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Гепатит С остается одной из наиболее значимых глобальных проблем обществен-
ного здравоохранения и выделен Всемирной организацией здравоохранения как 
ключевое заболевание в глобальной стратегии по ликвидации вирусных гепатитов 
к 2030 году. По обновленным оценкам ВОЗ, в мире живут около 50 миллионов людей 
с хроническим гепатитом С (ХГС), ежегодно регистрируется около 1 миллиона новых 
случаев заболевания. Несмотря на то, что для ХГС существует эффективное лечение, 
заболевание продолжает приводить к высоким показателям смертности: в 2022 году 
заболевание стало причиной 240 тысяч смертей в мире. Ключевые показатели гло-
бального охвата диагностикой и лечением остаются недостаточными: лишь 36% ин-
фицированных знают о своем диагнозе, лишь 20% от общего числа людей с ХГС по-
лучают лечение. Это говорит о необходимости наращивания усилий по реализации 
глобальной стратегии, чтобы достижение ее целей к 2030 году стало возможным [1].

Для Российской Федерации проблема гепатита С является стратегически значи-
мой. ХГС остается одной из ведущих причин цирроза и гепатоцеллюлярной карцино-
мы, что влияет на показатели смертности трудоспособного населения. Распростра-
ненность гепатита С, по оценкам экспертов, остается высокой, что требует систем-
ных мер по борьбе с данным заболеванием. 

В последние годы в России уже предпринят ряд ключевых шагов, направленных 
на устранение барьеров к диагностике и лечению ХГС. Принят национальный план 
борьбы с гепатитом С до 2030 года; обновлены клинические рекомендации; в про-
грамму диспансеризации включен скрининг на ВГС; создан и введен в действие Фе-
деральный регистр пациентов с вирусными гепатитами, позволяющий системно пла-
нировать и мониторировать медицинскую помощь; лечение включено в программу 
государственных гарантий, что расширило доступ к терапии во всех субъектах РФ; 
полностью решена проблема лечения детей и подростков благодаря поддержке 
фонда «Круг добра».

На сегодняшний день дальнейшая системная работа по борьбе с ХГС развивается 
в рамках федерального проекта «Борьба с гепатитом С и минимизация рисков рас-
пространения данного заболевания», являющегося частью национального проекта 
«Продолжительная и активная жизнь». В рамках федерального проекта осуществля-
ется масштабирование скрининга, расширение возможностей амбулаторного лече-
ния и лечения в условиях дневного стационара с использованием высокоэффектив-
ных противовирусных препаратов, что создает реальные предпосылки для дости-
жения национальных и глобальных целевых показателей по элиминации гепатита С. 
Неотъемлемой частью борьбы с ХГС являются научно-практические конференции, 
симпозиумы, советы экспертов. Так, 5  ноября в г.  Сочи был проведен экспертный 
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совет, в состав которого вошли ведущие специалисты в области инфекционных бо-
лезней, гастроэнтерологии и общественного здравоохранения. Экспертами были 
подняты вопросы современных подходов к лечению ХГС, особенностей оказания 
помощи пациентам в условиях необходимости расширения охвата противовирус-
ной терапией. Особым фокусом мероприятия было обсуждение новых возможно-
стей и перспектив дальнейшего повышения эффективности и безопасности лече-
ния. В ходе активной междисциплинарной дискуссии участники экспертного сове-
та рассмотрели наиболее сложные аспекты: лечение пациентов с сопутствующими 
заболеваниями, эффективность лечения на стадии цирроза печени при различных 
генотипах вируса, генетическая резистентность вируса к современным противови-
русным препаратам и подходы к ее преодолению, длительность лечения, факторы, 
определяющие приверженность пациентов терапии, и другие. Также эксперты обсу-
дили новые возможности применения препарата равидасвир. Препарат равидасвир 
(RDV) – это пангенотипный ингибитор белка NS5A вируса гепатита С (ВГС), разрабо-
танный компанией Presidio Pharmaceuticals (Сан-Франциско, США). Группа компаний 
«ХимРар» (Россия) приобрела лицензию на препарат и осуществила трансфер тех-
нологий фармацевтической субстанции и готовой лекарственной формы, таким об-
разом, равидасвир является препаратом полного цикла производства в Российской 
Федерации. Равидасвир включен в перечень основных лекарственных средств ВОЗ 
как пангенотипный ингибитор NS5A [2].

