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Елімінація вірусного гепатиту С: міжнародний досвід
Згідно з даними ВООЗ, вірусом гепатиту С (HCV), за різними оцінками, інфіковані 
 130-150 млн осіб. Щороку близько 700 тис. хворих помирають від хвороб, пов’язаних 
із хронічним гепатитом С (ХГС). Вакцини проти HCV поки що не існує, проте завдяки появі 
нових противірусних препаратів прямої дії (direct-acting antivirals –  DAAs) елімінація ХГС 
стала можливою.
10 листопада компанії Gilead Sciences і Delta Medical організували телесимпозіум, присвячений 
сучасним досягненням у лікуванні ХГС, із прямою трансляцією в 5 містах України –  Львові, 
Одесі, Вінниці, Харкові та Запоріжжі. У рамках заходу активно обговорювалися актуальні 
питання тактики ведення особливих популяцій пацієнтів із ХГС, рекомендації щодо 
застосування препаратів DAAs для лікування дитячої популяції, а також результати реалізації 
програми елімінації гепатиту С.

Модератором заходу була завіду
вач  кафедри інфекційних хвороб 
Національ ного медичного універси
тету імені О.О. Бого  мольця, доктор 
медичних наук, професор Ольга 
Голубовська. Вона подякувала зару
біжним експертам за тісну спів
працю з українськими фахівцями 
та ознайомила при сутніх із насиче
ною програмою телесимпозіуму. 
Формат заходу дозволив одночасно 
реалізувати кілька важ ливих завдань: перейняти досвід 
ведення пацієнтів із гепатитом С у зарубіжних колег, 
а також про вести активну дис кусію між спікерами 
та учас никами телесимпозіуму з різних регіонів нашої 
країни.

Виступ почесного професора меди
цини Королівської загальнодоступної 
клінічної лікарні та медичного факуль
тету Університетського коледжу 
Лондона (Велика Британія) Джеффрі 
Душейко  охоплював питання терапії 
гепатиту С у різних категорій пацієн
тів. Спікер також приділив особливу 
увагу огляду рекомендацій Євро
пейської асоціації з вивчення захво
рювань печінки (Euro pean Association 
for the Study of the Liver –  EASL) із лікування ХГС.

Тривалий час стандартом лікування ХГС вважали ком
бінацію пегінтерферону з рибавірином. Обидва препара
ти чинять противірусний ефект, але вони не націлені 
специфічно на вірус гепатиту С. Ця комбінація дозволяє 
досягти стійкої вірусологічної відповіді (СВВ) лише при
близно в половини пацієнтів і асоціюється зі значними 
побічними ефектами. Тож очевидною була необхідність 
у більш ефективному і безпечному лікуванні, націленому 
безпосередньо на вірус. Справжній прорив стався нещо
давно завдяки розробленню та клінічному впроваджен
ню препаратів DAAs. Вони впливають безпосередньо 
на білки вірусу, специфічно блокуючи їх функціональ
ність і перериваючи цикл реплікації вірусу. Ці препарати 
використовують у комбінації з рибавірином та/або один 
з одним (рис. 1).

У хворих на ХГС терапія препаратами DAAs дозво
лила досягти: СВВ через 12 тижнів після закінчення ліку
вання (СВВ12) у понад 90% випадків у пацієнтів з усіма 
генотипами вірусу; скорочення тривалості лікування ХГС 
до 8 тижнів; одужання від ХГС пацієнтів, які важко підда
ються терапії, а також таких, які мали невдалий попе
редній досвід терапії DAAs; підвищення прихильності 
до терапії гепатиту С, зокрема завдяки зручності схеми 
лікування препаратами DAAs.

Відповідно до рекомендацій EASL (2017), для лікування 
пацієнтів з 1, 4, 5 і 6 генотипами HCV оптимальною вва
жається комбінація ледіпасвір/софосбувір ± рибавірин. 

