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ОГЛЯД 

Що входить у цей технічний бріф? 

Ця технічна публікація Всесвітньої організації охорони здоров'я (ВООЗ) має на меті: 

• надати оновлені дані про дозування пероральної TDF-вмісної доконтактної профілактики (ДКП) для чоловіків, що 

практикують секс із чоловіками 

• підсумувати існуючі докази безпечності та ефективності схеми ДКП за потреби (ДКП-ЗП) 

• описати обґрунтування для пропонування ДКП-ЗП як альтернативи щоденному прийому пероральної ДКП для 

чоловіків, що практикують секс із чоловіками, у рамках всеохопної профілактики ВІЛ та послуг статевого здоров'я 

• обговорення критеріїв пропонування ДКП-ЗП чоловікам, що практикують секс із чоловіками, в тому числі чіткі 

повідомлення щодо того, як чоловіки, що займаються сексом із чоловіками, можуть переходити з ДКП-ЗП на щоденне 

дозування (і навпаки). 

Терміни і визначення 

У цьому брифі використовуються наступні терміни: 

• ДКП, або доконтактна профілактика означає таблетки, що містять тенофовіру дизопроксил фумарат (TDF) і 

емтрицитабін (FTC), якщо окремо не зазначено іншого. 

- Щоденна пероральна ДКП актуальна для всіх людей, незалежно від гендеру, сексуальної орієнтації або 

сексуальної поведінки. 

- Схема ДКП за потреби рекомендується ЛИШЕ для чоловіків, що практикують секс із чоловіками, про що детально 

роз'яснено в цьому технічному оновленні. 

• Чоловіки, що практикують секс із чоловіками (ЧСЧ) охоплюють геїв та бісексуальних чоловіків, та інших чоловіків, 

що практикують секс із чоловіками. 

• Трансгендерний(а) означає людей, чия гендерна ідентичність відрізняється від тієї, яку їм було призначено при 

народженні (наприклад, особа, що вважалася чоловіком в дитинстві, але тепер ідентифікує себе як жінку). 

• Цис-, або цисгендерний(а) означає людей, чия гендерна ідентичність відповідає тій, яку їм було призначено при 

народженні. 

У літературі прийом ДКП за потреби (event-driven) описується цілим рядом термінів, у тому числі «2+1+1», «під запит», 

«нещоденна», «ситуативна», «перікоїтальна» та «переривчаста» ДКП. Це може плутати як медичних працівників, що 

пропонують ДКП, так і осіб, хто прагне отримати послуги ДКП. У даному технічному брифі ми використовуємо термін 

«ДКП-ЗП».
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ВСТУП 

ВООЗ рекомендує пероральну доконтактну профілактику (ДКП) для людей зі значним ризиком ВІЛ, як компонент всеохопної 

профілактики ВІЛ (1). У ДКП пероральний тенофовіру дизопроксил фумарат (TDF) або об'єднані в одній лікарській формі 

TDF/емтрицитабін (TDF/FTC), або об'єднані TDF/ламівудин (TDF/3TC) призначається ВІЛ-негативним людям для профілактики 

набуття ВІЛ. ДКП показала свою ефективність у широкому діапазоні ВІЛ-негативних популяцій. ВООЗ вважає FTC та 3TC 

взаємозамінними, як для цілей лікування, так і для профілактики ВІЛ-інфекції (2-4). 

Все більша кількість країн приймають політики, що впроваджують ДКП для запобігання ВІЛ. У глобальному огляді було 

виявлено, що 40 країн впровадили пероральну ДКП у свої політики або настанови станом на кінець 2018 року (5). 

Використання ДКП істотно виросло з часом, зокрема серед чоловіків, що практикують секс із чоловіками, в умовах високого 

рівня доходів, де ДКП була впроваджена на ранніх етапах, а також серед інших пріоритетних популяцій в умовах низьких і 

середніх доходів. 

Нові доказові дані клінічних досліджень щодо ефективності різних стратегій 

дозування дають можливість запропонувати гнучкість, вибір та зручність тим 

особам, кому буде корисна ДКП, і беруться до уваги ВООЗ у оновленні 

рекомендацій для країн. ВООЗ також пропагує використання диференційованих 

підходів для охоплення чоловіків, що практикують секс із чоловіками, та інших 

ключових популяцій1 по всьому континууму послуг ВІЛ, в тому числі для ДКП (6). Ці нові стратегії мають потенціал скоротити 

вартість препаратів, скоротити кількість пігулок для прийому і їхню токсичність, а також покращити прихильність серед тих, 

кому повсякденний прийом таблеток видається складним. 

У 2016 році ВООЗ опублікувала Консолідовані настанови щодо використання антиретровірусних препаратів для лікування і 

профілактики ВІЛ-інфекції: рекомендації для підходу громадського здоров'я - 2 видання. Ця публікація описує високу 

ефективність схеми ДКП як до, так і після сексу серед ЧСЧ, які повідомили про часту сексуальну активність у дослідженні 

IPERGAY - схема, яка тепер називається прийомом ДКП за потреби (ДКП-ЗП) (1). У цих настановах ВООЗ відзначила, що 

спосіб найкращого впровадження рекомендацій з ДКП до різноманітних і мінливих сексуальних практик буде пріоритетом для 

майбутніх досліджень впровадження. 

РЕКОМЕНДАЦІЇ ВООЗ ІЗ ДКП, 2015 

Пероральна ДКП, що містить тенофовіру дізопроксіл (TDF) має пропонуватися  як додатковий варіант профілактики для 

людей зі значним ризиком ВІЛ-інфекції, у рамках підходу комбінованої профілактики. 

Висока якість доказів, сильна рекомендація. 

