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ХГС при отсутствии эрозивно-язвенных поражений сли-
зистой оболочки гастродуоденальной зоны, а именно дуо-
дено-гастрального рефлюкса, который зарегистрирован у 
13,4% обследованных с преобладанием у лиц с ИМТ против 
больных с НМТ (47,0% против 13,9%, p<0,05). У больных 
ХГС частота Hp составляет 34,7%, без достоверной разни-
цы между больными с ИМТ и НМТ. 

Выявленная высокая частота ГЭРБ и Нр у больных ХГС 
диктует необходимость разработки наиболее эффективной, 
безопасной и щадящей по отношению к пораженной печени 
эрадикационной схемы лечения. Следует учитывать гепато-
токсическое действие некоторых ингибиторов протонной 
помпы, в частности, которые подавляют активность цитох-
рома Р450 и гепатотоксичность некоторых антибиотиков.
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komorbiduli paTologiiT da sxvadasxva tro-
fologiuri statusiT avadmyofebis gastroduo-
denaluri zonis lorwovani garsis dazianebis 
klinikuri da endoskopuri daxasiaTeba 
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kvlevis mizans warmaodgenda gastroduode-
naluri zonis lorwovani garsis dazianebaTa 
klinikur-morfologiuri Taviseburebebis da 
helikobaqteruli infeqciis gavrcelebis dad-
gena avadmyofebSi qronikuli C hepatitiT da sx-
vadasxva trofologiuri statusiT.
kvlevaSi CarTuli iyo 150 avadmyofi qroniku-

li C hepatitiT (qhC). yvela avadmyofs Cautar-
da fibrogastroduodenoskopia, Helicobacter pylori-
infeqciis gansazRvra Cqari ureazuli testis 

(CLO-test) da CITO TEST-is gamoyenebiT, SidakvebiTi 
рН-metria da trofologiuri statusis Sefaseba.
saylapavi milis dazianebis xarisxis endo-

skopiuri SefasebisaTvis gamoyenebuli iyo los-
anJelesis klasifikacia. avadmyofebis wonis 
gaTvaliswinebiT gamoyofili iyo ori jgufi: A 
jgufi – 35 avadmyofi qhC da Warbi woniT; B jgufi 
– 115 avadmyofi qhC da normaluri woniT.
dadgenilia, rom qhC da klinikuri gastroezofa-

gealuri refluqsi sarwmunod xSirad fiqsird-
eba sxeulis Warbi woniT avadmyofebSi, virde 
avadmyofebSi sxeulis normaluri woniT (48,6% 
da 31,3%, Sesabamisad, p<0,05). fibrogastroduode-
noskopiis monacemebis mixedviT gamovlinda, rom 
avadmyofebSi qhC da Warbi woniT ufro xSirad 
aRiniSneba lorwovanis refluqs-ezofaguri 
xarisxis dazianeba - LA-B (72,7%), xolo avad-
myofebSi qhC da normaluri woniT - LA-А (69,4%) 
anu A jgufis avadmyofebSi lorwovani garsis 
dazianeba ufro Rrma aris, vidre avadmyofebSi, 
romelTac ar aqvT sxeulis masis maRali indeqsi.
Catarebuli kvlevis monacemebma gamoavlina, 

rom gastroduodenaluri zonis lorwovani gar-
sis eroziuli da wylulovani dazianebis ar-
mqone avadmyofebSi qhC-iT Hp Seadgens 34,7%, sarw-
muno gansxvavebis gareSe, rogorc sxeulis Warbi 
woniT, aseveEnormaluri woniT avadmyofebSi. 
avtorebi daaskvnian, rom gastroezofagealuri 
refluqsuri daavadebis da Helicobacter pylori-infeq-
ciis maRali sixSire avadmyofebSi qhC-iT dRis 
wesrigSi ayenebs eradikaciuli mkurnalobis 
ufro efeqturi, usafrTxo da damdobi dazianeb-
uli RviZlis mimarT sqemis SemuSavebis aucile-
blobas. gasaTvaliswinebulia protonuli pompis 
zogierTi inhobotoris hepatotoqsikuri moqmede-
ba, upirvelis yovlisa imaTi, romlebic Trgunaven 
citoxrom Р450 aqtivobas da, aseve, zogierTi anti-
biotikebis hepatotoqsikuroba.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ ОМБИТАСВИРА/ПАРИТАПРЕВИРА/РИТОНАВИРА 
И ДАСАБУВИРА В ЛЕЧЕНИИ ПАЦИЕНТОВ С ВГС-ИНФЕКЦИЕЙ 1B ГЕНОТИПА: 

