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625 ТЫСЯЧ НОВЫХ С ЛУ ЧАЕВ РАКА ВЫЯВЛЕНО В 2018 ГОДУ 
Согласно данным, представленным в докладе Московского научно-исследовательско-

го онкологического института им. П. А. Герцена, в 2018 году в Российской Федерации 

впервые выявлено 624 709 случаев злокачественных новообразований, в том числе 

285 949 и 338 760 у пациентов мужского и женского пола соответственно. Прирост 

данного показателя по сравнению с 2017 годом составил 1,2%. «Показатель заболе-

ваемости злокачественными новообразованиями на 100 тыс. населения России соста-

вил 425,4 (для расчета всех показателей использовались данные Росстата о среднего-

довой численности населения административных территорий России за 2017 год), что 

на 1,2% выше уровня 2017 года и на 23,1% выше уровня 2008 года», – указывается в 

докладе. Всего по состоянию на 2018 год в России насчитывается более 3,76 млн 

человек с онкологическими заболеваниями, или 2,6% населения страны (в 2017 году 

чуть больше 3,63 млн человек, в 2016 году – 3,51 млн). Из них 0,7% составляют дети 

до 18 лет, пациенты старше трудоспособного возраста (женщины 55 лет и мужчины 

60 лет и старше) – 62,5%, трудоспособного с 15 лет – 35,9%, с 18 лет – 32,8%.  

Отмечается, что 18,4% онкобольных имеют злокачественные новообразования 

молочной железы, 7% – тела матки, 6,3% – предстательной железы, 5,8% – ободоч-

ной кишки, 5,7% – лимфатической и кроветворной ткани. Фиксируется также рак 

шейки матки, почки, щитовидной железы, прямой кишки, трахеи, бронхов, легкого и 

желудка. Больные с опухолями кожи без меланомы составляют 11,6%.

FDA ПОМОЖЕТ 
ПАЦИЕНТАМ ПОЛУ ЧИТЬ 
ДОСТУП К 
ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНЫМ 
ОНКОПРЕПАРАТАМ
Администрация по контролю за продук-

тами питания и лекарствами США (FDA) 

намерена изменить процедуру выдачи 

разрешений на использование экспери-

ментальных препаратов для лечения 

онкологических заболеваний. Об этом, 

как сообщает АP, заявил представитель 

ведомства Ричард Паздур (Richard 

Pazdur) в ходе конференции онкологов 

в Чикаго.

В настоящее время пациенты, которым 

не помогли зарегистрированные 

лекарства, в поисках более эффектив-

ных методов лечения должны сами 

обращаться в фармацевтические ком-

пании, занимающиеся разработкой 

таких препаратов. В случае если фарм-

производители согласны включить их в 

свою экспериментальную программу, 

они направляют соответствующий 

запрос в FDA. 

Одобрение FDA не занимает много вре-

мени, однако на переговоры пациентов 

и их представитeлей с производителя-

ми лекарств зачастую может уходить 

несколько месяцев, к тому же они тре-

буют сбора и подготовки большого 

количества документов. Значительная 

часть этой работы ложится на лечащих 

врачей, которые вынуждены заниматься 

этим за счет своих непосредственных 

обязанностей.

По новой процедуре FDA будет само-

стоятельно принимать запросы нуждаю-

щихся в экспериментальном лечении и 

направлять их фармкомпаниям. При 

этом будет подразумеваться, что лече-

ние, о котором идет речь в запросе, уже 

одобрено FDA. 

По словам Ричарда Паздура, выстраи-

вая собственный механизм поиска экс-

периментальных ЛС для онкобольных, 

FDA надеется ликвидировать неравен-

ство в доступе к таким опциям для 

жителей небольших городов и отдален-

ных территорий, у которых значительно 

меньше возможности для самостоятель-

ной коммуникации с фармпроизводите-

лями. Кроме того, ведомство надеется 

получить более полную информацию о 

числе пациентов, нуждающихся в экс-

периментальной терапии, в США.

ИННОВАЦИОННЫЙ РОССИЙСКИЙ ТАРГЕТНЫЙ ПРЕПАРАТ 
ВОШЕЛ В ФАЗУ КЛИНИЧЕСКОГО ИСС ЛЕДОВАНИЯ
Минздрав выдал разрешение на проведение клинического исследования безопасно-

сти и предварительной эффективности российского таргетного противоопухолевого 

препарата алофаниб. В исследовании примут участие пациенты с раком желудка, не 

ответившие на стандартные методы лечения. 

