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Резюме
Однією із сучасних схем лікування туберкульозу із широкою 

лікарською стійкістю (ШЛС-ТБ) є новий 6-місячний режим на основі 
бедаквіліну, претоманіду та лінезоліду (BPaL), що був оцінений у рандо-
мізованому клінічному дослідженні TB-PRACTECAL. Пацієнти, які отри-
мують BPaL, повинні ретельно спостерігатися щодо побічних ефектів, 
зокрема гепатотоксичності, мієлосупресії, периферичної та оптичної 
нейропатії, подовження інтервалу QT та панкреатиту.

У статті наведено опис клінічного випадку ШЛС-ТБ з результатами 
лікування у режимі BPaL на тлі розвитку побічних ефектів терапії. 
Клінічний випадок демонструє, що своєчасний та повноцінний моніто-
ринг небажаних явищ дає змогу зберегти призначене від початку 
лікування за режимом BPaL, не зважаючи на виникнення в однієї люди-
ни декількох небажаних явищ, та завершити лікування з результатом 
вилікування.

Ключові слова: туберкульоз із широкою лікарською стійкістю, 
режим лікування BPaL, небажані явища.
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Abstract
New 6-months regimen based on bedaquiline, pretomanid and line-

solid (BPaL), evaluated in TB-PRACTECAL clinical trial, is one of modern 
treatments for extensively drug resistant tuberculosis. Patients on BPaL 
should be carefully observed for side effects, especially liver toxicity, mye-
losuppression, peripheral and optic neuropathy, QT-interval prolongation 
and pancreatitis.

A clinical case of extensively drug resistant tuberculosis with the out-
comes of BPaL regimen treatment on the backgrounds of side effects is 
presented in current report. This case demonstrates that timely and tho-
rough monitoring of side effects allows to preserve the BPaL regimen 
modality, regardless the occurrence of several adverse effects in one per-
son and to complete the prescribed course of treatment, which resulted in 
cure.
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Туберкульоз (ТБ) залишається загрозою глобально-
му здоров’ю та є однією з провідних інфекційних причин 
смерті у всьому світі. У 2020 році приблизно 10 мільйонів 
людей захворіли на туберкульоз і 1,5 мільйона померли 
від цієї хвороби. Ще більш загрозлива ситуація склалась  
серед випадків туберкульозу,  стійкого до лікарських 
препаратів.  У 2020 році 71,0 % людей, у яких діагносто-
вано бактеріологічно підтверджений  туберкульоз 
легень, були перевірені на резистентність до рифампі-
цину. Загальна кількість людей, у яких було виявлено 
лікарсько стійкий туберкульоз (ЛС-ТБ), зменшилася на 
22,0 % у період з 2019 по 2020 рік, при цьому було вияв-
лено 157 903 нових випадки ЛС-ТБ. Кількість людей у 
всьому світі, які розпочали лікування  від ЛС-ТБ, зменши-
лася на 15,0 %. Це свідчить про те, що приблизно 2 з 3 
осіб, у яких щороку розвивається ЛС-ТБ, не отримують 
належного лікування [1].  

Одна з головних проблем лікування ЛС-ТБ полягає в 
складності призначення ефективної схеми лікування, 
враховуючи значну кількість пацієнтів із резистентністю 
до основних антимікобактеріальних препаратів  [2].

Навіть при призначенні ефективного режиму ліку-
вання у пацієнта із ЛС-ТБ, побічні ефекти від антиміко-
бактеріальних препаратів та довготривалість лікування 
продовжують негативно впливати на результати ліку-
вання [3 , 4].

Лікування ЛС-ТБ нещодавно було кардинально змі-
нено за рахунок призначення  нових  схем пероральних 
антимікобактеріальних препаратів, які є більш ефектив-
ними, менш токсичними, потребують  більш короткого 
періоду госпіталізацій і, як правило, краще переносять-
ся, також такі схеми покращують прихильність до  ліку-
вання [5].

Однією із сучасних схем лікування туберкульозу із 
широкою лікарською стійкістю (ШЛС-ТБ) є новий 6-місяч-
ний режим на основі бедаквіліну, претоманіду та лінезо-
ліду (BPaL), що був оцінений у рандомізованому клініч-
ному дослідженні TB-PRACTECAL [6]. Також вивчаються 
6-місячні схеми, засновані на комбінації BPaL зі зниже-
ною експозицією лінезоліду (менша доза або менша 
тривалість), що були оцінені в дослідженні ZeNix [7].

Пацієнти, які отримують BPaL, повинні ретельно 
спостерігатися щодо побічних ефектів, зокрема гепа-
тотоксичності, мієлосупресії, периферичної та оптич-
ної нейропатії, подовження інтервалу QT та панкреа-
титу [8].
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Під час лікування цією схемою у пацієнтів виникали 
побічні реакції, серед яких були гепатотоксичні та ане-
мічні.