REAL WORLD ДАННЫЕ 

Живица Д.Г., Царева Е.В., Скороходова Н.О.

ГЗ «Запорожская медицинская академия последипломного образования МЗ Украины», Украина

Согласно данным ВОЗ, 71 миллион населения мира ин-
фицированы вирусом гепатита С (ВГС), ежегодно от по-
следствий этого заболевания умирает 399000 человек. 
Пациенты с хронической ВГС-инфекцией имеют высокий 
риск прогрессирующего фиброза печени, формирования 
цирроза, портальной гипертензии и гепатоцеллюлярной 
карциномы [6,10,15]. Безинтерфероновые схемы лечения 
пациентов с использованием препаратов прямого противо-

вирусного действия произвели революцию в терапии ВГС-
инфекции, предоставив возможность полного излечения 
пациентов, снизили риск заболевания и смерти, связанные с 
терминальной стадией заболевания печени [3,5,8,14]

В клинических исследованиях препараты прямого про-
тивовирусного действия продемонстрировали высокую 
эффективность (95%) и безопасность в лечении больных 
ВГС-инфекцией [1,19-20]. Показатели устойчивого вирусо-
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логического ответа (УВО) у пациентов с ВГС-инфекцией 1b 
генотипом и циррозом печени на лечение омбитасвиром/па-
ритапревиром/ритонавиром в комбинации с дасабувиром в 
клинических исследованиях III и IV фазы составили 95-100% 
[17,21]. В исследовании TURQUOISE-II у пациентов с ВГС-
инфекцией и циррозом печени показатели УВО оказались на 
уровне 91,8% и 95,9% спустя 12 недель и 24 недели после ле-
чения, соответственно [16]. Клинические исследования пока-
зали превосходный профиль безопасности, поскольку частота 
серьезных нежелательных явлений составила 5,5%, а лабора-
торные нарушения - 3-4 степени были относительно редкими 
(1,6%) и, в основном, связаны с повышением общего билиру-
бина и аминотрансфераз [18].

Известно, что клинические исследования имеют жест-
кие критерии включения и исключения, и, поэтому, отби-
рают участников, которые не могут представлять всю по-
пуляцию больных ВГС-инфекцией. Исходя из этого, оценка 
эффективности и безопасности лечения пациентов с ВГС-
инфекцией в реальной клинической практике, в том числе 
у разных этнических групп, проживающих в различных 
регионах имеет весьма важное значение. Такие исследова-
ния проведены в Австралии, Израиле, Турции, Румынии и 
других странах [4,7,11,12]. В Украине крупных исследова-
ний в real world (реальной клинической) практике по оценке 
эффективности омбитасвира/паритапревира/ритонавира в 
комбинации с дасабувиром не проводилось.

Целью исследования явилась оценка эффективности и 
безопасности омбитасвира/паритапревира/ритонавира и да-
сабувира в лечении пациентов с хроническим гепатитом С 
1b генотипом в реальной клинической практике.

Материал и методы. Одноцентровое, проспективное 
исследование проведенно на базе клиники кафедры инфек-
ционных болезней Запорожской медицинской академии по-
следипломного образования. Письменное информирован-

ное согласие получено от всех участников в соответствии 
с местными требованиями. В исследование включены 50 
пациентов с хроническим гепатитом С 1b генотипом ВГС. 
Демографические и лабораторные показатели до начала ле-
чения представлены в таблице. 

