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Целью исследования была оценка безопасности и переносимости препарата 6НР при курсовом приеме у взрослых больных
с ВИЧ-инфекцией, ранее не получавших антиретровирусную терапию. Исследование 6НР-1-2013 — рандомизированное,
простое слепое исследование I фазы по изучению безопасности и переносимости препарата 6НР с оценкой потенциальной
терапевтической пользы при курсовом приеме у взрослых ВИЧ-инфицированных больных, ранее не получавших антирет-
ровирусную терапию. В исследование было включено 75 больных с ВИЧ-инфекцией, у которых была установлена 3 суб-
клиническая стадия ВИЧ-инфекции. Пациенты были рандомизированы в пять групп в соотношении 1:1:1:1:1 (по 15 чело-
век в каждой группе). Пациенты группы 1 принимали препарат 6НР в суточной дозе 1200 мг (по 600 мг 2 раза в сутки);
группы 2 — в суточной дозе 1600 мг (по 800 мг 2 раза в сутки); группы 3 — в суточной дозе 1200 мг однократно; группы
4 — в суточной дозе 1600 мг однократно; группы 5 — в суточной дозе 2000 мг однократно. Продолжительность курсового
приема (монотерапия 6НР) составила 35 дней. После завершения исследования существенное снижение уровня РНК ВИЧ
(log10 копий/мл) имело место во всех исследуемых группах (р<0,05). Снижение уровня вирусной нагрузки у пациентов
групп: 2, 4 и 5 было достоверно больше, чем у пациентов группы 1 (р<0,05). Также у пациентов всех групп было обнару-
жено увеличение медианы количества CD4-лимфоцитов. При анализе безопасности было установлено, что при курсовом
(5 недель) пероральном приеме больными с ВИЧ-инфекцией переносимость исследуемого препарата была хорошей.
Не установлена связь частоты и степени тяжести тех или иных нежелательных явлений с суточной дозой и кратностью прие-
ма исследуемого препарата. Развитие побочных действий отметили у 53,3% больных, причем в 90% случаев нежелатель-
ные явления имели легкую степень тяжести, в большинстве случаев не были связаны с исследуемым препаратом и не тре-
бовали назначения дополнительной терапии. На основании результатов проведенного исследования препарат 6НР с одно-
кратным приемом в сутки был рекомендован для дальнейшего клинического изучения у больных с ВИЧ-инфекцией в соста-
ве схемы комбинированной антиретровирусной терапии.
Ключевые слова: ВИЧ-инфекция, АРВТ, НИОТ, 6НР.

The safety, tolerance and potential therapeutic benefits of 6HP were assessed upon its use in treatment courses provided to
ART-naïve adult HIV patients within the framework of Phase I randomized single-blinded trial 6HP-1-2013. Study group
included 75 HIV patients referred to the third subclinical stage of HIV infection. The patients were randomized into five gro-
ups, each comprising 15 subjects. 6HP was administered per os twice daily at the dose 600 mg in Group 1 and 800 mg in
Group 2 and once daily at the dose 1200 mg in Group 3, 1600 mg in Group 4, and 2000 mg in Group 5. Treatment courses



Введение. В настоящее время благодаря эффек-
тивной антиретровирусной терапии (АРВТ) дости-
гается полный контроль репликации ВИЧ,
в результате чего заболевание не прогрессирует,
сохраняется трудоспособность пациентов, улучша-
ется качество и увеличивается продолжительность
их жизни [1]. Поскольку больные с ВИЧ-инфекци-
ей вынуждены принимать антиретровирусные пре-
параты (АРВП) пожизненно, разработка и внедре-
ние в клиническую практику новых препаратов
с выраженной противовирусной активностью
и низкой токсичностью пролонгированного дей-
ствия позволяют увеличить приверженность паци-
ентов к лечению и, таким образом, повысить его
эффективность [3–8].

Создание нового препарата 6НР из группы нук-
леозидных ингибиторов обратной транскриптазы
ВИЧ (НИОТ) явилось результатом поиска эффек-
тивного и хорошо переносимого АРВП пролонги-
рованного действия [5, 6].

