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ПЕРЕДУМОВИ 
 

2018 року ВООЗ опублікувала тимчасові вказівки 
щодо використання схем на основі долутегравіру 
(DTG) як таких, яким віддається перевага при 
призначенні антиретровірусної терапії (АРТ) 
першого та другого ряду людям, що живуть із ВІЛ 
(1). Утім, було видано попередження про 
використання DTG серед жінок дітородного віку 
внаслідок повідомлень про потенційний зв'язок 
розвитку дефектів нервової трубки та прийому DTG 
на момент зачаття, в межах одного обсерваційного 
дослідження в Ботсвані (2, 3). Вказівки 2018 року 
також рекомендують 400 мг ефавіренцу (EFV) у 
комбінації з тенофовіру дизопроксилу фумаратом 
(FTC) як альтернативну схему АРТ першого ряду. 
Утім, бракує інформації про ефективність цієї схеми 
при застосуванні у вагітних жінок та людей, що 
отримують ліки від туберкульозу (ТБ) на основі 
рифампіцину. 

Оновлені вказівки 2019 року надають останні 
рекомендації на основі доказів безпечності та 
ефективності, що швидко еволюціонують, а також 
програмного досвіду застосування DTG та 400 мг EFV 
серед вагітних жінок та людей із коінфекцією ТБ (4-6). 
Ці вказівки надають подальше підтвердження того, що 
DTG є рекомендованим антиретровірусним (АРВ) 
препаратом для призначення в межах схем першого 
та другого ряду з огляду на зниження оцінок розвитку 
дефектів нервової трубки та видиму ефективність. Це 
підтвердження надходить у час зростання 
попередньої резистентності до ненуклеозидних 
інгібіторів зворотної транскриптази (ННІЗТ) у країнах із 
низьким та середнім рівнем доходів, що створює 
попит на доступ до альтернативних АРВ-препаратів, 
які не належать до групи ННІЗТ (7) (Рисунок 1). 

 

Рисунок 1. Рекомендації: схеми АРТ першого та другого ряду 
 

Схеми АРТ першого рядуa
 

 
1. Долутегравір (DTG) у комбінації з основою у вигляді нуклеозидного інгібітора зворотної транскриптази рекомендований як 

схема першого ряду, якій віддають перевагу, для лікування людей, що живуть із ВІЛ і починають АРТ 

• Дорослі та підліткиb (сильна рекомендація, докази середньої достовірності) 

• Немовлята та діти зі схваленим дозуванням (умовна рекомендація, докази низької достовірності) 

 
2. Мале дозування ефавіренцу  (EFV  400 мг) у комбінації з основою у вигляді НІЗТ рекомендовано як 

альтернативна схема першого ряду, якій віддають перевагу, для лікування дорослих та підлітків, що живуть із 
ВІЛ і починають АРТc (сильна рекомендація, докази середньої достовірності) 

 
3. Схема на основі ралтегравіру (RAL) може бути рекомендована як альтернативна схема першого ряду для немовлят 

та дітей, для яких є недоступним схвалене дозування DTG (умовна рекомендація, докази низької достовірності) 

 
4. Схема на основі RAL може бути рекомендована як схема першого ряду для новонароджених, якій віддають 

перевагу (умовна рекомендація, докази дуже низької достовірності) 

a Дивіться Таблицю 1 для вибору АРВ-препарату. 
b Дивіться Рисунок 2 щодо жінок і дівчат дітородного віку, що використовують DTG. 
c За винятком місцевостей, у яких рівень попередньої резистентністі до EFV/невірапіну (NVP) перевищує 10%. 

 

Схеми АРТ другого рядуa
 

 
1. DTG у комбінації з основою у вигляді НІЗТ може бути рекомендований як схема другого ряду, якій віддають 

перевагу, для лікування людей, що живуть із ВІЛ і мають невдачу лікування на схемах без DTG 

• Дорослі та підліткиb (умовна рекомендація, докази середньої достовірності) 

• Діти зі схваленим дозуванням DTG (умовна рекомендація, докази низької достовірності) 
 

2. Бустовані інгібітори протеази в комбінації з оптимізовою основою з НІЗТ рекомендовано як схему другого ряду, 

якій віддають перевагу, для лікування людей, що живуть із ВІЛ і мають невдачу лікування на схемах на основі 