Средний возраст больных составил 52 года, 42% были 
мужчины. При оценке степени фиброза печени у 13 (26%) 
пациентов выявлен тяжелый фиброз (F3), а у 21 (42%) – 
цирроз печени (F4). У всех пациентов с циррозом в анамне-
зе и при клинико-лабораторном обследовании отсутствова-
ли какие-либо данные о возможной декомпенсации. 

Критериями исключения являлись наличие декомпенси-
рованного цирроза печени (класс B или С по Child-Pugh), 
гепатоцеллюлярной карциномы, истории трансплантации 
печени или сопутствующей ВИЧ-инфекции. 

Степень фиброза печени оценивали по системе METAVIR 
двумя неинвазивными методами – использовалась транзи-
ентная эластография (FibroScan) и сывороточные биомар-
керы (FibroTest). При соответствии результатов оценки по 
двум методам степень фиброза печени считали установлен-
ной, при несоответствии результатов проводилось повтор-
ное определение.

Все больные получали фиксированную комбинацию ом-
битасвира/паритапревира/ритонавира (25 мг/150 мг/100 мг) 
1 раз утром и дасабувир (250 мг) утром и вечером в течение 
12 недель. 

Конечной точкой первичной эффективности была оцен-
ка устойчивого вирусологического ответа спустя 12 недель 
после завершения лечения (УВО12). Уровень рибонуклеи-
новой кислоты (РНК) ВГС в плазме измеряли с помощью 
анализа полимеразной цепной реакции (ПЦР) в реальном 
времени с нижним лимитом количественной оценки 15 
МЕ/мл. До начала лечения, во время лечения и после за-
вершения лечения проводились стандартные лабораторные 

Таблица. Демографические и лабораторные показатели до начала лечения, n (%)

Показатель Пациенты с ХГС (n=50)

Средний возраст, Ме (IQR) 52 (40-60)
Мужской пол 21 (42%)

Средний уровень РНК ВГС, Ме (IQR), log10 МО/мл 5.8 (5.0-6.1)
Степень фиброза (METAVIR)

F0-F1 4 (8)
F2 12 (24)
F3 13 (26)
F4 21 (42)

Лечение ПЕГ-ИНФ в анамнезе 10 (20)
Неэффективность 4 (8)

Рецидив 6 (12)
Общий билирубин, Ме (IRQ), мкмоль/л

АЛТ, Ме (IRQ), МО/л 57.5 (39.2-72.0)
АСТ, Ме (IRQ), МО/л 52.4 (41.2-58.3)

Общий холестерин Ме (IRQ), ммоль/л 4.5 (3.7-5.3)
Гемоглобин, Ме (IRQ), г/л 138 (123-156)

Тромбоциты, Ме (IRQ), 109/л 187 (151-240)
Лейкоциты, Ме (IRQ), 109/л 4.4 (4.0-6.0)

СКФ, Ме (IRQ), мл/мин 84.4 (78.7-91.3)
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исследования (общий анализ крови, уровни альбумина, би-
лирубина, аланинаминотрансферазы - АЛТ, аспартатами-
нотрансферазы - АСТ, скорости клубочковой фильтрации 
- СКФ). Во время исследования также отслеживались по-
бочные эффекты противовирусных препаратов. 

Статистический анализ проводился с использованием про-
граммного обеспечения STATISTICA 6.1. Подсчитывали долю 
пациентов, имевших УВО вместе с расчетом точного двусто-
роннего 95% доверительного интервала (95% ДИ) по методу 
Клоппера-Пирсона. Для описания непрерывных признаков ис-
пользовали медиану (Me) и интерквартильний размах (IQR). 
Частоты распределения признаков анализировали по таблицам 
2×2 с применением двустороннего критерия χ2. Для сравнения 
двух зависимых групп использовали ранговый тест Вилкоксо-
на. Различие считались статистически значимыми при р<0,05. 

