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Развитие данного направления — 
лечения вирусных гепатитов — ком-
пания «Новартис» рассматривает 
как одно из приоритетных, имею-
щих огромное социальное значение 
как в Украине, так и во всем мире. 
Подтверждением этому являются 
данные мировой статистики, сви-
детельствующие о том, что сегодня 
каждый 12-й человек страдает ви-
русным гепатитом В или С, а это 
более 0,5 млрд 
пациентов, кото-
рым необходимо 
находиться под 
постоянным на-
блюдением врача 
и получать полно-
ценное лечение. 
Хорошо извест-
но, что, согласно 
официальным ста-
тистическим дан-
ным, в Украине 
количество паци-
ентов с диагности-
рованным вирус-
ным гепатитом В 
составляет 7,5 тыс. 
человек (1 человек 
на 10 тыс. населе-
ния). С одной сто-
роны, такие цифры 
должны радовать, 
но радуют ли они 
нас на самом деле? 
Поэтому перед данным экспертным 
советом стояли и такие задачи: об-
суждение проблем, касающихся 
правильной диагностики вирусного 
гепатита В в Украине на поликли-
ническом уровне и направления в 
специализированные медицинские 
учреждения, а также привлечение 
внимания общественности и орга-
низаторов здравоохранения к обо-
значенным проблемам.

Компания «Новартис» является 
пионером в создании и продвижении 
препаратов для лечения хроническо-
го вирусного гепатита В, в перспек-
тиве планируется создание препарата 
для лечения вирусного гепатита С. 
Компания определяет для себя эти 
направления как наиболее значимые 
еще и потому, что рост заболеваемо-
сти вирусными гепатитами В и С на-
много опережает аналогичный пока-
затель таких грозных состояний, как 
рак и ВИЧ/СПИД. 

Экспертное заседание было разде-
лено на две части. Первая часть была 
посвящена обсуждению проблемы 
вирусного гепатита В, ее модерато-
ром выступил Вадим Петрович Ши-
пулин, заслуженный врач Украины, 
к.м.н., доцент кафедры терапии На-
циональной академии последипломно-
го образования им. П.Л. Шупика. Во 
второй части были рассмотрены пер-
спективы лечения данного состояния 
и изменения, которые могут произо-
йти при выведении на украинский 
фармацевтический рынок препарата 
Себиво. Модератором данной части 
выступил Игорь Анатольевич Зайцев, 
профессор, заведующий кафедрой 
инфекционных болезней ДонНМУ 
им. М. Горького.

Критерии диагностики и лечения ви-
русного гепатита В в Украине и мире 
прошли красной нитью в обсуждениях 
в первой части заседания экспертного 

совета и стали темой доклада В.П. Ши-
пулина. В своем докладе он рассмот-
рел современные подходы к лечению 
хронического вирусного гепати-
та В с точки зрения AASLD Practice 
Guidelines 2007 года. Основной вывод 
для нашей страны на основании дан-
ных диагностических критериев ви-
русного гепатита В заключается в том, 
что первичное определение вирусной 
нагрузки является важным критери-

ем для установ-
ления диагноза 
х р о н и ч е с к о г о 
вирусного гепа-
тита В. В то же 
время, согласно 
этому консенсу-
су, все носители 
австралийского 
антигена не счи-
таются больны-
ми хроническим 
вирусным гепа-
титом В. Одна-
ко по сей день 
как в Украине, 
так и далеко за 
ее пределами 
разграничение 
н о с и т е л ь с т в а 
HBsAg и неак-
тивного хрони-
ческого вирус-
ного гепатита В 
остается голов-

