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Проведена оцінка порівняльної клінічної та еко­
номічної ефективності двох схем противірусної 
терапії хронічного гепатиту С, 2/3 генотипу вірусу 
HCV. Пацієнти групи А (п=25) отримували комбінацію 
інтерферону-a і рибавірину, пацієнти групи Б (n=36) – 
пегільованого інтерферону-a з рибавірином. Частота 
досягнення ранньої вірусологічної відповіді і відповіді на 
момент закінчення курсу терапії склала 80,0 і 94,3 %, 

СВВ − 72,0 і 91,7 % у групах А і Б відповідно (р>0,05 для 
всіх показників). Порівняльний фармакоекономічний 
аналіз двох схем противірусної терапії ХГС, генотип 
2/3, продемонстрував, що більша ефективність 
витрат характерна для комбінованої терапії ІФН-a 
+ рибавірин. Ця схема терапії має значну економічну 
перевагу, якщо лікування хворих фінансується за 
рахунок національних програм і ставиться завдання 

ність стандартної ПВТ і визначати терапевтичну тактику 
у хворих на ХГС.

2. Плануючи й оформляючи лист очікування ПВТ у 
хворих з генотипом 1 HCV, доцільно здійснювати поділ 
на три категорії за стадією фіброзу та ймовірністю до-
сягнення СВВ: I – пацієнти, яким показана стандартна 
ПВТ, II – пацієнти, яким показана потрійна терапія, III – 
пацієнти, у яких ПВТ можна відкласти.

3. Стандартна ПВТ у разі досягнення СВВ понад 
50���������������������������������������������������� ���������������������������������������������������% показана 24,2������������������������������������ �����������������������������������% хворих з генотипом 1 і всім паці-
єнтам з генотипом 2/3 HCV.
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SUMMARY. The results of examination of 78 patients 
with chronic hepatitis C with the HCV GenoFibroTest 
using were presented in the article. Recommendations 
for antiviral therapy tactics based on analysis of 
probability of getting sustained virological response 
according to the HCV genotype and the stadium of 
fibrosis were given.
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вилікувати не конкретного хворого, а якомога більшу 
кількість пацієнтів. Однак така схема лікування ХГС 
має меншу клінічну ефективність, тому для пацієнта 
більш привабливою залишається терапія ПЕГ-ІФН-a 
+ рибавірин, що забезпечує більшу частоту СВВ 
та менший за величиною показник ефективності 
витрат.

Ключові слова: хронічний гепатит С, пегільова­
ний інтерферон-a, інтерферон-a, рибавірин, фарма­
коекономічний аналіз.

Проблема гепатиту С довгі роки залишається однією 
з найактуальніших в медицині та охороні здоров’я [1]. 
Визнано, що HCV-інфекція − одна з основних причин 
розвитку хронічних захворювань печінки, включаючи 
цироз печінки і гепатоцелюлярну карциному, а також 
є основним показанням до трансплантації печінки. У 
світі гепатитом С (ГС) щорічно інфікуються 3-4 млн осіб, 
200 млн страждають на хронічну форму цього захво-
рювання. Від наслідків HCV-інфекції щорічно вмирають 
близько 1 млн осіб [2, 3]. За даними ВООЗ, в Україні ГС 
інфіковано близько 1,2 млн осіб, що становить приблиз-
но 3 % від загального населення [4, 5, 6]. 

