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Аналіз результатів фармаконагляду побічних 
реакцій антиретровірусних препаратів, що 
використовуються у лікуванні ВІЛ-позитивних 
людей в Україні

Мета – аналіз результатів фармаконагляду побічних реакцій антиретровірусних препаратів 
(АРВП), що використовуються у лікуванні ВІЛ-позитивних людей в Україні.

Матеріали та методи: історичний, аналітико-порівняльний, системний, графічний, логічний, 
гіпотетико-дедуктивний, а також маркетинговий та математико-статистичний методи аналізу. 
Об’єкт дослідження – звіти з фармаконагляду побічних реакцій (ПР) АРВП.

Результати дослідження. Упродовж 2017-2023 років в Україні кількість повідомлень про ПР 
АРВП мала нестабільний характер. У 2017 році кількість повідомлень дорівнювала 732, у 2023 році 
– лише 199 випадків. Найвища кількість повідомлень була характерна для довоєнного 2021 року 
(1330 випадків). За результатами структурного аналізу повідомлень установлено, що їх найбіль-
ша кількість припадала на застосування комбінованих АРВП – FTC + TDF + EFV (1261 випадок або 
40,43 %); TDF + FTC (607 та 19,46 %); DTG (496 та 15,90 %); AZT + ламівудин (312 та 10,00 %). Зазна-
чені комбіновані препарати займають позиції лідерів за кількістю як серйозних, так і несерйозних 
ПР. Крім цього, протягом п’яти років саме для комбінованих АРВП був властивий у часі характер 
надходження повідомлень про ПР. Слід зазначити, про значний інтервал коливання кількості пові-
домлень за різними препаратами. Так, вони коливалися у діапазоні значень від 1 (ABC + ламівудин; 
AZT + ламівудин + NVP) до 1261 повідомлення (FTC + TDF + EFV). Співвідношення між серйозними 
та несерйозними ПР у застосуванні АРВП упродовж 2008-2012 років дорівнювало 1:2, а за даними 
наших (2019-2023 роки) досліджень, цей показник становив 1:16. 

Висновки. Проведено комплексний аналіз ПР АРВП в Україні за період 2007-2013 роки та  
2017-2023 роки. Представлені результати свідчать, що з 2017 року спостерігався нестабільний ха-
рактер змін у кількості повідомлень та їх структурі за роками. Цей факт зумовлює необхідність подаль-
ших досліджень у напрямі аналізу впливу обсягу та складу державних закупівель АРВП на по-
казники частоти виявлення ПР у разі їх застосування у лікуванні ВІЛ-позитивних людей в Україні.

Ключові слова: антиретровірусні препарати; ВІЛ; лікарські засоби; СНІД; побічні реакції; фар-
маконагляд; фармацевтичне забезпечення населення.
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The analysis of pharmacovigilance results of adverse reactions of 
antiretroviral drugs used in the treatment of HIV-positive people in Ukraine
Aim. To analyze the results of pharmacovigilance of adverse reactions of antiretroviral drugs (ARVD) 

used in the treatment of HIV-positive people in Ukraine.
Materials and methods. Historical, analytical and comparative, system, graphic, logical, hypothetical-

deductive, as well as marketing, and mathematical-statistical methods of analysis were used. The study 
object was reports on pharmacovigilance of adverse reactions (ARs) of ARVD.

Results. During 2017-2023, the number of reports of ARs of ARVD in Ukraine was unstable. In 2017, 
the number of reports was 732 compared to only 199 cases in 2023. The highest number of reports was 
typical for the pre-war 2021 (1330 cases). According to the results of the structural analysis of the reports, 
it was found that the largest number of them occurred with the use of combined ARVD - FTC + TDF + EFV 
(1261 cases or 40.43 %); TDF + FTC (607 and 19.46 %); DTG (496 and 15.90 %); AZT + lamivudine (312 
and 10.00 %). These combined drugs occupy the leading positions in the number of both serious and non-
serious adverse reactions. In addition, for five years, it was the combined ARVs that were characterized in 
time by the nature of receiving reports about ARs. It should be noted that there was a significant range of 
variation in the number of reports for different drugs. They ranged from 1 (ABC + lamivudine; AZT + lami-
vudine + NVP) to 1261 reports (FTC + TDF + EFV). The ratio between serious and non-serious ARs in the 
use of ARVs during 2008-2012 was 1:2, and according to our (2019-2023) studies, this indicator was 1:16.

Conclusions. A comprehensive analysis of the ARVP PR in Ukraine for the period from 2007-2013 
and 2017-2023 was conducted. The results presented indicate that since 2017, there has been an unstable 
nature of changes in the number of reports and their structure by year. This fact makes it necessary to 
conduct further research aimed at analyzing the impact of the volume and composition of state purchases 
of ARV drugs on the frequency of detection of RP in the case of their use in the treatment of HIV-infected 
people in Ukraine.