Результаты и их обсуждение. После 4 недель терапии 
омбитасвиром/паритапревиром/ритонавиром и дасабуви-
ром РНК ВГС в плазме крови не определялась у 45 из 50 
(90%; 95%ДИ:78,2-96,7%) больных. После окончания всего 
курса противовирусной терапии РНК ВГС в плазме крови 
не определялась у 50 (100%) пациентов. Среди 50 пациен-
тов, включенных в исследование у 48 (96%; 95%ДИ: 86,3-
99,5%) зарегистрирован устойчивый вирусологический от-
вет спустя 12 недель после завершения терапии. 

Только у 2 пациентов (1 мужчина и 1 женщина) лечение ока-
залось неэффективным - зарегистрированы ранние рецидивы. 
Уровень УВО12 у мужчин (95,2%) и женщин (96,6%) был оди-
наковый и не зависел от вирусной нагрузки РНК ВГС до на-
чала терапии. В то же время у пациентов с циррозом УВО12 
оказался выше (100%) в сравнении с пациентами без цирроза 
(93,1%), однако разница была незначимой (р=0,22). Аналогич-
ные результаты получены при сравнении УВО12 на предше-
ствовавшую терапию ПЕГ-ИНФ и рибавирином.

2 пациента не имели УВО12: мужчина 55 лет, степень 
фиброза печени F2, уровень вирусной нагрузки РНК ВГС 
6,1 log10 МО/мл, ранее не получал лечения ХГС; женщина 
49 лет, степень фиброза печени F3, уровень вирусной на-
грузки РНК ВГС - 5,6 log10 МО/мл, ранее не получала ле-
чения ХГС. Оба пациента не имели каких-либо значимых 
лабораторных отклонений на старте и в течение всего курса 
противовирусной терапии, у них отсутствовали побочные 
реакции и периоды пропуска доз препаратов. 

У большинства больных в течение 4 недель сывороточ-
ные уровни АЛТ и АСТ на фоне лечения быстро нормали-
зовались. Существенных изменений в показателях общего 
билирубина, гематологических показателей и СКФ на про-
тяжении лечения не наблюдалось. Серьезных побочных 
явлений не зарегистрировано, большинство из них были 
легкими (1-2 класса) и клинически управляемыми. Наибо-
лее распространенными побочными реакциями являлись 
слабость - 14 (28%) случаев, диарея - 10 (20,0%) пациентов 
и головная боль - 12 (24%). Декомпенсации цирроза печени 
на фоне лечения ни в одном случае не отмечалось.

В проведенном проспективном исследовании из real world 
практики 12-недельный курс омбитасвира/паритапревира/
ритонавира в комбинации с дасабувиром привел к высоко-
му уровню УВО12 (96%) у пациентов с ВГС-инфекцией 1b 
генотипом, в том числе у пациентов с циррозом печени. 

Полученные в результате исследования данные соответ-
ствует таковым из реальной клинической практики, которые 
показывают эффективность схемы омбитасвир/паритапревир/
ритонавир и дасабувир у пациентов с хроническим гепатитом 
С 1b генотипом на уровне 90-100% [11,12]. Пациенты, не до-

стигшие УВО12 в предыдущих исследованиях, часто имели 
цирроз печени или гепатокарциному при старте лечения [4,7]. 
В проведенном исследовании у 2 пациентов, не имевших 
УВО12, по данным неинвазивных тестов оценки, цирроз пече-
ни отсутствовал, в то же время все наши пациенты с циррозом 
печени достигли устойчивого вирусологического ответа. Ана-
логичные результаты получены и в исследовании Gheorghe 
et al. [9], в котором наличие цирроза печени у пациентов не 
снижало вероятность достижения УВО12. Данные УВО12 у 
пациентов с ВГС-инфекцией в нашем исследовании согласу-
ются с результатами крупного испанского исследования [4], в 
котором 96,8% пациентов достигли УВО12 независимо от на-
личия или отсутствия цирроза печени.