Противірусна терапія (ПВТ) хронічного гепатиту С 
(ХГС), особливо комбінація пегільованого  інтерферону 
і рибавірину, досить ефективна. Частота стійкої вірусо-
логічної відповіді (СВВ) на лікування Пегінтерфероном 
α-2а і рибавірином у хворих з генотипом 1 досягає 60 % 
[7, 8, 9], а у пацієнтів з генотипами 2 і 3 − 84 % [10, 11]. 
При застосуванні пегільованого інтерферону α-2b і ри-
бавірину ці показники становлять 42 і 81 % відповідно 
[12, 13, 14]. Однак через свою дорожнечу пегільовані 
інтерферони не доступні більшості інфікованих в Укра-
їні. Висока вартість оригінальних препаратів ПегІФН, 
представлених на українському ринку, обмежує їх за-
стосування в Україні невеликою групою пацієнтів із 
величезної кількості осіб, які потребують цю терапію. 
Доступною альтернативою в українській практиці вважа-
ється комбінована терапія стандартними інтерферонами 
і рибавірином. У зв’язку з цим представляють інтерес 
дані про перспективність використання для лікування 
ХГС стандартних інтерферонів. Особливо це актуально 
для хворих, інфікованих «сприятливими» 2/3 генотипами 
вірусу, в яких СВВ із застосуванням стандартних інтер-
феронів становить 66 %, при 1 генотипі вірусу HCV − це 
всього лише 28 % [15].

Висока вартість лікування HCV-інфекції вимагає 
зваженого підходу до вибору оптимальної тактики з 
урахуванням економічних витрат, оскільки найбільш 
ефективна схема противірусної терапії з використан-
ням ПЕГ ІФН-α за своєю вартістю в 3-4������������� ������������рази переви-
щує вартість стандартного інтерферону [16, 17], в той 

же час різниця в ефективності складає всього лише 
10-15  %. Тобто сучасні схеми противірусної терапії 
створюють суттєві фінансові проблеми для хворих і 
системи охорони здоров’я в цілому. Кошти, які виділяє 
держава на лікування, обмежені, тому вельми акту-
альною є проблема їх раціонального використання. 
З точки зору фармакоекономіки оптимальним є такий 
варіант, коли при мінімумі витрат можна отримати 
максимальний ефект. Це диктує необхідність оцінки 
клінічної та економічної ефективності представлених 
режимів ПВТ ХГС.

Зіставити витрати та переваги, одержувані при різ-
ному використанні обмежених фінансових ресурсів, до-
зволяє фармакоекономічний аналіз. Оскільки будь-яке 
обмеження ресурсів робить неминучим певний вибір, 
фармакоекономічний аналіз дає можливість зробити цей 
вибір більш раціональним і більш ефективно витрачати 
кошти державного бюджету, медичного страхування або 
особистих грошей пацієнта [18, 19].

Мета дослідження – визначити найбільш економічно 
ефективну схему противірусної терапії в Україні у хворих 
на ХГС, інфікованих 2/3 генотипом вірусу.

Пацієнти і методи
Відбір пацієнтів. У дослідження були включені хворі на 

ХГС, у яких діагноз був підтверджений виявленням антитіл 
до HCV не менше ніж за 6 місяців до початку терапії, інфі-
кованих 2/3-м генотипом вірусу, із підвищеним не менше 
ніж у 1,5 разу рівнем сироваткових трансаміназ. Усім хво-
рим було проведено дослідження на наявність РНК HCV 
методом полімеразної ланцюгової реакції (ПЛР) і геноти-
пування вірусу. Вірусне навантаження визначали методом 
кількісної ПЛР (Roche) з чутливістю 600 МО/мл і вище. У 
більшої частини пацієнтів діагноз хронічного гепатиту був 
підтверджений гістологічно, хоча відсутність результатів 
біопсії або відмова пацієнтів від її проведення не були 
підставою для виключення хворих з дослідження.

Хворі з 1-м генотипом і клінічно очевидним цирозом 
печінки виключалися з дослідження. Також критеріями ви-
ключення з дослідження були інші захворювання печінки, 
ко-інфекція ВІЛ або вірусом гепатиту В; клінічно значущі 
гематологічні, ревматологічні, неврологічні, нефрологічні, 
психіатричні, серцево-судинні захворювання; метаболічні 
розлади; системні інфекції; злоякісні новоутворення; супут-
ня імуносупресивна терапія; надмірне вживання алкоголю 
або наркотиків протягом попереднього року. 

