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Резюме. Целью исследования явилась оценка эффективности лечения больных острой ВИЧ-инфекцией при раннем назна-
чении антиретровирусной терапии с включением в схему элсульфавирина. В исследовании участвовали больные острой 
ВИЧ-инфекцией, находившиеся на лечении в инфекционных отделениях ГБУЗ НСО «Городская инфекционная клиническая 
больница № 1». Использование данного препарата в схемах комбинированной терапии показало высокую вирусологическую 
и иммунологическую эффективность терапевтического режима. Раннее начало антиретровирусной терапии больным острой 
ВИЧ-инфекцией с выбором схемы, включающей отечественный препарат элсульфавирин, в короткие сроки купирует высокий 
уровень виремии, что важно для эффективного лечения.
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Внастоящее время ВИЧ-инфекция является одной 
из важных проблем инфектологии во всем мире. 
К концу 2019 г. в РФ зарегистрированы более 
1,2 млн людей, живущих с ВИЧ-инфекцией. 

В 2017-2018 гг. ВИЧ-инфекция стала причиной более поло-
вины (примерно 62%) летальных исходов от инфекцион-
ных болезней в РФ. В сложившихся условиях трудно пере-
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оценить клиническую и эпидемиологическую значимость 
своевременного лечения острой ВИЧ-инфекции [1].

В 2014-2016 гг. в РФ проведено многоцентровое 
рандомизированное исследование эффективности 
и безопасности элсульфавирина (ESV) – ненуклеозид-
ного ингибитора обратной  транскриптазы (ННИОТ) вто-
рого поколения – в комбинации с 2 нуклеотидными/
нуклеозидными ингибиторами обратной  транскриптазы 
(НИОТ) у взрослых с ВИЧ-инфекцией , ранее не полу-
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ент выписывался после купирования основных клини-
ческих симптомов с дальнейшей рекомендацией через 
2 недели посетить Центр по профилактике и борьбе 
со СПИД для повторного обследования методом ИФА 
и ИБ. Отсутствие клинических симптомов и активных 
жалоб пациентов, многие из которых расценивают свое 
состояние перед выпиской как «удовлетворительное», 
приводит к формированию низкой приверженности 
к АРВТ и диспансерному наблюдению. При анализе 
данных ретроспективного анализа установлено, что 
только 20% пациентов, выписанных ранее из ста-
ционара ГБУЗ НСО ГИКБ № 1 с диагнозом «острая 
ВИЧ-инфекция», обратились за медицинской помо-
щью в Центр по профилактике и борьбе со СПИД. 
Тактика срочного начала АРВТ включала в себя обя-
зательную консультацию психолога перед началом 
АРВТ, целью которой было формирование высокой 
приверженности пациента к диспансерному наблю-
дению и лечению, а также снижение уровня психоэ-
моционального напряжения и тревожности. Для обе-
спечения преемственности и непрерывности лече-
ния после выписки из стационара ГБУЗ НСО ГИКБ 
№ 1 информация о больных по защищенному каналу 
передавалась в поликлинику Центра по профилактике 
и борьбе со СПИД с последующей сверкой явок. 
Данный алгоритм ведения больных с острой ВИЧ-
инфекцией позволил существенно увеличить охват 
диспансерным наблюдением и АРВТ в данной катего-
рии пациентов.

Одним из важных факторов, влияющих на привержен-
ность пациентов к АРВТ, является переносимость лекар-
ственных препаратов и развитие нежелательных явлений. 

В соответствии с целями и задачами исследования 
было сформировано 3 группы пациентов. В 1-ю группу 
вошли 17 человек, которые получали предпочтительную 
схему первой линии: тенофовир – 300 мг, ламивудин – 
300 мг, эфавиренз – 600 мг (TDF + 3TC + EFV). Во 2-ю груп-
пу вошли 15 пациентов, получающих альтернативную 
схему первого ряда: тенофовир – 300 мг, ламивудин – 
300 мг, лопинавир/ритонавир – 200 + 50 мг (TDF + 3TC + 
Lpv/r). В 3-й группе из 25 человек все получали схему, 
включавшую тенофовир – 300 мг, ламивудин – 300 мг, 
элсульфавирин – 20 мг (TDF + 3TC + ESV). По уровню 
исходной вирусной нагрузки РНК ВИЧ-пациенты трех 
групп были сопоставимы (табл. 1). 

