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Статус регистрации продуктов ВииВ 
в регионе СНГ 

Страна Тризивир Кивекса Зиаген, 
таб

Зиаген, 
сусп.

Комбиви
р

Эпивир, 
таб

Эпивир, 
р-р

Ретрови
р, капс

Ретрови
р, инф.

Ретрови
р, р-р

Телзир, 
таб

Телзир, 
р-р

Тивикай Триумек Целзентри

Азербайджан N S N N N N N N N N N N R PS N
Армения N S N N N N N N N N N N R PS N
Беларусь R R R R R R R N R R N N R PS N
Грузия N R R N N N N N N N N N R PS N
Казахстан R R R R R R N R N R R R R S N
Кыргызстан N N N N N N N N N N N N S PS N
Молдавия N R N PS N N PS N N N N N R PS N
Узбекистан R R R R R N N R R N N N S PS N
Украина R R R R R R R R R R R R R S R



Добровольное лицензирование в 
регионе ВЕЦА (соглашение с MPP): 

взрослые формы ABC и DTG  
• Таджикистан 
• Туркменистан 



Добровольное лицензирование в 
регионе ВЕЦА (соглашение с MPP): 

детские формы ABC и DTG  
• Таджикистан 
• Туркменистан 
• Узбекистан 
• Украина 
 



5 5 

Программа изучения DTG у подростков, детей и 
младенцев: P10931 

1. http://clinicaltrials.gov/show/NCT01302847 
 2. Hazra R, et al. IAC 2012. Abstract TUAB0203; 3. Viani RM, et al. IDSA 2013. Abstract 172  
4. Viani RM, et al. CROI 2014. Abstract  906LB; 5. Viani RM, et al. CROI 2014. Abstract  901 

• Таб DTG х 1р/д  
10 mg, 25 mg и 50 mg  
(дозировка DTG  ≈1  мг/кг  х 1р/д) 

• Детская форма DTG  
(дозировка DTG  ≈ 0,64 мг/кг  х 1р/д) 

Когорта V 
 (>4 нед <6 мес) 

Когорта IV 
 (6 мес<2 лет) 

Когорта III  
(2  <6 лет)  

Когорта IIB  
(6  <12 лет) 

Когорта IIA5 
(6 <12 лет) 

Когорта I2–4  
(12  <18 лет) 



ИССЛЕДОВАНИЕ  P1093 КОГОРТА I: 
 ФК DTG У ПОДРОСТКОВ СООТВЕТСТВУЕТ ФК У 

ВЗРОСЛЫХ  
ФК показатель, среднее (CV%) Когорта I (N=10) 
AUC(0–24)  46.0 µg*h/mL (43%) 
C24 0.90 µg/mL (58%) 
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Hazra R, et al. IAC 2012. Abstract TUAB0203 Adult profile is based on pooled data from Study ING111521 and SPRING-1 
CV, coefficient of variation 



ИССЛЕДОВАНИЕ  P1093 КОГОРТА I: 
 ПЕРЕНОСИМОСТЬ DTG К НЕД  48 

Хорошая 
переносимость 

Нет прерываний из-
за НЯ 

Нет НЯ, связанных 
с препаратом 

Нет связанных с 
DTG 

клинических/лабора
торных отклонений 

ст 3 или 4 

Adapted from Viani RM, et al. CROI 2014. Abstract 906LB 



ИССЛЕДОВАНИЕ  P1093 КОГОРТА I: 
ЭФФЕКТИВНОСТЬ DTG К НЕД  24 И 48 
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Adapted from  
1. Viani RM, et al. IDSA 2013. Abstract 172 

2. Viani RM, et al. CROI 2014. Abstract 906LB 

14/23 17/23 

95% CI: 
38.5–80.3 

95% CI: 
51.6–89.8 

Нед 241 

Нед 482 



ИССЛЕДОВАНИЕ  P1093 КОГОРТА IIA: 
ЭФФЕКТИВНОСТЬ DTG К НЕД  24 

63.6 

81.8 

0 

20 

40 

60 

80 

100 

HIV-1 RNA <40 c/mL HIV-1 RNA <400 c/mL 

Su
bj

ec
ts

 (%
) 

95% CI: 30.8–89.1 

95% CI: 48.2–97.7 

7/11 9/10 9/11 

Adapted from Viani RM, et al. CROI 2014. Abstract 901 

РНК ВИЧ-1≤50 
коп/мл 

РНК ВИЧ-1≤400 коп/мл  или 
снижение ≥1 log10 от исходного 



Comparing Preferred and Alternative 1st Line ARV 
Options (DHHS, IAS, EACS and WHO ART Guidelines) 

Guidelines 

NRTI Backbone NNRTI INSTI PI 

TDF/FTC 
ABC/3T

C AZT/3TC EFV NVP RIL DTG EVG RAL ATV DRV LPV 

IAS (2014) 
DHHS (2015) 
EACS (2015) 
WHO (2015) 

Guidelines 
Preferred 1st 
line options 

Alternative 1st 
line options 

IAS (2014) 11 16 
DHHS (2015) 5 7 
EACS (2015) 6 13 
WHO (2015) 1 5 

Preferred 
Alternative 
Not recommended/Special situations 

WHO Guidelines. EACS 2015; Barcelona, Spain. 
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