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ОБЗОРЫ ЛИТЕРАТУРЫ

Хронический вирусный гепатит С – заболевание, 

вызываемое РНК-содержащим вирусом гепа-

тита С (HСV), с парентеральным механизмом пере-

дачи. Вирус попадает в организм восприимчивого 

человека вместе с инфицированной кровью. Непре-

менным условием развития инфекционного про-

цесса является проникновение HСV в гепатоциты, 

где происходят его репликация и иммунопатологи-

ческий процесс взаимодействия с иммунной сис-

темой. Поражение гепатоцитов обусловлено включе-

нием клеточных и гуморальных реакций иммунной 

системы, направленных в конечном счете на уда-

ление вируса. Клеточные цитотоксические реакции 

опосредованы клетками-эффекторами различных 

классов. Кроме прямого цитопатического действия, 

к ведущим механизмам повреждения клеток печени 

относятся иммунный цитолиз, апоптоз, а также ауто-

иммунный механизм, с которым связана высокая 

частота внепеченочных проявлений при НСV-

инфекции (васкулит, гломерулонефрит, перифериче-

ская нейропатия, узелковый периартериит, артриты, 

синдром Шегрена) [1].

Геном HСV кодирует структурные и неструк-

турные белки. К структурным белкам относятся 
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Цель статьи – обобщающий обзор подходов к лечению инфекции, вызванной вирусом гепатита С (HCV), у детей и под-
ростков. Статья посвящена вопросам, затрагивающим показания, противопоказания и оптимальные схемы лечения у детей 
и подростков с хронической HCV-инфекцией.
Во всем мире 13,2 (11,5–21,2) млн детей в возрасте от 1 до 15 лет инфицированы HCV. У детей, как правило, хроническая 
HCV-инфекция более вялотекущая, чем у взрослых; внепеченочные проявления преимущественно в виде субклинического 
гипотиреоза и аутоиммунного тиреоидита встречаются соответственно в 11 и 5,6% случаев. Риск развития цирроза печени 
у детей с хронической HCV-инфекцией составляет от 1 до 4%, в то время как мостовидный фиброз и тяжелое воспаление 
печени описаны примерно у 15%. В статье рассматриваются вопросы терапии: цели, конечные точки, показания, противо-
показания и оптимальный режим лечения у детей с хронической HCV-инфекцией. Представлены рекомендации, сформули-
рованные Европейским обществом детских гастроэнтерологов, гепатологов и нутрициологов (ESPGHAN). 
Заключение. Хроническая HCV-инфекция у детей в целом протекает в доброкачественной форме, однако лечение заболе-
вания требуется для достижения успеха в деле ликвидации гепатита С.
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The purpose of the article is a summary overview of approaches to the treatment of infection caused by hepatitis C virus (HCV) 
in children and adolescents. The article is devoted to issues affecting indications, contraindications and optimal treatment regimens 
in children and adolescents with chronic HCV infection.
All over the world, 13.2 (11.5–21.2) million children aged 1–15 years have HCV. Chronic HCV infection in children, as a rule, is more 
lethargic than in adults; extrahepatic manifestations mainly in the form of subclinical hypothyroidism and autoimmune thyroiditis occur, 
respectively, in 11 and 5.6% of cases. The risk of developing liver cirrhosis in children with chronic HCV infection ranges from 1 to 4%, 
while bridging fibrosis and severe liver inflammation are described in approximately 15%. The article discusses the issues of therapy: goals, 
endpoints, indications, contraindications and the optimal treatment regimen in children with chronic HCV infection. The recommendations 
made by the European Society for Pediatric Gastroenterologists, Hepatologists and Nutritionists (ESPGHAN) are provided.
Conclusion. Chronic HCV infection in children in general is in a benign form, but treatment of the disease is required to achieve 
success in eliminating hepatitis C.
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белок нуклеокапсида HCV (Core-Ag HCV) и гли-

копротеины оболочки Е1 и Е2, к неструктурным – 

комплекс белков, имеющих определенную фер-

ментативную активность (NS-3–NS-5). К каждому 

из структурных и неструктурных белков вируса выра-

батываются антитела, которые не обладают вирус-

нейтрализующим свойством. Особенность HСV 

заключается в способности к быстрой замене нукле-

отидов, что приводит к образованию большого числа 

генотипов, субтипов и мутантных штаммов. Выде-

ляют 7 генотипов вируса и более 90 субтипов. Такая 

вариабельность генома вируса приводит к измене-

ниям в строении антигенных детерминант, которые 

определяют выработку специфических антител, 

не способных элиминировать вирус из организма 

и препятствующих созданию эффективной вакцины 

против гепатита C. В Российской Федерации наи-

более распространены генотипы 1, 3, 2 и субтипы 1в 

и 3а. Генотипы 4–6 на территории РФ практически 

не встречаются. 