У всех больных через 1 месяц АРВТ отмечен виру-
сологический ответ в виде снижения уровня вирусной 
нагрузки (далее – ВН) на 1 log и более. В 1-й группе паци-
ентов, получавших схему TDF + 3TC + EFV, неопределяе-
мая ВН (< 100 копий/мл) отмечалась у 3 из 17 пациентов 
(17,6%), 1000 копий/мл зарегистрировано у 4 (23,5%), 
ВН от 3 log до 5 log наблюдалась в 58,9% (10).

чавших антиретровирусной терапии (АРВТ) [2]. В 2017 г. 
эльсульфавирин зарегистрирован для лечения больных 
ВИЧ-инфекцией  в России и включен в «Национальные 
рекомендации по лечению ВИЧ-инфекции, химиопро-
филактике заражения ВИЧ» в качестве режима первой  
линии АРВТ в комбинации с 2 препаратами груп-
пы НИОТ [3]. Препарат обладает широким спектром 
противовирусной  активности к различным вариантам 
и клиническим изолятам ВИЧ-1, в том числе устой чивым 
к другим препаратам класса ННИОТ. Последнее спо-
собствует эффективному применению элсульфави-
рина в лечении пациентов, ранее не получавших АРВТ, 
а также больных, у которых подобная терапия не увен-
чалась успехом [4, 5].

В доступной литературе мы не нашли данных по 
использованию эльсульфавирина в комплексном лече-
нии больных острой ВИЧ-инфекцией.

Методы и принципы исследования

Больные находились на лечении в инфекционных 
отделениях ГБУЗ НСО ГИКБ № 1 г. Новосибирска. 
От каждого больного было получено информирован-
ное согласие на участие в исследовании, с соблюде-
нием добровольности обследования в соответствии 
с Федеральным законом РФ «Об основах охраны здоро-
вья граждан Российской Федерации». Всем пациентам 
проводилось дотестовое и послетестовое консультиро-
вание по ВИЧ (согласно СП 3.1.5.2826-10 «Профилактика 
ВИЧ-инфекции»). 

Критерии включения пациентов в исследование:

• возраст 18 лет и старше;
• наличие острой ВИЧ-инфекции, доказанное иммуно-

ферментным анализом (ИФА), иммуноблоттингом (ИБ) 
и молекулярными методами (ПЦР ДНК ВИЧ);

• подписанное больным добровольное информиро-
вание согласие на участие в исследовании.

Критерии исключения пациентов из исследова-

ния:

• отказ от обследования;
• нерегулярное наблюдение у врача-инфекциониста 

в СПИД-центре;
• наличие других заболеваний, приводящих к разви-

тию иммунодефицита (в т. ч. первичные иммунодефи-
циты, длительный прием цитостатических препаратов, 
аутоиммунные заболевания). 

Результаты исследования

Пациентам с острой ВИЧ-инфекцией АРВТ назнача-
лась в течение первой недели от момента установления 
диагноза «острая ВИЧ-инфекция» до получения поло-
жительного результата ИБ. Тактика срочного начала 
АРВТ отличалась от рутинной в стационаре, когда паци-

Таблица 1
Исходная вирусная нагрузка РНК ВИЧ перед началом АРВТ по группам пациентов / Initial «virus loading» of HIV RNA 
before the beginning the ART on groups of patients

Схема АРВТ Количество ВН > 107 коп/мл ВН от 107, до 106 коп/
мл

ВН < 106 коп/мл

TDF + 3TC + EFV 17 8 (47,1%) 7 (41,2%) 2 (11,7%)

TDF + 3TC + Lpv/r 15 7 (46,7%) 5 (33,3%) 3 (20%)

TDF + 3TC + ESV 25 12 (48%) 8 (32%) 5 (20%)
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Во 2-й группе больных, получавших схему TDF + 3TC + 
Lpv/r, у 33,3% (5) пациентов вирусная нагрузка не опре-
делялась (< 100 копий/мл), у 33,3% (5) – регистриро-
валась менее 3 log и у 33,4% (5) – регистрировалась 
в диапазоне 3–5 log.