Ранее эффективность отечественного прототипа
препарата этой группы (фосфазид/никавир) была
доказана в ряде исследований, проведенных во
многих клиниках РФ [9–14, 16].

6НР (аммоний 3’-азидо-3’-дезокситимидин-5’-
карбомоилфосфонат) является модифицированным
аналогом природного нуклеозида тимидина. 6НР,
при пероральном приеме, гидролизуется до актив-
ного метаболита — 3’-азидо-3’-дезокситимидина
(азидотимидин (AZT)), который проникает в клетку
фосфорилируется под действием клеточных фер-
ментов до азидотимидинтрифосфата, что приводит
к ингибированию синтеза вирусной ДНК [7].

На этапе доклинических исследований было
установлено, что 6НР обладает выраженной анти-
ретровирусной активностью, низкой цитотоксич-
ностью и высоким химиотерапевтическим индек-
сом [5, 6]. Были определены фармакокинетические
параметры препарата и показано, что 6НР являет-
ся пролекарством AZT пролонгированного дей-
ствия [5, 6].

На основании данных по изучению острой ток-
сичности (мыши, крысы) и результатов хрониче-
ских экспериментов (крысы, собаки) было уста-
новлено, что 6НР является малотоксичным препа-
ратом. Среднесмертельные дозы при однократном
введении в желудок мышам и крысам составляли
более 40 г/кг [5, 6].

При длительном внутрижелудочном введении
6НР, как в виде субстанции, так и в готовой форме,
препарат хорошо переносился и не влиял на функ-
циональное состояние основных органов и систем
организма подопытных животных, а также на гема-
тологические показатели. Отсутствие токсических
повреждений внутренних органов и местнораздра-
жающего действия было подтверждено результа-
тами патоморфологических исследований.

В тестах in vivo было установлено, что 6НР не
обладает мутагенностью. Также препарат не обла-
дает аллергизирующими свойствами, иммуноток-
сичностью, эмбриотоксичностью и тератоген-
ностью, не влияет на репродуктивную функцию
животных [5, 6].

Клиническое изучение однократного приема 6НР
с эскалацией дозы на 30 здоровых добровольцах
также показало хорошую его переносимость и без-
опасность [8]. За время наблюдения за доброволь-
цами было выявлено 14 случаев клинического про-
явления нежелательных явлений (НЯ). В 7 случаях
на фоне приема препарата развивались отклонения
лабораторных показателей (один случай лимфоци-
тоза, два случая эозинофилеза и 4 случая повыше-
ния креатинфосфокиназы на фоне выраженной
физической нагрузки). Связь с препаратом была
расценена как сомнительная. Все НЯ расценены
как легкие, несерьезные и не требующие назначе-
ния дополнительной медикаментозной терапии.

Колебания лабораторных показателей были раз-
нонаправленны, и статистически и/или клинически
значимых отличий между группами не отмечено.

Случаев нежелательных явлений 2–4-й степени
и, таких, которые могли быть расценены врачом-
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lasted for 35 days. After they were completed, significant decreases in HIV RNA (log10 copies/mL) were found in all groups
(p<0,05). The decreases were significantly more pronounced in Groups 2, 4, and 5 than in Group 1 (p<0,05). In all groups,
CD4 cell counts medians were found to increase. Drug tolerance under the conditions of the above therapeutic regimen was
estimated as good. No associations were found between the rates and severities of adverse events and the doses and admini-
stration regimens of 6HP. The adverse events were detected in 53,3% of patients. In 90% of the cases, the events were mild
and did not necessitate an additional therapy. 6HP administration once daily combined with other ART drugs was recommen-
ded for further clinical studies.
Key words: HIV infection, ART, NRTI, 6HP.



исследователем как серьезные НЯ, отмечено не
было [8].

Также были получены фармакокинетические
параметры 6НР, которые подтвердили результаты
доклинических исследований, что указывает
на пролонгацию его фармакологического действия
и возможность применения один раз в сутки [5, 6].