Нещодавно проведене дослідження також показало висо
ку ефективність режимів на основі фіксованої комбінації 
ледіпасвір/софосбувір у лікуванні пацієнтів із 3 гено
типом HCV (n=2200; 54% із цирозом) в умовах реальної 
клінічної практики, частота СВВ становила близько 97% 
(T. Tsertsvadze et al., 2017). В Україні згідно з інструк
цією для медичного застосування комбінацію ледіпасвір/
софосбувір можна використовувати у пацієнтів з HCV 
3 генотипу.

Що стосується ХГС 2 і 3 генотипу, то у низці досліджень 
комбінація софосбувір/велпатасвір дозволяла досягти ви
соких показників СВВ –  91100% після 12 тижнів ліку
вання, зокрема в пацієнтів із цирозом і таких, які раніше 
отримували противірусну терапію.

Дж. Душейко зауважив, що у пацієнтів з декомпенсова
ним цирозом без гепатоцелюлярної карциноми, які очіку
ють трансплантації печінки, початок терапії ХГС залежить 
від показника за шкалою MELD (моделі  термінальної 
стадії захворювання печінки): <1820 –  проти вірусне ліку
вання ХГС до трансплантації печінки, >1820 –  спочатку 
трансплантація печінки, а потім –  терапія HCVінфекції. 
Проте пацієнтам останньої групи може бути також реко
мендовано лікування ХГС до проведення трансплан
тації печінки, якщо період очікування операції становить 
 понад 6 міс.

Схеми лікування пацієнтів з декомпенсованим цирозом 
без гепатоцелюлярної карциноми (індекс MELD <1820) 
з показаннями до трансплантації печінки або без таких 
включають: комбінацію ледіпасвір/софосбувір з рибавіри
ном протягом 12 тижнів (генотипи вірусу 1, 46), софосбу
вір/велпатасвір з рибавірином або софосбувір + дакла
тасвір + рибавірин протягом 12 тижнів (генотипи вірусу 1, 
2, 46) або 24 тижнів (генотип вірусу 3).

Професор Дж. Душейко також зупинився на питаннях, 
пов’язаних з терапією ХГС у пацієнтів з коінфекцією 
HCV/ВІЛ, представивши результати клінічних дослід
жень ефективності препаратів DAAs у таких хворих. 
Зокрема, дослідження ION4 продемонструвало досяг
нення СВВ12 на рівні 96% у пацієнтів з коінфекцією 
HCV/ВІЛ (1 або 4 генотип HSV) після терапії комбінаці
єю ледіпасвір/софосбувір. Софосбувір не має клінічно 
значимих взаємодій з антиретровірусними препарата
ми, що дозволяє проводити одночасне лікування обох 
інфекцій. Поєднання фіксованої комбінації ледіпасвір/
софосбувір з більшістю схем антиретровірусної терапії 
також є безпечним; додатковий моні торинг може прово
дитися лише у разі  одночасного застосування з ефавірен
зом або тенофовіром дизопроксилом.

Великий інтерес в української фахової аудиторії ви
кликали представлені Дж. Ду шейко дані про схеми те
рапії ХГС в дитячій популяції. Згідно з рекомендаціями 
EASL, всі діти, народжені HCVпози тивними жінками, 
мають проходити тестування на HCVінфекцію. Тести 
на основі антитіл можуть застосовуватись починаючи 
з 18 міс життя, тести для визначення РНК HCV –  
у більш ранні терміни. Діти, позитивні щодо антиHCV 

у віці 18 міс, потребують тестування на РНК HCV у віці 
3 років для підтвердження ХГС.

У дітей у віці 311 років для лікування ХГС EASL реко
мендує застосовувати безінтерферонові схеми лікування 
(препарати DAAs), які схвалені для цієї вікової групи. 
У дітей віком від 12 років або з масою тіла ≥35 кг можна 
застосовувати софосбувір + рибавірин (2, 3 генотипи 
HCV) або фіксовану комбінацію ледіпасвір/софо сбувір 
(1, 46 генотипи HCV) протягом  1224 тижнів.