HСV малоустойчив во внешней среде и к действию 

физических и химических факторов. Он чувстви-

телен к хлороформу, формалину, ультрафиолетовому 

облучению, при температуре 60 °С инактивируется 

через 30 мин, а при кипячении (100 °С) – в течение 2 

мин [2, 3].

В странах со средним и высоким уровнем дохода 

населения причиной большого числа случаев 

заражения HCV служит употребление инъекци-

онных наркотиков. Передача HCV половым путем 

в основном регистрировалась в Европе, Австралии 

и США у мужчин, имеющих половые контакты 

с мужчинами [4–7]. В странах с низким уровнем 

дохода и в некоторых странах со средним уровнем 

дохода HCV-инфекция у взрослых, подростков 

и детей чаще всего связана с инвазивными медицин-

скими манипуляциями [8], особенно у детей со зло-

качественными новообразованиями, получающих 

оперативное лечение, у детей с почечной недостаточ-

ностью, нуждающихся в гемодиализе [9]. Основной 

путь инфицирования детей в настоящее время после 

введения в службах переливания крови обязатель-

ного скрининга на наличие HCV-инфекции – вер-

тикальная передача [10], при этом частота инфи-

цирования детей у матерей с моноинфекцией HCV 

составляет около 5%, у матерей с коинфекцией 

вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ)–HCV – 

около 10% [11]. Частота передачи HCV увеличивается 

при более высокой вирусной нагрузке у матери, увели-

чении продолжительности родов, использовании амни-

оцентеза или мониторинга состояния кожи головы 

плода и длительном безводном периоде [10–12]. Счи-

тается, что горизонтальная и внутрисемейная пере-

дача играет незначительную роль в инфицировании 

HCV [13]. Подростки подвергаются риску заражения 

в результате незащищенной сексуальной практики 

(особенно среди мужчин-гомосексуалистов), а также 

при нанесении татуировок в неконтролируемых усло-

виях [6, 14].

Инфекция HCV – основная причина хронических 

заболеваний печени и связанных с ними заболевае-

мости и смертности во всем мире [15, 16]. 

Обновленный в 2016 г. систематический обзор [17] 

(пока не опубликованный), основанный на иссле-

дованиях в 102 странах, оценил распространен-

ность виремии HCV у детей и подростков в возрасте 

1–19 лет как 0,3% в странах с высоким уровнем 

дохода и 0,6% в странах с низким уровнем дохода, 

с общим числом 3,5 млн случаев, или 0,15% населения 

мира [18]. Истинная распространенность HCV среди 

детей и подростков вследствие недостаточного коли-

чества исследований даже в Западной Европе и США 

может быть недооценена [18, 19]. Данные из США 

отражают растущую распространенность HCV среди 

подростков, что связано с парентеральным исполь-

зованием наркотиков и ростом распространенности 

HCV-инфекции среди женщин репродуктивного воз-

раста [18–20]. 

По оценкам ВОЗ, в 2016 г. во всем мире насчиты-

вался 71 млн человек с хронической HCV-инфекцией 

и в 2015 г. зарегистрировано 399 тыс. смертей [16], 

главным образом от цирроза печени или гепатоцел-

люлярной карциномы [15, 16]. Кроме того, ежегодно 

регистрируется около 1,75 млн новых случаев зара-

жения [16]. В 2016 г. ВОЗ наметила глобальные цели 

и стратегию в области здравоохранения по вирусным 

гепатитам на 2016–2021 гг. и приоритетные меры 

для достижения цели по ликвидации вирусного гепа-

тита как угрозы для общественного здравоохранения 

к 2030 г. [20]. Устранение было определено как сни-

жение распространенности хронической HCV-

инфекции на 90% и смертности на 65%. 

Значительный прогресс в улучшении доступа 

к лечению препаратами прямого противовирусного 

действия был достигнут благодаря существенному 

снижению стоимости непатентованных лекарств. 

К концу 2016 г. около 3 млн взрослых получили 

лечение. Однако для достижения глобальных целей 

по снижению смертности потребуется существенное 

увеличение масштабов тестирования и лечения, 

поскольку по оценкам ВОЗ выявлены менее 20% 

людей, хронически инфицированных HCV, а в 2015 г. 

менее 10% людей с диагнозом хронической HCV-

инфекции получили лечение.