DTG (сильна рекомендація, докази середньої достовірності) 
 

a Таблиця 2 для вибору препаратів. 
b Живіться Рисунок 2 щодо жінок і дівчат дітородного віку, що використовують DTG. 
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Оновлені вказівки щодо антиретровірусних схем першого та другого ряду, 2019 

 
 

DTG У АРТ ПЕРШОГО РЯДУ 
 

 

          

Оновлений систематичний огляд, здійснений 2019 
року з метою підтримки вказівок, ще раз підтвердив, 
що схема першого ряду на основі DTG у комбінації з 
двома нуклеозидними інгібіторами зворотної 
транскриптази (НІЗТ) веде до вищої вірусної супресії 
та нижчого ризику припинення лікування й розвитку 
резистентності до ліків проти ВІЛ у порівнянні зі 
схемами для лікування наївних дорослих на основі 
EFV. DTG має й інші переваги над EFV, зокрема 
нижчий ризик взаємодії між препаратами, швидшу 
вірусну супресію та вищий генетичний бар’єр щодо 
розвитку резистентності до препарату (8, 9). DTG 
також ефективний проти інфекції ВІЛ-2, яка має 
природну резистентність до EFV (10, 11). 

Утім, було також виявлено підвищений ризик 
проблем зі сном та збільшенням ваги (Рисунок 2) (12, 
13). 

Переваги та ризики використання DTG під час 
зачаття було оцінені шляхом огляду останніх даних із 
Ботсвани та інших країн і моделювання ризиків та 
переваг використання DTG серед молодих жінок 
дітородного віку на рівні загального населення (14, 
15). З публікації звіту 2018 року ризик дефектів 
нервової трубки, асоційований із використанням 
DTG на момент зачаття, знизився, проте залишається 
статистично значуще вищим, ніж серед інших груп, 
що отримують АРТ (Рисунок 2). Необхідне подальше 
спостереження для більш упевненого підтвердження 
чи спростування свідчень про дефект нервової 
трубки; наразі на це спрямовано кілька досліджень. 
Під час надання АРТ необхідно застосовувати підхід, 
що орієнтується на жінку та заснований на правах 
людини. Жінкам слід надавати інформацію про 
переваги та ризики для ухвалення поінформованого 
рішення щодо використання DTG або інших АРТ 
(Рисунок 3). 

 

 

Рисунок 2. Оновлення щодо ризику розвитку дефектів нервової трубки 
серед немовлят, народжених жінками, які приймали DTG до зачаття або в 
ранній період вагітності 

Незважаючи на те, що поширеність дефектів нервової трубки, пов’язаних із використанням DTG під час 
зачаття, в дослідженні «Tsepamo» знизилася з 0.94% (4 із 426 випадків) до 0.30% (5 із 1683 випадків), різниця 
в поширеності досі статистично значуще вища, ніж у групах, що приймали будь-які інші АРВ-препарати. 
Подальше дослідження Міністерства охорони здоров’я Ботсвани та Центрів контролю та профілактики 
захворювань (CDC) Сполучених Штатів збільшило кількість точок нагляду за результатами пологів у Ботсвані, 
розширюючи оцінне покриття пологів у Ботсвані з 72% у дослідженні «Tsepamo» до 92% серед усіх пологів. 
Станом на березень 2019 року це дослідження виявило ще один випадок дефекту нервової трубки при 
використанні АРТ на основі DTG на момент зачаття (1 випадок із 152, 0.66%, 95% довірчий інтервал ((ДІ) 0.02-
3.69%) проти 0 випадків із 381 пологів серед жінок, що на момент зачаття отримували АРТ не на основі DTG, 
і 2 випадків із 2328 пологів серед жінок, що не мають ВІЛ (0.09%, 95% ДІ 0.01-0.31%)). Систематичний огляд 
виокремив лише однин випадок дефекту нервової трубки при зазначеному використанні DTG на момент 
зачаття – в проспективному міжнародному Реєстрі антиретровірусних вагітностей (1 випадок дефекту 
нервової трубки серед 247 випадків використання DTG на момент зачаття, 0.40%). Утім, поза Ботсваною, що 
не збагачує продукти харчування фолієвою кислотою на національному рівні, більшість повідомлень 
надходить із країн із національними програмами зі збагачення продуктів харчування фолієвою кислотою, 
що суттєво знижує поширеність дефектів нервової трубки серед загального населення (16). 

