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Реферат. Приведен опыт лечения хронического ви-
русного гепатита С альгероном —первым россий-
ским препаратом группы пегилированного интер-
ферона альфа биофармацевтической компании 
BIOCAD. Проанализированы результаты лечения 
72 пациентов. Эффективность и безопасность 
лечения препаратом сопоставима с пегилирован-
ным α-интерферонам (ПЕГ-ИФН-α).
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Согласно данным ВОЗ, на земном шаре на-
считывается более 2 млрд. человек с различ-
ной патологией гепатобилиарной системы и 
число их продолжает расти. В структуре хрони-
ческих поражений печени доля вирусного гепа-
тита С более 40%, что приблизительно состав-
ляет около 170 миллионов больных или 3% 
населения. Ежегодно заражается еще 3–4 млн. 
человек и около 500 тыс. больных гибнет от 
последствий этого заболевания [1, 2].

Значимость хронических вирусных гепати-
тов (ХВГ) определяется не только их распро-
страненностью, но и способностью прогресси-
ровать в цирроз печени (ЦП) с кумулятивной 
частотой 8–20% за 5 лет и гепато-целлюляр-
ную карциному (ГЦК) — кумулятивная ча-
стота 15–20% за 5 лет — состояния, потенци-
ально ограничивающие продолжительность 
жизни и ухудшающие её качество. За послед-
ние 10 лет распространенность хронических 
гепатитов и связанных с ними циррозов пече-
ни увеличилась почти в 2,5 раза.

В 2017–2018 гг. в Донецкой Народной Респу-
блике (ДНР) в структуре вирусных поражений 
печени преобладали парентеральные гепа-
титы, удельный вес которых составлял около 
90%. Превалирующее место в этиологической 
структуре занял вирусный гепатит С (ВГС), 
доля которого достигла 62,5%. В 2018 году 
заболеваемость ВГС в острой клинической 
форме выросла на 22,7% (показатель 1,4 на 
100 тыс. населения), в хронической форме 
инфекции отмечено снижение на 5% (показа-
тель 10,4 на 100 тыс. населения).

Для лечения ХВГС первоначально одним из 
главных агентов противовирусной терапии с 
момента открытия интерферонов был α-ин-

терферон стал ХВГС, а затем его комбинация 
с рибавирином. Следующим этапом развития 
терапии ХВГС явилось сочетание пегилиро-
ванных α-интерферон (ПЕГ-ИФН-α) с рибави-
рином, что позволило увеличить устойчивый 
вирусологический ответ (УВО) приблизитель-
но у 40–76% пациентов [6, 7, 8, 9]. Однако такая 
терапия импортными препаратами является 
дорогостоящей и доступна лишь немногим 
пациентам. В 2013 году в РФ для лечения ХВГС 
зарегистрирован «Альгерон» — первый рос-
сийский препарат группы пегилированного 
интерферона альфа биофармацевтической 
компании BIOCAD.

В ДНР препарат альгерон (пэгинтерферон 
альфа-2b, торговая марка «Альгерон», Россия) 
[3, 4, 5] поступал по линии гуманитарной по-
мощи с 2015 г. Лечение больных ХВГС прово-
дилось в трёх инфекционных отделениях ДНР: 
ЦГКБ№1 г. Донецка, ГБ№3 г. Горловки, и ГБ№6 
г. Макеевки.

Цель исследования: оценка первого соб-
ственного опыта клинического применения 
альгерона (пэгинтерферон альфа-2b) в со-
четании с рибавирином у пациентов с ХВГС, 
находящихся на лечении в инфекционных от-
делениях ДНР, оценка эффективности и безо-
пасности препарата. 