Частота побочных реакций, регистрируемых в исследова-
ниях из клинической практики, и доля пациентов, прекра-
щающих лечение, меньше чем в клинических исследовани-
ях III фазы, что, по всей вероятности, связано с не очень 
строгим отслеживанием побочных реакций, а также дли-
тельностью мониторинга, который часто заканчивается с 
окончанием лечения, в отличии от стандартов клинических 
исследований III фазы. Согласно данных исследования из 
клинической практики, проведенного в Латинской Амери-
ке, частота побочных эффектов, связанных с режимом ле-
чения  омбитасвир/паритапревир/ритонавир и дасабувиром 
у пациентов с ВГС-инфекцией 1b генотипа составила 62%, 
наиболее часто встречались такие побочные реакции, как 
общая усталость и зуд [13]. В нашем исследовании показа-
тель безопасности был выше, чем в других исследованиях 
из реальной клинической практики, что может быть связа-
но с небольшим количеством пациентов с циррозом пече-
ни, отсутствием дополнительного назначения рибавирина 
и низким процентом сопутствующей патологии. Побочные 
реакции регистрировались в 32% случаях в сравнении с 
91,7% в испанской когорте [4] или 72,2% - в польской [7]. 

В заключение следует отметить, что результаты прове-
денного исследования из реальной клинической практики в 
Украине свидетельствуют о высокой эффективности и без-
опасности фиксированной комбинации омбитасвира/пари-
тапревира/ритонавира и дасабувира в лечении пациентов с 
ВГС-инфекцией 1b генотипа независимо от степени фибро-
за печени и предшествующего опыта лечения.
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SUMMARY

EFFICACY AND SAFETY OF OMBITASVIR/PARITA-
PREVIR/RITONAVIR AND DASABUVIR IN PATIENTS 
WITH HCV 1B GENOTYPE INFECTION: REAL WORLD 
DATA

Zhyvytsia D., Tsarova O., Skorokhodova N.

Zaporizhia Medical Academy for Postgraduate Education, Min-
istry of health of Ukraine, Ukraine

The aim of this study was to investigate the efficacy and 
safety of the ombitasvir/ paritaprevir/ ritonavir and dasabuvir 
in patients with HCV, genotype-1b, in real clinical practice 
in Ukraine. The study included a total of 50 HCV infection 
genotype 1b patients receiving ombitasvir/ paritaprevir/ rito-
navir and dasabuvir for 12 weeks. The patients were evalu-
ated in respect of demographic, clinical and virological data, 
sustained virologic response (SVR) and adverse events. The 
mean age of patients was 52 years (40–60), 42% men, 20% 
treatment experienced, 42% with compensated cirrhosis. 
The SVR12 rate of all HCV genotype 1b patients was 96% 
(95%CI:86,3-99,5%). The most common adverse events were 
fatigue in 14 (28%) patients, diarrhea in 10 (20%) and head-
ache in 12 (24%). In our study, the real world clinical practice 
data shows that ombitasvir/ paritaprevir/ ritonavir and das-
abuvir for 12 weeks in HCV genotype 1b patients was well 
tolerated and resulted in 96% SVR12 regardless of previous 
treatment status and liver fibrosis stage. 

Keywords: HCV, ombitasvir/ paritaprevir/ ritonavir, dasabu-
vir, safety, sustained virologic response. 

РЕЗЮМЕ

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ ОМБИТАС-
ВИРА/ПАРИТАПРЕВИРА/РИТОНАВИРА И ДАСАБУВИ-
РА В ЛЕЧЕНИИ ПАЦИЕНТОВ С ВГС-ИНФЕКЦИЕЙ 1B 
ГЕНОТИПА: REAL WORLD ДАННЫЕ 

Живица Д.Г., Царева Е.В., Скороходова Н.О.

ГЗ «Запорожская медицинская академия последипломного 
образования МЗ Украины», Украина

Целью исследования явилась оценка эффективности и 
безопасности омбитасвира/паритапревира/ритонавира и 
дасабувира в лечении пациентов с ВГС-инфекцией гено-
типа 1b в реальной клинической практике. В исследование 
включены 50 пациентов с ВГС-инфекцией, средний возраст 
52 года (40-60), мужчин 21, женщин – 29, 10 (20%) из них 
имели опыт предыдущего лечения, у 21 (42%) отмечался 
компенсированный цирроз. Больные получали омбитас-
вир/паритапревир/ритонавир и дасабувир в течение 12 
недель. Пациенты оценивались с учетом клинических и 
вирусологических данных, устойчивого вирусологиче-
ского ответа (УВО). 