При вертикальном инфицировании и отсутствии 

лечения у 20% детей обычно в первые 4 года жизни 

происходит спонтанная элиминация HCV, тогда 

как у остальных 80% развивается хроническая HCV-

инфекция, которая сохраняется и у взрослых [21, 22]. 

Хроническая HCV-инфекция в детском возрасте 

обычно протекает бессимптомно. Единственным 

клиническим проявлением бывает незначительная 

гепатомегалия, которая встречается у 10% детей, 

рожденных от матерей, инфицированных HCV. 



13

Волынец Г.В. Современный взгляд на лечение хронического гепатита С у детей и подростков

РОССИЙСКИЙ ВЕСТНИК ПЕРИНАТОЛОГИИ И ПЕДИАТРИИ, 2019; 64:(6)
ROSSIYSKIY VESTNIK PERINATOLOGII I PEDIATRII, 2019; 64:(6)

У этих детей, в том числе по данным крупнейшего 

педиатрического обсервационного исследования 

хронической HCV-инфекции [23–25], устойчиво 

повышенный уровень аланинаминотрансферазы 

наблюдается почти в 50% случаев. Внепеченочные 

проявления HCV-инфекции, которые являются 

потенциально тяжелыми у взрослых, у детей редки, 

за исключением субклинического гипотиреоза 

и аутоиммунного тиреоидита, встречающихся соот-

ветственно в 11 и 5,6% случаев [26, 27].

У детей, как правило, HCV-инфекция более 

вялотекущая, чем у взрослых. Согласно результатам 

основных исследований фиброз печени медленно 

прогрессирует и ассоциируется с возрастом паци-

ента, длительностью инфекции и тяжестью гистоло-

гического некровоспаления [28–31], хотя некоторые 

исследования не смогли найти этих ассоциаций. Был 

описан широкий спектр результатов гистологического 

исследования ткани печени, вплоть до цирроза печени 

и гепатоцеллюлярной карциномы [28–31]. В боль-

шинстве случаев у инфицированных в детском воз-

расте более чем через 20-летний период наблюдается 

почти нормальная гистологическая картина печени 

[28, 31]. Однако у некоторых 3-летних детей уже 

через 1 год после заражения было выявлено прогрес-

сирующее поражение органа [23, 31]. Риск развития 

цирроза печени у детей, страдающих хронической 

HCV-инфекцией, составляет от 1 до 4%, в то время 

как мостовидный фиброз и тяжелое воспаление опи-

саны примерно у 15% [23, 24, 26, 28–31]. Гепатоцеллю-

лярная карцинома встречается редко, к настоящему 

времени описаны только 3 случая [32, 33]. 

При катамнестическом обследовании 1049 паци-

ентов, инфицированных в детском возрасте, установ-

лено, что тяжелое заболевание печени развивается 

в 32% случаев, в среднем через 33 года после зара-

жения, независимо от способа заражения. У паци-

ентов с перинатальным инфицированием цирроз 

печени развивается в более раннем возрасте. Заболе-

ваемость гепатоцеллюлярной карциномой составляет 

5%, в трансплантации печени нуждаются 4% паци-

ентов, а летальный исход наблюдается у 3%. Из этой 

группы наблюдаемых лечение получали 663 пациента: 

у 55% использовался интерферон/пегилированный 

интерферон (PegIFN), у 40% – препараты прямого 

противовирусного действия. Устойчивый вирусологи-

ческий ответ был достигнут у 406 (75%). Более высокая 

смертность отмечена среди пациентов, не достигших 

устойчивого вирусологического ответа, по сравнению 

с пациентами, достигшими такового (5% против 1%; 

p=0,003). Лечение было более эффективным у паци-

ентов без цирроза печени, и прогрессирование забо-

левания было менее частым (13%), чем у пациентов 

с циррозом печени во время терапии (28%; p<0,001). 

У пациентов с циррозом больше склонность к раз-

витию гепатоцеллюлярной карциномы, они нужда-

ются в трансплантации печени или умирают [34]. 

Это приводит к заключению о том, что лечение HCV-

инфекции необходимо начинать как можно раньше.