Доклинические результаты, опубликованные в журналах European Journal of Cancer, 

Medicinal Chemistry и Investigational New Drugs, свидетельствуют о перспективности 

российской разработки. В настоящее время стартует расширенное клиническое иссле-

дование 1b-фазы у больных метастатическим раком желудка, которые не ответили на 

стандартные методы лечения. Исследование будет проводиться в Москве, Санкт-

Петербурге, Омске и Ростове-на-Дону.

Алофаниб является первым аллостерическим ингибитором рецептора фактора роста 

фибробластов (FGFR2). Опухолевые клетки многих опухолей, в том числе рака желуд-

ка, содержат на своей поверхности FGFR2. Когда рецептор активируется, происходит 

деление клетки, рост опухоли и распространение метастазов.

В отличие от существующих внутриклеточных ингибиторов, алофаниб блокирует часть 

рецептора, которая находится на поверхности клетки. Такой механизм позволяет воз-

действовать на рецептор вне зависимости от появления различных изоформ FGFR 

(моноклональные антитела теряют при этом эффективность) и появляющихся мута-

ций, делающих клетку устойчивой к терапии.

В США ОДОБРЕН НОВЫЙ ПРЕПАРАТ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
РАСПРОСТРАНЕННОГО РМЖ
Американские пациенты получат доступ к новому препарату для лечения прогрессирую-

щего рака молочной железы: FDA зарегистрировала алпелисиб (alpelisib) компании 

Novartis. Алпелисиб является первым зарегистрированным средством из класса ингибито-

ров PI3K. Лекарственный препарат одобрен для применения в рамках комбинированной 

гормональной терапии женщин в постменопаузе с распространенным гормон-рецептор-

положительным HER2-отрицательным раком молочной железы.

В прошлом году компания Roche остановила клинические исследования своего ингибито-

ра PI3K (таселисиба) из-за недостатка данных в поддержку эффективности лекарственно-

го препарата и развития серьезных нежелательных явлений на фоне его применения.
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ПОДПИСАНА ДЕКЛАРАЦИЯ О СОТРУДНИЧЕСТВЕ В ОБЛАСТИ 
ОНКОЛОГИИ
Представители стран Центрально-Европей ского, Восточно-Европей ского и 

Центрально-Азиатского регионов подписали декларацию о сотрудничестве по вопро-

сам обучения и научных исследований  в сфере онкологии. Тем самым страны вырази-

ли свою приверженность цели создания Центрально- и Восточно-Европей ской  акаде-

мии онкологии и общим задачам, стоящим перед регионами, – совместной  борьбе с 

раком и одновременно укреплению регионального сотрудничества в области профи-

лактики, диагностики и лечения.

«Совместные усилия и обмен опытом в области онкологии будут способствовать 

выработке и практическому использованию всех стран-участников наилучших доступ-

ных практик, позволяя повышать не только продолжительность жизни, но и ее каче-

ство», – сказал заместитель министра здравоохранения РФ Сергей Камкин на конфе-

ренции по партнерству и сотрудничеству в онкологии в Будапеште.

Согласно документу, который имеется в распоряжении ТАСС, декларацию подписали 

представители 20 стран: России, Венгрии, Азербайджана, Белоруссии, Боснии и 

Герцеговины, Болгарии, Хорватии, Грузии, Казахстана, Латвии, Литвы, Молдавии, 

Черногории, Македонии, Польши, Румынии, Сербии, Таджикистана, Туркмении и 

Узбекистана.

ПЕРСПЕКТИВНЫЙ МЕТОД 
ЛЕЧЕНИЯ ГЛИОБЛАСТОМЫ
Ограниченная кетогенная диета может 

рассматриваться в качестве новейшей 

системы доставки лекарственных препа-

ратов к головному мозгу. Интер нацио-

нальная группа ученых использовала 

сочетание режима питания с ограниче-

нием калорий, высоким содержанием 

жиров и низким содержанием углеводов, 

с препаратом, ингибирующим развитие 

опухоли, и выявила, что данная комбина-

ция уничтожает стволовые клетки злока-

чественных новообразований и мезен-

химальные клетки, два основных типа 

клеток, характерных для глиобластомы, 

быстро прогрессирующей опухоли 

головного мозга, которая является рези-

стентной к традиционным протоколам 

лечения. Ученые продемонстрировали, 

что данная комбинация способна прео-

долевать гематоэнцефалический барьер. 