Keywords: antiretroviral drugs, HIV, AIDS, medicines adverse reactions, pharmacovigilance, pharma-
ceutical provision for the population.
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Постанова проблеми. В історії бороть-
би людства з інфекційними хворобами не  
можна знайти більш яскравих прикладів кар- 
динальних змін у ставленні суспільства до  
хворих з вірусом імунодефіциту людини (ВІЛ).  
Від моменту відкриття ВІЛ у 1983 році аме- 
риканським вченим Робертом Галло та фран- 
цузьким вченим Люком Монтаньє пройшло,  
за історичними критеріями, не так багато 
часу, але за цей період світова спільнота 
пройшла складний шлях – від страху зара-
ження на невідому на той час хворобу до 
сприйняття ВІЛ та синдрому набутого іму-
нодефіциту людини (СНІД) як соціально-
економічного явища. Зараз рівень ефектив- 
ності подолання епідемії ВІЛ/СНІДу у світі  
та у національних системах охорони здоро- 
в’я розглядаються як один із найважливі- 
ших параметрів оцінки розвитку країн [1, 2],  
а питання зниження стигматизації ВІЛ-пози- 
тивних людей та хворих на СНІД є пробле-
мою, що вирішується на глобальному, ре-
гіональному та національному рівнях роз-
витку світової спільноти [3, 4].

Незважаючи на певні успіхи у боротьбі 
з ВІЛ-інфікуванням у світі, а також у роз-
різі географічних зон ВООЗ спостеріга-
ється тенденція до зростання показників  

захворюваності та поширеності зазначеної  
патології з-поміж населення. Так, за дани-
ми ВООЗ, у 2023 році у світі налічувалось 
39,9 млн ВІЛ-позитивних людей, що було на  
46,70 % вище, ніж аналогічні показники, які  
спостерігалися у 2000 році. Водночас 1,3 млн  
осіб були інфіковані ВІЛ у 2023 році [5]. 
Зростання кількості інфікованих спостері- 
гається у всіх без винятку географічних зо- 
нах ВООЗ, але особливе занепокоєння фа-
хівців викликають дані з африканського кон-
тиненту (рис. 1) [6]. 

На жаль, Україна належить до країн, у яких  
питання раннього виявлення, ефективно- 
го лікування та соціальної реабілітації ВІЛ- 
позитивних людей та хворих на СНІД вирі- 
шуються не повною мірою, а рівень забез- 
печення антиретровірусними препаратами  
(АРВП) недостатній для досягнення цілей  
«90-90-90». Як відомо, зазначені цілі є гло-
бальними параметрами, за допомогою яких  
оцінюється ефективність боротьби з ВІЛ-
інфекцією, а також лікування цих хворих. 
Це насамперед 90 % людей, які живуть з ВІЛ,  
мають знати про свій статус, 90 % – повин- 
ні мати вільний доступ до АРВП та їх 
приймати, а у 90 % осіб, що приймають 
АРВП, має спостерігатися вірусна супресія.  
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Рис. 1. Ретроспективний аналіз даних ВООЗ за показниками поширеності  
ВІЛ-інфекції в географічних зонах світу (2010, 2021, 2022 рр.) [6]
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Амбітною метою, яка задекларована у світі 
до 2030 року, є досягнення зазначених па- 
раметрів у співвідношенні «95-95-95» та при- 
пинення глобальної епідемії ВІЛ [1, 3, 6]. 

Станом на 01.10.2024 р. у закладах охо-
рони здоров’я під постійним медичним на- 
глядом перебувало 147599 людей, які 
живуть з ВІЛ, що у відносних показниках 
становить 360,0 на 100 тис. населення [7].  
Для порівняння, аналогічний епідеміоло- 
гічний показник у країнах Європи дорівнює  
12,4 на 100 тис. населення [8]. Безумовно, 
на вітчизняні відносні показники пошире-
ності, які спостерігалися у 2023 році, знач- 
ний вплив мали демографічні зрушення, які  
відбулись на тлі еміграції населення за кор- 
дон унаслідок воєнних дій [9]. Водночас  
у майбутній післявоєнній розбудові країни  
треба враховувати, що за умов підвищення  
вимог сучасного суспільства до ефективнос- 
ті надання медичних та фармацевтичних по- 
слуг, питання ефективності лікування ВІЛ- 
позитивних людей та хворих на СНІД має 
розглядатися комплексно, враховуючи всі  
фактори, що мають прямий або опосеред- 
кований вплив на цей процес. Так, наявність  
та використання оперативних епідеміоло-
гічних даних [10, 11], аналіз факторів, які 
спричиняють зростання зазначених даних 
за регіонами та особливостей комплаєнсу 
цих хворих [12, 13], дозволяють формува- 
ти системне та цілісне бачення шляхів ви-
рішення проблеми погіршення стану ефек-
тивності їх лікування та соціального супро- 
воду в державі. Слід констатувати, що на 
фоні війни, соціально-економічної кризи та  
міграції населення всередині країни і за кор- 
доном проблема організації ефективного  
медико-соціального та фармацевтичного за- 
безпечення ВІЛ-інфікованих людей в Украї- 
ні буде тільки загострюватися. 