Лечение детей в настоящее время

Перспективы лечения пациентов, инфициро-

ванных HCV, существенно изменились с появлением 

в 2011 г. первого препарата прямого противовирусного 

действия против HCV. В настоящее время хрониче-

скую HCV-инфекцию у взрослых стало лечить значи-

тельно проще. Европейским агентством по лекарст-

венным средствам (European Medicines Agency – EMA) 

и Управлением по санитарному надзору за качеством 

пищевых продуктов и лекарственных препаратов 

США (Food and Drug Administration – FDA) были 

лицензированы десять различных режимов перораль-

ного приема препаратов для лечения взрослых с хро-

нической HCV-инфекцией. Каждую из этих схем 

можно использовать для достижения высоких (>90%) 

показателей устойчивого вирусологического ответа 

через 12 нед (УВО12) после окончания лечения, неза-

висимо от генотипа HCV, стадии фиброза и сопутст-

вующей инфекции ВИЧ [35, 36]. Для определенных 

групп пациентов высокие показатели устойчивого 

вирусологического ответа могут быть достигнуты 

при лечения в течение 8 нед. 

В отношении оптимального подхода к лечению 

детей с хронической HCV-инфекцией в насто-

ящее время существует неопределенность. Данных 

об использовании препаратов прямого противо-

вирусного действия в педиатрии мало, и многие 

исследования еще продолжаются. В Европе и США 

для лечения хронической HCV-инфекции у детей 

с возрастными и весовыми ограничениями лицензи-

рованы такие препараты, как интерферон, PegIFN, 

рибавирин и комбинация фиксированной дозы леди-

пасвира/софосбувира и софосбувира. 

Пегилированный интерферон и рибавирин. Эффек-

тивность комбинированной терапии pegIFN 

и рибавирином была выше у детей, инфицированных 

HCV 2-го и 3-го генотипов (устойчивый вирусоло-

гический ответ получен в 90% случаев), чем у детей, 

инфицированных HCV 1-го и 4-гогенотипов. Частота 

рецидивов, не зависящая от генотипа и продолжи-

тельности лечения, составила 6%. Прекращение 

лечения зарегистрировано у 17% детей, получавших 

лечение. Прекращение из-за клинически значимых 

побочных эффектов произошло у 2% [37–39].

Противовирусные препараты прямого действия. Эти 

препараты подразделяются на несколько категорий 

в зависимости от их молекулярной мишени: ингиби-

торы протеазы NS3/4A, нуклеотидные и ненуклео-

тидные ингибиторы полимеразы NS5B и ингибиторы 

NS5A. Разработка новых комбинаций препаратов 

основана на концепции, согласно которой для дости-

жения цели лечения и получения высоких показа-

телей устойчивого вирусологического ответа (>90–

95%), необходимы как минимум 2 препарата [40]. 
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Когда основой лечения является нуклеозидный инги-

битор NS5B (в основном, софосбувир), обычно тре-

буется только одно дополнительное лекарственное 

средство – ингибитор протеазы NS3/4A или инги-

битор NS5A. И наоборот, ненуклеозидный ингибитор 

NS5B следует использовать вместе с ингибиторами 

протеазы NS3/4A и ингибиторами NS5A.

В таблице перечислены препараты, одобренные 

в настоящее время EMA и FDA для лечения детей 

с хронической HCV-инфекцией, включая показания, 

возрастные ограничения, дозировку и пути введения. 

Комбинация фиксированных доз ледипасвира/

софосбувира и комбинации софосбувира и рибави-

рина были одобрены FDA и EMA в апреле и июне–

июле 2017 г. соответственно. Эти препараты можно 

использовать для лечения подростков (12–17 лет) 

или детей с массой тела более 35 кг с хроническим 

вирусным гепатитом С, вызванного HCV 1, 4, 5 и 6-го 

генотипов и HCV 2-го и 3-го генотипов соответст-

венно. Дети младше 12 лет в США и Европе могут 

лечиться с помощью двухкомпонентной терапии 

PegIFN-α-2a или -2b и рибавирином. Длительность 

лечения детей, инфицированных HCV 1-го или 4-го 

генотипа составляет 48 нед, а HCV 2-го или 3-го гено-

типа – 24 нед [35, 36].

Использование комбинации фиксированных доз 

софосбувира/ледипасвира для подростков (12–17 лет 

и масса тела ≥35 кг), инфицированных HCV 1, 4, 

5 или 6-го генотипа, и софосбувира в сочетании 

с рибавирином для подростков, инфицированных 

HCV 2-го или 3-го генотипа, было одобрено FDA 

в апреле 2017 г. и EMA в июне 2017 г. и июле 2017 г. 

на основе результатов двух исследований [37, 38]. 