У 2017 році ВООЗ надала додаткові рекомендації країнам, випустивши модульний інструмент впровадження ДКП (7). У 

клінічному модулі в цьому інструменті було відзначено, що порівняння ДКП за щоденною схемою і за потреби було обмежене 

за розміром і різноманітністю досліджень; висока ефективність і прийнятність ДКП-ЗП серед ЧСЧ в умовах високих доходів 

була чітко зрозуміла, те саме біло відзначено в консолідованих рекомендаціях з АРТ 2016 року. Проте у дослідженнях не було 

висновків щодо ефективності ДКП-ЗП під час гетеросексуального сексу і серед трансгендерів, і наявні тоді дані надійшли лише 

з одного дослідження, IPERGAY. Із цих причин, щоденне дозування лишалось єдиним рекомендованим ВООЗ варіантом. 

Потім у 2018 році, на основі проміжних результатів аналізу із великого імплементаційного дослідження ДКП-ЗП у Франції (8) 

ВООЗ визнала необхідність розглядати ДКП-ЗП як додатковий варіант для чоловіків, що практикують секс із чоловіками.  

Доказові дані про ефективність різних 

стратегій дозування пропонує користувачам 

ДКП гнучкість, вибір і зручність. 



16 ЩО ТАКЕ 2+1+1? СХЕМА ПЕРОРАЛЬНОЇ ДОКОНТАКТНОЇ ПРОФІЛАКТИКИ ЗА ПОТРЕБИ ДЛЯ ЧОЛОВІКІВ, ЩО ПРАКТИКУЮТЬ СЕКС ІЗ ЧОЛОВІКАМИ  

 

ЯКІ Є ДОКАЗИ ВИСОКОЇ ЕФЕКТИВНОСТІ ДКП-ЗП ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ, ЩО ПРАКТИКУЮТЬ СЕКС ІЗ 
ЧОЛОВІКАМИ? 
Першим рандомізованим, плацебо-контрольованим дослідженням (РКД), що повідомило про ефективність пероральної ДКП, 

був iPrEx — дослідження з шести країн, яке рандомізувало 2499 ВІЛ-негативних чоловіків і трансгендерних жінок, що 

практикують секс із чоловіками, по отриманню щоденно дози TDF/FTC або плацебо (9). Скорочення захворюваності на ВІЛ на 

44% (вибірка за наміром лікуватися, 95% довірчий інтервал [CI] 15-63) було відмічено в групі, рандомізованій у щоденний 

прийом пероральної ДКП у порівнянні з плацебо. Виявлювана діюча речовина в крові мала сильну кореляцію з 

профілактичним ефектом ДКП. 

Після iPrEx, більшість РКД і додаткових відкритих досліджень аналізували щоденну схему прийому (10). ВООЗ рекомендувала 

щоденний прийом пероральної ДКП у 2015-2016 році на основі систематичного огляду 18 досліджень і мета-аналізу, який 

також містив обмежену кількість доказових даних щодо ДКП-ЗП (10). В ході систематичного огляду в 2015 році ВООЗ оглянула 

публікації, і визначила три РКД, що оцінювали «переривчасту ДКП»: Угандське дослідження IAVI, Кенійське дослідження IAVI, 

та IPERGAY (11-13). Два дослідження IAVI мали обмежений розмір вибірки (обидва дослідження мали 72 учасники)і також 

певну методологічну невизначеність. Таким чином, вони не увійшли у метааналіз ВООЗ для оцінки показників інфікування ВІЛ 

за стратегією прийому: щоденною у порівнянні з «переривчастою». У метааналізі ВООЗ висловлено гіпотезу про вищий рівень 

ефективності ДКП-ЗП у порівнянні зі щоденним дозуванням для чоловіків що практикують секс із чоловіками: 86% проти 50%. 

Проте відмінність не досягла статистичної значимості (10). 

Щодо жінок, у дослідженні ADAPT, опублікованому в 2018, порівнювалися щоденний і два інші типи нещоденного прийому ДКП 

серед жінок у Кейптауні, ПАР. У дослідженні було виявлено, що щоденний прийом ДКП призвів до більш частого використання 

ДКП перед і після епізодів сексу (у тому дослідженні використовується термін «Охоплення ДКП») серед учасниць, ніж у групах 

за часом або за ситуацією (відповідно, 75% / 56% / 52%) (14). Схема прийому за потреби складалася з однієї пігулки, що 

приймалася перед сексом, та іншої, що приймалася після. Щоденна ДКП показала кращу прихильність до схеми і більш 

високих концентрацій препарату в крові, ніж дозування за часом або ситуацією. Ці результати підтримують рекомендацію 

жінкам приймати пероральну ДКП щоденно. 

ПЕРШЕ РКД, ЩО ПРОДЕМОНСТРУВАЛО ЕФЕКТИВНІСТЬ ДКП-ЗП ДЛЯ ЧОЛОВІКІВ, ЩО 
ПРАКТИКУЮТЬ СЕКС ІЗ ЧОЛОВІКАМИ 

У 2015 році Моліна і колеги опублікували перші результати РКД, що називалося 

IPERGAY (Intervention Preventive de l'Exposition aux Risques avec et pour les Gays), 

яке проводилося у Франції та Канаді (12). У дослідженні IPERGAY (n=400) було повідомлено, що використання ДКП-ЗП, яка 

складається з прийому подвійної дози двох таблеток TDF/FTC від двох до 24 годин до очікуваного сексу; потім третьої 

таблетки протягом 24 годин після перших двох таблеток і четвертої таблетки через 48 годин після перших двох таблеток 