Спустя 12 недель после лечения у всех пациентов вы-
явлен УВО 96% (95% ДИ: 86,3-99,5%). Наиболее частыми 

EFFICACY AND SAFETY OF OMBITASVIR/PARITAPREVIR/RITONAVIR AND DASABUVIR IN PATIENTS WITH HCV 
1B GENOTYPE INFECTION: REAL WORLD DATA

Zhyvytsia D.H., Tsarova O.V., Skorokhodova N.O.

Zaporizhia Medical Academy for Postgraduate Education, Ministry of health of Ukraine, Ukraine

The aim of this study was to investigate the efficacy and safety of the ombitasvir/ paritaprevir/ ritonavir and dasabuvir in patients with 
HCV, genotype-1b, in real clinical practice in Ukraine. The study included a total of 50 HCV infection genotype 1b patients receiving om-
bitasvir/ paritaprevir/ ritonavir and dasabuvir for 12 weeks. The patients were evaluated in respect of demographic, clinical and virological 
data, sustained virologic response (SVR) and adverse events. The mean age of patients was 52 years (40–60), 42% men, 20% treatment 
experienced, 42% with compensated cirrhosis. The SVR12 rate of all HCV genotype 1b patients was 96% (95%CI:86,3-99,5%). The most 
common adverse events were fatigue in 14 (28%) patients, diarrhea in 10 (20%) and headache in 12 (24%). In our study, the real world 
clinical practice data shows that ombitasvir/ paritaprevir/ ritonavir and dasabuvir for 12 weeks in HCV genotype 1b patients was well 
tolerated and resulted in 96% SVR12 regardless of previous treatment status and liver fibrosis stage. 
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побочными эффектами являлись утомляемость - 14 (28%) 
случаев, диарея - 10 (20%) и головная боль - 12 (24%). 

В заключение следует отметить, что результаты прове-
денного исследования из реальной клинической практики в 
Украине свидетельствуют о высокой эффективности (96% 
УВО12) и безопасности фиксированной комбинации омби-
тасвира/паритапревира/ритонавира и дасабувира в лечении 
пациентов с ВГС-инфекцией 1b генотипа независимо от сте-
пени фиброза печени и предшествующего опыта лечения.

reziume

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir-iT da dasa-
buviriT 1b genotipis C hepatitis virusis infeq-
ciiT pacientebis mkurnalobis efeqturoba da 
usafrTxoeba

d. Jivica, e. cariova, n. skoroxodova

zaporoJies diplomisSemdgomi ganaTlebis same-
dicino akademia, ukraina

kvlevis mizans warmoadgenda 1b genotipis C 
hepatitis virusis infeqciiT pacientebis ombi-

tasvir/paritaprevir/ritonavir-iT da dasabu-
viriT mkurnalobis efeqturobis da usafrTxoe-
bis Sefaseba.
kvlevaSi CarTuli iyo C hepatitis virusiT 

(HCV) daavadebuli 40-60 wlamde 50 pacienti, 
maT Soris 21 (42%) mamakaci da 29 (58%) qali, 
10 (20%) adre Catarebuli hqonda mkurnaloba, 21 
(42%) aReniSneboda kompensirebuli cirozi. yve-
la avadmyofi 12 kviris ganmavlobaSi Rebulobda 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir-iT da dasa-
buviriT mkurnalobas. pacientebis mdgomareoba 
fasdeboda klinikuri da virusologiuri maCveneb-
lebis, araxelsayreli movlnebis ganviTarebis 
mimarT 12 kviris ganmavlobaSi mdgradi viruso-
logiuri pasuxis (mvp12) gaTvaliswinebiT. 
yvela pacientis mvp12-s maCvenebelma Seadgina 

96% (94% si; 86,3-99,5%). yvelaze xSiri gverdiTi 
movlenas warmoadgenda daRliloba – 14  (28%) 
SemTxveva, diarea – 10 (20%), Tavis tkivili – 12 
(24%). 
Catarebuli kvlevis SedegadAavotrebs gamo-

tanili aqvT daskvna ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir-iT da dasabuviriT mkurnalobis efeq-
turobis (96% mvp12) da usafrTxoebis Sesaxeb. 