Особливе місце у вирішенні зазначених  
питань посідає фармацевтичне забезпечен- 
ня ВІЛ-позитивних людей доступними та 
ефективними лікарськими засобами (ЛЗ), 
передусім за рахунок держави. На сьогодні 
ефективна та безпечна антиретровірусна 
терапія ВІЛ-інфекції, що проведена вчасно  
під наглядом кваліфікованих лікарів, є єди- 
ним напрямом лікування, який не лише до- 
зволяє зберегти здоров’я інфікованій люди- 
ні на тривалий час, але й суттєво економити  

ресурси охорони здоров’я [2, 16, 17]. Відпо- 
відно до оновлених рекомендації ВООЗ за- 
раз всі ВІЛ-позитивні люди, незалежно від  
рівня вірусного навантаження, повинні отри- 
мувати антиретровірусну терапію [18, 19]. 
Враховуючи посилення ролі держави в ор-
ганізації фармацевтичного забезпечення 
ВІЛ-позитивним особам в Україні на тлі за-
провадження централізованих закупівель 
АРВП з 2017 року, обтяжливий анамнез цих  
хворих, рівень їх комплаєнсу, а також з ме- 
тою раціонального використання антире-
тровірусних препаратів, які закуповуються  
за державні кошти, питання моніторингу по- 
бічних дій ЛЗ із зазначеної групи є актуаль- 
ним та соціально-економічно значущим. 

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
У світі питання організації ефективного фар- 
маконагляду споживання АРВП почали роз- 
глядатися вже з моменту затвердження між- 
народних клінічних протоколів лікування 
ВІЛ-інфікованих та хворих на СНІД [18].  
На сьогодні розроблені та запроваджені єди- 
ні методологічні підходи до організації ефек- 
тивного фармаконагляду за споживання 
АРВП [19, 20], які застосовуються у різних 
країнах світу незалежно від рівня їх соці-
ально-економічного розвитку. Як свідчать 
дані аналізу наукових публікацій, в яких ви- 
світлюються проблеми організації ефектив- 
ного фармаконагляду за споживанням АРВП,  
питання моніторингу проявів їх ПР досить 
активно розглядаються, передусім у краї- 
нах з низькими та середніми рівнями до-
ходів населення [21-24], відповідно до кла-
сифікації Світового банку (LMICs – low and 
middle-income countries). Вважаємо, що це 
є результатом значної уваги міжнародної 
спільноти, а також національних інститу- 
цій до вирішення питання підвищення ефек- 
тивності лікування ВІЛ-позитивних осіб і до- 
ступності до АРВП. Це має значене соціаль- 
но-економічне значення на фоні негатив-
ного зростання відповідних епідеміологіч- 
них показників у цих країнах, а також значної 
залежності охорони здоров’я таких країн  
від зовнішньої допомоги у питанні забез- 
печення АРВП ВІЛ-позитивних осіб. Крім цьо- 
го, питання ефективного фармаконагляду 
має також і суто медико-фармацевтичне 
значення [26-28]. По-перше, для більшості 
провідних фармацевтичних компаній світу  



[44] Організаційні та соціально-економічні засади фармацевтичної діяльності

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2024. – Т. 10, № 4ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

питання розробки, а також ефективного 
просування АРВП має не тільки комерцій-
не, а й репутаційне значення. По-друге, пи- 
тання безпеки застосування АРВП розгля- 
дається як важлива складова у питанні фор- 
мування закупівель ЛЗ, які здійснюються  
за рахунок держави або суспільних фондів.  
Тому оперативний моніторинг та ефектив- 
не реагування на випадки розвитку неба-
жаних ПР у разі проведення антиретрові-
русної терапії ВІЛ-позитивних осіб, зокре-
ма і хворим на СНІД, можна розглядати як 
один з пріоритетних напрямів розвитку на- 
ціональних систем охорони здоров’я у різ-
них країнах. 