Материал и методы исследований. Ле-
чение альгероном получили 157 пациентов 
ХВГС. Для анализа отобраны истории болезни 
и карты наблюдения 72 пациентов, в выборку 
не вошли пациенты, которым была терапия 
прервана в связи с низкой приверженностью 
к лечению (2 пациента), нарушавшие режим 
лечения (пропуски приема препарата, несво-
евременное окончание лечения, нарушение 
рекомендаций врача по режиму и патогенети-
ческой терапии, всего 34 пациента), пациенты 
своевременно не проходившие контрольные 
исследования биохимические, клинические, 
иммунологические и ПЦР — 49 пациентов). 72 
отобранных пациента ХВГС получали проти-
вовирусную терапию (ПВТ) препаратом альге-
рон (пэгинтерферон альфа-2b) в дозе 1,5 мкг 
на кг массы тела 1 раз в неделю в сочетании 
с рибавирином 800–1200 мг/сутperos (в зави-
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симости от массы тела) в 2 приема. Длитель-
ность терапии определялась генотипом ви-
руса и составляла 24 или 48 недель, лечение 
ХВГС у всех пациентов проводилось впервые.

Всем пациентам проводилось обследование 
перед началом терапии, во время ее проведе-
ния и после окончания. Объем обследования 
определялся индивидуально, но обязатель-
ным были общеклинические анализы крови и 
мочи, биохимические анализы крови, опреде-
ление маркеров вирусных гепатитов В, С, D ме-
тодом ИФА и ПЦР, генотип HCV, количествен-
ное содержание РНК HCV в крови, УЗИ органов 
брюшной полости. Ряду пациентов проводи-
лась ФГДС и фиброэластометрия печени. 

В качестве критерия эффективности лече-
ния учитывались вирусологический и биохи-
мический ответ: быстрый вирусологический 
ответ (БВО), или снижение РНК ВГС ниже 
уровня анализатора через 4 недели ПВТ; ран-
ний вирусологический ответ (РВО)– снижение 
уровня РНК ВГС на 2 log10 через 12 недель 
противовирусной терапии (ПВТ); непосред-
ственный вирусологический эффект (НВО) — 
отсутствие определяемой РНК ВГС на мо-
мент окончания курса этиотропной терапии 
(констатація удачного завершения лечения); 
устойчивый вирусологический ответ (УВО) — 
отсутствие определения РНК ВГС через 24 не-
дели после прохождения ПВТ. Биохимический 
ответ оценивался по динамике уровня АЛТ на 
4, 12, 24, 48 неделях терапии.

Также оценивалась частота и характер неже-
лательных явлений противовирусной терапии, 
полученные путем сбора жалоб, клинических 
осмотров, лабораторных методов обследова-
ния (на 4, 12, 24, 48 неделе лечения, и чаще в 
зависимости от полученных результатов). 

Для определения статистической значимо-
сти различных средних величин и различий 
между ними использован коэффициент Стью-
дента и расчет удельного веса различных кри-
териев в изучаемой выборке.

Результаты и обсуждение. Группу об-
следуемых составили 72 пациента, 45 муж-
чин и 27 женщин в возрасте от 22 до 58 лет. 
У 39 (55%) больных был генотип 1в HCV, у 
33 (45%) — 2 и 3 генотип HCV. 12 пациентам 
ПВП проводилась на фоне антиретровирусной 

терапии по поводу ВИЧ инфекции с монито-
рингом СД4 клеток. Полиморфизм гена IL28B 
не определялся. Эластометрия произведена 
17 пациентам: фиброз отсутствовал (F-0) у 4 
(5,5%) пациентов, выявлен слабовыраженный 
(F-1-2) был у 5 (6,3%) и умеренный (F-3) — у 8 
(10,1%) пациентов.

В результате лечения у 9 (23,1%) пациентов 
с 1 генотипом вируса, достигнут и у 23 (69,7%) 
пациентов со 2 и 3 генотипом достигнут БВО. 

РВО отмечен у 21 (54,8%) пациентов с 1 ге-
нотипом вируса, у 26 (78,8%) пациентов со 2 и 
3 генотипом вируса.

НВО зафиксирован у 29 (74,4%) пациентов с 
1 генотипом вируса, и у аналогичного числа (29, 
или 87,9%, пациентов) со 2 и 3 генотипом вируса.

УВО имел место у 23 (58,3%) пациентов с 1 
генотипом вируса, и у 27 (81,8%) со2 и 3 гено-
типом вируса (Табл. 1).