ной болью врачей, занимающихся 
данной проблемой. Следующий не 
менее важный вопрос: какие паци-
енты с хроническим вирусным гепа-
титом В подлежат терапии с точки 
зрения Североамериканских реко-
мендаций 2007 года? Прежде всего 
те, у которых значительно повышена 
активность АлАТ (превышает нор-
мальные показатели в 2 и более раза). 
Этот показатель проверен временем, 
поскольку в Парижском консенсу-
се по лечению вирусного гепатита С 
1999 года он также отнесен к числу 
основных. Следующий критерий — 
титр вирусной ДНК свыше 20 тыс. 
МЕ/мл. И наконец, третий основной 
критерий — данные биопсии печени 
свидетельствуют о незначительных 
или умеренных признаках воспале-
ния. В современных рекомендациях 
для лечения вирусного гепатита В 
предлагается 6 препаратов, 4 из ко-
торых зарегистрированы в Украине, 
а опыт длительного применения име-
ется только у 3 препаратов. Стартовой 
терапией считается интерфероноте-
рапия или терапия пегилированными 
интерферонами. Пациенты, у кото-
рых не удалось достигнуть достаточно 
раннего вирусологического ответа, то 
есть снижения концентрации вирус-
ной ДНК, должны быть переведены 
на альтернативную терапию анало-
гами нуклеозидов или нуклеотидов, 
в частности препаратом телбивудин, 
как гласит Североамериканский кон-
сенсус. В европейских странах тел-
бивудин уже сегодня рекомендуется 
в качестве первой линии лечения 
хронического вирусного гепатита В, 
он включен во все рекомендации по 
комплексному лечению данного за-
болевания.

Говоря об эффективности терапии, 
мы всегда обращаемся к результатам 
рандомизированных клинических 

исследований. Ряд исследований, сви-
детельствующих об эффективности 
препарата Себиво, был приведен в до-
кладе профессора И.А. Зайцева.

При HBеAg-позитивном гепатите 
доказана высокая эффективность тел-
бивудина, меньшую эффективность 
демонстрируют пегилированные ин-
терфероны. При HBеAg-негативном 
гепатите результаты лечения в целом 
лучше и для пегилированных интер-
феронов, и для нуклеозидных анало-
гов. Но при лечении таких пациентов 
необходимо оценивать не только его 
результаты, но и возможные послед-
ствия после отмены терапии. Так, к 
концу лечения пегилированные ин-
терфероны оказываются эффектив-
ными только у 40 % больных, в то 
время как ламивудин — у 74 %, а уже 
через год после окончания терапии 
эффективность интерферона сохра-
няется примерно на том же уровне, в 
то время как эффективность нуклео-
зидных аналогов снижается. То есть 
после прекращения терапии нуклео-
зидными аналогами у большинства 
больных развивается рецидив болез-
ни, в то время как небольшое количе-
ство больных, ответивших на лечение 
интерфероном, сохраняют ответ на 
лечение и после его прекращения. 
Поэтому больным требуется фак-
тически пожиз-
ненное лечение 
нуклеозидными 
аналогами. Это 
повлекло появ-
ление при хрони-
ческом вирусном 
гепатите В нового 
термина — «ответ, 
поддерживаемый 
н у к л е о з и д н ы -
ми аналогами на 
фоне терапии». 
Что же касается 
целесообразности 
назначения паци-
ентам комбини-
рованной терапии 
пегилированным 
интерфероном и 
нуклеозидными 
аналогами, то в 
клинических ран-
домизированных 
исследованиях не 
продемонстрированы преимущества 
комбинированной терапии по срав-
нению с монотерапией.

Еще одним весьма существенным 
недостатком нуклеозидных аналогов 
с точки зрения длительной терапии 
является высокая частота развития 
резистентности, которая приводит 
к клиническому рецидиву болезни, 
чего не наблюдается у пегилирован-
ных интерферонов. Поэтому нужен 
препарат, который действует быстро, 
вызывая наиболее глубокое угнетение 
репликативной активности вируса. 
Такой эффект обеспечивает препарат 
Себиво (телбивудин). Это незаме-
щенный модифицированный нуклео-
зидный аналог тимидина, ингибитор 
обратной транскриптазы HBV, кото-
рый действует исключительно на ви-
рус, не встраивается в человеческую 
ДНК и поэтому имеет очень хороший 
профиль безопасности. Его основной 
целью является синтез плюс-цепи 
ядерной частицы вируса (более точ-
ный синтез ДНК из ДНК), что суще-
ственно снижает частоту образования 
мутантных штаммов вируса и разви-
тия резистентности.