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. За результатами  
проведеного аналізу даних наукової літе-
ратури, можна стверджувати, що проблема 
організації ефективного фармацевтично-
го забезпечення ВІЛ-позитивних в Україні 
та її важливої складової – фармаконагляду 
споживання АРВП – досить активно розгля- 
далась до 2022 року. Так, у праці О. Залісь- 
кої, Н. Матвейчук (2013 р.) наведені резуль- 
тати структурного аналізу повідомлень про  
ПР препаратів різних фармакотерапевтич- 
них груп упродовж 2008-2012 років в Украї- 
ні. Авторами було доведено, що коефіцієнт  
співвідношення між серйозними та несер- 
йозними ПР у групі АРВП, як і в групі проти-
пухлинних ліків, в Україні дорівнював 1:2  
[29]. У праці О. В. Матвєєвої, С. М. Антоняк, 
Л. І. Гетьмана (2014 р.) наведені результа- 
ти аналізу карток-повідомлень (КП), які до- 
зволили здійснити дослідження динаміки,  
а також структури побічних реакцій (ПР) АРВП  
за 2007-2013 роки в Україні [30]. Зазначені  
дослідження стали логічним продовженням  
публікацій О. В. Матвєєвої, зокрема у спів- 
авторстві з іншими науковцями, що стосу-
ються питання розвитку централізованої 
системи фармаконагляду в Україні [31]. 
Від часу останньої публікації, в якій був на- 
ведений аналіз динаміки та структури ПР  
АРВП в Україні, пройшло вже 15 років, тому  
вважаємо за необхідне провести ретроспек- 
тивні дослідження у цьому напрямі. 

Формулювання цілей статті. Провес-
ти аналіз результатів фармаконагляду ПР 
АРВП, що використовуються у лікуванні 
ВІЛ-позитивних людей в Україні. 

У дослідженнях використовувалися іс- 
торичний, аналітико-порівняльний, систем- 
ний, графічний, логічний, гіпотетико-дедук- 
тивний, а також маркетинговий та матема- 
тико-статистичний методи аналізу. Так, в ана- 
лізі динамічних рядів використовували тем- 
пи (%) росту/приросту, коефіцієнти рос-
ту/приросту, що розрахувалися як ланцю-
гові, тобто стосувалися відповідних показ-
ників попереднього періоду. Все необхідне 
оброблення статистичних даних здійсню-
валось з допомогою стандартного пакета 
аналізу (StatSoft’s statistical package. Inc. 
(2017). STATISTICA version 12.0 and Excel  
spreadsheet). У відповідних розрахунках зна- 
чення р було в межах допустимих статис-
тичних значень (р < 0,05). 

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Об’єктом досліджень стали дані  
наукової літератури [30] та показники, пред- 
ставлені на офіційному сайті ДП «Держав-
ний експертний центр України» (ДП ДЕЦ 
МОЗ України) у розділі «Основні показни-
ки роботи системи фармаконагляду» за різ-
ними напрямами [32]. 

На попередньому етапі з таблиць, пред- 
ставлених на сайті ДП ДЕЦ МОЗ України, бу- 
ли відібрані ті найменування препаратів за  
міжнародними непатентованими назвами 
(МНН), які рекомендовані до застосування 
для антиретровірусної терапії відповідно 
до вимог:

 – Стандарту медичної допомоги ВІЛ-
інфекція (наказ МОЗ України від 16.11 
2022 року № 2092) [33];

 – Стандарту охорони здоров’я докон-
тактної та постконтактної медикаментоз-
ної профілактики ВІЛ-інфекції (наказ МОЗ 
України від 5.02.2021 року № 189) [34];

 – ВІЛ-інфекція. Клінічна настанова, за- 
снована на доказах [35].

Ретроспективний аналіз проводився за  
кількістю ПР в цілому за групою АРВП від- 
повідно до МНН АРВП та кодів за АТС-класи- 
фікаційною системою, а також їх розподілом  
на серйозні та несерйозні ПР. Досліджува-
лися дані за 2007-2013 та 2017-2023 ро- 
ки. Об’єктивним обмеженням у наших до-
слідженнях стала відсутність показників ПР  
за 2014-2016 роки. Це було зумовлено склад- 
ністю їх отримання з архіву відповідних да- 
них. Зі свого боку, дані за 2007-2013 роки 
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були отримані з наукової статті, що була 
опублікована у журналі «Раціональна фар-
макотерапія» у 2014 році [30], а дані за 
2017-2023 роки зі звітів, представлених на  
офіційному сайті ДП ДЕЦ МОЗ. Окрім загаль- 
ної кількості повідомлень про ПР, було здій- 
снено також аналіз і частоти цих повідом- 
лень упродовж п’яти років. У разі наявнос-
ті одного та більше повідомлень про ПР на 
рік препарату за МНН надавалась одиниця 
частоти, а у разі їх відсутності – нульове зна- 
чення частоти. Для більшої наочності у гру- 
пі АРВП провели рейтингування препара-
тів у п’ятірку найперших за показниками 
кількості або питомої ваги (%) повідомлень  
про ПР за 2019-2023 роки. Задля спрощен-
ня у викладенні матеріалу нами використо- 
вувалися умовні скорочення у назвах АРВП,  
що наведені у табл. 1.