Эксперты обсудили результаты 16 клинических исследований равидасвира, про-
веденных в мире с участием более 2000 пациентов. Об основных и важных с клини-
ческой точки зрения рассказал Дмитриев А.С., к. м. н., руководитель центра эпидеми-
чески значимых инфекционных болезней ФГБУ «НМИЦ ФПИ» МЗ РФ.

Исследование STORM-C-1 II/III фазы
  Двухэтапное открытое клиническое исследование II/III фазы в 10 центрах Ма-

лайзии и Таиланда. Пациенты (n=603) с ВГС независимо от генотипа, коинфекции 
вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ), предшествующего лечения на основе 
интерферона, с компенсированным циррозом печени (F4 и класс А) или без цир-
роза печени (F0–3) получали равидасвир 200 мг один раз в сутки в комбинации 
с софосбувиром один раз в сутки в течение 12/24 недель. Первичная конечная 
точка – УВО12. 

  Заключительные результаты исследования – суммарная эффективность терапии 
комбинацией равидасвира и софосбувира составила 96,8% вне зависимости от 
длительности лечения (УВО12 и УВО24 ~97%) и статуса цирроза печени, что по-
зволяет применять комбинацию в течение 12 недель.

  Различий в достижении УВО12 в зависимости от отсутствия или наличия коин-
фекции ВИЧ не выявлено, комбинация равидасвира и софосбувира, УВО12 – 97%.

  УВО12 с ВГС генотипа 3 – 97,6%, в том числе и с циррозом печени (УВО12 – 96%).
  Наиболее частыми нежелательными явлениями (НЯ), возникшими во время 

лечения, были лихорадка – 8%, кашель – 6%, инфекция верхних дыхательных пу-
тей – 6%, головокружение – 5% и головная боль – 5%. Частота НЯ при применении 
равидасвира значительно ниже, чем частота НЯ среди других препаратов класса 
NS5A [3].
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Исследование EVEREST
  Исследование II фазы, открытое многоцентровое исследование оценки эффек-

тивности и безопасности 12-недельного курса равидасвира у пациентов (n=38) 
без цирроза печени, ранее не получавших лечение, с ВГС генотипа 1, без коин-
фекции ВИЧ. Пациенты получали равидасвир (200 мг однократно в день) и дано-
превир (DNVr) (100/100  мг два раза в день) в комбинации с ритонавиром (RBV) 
(1000/1200 мг в день при массе тела <75/≥75 кг соответственно), Тайвань. Первич-
ная конечная точка – УВО12.

  В 100% случаев достигнут УВО12, в том числе у 16% пациентов с вариантами RASs, 
резистентными к NS5A-ингибиторам.

  В ходе исследования не было зарегистрировано серьезных побочных эффектов, 
связанных с лечением, ни один пациент не прекратил лечение из-за побочных 
эффектов [4].

Двойное слепое плацебо-контролируемое исследование II/III фазы
  Многоцентровое рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 

исследование фазы 2/3. Пациенты (n=424) с ВГС генотипа 1, ранее не получавшие 
лечение, без цирроза печени и коинфекции ВИЧ, получали RDV (200 мг, один раз в 
день) + DNVr (100 мг/100 мг два раза в день) + RBV (1000/1200 мг в день при массе 
тела <75/≥75 кг соответственно) в течение 12 недель, Китай. Первичной конечной 
точкой была частота УВО12. 

  УВО12 – 99%, рецидивов не было.
  УВО12 – 96% с резистентными вариантами (Y93H и др.) [5].

Исследование EASE
  Открытое рандомизированное многоцентровое исследование. Пациенты с ХГС 

без ЦП были рандомизированы в соотношении 1 : 1 на 8-недельный (n=161) или 
12-недельный (n=161) курс лечения равидасвиром в комбинации с софосбуви-
ром. Исследование не меньшей эффективности.

  Подтвердило не меньшую эффективность 8-недельного курса по сравнению с 
12-недельным (разница в УВО12: −0,04%, p=0,048), что позволило зарегистриро-
вать 8-недельную схему терапии равидасвиром с софосбувиром в инструкции по 
медицинскому применению (Малайзия) [6]. 
Это открывает возможности для снижения стоимости курса терапии, повышения 

приверженности пациентов, ускорения достижения целей ВОЗ по элиминации ВГС к 
2030 году.