чоловіками з високим ступенем ризику, що практикують секс із чоловіками, пов'язане з відносним скороченням у 86% ризику 

ВІЛ-інфекції у порівнянні з тими, хто приймає плацебо (вибірка за наміром лікуватися; 95% CI: 40-98%, P=0.002). У активній 

групі відбулося лише два зараження ВІЛ, обидва після припинення ДКП на період від одного до трьох місяців. На основі 

протоколу дослідження, якщо після прийому останньої таблетки була перерва більше ніж на 1 тиждень, повторний прийом 

починався з подвійної дози перед сексом; а якщо перерва була менше одного тижня, повторний прийом починався з однією 

таблеткою перед сексом. Проте для спрощення рекомендацій із дозування для тих людей, хто припиняє і повторно починає 

ДКП, а також для зайвої обачності, програма ДКП-ЗП у Франції тепер пропонує, щоб усі повторні початки розпочиналися з 

подвійної дози (Дж. Моліна, особисте спілкування, травень 2019). 

У першому дослідженні IPERGAY ДКП-ЗП 

скоротила ризик ВІЛ-інфекції на 86%. 
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Популяція у дослідженні IPERGAY мала особливо високий ризик ВІЛ, часто маючи незахищені статеві акти. За 

повідомленнями учасників, медіанна кількість прийому складала 15 таблеток TDF/FTC або плацебо на місяць, і аналіз 

концентрації препарату в плазмі у підвибірці тих, хто був рандомізований у групу TDF/FTC , показав, що 86% мали концентрації 

тенофовіру на рівні еквівалентному прийому протягом попереднього тижня. На відміну від цього, у РКД iPrEx, лише 50% 

учасників у активній групі мали такі рівні препарату після рандомізації на щоденний прийом (9). 

На час перших результатів IPERGAY у 2015 році було неясно, чи стратегія дозування під запит також спрацює для ЧСЧ, що 

практикують секс нечасто. У 2017 році наступний аналіз (підгруп) з дослідження IPERGAY повідомив про 134 людинороки 

ведення 269 учасників, які повідомили про менш частий секс і використання ДКП «під запит» (15). У цьому аналізі учасники 

повідомили про заняття сексом із медіанною кількістю п'ять (IQR: 2 — 10) разів на місяць, що відповідає медіані 9,5 (IQR 6 — 

13) таблеток на місяць. Усі шестеро повідомили про зараження у групі плацебо, а відносне скорочення захворюваності на ВІЛ 

у активній групі склало 100% (95% CI: 20-100). Це показало, що ДКП-ЗП ефективна серед чоловіків, що практикують секс із 

чоловіками, навіть в умовах нечастого сексу. 

ВІДКРИТЕ ДОДАТКОВЕ ДОСЛІДЖЕННЯ У ПРОДОВЖЕННЯ IPERGAY 

У 2017 році були опубліковані результати відкритого додаткового дослідження IPERGAY. ДКП-ЗП знову показала високу 

ефективність. Повідомлене скорочення захворюваності на ВІЛ склало 97% (95% CI: 81-100) відносно групи плацебо з 

рандомізованої фази (16). Ключовий висновок у цьому дослідженні, який також спостерігається у інших відкритих дослідженнях 

(17) полягає в тому, що учасники дослідження з більшою імовірністю продовжать пероральний ДКП, коли вони знають, що 

приймають активний препарат, а не плацебо. У цьому дослідженні не було помічено збільшення захворюваності на інфекції, 

що передаються статевим шляхом (ІПСШ). 

ВЕЛИКИЙ ДЕМОНСТРАЦІЙНИЙ ПРОЕКТ І ЩОДЕННОГО ДОЗУВАННЯ, І ДКП-ЗП. PREVENIR 

Франція, що однією з перших у світі впровадила ДКП, тепер налічує приблизно 10 400 користувачів ДКП (18), а рекомендації з 

ДКП містять як щоденне, так і ДКП-ЗП для чоловіків, що практикують секс із чоловіками (19). 

Prevenir — це поточне спостережне дослідження, спонсороване французькою дослідницькою агенцією l'Agence francaise de 

recherche sur le sida (ANRS), запущене у травні 2017 р. Воно має продемонструвати 15% скорочення кількості нових ВІЛ-

інфекцій серед учасників дослідження, що використовують щоденну або ДКП-ЗП. Prevenir планує залучити 3000 ВІЛ-

негативних осіб, переважно чоловіків, що займаються сексом із чоловіками, але включити і трансгендерних чоловіків і жінок, 

гетеросексуальних чоловіків і жінок, секс-працівниць і мігрантів у регіоні Іль-де-Франс (Паризький регіон) (20). Окрім 

досліджень Impact у Великій Британії, та EPIC у Новому Південному Уельсі, Австралія, Prevenir є одним із найбільших 

демонстраційних проектів впровадження пероральної ДКП після рекомендації ВООЗ щоденного дозування ДКП для будь-яких 

людей, що мають значний ризик ВІЛ (21, 22). 

Таблиця 1. Захворюваність на ВІЛ, повідомлена у проміжному аналізі дослідження Prevenir, 
2019 р. 

Схема дозування ДКП Ведення (людинороки) 
Показник захворюваності на ВІЛ на 

100 людинороків (95% CI) 

TDF/FTC (щоденно) 1073 0 (0-0,3) 

TDF/FTC (ДКП-ЗП) 1133 0,18 (0,02-0,6) 
Джерело: Molina et al., 2019 (47).  