За результатами аналізу динаміки випад- 
ків розвитку ПР АРВП упродовж 2017-2023 ро- 
ків можна стверджувати про нестабільний 
характер змін вказаних даних порівняно 
з 2007-2013 роками (рис. 2) [30]. Як бачи-
мо, з 2007 по 2013 рік кількість випадків 
ПР АРВП планомірно збільшувалась зі 146 
до 561 випадку, тобто у 3,8 рази. Звертає 
на себе увагу, що кількість КП, в яких були 
наведені ПР АРВП, протягом зазначеного 
періоду збільшувалось з різними темпами. 
Так, найбільший темп (32,0 %) зростання 
кількості повідомлень, порівняно з даними  
попереднього року, спостерігалось у 2012 ро- 
ці (510 проти 387 у 2011 році). 

Від часу активного запровадження ме- 
ханізмів закупівлі АРВП за державні кошти,  

які здійснювалися з використанням інфор- 
маційної платформи PROZORRO (2016-2017 ро- 
ки) в Україні, кількість повідомлень про ПР  
АРВП поступово збільшувалась із 732 КП 
у 2017 році до 885 КП у 2018 році (приріст 
показників дорівнював 20,9 %) (рис. 3).  
У подальшому мало місце зниження цих да- 
них до 751 випадку ПР у 2019 році та 247 ПР  
у 2020 році. 

Воєнний стан, який було запроваджено 
в країні після 24.02.2022 року, мав вплив 
практично на всі сфери діяльності держа-
ви та суспільства в цілому. Після 2021 року 
спостерігається стрімке зменшення випад- 
ків щодо ПР АРВП з 1330 до 592 повідом- 
лення. Тобто показник кількості повідомлень  
знизився у 2,3 рази. Тенденція щодо зни-
ження активності лікарів, які повідомляли 
про наявність ПР АРВП, спостерігалася й у 
2023 році. Як бачимо, кількість КП, в яких 
повідомлялось про наявність ПР АРВП, 
становила лише 199. На наш погляд, необ-
хідно також відзначити, що у 2020 році 
(247 КП про ПР) мало місце значне, порів-
няно з даними попереднього 2019 року 
(751 КП), зниження кількості повідомлень 
про ПР АРВП. Тобто кількість повідомлень 
знизилась у 3 рази. Отже, можна стверджу- 
вати, що ті зміни, які відбулись у системі охо- 
рони здоров’я, а саме реформування всієї га- 
лузі в цілому, запровадження нових прозо- 
рих механізмів закупівель та шляхів конт- 
ролю за просуванням АРВП до кінцевого спо- 
живача, а також воєнні події 2022-2023 років  
мали безпосередній вплив на динаміку показ- 
ників КП, в яких наведені дані про ПР АРВП. 

Таблиця 1

СКОРОЧЕННЯ МНН АРВП, ЯКІ ВИКОРИСТОВУВАЛИСЯ В АНАЛІЗІ

Код за  
АТС-класифікаційною 

системою
МНН Скорочення  

МНН

J05AF06 Абакавір (Abacavir) ABC
J05AR01 Зидовудин (Zidovudine) AZT
J05AF07 Тенофовіру дизопроксил (фумарат) (Tenofovir disoproxil) TDF
J05AE03 Ритонавір (Ritonavir) RTV
J05AG01 Невірапін (Nevirapine) NVP
J05AX12 Долутегравір (Dolutegravir) DTG
J05AR06 Емтрицитабін (Emtricitabine) FTC
J05AG03 Ефавіренц (Efavirenz) EFV
J05AJ01 Ралтегравір (Raltegravir) RAL



[46] Організаційні та соціально-економічні засади фармацевтичної діяльності

Соціальна фармація в охороні здоров’я. – 2024. – Т. 10, № 4ISSN 2413-6085 (Print) ISSN 2518-1564 (Online)

Наступним етапом наших досліджень ста- 
ло проведення структурного аналізу спон-
танних повідомлень, які надійшли від ліка- 
рів, про наявність ПР у розрізі АРВП за різ- 
ними МНН. Результати аналізу наведені  
у табл. 2. Враховуючи той факт, що за де- 
якими найменуваннями по роках були від- 
сутні дані повідомлень про ПР, а також 
факт відсутності даних за купівлями АРВП 
у зазначений період нами було ухвалено рі- 
шення про неможливість проведення аналі-
зу динаміки випадків ПР відповідно до МНН.  
За даними структурного аналізу (%) було 
визначено п’ятірку найперших препаратів 
за МНН, за яким спостерігалася найбільша 
кількість випадків про спонтанні прояви ПР: 

 – FTC + TDF + EFV (1261 випадків або 
40,43 %); 

 – TDF + FTC (607 та 19,46 % відповідно); 
 – DTG (496 та 15,90 %); 
 – AZT + ламівудин (312 та 10,00 % відпо-

відно); 
 – EFV (235 або 7,54 %). 