Установлено, что из 25 пациентов 3-й группы, полу-
чавших схему TDF + 3TC + ESV, снижение уровня ВН 
до неопределяемой (< 100 копий/мл) наблюдалось у 
большей доли пациентов (52%, 13 из 25 абс.) по срав-
нению с 1-й группой получавших схему TDF + 3TC + EFV 
(17,6% – 3 из 17 абс.); p = 0,041 2 с поправкой Йетса 
(табл. 2).

Учитывая результаты проводимых сравнительных 
клинических исследований по эффективности элсуль-
фавирина в сравнении с эфавирензом, используемым в 
клинических исследованиях в качестве эталонного пре-
парата в группе сравнения, доказана аналогичная эфа-
вирензу эффективность элсульфавирина. Полученные 
нами более эффективные результаты терапии в группе 
пациентов, принимающих в качестве третьего препа-
рата в АРВТ элсульфавирин, свидетельствуют о низком 
проценте побочных реакций и, как следствие, высокой 
приверженности пациентов к лечению, чего не отмеча-
лось в двух других группах и что, возможно, влияло на 
эффективность терапии. 

Анализируя вышесказанное, в качестве стартовой 
терапии для пациентов с острой ВИЧ-инфекцией мы 
выбрали наиболее предпочтительную схему АРВТ: 
тенофовир – 300 мг, ламивудин – 300 мг, элсуль-
фавирин – 20 мг. Прием препаратов – однократный 
в сутки. На терапию взяты 158 пациентов с острой ВИЧ-
инфекцией. Перед началом лечения вирусная нагрузка 
у 86% (136) пациентов превышала 106 копий/мл и в 14% 
(22) случаев составляла менее 6 log. После выписки 
из стационара не дошли до центра СПИДа, т. е. были 
потеряны, 7 пациентов, что составило 4,4%. Продолжил 
лечение 151 человек. По результатам 4 недель наблю-
дения у всех пациентов отмечено снижение вирусной 
нагрузки более 2 log, при этом в 64,3% случаев (у 97 
пациентов) она составила 3 log, а в 22,5% (34) – стала 
неопределяемой (< 100 копий/мл). 

На 12-й неделе выбыли 4 пациента: 1 по причине пере-
вода на схему, содержащую ингибитор интегразы долу-
тегравир, в связи с развившимися нежелательными 
явлениями на проводимую терапию, и еще 3 пациента 
были сняты с учета в центре СПИД в связи с переездом 
в другие регионы. Таким образом, на 12-й неделе тера-
пии обследованы 147 пациентов. Вирусологическая 
ремиссия, соответствующая неопределяемой вирусной 
нагрузке (< 100 копий/мл), была достигнута у 67,7% (100) 
пациентов, у 28,9% (42) – вирусная нагрузка составляла 

3 log, у оставшихся 3,4% (5) пациентов вирусная нагруз-
ка не превышала 4 log. 

На 24-й неделе терапии вирусологическая ремиссия 
достигнута в 80,9% (119) случаях, у 13,2% (19) пациентов 
вирусная нагрузка составляла менее 3 log, у 4% паци-
ентов (6) вирусная нагрузка по-прежнему составляла 
4 log, троим из этих больных изменена схема терапии 
на ингибитор интегразы долутегравир на 24-й неделе 
и еще троим – в течение последующих 12 недель наблю-
дения. С 3 пациентами связь была потеряна. 

На 36-й неделе терапии проведено обследование 
всем 138 продолжающим лечение пациентам. В 100% 
случаев достигнута вирусологическая ремиссия (< 100 
коп/мл), которая сохранялась на 48-й, 72-й и 96-й неде-
лях наблюдения. У 7 пациентов, переведенных на АРВТ, 
содержащую долутегравир, по причине нежелательных 
явлений (в 4 случаях с развитием кожного зуда и бес-
сонницы и в 3 случаях – резистентности к элсульфави-
рину), через 12 недель терапии долутегравиром также 
достигнута вирусологическая ремиссия. 