Дизайн і організація дослідження. У дослідження було 
включено 61 хворого на хронічний гепатит С, з 2/3 генотипом 
HCV. Пацієнтів розділили на дві групи, які були співставні 
за такими ключовими критеріями, як вік, стать, маса тіла, 
давність захворювання, активність аланінамінотрансферази 
(АлАТ), гістологічна активність і стадія захворювання.
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Пацієнти групи А (n=25) отримували комбінацію 
інтерферону-α і рибавірину (Роферон-А, Roche (Швейца-
рія) по 3 млн МО 3 р. на тиждень і Копегус, Roche (Швей-
царія), 15 мг/кг в день per os 2 р. на добу), пацієнти групи 
Б (n=36) отримували комбіновану терапію пегільованим 
інтерфероном-α з рибавірином (Пегасис, Roche (Швейца-
рія) по 180 мкг на тиждень п/к і Копегус, Roche (Швейцарія) 
в аналогічному дозуванні. Терапію пацієнти отримували 
протягом 24 тижнів. Побічні ефекти класифікувалися 
за виразністю на м’які, помірні і тяжкі. Стан пацієнтів і 
результати аналізів оцінювали протягом лікування на 1, 
2, 4, 8, 12, 16, 24 тижнях, а потім на 12 і 24 тижнях після 
припинення терапії. Рівень сироваткової РНК ВГС визна-
чали перед лікуванням, через 12 тижнів проведення ПВТ, 
в кінці лікування, а також через 24 тижні після припинення 
лікування за допомогою методу ПЛР. Біопсія печінки про-
водилася двічі: до початку лікування і безпосередньо по 
його закінченні. Групова характеристика пацієнтів пред-
ставлена в табл. 1.

 У більшості хворих давність захворювання не переви-
щувала 10 років. Середній вік хворих склав 32,4±1,7 (від 21 
до 56 років). Маса тіла обстежених коливалась від 52 до 
84 кг. Індекс маси тіла в жодному випадку не перевищував 
30. В обох групах превалювали особи молодого віку (до 
40 років), більшу частину обстежених склали чоловіки (64,0 
і 69,3 %, відповідно). У групі хворих, що приймали ІФН-α2b 
+ Рибавірин, АлАТ була підвищена у всіх пацієнтів, у 58,5 % 
мала місце мінімальна, у решти − помірна біохімічна актив-
ність захворювання. У групі хворих, що приймали ПегІФН-
α2a + Рибавірин, АлАТ була підвищена у 80,2 % пацієнтів 
(з них у 83,7 % мала місце мінімальна і у 16,3 % − помірна 
біохімічна активність захворювання). Вірусне навантаження 
у всіх пацієнтів не перевищувало 2×106 копій/мл. Гістоло-
гічні зміни були оцінені у 61 % пацієнтів. Ознаки слабкого 
фіброзу печінки визначалися у 20,0 % хворих у групі А і у 
33,3 % пацієнтів у групі Б, помірного − у 24,0 і 41,7 %, ви-
раженого − у 56,0 і 25,0 % відповідно.

Оцінка ефективності. Головною кінцевою метою було 
досягнення стійкої вірусологічної відповіді (СВВ), що визна-
чається по відсутності РНК HCV в сироватці через 24 тижні 
після завершення лікування. Вторинною кінцевою метою 
була нормалізація сироваткових трансаміназ і поліпшення 
гістологічної картини. 

При проведенні фармакоекономічного аналізу вико-
ристані результати порівняльного клінічного дослідження 
двох схем лікування хворих на ХГС. Враховуючи відмін-
ності в ефективності порівнюваних схем терапії ХГС для 

фармакоекономічної оцінки ми використовували метод 
витрати-ефективність, при якому проводиться порівняння 
як вартості (у грошовому вираженні), так і ефективності 
(в однакових одиницях виміру) альтернативних медичних 
технологій і визначається, яка з порівнюваних альтерна-
тив дозволяє досягти більшої ефективності витрат. За 
допомогою методу «витрати-ефективність» − визначали 
вартість одиниці ефективності (питому ефективність ви-
трат) і додаткову грошову суму, яку необхідно витратити 
на отримання додаткової переваги (інкрементальний 