В III фазе глобального исследо-
вания GLOBE, продолжавшегося 
2 года, с участием 1367 пациентов 
с HBеAg-позитивным (n = 921) и 

HBеAg-негативным (n = 446) гепа-
титом оценивалась эффективность 
лечения хронического вирусного ге-
патита В двумя препаратами — тел-
бивудином в дозе 600 мг/сут. и ла-
мивудином (препарат сравнения) 
в дозе 100 мг/сут. Результаты этого 
исследования послужили обоснова-
нием регистрации телбивудина для 
лечения хронического вирусного 
гепатита В во всем мире, посколь-
ку он продемонстрировал мощную 
и быструю супрессию вируса: у 45 % 
больных с HBеAg-позитивным гепа-
титом вирус, по данным ПЦР, исче-
зал уже к концу 24-й недели лечения, 
тогда как в группе ламивудина этот 
показатель составил всего лишь 32 %. 
У HBеAg-негативных больных на 24-й 
неделе терапии отрицательные ре-
зультаты ПЦР были получены у 80 % 
пациентов, принимавших телбиву-
дин, по сравнению с 71 % пациентов, 
принимавших ламивудин. Из этого 
следует, что телбивудин имеет пред-
сказуемую эффективность, потому 
что у пациентов, у которых на фоне 
терапии этим препаратом развился 
ранний ответ, вероятность рецидива 
была минимальной и составила 4 % за 
период 104 недели. Развитие раннего 
ответа на фоне приема телбивудина 
позволяет рассчитывать на долговре-
менный успех именно при примене-
нии данного препарата.

При лечении хронического вирус-
ного гепатита важен не только виру-
сологический, но и биохимический 
ответ на лечение. В исследовании 

GLOBE проде-
м о н с т р и р о в а н а 
достоверно бо-
лее выраженная 
н о р м а л и з а ц и я 
АлАТ на фоне 
лечения телбиву-
дином. Терапия 
препаратом Се-
биво приводи-
ла к улучшению 
гистологической 
картины биопта-
тов печени без 
прогрессирова-
ния фиброза, что 
особенно важ-
но для больных 
с выраженным 
фиброзом и цир-
розом печени. 
Отсутствие про-
г р е с с и р о в а н и я 
фиброза печени 
на фоне приме-

нения телбивудина зарегистрирова-
но у 39 % HBеAg-позитивных и 34 % 
HBеAg-негативных пациентов, улуч-
шение гистологической картины — у 
41 и 48 % соответственно, что сум-
марно составляет 80 и 82 %. Таким 
образом, препарат Себиво обладает 
выраженной антифибротической ак-
тивностью. 

К преимуществам препарата так-
же следует отнести безопасность, 
высокую переносимость и удобство 
применения. Он, единственный из 
нуклеозидных и нуклеотидных ана-
логов, продемонстрировал отсутствие 
гепатотоксичности in vivo и in vitro, а 
также отсутствие канцерогенности 
на этапе доклинических испытаний. 
Такой высокий профиль безопасно-
сти препарата послужил основанием 
для разрешения его назначения жен-
щинам в период беременности (класс 
препаратов В).

Итогом заседания экспертной ко-
миссии по проблеме хронического 
вирусного гепатита В в Украине стало 
создание и подписание согласитель-
ного документа, содержащего мне-
ния и рекомендации экспертов для 
дальнейшего обсуждения и представ-
ления в МЗ Украины.

Подготовила Галина БУТ  

ÑÅÁÈÂÎ ÎÒÊÐÛÂÀÅÒ ÍÎÂÛÅ ÏÅÐÑÏÅÊÒÈÂÛ 
Â ËÅ×ÅÍÈÈ ÕÐÎÍÈ×ÅÑÊÎÃÎ ÂÈÐÓÑÍÎÃÎ ÃÅÏÀÒÈÒÀ Â

И.А. ЗАЙЦЕВ

В.П. ШИПУЛИН

27 июня 2008 года в гостиничном комплексе «Пуща Лесная» состоялось 
заседание экспертной комиссии по проблемам хронического вирусного гепа-
тита В в Украине. Это мероприятие было приурочено к выведению на укра-
инский фармацевтический рынок нового препарата компании «Новартис» — 
Себиво (телбивудин), что стало новой вехой в терапии данного заболевания 
и во многом изменило подходы и мировоззрение врачей относительно лечебной 
стратегии.
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