Таким образом, в ходе проводимого наблюдения 
за эффективностью раннего начала АРВТ у пациентов 
с острой ВИЧ-инфекцией, в течение 36 недель терапии 
в 91,8% случаях достигнута вирусологическая ремиссия. 
Потеряны из-за прекращения посещения центра СПИД
и отсутствия с ними связи 6,3% (10 пациентов), 3 чело-
века уехали из Новосибирской области с прикреплени-
ем в Центр по профилактике и борьбе со СПИД другого 
региона. 

Обсуждение 

При диагностике острой ВИЧ-инфекции предоставля-
ется уникальная возможность для раннего начала АРВТ 
с целью уменьшения вирусной нагрузки, предотвра-
щения развития прогрессирующего иммунодефицита, 
купирования клинических проявлений и ограничения 
дальнейшего распространения инфекции в популяции. 
На сегодняшний день раннее начало АРВТ – единствен-
ное вмешательство, которое оказывает измеримое 
и воспроизводимое влияние на размер резервуара ВИЧ 
у людей [6]. АРТ на самой ранней стадии острой ВИЧ-
инфекции может свести к минимуму формирование 
латентного резервуара ВИЧ [7]. Все другие подходы 
оказали минимальное влияние на задержку реактива-
ции ВИЧ, сохранение низкой вирусной нагрузки после 
прекращения АРТ [8-10]. Нами проведен анализ течения 
острой ВИЧ-инфекции у больных при различных схемах 
терапии. Учитывая результаты проводимых сравни-
тельных клинических исследований по эффективности 
элсульфавирина в сравнении с эфавирензом, исполь-
зуемым в клинических исследованиях в качестве эта-

Таблица 2
Оценка эффективности АРВТ через 1 месяц у обследованных групп пациентов / Assessment of effi ciency of ARVT 
in 1 month at the inspected groups of patients

Схема АРВТ Количество ВН < 100 коп/мл ВН от 100 до 1000 коп/мл ВН от 1001 до 100 000 
коп/мл

TDF + 3TC + EFV 17 3 (17,6%) 4 (23,5%) 10 (58,9%)

TDF + 3TC + Lpv/r 15 5 (33,3%) 5 (33,3%) 5 (33,4%)

TDF + 3TC + ESV 25 13 (52%)* 12 (48%) 0 (0%)

Примечание. * p = 0,041 2 с поправкой Йетса
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лонного препарата в группе сравнения, доказана ана-
логичная эфавирензу эффективность элсульфавири-
на. Получены более эффективные результаты терапии 
в группе пациентов, принимающих в качестве третьего 
препарата в АРВТ элсульфавирин. Установлены низкий 
процент побочных реакций и, как следствие, высокая 
приверженность пациентов к лечению, чего не отме-
чалось в двух других группах и что, возможно, влияло 
на эффективность терапии. Наши данные по высокой 
вирусологической и иммунологической эффективности 
лечения российским препаратом элсульфавирином 
в сочетании с двумя НИОТ согласуются с результа-
тами исследования А. В. Кравченко и соавт. [2]: доля 
пациентов с неопределяемым уровнем РНК ВИЧ < 50 
копий /мл через 48 недель составила 81,6%, через 96 
недель – 83,9% и 91% (без учета пациентов, выбывших 
по не связанным с лечением причинам). А. В. Кравченко 
и соавт. [5] также подтверждены хорошая переноси-
мость и безопасность лечения в течение второго года 
исследования.

Заключение

Раннее начало антиретровирусной терапии боль-
ным острой ВИЧ-инфекцией с выбором схемы АРВТ, 
включающей отечественный препарат элсульфавирин с 
хорошей переносимостью, формирует высокую привер-
женность к лечению, в короткие сроки купирует высокий 
уровень виремии, что важно для профилактики рас-
пространения заболевания и эффективного лечения. 
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