Характерною особливістю п’ятірки най- 
перших препаратів, є домінування комбіно- 
ваних найменувань АРВП. Як бачимо з да-
них табл. 2, з п’яти комбінованих препара-
тів антивірусної дії (FTC + TDF + EFV; TDF + 
FTC; AZT + ламівудин + NVP; ABC + ламіву-
дин; AZT + ламівудин), які досліджувалися 
нами, три увійшли до складу вищезазначе- 
ної п’ятірки найперших препаратів, що мали  

найвищі показники розвитку спонтанних 
ПР упродовж 2019-2023 років. 

Наступною важливою характеристикою  
процесу, які ми досліджували у динаміці ро- 
ків, є наявність безпрецедентно значного ін- 
тервалу коливань показників спонтанних 
повідомлень про ПР різних АРВП за МНН. 
Так, цей показник за п’ять років коливався 
у діапазоні значень від 1 КП (ABC + ламіву-
дин; AZT + ламівудин + NVP) до 1261 (FTC 
+ TDF + EFV). Цей факт потребує окремого 
розгляду, зокрема враховуючи показники 
обсягів закупівель АРВП, які здійснювали-
ся державою у відповідні роки. 

Аналіз даних табл. 2 дозволив нам ви-
значити три умовні групи АРВР відповід-
но до характеру змін показників ПР упро-
довж п’яти років. Так, до першої групи були  
віднесені ті найменування препаратів, які 
мали кожного року повідомлення про роз-
виток спонтанних ПР (частота дорівнюва- 
ла 5-ти), тобто цей процес відбувався на по- 
стійній основі. Це такі препарати, як TDF, 
DTG, AZT + ламівудин та TDF + FTC. До дру-
гої – ті препарати, які упродовж п’яти років 
мали частоту повідомлень від 4 до 3 (ABC, 
AZT, RTV, RAL, FTC + TDF + EFV). Зі свого боку, 
до третьої групи увійшли ті найменування 
ЛЗ, які характеризувалися низькою час-
тотою (від 2 до 0) повідомлень упродовж 
2019-2023 років. До цієї умовної групи уві-
йшли такі найменування АРВП за МНН, як 
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Рис. 2. Динаміка надходжень спонтанних 
повідомлень про випадки  

ПР у разі застосування АРВП в Україні [30]
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Рис. 3. Динаміка кількості спонтанних 
повідомлень про випадки ПР у разі 

застосування АРВП 2017-2023 роках в Україні
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NVP, FTC, ABC + ламівудин, AZT + ламіву- 
дин + NVP. Тобто можна стверджувати, що 
АРВП комбінованого складу були представ-
лені в усіх групах за частотою повідомлень 
від лікарів: висока частота повідомлень  
(5 разів за 5 років, AZT + ламівудин та TDF 
+ FTC); середня частота (від 3 до 4 разів за 
5 років, FTC + TDF + EFV); низька частота 

(від 0 до 2 разів за 5 років, ABC + ламіву-
дин, AZT + ламівудин + NVP).

Наприкінці досліджень був проведений  
структурний аналіз випадків серйозних та  
несерйозних проявів ПР у разі споживан-
ня АРВП за МНН (рис. 4 та 5 відповідно).  
За 2019-2023 роки спостерігалось, як зазна- 
чалось у табл. 2, 3119 випадків ПР АРВП, 

Таблиця 2

РЕЗУЛЬТАТИ АНАЛІЗУ СТРУКТУРИ СПОНТАННИХ ПОВІДОМЛЕНЬ  
ПРО ПР АРВП В УКРАЇНІ УПРОДОВЖ 2019-2023 РОКІВ

МНН
Роки дослідження Усього

2019 2020 2021 2022 2023 кількість  %
ABC 1 2 30 8 0 41 1,31
AZT 2 0 0 2 1 5 0,16
TDF 17 8 18 17 58 118 3,78
RTV 12 6 9 2 0 29 0,93
NVP 0 0 0 2 2 4 0,13
DTG 67 20 215 139 55 496 15,90
FTC 0 0 0 1 1 2 0,07
EFV 40 72 95 20 8 235 7,54
RAL 0 1 1 2 3 7 0,22