У проміжному аналізі, презентованому у липні 2019 р. на Міжнародній конференції з питань СНІД, повідомлено лише про два 

випадки зараження ВІЛ серед 3057 учасників Prevenir, що приймають або ДКП-ЗП, або щоденне дозування (Табл. 1) (47). 
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Серед учасників, 51% приймав ДКП на щоденній основі, а 49% вибрали ДКП-ЗП. Було два випадки ВІЛ-інфекції у групі ДКП-ЗП 

серед учасників, які припинили ДКП, і відсутні ВІЛ-інфекції у щоденній групі. Лише 3 учасники припинили ДКП через пов'язані з 

препаратом небажані явища, що показує безпечність такої стратегії прийому. Серед учасників на ДКП-ЗП, 18% не 

використовували ДКП-ЗП під час останнього статевого акту, проте коли ДКП використовувалась, прихильність була високою 

(79%), і відбивала той факт, що учасники могли передбачити, коли у них буде секс, і використовувати ДКП-ЗП. У проміжному 

аналізі Prevenir було зроблено важливе спостереження, що 20% учасників використовували презервативи, незалежно від 

стратегії прийому.  
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На основі наявних доказів, цей технічний бріф оновлює поточні рекомендації ВООЗ щодо пероральної ДКП, додаючи варіант 

дозування за потреби для чоловіків, що практикують секс із чоловіками. Оскільки дані по ДКП-ЗП для інших популяцій є 

обмеженими (таких як трансгендерні жінки і люди, що займаються гетеросексуальним сексом), а для жінок була виявлена 

менша концентрація під час статевих актів ніж у щоденному прийомі, то прийом за потреби зараз не рекомендується для інших 

популяцій. Щоденна пероральна ДКП все ще рекомендується для всіх людей із ризиком зараження ВІЛ, в тому числі і для 

чоловіків, що практикують секс із чоловіками. У таблиці 2 наведено, коли ДКП-ЗП слід розглядати як альтернативу щоденній 

ДКП.  

Таблиця 2. Коли слід розглядати ДКП-ЗП 
Для кого підходить ДКП-ЗП? Для кого НЕ підходить ДКП-ЗП? 

чоловікам, що практикують секс із чоловіками: 

- для яких ДКП-ЗП є більш ефективною і зручною 

- що мають секс нечасто (наприклад, секс менше 
ніж 2 рази на тиждень у середньому) 

- що можуть планувати секс принаймні за 2 
години до того, або може відкласти секс 
принаймні на 2 години 

• цисгендерні жінки або трансгендерні жінки 

• трансгендерні чоловіки, що мають 
вагінальний/фронтальний секс 

• чоловіки, що мають вагінальний або анальний 
секс із жінками 

• люди з хронічною інфекцію гепатиту В. 
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ЩО ТАКЕ ДКП-ЗП 2+1+1 І ЯК СЛІД ЇЇ 
ВИКОРИСТОВУВАТИ ЧОЛОВІКАМ, ЩО МАЮТЬ СЕКС 
ІЗ ЧОЛОВІКАМИ? 
ДКП-ЗП для ЧСЧ складається з прийому подвійної дози (дві таблетки, що складають ударну дозу) TDF/FTC (або TDF/3TC) від 

двох до 24 годин перед сексом; потім третьої таблетки протягом 24 годин після перших двох таблеток і четвертої таблетки 

через 48 годин після перших двох таблеток (рис.1 ). ДКП-ЗП описується також як «Дозування 2+1+1»: термін, який може бути 

корисний для комунікації цього підходу як альтернативи щоденного дозування для чоловіків, що мають секс із чоловіками. 

Дозування 2+1+1 є єдиною схемою ДКП-ЗП, для якої продемонстрована ефективність. Інші схеми, в тому числі з 

використанням однієї таблетки до або після сексу, або прийом ДКП чотири рази на тиждень, досліджувалися, але їхня 

ефективність невідома (14, 24). 

Дозування 2+1+1 описує ДКП-ЗП, коли йдеться про окремий статевий акт. Якщо у наступні дні відбуваються інші статеві акти, 

то по одній таблетці ДКП можна продовжувати щоденно, поки продовжується секс, і одна таблетка на день приймається іще 

протягом двох днів після останнього статевого акту. 

Рис. 1. Схема прийому ДКП-ЗП (2+1+1) 
 



ОНОВЛЕННЯ РЕКОМЕНДАЦІЙ ВООЗ ЩОДО ПЕРОРАЛЬНОЇ ДКП. 

 

Не було проведено досліджень ДКП-ЗП серед 
підлітків-чоловіків, які займаються сексом із 
чоловіками, окрім молодих людей старше 18 років, 
які брали участь у дослідженні ADAPT/HPTN 067, де 
було виявлено, що щоденне дозування має краще 
охоплення ніж нещоденна ДКП. Оскільки для 
молодих людей може потребуватися більш активна 
підтримка у продовженні і у розумінні, як безпечно 
починати і припиняти ДКП, а також як і коли 
переходити між щоденним дозуванням і ДКП-ЗП, для 
деяких може бути простіше щоденний прийом 
таблеток. Модуль 12 інструменту впровадження ДКП 
від WHO (24) пропонує додаткові відомості про 

Підліткам може бути потрібна більш 

активна підтримка у прийомі ДКП і 

розвиненні прихильності. 
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особливі фактори щоденного надання ДКП підліткам 
і молодим людям.



ОНОВЛЕННЯ РЕКОМЕНДАЦІЙ ВООЗ ЩОДО ПЕРОРАЛЬНОЇ ДКП. 