У багатоцентровому відкритому дослідженні II фази 
Balistreri і співавт. (2017) оцінювали ефективність і безпеку 
фіксованої комбінації ледіпасвір/софосбувір у дітей у віці 
1217 років із хронічною HCVінфекцію 1 генотипу 
(n=100). Більшість пацієнтів (80%) раніше не отримували 
лікування ХГС, 84% були інфіковані перинатальним шля
хом. Пацієнти отримували ледіпасвір/софосбувір 
90/400 мг 1 р/добу протягом 12 тижнів. СВВ досягли 98% 
пацієнтів (98/100; два пацієнти без СВВ дочасно вибули 
зпід спостереження), не зареєстровано жодного випадку 
вірусологічної невдачі. Найчастішими небажаними подія
ми були головний біль (27%), діарея (14%) і підвищена 
втомлюваність (13%), серйозних побічних ефектів не спо
стерігалось. Отже, результати дослідження свідчать про 
високу ефективність і добру переносимість підлітками 
з ХГС 1 генотипу «дорослої» дози фіксованої комбінації 
ледіпасвір/софосбувір.

Пацієнтам із ХГС і хронічною хворобою нирок (ХХН) 
4 і 5 стадії (швидкість клубочкової фільтрації (ШКФ) 
<30 мл/хв/ 1,73 м2 або термінальна стадія хвороби нирок) 
рекомендовано призначати фіксовані комбінації ел
басвір/гразопревір (генотипи 1а, 1b, 4) протягом 12 тиж
нів або глекапревір/пібрентасвір (усі генотипи) упро
довж 816 тижнів (EASL, 2017).

У дослідженні HCVTARGET за участю 1789 пацієн
тів в умовах реальної клінічної практики оцінювали ефек
тивність і безпеку схем на основі софосбувіру  залежно 
від ниркової функції. Серед пацієнтів із ШКФ ≤45 мл/хв/ 
1,73 м2 було більше жінок (55 vs 36%), осіб віком ≥65 років 
(24 vs 16%), пацієнтів із декомен сованим цирозом 
(73 vs 24%) і хворих після трансплан тації печінки 
(49 vs 10%) порівняно із пацієнтами з ШКФ >45 мл/хв/ 
1,73 м2. Незважаючи на те що нирковий кліренс є голов
ним шляхом елімінації софос бувіру, показник СВВ12 
при лікуванні схемами на основі цього препарату істотно 
не відрізнявся між двома групами із різними показниками 
ШКФ і становив 8283%. Незалежно від застосування ри
бавірину в пацієнтів із ШКФ ≤45 мл/хв/ 1,73 м2 частіше 
спостерігали анемію, погіршення ниркової функції, а та
кож тяжкі небажані явища.

Як зазначив професор Дж. Душейко, всі препа
рати DAAs можна застосовувати в пацієнтів із ШКФ 
>30 мл/хв/1,73 м2. Схеми на основі софосбувіру проде
монстрували високу ефективність і безпеку в цій популя
ції, тому можуть призначатись у разі протипоказань до за
стосування інгібіторів протеази.

Формат телесимпозіуму дозволив вітчизняним ліка
рямінфекціоністам з різних куточків України взяти участь 
у професійній дискусії із зарубіжними колегами, а також 
презентувати інформацію щодо тягаря ХГС в різних регіо
нах нашої країни.

Згідно з представленими даними, тягар гепатиту С від
різняється залежно від регіону України; в декількох обла
стях кількість пацієнтів із ХГС, які перебувають на обліку 
в лікувальному закладі, становить понад 10 тис. Однак, 
коментуючи надану інформацію, О. Голубовська зазначи
ла, що реальні цифри значно відрізняються від даних 
офіційної статистики через низький показник виявлення 
таких хворих і відсутність єдиного реєстру пацієнтів 
із ХГС. За даними ВООЗ, в Україні зареєстровано 5% інфі
кованих ХГС в загальній популяції. Крім того, наша краї
на входить до переліку 17 країн з високою поширеністю 
хронічних гепатитів.