Целью настоящего исследования была оценка
безопасности и переносимости препарата 6НР при
курсовом приеме у взрослых больных с ВИЧ-инфек-
цией, ранее не получавших АРВТ.

Материалы и методы исследования. Исследо ва -
ние 6НР-1-2013 — рандомизированное, простое
слепое исследование I фазы по изучению безопасно-
сти и переносимости препарата 6НР с оценкой
потенциальной терапевтической пользы при курсо-
вом приеме у взрослых ВИЧ-инфицированных боль-
ных, ранее не получавших АРВТ.

В исследование было включено 75 больных
с ВИЧ-инфекцией, у которых установлена 3 суб-
клиническая стадия ВИЧ-инфекции (по классифи-
кации В.И.Покровского) [1]. Согласно Россий -
ским протоколам диспансерного наблюдения
и лечения больных с ВИЧ-инфекцией (2013) ни
один из больных не имел клинических показаний
для назначения АРВТ [4].

В соответствии с протоколом 6НР-1-2013
исследование было проведено в двух центрах:
Санкт-Петербургском центре по профилактике
и борьбе со СПИД и инфекционными заболева-
ниями и Ниже городском областном центре по про-
филактике и борьбе со СПИД и инфекционными
заболеваниями. Перед началом работы, по прото-
колу, в исследовательских центрах от Независи -
мого этического комитета было получено письмен-
ное одобрение протокола исследования и других
необходимых документов. Исследование проходи-
ло с апреля по декабрь 2014 года. Организатор
исследования — ЗАО «Производственно-коммер-
ческая Ассоциация АЗТ» при финансовой под-
держке Минпромторга РФ в рамках Федеральной
целевой программы «Развитие фармацевтической
и медицинской промышленности Российской
Федерации на период до 2020 года и дальнейшую
перспективу».

Основными критериями включения пациентов
в исследование были:

— серологически подтвержденная ВИЧ-инфек -
ция (методами ИФА и иммунного блот ти нга);

— возраст (18–50 лет);
— стадия ВИЧ-инфекции (3, 4А);

— количество CD4-лимфоцитов (от 200
до 500 кле ток/мкл);

— уровень РНК ВИЧ в крови (более 1000 ко -
пий/мл);

— письменно оформленное информированное
согласие на участие в исследовании;

— отсутствие ранее проводимой антиретрови-
русной терапии, в том числе для профилактики
перинатального пути передачи ВИЧ.

В исследование включали как мужчин, так
и женщин, при условии, что женщины должны
находиться в периоде менопаузы или согласны
применять методы контрацепции. В исследование
не включали больных, имевших в анамнезе данные
об активном или клинически значимом гепатите
в течение предыдущих 6 месяцев, включая хрони-
ческую инфекцию, вызванную вирусами гепатита
В и С (пациенты с положительным результатом
HBsAg и HCV).

В исследование были включены 47 мужчин
и 28 женщин. Средний возраст участников иссле-
дования составил 33,6±1,0 года. Пациенты были
рандомизированы в пять групп в соотношении
1:1:1:1:1 (по 15 человек в каждой группе).
Исходные характеристики включенных пациентов
представлены в таблице 1. По исходным показате-
лям пациенты всех групп существенно не разли -
чались.

Пациенты группы 1 принимали препарат 6НР
в суточной дозе 1200 мг (по 600 мг 2 раза в сутки:
утром натощак и вечером); группы 2 — в суточной
дозе 1600 мг (по 800 мг 2 раза в сутки: утром нато-
щак и вечером); группы 3 — в суточной дозе
1200 мг однократно: утром натощак; группы 4 —
в суточной дозе 1600 мг однократно: утром нато-
щак; группы 5 — в суточной дозе 2000 мг одно-
кратно: утром натощак. Исследуемый препарат
6НР применяли в виде капсул по 200 мг перораль-
но, а также использовали капсулы плацебо.
Продолжительность курсового приема (монотера-
пия 6НР) составила 35 дней. После завершения
исследования пациентам, имевшим показания,
по решению врача-исследователя, была назначена
стандартная схема АРВТ.