 

ЯК ПЕРЕХОДИТИ ЗІ ЩОДЕННОЇ НА ДКП-ЗП? 
Для всіх людей із ризиком ВІЛ, щоденний прийом пероральної ДКП показано, один раз на день, щодня протягом періоду 

частого сексу або коли секс є непередбачуваним. ДКП можна припиняти, коли сексу не відбувається. Частота сексу різна від 

особи до особи, і залежить від багатьох факторів, зокрема, сексуальних практик, образу життя, стану стосунків, сексуальної 

динаміки, віку, а ризик ВІЛ також залежить від фонової поширеності ВІЛ у спільноті. 

Для ЧСЧ, пероральну щоденну ДКП або ДКП-ЗП можна пропонувати як варіанти, і вибір може обґрунтовуватися особистими 

обставинами і уподобаннями відповідно до їхнього стилю життя, в тому числі з частотою, передбачуваністю і очікуваністю сексу. 

Рис. 2 пропонує алгоритм, який надавачі ДКП мають проходити з прийнятними для ДКП клієнтами, в тому числі і основні акценти 

під час наступних візитів. Щоденне дозування підходить клієнтам, у яких нагоди 

сексу не можуть бути передбачені, і для тих, чий потенційний контакт із ВІЛ є 

частіше ніж 2 рази на тиждень, відповідно ДКП-ЗП буде прийматися настільки 

часто, що це по суті відповідатиме щоденній ДКП. 

Якщо секс продовжується довше одного дня, користувач ДКП-ЗП може залишатися захищеним, приймаючи іншу таблетку 

щодня, допоки має секс, і припинити через 2 дні після останнього статевого акту. На відміну від цього, якщо особа починає 

щоденний прийом пероральної ДКП, але потім секс стає нечастим і передбачуваним, то натомість можна використовувати ДКП-

ЗП. 

Моніторингові візити і тестування на ВІЛ, а також інше лабораторне тестування 

для людей, які приймають ДКП, мають бути однаковими незалежно від 

щоденного прийому чи ДКП-ЗП. Див. клінічний модуль (Модуль 1) у Інструменті  

Чоловіки, що мають секс із чоловіками, можуть 

вибирати, чи їм краще підходить щоденне ДКП 

чи ДКП-ЗП. 
k -J 

Користувач ДКП-ЗП може залишатися 

захищеним, приймаючи іще по одній таблетці 

щодня, допоки має секс. 

Рис. 2. Запропонований алгоритм для надавачів ДКП у прийнятті рішення про 
пропонування ДКП-ЗП 
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1) Оцінка ризику ВІЛ і визначення прийнятності чоловіків, що практикують секс із чоловіками, для 
пероральної ДКП 

2) Пропонування ДКП і обговорення варіантів прийому 

 Щоденне дозування, якщо ризик більш частий ніж 2 рази на тиждень, і секс не може бути 
передбачений або відкладений на 2 години 

 Прийом за потреби, якщо секс може бути передбачений (особливо для нечастого сексу) 

 Чоловіки, що практикують секс із чоловіками на ДКП можуть переключатися з щоденного 
прийому на ДКП-ЗП (і назад) 

3) Наступні візити (через 1 місяць після початку та (або) щотримісяці) 

 Провести тестування на ВІЛ та інші ІПСШ 

 Пропонувати консультування, обговорюючи прихильність до стратегії прийому, і чи користувач 
ДКП переходить з однієї стратегії прийому до іншої 

 Оцінка імовірності збереження ризику ВІЛ у наступні тижні й місяці 

 Підліткам, які практикують секс із чоловіками, може бути потрібна більш активна підтримка у 
продовженні прийому ДКП, яка б стратегія дозування не була обрана 

 

ВООЗ для впровадження ДКП (7). Проте, чоловіку, що приймає ДКП-ЗП нечасто, можливо і не потрібний новий рецепт на ДКП-

ЗП щотримісяці, або можливо потрібно менша кількість упаковок. У такому випадку консультант має спеціально наголосити на 

тестуванні на ВІЛ щотримісяці. 

Перевагою ДКП-ЗП є те, що настанови про те як, і коли починати і припиняти ДКП вбудовані в саму назву, тобто «2+1+1». Зі 

щоденною ДКП, різні експерти роблять різні рекомендації стосовно мінімальної кількості днів щоденного дозування перед 

сексом, необхідної для досягнення захисту. Попередні рекомендації були консервативними і базувалися лише на 

фармакологічних моделях TDF. Більш свіже моделювання на основі фармакокінетичних результатів як для FTC, так і для TDF 

збігаються зі спостереженнями високої ефективності ДКП-ЗП серед чоловіків, що практикують секс із чоловіками (25, 26). 

Зважаючи на клінічні докази ефективності ДКП-ЗП серед чоловіків, що практикують секс із чоловіками, і останнім 

фармакологічним моделюванням, пропонується, щоб чоловіки, що практикують секс із чоловіками, на початку ДКП приймали 

одну ударну дозу в дві таблетки FTC/TDF (3TC/TDF) від двох до 24 годин перед сексом, незважаючи на намір приймати 

щоденну ДКП або ДКП-ЗП. Програми ДКП для ЧСЧ, які пропонують обидва підходи: під запит і щоденний, зазвичай 

рекомендують припиняти ДКП не раніше двох щоденних доз після останнього статевого контакту. 



ОНОВЛЕННЯ РЕКОМЕНДАЦІЙ ВООЗ ЩОДО ПЕРОРАЛЬНОЇ ДКП. 
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ЧОМУ ДКП-ЗП НЕ РЕКОМЕНДУЄТЬСЯ ДЛЯ ІНШИХ 
ПОПУЛЯЦІЙ? 
Наразі існують докази безпечності та ефективності ДКП-ЗП лише для чоловіків, що практикують секс із чоловіками (у чоловіків 

експозиція відбувається у приймаючому чи проникаючому анальному сексі з 

іншими чоловіками) (26-28). Є недостатні докази того, що ДКП-ЗП може 

вважатися стратегією дозування для жінок, трансгендерних жінок і чоловіків, що 

займаються вагінальним та (або) анальним сексом з жінками. Надавачі ДКП 

мають впевнитися, що таким популяціям пропонують щоденну схему прийому. 

