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Увеличение числа людей, получающих АРТ, на 

протяжении времени (62% охват АРТ)

Источник: UNAIDS/WHO estimates

23 миллиона 
получающих АРТ



Долутегравир – общая характеристика препарата
• Ингибитор интегразы (дозировка на 

однократный прием)

• Эффективный (быстрое подавление 
вирусной нагрузки)

• Хорошо переносится

• Высокий генетический барьер 
резистентности

• Незначительные лекарственные 
взаимодействия

• Дженерические лекарственные формы 
доступны и для монотерапии, и для лечения 
комбинациями фиксированных доз

• Стоимость сравнима с затратами на 
режимы, используемые в настоящее время 
в странах с низким и средним уровнем 
доходов (есть хороший потенциал 
дальнейшего снижения стоимости)



Оптимизация текущего профиля – результаты  
сравнительного анализа АРВ-препаратов

Критерии оптимизации DTG EFV400 TAF DRV/r 400/50

Эффективность 
и безопасность

Потентность вирусного подавления

Более низкая токсичность

Высокий генетический барьер резистентности

Упрощение  
Доступны дженерические КФД

Меньшее бремя приема таблеток/их размера (*)

Гармонизация 

Применяется у беременных женщин

Применяется у женщин детородного возраста

Применяется у маленьких детей

Применяется при ВИЧ-ассоциированном ТБ

Незначительные лекарственные 
взаимодействия

Затраты Низкая стоимость

да нет проводятся исследования
* Изучался DRVr 400/100 на однократный прием .



Распространенность лекарственной устойчивости к 
ННИОТ до начала лечения (PDR к ННИОТ), по странам
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PDR к ННИОТ >10%
Африка (5): Южная Африка, Уганда, 
Намибия, Зимбабве, Королевство
Эсватини; 
Центральная/Южная Америка (5): 
Аргентина, Гондурас, Куба, 
Никарагуа, Гватемала; 
Юго-Восточная Азия (2):  Непал, 
Папуа – Новая Гвинея.

Источник: 2019 WHO HIVDR Report
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Распространённость устойчивости к ННИОТ до начала лечения (95% ДИ) 



Использование основных подходов к лечению ВИЧ в 
странах с низким и средним уровнем доходов

Лечить всех

Переход на 
DTG

*Предварительные данные



Тема Промежуточное руководство 2018 г. Обновления 2019 г.

Использование DTG в
терапии 1го ряда

DTG как предпочтительный вариант
• Условная рекомендация
• Средний уровень достоверности доказательств 

для взрослых
• Очень низкий уровень достоверности 

доказательств для женщин репродуктивного 
возраста (предостережение в отношении 
применения DTG и эффективной контрацепции)

DTG как предпочтительный вариант
• Сильная рекомендация
• Средний уровень достоверности доказательств для 

взрослых (обоснование – программные соображения и 
данные анализа рисков/преимуществ для женщин 
репродуктивного возраста)

• Сосредоточение на подходе, ориентированном на нужды 
женщин

Использование EFV в
терапии 1го ряда

EFV 400 и EFV600 как альтернативные варианты
• Условная рекомендация
• Средний уровень достоверности доказательств
• Ограниченные данные об эффективности EFV400 

при ТБ и у беременных женщин

EFV400 как альтернативный вариант (включая ТБ и 
беременных женщин)
• Сильная рекомендация
• Средний уровень достоверности доказательств

EFV600  применяется в особых ситуациях

Использование DTG в 
терапии 2го ряда

DTG как предпочтительный вариант, если он не 
применялся в терапии 1го ряда
• Условная рекомендация
• Средний уровень достоверности доказательств 

(предостережение в отношении применения
DTG у женщин репродуктивного возраста)

DTG как предпочтительный вариант, если он не применялся 
в терапии 1го ряда
• Условная рекомендация
• Средний уровень достоверности доказательств 

(обоснование – данные анализа рисков/преимуществ для 
женщин репродуктивного возраста )

ИП как предпочтительный вариант, если DTG не
использовался в терапии 1го ряда
• Сильная рекомендация
• Средний уровень достоверности доказательств 

Руководство ВОЗ по АРТ 2019 г.: что изменилось?