Оценка эффективности терапии была проведена
на основании результатов достижения первичной
конечной точки — доля пациентов (для каждой
исследуемой дозы), у которых отмечено снижение
РНК ВИЧ:

— к 3-й неделе на величину 0,3 log10 копий/мл
и более;
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— к 5-й неделе на величину 0,5 log10 копий/мл
и более.

Выбывших пациентов приравнивали к неудаче
терапии. Также оценивали вторичные конечные
точки исследования:

— абсолютные значения и изменение по срав -
нению с исходным уровнем содержания РНК ВИЧ
в плазме крови;

— изменение количества СD4-лимфоцитов
клеток от исходных значений.

Для оценки безопасности и переносимости учиты-
вали частоту и тяжесть НЯ, их связь с исследуемым
препаратом, отклонения клинических показателей
в течение данного исследования. Также оценивали
абсолютные значения лабораторных показателей
и их изменения в процессе исследования (показате-
ли анализа периферической крови и биохимического
анализа крови). Кроме того, учитывали количество
пациентов, которые досрочно выбывали из исследо-
вания в связи с нежелательными явлениями.

Забор крови для проведения общего и биохими-
ческого анализов, определения уровня РНК ВИЧ
(методом количественной ПЦР) проводили утром
натощак, за 15–30 минут до приема препарата в 1,
7, 14, 21, 28 и 35-й дни исследования. Также в эти
визиты осуществляли оценку клинического
состояния здоровья ВИЧ-инфицированного боль-
ного, включавшую физикальный осмотр и показа-
тели жизнедеятельности организма. Определение
количества CD4-лимфоцитов проводили методом
проточной цитометрии на визите первого дня и на
последнем визите исследования.

Для выявления беременности у ВИЧ-инфици-
рованных женщин определяли β-ХГЧ в моче
на визите первого дня и визите 35-го дня или при
прерывании терапии. Общий анализ мочи исследо-
вали в 1, 14 и 35-й дни.

Приверженность больного к терапии оценивали
по количеству принятых пациентом доз исследуе-
мого препарата, а также на основании результатов
заполнения упрощенного вопросника для оценки
точности соблюдения режима приема препарата
(Simplified Medication Adherence Questionnaire —
SMAQ). Подсчет неиспользуемых капсул исследуе-
мого препарата проводился каждый раз: перед

получением новой партии препаратов пациентом
и до момента его досрочного выбывания из иссле-
дования или завершения исследования. Количество
полученных флаконов и капсул регистрировали
в журнале учета и заносили в индивидуальную
регистрационную карту.

Отклонений от протокола, потребовавших
исключения пациентов из исследования, зафикси-
ровано не было. 5 больных были досрочно
исключены из протокола. Пациент 01Г408 исклю-
чен из исследования в связи с прогрессированием
ВИЧ-инфекции и прогрессирующей тромбоцито-
пенией (в последующем у пациента выявлен тубер-
кулез лимфатических узлов). Пациент 01Г501 не
закончил полностью исследование в связи с полу-
ченной травмой в ДТП после 14-го дня исследова-
ния. Пациент 02Г101 исключен из исследования
на 12-е сутки в связи с обострением тиреоидита
(впервые выявлен). Пациент 02Г107 выведен
из исследования на 6-е сутки после начала приема
исследуемого препарата в связи с развитием выра-
женного аллергического дерматита. Пациент
02Г305 отказался от приема исследуемого препа-
рата (по независящим причинам) на 22-е сутки
исследования.

Полученные результаты были сведены в таблицы,
рассчитаны показатели обобщающей статистики
(количество данных, количество пропущенных дан-
ных, среднее, стандартное отклонение, медиана,
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минимальные и максимальные значения). Резуль -
таты исследования были обобщены при помощи дис-
кретных групп, в которых представлены частота слу-
чаев и процентное соотношение.