В одном исследовании 100 нелеченных и ранее полу-

чавших лечение подростков, инфицированных HCV 

1-го генотипа, получали софосбувир/ледипасвир 

(400 мг софосбувира и 90 мг ледипасвира) в виде 

одной таблетки один раз в день в течение 12 нед 

[39, 40]. Частота УВО12 составила 98% с хорошей 

переносимостью и удовлетворительным фармакоки-

нетическим профилем. Эффективность и безопас-

ность этого режима были подтверждены в двух иссле-

дованиях, в которых приняли участие 184 подростка, 

инфицированных HCV 4-го генотипа, у которых 

УВО12 получен в 99% случаев [45, 46]. Изучали 

эффективность лечения софосбувиром и рибави-

рином в течение 12 нед у 52 подростков с HCV-

инфекцией, вызванной вирусом 2-го или 3-го гено-

типа [37]. Частота УВО12 составляла 100% (13 из 13) 

у пациентов со 2-м генотипом HCV и 97% (38 из 39) 

у пациентов с 3-м генотипом HCV. О клинически 

значимых побочных эффектах, приводящих к пре-

кращению лечения, или заметным отклонениям 

в лабораторных показателях не сообщалось [40]. 

Было отмечено значительное улучшения социаль-

ного функционирования и школьной успеваемости 

после достижения устойчивого вирусологического 

ответа у подростков, получавших препараты прямого 

противовирусного действия [38, 39].

В апреле 2019 г. EMA было одобрено приме-

нение пангенотипической фиксированной дозы 

гликапревира-пибрентасвира для применения 

у подростков (12–17 лет), инфицированных HCV, 

на основе высокой частоты УВО12 (100%; 47 из 47 

пациентов) в исследовании Dora [47]. Подобные 

высокие показатели УВО и хорошая переносимость 

были зарегистрированы в пилотных исследованиях 

других противовирусных схем препаратов прямого 

противовирусного действия (омбитасвир/парита-

превир/ритонавир с дасабувиром или без него и с 

рибавирином или без такового [48] и софосбувир/

даклатасвир [45, 49–51]); в исследовании участво-

вали подростки с циррозом и без цирроза печени. 

В исследовании софосбувир/рибавирин [37] и в 

исследовании омбитасвир/паритапревир/ритонавир 

с дасабувиром или без него и с рибавирином или без 

него [47] применение рибавирина не сопровожда-

лось клинически значимыми нежелательными изме-

нениями лабораторных показателей. 

Единственное одобренное лечение для детей 

младше 12 лет – 24–48 еженедельных инъекций 

PegIFN-α-2а или PegIFN-α-2b с рибавирином 2 раза 

в день в соответствии с генотипом HCV (24 нед 

для 2-го и 3-го генотипов и 48 нед для 1-го и 4-го гено-

типов) [43]. В целом было проведено 11 клинических 

испытаний (1 рандомизированное и 10 открытых 

нерандомизированных) по применению PegIFN-α 

у подростков и детей младше 12 лет. В случае 1-го 

генотипа HCV частота УВО12 при использовании 

PegIFN-α и рибавирина была ниже, чем при назна-

чении препаратов прямого противовирусного дей-

ствия: частот УВО12 составляла только 52% у лиц с 1-м 

генотипом HCV и 4 и 89% – со 2-м и 3-м генотипами 

соответственно [27, 29, 52–54]. Применение PegIFN-α 

и рибавирином сопровождается выраженными 

побочными эффектами во время лечения и потенци-

ально необратимыми в отдаленном периоде, такими 

как заболевание щитовидной железы, диабет 1-го 

типа, офтальмологические осложнения и задержка 

роста [27, 29, 52–54]. В клинической практике 

лечение интерфероном-α в основном ограничивалось 

небольшим числом детей с постоянно повышенным 

уровнем аминотрансфераз в сыворотке крови, про-

грессирующим поражением печени (т.е. фиброзом 

при гистологическом исследовании ткани печени) 

или ко-инфекцией ВИЧ [53], в то время как для боль-

шинства детей предпочтительным было наблюдение 

за их состоянием здоровья без назначения лечения 

до достижения совершеннолетия [55].

Были проведены исследования по оценке эффек-

тивности комбинации фиксированных доз софосбу-

вира и ледипасвира у детей в возрасте 6–11 лет и 3–5 

лет, не получавших терапии или ранее получавших 

лечение (200 мг софосбувира и 45 мг ледипасвира, 
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Таблица. Сравнение международных рекомендаций по лечению хронической HCV-инфекции у детей и подростков
Table. Comparison of international guidelines for treatment of chronic HCV-infection in children and adolescents

Организация Основные положения рекомендаций Лечение в зависимости от генотипа HCV

Американская ассо-

циация изучения 

заболеваний печени 

(AASLD) [41]

Лечение рекомендуется всем 

инфицированным HCV детям 

старше 3 лет независимо 

от тяжести заболевания. Лечение 

детей в возрасте 3–11 лет с хро-

нической HCV-инфекции следует 

отложить до тех пор, пока ни будут 

доступны безинтерфероновые 

схемы терапии

Генотип 1-й: софосбувир (400 мг) и ледипасвир (90 мг) 

в течение 12 нед для пациентов, которые ранее не лечи-

лись и не имеют ЦП или с компенсированным ЦП либо 

которые ранее получали лечение и не имеют ЦП.