Якщо підозри про дефект нервової трубки, що спостерігаються в дослідженні «Tsepamo», будуть 
підтверджені, навіть при тому, що поширеність є утричі вищою, ніж серед інших груп населення, 
абсолютний ризик є дуже низьким, 0.30% – один випадок на 1000 загального населення з потенціалом до 
збільшення до 3 випадків на 1000, із різницею ризиків у дві одиниці на 1000 пологів у порівнянні з АРТ на 
основі EFV під час зачаття. Згідно з нещодавно наданими даними розширеного нагляду Міністерства 
охорони здоров’я та CDC у Ботсвані, зважений оцінний ризик залишається низьким і становить 0.36% (95% ДІ 
0.10 – 0.62). 

Дані щодо результатів пологів, зокрема й дефекту нервової трубки, серед жінок, що приймали інші 
інгібітори інтегрази, наразі свідчать про їхню безпеку, хоча кількість проспективних приконцепційних 
контактів є обмеженою, і більшість інформації надходить із багатих на ресурси місцевостей із 
національними програмами з фолієвої фортифікації продуктів. Необхідне подальше спостереження, щоби 
впевненіше підтвердити чи спростувати дані про дефект нервової трубки; наразі цьому присвячено кілька 
досліджень. 
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Моделі ризику-користі демонструють, що переваги 
DTG для жінок дітородного віку, які вперше починають 
АРТ, що включають вищу материнську вірусну 
супресію та меншу кількість материнських смертей і 
випадків передачі сексуальним і вертикальним 
шляхом, ймовірно, переважають ризики, серед яких – 
захворюваність серед дорослих у зв’язку зі 
збільшенням ваги, асоційованим із DTG, та дитяча 
смертність серед немовлят вагітних жінок зі 
збільшеною вагою, асоційованою з DTG. Згідно з 
оцінками, DTG буде також більш економічно 
ефективним препаратом за рахунок попередження 
більшої кількості років життя з поправкою на 
інвалідність за меншу вартість, ніж EFV.   

 

Рисунок 3. Орієнтація на жінку 

Джерело: Консолідовані настанови щодо сексуального та 
репродуктивного здоров'я та прав жінок, які живуть із ВІЛ. Женева: 
Всесвітня організація охорони здоров'я; 2017. 

Медичні послуги, що орієнтуються на жінку, 
передбачають підходи до лікування, що 
свідомо переймають перспективу жінок та їхніх 
родин і громад. Це означає, що медичні 
послуги сприймають жінок як активних 
учасниць та бенефіціарок надійних систем 
охорони здоров’я, що відповідають на 
потреби, права та побажання жінок у гуманний 
і холістичний спосіб (без примусу). Лікування 
надається з повагою до жіночої автономії щодо 
ухвалення рішень про своє здоров’я, а послуги 
охоплюють інформування та забезпечення 
вибору, що дає жінкам змогу ухвалювати 
поінформовані рішення. Потреби та погляди 
жінок та їхніх родин і громад є центральними в 
контексті надання медичної допомоги, а також 
розробки та втілення програм та послуг. 
Медичні послуги, що орієнтуються на жінку, 
підкріплюються двома керівними принципами: 
промоцією прав людини та ґендерної рівності.  

 
Підхід до АРТ на основі прав людини 

Вся АРТ повинна призначатися з дотриманням 
підходу, що базується на правах людини. Це 
означає, що жінки дітородного віку, а також 
вагітні жінки чи ті, що годують грудьми, 
отримують повну інформацію про ризики та 
переваги АРТ та медичного супроводу, що 
стосується їхнього випадку, та здобувають 
підтримку в ухваленні добровільних рішень 
щодо початку медичної терапії, її продовження 
та прихильності/утримання на лікуванні. 
Працівники сфери охорони здоров’я повинні 
допомагати жінкам отримувати допомогу 
згідно зі їхніми потребами щодо здоров’я та 
потребами їхніх дітей. 