В настоящее время в Российской Федерации под руководством заведующего от-
делением гепатологии ГБУЗ Московской области «Московский областной научно-ис-
следовательский институт им. М.Ф. Владимирского», к. м. н. Богомолова П.В. прово-
дится моноцентровое однокогортное наблюдательное клиническое исследование, 
направленное на оценку частоты достижения УВО12 у пациентов с хроническим 
гепатитом  C генотипа  3 и минимальным или слабовыраженным фиброзом печени 
(стадии F0-F2 по шкале METAVIR), получавших противовирусную терапию препара-
том равидасвир в комбинации с софосбувиром (RDV + SOF) в течение 8 недель в ус-
ловиях реальной клинической практики. В исследование включено 30 пациентов.

Резолюция Совета экспертов «Лечение пациентов с хроническим вирусным гепатитом С – 
новые возможности и перспективы»
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Активная дискуссия членов экспертного совета на основании анализа клиниче-
ских данных, включая результаты исследований II–III фаз (STORM-C-1, EVEREST, двой-
ного слепого плацебо-контролируемого исследования II/III фазы, EASE и др.), а также 
сравнительных характеристик равидасвира, комбинации равидасвир + софосбувир 
с другими зарегистрированными схемами терапии на основе препаратов прямого 
противовирусного действия (ПППД), позволила экспертам прийти к следующим вы-
водам: 
1. Равидасвир представляет собой новый препарат прямого противовирусного 

действия класса ингибиторов NS5A с пангенотипной активностью, предназначен-
ный для лечения пациентов с ХГС.

2. Комбинация равидасвира с софосбувиром продемонстрировала высокую эффек-
тивность в клинических исследованиях независимо от наличия цирроза печени 
(компенсированного), сопутствующей ВИЧ-инфекции и предшествующей тера-
пии препаратами интерферона.

3. Было показано, что лечение комбинацией препаратов равидасвира с софосбу-
виром сохраняет высокую эффективность при наличии у вируса наиболее рас-
пространенных мутаций лекарственной устойчивости к препаратам из класса 
ингибиторов NS5A (Y93H, 30Q, 31M, 62L, 92T), что открывает перспективы для ис-
пользования данной комбинации при повторном лечении пациентов с неудачей 
предыдущего курса лечения.

4. Равидасвир в сочетании с софосбувиром может быть рекомендован в качестве 
пангенотипной схемы лечения пациентов, в том числе с генотипами вируса 1а, 
2 и 3, с компенсированным циррозом печени и без него, при этом у пациентов 
с компенсированным циррозом печени отсутствует необходимость в усилении 
терапии рибавирином.

5. Равидасвир в сочетании с софосбувиром – высокоэффективная схема у пациен-
тов с генотипом 3 вируса (УВО12 с ВГС генотипа 3 – 97,6%), в том числе с компен-
сированным ЦП (УВО – 96%).

6. Отсутствие у равидасвира значимых межлекарственных взаимодействий с ос-
новными классами антиретровирусных препаратов дает возможность считать 
его перспективным препаратом для лечения пациентов с ХВГС и ВИЧ-инфекцией. 
Благоприятный профиль межлекарственных взаимодействий также определяет 
его преимущество при лечении соматически коморбидных пациентов.

7. Рекомендуется рассмотреть возможность применения 8-недельного курса рави-
дасвира в сочетании с софосбувиром у пациентов, исходя из данных исследова-
ния EASE (2025), с целью оптимизации длительности терапии и снижения ее сто-
имости.

8. Равидасвир характеризуется благоприятным профилем безопасности и хорошей 
переносимостью.

9. Комбинация равидасвира и софосбувира может быть рекомендована для вклю-
чения в клинические рекомендации после получения клинического опыта тера-
пии данной схемой у российских пациентов с ХВГС.

Председатель Совета экспертов: Чуланов Владимир Петрович, д. м. н., профес-
сор, заместитель директора по научной работе и инновационному развитию ФГБУ 
«НМИЦ ФПИ» МЗ РФ. 
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