Найбільш поширеним генотипом вірусу гепатиту 
С в українських пацієнтів є 1 генотип, проте у багатьох 
хворих генотип вірусу досі є не визначеним.

Що ж стосується хворих на ХГС, які отримують ліку
вання, зокрема за бюджетні кошти, їх кількість варіює 
залежно від регіону і становить від 431 до 1503 пацієнтів. 
У деяких регіонах нашої країни всі хворі на ХГС, які 
 перебувають на обліку в лікувальному закладі і прохо
дять лікування, отримують його за кошти державного 
бюджету.

У різних регіонах найбільш широко застосовуються 
різні схеми терапії ХГС, втім, основні з них –  це схеми 
лікування на основі препаратів DAAs, зокрема софосбу
віру і фіксованої комбінації ледіпасвір/софосбувір. 
На вибір терапії для кожного конкретного пацієнта 
впливають такі фактори, як генотип HCV, стадія фіброзу 
печінки та ін.

SOF+ RBV LDV/SOF± 
RBV 

SOF/VEL± 
RBV 

OMV/PTV/
RTV + DSV ± 

RBV 

OMV/PTV/
RTV ± RBV 

GRZ/EBV ± 
RBV 

SOF + DCV  
± RBV* 

SOF + SMV 
± RBV

Генотип 1 ×    ×   Субоптимальні 
результати

Генотип 2 Субоптимальні 
результати ×  × × ×  ×

Генотип 3 Субоптимальні 
результати ×#  × × ×  ×

Генотип 4 ×   ×    

Генотип 5 ×   × × ×  ×

Генотип 6 ×   × × ×  ×

Рис. 1. Рекомендовані безінтерферонові схеми лікування залежно від генотипу HCV (EASL 2017)

*Схема SOF + DCV ± RBV не схвалена в ЄС для лікування ХГС 2, 4 або 6 генотипу.
# В Україні згідно з інструкцією для медичного застосування комбінацію ледіпасвір/софосбувір можна використовувати у пацієнтів з HCV 3 генотипу.
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Доповідь Шорени Двалі, лікаря 
інфекціоніста Дослідницького центру 
з питань інфекційних захворювань, 
СНІДу та клінічної імунології, 
 консультанта з інфекційних захворю
вань гепатологічного центру НЕРА 
(м. Тбілісі), була присвячена досяг
ненням Грузії на шляху елімінації 
гепатиту С, а також ролі препаратів 
DAAs у цьому процесі.

Спікер зазначила, що, згідно з да
ними за 2014 рік, Грузія займала 5те 

місце у світі за поширеністю гепатиту С з найвищим по
казником захворюваності серед країн пострадянського 
простору. У зв’язку з високим рівнем поширеності захво
рювання уряд Грузії прийняв рішення про необхідність 
впровадження державної програми із боротьби з гепати
том С. Це стало мож ливим завдяки допомозі іноземних 
партнерів –  Gilead Sciences і Center for Disease Control 
and Prevention.

У квітні 2015 року генеральний директор Gilead Sciences 
Джон Мартін і прем’єрміністр Грузії Іраклій Гарібашвілі 
підписали меморандум про взаємну співпрацю, в рамках 
якого компанія Gilead Sciences зобов’язалася надавати 
Грузії софосбувір і фіксовану комбінацію ледіпасвір/
софос бувір на безоплатній основі для лікування пацієнтів 
з гепатитом С. Це стало основою для реалізації державної 
програми із боротьби з гепатитом С в цій країні.

