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Двойная эпидемия

• 30-50% больных с синдромом 
зависимости от опиатов - HIV+ 

• Около 80-90% HepC+ 

• Лечение этой категории больных 
должно включать терапию как 
аддиктивных расстройств, так и 
инфекционых заболеваний



ПЕРОРАЛЬНАЯ

Лекарственные 

формы:

НАЛТРЕКСОН

ИМПЛАНТИРУЕМАЯ

ИНЪЕКЦИОННАЯ









Заключение
(Почти 20 лет исследований, около 1400 больных принимали в них участие)

Пероральный налтрексон: 
– Эффективен в случае контроля приверженности терапии (комплайенса)

– С увеличением возраста больных эффективность терапии снижается

– Комбинация налтрексона с СИОЗ или гуанфацином существенно не 

увеличивает эффективность терапии

Пролонги налтрексона: 

Имплантат (Prodetoxone):

– Эффективнее перорального

– Действует 2-3 мес

– Хирургический путь введения

Инъекционный (Vivitrol):
‒ Простой путь введения

‒ Хорошая переносимость

‒ Продолжительность 

действия – 1 месяц

Все лекарственные формы налтрекосна снижают
поведение, связанное с риском ВИЧ-инфицирования



7.7

0.7

4.4

3.7

7.2

1.9

4.0

3.3

0.0

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

8.0

M
e
a
n
 R

A
B

 s
c
o
re

s

XR-NTX (N=126/71)

Placebo (N=124/65)

Baseline           24 нед.

Тест оценки степени риска ВИЧ-

инфицирования (ТОСР): 

*

* P=0.006

P-value based on Van der Waerden test for XR-NTX vs. Placebo
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ТОСР:  Drug Risk ТОСР:  Sex Risk

Baseline 24 нед.



ТОСР HIV

ТОСР: Drug risk ТОСР: Sex risk
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ИМПЛАНТАТ НАЛТРЕКСОНА

Таблетки для имплантации, 

1000 mg налтрексона



Фармакокинетика имплантата

налтрексона (данные производителя)

Приведены данные концентрации налтрексона в крови

0

10 20 30 40 50 60 70

Время после имплантации (дни)

C
К

о
н

ц
е
н

т
р

а
ц

и
я

, 
 n

g
/m

l

Метаболит налтресона Налтрексон



ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ

68  Did not complete
44 Lost to follow-up                  
20 Refused
1 Incarceration 
3 Death 

200 Randomized

38 Excluded
35  Did not meet inclusion criteria                      
3  Withdrew consent     

70 Have CD4 and VL 
data

Figure 1.  Study Flow Diagram

238 Individual Screened 
for  Eligibility

100 Assigned to Oral 
Naltrexone

32 Completed trial

100 Assigned to 
Naltrexone Implant

17 Completed NTX 
treatment

55  Did not complete
44 Lost to follow-up                  
8 Refused  
1 AE
1 subject removed implant
1 Death 

46 Completed trial

32 Completed NTX 
treatment

82 Have CD4 and VL 
data

МЕТОДЫ:

• 200 детоксицированных

HIV+ больных с СЗО,

ранее не получавших

АРВТ

• Рандомизация 1:1 в

программу 12 мес.

терапии ИН + ОН-плацебо

и АРВТ, или ОН + НИ-

плацебо и АРВТ

• Все больные раз в две

недели получали сеанс

наркологического

консультирования



ПОКАЗАТЕЛИ ЭФФЕКТИВНОСТИ

Первичные

• ВИЧ Вирусная нагрузка - VL (LLQ400 
копий) на сроке 12 мес (завершение 
исследования)

Вторичные

• Удержание в программе лечения СЗО

• Употребление опиоидов

• Удержание в программе АРВТ

• MEMS cap данные

• CD4

• Нежелательные являения



ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ И КЛИНИЧЕСКИЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ

ПЕРОРАЛЬНЫЙ ИМПЛАНТАТ

N 100 100

Возраст, годы

(M±SD, min-max)
32.3±4.5 (23-45) 33.2±4.6 (23-45)

