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Ефективність нових протитуберкульозних 
препаратів у лікуванні дітей і підлітків,  
хворих на хіміорезистентний туберкульоз

ОБҐРУНТУВАННЯ. На тлі множинної та широкої лікарської стійкості Mycobacterium tuberculosis спостерігається істотне 
зниження ефективності лікування хворих на туберкульоз (ТБ). Тому останніми роками з метою підвищення ефективності 
лікування ТБ із множинною та широкою лікарською стійкістю (МЛС-/ШЛС-ТБ) у дорослих, дітей і підлітків упроваджуються 
нові антимікобактеріальні препарати, як-от бедаквілін (Bdq), деламанід (Dlm), претоманід.
МЕТА. Оцінити клініко-імунологічну ефективність застосування Bdq та Dlm у лікуванні дітей і підлітків, хворих  
на МЛС-/ШЛС-ТБ легень.
МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ. Клінічну ефективність хіміотерапії з Bdq і Dlm оцінено на підставі ретроспективного 
когортного аналізу даних медичної документації пацієнтів. Основна група – 40 дітей і підлітків, хворих на МЛС-/ШЛС-ТБ 
легень, які отримували комплексну антимікобактеріальну терапію (АМБТ), поєднану з Bdq і Dlm. Контрольна група ‒  
27 хворих, які отримували АМБТ без цих препаратів. Вікові межі – від 3 до 18 років.
РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ. На тлі хіміотерапії впродовж перших 3 місяців лікування відзначали припи-
нення бактеріовиділення в усіх пацієнтів основної та контрольної груп. У осіб контрольної групи порівняно з основною 
знебацилення відбувалося значно повільніше (р<0,05). На етапі завершення інтенсивної фази АМБТ нормалізація 
імунологічних показників наступала у 29,6±2,8 % обстежених контрольної та 43,4±4,5 % осіб основної групи (р<0,05). 
Вірогідну різницю між групами отримано для показників імунорегуляторного індексу СD3+СD4+/СD3+СD8+, ІgМ і цир-
кулювальних імунних комплексів. Позитивну динаміку імунологічних зрушень спостерігали в 1,5 раза частіше в дітей 
і підлітків основної групи.

Після завершення курсу хіміотерапії в усіх пацієнтів основної групи констатували розсмоктування інфільтрації, 
ущільнення вогнищ, загоєння порожнин розпаду. У 77,5 % осіб лікування завершилося формуванням малих залишкових 
змін у легеневій тканині. У пацієнтів контрольної групи у 12,5 % випадків зберігалися деструкції, відновлювалося бакте-
ріовиділення. Великі залишкові зміни у вигляді множинних щільних вогнищ, фіброзу та залишкових порожнин розпаду 
виявляли у 2,3 раза частіше в контрольній групі (51,9 %), аніж в основній (22,5 %); р<0,05.

Застосування Bdq та Dlm у комплексній терапії МЛС-/ШЛС-ТБ легень у дітей і підлітків значно підвищувало її ефек-
тивність. Результат терапії «виліковано» констатували у 2,2 раза частіше серед пацієнтів основної групи (72,5 %) порів-
няно з контрольною (33,3 %), а «завершено» – в 1,5 раза рідше (27,5 та 51,8 % відповідно). Сумарний показник «успішне 
лікування» в дітей і підлітків, які отримували АМБТ з Bdq і Dlm, становив 100,0 %, без цих препаратів – 85,2 %.
ВИСНОВКИ. Використані критерії демонструють, що АМБТ, поєднана з Вdq та Dlm, у 1,5-2,2 раза (за окремо взятим 
критерієм) ефективніша, ніж АМБТ без цих препаратів.

КЛЮЧОВІ СЛОВА: туберкульоз, діти, підлітки, множинна та широка лікарська стійкість, лікування, бедаквілін, деламанід.

М.І. Сахелашвілі, І.Л. Платонова, О.І. Сахелашвілі-Біль
Львівський національний медичний університет ім. Данила Галицького, м. Львів, Україна

Конфлікт інтересів: відсутній

BACKGROUND. There is a significant decrease the effectiveness of antituberculous (anti-TB) treatment on the background 
of multidrug and extensive drug resistance (MDR/XDR) of Mycobacterium tuberculosis. Therefore, in order to increase 
the effectiveness of treatment MDR-/XDR-TB a new antimycobacterial drugs such as bedaquiline (Bdq), delamanid (Dlm) 
and pretomanid have been introduced both for adults, children and adolescents in recent years.
MATERIALS AND METHODS. On the basis of a retrospective cohort analysis of the data of patients' medical records 
the evaluation of the clinical effectiveness of chemotherapy with Bdq and Dlm was carried out. The main group: 40 children 
and adolescents with MDR-/XDR-TB of lungs, who received complex antimycobacterial therapy (AMBT) with Bdq and Dlm. 
The control group consisted of 27 patients who received complex AMBT without Bdq and Dlm. Age range – from 3 to 18 years.
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Вступ
Україна є однією з десяти країн із найбільшим тягарем 

захворюваності на множинний лікарсько-стійкий тубер-
кульоз (МЛС-ТБ) легень. На тлі позитивної динаміки щодо 
зниження смертності та захворюваності на нові випадки ТБ 
ситуація з МЛС-ТБ останніми роками була неоднозначною. 
Зокрема, в наукових роботах В.М. Мельника та співавто-
рів [5] доведено, що негативними тенденціями в Україні 
є підвищення частоти МЛС-ТБ із 27,3 % у 2016 р. до 29,0 % 
у 2018 р., збільшення на 8,9 % кількості підтверджених ви-
падків ТБ із широкою лікарською стійкістю (ШЛС-ТБ).