За словами Ш. Двалі, вибір Грузії як зразкової країни 
для елімінації гепатиту С був зумовлений: високою поши
реністю HCV серед населення в цілому і невеликою 

 площею країни; чітким курсом уряду на припинення епі
демії гепатиту С; необхідними трудовими ресурсами і тех
нічними можливостями для діагностики та лікування ге
патиту С; наявними системами і механізмами для реаліза
ції аналогічних проектів; практичним досвідом боротьби 
з ВІЛ/СНІДом.

Метою реалізації державної програми з елімінації гепа
титу С в Грузії є досягнення показників «909595», тобто 
виявлення 90% інфікованих, проведення лікування 
95% таких пацієнтів і досягнення відповіді на лікування 
в 95% випадків. Досягти таких амбітних цілей країна пла
нує шляхом виявлення і лікування всіх пацієнтів із гепати
том С, посилення ефективних профілактичних втручань 
і скорочення кількості нових випадків захворювання.

При цьому відмінність програми з боротьби з гепатитом 
С в Грузії порівняно з іншими країнами полягає в актив
ному пошуку інфікованих, лікуванні всіх пацієнтів з гепа
титом С (включаючи хворих з фіброзом печінки F0), пов
торному лікуванні хворих у тих випадках, якщо попередня 
противірусна терапія була невдалою, реалізації масштаб
них програм із профілактики гепатиту С.

У рамках реалізації державної програми з елімінації гепа
титу С в Грузії у протоколах лікування пацієнтів за період 
із квітня 2015 по березень 2016 року зазначено про застосу
вання інтерфероновмісних і безінтерферонових схем ліку
вання із включенням софосбувіру. Починаючи з березня 
2016 року на підставі результатів клінічних досліджень для 
лікування пацієнтів з гепатитом C всіх генотипів HCV реко
мендується фіксована комбінація ледіпасвір/софосбувір.

Алгоритм обстеження пацієнтів із ХГС до початку лі
кування включає клінічну оцінку, кількісне визначення 

РНК HCV, генотипування HCV, загальний аналіз крові, 
біохімічні показники (АЛТ, АСТ, креатинін, білірубін, 
альбумін, лужна фосфатаза, глюкоза, міжнародне норма
лізоване співвідношення), тестування на HBsантиген, 
антиHBc та антиHBs, визначення рівнів антинуклеар
них антитіл, тиреотропного гормону та індексу FIB4, 
а також ультразвукове дослідження органів черевної по
рожнини.

Індекс FIB4 розраховується за формулою:
FIB4 = вік (роки) × АСТ / (тромбоцити (109/л) × 

√(АЛТ)).
Показник <1,45 із достовірністю 90% свідчить про 

 відсутність значного фіброзу печінки, натомість показ
ник >3,25 вказує на наявність фіброзу 46 стадії за шка
лою Ishak.

Моніторинг противірусної терапії передбачав оцінку 
та контроль ефективності та побічних ефектів протягом 
лікування.

У рамках реалізації програми із елімінації ХГС в Грузії 
були отримані визначні результати щодо ефективності 
фіксованої комбінації ледіпасвір/софосбувір ± рибаві
рин (1224 тижні) у лікуванні пацієнтів з ХГС 14 геноти
пів: при 1 генотипі –  в 98,1% випадків, 2 генотипі –  
у 99,2%, 3 генотипі –  у 97,6%, 4 генотипі –  у 100%. 
Ефективність лікування не відрізнялася у пацієнтів із ци
розом і без  нього (рис. 2).

У популяції хворих на ХГС 3 генотипу (n=2102) ефек
тивність комбінації ледіпа свір/софосбувір з рибавірином 
становила: у пацієнтів без цирозу печінки – 98%, з циро
зом печінки –  97% (при режимі терапії протягом 12 тиж
нів); у пацієнтів з ХГС 3 гено типу з цирозом печінки – 
100% (при режимі терапії протягом 24 тижнів; рис. 3).