Результаты и их обсужение. Через 21 день кур-
сового приема 6НР во всех исследуемых группах
было обнаружено снижение уровня РНК ВИЧ (по
медиане) (рис., табл. 2). Максимальный результат
был достигнут у пациентов группы 5 с однократ-
ным суточным приемом 6НР в дозе 2000 мг, где

снижение по медиане составило 0,87 log10
копий/мл. Хорошие результаты были достигнуты
в группах 2, 3, 4, где снижение по медиане состави-
ло от 0,65 до 0,77 log10 копий/мл (см. табл. 2).
В группе 1 также отмечалось снижение медианы
до 0,28 log10 копий/мл. Количество пациентов,
ответивших на курсовой прием 6НР снижением
уровня РНК ВИЧ на 0,3 log10 копий/мл к 21-му
дню, составило от 46,1 до 86,7%. Наилучшие
результаты в группе 2 с двукратным приемом пре-
парата 6НР в суточной дозе 1600 мг, где количе-
ство ответивших составило 86,7%, а также в груп-
пе 3 с однократным приемом препарата 6НР
в суточной дозе 1200 мг и в группе 5 с однократным
приемом препарата 6НР в суточной дозе 2000 мг
(количество ответивших составило 85,7% в обеих
группах). Минимальное количество пациентов,
ответивших на курсовой прием 6НР снижением
уровня РНК ВИЧ на 0,3 log10 копий/мл к 21-му
дню, было в группе 1 с двукратным приемом пре-
парата 6НР в суточной дозе 1200 мг — 46,1%.

Через 35 дней курсового приема исследуемого
препарата наилучший результат получен у больных
групп 2 и 5, где отмечено снижение медианы уровня
РНК ВИЧ на 0,72 и 0,98 log10 копий/мл соответ-

ственно. Также в этих группах отмечалось снижение
вирусной нагрузки на 0,5 log10 копий/мл и более
у 60% (группа 2) и 71,4% (группа 5) пациентов.
В группе 1 к 35-му дню курсового приема 6НР
отмечено увеличение уровня медианы РНК ВИЧ
на 0,06 log10 копий/мл, а количество пацие -
нтов, ответивших снижением уровня РНК ВИЧ
на 0,5 log10 копий/мл, составило только 23,1%.

У пациентов всех групп было выявлено увеличе-
ние медианы количества CD4-лимфоцитов через

35 дней после начала терапии исследуемым препара-
том. Максимальный прирост количества CD4-лим-
фоцитов (по медиане) обнаружен у больных групп 3
и 5 — на 33 и 27,5 клеток/мкл соответственно.
Однако динамика значений CD4-лимфоцитов не
имела достоверных различий по группам (р>0,05).

Таким образом, монотерапия 6НР в течение
35 дней была эффективна. Наибольший вирусологи-
ческий ответ был получен у больных группы 2
(800 мг × 2 раза/сутки), группы 4 (1600 мг ×
× 1 раз/сутки) и группы 5 (2000 мг × 1 раз/сутки).

В течение всего периода исследования было
выявлено 40 НЯ (53,3%), из которых 36 (90%)
были легкой степени тяжести (табл. 3, 4). Не было
обнаружено связи частоты и степени тяжести тех
или иных НЯ с суточной дозой и кратностью прие-
ма исследуемого препарата.

У одного пациента на 10-е сутки от начала прие-
ма диагностировали подострый тиреоидит средней
тяжести. На 12-е сутки прием исследуемого препа-
рата прекращен, пациент госпитализирован,
назначено лечение: преднизолон по 5 мг в сутки
по схеме, омез 20 мг в сутки, коронал 5 мг в сутки.
НЯ было расценено как тяжелое, не связанное
с приемом исследуемого препарата. У другого
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Рисунок. Динамика снижения уровня РНК ВИЧ в процессе исследования у пациентов различных групп (log10 копий/мл).