Пол, женщины (n,%) 28 (28%) 29 (29%)

Гепатит B (n,%) 17(17%) 17(17%)

Гепатит C (n,%) 85 (85%) 88 (88%)

HIV, годы (M±SD) 8.5±3.6 8.5±3.7

СЗО, годы (M±SD) 12.9±4.2 13.0±4.5

Вирусоная нагрузка, 

VL (M±SD)
61852 ±148552 50442±158939

CD4, cells/mm3 220.4±106.2 248.5±189.0



Число больных, завершивших лечение, значимо

больше в группе ИН по сравнению с ОН (32% vs 17%,

p<0.05)

Удержание в программе лечения СЗО
Kaplan Meier Survival Functions

Log-rank test

P=0.011



Среднее количество опиоид-

положительных визитов на одного больного



Кумулятивный % опиат-негативных

анализов мочи



Потребление этанола (г/день)

Значимые различия между группами ИН и ОН

(F1,157=4.00; P=0.047) и группами выбывших (dropped) vs. 

завершивших терапию (completed) (F1,157=7.95; P=0.0054)

Oral NTXN                                        Implant NTXN



Удержание в АРВТ было лучше в ИН-группе – по

сравнению с ОН-группой (46% vs 32%, p<0.05)

УДЕРЖАНИЕ В ПРОГРАММЕ АРВТ
Kaplan Meier Survival Functions

Log-rank test

P=0.025



ПРИВЕРЖЕННОСТЬ АРВТ

% БОЛЬНЫХ, ПРИВЕРЖЕННЫХ АРВТ, БЫЛ ВЫШЕ В 

ГРУППЕ ИМПЛАНТАТА НАЛТРЕСОНА ПО СРАВНЕНИЮ С 

ОН (46% vs 32%; p=0.045)

32%

68%

ОН

Adherent

Dropped

46%

54%

ИН

Adherent

Dropped



MEMS cup данные лучше у тех, кто удерживался в программе терапии 

налтрекосном (независимо от группы терапии) (Mean±SD): 9,22%±8,52%

vs. 38,45%±16,20%; ANOVA (F1=268.46, P<0.001)

MEMS cups данные
Процент принятых таблеток АРВТ

(по отношению к количеству таблеток, которые пациент должен был принять в 

течение года)



Вирусная Нагрузка (VL)

ПЕРВИНЫЙ ПОКАЗАТЕЛЬ: Большее подавление 

ВИЧ в группе ИН по сравнению с ОН [66% vs 50%; 

OR (95%CI)=1.94 (1.10-3.43)]



CD4

• Рост CD4 был выше у тех больных, которые удерживались в 

терапии налтрексоном (независимо от группы)

• CD4 cells/mm3 в конце исследования vs. начало для 

завершивших vs. выбывших (M±SD): 206.2±201.8 vs. 67.3±159.4, 

p<0.001.



Шкала ОКВ (Эффективность терапии)

Статистически значимые различия: Показатели ИН лучше, чем ОН

(Tukey-Kramer Adjustment:  p<0.05).

*



АЛТ и АСТ



НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

НЕТ ЗНАЧИМЫХ РАЗЛИЧИЙ МЕЖДУ ГРУППАМИ (p>0.5)

4%

32%

64%

ORAL

SAE
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ОГРАНИЧЕНИЯ ИМПЛАНТАТА 

НАЛТРЕКОНА

1. Хирургическая процедура введения

2. Опасность гнойной инфекции в месте 
имплантации (особенно у ВИЧ+)

3. Косметический дефект

4. Возможно удаление имплантата в 
первые несколько недель 

5. У небольшого процента болных
инкапсулируется и не действует



В СВЯЗИ С ОТСУТСТВИЕМ 

НА РЫНКЕ ИМПЛАНТАТА 

НАЛТРЕКСОНА

ЦЕЛЕСООБРАЗНО  

СОВМЕЩАТЬ АРВТ 

С ИНЪЕКЦИОННЫМ 

НАЛТРЕКСОНОМ !!!





СПАСИБО ЗА

ВНИМАНИЕ!