ABC + ламівудин 1 0 0 0 0 1 0,03
AZT + ламівудин 146 44 74 30 18 312 10,00

AZT + ламівудин + NVP 0 0 0 0 1 1 0,03
TDF + FTC 134 94 228 99 52 607 19,46

FTC + TDF + EFV 331 0 660 270 0 1261 40,43
Разом 751 247 1330 592 199 3119
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Рис. 4. Аналіз даних питомої ваги розвитку серйозних випадків ПР АРВП  
упродовж 2019-2023 років в Україні відповідно до МНН ліків
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з-поміж яких 183 або 5,88 % припадало на  
серйозні, решта – 2936 (94,12 %) на не-
серйозні прояви ПР. Отже, за групою АРВП 
співвідношення між серйозними та несер- 
йозними проявами АРВП дорівнювали 1:16.  
Слід зазначити, що у працях вітчизняних уче- 
них, які були опубліковані за 2008-2012 ро- 
ки, аналогічний показник співвідношення 
дорівнював 1:2 [29]. Тобто можна стверджу- 
вати, що упродовж 2019-2023 років мало міс- 
це суттєве пожвавлення ситуації з моніто- 
рингом та фіксацією ПР у разі використан- 
ня АРВП в Україні у лікуванні ВІЛ-пози- 
тивних осіб.

За даними аналізу рис. 4 та 5, можна та- 
кож зазначити про значне домінування про- 
явів спонтанних ПР АРВП комбінованого 
складу. Так, до п’ятірки найперших препа-
ратів за МНН, які упродовж 2019-2023 ро-
ків мали найвищі показники кількості та 
питомої ваги (%) ПР за групою серйозних 
проявів, входили три комбіновані препа-
рати (FTC + TDF + EFV, TDF + FTC, AZT + ла-
мівудин) та два монопрепарати (TDF, EFV).  
Зі свого боку, перші позиції за наявністю не- 
серйозних ПР також займали три комбіно-
вані (FTC + TDF + EFV, TDF + FTC, AZT + ла-
мівудин) та два (DTG, EFV) монопрепарати 
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Рис. 5. Структурний аналіз питомої ваги (%) виникнення несерйозних випадків ПР АРВП 
упродовж 2019-2023 років в Україні за МНН ліків

Таблиця 3

АНАЛІЗ П’ЯТІРКИ НАЙПЕРШИХ АРВП ЗА КІЛЬКІСТЮ ТА ВІДСОТОК ВИПАДКІВ ПР  
ВІДПОВІДНО ДО МНН УПРОДОВЖ 2019-2023 РОКІВ В УКРАЇНІ

П’ятірка найперших АРВП за МНН 
серйозні випадки ПР несерйозні випадки ПР

МНН кількість % МНН кількість %
FTC + TDF + EFV 61 33,33 FTC + TDF + EFV 1200 40,87

TDF + FTC 53 28,96 TDF + FTC 554 18,86
TDF 24 13,12 DTG 487 16,59

AZT + ламівудин 19 10,38 AZT + ламівудин 293 9,98
EFV 11 6,01 EFV 224 7,63
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антиретровірусної дії. Окремо слід зазна-
чити про дублювання 3-х вищезазначених 
комбінованих препаратів та одного моно-
препарату EFV у складі п’ятірки найперших 
за кількістю та питомою вагою (%) як сер-
йозних, так і несерйозних ПР (табл. 3). 

За такими препаратами, як ABC, AZT, RAL,  
FTC та NVP, протягом 2019-2023 років вза-
галі не спостерігалось повідомлень про ПР, 
що мали серйозні наслідки для людини. Зі 
свого боку, кількість несерйозних випад-
ків ПР дорівнювала: ABC – 41 КП (1,40 % від 
загальної кількості ПР про несерйозні ПР), 
AZT – 5 КП (0,17 %), RAL – 7 КП (0,24 %), 
FTC – 2 (0,07 %) та NVP – 4 КП (0,14 %).

Підсумовуючи результати проведених до- 
сліджень, можна стверджувати, що за вка-
заний період відбулись істотні кількісні та 
якісні зміни у системі вітчизняного фарма- 
конагляду, які посприяли підвищенню ак-
тивності лікарів у напрямі оформлення КП 
за ПР АРВП. Нестабільний і складний харак-
тер повідомлень та їх структури, який був 
доведений за МНН або за типом проявів ПР,  
потребує подальших досліджень у зазначе-
ному напрямі. 

Висновки 
1. За результатами ретроспективного ана- 

лізу даних кількості КП з повідомленнями 
про ПР АРВП за 2007-2013 та 2017-2023 ро- 
ки встановлено таке. Упродовж 2007-2013 ро- 
ків в Україні спостерігалось планомірне зро- 
стання даних про ПР АРВП з 146 до 561, 
тобто у 3,8 рази. Це можна оцінити пози-
тивно з огляду на організацію ефективної 
роботи системи фармаконагляду в Україні. 