Генотип 1-й: софосбувир (400 мг) и ледипасвир (90 

мг) в течение 24 нед для пациентов, ранее получавших 

лечение с компенсированным ЦП.

Генотип 2-й: софосбувир (400 мг) + рибавирин (15 мг/кг 

в 2 приема) в течение 12 нед для пациентов, которые 

получали или не получали ранее лечение и не имеют ЦП 

либо имеют компенсированный ЦП.

Генотип 3-й: софосбувир (400 мг) плюс рибавирин 

(15 мг/кг в 2 приема) в течение 24 нед для пациентов, 

которые получали или не получали ранее лечение и не 

имеют ЦП либо имеют компенсированный ЦП.

Генотипы 4–6-й:

софосбувир (400 мг) и ледипасвир (90 мг) в течение 

12 нед для пациентов, которые получали или не полу-

чали ранее лечение и не имеют ЦП либо имеют компен-

сированный ЦП

Европейская ассо-

циация по иссле-

дованию печени 

(EASL) [42]

Лечение рекомендуется для под-

ростков в возрасте ≥12 лет с HCV, 

которые получали или не полу-

чали лечение ранее, а также 

без ЦП или с компенсированным 

ЦП (Child-Pugh A). У детей 

<12 лет лечение следует отло-

жить до тех пор, пока ни будут 

доступны безинтерфероновые 

схемы терапии, включая панге-

нотипические схемы, одобрены 

для этой возрастной группы

Генотипы 1-й и 4–6-й: комбинация фиксированных доз 

софосбувира (400 мг) и ледипасвира (90 мг) в течение 

12 нед для подростков в возрасте ≥12 лет, которые 

получали или не получали лечение ранее и не имеют ЦП 

либо имеют компенсированный ЦП (Child-Pugh A). 

Генотипы 2-й и 3-й: подросткам в возрасте ≥12 лет, 

которые получали или не получали лечение ранее и не 

имеют ЦП либо имеют компенсированный ЦП (Child-

Pugh A), с осторожностью могут быть назначены другие 

схемы, одобренные для взрослых, в ожидании большего 

количества данных безопасности в этой возрастной 

группе 

Всемирная органи-

зация здравоохра-

нения (WHO) [43]

Лечение показано всем лицам ≥12 

лет с HCV-инфекцией независимо 

от стадии заболевания

Генотипы 1-й и 4–6-й: софосбувир (400 мг) и ледипасвир 

(90 мг) в течение 12 нед.

Генотип 2-й: софосбувир (400 мг) плюс рибавирин 

(15 мг/кг в 2 приема) в течение 12 нед.

Генотип 3-й: софосбувир (400 мг) плюс рибавирин 

(15 мг/кг в 2 приема) в течение 24 нед

Азиатско-Тихооке-

анская ассоциация 

по изучению печени 

(APASL) [36]

Не рекомендовано Не рекомендовано

Европейское 

общество детских 

гастроэнтеро-

логов, гепатологов 

и нутрициологов 
(ESPGHAN) [44] 

У всех детей, получавших и не 

получавших ранее лечение, детей 

с хронической HCV-инфекцией 

должна быть рассмотрена необхо-

димость терапии.

Лечение может быть отложено 

в более молодых возрастных 

группах, для которых PegIFN 

и рибавирин являются единст-

венным доступным вариантом 

лечения в настоящее время

Генотипы 1-й и 4-й: детям >12 лет или с массой тела 

>35 кг следует назначать комбинацию софосбувира 

(400 мг) и ледипасвира (90 мг) в одной таблетке, 

вводимой один раз в день в течение 12 нед; рекоменду-

емая продолжительность терапии для детей, ранее полу-

чавших лечение, инфицированным HCV 1-го генотипа, 

с компенсированным ЦП составляет 24 нед.

Генотип 2-й: детям >12 лет или с массой тела >35 кг 

следует назначать софосбувир (400 мг) один раз в день + 

+ рибавирин (15 мг/кг в 2 приема) в течение 12 нед.