На завершення заходу О. Голубовська представила 
 основні меседжі за результатами проведення Всесвітнього 
саміту з вірусних гепатитів, який відбувся 13 листо
пада в м. СанПаулу (Бразилія). Міжнародний альянс 
із  боротьби з гепатитом і його 252 орга нізації підписали 
СанПаулську декларацію із вірусних гепатитів, висуваю
чи до урядів країн вимогу пріоритетності проблеми вірус
них гепатитів, так само як ВІЛ/СНІДу, малярії та тубер
кульозу.

Cьогодні українські пацієнти мають можливість лікува
тися оригінальними препаратами DAAs для терапії хроніч
ного гепатиту С, зокрема за рахунок коштів державного 
бюджету. Отже, цілковите одужання від ХГС стало реаль
ністю і в нашій країні.

Підготував Олексій Терещенко
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Рис. 2. Результати терапії  
комбінацією ледіпасвір/софосбувір (n=1588)
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Рис. 3. Порівняння режимів SOF та LDV/SOF   
у пацієнтів із ХГС 3 генотипу (n=2102)
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 КЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ

Ефективність дротаверину гідрохлориду 
при синдромі подразненого кишечника

Рандомізоване контрольоване дослідження

Синдром подразненого кишечника (СПК) –  функціональний гастроінтестинальний розлад, 
який характеризується болем у животі та змінами випорожнень за відсутності специфічної 
органічної патології. В економічно розвинених країнах розповсюдженість СПК, діагностованого 
за Римськими критеріями II, становить 10-20%, захворюваність –  1-2% на рік. За медичною 
допомогою звертаються приблизно 10-20% пацієнтів.

Найчастішим симптомом СПК є біль або диском-
форт у животі, що пацієнти описують як спазми, 
здуття, діарею та/або закреп. Причиною болю в жи-
воті традиційно вважається спазм непосмугованих 
м’язів кишечника, тож основою лікування СПК були 
та залишаються спазмолітики. Втім деякі спазмолі-
тики, зокрема гіосціамін, дицикломін, пропантелін 
і мебеверин, зумовлюють різноманітні антихолінер-
гічні побічні ефекти, що обмежує їх застосування. 
Натомість такий спазмолітик, як дротаверин, забез-
печує виражений розслаблюючий вплив на непосму-
говані м’язи кишечника, що допомагає зменшити 
втраженість болю, та не має побічних ефектів, влас-
тивих антихолінергічним засобам.

Метою цього дослідження було оцінити ефектив-
ність дротаверину щодо зменшення вираженості 
болю (частоти й вираженості), нормалізації частоти 
випорожнень і загального зменшення скарг пацієн-
тів з СПК.

Матеріал і методи
У дослідженні брали участь пацієнти з СПК, діа-

гностованим за Римськими критеріями II. Кри те-
ріями включення були нормальні результати аналізу 
випорожнень на присутність паразитів і приховану 
кров, загального аналізу крові та печінкових тестів. 
Критерії виключення: вагітність, вік <18 або >80 ро-
ків, лихоманка, зменшення маси тіла протягом ос-
таннього часу, органічне захворювання гастроінтес-
тинального тракту, прийом будь-яких інших препа-
ратів з приводу болю в животі або порушення випо-
рожнень.

Пацієнтів рандомізували на 2 групи для прийому 
дротаверину у дозі 80 мг або плацебо тричі на день. 
Обстеження проводили до лікування, потім щотиж-
ня протягом 28 днів. Комплаєнс оцінювали шляхом 
підрахунку таблеток, не використаних пацієнтами. 
Вираженість болю вимірювали за 4-бальною рейтин-
говою шкалою та 10-бальною візуальною аналого-
вою шкалою. Загальне зменшення вираженості 
симптомів окремо і незалежно оцінювали пацієнти 
та лікарі.

Результати
У дослідження включили 180 пацієнтів, які відпо-

відали необхідним критеріям; 87 пацієнтів приймали 
дротаверин і 93 –  плацебо. На заключний візит 
не з’явились 2 хворих із групи дротаверину та 8 паці-
єнтів із групи плацебо, тож до фінального аналізу 
увійшли 170 учасників.