5 

©
J
o
h

n
R

a
e
N

Y
C

 



 

 Оновлені вказівки щодо антиретровірусних схем першого та другого ряду, 2019 
 

 

 
 
 

   
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
DTG схвалений для використання серед дітей віком від 
шести років, що важать понад 15 кг, і широкодоступний 
для дітей вагою принаймні 20 кг, які можуть приймати 
дорослі, покриті плівкою таблетки в дозуванні 50 мг. 
Дозування DTG для дітей, що важать до 20 кг, 
очікуються наприкінці 2019 року; також наразі 
розробляються дисперговані таблетки для дітей; 
очікується, що вони будуть затверджені в середині 2020 
року. Серед дітей, які не мають доступу до схваленого 
дозування DTG, ефективним варіантом, який схвалений 
до використання з моменту народження, є ралтегравір 
(RAL). RAL успішно зменшує вірусне навантаження 
серед немовлят із високою віремією, є безпечним та 
гарно переноситься новонародженими та немовлятами 
з високим ризиком інфікування.  

Для людей із коінфекцією ВІЛ/ТБ дозування DTG слід 
підвищити до 50 мг двічі на день через лікарську 
взаємодію з рифампіцином. Ця додаткова доза DTG 
гарно переноситься й за ефективністю щодо вірусної 
супресії та відновлення кількості клітин CD4 
порівнювана з EFV (17, 18).  

 
 

 

400 мг EFV у схемі АРТ першого ряду 
 
Оновлений систематичний огляд продемонстрував, що 
400 мг EFV переноситься краще, ніж стандартна доза 
(600 мг EFV), що знижує ризик припинення лікування й 
серйозних побічних ефектів. Схеми, що містять 400 мг і 
600 мг EFV, мають подібну вірусну супресію, смертність, 
а також побічні ефекти, пов’язані з психічним станом та 
нервовою системою.  

400 мг EFV доступний у таблетках меншого розміру; 
таке дозування може потенційно зменшити витрати на 
лікування в порівнянні зі стандартним; обидва доступні 
як генерики в комбінаціях із фіксованою дозою.  

Очікується, що використання 400 мг EFV замість 600 мг 
буде безпечнішим для вагітних жінок. Дані з 
дослідження Tsepamo в Ботсвані показують, що прийом 
600 мг EFV під час вагітності безпечніший, ніж прийом 
схем на основі лопінавіру/ритонавіру (LPV/r) або 
невірапіну (NVP) на момент зачаття; його безпечність 
порівнювана з безпечністю в контексті вагітності DTG 
без збільшення ризику розвитку дефекту нервової 
трубки (19). Фармакокінетичні та фармакодинамічні 
дослідження свідчать, що концентрація лікарської 
речовини при прийомі 400 мг EFV дещо знижується, 
проте залишається в межах терапевтичного діапазону й 
навряд чи впливає на зниження ефективності (6). Не 
рекомендується застосовувати ні 400 мг, ні 600 мг EFV у 
контексті великого поширення попередньої 
резистентності до препаратів проти ВІЛ.  

400 мг EFV можна приймати разом із препаратами 
проти туберкульозу на основі рифампіцину, оскільки 
спільне використання добре переноситься, а 
концентрація в плазмі перевищує показник, який 
вважається нижнім лімітом ефективності (5).  

Загалом докази підтримують використання DTG у 
схваленому дозуванні як препарату першого ряду, 
якому віддають перевагу, серед усіх людей, що живуть 
із ВІЛ, зокрема дорослих, вагітних жінок, жінок і дівчат 
дітородного віку, дітей і людей із коінфекцією ВІЛ/ТБ. 
400 мг EFV рекомендується як альтернативний 
препарат, вживання ж 600 мг EFV допускається в 
особливих випадках. RAL рекомендується застосовувати 
для немовлят; він може вважатися альтернативою в 
тому разі, коли тверді рецептури LPV/r недоступні для 
дітей вагою до 20 кг (Таблиця 1). 

