Возраст до 16 лет – 72 
Возраст старше 100 л - 2 

Лечение не закончено к 
22.08.2019 – 16 189 

Невалидное лечение, любой Гт – 1002 
Невалидное лечение, конкретный Гт – 2337 
Неревантный Гт (1u, микст, др.) - 1341 

Невалидный исход, всего – 2147 
Не завершили лечение - 441 
Потеряны для наблюдения – 1340 
Другое – 262 
Умерли во время лечения до УВО12 104 

K. Drysdale et al,  Aliment Pharmacol Ther . 2020 Jul;52(1):168-181 



K. Drysdale 2020: частота УВО у пациентов с Гт3 

K. Drysdale et al,  Aliment Pharmacol Ther . 2020 Jul;52(1):168-181 

Номинальное снижение частоты УВО можно отметить 
у пациентов с Gt3, получавших SOF/DCV ± RBV   
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K. Drysdale 2020: частота УВО у пациентов с Гт3  

K. Drysdale et al,  Aliment Pharmacol Ther . 2020 Jul;52(1):168-181 

У пациентов с Гт3 и компенсированным циррозом печени частота 
УВО превышала 95% только при использовании ГЛЕ/ПИБ и 

СОФ/ВЕЛ + РБВ 
Гт3 
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P. Lampertico et al. 2020: данные реальной практики из 7 когорт  

8 недель Г/П у первичных пациентов  с компенсированным циррозом печени – 
первые результаты в реальной практике  
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A Scottish HCV study included GT1,2,4–6, US VA study included GT1–3. b Four patients were lost to follow-up in the ITT population. C One confirmed reinfection with subsequent spontaneous clearance, no 
virologic failure. D One virologic failure. E One patient died after completing treatment but before SVR12 testing, one patient was lost to follow-up. F Patients missing SVR12 data were excluded from SVR12 
analysis. CC compensated cirrhosis, DHC-R German Hepatitis C-Registry, G/P glecaprevir/pibrentasvir, GT genotype, HCV hepatitis C virus, ITT intention-to-treat, PMOS post-marketing observational studies, 
SVR12 sustained virologic response at week 12, TN treatment-naı¨ve, VA Veterans Association 

P. Lampertico et al, Adv Ther (2020) 37:4033–4042  
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3 характеристики ПВТ, которые могут ускорить элиминацию 

Пангенотипное действие 



• Мы живем в эпоху элиминации ВГС в мировых масштабах 

• Ведущими препаратами, применяющимися в программах элиминации, являются 
универсальные пангенотипные  комбинации 

• Основные пангенотипные комбинации доступны сегодня в России 

• Современные препараты необходимо использовать рационально -  соблюдать 
рекомендованную длительность, учитывать риск влияния мутаций и 
необходимость добавления рибавирина (для отдельных схем) 

• Отличительной особенностью комбинации глекапревир/пибрентасвир является 
сочетание трех характеристик: пангенотипного действия, стабильно высокой 
эффективности и наличия короткого 8-недельного курса 

• Лечение пациентов с ко-инфекцией ВИЧ/ВГС не отличается от лечения 
моноинфекции за исключением необходимости контроля межлекарственных 
взаимодействий 

• Для ускорение элиминации помимо использования современных препаратов 
необходимо расширение покрытия лечением и упрощение подходов у 
диагностике и лечению 

 

 

Заключение 