У пацієнтів з СПК з переважанням закрепу часто-
та випорожнень становила <3 разів на тиждень. 
Дев’ятьом хворим була проведена сигмоїдоскопія 
для виключення органічних причин (патології 
не виявлено). Більшість пацієнтів цієї підгрупи 

для усунення закрепу застосовували псиліум 
по 2 чайних ложки після вечері, інші лікарські засо-
би не використовувались.

Пацієнтам з СПК з переважанням діареї за потре-
би дозволялось приймати лоперамід у дозі 2 мг. 
Протягом 4 тижнів цей препарат 1 або 2 рази засто-
совували 12 пацієнтів групи дротаверину та 26 –  
контрольної групи.

Статистичний аналіз показав, що після 2, 3 і 4 тиж-
нів лікування частота й вираженість болю в животі 
були значно нижчими в групі дротаверину порівняно 
з такими у групі плацебо (р<0,01; рис. 1).

У групі дротаверину частота болю значно знизи-
лась у 22 (25,9%), 51 (60%) і 66 (77,7%) пацієнтів 
в кінці 2-го, 3-го й 4-го тижня лікування відповідно; 
в групі плацебо таких хворих було лише 8 (9,4%), 18 
(21,2%) і 26 (30,6%) відповідно. Після 4 тижнів ліку-
вання вираженість болю значно знизилась у пацієн-
тів групи дротаверину: у 66 (77%) порівняно з 26 
(30,6%) хворих у групі плацебо.

Також була відзначена статистично значуща 
(р<0,01) різниця на користь дротаверину в загально-
му зменшенні вираженості болю в животі та інших 
симптомів СПК за оцінкою пацієнтів (85,9 vs 39,5%) 
та лікарів (82,4 vs 36,5%; рис. 2).

У групі дротаверину нормалізація частоти випо-
рожнень спостерігалась у 26 (30,6%) і 38 (44,7%) па-
цієнтів після 3 і 4 тижнів лікування відповідно, в гру-
пі плацебо –  лише в 10 (11,8%) і 13 (15,3%) хворих 
відповідно (р<0,01; рис. 3).

Легкі небажані події відзначались у 4% пацієнтів 
групи дротаверину й у 3% хворих, які приймали пла-
цебо (різниця між групами статистично не значуща; 
табл.); ці події не потребували відміни лікування.

Обговорення
СПК –  широко розповсюджений стан, що уражає 

значну частину популяції з тенденцію до вищої час-
тоти в жінок і пацієнтів молодшого віку. Хвороба 

створює значне навантаження на первину та вторин-
ну ланки медичної допомоги, асоціюється з велики-
ми економічними витратами та значно погіршує 
якість життя пацієнтів. Своєю чергою біль у животі 
є однією з найчастіших причин звернення до лікаря.

Проведене рандомізоване подвійне сліпе плаце-
бо-контрольоване дослідження показало, що в паці-
єнтів із СПК лікування дротаверину гідрохлоридом 
у дозі 80 мг 3 рази на добу протягом 4 тижнів є значно 
ефективнішим за плацебо у зменшенні вираженості 
абдомінальних симптомів, пов’язаних із захворю-
ванням.

У лікуванні пацієнтів з СПК застосовують багато 
різних засобів, зокрема проносні, препарати, які 
збільшують об’єм кишкового вмісту, прокінетики, 
спазмолітики, антагоністи серотонінових (5-HT) ре-
цепторів, релаксанти непосмугованих м’язів, анти-
депрасанти та ін. Проте у більшості досліджень, 
у яких вивчали застосування цих препаратів, були 
проблеми з методологією. Як відзначив відомий аме-
риканський гастроентеролог, доктор Кеннет Клейн, 
єдиним методом, що дозволяє достовірно оцінити 
терапію СПК, є рандомізоване подвійне сліпе плаце-
бо-контрольоване дослідження (K.B. Klein, 1988).