Таблиця 1 

Клінічна характеристика пацієнтів у двох групах

Демографічна ознака ІФН-α2b + рибавірин (n=25) ПегІФН-α2a + рибавірин 
(n=36)

Число пацієнтів (чоловіки/жінки) 16/9 25/11
Маса тіла, кга 73,0±2,9 74,6±9,5
Вік, роки 32,9±1,7 31,9±1,8
Біохімічні показники
АлАТ (х ВГПНа, *) 1,03±0,09 1,90±2,00
Дані генотипування
2 генотип HCV 5 (20 %) 9 (25 %)
3 генотип HCV 20 (80 %) 27 (75 %)
Гістологічна активність - число хворих (%)
мінімальна 0 6 (50,0 %)
слабка 10 (40,0 %) 4 (33,3 %)
помірна 12 (48,0 %) 2 (16,7 %)
висока 3 (12,0 %) 0
Стадія фіброзу - число хворих (%)
	 0 0 1 (8,3 %)
	 I 5 (20,0 %) 3 (25,0 %)
	 II 6 (24,0 %) 5 (41,7 %)
	 III 11 (44,0 %) 3 (25,0 %)
	 IV 3 (12,0 %) 0
	 V 0 0

Примітки. а– середнє значення ± помилка середнього, * − верхня межа показника в нормі.
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показник при використанні більш ефективного та більш 
дорогого методу в порівнянні з ефективним і більш де-
шевим).

Показник «витрати-ефективність» (cost-effectiveness 
ratio, СЕR) для кожної з аналізованих медичних технологій 
розраховували за формулою: CER=DC+IC/Ef, де DC – прямі 
витрати; IC – непрямі витрати; Ef – ефективність лікування 
в одиницях ефективності терапії. Величина CER показує 
вартість одиниці ефективності при використанні відповідної 
медичної технології (схеми терапії). 

Коефіцієнт приросту ефективності витрат (інкремен-
тальний показник ефективності витрат, incremental cost-
effectiveness ratio, ICER) розраховували за формулою: 
ICER=DC1−DC2/Ef1−Ef2, где DC1 − прямі витрати при вико-
ристанні першої медичної технології (схеми терапії); DC2 
– прямі витрати при використанні другої медичної технології 
(схеми терапії); Ef1 и Ef2 − показники ефективності лікування 
в кількісному вираженні при використанні відповідно пер-

шої та другої медичної технології. Величина ICER показує 
вартість додаткової одиниці ефективності при переході на 
більш ефективну медичну технологію (схему терапії).

У даному дослідженні враховували тільки витрати на 
фармакотерапію, тобто вартість курсу лікарської терапії, 
використавши оптові ціни на препарати на листопад 2011 
за даними інформаційно-аналітичної системи «Моріон».

Результати досліджень та їх обговорення
Характеристика ранньої вірусологічної відповіді 

(РВВ − негативний результат виявлення РНК HCV через 
12 тиж.), відповіді на момент закінчення лікування (ВЗЛ) і 
СВВ в групах А і Б наведені в табл. 2. Частота досягнення 
РВВ і ВЗЛ − 94,3 і 80 %, СВВ − 91,7 і 72 % відповідно 
(p>0,05). Комбінована терапія ХГС ПегІФН і рибавірином 
була більш ефективною порівняно з комбінацією ІФН і 
рибавірину (табл. 2).

Біохімічну відповідь після 12 тижнів терапії відзнача-
ли у 97,1 і 84,0 % пацієнтів ХГС, до закінчення лікування 
− у 97,1 і 80,0 %, до закінчення періоду спостереження 
− у 94,3 і 80,0 % у групах А і Б відповідно. 

Відсутність відповіді на терапію в обох групах було 
представлено всіма відомими варіантами − рецидивом 
і первинною відсутністю відповіді.