Останніми роками в Україні на тлі збільшення частоти 
захворюваності на резистентні форми ТБ легень серед 
дорослого населення в дітей до 18 років із вперше діа-
гностованим ТБ частка МЛС, ШЛС і стійкості до рифампі-
цину мікобактерій туберкульозу (МБТ) значно збільшилася 
та становила 25,6 % [1-3, 7, 10, 20].

На тлі множинної та широкої лікарської стійкості МБТ 
спостерігається істотне зниження ефективності лікування 
хворих на ТБ як у нашій країні, так і у світі [8]. Недостатня 
ефективність режимів хіміотерапії (ХТ), що ґрунтувалися на 
традиційних протитуберкульозних препаратах (ПТП) дру-
гого ряду, та накопичення доказової бази щодо нових ПТП 
стали чинниками вдосконалення наявних схем лікування 
й формування режимів із застосуванням нових антиміко-
бактеріальних препаратів (АМБП), як-от бедаквілін (Bdq), 
деламанід (Dlm) і претоманід, у дорослих, дітей і підлітків 
[4, 6, 9, 11-13, 15-19, 22]. У медичній літературі незначна 
кількість робіт присвячена вивченню ефективності Bdq 
та Dlm у лікуванні дітей і підлітків, хворих на МЛС-/ШЛС-ТБ 
легень, що робить цей напрям досліджень актуальним 
[4, 14, 16, 20, 21].

Мета дослідження ‒ оцінити клініко-імунологічну ефек-
тивність застосування Bdq та Dlm у комплексному лікуванні 
дітей і підлітків, хворих на МЛС-/ШЛС-ТБ легень.

Матеріали та методи
Клінічну ефективність хіміотерапії з Bdq і Dlm оці-

нено на підставі ретроспективного когортного аналізу 
даних медичної документації пацієнтів. Основна група – 
40 дітей і підлітків, хворих на МЛС-/ШЛС-ТБ легень, які 
отримували комплексну антимікобактеріальну терапію 
(АМБТ), поєднану з Bdq і Dlm. У групі було 25 (62,5 %) дітей 
віком від 3 до 14 років і 15 (37,5 %) підлітків віком від 15 
до 18 років; хлопців – 18 (47,5 %), дівчат – 22 (52,5 %). Кон-
трольна група – 27 хворих, які отримували АМБТ без Bdq 
і Dlm. Дітей – 17 (62,9 %), підлітків – 10 (37,1 %); хлопців – 
14 (51,9 %), дівчат – 13 (48,1 %).

Хворі основної групи отримували 6 місяців Вdq + Dlm + 
лінезолід (Lzd) + клофазимін (Cfz) + циклосерин (Cs) 
та 12-14 місяців Вdq + Dlm + Lzd + Cfz або за потреби 
інші АМБП залежно від тесту медикаментозної чутли-
вості хворого чи джерела інфекції. Якщо в лікуванні 
використовували один або два препарати групи А, 
то долучали два препарати групи В. За неможливості 
скласти ефективну схему лікування з чотирьох препа-
ратів групи А та В призначали АМБП групи С: етамбу-
тол, Dlm, піразинамід (Z), іміпенем/циластатин, ме-
ропенем, амікацин, етіонамід, парааміносаліцилову 
кислоту. Індивідуалізований режим лікування тривав 
18-20 місяців. Після культуральної конверсії мокро-
тиння загальна тривалість терапії була скорочена до 15- 
17 місяців.

Контрольна група хворих отримувала схему лікування 
без Вdq і Dlm. Їм призначали 8 місяців Z + канаміцин 
або капреоміцин + левофлоксацин (Lef) або моксифлокса-
цин (Mfx) + протіонамід (Pt) + Cs та 12 місяців Z + Lef (Mfx) + 
Pt + Cs. Дозу препарату розраховували відповідно до маси 
тіла хворого. Моніторинг ефективності терапії проводили 
відповідно до календарного моніторингу лікування хворих 
на ТБ [11].
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RESULTS AND DISCUSSION. On the background of AMBT during the first 3 months of treatment was established 
stopping bacterial secretion among all patients of main and control groups. However, in control group compare to main 
one stopping bacterial secretion was significant slowly (p<0.05). At the stage of completion of the intensive phase of AMBT, 
the normalization of immunological indicators occurred in 29.6±2.8 % of control group and in 43.4±4.5 % of main one. 
A significant difference between the groups among the immunoregulatory index CD3+CD4+/CD3+CD8+, IgM and circulating 
immune complexes was obtained. Among children and adolescents of the main group positive dynamic of immunological 
changes were observed 1.5 times more often.

Among all patients of main group the resolution of the infiltration, consolidation of the focus and the absence of decay 
cavities were ascertained at the end of the anti-TB course. Anti-TB treatment with the formation of small residual changes 
into lung tissue ended in 77.5 % patients of main group. In 12.5 % cases of control group destructions persisted and bacterial 
excretion resumed. A large residual changes such as multiple dense foci, fibrosis and residual decay cavities in control group 
were observed 2.3 times more often (51.9 % vs 22.5 %), p<0.05, than in main one.

Using Bdq and Dlm among children and adolescents with MDR-/XDR-TB significantly increased efficiency of complex 
treatment. Among main group (72.5 %) compare to control (33.3 %) one the results of treatment to be considered “cured” were 
2.2 times more likely and 1.5 times less often – “completed” (27.5 % vs 51.8 % respectively). The success rate of treatment among 
children and adolescents who received Bdq and Dlm was 100.0 % and among patients without these new drugs – 85.2 %.
CONCLUSIONS. The criteria used show that AMBT combined with Bdq and Dlm is 1.5-2.2 times more effective (according 
to a separate criterion) than AMBT without these drugs.