пациента с первого дня исследования наблюдали
прогрессирующую тромбоцитопению (140×109/л
на скрининге), обусловленную прогрессированием
ВИЧ-инфекции. Пациент был исключен из иссле-
дования, в последующем у него установлен диагноз
«туберкулез». Врачом-исследователем НЯ было

расценено как тяжелое (76×109/л), не связанное
с исследуемым препаратом.

В одном случае больной на 4-е сутки от начала
приема 6НР начал предъявлять жалобы на выра-
женный зуд и гиперемию перианальной области.
На 6-е сутки от начала исследования прием 6НР
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был прекращен. У пациента диагностирован
аллергический дерматит перианальной области.
Рекомендо вано: половой покой, соблюдение
диеты, прием цетрина 10 мг по 1 таблетке в сутки,
местно — ауротин (мазь) 2 раза в сутки в течение
7 дней. НЯ было расценено как умеренной степени
тяжести, связь с приемом исследуемого препара-
та — сомнительная.

По результатам биохимического анализа крови,
у одного пациента на 35-й день приема исследуе-
мого препарата было зафиксировано повышение
уровня аминотрансфераз: АЛТ — 889 ед/л
и АСТ — 1521 ед/л. При проведении контрольно-
го биохимического анализа крови через семь дней
(без лечения) уровень ферментов составил:
АЛТ — 92 ед/л и АСТ — 33 ед/л. Данное НЯ
было расценено как умеренной степени тяжести,
не связанное с исследуемым препаратом, посколь-
ку накануне теста у пациента был контакт с токсич-
ными строительными смесями (см. табл. 4).

Пять человек отмечали появление легкой тош-
ноты, которая у двух пациентов сопровождалась
снижением аппетита. У всех пациентов нежела-
тельные явления к концу 3-й недели прошли само-
стоятельно и были расценены как несерьезные,
легкой степени, возможно связанные с приемом
исследуемого препарата. Еще 5 пациентов предъ-
являли жалобы на чувство сонливости в течение
дня, которое прошло самостоятельно в течение

первой недели исследования. Данное НЯ было
расценено как несерьезное, легкой степени тяже-
сти, связь с приемом исследуемого препарата —
сомнительная. Трех больных беспокоила слабость,
прошедшая самостоятельно к 16-му дню наблюде-
ния. В первые сутки после приема 6НР у двух
пациентов регистрировали повышение артериаль-
ного давления и у одного пациента — тахикардию.
НЯ прошли самостоятельно у всех пациентов. По
мнению врача-исследователя, эти изменения
могли быть связаны с нервным стрессом в связи
с вхождением пациента в исследование, на фоне
переживаний из-за установленного диагноза
ВИЧ-инфекции. НЯ были расценены как несерь-
езные, легкой степени тяжести, а связь с приемом
исследуемого препарата — сомнительная.

У 8 пациентов регистрировали снижение уровня
гемоглобина, которое не сопровождалось какими-
либо клиническими проявлениями и было расце-
нено как легкое, несерьезное, а связь с приемом
исследуемого препарата — сомнительная. В 6 слу-
чаях имело место повышение уровня креатинкина-
зы. Во всех случаях это было связано с интенсив-
ными физическими нагрузками (занятия силовыми
видами спорта и тяжелой физической работой).
После проведения повторного тестирования пока-
затели уровня креатинкиназы пришли к значениям
физиологической нормы. Другие изме нения лабо-
раторных показателей были легкой степени тяже-
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сти, не связанные с приемом исследуемого препа-
рата и не требующие коррекции.

Таким образом, переносимость препарата 6НР
была хорошей, поскольку 90% НЯ были легкой сте-
пени выраженности и в большинстве случаев не
были связаны с исследуемым препаратом. В связи
с развитием НЯ из исследования досрочно выбыли
3 участника, при этом в двух случаях связь с приемом
исследуемого препарата отсутствовала, а в одном
случае была расценена как сомнительная. Всего
у 4 больных (5,3%) были зарегистрированы НЯ
средней степени тяжести (2 пациента) и тяжелые
(2 пациента), при этом в 3-х случаях связь с иссле-
дуемым препаратом отсутствовала, а в одном случае
была сомнительной. Полученные данные свидетель-
ствуют о хорошей переносимости исследуемого пре-
парата в целом.