Фармакологія тенофовіру, особливо у жіночих статевих шляхах, показує що запропонована стратегія дозування ДКП-ЗП може 

не забезпечити достатнього рівня захисту для жінок (25, 29, 30). ВООЗ звертало увагу на це конкретне питання в ході 

технічної консультації з фармакології препаратів ДКП у 2016 році (31). Необхідне додаткове дослідження серед жінок, щоб 

оцінити безпечність та ефективність різних схем ДКП-ЗП щодо вагінальної експозиції до ВІЛ. Дослідницькі схеми для жінок 

можуть включати ударні дози або додавання до лікарських форм інших препаратів (наприклад, інгібіторів інтегрази), які мають 

добру здатність проникати в тканини піхви. 

Трасгендерні жінки можуть безпечно приймати щоденно пероральну ДКП. Згідно свіжих фармакологічних даних щодо 

взаємодії ДКП і фемінізуючої гормональної терапії для трансгендерних жінок, слід з обережністю розглядати ДКП-ЗП як 

додатковий варіант (32, 33). Дані, представлені на Міжнародній конференції з питань СНІД в Амстердамі показали, що у 20 

тайських ВІЛ-негативних жінок на фемінізуючих гормонах (дослідження iFACT) щоденна пероральна ДКП не змінювала рівні 

фемінізуючих гормонів (33). Проте було відзначено, що рівні тенофовіру (TFV) в плазмі скоротилися на 13%. Це скорочення 

концентрації тенофовіру є невеликим і не має скоротити ефективність щоденного дозування ДКП серед трансгендерних жінок, 

проте може вплинути на ефективність ДКП-ЗП. 

Подібним чином, дослідження у США показало зміни у фармакології TDF/FTC для чотирьох трансгендерних жінок, що 

отримують АРТ з вмістом TDF (32). На відміну від тайського дослідження, де аналізувалися рівні в плазмі, у цьому дослідженні 

дивилися на ректальну концентрацію тенофовіру для жінок на фемінізуючий гормональній терапії. Активні рівні анаболітів 

тенофовір-дифосфату споріднені до дАТФ (природний субстрат зворотної транскриптази ВІЛ-1) були значно нижчі у цих 

трансгендерних жінок ніж у цисгендерних жінок, і скорочувалися по мірі збільшення концентрації естрогену від ін'єкційної 

фемінізуючої гормональної терапії. Це пілотне дослідження було дуже мале, і лабораторні методи були складними; необхідне 

додаткове дослідження для підтвердження результатів. 

ВООЗ визнає нагальну потребу для систем охорони здоров'я бути більш інклюзивними до трансгендерних популяцій, 

особливо до трансгендерних жінок, по всьому спектру досліджень у сфері профілактики/ДКП, від фармакології до 

впровадження. Крім того, органи громадського здоров'я мають ставити в пріоритеті наявність поінформованості і доступу до 

ДКП для трансгендерних жінок.

Існують докази ефективності й безпечності 

ДКП-ЗП лише для ЧСЧ. 
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ЧОМУ КОРИСТУВАЧІ ВІДДАЮТЬ ПЕРЕВАГУ ДКП-ЗП У 
ПОРІВНЯННІ ЗІ ЩОДЕННОЮ ДКП? 
В деяких умовах є вищим серед чоловіків, що практикують секс із чоловіками, віддається більше переваги ДКП-ЗП. Ступінь 

уподобання, схоже, залежить від профілів ризику чоловіків, і від того, чи ДКП-ЗП пропонуються як рівні варіанти, чи ДКП-ЗП 

пропонується лише якщо клієнт відмовляється від щоденної ДКП. Опитування у Франції перед початком досліджень ДКП-ЗП 

показало високий рівень зацікавленості в дозуванні «під запит» серед чоловіків, що практикують секс із чоловіками. Приблизно 

40% зі 443 чоловіків, що практикують секс із чоловіками, повідомили про зацікавленість в участі в дослідженні щодо ДКП-ЗП 

(34). У Китаї, після публікації цих результатів ДКП-ЗП, 100 з 292 опитаних (34,2%) у місті Шан'єнг чули про ДКП, а 170 (58,2%) 

були зацікавлені в участі в демонстраційному проекті з використанням ДКП-ЗП, в той час як 140 (48,3%) були зацікавлені у 

щоденному використанні (35). 

У дослідженні Prevenir, 53% чоловіків, що практикують секс із чоловіками, уподобали ДКП-ЗП, коли їм пропонували обидва 

варіанти таким чином, що заохочував користувача ДКП до прийняття власного інформованого рішення (8). У іншій лікарні в 

Парижі, де чоловікам, що практикують секс із чоловіками, пропонували обидва варіанти, 75,6% чоловіків, що практикують секс 

із чоловіками, вибрали ДКП-ЗП (36). На контрасті з цим, у клінічній когорті у Монреалі, де щоденна ДКП пропонувалася як 

схема, що медично рекомендована, а ДКП-ЗП пропонувалася як альтернатива для ЧСЧ, що вагаються із початком щоденного 

прийому, 22% вибрали ДКП-ЗП (37). Клініцисти з більш ніж 10 роками клінічного досвіду з більшою імовірністю призначали 

ДКП-ЗП (38). 