На сьогодні серед усіх клінічних досліджень, 
у яких оцінювали різноманітні опції лікування, лише 
спазмолітики послідовно демонстрували значне 
зменшення вираженості болю в животі –  найчасті-
шого і найбільш тяжкого симптому СПК.

Раніше у подвійному сліпому плацебо-контрольо-
ваному дослідженні Pap і співавт. (1998) значне змен-
шення вираженості болю в животі спостерігалось 
у 47% пацієнтів з СПК, котрі приймали дротаверин, 
порівняно з 3% хворих у групі плацебо. Mishra і спів-
авт. (2000) встановили, що дротаверин значно змен-
шував частоту й вираженість абдомінального болю 
у 31,4 і 71,4% пацієнтів з СПК після 2 і 4 тижнів ліку-
вання відповідно. Ці дані узгоджуються з результата-
ми, отриманими в обговорюваному дослідженні.

Два пацієнти групи дротаверину і 7 хворих групи 
плацебо вийшли з дослідження з причин, не пов’яза-
них із лікуванням. Легкі небажані події відзначались 
у 4 і 3% пацієнтів, які приймали дротаверин і плаце-
бо відповідно. Ці події не потребували відміни ліку-
вання. Отже, дротаверин добре переноситься і є без-
печним препаратом.

Зменшення вираженості симптомів СПК, про-
демонстроване в групі дротаверину, ймовірно, до-
сягалось завдяки розслаблюючому впливу препа-
рату на непосмуговані м’язи тонкої кишки шля-
хом інгібування фосфодіестерези і комплексу 
Са2+-кальмодулін. Спазмолітичний (антиспазма-
тичний) ефект дротаверину пояснює зменшення 
вираженості не лише діареї за рахунок подовжен-
ня часу ороцекального транзиту, а й функціональ-
ного закрепу завдяки підвищенню фазових скоро-
чень товстої кишки.

Загальновизнано, що у веденні пацієнтів з СПК 
необхідно застосовувати комплексний терапевтич-
ний підхід. Ключовими елементами успішного ліку-
вання є ефективна взаємодія лікаря та хворого, 
пояснення пацієнтам доброякісної природи захво-
рювання та відповідні дієтичні рекомендації. 
Фармако терапія має бути спрямована на основні 
симптоми, а особливу увагу слід звертати на побіч-
ні ефекти, які можуть нівелювати користь від втру-
чання. У цьому та багатьох інших дослідженнях 
були отримані докази, що свідчать про високу 
ефективність дротаверину у зменшенні виражено-
сті болю в животі –  симптому, який найбільше тур-
бує пацієнтів з СПК.

Список літератури знаходиться в редакції.

Стаття друкується в скороченні.

Rai R.R., Dwivedi M., Kumar N. Efficacy and Safety of Drotaverine 
Hydrochloride in Irritable Bowel Syndrome: A Randomized 

Double-Blind Placebo-Controlled Study. Saudi J Gastroenterol. 
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Рис. 1. Зменшення частоти й вираженості болю
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Рис. 2. Загальне покращення стану
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Рис. 3. Нормалізація частоти випорожнень

Плацебо
Дротаверин

2 тижні 3 тижні 4 тижні

Па
ціє

нт
и,

%

50
45
40
35
30
25
20
15
10

5
0

Таблиця. Частота небажаних подій 
у групах дротаверину та плацебо

Небажана подія Група дротаверину, 
n (%)

Група плацебо, 
n (%)

Нудота 1 (1) 2 (2)

Печія 3 (4) 4 (5)

Головний біль 5 (6) 3 (4)

Загальна слабкість 0 2 (2)

Хронічна втома 0 0

Порушення сну 0 0

Запаморочення 1 (1) 0

Серцебиття 0 (0) 0

Метеоризм 3 (4) 1 (1) ЗУЗУ