Рекомендации ВОЗ 2018 г.: режимы АРТ первого ряда

• Взрослые и подростки (средний уровень достоверности доказательств)
• Женщины и девочки-подростки с детородным потенциалом (очень низкий уровень 

достоверности доказательств)



Руководства ВОЗ 2018 г. : Предостережение в отношении применения
DTG у женщин и девочек-подростков с детородным потенциалом



Вопросы PICO* для обновлений 2019 г.
• PICO 1a: Следует ли рекомендовать режимы на основе DTG

в качестве предпочтительных режимов первого ряда со 
схемами НИОТ для лечения ВИЧ у взрослых и подростков?

• PICO 1b: Следует ли рекомендовать режимы на основе ИП
в качестве альтернативных первого ряда для лечения ВИЧ у 
женщин и девочек-подростков с детородным 
потенциалом в условиях неудовлетворительного доступа к 
контрацепции и высоких уровней устойчивости к ННИОТ? 

• PICO 2:Следует ли рекомендовать DTG в качестве
предпочтительного антиретровирусного препарата 
второго ряда в комбинации с оптимизированной основой 
из НИОТ для лечения ВИЧ?

• PICO 3: Следует ли использовать EFV400 в качестве 
альтернативы EFV600 в комбинации со схемой НИОТ для 
лечения ВИЧ у взрослых и подростков?

• PICO 4: Следует ли использовать TAF в качестве 
альтернативы TDF в комбинации с 3TC (или FTC)  в схеме 
НИОТ для лечения ВИЧ?

Что нового относительно пересмотра 2018 г.?

• Новые данные ключевых исследований (ADVANCE, 
DAWNING, DOLPHIN, NAMSAL, TSEPAMO) – некоторые 
сведения конфиденциальны

• Были включены/расширены дополнительные 
конечные результаты

• Время до подавления ВН
• Исходы в отношении матери и ребенка (в том 

числе – дефекты нервной трубки [NTD])
• Нежелательные явления: увеличение веса тела, 

побочные явления со стороны ЦНС, костной 
ткани, воздействия на почки и метаболизм (3-4
степени)

• Больше подгрупп населения: женщины и девочки-
подростки детородного возраста

DTG как 1й ряд

DTG как 2й ряд

Роль EFV400

Роль TAF

*Пациент или популяция, вмешательство, сравнение, исход 



ЦЕННОСТИ
И

ПРЕДПОЧТЕНИЯ

ОСУЩЕСТВИМОСТЬ 
И ЗАТРАТЫ

ОПРОСЫ СООБЩЕСТВ И 
МЕДРАБОТНИКОВ 

КОНСУЛЬТАЦИИ

ОБЗОРЫ ТОКСИЧНОСТИ 
АРВ-ПРЕПАРАТОВ
NTD, набор веса

МОДЕЛИРОВАНИЕ
(CEPAC, Phillips, 

UCT*)

SURVEY OF ARV 

(AMDS**, GAM***, 
руководства стран 

по DTG)

СТОИМОСТЬ 
ПРЕПАРАТОВ

(GPRM****, AMDS)

Процесс составления Руководства по 
использованию АРВ-препаратов 2019 г.

ОБЗОРЫ 
КАЧЕСТВЕННЫХ 

ДАННЫХ

ОПРОС 
РУКОВОДИТЕЛЕ

Й ПРОГРАММ

СИСТЕМАТИЧЕСКИЕ ОБЗОРЫ
– сетевой метаанализ

РЕКОМЕНДАЦИИ 2018 Г. КАЧЕСТВО 
ДОКАЗАТЕЛЬСТВ

ЭТИКА

* Кейптаунский университет 
**Служба по обеспечению средств для лечения и диагностики СПИДа

*** Глобальный мониторинг эпидемии СПИДа
****Глобальный механизм отчетности о ценах



Рекомендации ВОЗ 2019 г.: режимы АРТ первого ряда



Рекомендации ВОЗ 2019 г.: режимы АРТ первого ряда



• Обновлённый систематический обзор

Безопасность DTG – сведения о дефектах нервной 
трубки (ДНТ), появившиеся после 2018 г.