Генотип 3-й: детям >12 лет или с массой тела >35 кг 

следует назначать софосбувир (400 мг) один раз в день + 

+ рибавирин (15 мг/кг в 2 приема) в течение 24 нед

Примечание. ЦП – цирроз печени.
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если масса тела ≥17 кг, и 150 мг софобувира и 33,75 

мг ледипасвира, если масса тела <17 кг) при инфи-

цировании HCV 1, 3 и 4-го генотипов [39, 40, 44–46] 

и софосбувиром/рибавирином у детей в возрасте 

3–11 лет, получавших и не получавших ранее лечения 

и инфицированных HCV 2-го и 3-го генотипов [56]. 

В регистрационном исследовании софосбувир/леди-

пасвир [57] частота УВО12 составила 99% (89 из 90 

пациентов) для детей в возрасте 6–11 лет и 97% (33 

из 34 пациентов) для детей в возрасте 3–5 лет; у 2 

пациентов с 3-м генотипом HCV лечение препаратом 

софосбувир/ледипасвир и рибавирином продолжа-

лось 24 нед, в конце которого они достигли устойчи-

вого вирусологического ответа [56, 57]. Только один 

3-летний пациент прекратил лечение через 4 дня из-за 

неприятного вкуса лекарства и рвоты [56]. Лечение 

было хорошо переносимым, отличались побочные 

эффекты только легкой или умеренной степени. У 2 

детей, получавших рибавирин, побочных эффектов, 

связанных с приемом препарата, не было. Данные 

о фармакокинетике софосбувир/ледипасвира у 12 

детей в возрасте 6–11 лет и у 15 детей в возрасте 3–5 лет 

[56–58] показали воздействие софосбувира и ледипа-

свира на сыворотку крови, сходное с таковым у взро-

слых. В пилотном проспективном исследовании [59] 

с участием 20 детей в возрасте 6–12 лет, которые полу-

чали 200 мг софосбувира и 45 мг ледипасвира один 

раз в день в течение 12 нед, частота УВО12 составила 

95% (95% доверительный интервал ИКР 76,4–99,1%; 

19 из 20 пациентов). Данные о фармакокинетике 

софосбувира (200 мг один раз в день) и рибавирина 

у 12 детей в возрасте 6–11 лет свидетельствовали о воз-

действии софосбувира на сыворотку крови, сходном 

с таковым у взрослых [58]. В регистрационном иссле-

довании софосбувира и рибавирина частота развития 

УВО12 среди пациентов в возрасте 6–11 лет состав-

ляла 100% (41 из 41), а среди пациентов в возрасте 3–5 

лет – 92% (12 из 13) [56].

Предполагается, что дальнейшие исследования 

по использованию препаратов прямого противови-

русного действия у детей в возрасте 6–11 лет будут 

завершены в 2019 г. с ожидаемым разрешением регу-

лирующих органов. Согласно реестру клинических 

испытаний исследования препаратов омбитасвир/

паритапревир/ритонавир с дасабувиром или без него 

и с рибавирином или без него (NCT02486406), глика-

превир/пибрентасвир (NCT03067129) и софосбувир/

велпатасвир планируется завершить в ноябре 2020 г., 

августе 2022 г. и январе 2020 г. соответственно, хотя 

вполне вероятно, что эти испытания будут завер-

шены раньше. 

Основные положения по вопросам лечения детей 

с HCV-инфекцией были пересмотрены в 2018 г. 

Рекомендации ESPGHAN по лечению хронической 

HCV-инфекции у детей следующие [44]: 

1. Целью терапии у детей является лечение HCV-

инфекции для предотвращения потенциального 

прогрессирования заболевания печени, связанного 

с HCV, и его осложнений (А1).

2. Конечной точкой терапии у детей является 

не обнаруживаемая с помощью чувствительного 

метода исследования (нижний порог чувствительности 

<15 МЕ/мл) РНК HCV в крови через 12 нед (УВО12) 

после окончания лечения препаратами прямого проти-

вовирусного действия или через 24 нед (УВО24) после 

лечения интерфероном и рибавирином (А1).

3. Обоснование, лежащее в основе показаний 

к лечению взрослых с хронической HCV-инфекцией, 

действует также для детей (B1).

4. Рекомендуется проводить терапию детям 

с хронической HCV-инфекцией как не получавшим, 

так и получавшим ранее лечение (А1).

5. Биопсия печени для морфологического иссле-

дования ее печени обычно не показана у детей с хро-

нической HCV-инфекцией, но в некоторых случаях 

ее следует проводить (A1).

6. Рекомендуется проводить лечение без промед-

ления при наличии значительного фиброза и цир-

роза, внепеченочных проявлений и сопутствующих 

заболеваний, повышающих риск быстрого развития 

заболевания печени (реципиент трансплантата 

органов или гемопоэтических стволовых клеток, 

другие пациенты, получающие иммуносупрессивную 

терапию (A1)).