Мета роботи — продемонструвати найкращі клінічні 
практики ведення хворих на туберкульоз, що отримують 
режим BPaL, у разі виникнення побічних реакцій — гепа-
тотоксичності та анемії.

Клінічний випадок 

Пацієнт Л., 40 років. Діагноз: пре-ШЛС-ТБ (2020) 
легень інфільтративний (рис. 1), Дестр+, МБТ+, М+, МГ+, 
Риф+, GenoType I (H, R), II (KmLfx), К+, Резист I (H, R, Е), II 
(Lfx.Mfx), Гіст 0, Ког 4 (2020).

Пацієнт раніш не лікований, визначений тубконтакт 
з пацієнтом, хворим на резистентний туберкульоз (ТМЧ 
контакту – визначена стійкість до HREZLfxMfx). Згодом 
була отримана резистентність до HRELfxMfx за результа-
тами фенотипового ТМЧ пацієнта.

Лікування: інноваційний короткостроковий режим 
BPaL (бедаквілін (Bdq) за схемою + лінезолід (Lzd)1,2 г 
щоденно + претоманід (Pa) 0,2 г щоденно) на базі НІФП 
НАМНУ в рамках операційного дослідження.

Переносність лікування: через 2 міс від початку ліку-
вання у пацієнта виникла мієлосупресія (зниження 
гемоглобіну до 70 г/л, згодом — приєднання лейкопенії), 
що відповідає III ступеню вираженості. АМБТ тимчасово 
відмінено. Призначено дезінтоксикаційну терапію та 
«Епобіокрин» у дозі 10 000 МО підшкірно раз на 3 дні під 

У пацієнтів, які отримують схему лікування BPaL, 
необхідно щотижня контролювати наявність нудоти, 
головного болю, кровохаркання, болю в грудях, артрал-
гії, висипу, токсичності печінки, ознак оптичної та пери-
феричної нейропатії; лікування слід змінювати відповід-
но до клінічних показань. Повний аналіз крові, комплек-
сну метаболічну панель (що включає калій,  креатинін, 
сироваткові амінотрансферази, білірубін, амілазу, ліпа-
зу, кальцій, магній) та дослідження щитовидної залози 
для виключення гіпотиреозу (рівень тиреотропного гор-
мону) слід проводити на початковому етапі. Повний 
аналіз крові та перераховані компоненти комплексної 
метаболічної панелі слід повторювати щомісяця. 
Пацієнти також повинні контролюватися щодо інших 
підозрюваних побічних реакцій, пов’язаних із побічними 
ефектами, характерними для інших препаратів у схемі, 
та можливістю лікарської взаємодії з бедаквіліном та 
претоманідом [9].  

Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ) реко-
мендувала використовувати BPaL для лікування пацієн-
тів з туберкульозом, стійким до фторхінолонів, в умовах 
операційного дослідження. Схема включає бедаквілін 
(Bdq), претоманід (Pа) та лінезолід (Lzd), що признача-
ються на 6 міс з можливістю продовження до 9 міс. Таке 
дослідження проходить на клінічній базі відділу хіміоре-
зистентного туберкульозу ДУ «Національний інститут 
фтизіатрії і пульмонології імені Ф.Г. Яновського НАМН 
України» (НІФП НАМНУ). 

Рис. 1.   Комп’ютерна томографія легень на початку лікування

Рис. 2 – Комп’ютерна томографія легень через 6 міс лікування (при завершенні основного курсу хіміотерапії)
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контролем аналізу крові. Явища мієлосупресії куповано, 
відновлено режим BPaL через 12 діб.

 Через 5 міс від початку лікування проведено плано-
вий моніторинг та виявлено підвищення рівня печінко-
вих ферментів АЛТ до 174 Од/л, АСТ – 200 Од/л, встанов-
лено небажане явище — гепатотоксичність ІІ ступеня 
вираженості. Режим лікування було продовжено. 
Призначено дезінтоксикаційну терапію: «Реосорбілакт» 
200 мл в/в крап. Проводився постійний моніторинг рівня 
печінкових ферментів. Нормалізації рівня печінкових 
ферментів вдалося досягти вже через 2 тиж від появи 
небажаного явища, і пацієнт продовжував лікування за 
режимом BPaL на тлі симптоматичної терапії.

Результат лікування. Бактеріовиділення припинило-
ся через 1 міс лікування (бактеріоскопічно та культу-
рально); на КТ легень через 6 міс лікування — значна 
позитивна динаміка процесу (рис. 2). Пацієнт завершив 
короткостроковий курс лікування за режимом BPaL з 
результатом «вилікування».

Висновок 

Своєчасний та повноцінний моніторинг небажаних 
явищ дає змогу зберегти призначене від початку ліку-
вання за режимом BPaL, не зважаючи на виникнення в 
однієї людини декількох небажаних явищ та завершити 
лікування з результатом вилікування.
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