2. На відміну від вищезгаданого періоду,  
з 2017 по 2023 рік цей процес мав вкрай 
нестабільний характер розвитку в часі. 
Так, у 2017 році КП про ПР АРВП дорівню-
вало 732, у 2018 році – 885, у 2019 році – 
751, а вже у наступному 2020 році – лише 
247 КП. 

3. За даними 2021 року ми спостерігали  
найвище (1330 випадків) значення звернень  
лікарів щодо розвитку ПР АРВП. Упродовж 
2022-2023 років мало місце різке зниження 
даних про ПР порівняно з даними довоєнно-
го 2021 року. Так, у 2022 році цей показник 
дорівнював 592, а у 2023 році – 199 випадків. 

4. Значне зниження повідомлень про ПР  
АРВП у період з 2022 по 2023 рік в Україні  
зумовлено впливом дії різних факторів, 

з-поміж яких слід зазначити такі: відсут- 
ність координаційної дії відповідних дер-
жавних органів, а також їх співпраці із за- 
кладами охорони здоров’я на територіях,  
які є тимчасово окупованими або наближе- 
ними до бойових дій; міграція ВІЛ-позитив- 
них людей та лікарів-інфекціоністів всере-
дині країни та за кордоном; недостатній 
рівень забезпечення хворих АРВП; відсут-
ність ефективних комунікацій між лікаря-
ми та ВІЛ-позитивними людьми тощо. 

5. За даними структурного аналізу (%)  
повідомлень (2019-2023 роки) про ПР АВРП  
визначена п’ятірка найперших препаратів 
за МНН: FTC + TDF + EFV (1261 випадків або  
40,43 %); TDF + FTC (607 та 19,46 % відпо-
відно); DTG (496 та 15,90 %); AZT + ламіву-
дин (312 та 10,00 %); EFV (235 або 7,54 %). 
Характерним є той факт, що у складі п’ятір- 
ки найперших домінують комбіновані АРВП  
за МНН (FTC + TDF + EFV, TDF + FTC, AZT + 
ламівудин). 

6. Доведена наявність безпрецедентно  
великого інтервалу коливань показників 
спонтанних повідомлень про ПР за різни- 
ми найменуваннями АРВП (за МНН) упро-
довж 2019-2023 років. Цей показник коли-
вався у діапазоні значень від 1 (ABC + ламі- 
вудин; AZT + ламівудин + NVP) до 1261 по-
відомлення (FTC + TDF + EFV). 

7. Установлено, що за частотою наяв-
ності даних про ПР (від 1 до 5 протягом  
2019-2023 років) АРВП комбінованого скла- 
ду були представлені в усіх групах за час-
тотою повідомлень від лікарів: висока час-
тота повідомлень (5 разів за 5 років, AZT +  
ламівудин та TDF + FTC); середня частота 
(від 3 до 4 разів за 5 років, FTC + TDF + EFV); 
низька частота (від 0 до 2 разів за 5 років,  
ABC + ламівудин, AZT + ламівудин + NVP). 

8. За даними спеціальної літератури, спів- 
відношення між серйозними та несерйоз-
ними ПР від застосування АРВП упродовж 
2008-2012 років дорівнювало 1:2, а за да- 
ними наших досліджень, цей показник ста- 
новив 1:16. Тобто можна стверджувати про  
значне підвищення активності лікарів сто- 
совно оцінки ефективності використання 
АРВП у лікуванні ВІЛ-позитивних людей  
в Україні.

9. За результатами структурного аналі- 
зу КП відповідно до типу ПР АРВП доведе-
но, що найвищі показники їх виявлення 
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мають комбіновані ліки – FTC + TDF + EFV, 
TDF + FTC, AZT + ламівудин. Ці препарати  
входили до п’ятірки найперших за показ-
никами як серйозних, так і несерйозних 
проявів ПР АРВП. Порівняно високі дані ПР  
мали місце також і в разі застосування пре-
паратів TDF (487 КП або 16,59 % з-поміж не- 
серйозних) та EFV (11 або 6,01 % у сукуп-
ності серйозних та 224 або 7,63 % з-поміж 
несерйозних ПР).

10. Слід зазначити, що за такими препара-
тами, як ABC, AZT, RAL, FTC та NVP, протягом  

2019-2023 років були відсутні дані стосовно  
серйозних проявів ПР, а кількість несерйоз-
них ПР становила лише 59 (2,02 %) випадків. 

Перспективи подальших розробок.  
З метою оцінки впливу різних факторів на  
динаміку та структуру розвитку ПР під час  
лікування ВІЛ-позитивних людей у подаль- 
шому нами буде проведений регресійно-
кореляційний аналіз, який дозволить до-
вести або спростувати зв’язок між зазна-
ченими показниками у динаміці років. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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