7. В возрастных группах, в которых комбини-

рованная терапия PegIFN и рибавирином являются 

единственным вариантом терапии, лечение может 

быть отложено (C1).

8. Для подростков (возраст >12 лет, масса 

тела >35 кг), инфицированных HCV, независимо 

от стадии заболевания печени и сопутствующих забо-

леваний, наилучшими вариантами терапии являются 

безинтерфероновые схемы лечения (С1).

9. C 2017 г. для лечения ВИЧ-инфицированных 

подростков PegIFN и рибавирин больше не рекомен-

дуются (C1).

10. Детям старше 12 лет или с массой тела >35 кг, 

хронически инфицированным HCV 1-го или 4-го 

генотипа, рекомендуется лечение с применением 

комбинации ледипасвира (90 мг)/софосбувира 

(400 мг) по одной таблетке, вводимой один раз в день 

в течение 12 нед (C1). Рекомендуемая продолжитель-

ность терапии для детей, ранее получавших лечение, 

с HCV-инфекцией, вызванной  вирусом 1-го гено-

типа, и с компенсированным циррозом печени 

составляет 24 нед (C2).

11. Детям старше 12 лет или с массой тела >35 кг, 

хронически инфицированных HCV 2-го генотипа, 

рекомендуется лечение софосбувиром 400 мг один 

раз в день и рибавирином (15 мг/кг в 2 приема) 

в течение 12 нед (С1).

12. Детям старше 12 лет или с массой тела >35 кг, 

хронически инфицированных HCV 3-го генотипа, 

рекомендуется лечение софосбувиром 400 мг один 
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раз в день и рибавирином (15 мг/кг в 2 приема) 

в течение 12 нед (С1).

13. Детям младше 12 лет, инфицированным HCV, 

комбинированная терапия PegIFN и рибавирином 

больше не рекомендуется (С1).

14. Решение о начале терапии у детей младше 

12 лет следует принимать индивидуально с учетом 

генотипа HCV, степени тяжести заболевания печени 

(по данным морфологического исследования ткани 

печени), возможности побочных эффектов, вероят-

ности возникновения сопутствующих заболеваний. 

В этих случаях пациентов следует направить в центр 

с опытом лечения детей с хронической HCV-инфек-

цией, где можно было бы рассмотреть возможное 

использование препаратов прямого противовирусного 

действия, имеющих возрастные ограничения (C1).

Основные рекомендации ESPGHAN [50] EMA, 

FDA и ВОЗ состоят в том, чтобы отложить лечение 

по возрастным группам до тех пор, пока не будут утвер-

ждены препараты прямого противовирусного дей-

ствия, вследствие низкой эффективности и большой 

продолжительности лечения на основе интерферона, 

выраженности побочных эффектов, а также в связи 

с низкой заболеваемостью хроническим вирусным 

гепатитом С детей младше 12 лет и ожидаемым одо-

брением применения указанных препаратов в 2019 

или 2020 г. После того как эти препараты будут одо-

брены для детей в возрасте от 3 до 12 лет, можно 

рассмотреть возможность их применения для всех 

детей, чтобы как можно раньше ликвидировать HCV-

инфекцию, независимо от стадии заболевания печени 

и скорости прогрессирования болезни. В этом случае 

дети смогут вырасти «свободными» от возможных 

стигматизаций и психологических последствий хро-

нической трансмиссивной инфекции.

В России в марте 2019 г. одобрено применение 

препарата мавирет (глекапревир/пибрентасвир), 

принимаемого один раз в сутки без рибавирина, 

для лечения хронического вирусного гепатита С, выз-

ванного вирусом всех основных генотипов у паци-

ентов в возрасте от 12 до 17 лет. Мавирет – это первая 

безинтерфероновая схема терапии, одобренная 

в России для применения у подростков. Основным 

преимуществом мавирета является то, что он пред-

ставляет собой пангенотипную схему, т.е. может 

использоваться для лечения пациентов с любым из 6 

генотипов HCV. 

В июне 2019 г. в России разрешено использо-

вание препарата совальди (софосбувир) в комби-

нации с другими медикаментозными средствами 

для лечения гепатита С у детей в возрасте от 12 

до 18 лет. Основываясь на рекомендациях ВОЗ, 

в Коалиции предполагают, что это лекарственное 

средство будет комбинироваться с рибавирином 

и использоваться для лечения гепатита, обусловлен-

ного HCV 2-го и 3-го генотипов.
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