Заключение. Результаты проведенного исследо-
вания монотерапии 6НР убедительно свидетель-
ствуют об эффективности и безопасности исследуе-
мого препарата. Так, в ходе курсового приема препа-
рата 6НР в течение 35 дней имело место снижение
уровня РНК ВИЧ (log10 копий/мл) во всех исследуе-
мых группах (р<0,05). При анализе первичной конеч-
ной точки наилучшие результаты к 3-й неделе были
достигнуты в группах 2, 3, 4 и 5, в которых доля отве-
тивших на лечение пациентов была выше по сравне-
нию с группой 1. Данная тенденция сохранялась
и через 5 недель курсового приема. Сравнительный
анализ динамики содержания РНК ВИЧ (lg ко -
пий/мл) показал, что снижение уровня вирусной
нагрузки у пациентов групп 2, 4 и 5 было достоверно
больше, чем у пациентов группы 1 (р<0,05).

При сравнении первичной конечной точки на 3-й
и 5-й неделях в группах с разной кратностью прие-
ма 6НР установлено, что количество ответивших
на лечение пациентов при однократном приеме
суточной дозы 1200 мг (группа 3) в два раза боль-
ше, чем количество пациентов с двукратным прие-
мом в той же суточной дозе (группа 1). В группах
с суточным приемом 1600 мг 6НР количество
ответивших на лечение пациентов было больше
уже при двукратном приеме (группа 2). Однако
отмеченная тенденция носила менее выраженный
характер, при этом существенных отличий в сни-
жении уровня РНК ВИЧ (по медиане) в группах 2
и 4 выявлено не было. Также не было получено

статистически значимых отличий в динамике уров-
ня РНК ВИЧ между пациентами групп 2 и 4
(р>0,05). Через 35 дней после начала терапии
исследуемым препаратом у пациентов всех групп
было обнаружено увеличение медианы количества
CD4-лимфоцитов, которое, однако, было стати-
стически незначимо (р>0,05). Следо ва тельно,
однократный суточный прием 6НР является не
менее эффективным по сравнению с двукратным
суточным приемом препарата.

При анализе безопасности было установлено,
что при курсовом (5 недель) пероральном приеме
больными с ВИЧ-инфекцией переносимость
исследуемого препарата была хорошей. Не уста-
новлена связь частоты и степени тяжести тех или
иных НЯ с суточной дозой и кратностью приема
исследуемого препарата. Развитие НЯ отметили
у 53,3% больных, причем в 90% случаев НЯ имели
легкую степень тяжести, в большинстве случаев не
были связаны с исследуемым препаратом и не тре-
бовали назначения дополнительной терапии. До
завершения протокола из исследования выбыли
только 5 пациентов (6,7%), из которых трое боль-
ных (4%) вследствие развития НЯ. В двух случаях
связь НЯ с исследуемым препаратом отсутствова-
ла, а в одном была сомнительной.

В 21-м случае на фоне приема исследуемого пре-
парата были зарегистрированы отклонения значе-
ний лабораторных показателей без каких-либо кли-
нических проявлений. После проведения повторных
исследований значения показателей были в пределах
физиологической нормы. Все НЯ были расценены
как легкие и не требующие назначения дополнитель-
ной медикаментозной терапии.

Не было отмечено ни одного случая развития
серьезного НЯ и реакции гиперчувствительности
к исследуемому препарату, не регистрировали
изменений значений показателей жизнедеятельно-
сти (гемодинамика, частота дыхания и температура
тела) или значимых изменений на ЭКГ, потребо-
вавших отмены исследуемого препарата.

На основании результатов проведенного иссле-
дования препарат 6НР с однократным приемом
в сутки был рекомендован для дальнейшего клини-
ческого изучения у больных с ВИЧ-инфекцией
в составе схемы комбинированной антиретрови-
русной терапии.
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