ДКП-ЗП може бути привабливим варіантом для чоловіків, що практикують секс із чоловіками, які відхиляють щоденну 

пероральну ДКП. У проведеному в США опитуванні, 74,3% чоловіків, що практикують секс із чоловіками, які вагалися із 

початком щоденної ДКП, зазначили, що вони були б більш охочі спробувати ДКП-ЗП (39). Більший інтерес у ДКП-ЗП 

висловлювали ЧСЧ, які повідомили належність до нечорної раси, були студентами або на повній зайнятості, мали деяку вищу 

освіту, були застраховані і занепокоєні через можливість зараження ВІЛ. 

Уподобання користувачів, бар'єри й фактори сприяння схемам ДКП були досліджені серед ЧСЧ в Таїланді, Канаді та 

Сполучених Штатах. У Таїланді деякі користувачі ДКП вважали щоденні схеми простішими для використання, оскільки їх 

можна було включити в повсякденну рутину і вони не вимагали планування сексу. Проте, ці чоловіки висловили занепокоєння 

щодо довготермінової безпеки і вартості схеми щоденного перорального прийому (40). Учасники дослідження оцінили ДКП-ЗП 

за мінімізацію впливу препарату і потенційних небажаних явищ. Вони вважають ДКП-ЗП привабливим вибором для ЧСЧ, що 

практикують секс нечасто, мають здатність планувати секс, і мають здатність приймати пост-сексову дозу (40). У канадському 

дослідженні ЧСЧ, які повідомили про менш частий секс із «випадковими» партнерами, або старшого віку, повідомили, що 

віддають сильну перевагу ДКП-ЗП, водночас ЧСЧ у ВІЛ-серодискордантних парах були більш схильні до вибору щоденного 

дозування (37). Подібним же чином, серед учасників дослідження ADAPT у США, ДКП-ЗП була оцінена, як «відповідна 

епізодичній природі ризику ВІЛ», що дозволяє користувачам припиняти ДКП, коли вони завершують ризиковані ситуації або 

періоди життя (41). Таке стратегічне дозування ДКП, що наголошує на більшому використанні ДКП під час періодів більшої 

потенційної експозиції ВІЛ, цінувався користувачами ДКП, і має кореляцію з ефективністю ДКП на дослідженнях (42, 43). 

У дослідженні HPTN 067 ADAPT, що проводилося серед ЧСЧ у Таїланді та США, люди, рандомізовані у групу прийому ДКП 

один раз до і один раз одразу після сексу з більшою імовірністю пропускали пост-сексові дози (23). Бар'єри для прийому дози 

після сексу, визначені користувачами ДКП, містять знаходження не вдома після сексу, страх того, що партнер дізнається про 

ДКП, і порушення ритуалів після сексу (44). Учасники з більшою ймовірністю приймали пост-сексову дозу, якщо користування 

ДКП було прийняте в спільноті або про нього уже було відомо статевому партнеру (40).
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ЯКІ ПОТЕНЦІЙНІ ПЕРЕВАГИ ДКП-ЗП СЕРЕД ЧСЧ? 
ДКП-ЗП є високоефективною для скорочення ризику набуття ВІЛ чоловікам, що практикують секс із чоловіками, а також має 

наступні додаткові переваги (31-35): 

• Дає вибір і зручність ЧСЧ, які можуть мати високий ризик ВІЛ протягом котких періодів або займаються сексом менше ніж 2 

рази на тиждень у середньому; 

• Виступає варіантом дозування для ЧСЧ, які можуть планувати, очікувати або відтерміновувати свої статеві акти; 

• Скорочує кількість таблеток для прийому; 

• Економить кошти, оскільки потрібна менша кількість таблеток, в тому числі й витрати з кишені пацієнта, якщо він купує ДКП. 
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ЯКІ ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ ДКП-ЗП СЕРЕД ЧСЧ? 
Є занепокоєння, що використання ДКП-ЗП, і постійний прийом правильної схеми можуть бути складними для деяких людей. 

Коли ДКП-ЗП і щоденна ДКП пропонуються чоловікам, що практикують секс із чоловіками, їх можна підтримати у виборі того 

варіанту, який їм більше підходить. Хоча визнається, що в деяких умовах, де клініки пропонують послуги ДКП ряду популяцій, 

в тому числі чоловікам, що практикують секс із чоловіками (як тим, хто ідентифікує себе таким, так і тими, хто не ідентифікує), 

єдиним варіантом може бути рекомендовано використання щоденної ДКП. Більше того, щоденне дозування слід пропонувати 

як альтернативу, що може бути простіша у використанні та є бажана, коли секс є менш частим та (або) незапланованим. 

Медикаментозна резистентність ВІЛ може з'явитися як результат експозиції вірусу ВІЛ до антиретровірусних препаратів під 

час субоптимальної прихильності до схеми ДКП і наступного зараження. Про резистентність до FTC та/або TDF у 

рандомізованих контрольованих дослідженнях повідомлялося нечасто, переважно через низьку захворюваність на ВІЛ у 

випадках прийому ДКП або недостатньої експозиції препарату, якщо прихильність до ДКП була низькою (10). Учасники в 

активній групі дослідження Ipergay показали високі рівні прихильності до ДКП, ВІЛ-інфекції не відбувалися у людей, що 

використовували ДКП-ЗП (45). У дослідженні Prevenir було два випадки ВІЛ-інфекції серед учасників, які припинили 

використання ДКП; жоден випадок не мав медикаментозної резистентності (47). 