COMPARATIVE ANALYSIS OF EFFICIENCY OF URSODEOXYCHOLIC ACID AND COMBINATION 
OF VITAMIN E AND VITAMIN C IN TREATMENT OF NON-DIABETIC NONALCOHOLIC STEATOHEPATITIS 

1,2Barbakadze G., 1,2Khachidze T., 1Sulaberidze G., 2Burnadze K., 1Jebashvili M.

1Tbilisi State Medical University, 2Enmedic Clinic, Tbilisi, Georgia

Non-alcoholic fatty liver disease (NAFLD) is a general term 
for a range of liver disorders manifest because of the high lev-
els of triglycerides, inflammation, and structural changes like 
hepatic steatosis. It is also an indicator of metabolic syndrome 
that forecasts future cardiovascular events [21]. The histological 
spectrum of nonalcoholic fatty liver diseases (NAFLD) ranges 
from hepatic steatosis to steatohepatitis and fibrosis [26]. The 
prevalence of NAFLD appears to be increasing because of less 
physical activities, increasing incidence of obesity and changing 
of dietary habits. In most patients with NASH oxidative stress 
is considered to be the cause of lipid accumulation in the hepa-
tocytes, hepatic inflammation and fibrosis [9]. Until now opti-
mal treatment of NASH is still under debate. There is no strong 
confirmation supporting any effective therapeutic agents for re-
ducing inflammation and fibrosis or preventing the progression 
of NAFLD. However, lifestyle modification, weight reduction 
and medication that overcome oxidative stress and inflamma-
tion may be applicable to slow the disease process [1,9,10,20] 
The management ofpatients with NAFLD consists of treating 
liver disease as well as the associatedmetabolic risk factors, 
such as type2 diabetes mellitus, obesity, dyslipidemia, insulin 
resistance and hypertension. A variety of drugs and alternative 
medicine have been tried for treatment of NASH including met-
formin, UDCA, pioglitazone, vitamin E, omega-3 fatty acids, 

antioxidants, antihypertensive drugs and antiobesity drugs with-
out clear evidence of efficacy [4,10,14] The most questionable of 
these drugs is UDCA with some studies favoring its use and some 
studies not. UDCA, a secondary bile acid is a metabolic byprod-
uct of intestinal bacteria, andis approved fornon-surgical treatment 
of primary biliary cholangitis. Studies have investigated UDCA 
(recommended and high doses) to improve aminotransferases, ste-
atosis in patients with NAFLD and liver histology in patients with 
NASH [12,17,25]. Results of a large randomized trial showed that 
UDCA offers no benefit over placebo in patients with NASH [13]. 
The American Association for the study of liver diseases (AASLD) 
recommendsin non-diabetic adults with biopsy proven NASHthe 
use of vitamin E administered at a daily dose of 800 IU/day, and is 
considered as first line pharmacotherapy for this patient population 
[5]. Therefore, the study was carried out to compare the efficacy of 
ursodeoxycholic acid and vitamin E plus vitamin C in non-diabetic 
NASH patients. Vitamin E and C therapy has been investigated in 
NAFLD patients in some studies, which revealed improvements in 
ALT levels and fibrosis [18,23].

Material and methods. The study enrolled 107 NASH pa-
tients (range 25-62 years), diagnosed at Enmedic Clinic, Tbilisi, 
Georgia. The research covered a period of a year: from May 
2017 till May 2018. Figure1 shows the trial profile. Table1 sum-
marizes the participants characteristics.