Аналіз безпеки аналізованих схем терапії ХГС
Переносимість терапії в обох групах була задо-

вільною. Побічні ефекти були представлені переважно 
грипоподібним синдромом, анемією, нейтропенією, 
тромбоцитопенією. Частота нейтропенії і депресії в 
групі ПегІФН-α2a достовірно перевищувала таку в групі 
ІФН-α2b (p<0,05). Зниження концентрації гемоглобі-
ну, пов’язане, в першу чергу, з прийомом рибавірину, 
спостерігалось майже у половини хворих обох груп. 
Кількість лейкоцитів так само знижувалася в двох 
групах пацієнтів, однак не вимагала корекції дози ІФН 
(ПЕГ ІФН) або відміни лікування. У всіх хворих рівень 
тромбоцитів під час лікування перевищував 100 Г/л. В 
жодному випадку ми не спостерігали серйозних побічних 
ефектів, які могли б бути причиною припинення терапії 

або представляли б загрозу здоров’ю пацієнта. Таким 
чином, побічні реакції, які виникали на ПВТ, не вимагали 
додаткових витрат на їх корекцію, тому в фармакоеко-
номічного аналізу ми їх не враховували.

Результати розрахунку вартості курсу лікування 
ХГС за двома аналізованими схемами представлені в 
таблиці 3. Більш витратною схемою лікування є терапія 
з використанням ПЕГ-ІФН+Рибавірин (Пегасис, Roche 
(Швейцарія) + Копегус, Roche (Швейцарія) з вартістю 
курсу лікування $  8354,7, менш витратною є терапії 
з використанням ІФН+Рибавірин (Роферон-А, Roche 
(Швейцарія) + Копегус, Roche (Швейцарія) − $ 4561,1.

Оцінка ефективності витрат аналізованих схем 
лікування ХГС

Показник ефективності витрат (СЕR) показує вар-
тість одиниці ефективності при використанні відповідної 
медичної технології. Результати розрахунку вартості 
одиниці ефективності аналізованих схем лікування ХГС 
представлені в таблиці 4. Аналіз отриманих результатів 
свідчить, що більша ефективність витрат (менша вар-
тість одиниці ефективності – $6334,8 на одного хворого 
із СВВ) характерна для схеми лікування ХГС комбінова-

Таблиця 2 

Вірусологічна та біохімічна відповідь на ПВТ хворих на ХГС
N з відповіддю / загальне N пролікованих (%) ПегІФН + рибавірин ІФН + рибавірин

Вірусологічна відповідь
Після 12 тижнів ПВТ 34/36 (94,3 %) 20/25 (80 %)
До кінця лікування 34/36 (94,3 %) 20/25 (80 %)
До кінця наступного спостереження 33/36 (91,7 %) 18/25 (72 %)

Біохімічна відповідь
Після 12 тижнів ПВТ 35/36 (97,1 %) 21/25 (84 %)
До кінця лікування 35/36 (97,1 %) 20/25 (80 %)
До кінця наступного спостереження 34/36 (94,3 %) 20/25 (80 %)
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Висновки
Порівняльний фармакоекономічний аналіз двох 

схем противірусної терапії ХГС, генотип 2/3, продемон-
стрував, що більша ефективність витрат характерна для 
терапії ІФН + рибавірин. Незважаючи на дещо меншу 
клінічну ефективність (на 20 %), співвідношення вартості 
лікування в перерахунку на одного хворого виявилося 
кращим. Ця схема терапії має економічну перевагу, якщо 
лікування хворих фінансується за рахунок національних 
програм і ставиться завдання вилікувати не конкретного 
хворого, а якомога більшу кількість пацієнтів. Однак така 
схема лікування ХГС має меншу клінічну ефективність, 
тому для пацієнта більш привабливою залишається 
терапія ПЕГ-ІФН + рибавірин, яка забезпечує більшу 

ною терапією з використанням ІФН+Рибавірин. Менша 
ефективність витрат була при застосуванні комбінованої 
терапії, що включає ПЕГ-ІФН+Рибавірин (вартість оди-
ниці ефективності склала $ 9114,1 на одного хворого із 
СВВ), тобто ефективність витрат була меншою в порів-
нянні з комбінованою терапією ІФН+Рибавірин. Проте 
комбінація пегільованого інтерферону з рибавірином 

частоту СВВ та менший за величиною показник ефек-
тивності витрат. 
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Таблиця 3

Аналіз витрат на досліджувані схеми лікування ХВГС

Групи 
хворих

Кількість 
хворих Препарати Торгова 

назва Форма випуску
Ціна 
за уп. 