Исследователи подчеркивают, что огра-

ниченная кетогенная диета может рас-

сматриваться в качестве новейшей 

системы доставки лекарственных препа-

ратов к головному мозгу. Ученые прово-

дили исследование на мышах, которые 

служат наиболее приближенной к людям 

моделью глиобластомы. В ходе исследо-

вания ученые использовали DON, анта-

гонист глутамина, в сочетании с кетоген-

ной диетой с ограничением калорий для 

лечения поздних стадий опухоли в 

головном мозге. DON воздействует на 

глутаминолиз, в то время как кетогенная 

диета снижает уровень глюкозы и повы-

шает уровень неферментирующихся и 

нейропротекторных кетоновых тел.

В ходе исследования ученые продемон-

стрировали, что данная терапевтическая 

стратегия уничтожает опухолевые клет-

ки и улучшает выживаемость животных. 

Было отмечено, что кетогенная диета с 

ограничением калорий упрощает 

доставку DON к головному мозгу и 

позволяет снизить дозировку препарата 

для достижения терапевтического 

эффекта. Следующим этапом исследова-

ний станет определение того, может ли 

данный подход использоваться для 

лечения других злокачественных ново-

образований, поскольку глюкоза и глута-

мин являются ключевыми источниками 

питания, которые запускают развитие 

большинства, если не всех злокачествен-

ных новообразований вне зависимости 

от происхождения клеток и ткани.

В США ОДОБРЕН НОВЫЙ ПРЕПАРАТ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
BКЛЕТОЧНОЙ ЛИМФОМЫ
Администрация по контролю за продуктами и лекарствами США (FDA) зарегистриро-

вала препарат компании Roche для применения в терапии взрослых пациентов с 

крупноклеточной B-клеточной лимфомой (ДКВКЛ), которые не ответили на лечение 

стандартными препаратами. В ведомстве отметили, что это первая химиоиммунотера-

пия, одобренная для данной группы пациентов.

Речь идет о полатузумабе ведотине (polatuzumab vedotin), который является конъюга-

том антитела с лекарственным препаратом, специфичным к CD79b. Данный поверх-

ностный антиген является компонентом В-клеточного рецепторного комплекса и экс-

прессируется на опухолевых клетках.

Согласно данным клинических исследований, добавление нового препарата к стан-

дартной терапии способствовало повышению ответа на лечение с 15% до 40%. Риск 

летального исхода также был снижен на 65%, а средняя продолжительность жизни 

пациентов, получавших полатузумаб ведотин, составила 11,8 месяца. Для сравнения: 

в группе контроля (только стандартная химиотерапия) данный показатель равнялся 

4,7 месяца.

ДЕТИ С ОНКОПАТОЛОГИЕЙ ПОЛУ ЧАЮТ ДОСТУП К НОВЫМ 
ПРЕПАРАТАМ ЗНАЧИТЕЛЬНО ПОЗЖЕ, ЧЕМ ВЗРОС ЛЫЕ
Примерно 6,5 лет проходит между началом клинических исследований новейших 

противоопухолевых препаратов у взрослых пациентов и детей. Хотя большинство 

этих средств являются уже признанными эффективными способами лечения рака, 

дети с онкопатологиями могут получить доступ к ним только спустя несколько лет 

после взрослых.

В исследовании американских ученых оценивались сроки начала КИ у детей после 

проведения исследований у взрослых лекарственных препаратов, одобренных с 1997 

по 2017 год. Всего за этот период было одобрено в США 126 противоопухолевых 

препаратов, после исключения ряда препаратов против онкопатологий, не свойствен-

ных для детской популяции, осталось 117 препаратов. До сих пор для 12,8% из них 

не были проведены клинические исследования у детей, при этом только 6% из 117 

были зарегистрированы FDA для применения у детей.

Анализ данных показал, что средняя задержка КИ в детской популяции (относительно 

сроков начала КИ у взрослых) составляет 6,5 года – от 0 до 27,7 лет.
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