→ Май 2018:  12 статей, в основном, тезисов/описаний случаев

→ Июнь 2019:  24 публикации (11 новых статей и 19 тезисов (включая 2 анализа 
рисков/преимуществ и 3 фундаментальных научных исследования)

 Конфиденциальные сведения нескольких исследователей для обсуждения на 
совещании Группы по разработке руководства (GDG)

→ Эпиднадзор за родами в исследовании Tsepamo

→ Эпиднадзор за родами Центров по контролю и профилактике заболевания (ЦКЗ 
[CDC])/Минздрава Ботсваны

→ Бразильское исследование случай-контроль

→ Обновления Международного регистра антиретровирусных препаратов у беременных 

→ Наблюдаемые когорты – PHACS, EPPICC; обзор электронных историй болезни (IMPAACT)

→ Фундаментальные научные исследования: ViiV, Gilead, Baylor, Университет Торонто, Ууниверситет 
штата Небраска

→ Приводящиеся исследования DTG при незапланированных беременностях: ADVANCE, NAMSAL
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Обновленные сведения о распространенности ДНТ
по состоянию на март 2019 г.

Zash et al NEJM 2019, IAS 2019

Различные фенотипы ДНТ

Локализация и уровень дефектов 

нервной трубки будут зависеть от 

времени и места воздействия 

токсичности, обусловливая 

различные фенотипы ДНТ



Обе модели 
демонстрируют, что 
использование EFV у 
женщин с детородным 
потенциалом, 
начинающих АРТ, вместо
DTG во избежание ДНТ 
(и неонатальной 
смертности), скорее всего, 
приведет к проявлению 
других значительных 
негативных воздействий 
на популяционном 
уровне.



 Важно понимать, что

‒ Риск возникновения дефектов нервной трубки не равен нулю и в 
отсутствии медикаментозного лечения

‒ Риск, при его подтверждении, остается относительно невысоким

‒ Например, показатель годового темпа прироста в процентах (APR)
составляет 0,4%: 1 на 1000 в общей популяции без обогащения продуктов 
питания фолиевой кислотой с потенциальным повышением до 4 на 1000 –
дополнительные 3 ДНТ на 1000 контактов

Без контакта с 
препаратами

Без обогащения 
продуктов питания 

фолиевой кислотой:
распространенность 
ДНТ составляет 0,1%

ДНТ на фоне DTG с 
показателем APR

0,40% =
Увеличение на 3 ДНТ 

на 1000 контактов



Обогащение пищевых продуктов 
фолиевой кислотой и ДНТ

Williams, MMWR, 2015

Fortified daily

with 220 ucg

of Folic Acid

Blencowe H et al.  Ann NY Acad Sci 2018
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Рекомендации ВОЗ 2019 г.: режимы АРТ второго ряда



Рекомендации ВОЗ 2019 г.: режимы АРТ второго ряда



НОВОРОЖДЕННЫЕ ДЕТИ

Предпочтительные AZT+3TC+RAL1 ABC+3TC+DTG2

Альтернативные AZT+3TC+NVP
ABC+3TC+LPV/r
ABC+3TC+RAL1

Особые
обстоятельства3 AZT+3TC+LPV/r

ABC (или AZT)+3TC+EFV
ABC (или AZT)+3TC+RAL

AZT+3TC+LPV/r
AZT+3TC+RAL
AZT+3TC+NVP

1 На максимально короткое время до того, как можно будет 
назначить твердые лекарственные формы LPV/r или DTG
2 Для возрастных групп и весовых категорий, для которых есть 
одобренная дозировка DTG (таблетка TLD 50 мг для взрослых 
весом от 20 кг может назначаться подросткам весом свыше 30 кг), 
и при недоступности LPV/r
3 В случаях, когда нет иных альтернатив

Дети – рекомендации и Руководство ВОЗ 2018 г.

Упростить и 
оптимизировать 

диагностику

Отказаться от  
назначения режимов 

на основе ННИОТ

Максимально рано

назначать DTG 

Использовать 
наиболее потентный

вариант ННИОТ

Внедрение диапазона неопределенных результатов при 
ранней диагностике ВИЧ у детей (EID)

Переход на алгоритм многократного NAT-тестирования на 
ВИЧ: при рождении (где это имеет значение) + в 6 недель + 
в 9 месяцев + каждый раз, когда дети из перинатального 
контакта с ВИЧ заболевают

Выполняется подтверждающее тестирование
положительных результатов NAT-тестирования

Диагностика не заканчивается без «заключительного 
диагноза», устанавливаемого по окончании периода риска 
передачи инфекции