Подібним же чином, про медикаментозну резистентність до ВІЛ-інфекції частіше повідомлялося, якщо пероральна ДКП з 

TDF/FTC випадково починалася під час недіагностованої ВІЛ-інфекції (10). Експозиція до антиретровірусних препаратів осіб із 

недіагностованим ВІЛ представляє собою основний ризик набуття медикаментозної резистентності, пов'язаної з ДКП. Вкрай 

необхідно вжити всіх доступних дій для виключення ВІЛ-інфекції до початку або повторного початку ВІЛ, і забезпечити 

регулярне і часте тестування на ВІЛ під час прийому ДКП. 

Тестування на ВІЛ рекомендується щотримісяці і для тих, хто приймає щоденно, і для тих, хто приймає ДКП-ЗП. Зазвичай це 

збігається з отриманням нового рецепту на препарати ДКП. Деякі клініцисти висловили занепокоєння, що ризик 

медикаментозної резистентності може бути вищим із ДКП-ЗП, оскільки експозиція препарату є епізодичною, а тестування на 

ВІЛ може не відбуватися перед використанням ДКП. Люди, що приймають ДКП-ЗП нечасто, в теорії можуть стати ВІЛ-

інфікованими в періоди, коли вони не на ДКП, що потім збільшує ризик резистентності, якщо ДКП-ЗП приймається без 

попереднього тестування на ВІЛ, щоб виключити ВІЛ-інфекцію. 

Моніторинг впровадження ДКП-ЗП і забезпечення подальших візитів щотримісяці для тестування на ВІЛ є важливим 

компонентом інтервенції ДКП. 

Хоча для рутинного моніторингу було би корисним розділяти дані про використання ДКП на щоденній схемі і ДКП-ЗП, 

потенційним ненавмисним наслідком моніторингу ДКП-ЗП є письмове визначення чоловіків, що практикують секс із чоловіками 

у системах звітності, оскільки ДКП-ЗП є варіантом дозування лише для ЧСЧ. Крім того, невиражені чоловіки, що практикують 

секс із чоловіками, можуть отримувати рецепти на щоденний прийом ДКП, щоб уникнути такої ідентифікації, проте можуть самі 

прийняти рішення про використання під потребу. Моніторинг може визначати таких користувачів як неприхильних, якщо 

прихильність вимірювати за кількістю прийнятих таблеток. Більше того, такі користувачі не отримають інструкції для 

безпечного використання ДКП-ЗП, Конфіденційність і захист даних охорони здоров'я є важливими чинниками, особливо в 

умовах, коли чоловіки, що практикують секс із чоловіками, є маргіналізованими, а одностатева полова активність 

криміналізується. Створення систем даних з вбудованим захистом, особливо для електронних записів і форм звітності, що 

містять потенційно ідентифікуючу інформацію, буде важливо як для забезпечення захищеності даних, так і для сприяння 

довірі між користувачами ДКП.
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ВИСНОВКИ І КОМЕНТАРІ ДЛЯ ВПРОВАДЖЕННЯ ДКП-
ЗП ДЛЯ ЧСЧ 
• ДКП-ЗП є безпечною і високоефективною у скороченні ризиків набуття ВІЛ шляхом приймаючого та (або) проникаючого 

сексу між чоловіками. Її можна пропонувати як альтернативу щоденному дозуванню для чоловіків, що практикують секс із 

чоловіками. Дані з доступних досліджень і відкритих додаткових досліджень, а також нещодавно завершене дворічне 

дослідження в Амстердамі (46) показали, що ДКП-ЗП є ефективною для профілактики ВІЛ-інфекції як щоденної ДКП у 

чоловіків, що практикують секс із чоловіками. 

• Країни з існуючими рекомендаціями щодо ДКП, проте ті де ДКП-ЗП не входить у рекомендації, можуть розглянути 

включення варіанту ДКП-ЗП (TDF/FTC або TDF/3TC) у схемі «2+1+1» для чоловіків, що практикують секс із чоловіками, 

під час оновлення національних рекомендацій і протоколів. 

• Країни без порад щодо пероральної ДКП можуть розглянути прийняття рекомендацій ВООЗ щодо пероральної ДКП для 

будь-якої особи зі значним ризиком ВІЛ і, у процесі розвитку своїх національних настанов, включити варіанти як для 

щоденного дозування, так і для ДКП-ЗП для чоловіків, що практикують секс із чоловіками. 

• Навчання і підтримка і для ДКП-ЗП, і для щоденного дозування необхідні, щоб допомогти людям вибрати між двома 

стратегіями дозування і їхнім розумінням вимог для підтримання захисту від ВІЛ. 

• Тестування на ВІЛ рекомендовано щотримісяці, незалежно від того, чи людина використовує щоденну пероральну ДКП 

або ДКП-ЗП. Люди, що рідко приймають ДКП-ЗП, можуть не потребувати отримання препарату з такою ж частотою, або 

можуть потребувати меншої кількості упаковок, тому необхідно окремо наголошувати на важливості тестування на ВІЛ 

щотримісяці. 

• Слід обережно підходити до документування прийому ДКП-ЗП в умовах, де одностатева активність криміналізована. 

Хоча корисно розуміти шаблони прийому ДКП-ЗП серед ЧСЧ, заходи моніторингу й оцінки повинні захищати 

конфіденційність медичних даних і автономію осіб. Для додаткової інформації про моніторинг і оцінку в контексті ДКП, 

зверніться будь ласка до модуля 5 у інструменті ВООЗ із впровадження ДКП, який буде оновлено, і який міститиме 

рекомендації щодо ДКП-ЗП (7). 

Пероральна ДКП, незалежно від стратегії дозування, є можливістю залучити осіб до статевого здоров'я, зокрема до 

ведення бактеріальних і вірусних ІПСШ. ВООЗ запропонує додаткові рекомендації щодо ведення ІПСШ користувачами ДКП 

пізніше в 2019 році.
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