$

схема 
призначення

Період 
прийому 

препаратів, 
тижні

Вартість курсу 
лікування 

одного 
хворого,$

А 25 ІФН + 
рибавірин

РОФЕРОН-А,  
Roche  
(Швейцарія), 

р-н д / ін. 3000000 
МО шприц-тюбик 
0,5 мл, № 1

25,3 3 млн. МО  
3 р.в 

тиждень
24

1832,1  
2728,7 

∑4561,1
КОПЕГУС, 
Roche  
(Швейцарія), 

табл. п / плівчастою 
оболонкою 200 мг, 
№168

272,9 1000-1200 мг 
2 р. на добу

Б 36 ПЕГ-ІФН + 
рибавірин

ПЕГАСИС, 
Roche  
(Швейцарія)

р-н д / ін. 180 мкг 
шприц-тюбик 0,5 мл, 
№ 1

302,5 180 мкг  
в тиждень п/

шк
24

7263,2 
1091,4 

∑8354,7
КОПЕГУС, 
Roche  
(Швейцарія)

табл. п / плівчастою 
оболонкою 200 мг, 
№ 168

272,9 800 мг щодня 
всередину

 
Таблиця 4

Ефективність витрат на досліджувані схеми лікування ХВГС

Група 
хворих

Кількість 
хворих Вид терапії

Кількість хворих 
з СВВ через 

24 тижні після 
лікування, (%)

Вартість курсу 
лікування 

одного 
хворого, $

Вартість одиниці 
ефективності,  

$ / одного хворого 
із СВВ

Вартість 
додаткової одиниці 
ефективності, $ / 

одного додаткового 
хворого із СВВ

А 25 ІФН + 
рибавірин

18 (72,0) 4561,1 6334,8 -

Б 36 ПЕГ-ІФН + 
рибавірин

33 (91,6) 8354,7 9114,1 18968,0

має значні переваги в показнику ефективності та є 
привабливою для споживачів з наявними фінансовими 
можливостями. При цьому вартість одного додатково-
го хворого із СВВ при застосуванні цієї схеми замість 
першої (оптимальною з точки зору вартості одиниці 
ефективності) зажадає додаткових витрат у розмірі 
$ 18968,0.
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ANTIVIRAL THERAPY OF 2/3 
GENOTYPES OF HEPATITIS C VIRUS: 
CLINICAL AND COST ANALYSIS OF ITS 
EFFECTIVENESS

V.T. Kiriyenko, I.A. Zaitsev, V.V. Potiy

SUMMARY. In the article evaluated the compara­
tive clinical and cost effectiveness of two schemes of 
antiviral therapy for chronic hepatitis C, genotype 2/3 
HCV. Group A patients (n=25) received a combination 
of interferon-a and ribavirin, Group B patients (n=36) - 
pegylated interferon-a with ribavirin. The frequency of 
obtaining early virological response and response by the 
therapy of termination of the course – 80 % and 94.3 %, 
SVR – 72 % and 91.7 % in group A and B, respectively 
(p>0,05 for all values). Comparative pharmacoeconomic 
analysis of two schemes of antiviral therapy of HCV 
genotype 2/3, showed that higher cost efficiency is typi­
cal for the combination therapy of IFN-a + ribavirin. This 
scheme therapy has a significant economic advantage if 
treatment is funded by national programs and seeks not 
cure a particular patient, and the largest possible number 
of patients. However, this regimen such a regimen of 
CHC has less clinical efficacy, therefore for the patient 
is more attractive therapy of PEG-IFN-a plus ribavirin, 
which provides greater SVR and lower indicator of cost 
effectiveness.
Key words: chronic hepatitis C, pegylated interferon-a, 
interferon-a, ribavirin, pharmacoeconomic analysis.
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