ПРОГРАММНЫЕ СООБРАЖЕНИЯ

Основные факторы, способные повлиять на переход на DTG



Цели перехода

• Улучшение исходов

• Гармонизация 

• Упрощение 

• Бесперебойное снабжение

Дети с показаниями к переходу

• Уже на АРТ

• Клинически стабильны
(определение стабильности 
дается в национальных 
руководствах)

• Приоритетны дети, 
получающим режим на 
основе ННИОТ 

Дети – переход к оптимальным режимам
Текущий
режим

Вес
Оптимальный режим 

для перехода
Соображения

AZT/3TC/NVP 
AZT/3TC/EFV
ABC/3TC/NVP

<20 кг ABC/3TC/LPVr
При стабильности перевод на DTG 
можно осуществить по достижении
веса 20 кг

20-30 кг ABC/3TC/DTG
При стабильности перевод  на TLD 
можно осуществить по достижении
им веса 30 кг

> 30 кг TLD -

ABC/3TC/EFV

<20 кг
Без изменений до 

достижения веса 20 кг, 
но без неудачи лечения

Имеет значение по достижении веса 
20 кг, когда можно назначить DTG с 
сохранением возможности 
однократного приема

20-30 кг ABC/3TC/DTG
При стабильности перевод на TLD 
можно осуществить по достижении
веса 30 кг

> 30 кг TLD

ABC/3TC/LPVr
AZT/3TC/LPVr

<20 кг
Без изменений до 

достижения веса 20 кг, 
но без неудачи лечения

Для сокращения бремени приема 
препаратов важно максимально 
рано обеспечить применение 
таблеток . Для сокращения бремени 
приема препаратов можно также 
рассмотреть переход от 
AZT/3TC/LPVr к ABC/3TC/LPVr

20-30 кг ABC/3TC/DTG
При стабильности перевод на TLD 
можно осуществить по достижении
веса 30 кг 

> 30 кг TLD -



Ингибиторы переноса цепи интегразой (INSTI) и 
новая история – прибавка веса среди ЛЖВ



Мониторинг токсичности и фармакобдительность
• Пробелы в данных о безопасности и дозировке DTG у беременных и кормящих женщин и детей в сочетании

с проблемами, связанными с сигналом о ДНТ

• Рассмотрение новых АРВ-препаратов и поддержка их безопасного внедрения: необходимость мониторинга
долгосрочных и непредвиденных осложнений с учетом озабоченности в связи с увеличением веса,
восполнения пробелов в мониторинге АРВ-токсичности у беременных женщин, детей и подростков

• ВОЗ поддерживает страны в проведении активного мониторинга токсичности и эпиднадзора за взрослыми,
подростками, детьми и беременными женщинами посредством:

 Нормативного регулирования: 

Консультативный комитет ВОЗ по безопасности лекарственных средств (ACSoMP), руководство 
по АРТ

 Руководящей роли: методики внедрения, систематические обзоры научных данных,

 Глобальной базы данных о токсичности АРВ-препаратов и центрального регистра беременных:
обобщение собранных данных на уровне страны для быстрого выявления сигналов

 Поддержки стран: плановый объем готовности и эпиднадзор за токсичностью на местах

 Созывов совещаний: консультативного комитета по осуществлению надзора и мониторинга
токсичности с исследователями, партнерами и ключевыми странами: подготовка технических заданий
и проведение 1е совещания в четвертом квартале 2019 г.



Программам необходимо 
совершенствовать интеграцию услуг 
по охране сексуального и 
репродуктивного здоровья с 
программами лечения ВИЧ для 
обеспечения надёжного и постоянного 
доступа к контрацепции для женщин и 
девочек-подростков, живущих с ВИЧ. 