Надавачі медичних послуг повинні пропонувати жінкам 
точну та надійну інформацію, яка відповідає їхньому 
віку, та надавати варіанти, які забезпечать їх 
можливістю ухвалювати поінформовані рішення щодо 
використання пожиттєвих схем АРТ (Рисунок 3). 
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Таблиця 1. Пріоритетні та альтернативні схеми АРТ першого ряду 
 

Група населення 
Пріоритетна схема першого 

ряду 
Альтернативна схема 

першого ряду 
Особливі випадки 

Дорослі та підлітки TDF + 3TC (або FTC) + DTGa
 TDF + 3TC + EFV 400 мгb

 TDF + 3TC (або FTC) + EFV 600 мгb
 

   AZT + 3TC + EFV 600 мгb
 

   TDF + 3TC (або FTC) + ІП/rb
 

   TDF + 3TC (або FTC) + RAL 
   TAFc + 3TC (або FTC) + DTG 
   ABC + 3TC + DTGa

 

Діти ABC + 3TC + DTGd
 ABC + 3TC + LPV/r 

ABC + 3TC + RALe
 

TAF + 3TC (або FTC) + DTGf
 

ABC + 3TC + EFV (або NVP) 

AZT + 3TC + EFVg (або NVP) 

AZT + 3TC + LPV/r (або RAL) 

Немовлята AZT + 3TC + RALh
 AZT + 3TC + NVP AZT + 3TC + LPV/ri

 

 
3TC: ламівудин; ABC: абакавір; AZT: зидовудин; DTG: долутегравір; EFV: ефавіренц; FTC: емтрицитабін; LPV/r: лопінавір/ритонавір; NVP: невірапін; ІП/r: інгібітор протеази, 
підсилений ритонавіром; RAL: ралтегравір; TAF: тенофовір алафенамід; TDF: тенофовір дизопроксил фумарат. 

a Дорослим жінкам та дівчаткам дітородного віку або потенціалу слід пропонувати ефективну контрацепцію. DTG можна призначати дорослим жінкам та дівчаткам 
дітородного віку або потенціалу, які планують завагітніти або не використовують чи не мають доступу до постійної та ефективної контрацепції, якщо вони були повністю 
поінформовані про можливе збільшення ризику виникнення дефектів нервової трубки (при зачатті та до кінця першого триместру). Якщо жінки виявляють вагітність після 
першого триместру, DTG слід починати або продовжувати протягом всієї тривалості вагітності (Рисунок 2). 
b Схема АРТ на основі EFV не повинна застосовуватися в умовах, де оцінна поширеність попередньої резистентності до EFV становить або перевищує 10%. Схема АРТ на 
основі DTG є тою, якій віддається перевага, а якщо DTG недоступний, слід використовувати схему з підсиленим ІП. Вибір ІП/r залежить від програмних характеристик.  

c TAF можна розглядати для людей із наявним остеопорозом та/або порушенням функції нирок. 

d Для вікових та вагових груп зі схваленим дозуванням DTG. 

e RAL слід застосовувати як альтернативну схему лише в тому випадку, коли тверді рецептури LPV/r недоступні. 

f Для вікових та вагових груп зі схваленим дозуванням TAF. 

g EFV не слід застосовувати для дітей віком до трьох років. 

h Немовлят, що починають АРТ зі схеми на основі RAL, слід якнайшвидше переводити на LPV/r твердої рецептури. 

i Сироп або гранули LPV/r можна застосовувати при початку після двотижневого віку. 

 

7 

©
J
o
h

n
R

a
e
N

Y
C

 



 

 Оновлені вказівки щодо антиретровірусних схем першого та другого ряду, 2019 

 
 

 

 

 

 

DTG у схемі АРТ другого ряду 
  

   

Оновлені огляди доказів оцінили ефективність і 
безпечність DTG у комбінації з оптимізованим НІЗТ як 
основою для  людей із лікувальною невдачею схеми 
першого ряду не на основі DTG. Аналіз підтвердив 
рекомендації 2018 року, продемонструвавши, що DTG у 
цілому безпечніший і ефективніший, ніж схеми другого 
ряду на основі інгібітора протеази (ІП).  

 

Це, а також інші переваги, як-от нижча вартість, 
менше потенційних взаємодій між препаратами, 
менша кількість таблеток і наявність комбінацій 
фіксованих щоденних доз, є причиною того, що DTG 
рекомендується як препарат, якому віддається 
перевага, для схем АРТ другого ряду для дорослих, 
підлітків та дітей із лікувальною невдачею схеми 
першого ряду не на основі DTG. Серед людей із 
лікувальною невдачею схеми першого ряду на 
основі DTG слід застосовувати схему на основі 
підсиленого ІП (Таблиця 2). 