На фоне ПВТ у пациентов был отмечен поло-
жительный биохимический ответ — снижение 
уровня АЛТ: через 4 недели терапии средний 
показатель составил 38,2±3,1 Е/л; через 12 не-
дель — 31,4±1,3 Е/л (р<0,05). К концу терапии 
у 66 пациентов, или 91,7%, уровень сывороточ-
ных ферментов находился в пределах нормы.

На фоне проведения противовирусной те-
рапии производилась оценка самочувствия 
пациентов и отклонения от нормы в результа-
тах анализов крови. Все нежелательные явле-
ния за время исследования были ожидаемы и 
характерны для препаратов пэг-ИФН альфа и 
рибавирина (согласно инструкции препаратов 
Пегинтрон, Пегасис, Ребетол). Были отмечены 
лейкопения, тромбоцитопения, анемия, грип-
поподобный синдром, головная боль, миал-
гии, депрессивный синдром, местные реакции 
(Табл. 2). Все жалобы и изменения со сторо-
ны общего анализа крови, соответствующие 
наиболее характерным реакциям на терапию 
пегилированными препаратами интерферо-
нового ряда зарегистрированные в мировой 
практике [6, 7, 8, 9]. Случаев осложнений лече-
ния, требующих отмены терапии, серьёзных 
осложнений, а также нетипичных проявле-
ний зафиксировано не было. Коррекция дозы 
альгерона в результате развития лейкопении 
проведена у четырех пациентов (5,5%), кор-
рекция дозы рибавирина в результате разви-

тия анемии — у 7 больных (9,7%).
По нашим данным, профиль безопас-

ности применения проводимой проти-
вовирусной терапии достаточно прием-
лемый и включает в себя все типичные 
для комбинированной терапии побочные 
эффекты, описанные ранее многими ав-
торами [6, 7, 8, 9].

Таблица 1. Результаты противовирусной терапии 
больных хроническим вирусным гепатитом С

Генотип 
HCV

БВО РВО НВО УВО
n % n % n % n %

1 (39) 9 23,1 21 54,8 29 74,4 23 58,9
2 и 3 (33) 23 69,7 26 78,8 29 87,9 27 81,8
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Выводы. Приведенные данные указыва-
ют на высокую эффективность комбиниро-
ванной противовирусной терапии ХВГС пеги-
лированным α-интерфероном (ПЕГ-ИФН-α) 
и рибавирином Российского производства: 
устойчивый вирусологический ответ достиг-
нут у 58,9% пациентов с 1 генотипом вируса и 
у 81,8% пациентам с 2 и 3 генотипом.

Применение терапии препаратом альгерон 
в сочетании с рибавирином целесообразно 
для пациентов ХВГС всех генотипов.

Комбинированная противовирусная тера-
пия ХВГС пегилированным α-интерфероном 
(ПЕГ-ИФН-α) и рибавирином Российского про-
изводства не уступает по эффективности пе-
гинтрону и рибавирину. 

Использование ПВТ ХВГС альгероном и ри-
бавирином является безопасной, не приводя-
щей к серьезным осложнениям и требующим 
прерывания лечения.

Частота и спектрпобочных реакций в ре-
зультате применения альгерона и рибавирина 
соответствует структуре и частоте осложне-
ний на применение препаратов пегилирован-
ных интерферонов других производителей. 
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THE EXPERIENCE OF USING OF THE PRODUCT ALGERON 
(PEGINTERFERON ALFA-2B) IN COMBINATION WITH 
RIBAVIRIN
Abstract. The experience of the treatment of chronic viral 

hepatitis C with algeron – the first Russian drug from 

the pegylated interferon alpha group of the biophar-
maceutical company BIOCAD was made. The results of 
72 patients treatment were analyzed. The efficacy and 
safety of treatment with the drug is comparable with 
pegylatedα-interferons (PEG-IFN-α). 
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Таблица 2. Частота побочных реакций, раз-
вившихся в процессе лечения альгероном в со-
четании с рибавирином

Побочные реакции Удельный вес
Абс. (n) %

Гриппоподобный синдром 61 84,7
Миалгии, артралгии 42 58,3
Головная боль 59 81,9
Слабость 54 75,0
Лейкопения 59 81,9
Анемия 47 65,3
Тромбоцитопения 24 33,3
Депрессивный синдром 27 37,5
Местные реакции 69 95,8
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