Рекомендации 2019 г. по 
использованию АРВ-
препаратов – краткое резюме

 TLD в качестве предпочтительного режима АРТ 1го ряда для всех ЛЖВ (при наличии 
соответствующей дозировки DTG)

 TLE400 в качестве альтернативного варианта 1го ряда. TLE600 при особых 
обстоятельствах

 Рекомендуется перевод стабильных пациентов, получающих субоптимальные
режимы; следует рассмотреть возможность перевода на TLE пациентов с 
подавленной ВН

 Режимы назначения DTG как предпочтительный вариант АРТ 2го ряда у тех, кто не 
принимал DTG в схеме 1го ряда

 Бустированный ИП как предпочтительный вариант для тех, кто уже принимал DTG 
в схеме 1го ряда

 Прием DTG два раза в день пациентами с ТБ/ВИЧ, получающими рифампицин, 
безопасен

 DRV/r – ведущий препарат (якорь) в схеме 3его ряда, ассоциированный с DTG два 
раза в день (± 1-2 НИОТ в случае необходимости)



WHO documents launched at IAS

https://www.who.int/hiv/en/ https://www.who.int/hiv/pub/en/

https://www.who.int/hiv/en/
https://www.who.int/hiv/pub/en/


Новое электронное приложение ВОЗ по лечению ВИЧ
Руководство ВОЗ по использованию АРВ-препаратов и лечению 

ВИЧ в режиме онлайн - 2019

• https://hivtx.org

• https://hivtx.org/iphone
• https://hivtx.org/android

• Это – не окончательная версия; нам 
нужны ваши отзывы!

https://hivtx.org/
https://hivtx.org/iphone
https://hivtx.org/android


WHO HIV Tx App & WHO HTS INFO
Найдите приложения он лайн 

Руководства ВОЗ по лечению ВИЧ и 
по Услугам тестирования на ВИЧ

• https://hivtx.org

• https://hivtx.org/iphone
• https://hivtx.org/android

https://hivtx.org/
https://hivtx.org/iphone
https://hivtx.org/android


Выражение признательности
Всем членам Группы по разработке 
руководства

• Elaine Abrams и Serge Eholie

• Tamara Kredo

Команде ВОЗ по лечению и 
оказанию помощи

• Meg Doherty

• Marco Vitoria 

• Martina Penazzato

• Francoise Renaud

• Nathan Ford

• Silvia Bertagnolio

• Lara Vojnov

• Vindi Singh

• Morkor Newman

• Serena Brusamento

• Chantal Migone

• Ajay Rangaraj

• Anisa Ghadrshenasa

• ПЕПФАР, ЮНИТЭЙД, ГФСТМ, 
Фонду Билла и Мелинды Гейтс, 
ЦКЗ, АМР США, ЮНЭЙДС, ЮНИСЕФ

• AFROCAB, iBASE, ITPC, Salamander 
Trust, ICW, GPN+, APN+



New HIV Diagnoses in the WHO European Region, 2017

Source: ECDC/WHO. HIV/AIDS Surveillance in Europe 2018– 2017 data



Поздняя диагностика – проблема в регионе

Source: ECDC/WHO. HIV/AIDS Surveillance in Europe 2018 – 2017 data. Copenhagen: WHO/Europe; 2018



На Востоке региона остаются проблемы …

тестируй

лечи

останови

• Поздняя диагностика, позднее 
начало лечения -> пересмотреть 
политики тестирования на ВИЧ и 
использовать БДТ

• Дорогие и не всегда эффективные 
режимы лечения -> оптимизировать 
АРТ, мониторинг лечения и ЛУ ВИЧ

• ВИЧ в ключевых группах -> политика 
профилактики, снизить стигму



2020 targets set by Action plan on HIV
Prevention targets are to reduce:

• by 75% new infections, including among key populations. 

• to < 2% MTCT in non-breastfeeding and to < 5% in breastfeeding populations.

• to ≤ 50 / 100000 live births the rate of congenital syphilis & rate of HIV in children due to MTCT 

Testing and treatment 

AIDS-related deaths . Reduce: 

• below 30 000 AIDS-related deaths (global AIDS-related deaths below  500 000) 

• by 75% tuberculosis deaths among PLHIV

• by 10% hepatitis B and C deaths among people co-infected with HIV

Discrimination

• Zero HIV-related discriminatory policies and legislation. 

Financial sustainability 

• Increase the number of countries sustainably funded for the HIV response, with increased domestic 
financing, to more than 90%. 



WHO regional platforms

HIV Treatment Reference Group  

(HIV -TRG)

European Laboratory Initiative (ELI)

• 1st meeting, WHO/Europe HIV Treatment Reference Group, 
12.07.2018

1st meeting, WHO/Europe HIV Treatment Reference 
Group, 12.07.2018

Regional Validation Committee 
elimination of mother to child transmission of HIV and syphilis 