Таблиця 2. Пріоритетні та альтернативні схеми АРТ другого ряду 
 

Група 

населення 

Неефективна схема 

першого ряду 
Пріоритетна схема другого ряду Альтернативна схема другого ряду 

Дорослі та 

підліткиa 

TDFb + 3TC (або FTC) + DTGc
 AZT + 3TC + ATV/r (або LPV/r) AZT + 3TC + DRV/rd

 

TDF + 3TC (або FTC) + EFV 

(або NVP) 

 

AZT + 3TC + DTGc
 

 

AZT + 3TC + ATV/r (або LPV/r чи DRV/r)d
 

AZT + 3TC + EFV (або NVP) TDFb + 3TC (або FTC) + DTGc
 

TDFb + 3TC (або FTC) + ATV/r 

(або LPV/r чи DRV/r)d
 

Діти та 
немовлята 

ABC + 3TC + DTGe
 AZT+ 3TC + LPV/r (або ATV/rf) AZT + 3TC + DRV/rg

 

ABC (або AZT) + 3TC + LPV/r AZT (або ABC) + 3TC + DTGe
 AZT (або ABC) + 3TC + RAL 

ABC (або AZT) + 3TC + EFV AZT (або ABC) + 3TC + DTGe
 AZT (або ABC) + 3TC + LPV/r (або ATV/rf) 

AZT + 3TC + NVP ABC + 3TC + DTGe
 ABC + 3TC + LPV/r (або ATV/rf чи DRV/rg) 

 
3TC: ламівудин; ABC: абакавір; ATV/r: атазанавір/ритонавір; AZT: зидовудин; DRV/r: дарунавір/ритонавір; DTG: долутегравір; EFV: ефавіренц; FTC: емтрицитабін; LPV/r: лопінавір/ 
ритонавір; NVP: невірапін; RAL: ралтегравір; TDF: тенофовір дизопроксил фумарат. 

a Послідовність, якщо в АРТ першого ряду використовувався ІП: ATV/r (або LPV/r чи DRV/r, залежно від програмних міркувань) + TDF + 3TC (або FTC), а потім AZT + 3TC + DTG 
у АРТ другого ряду. 
b Дорослим жінкам та дівчаткам дітородного віку або потенціалу слід пропонувати ефективну контрацепцію. DTG можна призначати дорослим жінкам та дівчаткам 
дітородного віку або потенціалу, які планують завагітніти або не використовують чи не мають доступу до постійної та ефективної контрацепції, якщо вони були повністю 
поінформовані про можливе збільшення ризику виникнення дефектів нервової трубки (при зачатті та до кінця першого триместру). Якщо жінки виявляють вагітність після 
першого триместру, DTG слід починати або продовжувати протягом всієї тривалості вагітності (Рисунок 2). 

c За особливих обставин TAF (тенофовір алафенамід) може використовуватися як альтернативний НІЗТ для дорослих та підлітків. 

d RAL + LPV/r може використовуватися як альтернативна схема АРТ другого ряду для дорослих та підлітків. 

e Європейське агентство з лікарських засобів наразі схвалює використання DTG лише для дітей вагою принаймні 15 кг і більш широко – для дітей вагою понад 20 кг, які 
можуть приймати дорослі таблетки з плівковою оболонкою в 50 мг. Наразі тривають дослідження, спрямовані з’ясувати дозування для маленьких дітей; схвалені 
рекомендації очікуються 2020 року, проте залишаються чинними рекомендації ВООЗ 2016 року (ІП для дітей із лікарською невдачею ННІЗТ і RAL для дітей із лікарською 
невдачею LPV/r). TAF (тенофовір алафенамід) може застосовуватися як альтернативний НІЗТ для дітей вагою принаймні 25 кг. 

f ATV/r може застосовуватися як альтернатива LPV/r для дітей віком понад три місяці, проте при виборі цієї схеми слід враховувати обмежену наявність рецептур для 
дітей віком до шести років, брак рецептур із фіксованою дозою та вимогу щодо окремого прийому підсилювача ритонавіру.  

g DRV не повинен використовуватися для дітей віком до трьох років і мусить поєднуватися з відповідним дозуванням ритонавіру. 
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Перехід на DTG та 400 мг EFV у 
національних програмах із ВІЛ  

Клінічні міркування та особливості 
реалізації 

 

Наразі понад один мільйон людей у країнах із 
низьким та середнім рівнем доходів, які живуть із 
ВІЛ, приймають DTG. Ботсвана, Бразилія, Кенія, 
Нігерія та Уганда почали застосовувати DTG як 
препарат першого ряду, якому віддається 
перевага, повсюдно та за різних вихідних умов. 
Станом на початок 2019 року понад 75 країн із 
низьким та середнім рівнем достатку додали DTG 
до своїх національних рекомендацій, понад 35 
почали закупівлі; багато країн очікують отримати 
перші поставки генеричних DTG-препаратів. 

Багато постачальників здатні виготовляти DTG як 
окремий продукт і як частину комбінації з 
фіксованою дозою й уже почали розширювати свою 
спроможність у відповідь на збільшення попиту. 
Наразі не очікується жодної нестачі виробничих 
потужностей, проте країни повинні здійснювати 
ефективне планування поставок.  

Кенія, Замбія та Зімбабве перейшли з дозування EFV 
у 600 мг на 400 мг, й наразі приблизно 1.7 мільйона 
людей, що живуть із ВІЛ, отримують TDF + 3TC + EFV 
400 мг. Понад 25 країн додали схеми, що містять 400 
мг EFV, до своїх національних керівництв, і, згідно з 
Глобальним фондом боротьби зі СНІДом, 
туберкульозом та малярією, 18 країн налагодили 
процеси закупівель TDF + 3TC + EFV 400 мг на 2019 
рік.  

Ризик виникнення взаємодій між препаратами є 
низьким, проте DTG не повинен використовуватися з 
певними протисудомними засобами (як-от фенітоїном 
та фенобарбіталом) і не повинен вживатися разом із 
катіонітами, що містять антациди (як-от кальцієм і 
магнієм), проносними засобами та полівітамінними 
добавками через ризик хеляції, що призводить до 
субтерапевтичного рівня DTG. Якщо не можна 
уникнути використання цих засобів, DTG слід вживати 
за дві години до або шість годин після препаратів, що 
містять полівалентні катіони (20). 

Програми з ВІЛ повинні бути ретельно сплановані 
для забезпечення того, що пропозиція DTG зможе 
задовільнити очікуваний попит; рекомендується 
застосовувати поетапний підхід. Кілька країн 
затвердили підходи до початку переходу на DTG 
серед людей, які починають АРТ першого ряду та/ 
або тих, хто вже отримують схеми АРТ першого 
ряду на основі ННІЗТ, проте не переносять чи 
мають протипоказання до прийому ННІЗТ. 
Протягом перехідного періоду слід забезпечити 
достатні запаси чинних і нових схем. 

Не всі країни можуть здійснити перехід одночасно 
або з однаковою швидкістю. Деякі країни мають 
обмежену спроможність розробляти та управляти 
одночасно кількома політиками зі впровадження. 
Слід враховувати кілька клінічних, операційних і 
програмних факторів (Рисунок 5). Партнери зі 
впровадження розробили спеціальні набори 
інструментів та контрольні списки, які мають 
допомогти країнам під час переходу (21,22). 

Рисунок 5. Основні фактори, які можуть впливати на перехід на DTG 
 

Клінічні та епідеміологічні Логістичні Програмні та керівні 

 

  
 

• % ВІЛ+ жінок репродуктивного 
потенціалу 

• % ЛЖВ на субоптимальних 
схемах першого ряду (як-от 
NVP та ІП/r) 

• Доступність варіантів другого та 
третього ряду 

• % попередньої резистентності до 
ННІЗТ 

 

   

 
• Запаси EFV та DTG 

• Доступ до варіантів контрацепції 

• Доступ до тестування вірусного 
навантаження 

• Наявність комбінацій із 
фіксованою дозою та окремих 
рецептур 

• Доступність генеричних рецептур 

 

    

 
• Включення в національні 

рекомендації 

• Спроможність ланцюгів постачання 

• Розвиток потенціалу та навчання 
надавачів медичних послуг 

• Роз'яснення керівництв громаді  

• Моніторинг токсичності та системи 
моніторингу безпечності під час 
вагітності 
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Важливою деталлю є те, яким чином переводити 
стабільних людей на схеми АРТ на основі DTG (Таблиці 3 
та 4). Оскільки перехід на оптимальні схеми може мати 
клінічні та програмні переваги, країнам слід широко 
розглядати подібний варіант. Слід заохочувати здійснення 
рутинного моніторингу вірусного навантаження як 
хорошої практики згідно з рекомендаціями ВООЗ, проте 
тестування вірусного навантаження не повинно бути 
умовою переходу на оптимальну схему. Втім, тестування 
вірусного навантаження може бути пріоритетом після 
зміни схеми для людей, чиє вірусне навантаження не 
тестувалося перед переходом. Якщо країни затвердять 
перехід на інші АРВ-препарати за відсутності результатів 
тестування на вірусне навантаження, заохочується 
уважний моніторинг популяційного рівня вірусного 
навантаження та нагляд за резистентністю до препаратів. 

 

Перехід на DTG та інші оптимальні препарати для дітей 
підтримується додатком щодо дозування ВООЗ від 
2019 року та переліком оптимальних АРВ-препаратів 
та списком обмеженого використання від 2018 року 
(23). Рекомендації щодо найкращого переходу на 
оптимальні препарати також надаються партнерами 
Робочої групи з питань закупівель АРВП, яка 
продовжує сприяти пулінгу закупівель і постачання 
АРВ-препаратів для дітей у країнах із низьким та 
середнім рівнем достатків (24). 

Інші ключові інтервенції для посилення під час 
перехідного періоду охоплюють активне 
спостереження за токсичністю та підтримку й 
консультування щодо прихильності. 
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Таблиця 3. Інформація щодо переходу на TDF + 3TC + DTG серед дорослих та 
підлітків 

 
 

11 



 

 Оновлені вказівки щодо антиретровірусних схем першого та другого ряду, 2019 
 

 

 

 

 

Таблиця 4. Інформація щодо переходу на оптимальні схеми АРТ для стабільних 
згідно з національними керівництвами дітей 

 

Чинний режим Вага 

Оптимальний 

режим для 

переходу 

Умови 

 
AZT + 3TC + NVP 

 

<20 кг 
 

ABC + 3TC + LPV/r 
За умови стабільності дітей можна 
переводити на DTG після досягнення 
ними ваги в 20 кг 

AZT + 3TC + EFV 

 

ABC + 3TC + NVP 

 

20–30 кг 
 

ABC + 3TC + DTG 
За умови стабільності дітей можна 
переводити на TDF + 3TC + DTG після 
досягнення ними ваги в 30 кг 

 
>30 кг TDF + 3TC + DTG – 

ABC + 3TC + EFV 

 
<20 кг 

Жодних змін до 
досягнення ваги в 20 кг, за 
винятком виникнення 
лікувальної невдачі 

Перехід на оптимальні схеми для таких 
дітей є важливим після досягнення ними 
ваги в 20 кг; DTG може застосовуватися 
при прийомі один раз на день 

 

20–30 кг 
 

ABC + 3TC + DTG 
За умови стабільності дітей можна 
переводити на TDF + 3TC + DTG після 
досягнення ними ваги в 30 кг 

>30 кг TDF + 3TC + DTG – 

 
 

 

ABC + 3TC + LPV/r 

AZT + 3TC + LPV/r 

 
 

<20 кг Жодних змін до 
досягнення ваги в 20 кг, за 
винятком виникнення 
лікувальної невдачі 

Забезпечте якнайшвидший 
перехід для зменшення кількості 
таблеток, що мають 
споживатися. Перехід із AZT + 
3TC + LPV/r на ABC + 3TC + LPV/r 
може також розглядатися як 
шлях зменшення кількості 
таблеток і збереження 
антивірусної переваги 
послідовності НІЗТ 

  

20–30 кг 
 

ABC + 3TC + DTG 
За умови стабільності дітей можна 
переводити на TDF + 3TC + DTG після 
досягнення ними ваги в 30 кг 

 
>30 кг TDF + 3TC + DTG – 

 
3TC: ламівудин; ABC: абакавір; AZT: зидовудин; DTG: долутегравір; EFV: ефавіренц; LPV/r: лопінавір/ритонавір; НІЗТ: нуклеозидний інгібітор зворотної транскриптази; NVP: 
невірапін; TDF: тенофовір дизопроксил фумарат. 
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