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Фердинанд Георг Вальдмюллер (австрийский художник).
«Натюрморт с великолепным кубком» 1839 г. 63,5х50 см. Холст, масло. 
Галерея Бельведер, Вена, Австрия.

Дорогие коллеги, дорогие друзья!

«Август, а сердце еще не согрето.
Минуло лето... Но дело не в том» ©

В чём же дело?.. Почему в августе так часто возникает ощущение грусти, мимо-
летности, недосказанности, недоделанности? Ожидание лета в течение долгих 
месяцев серой сырости или лютого холода много продолжительнее самого лета 
и радостных дней отпуска, когда огромный список запланированных на сво-
бодные от работы дни остается выполненным в лучшем случае наполовину… 
В научной жизни – относительное августовское затишье с минимумом меро-
приятий, хотя новые и интересные публикации продолжают появляться с ре-
гулярностью даже в период отпусков. О некоторых недавних публикациях вы 
узнаете со страниц августовского номера. Вдогонку к июльским статьям о но-
востях конгресса ASCO предлагаем ознакомиться с последними достижениями 
в лечении сарком. Дискуссионная сцена посвящена вечно спорной проблеме 
– целесообразности проведения условно радикального или только паллиатив-
ного лечения больным с изначально метастатическим раком молочной железы; 
данные по этому вопросу весьма противоречивы, и оппоненты представили 
их с точки зрения предпочтительности различных подходов. Надеемся, что 
информация о методах работы онкопсихологов заинтересует наших коллег и 
позволит чаще прибегать к услугам этих специалистов, рекомендуя их своим 
пациентам, нуждающимся в психологической поддержке.

По-прежнему продолжается прием тезисов для XXVI Российского онкологиче-
ского конгресса, а наступающая осень означает, что работа по его подготовке 
выходит на финишную прямую и становится максимально интенсивной. Пусть 
финальные летние дни не разочаруют вас, и все же согреют и сердце, и душу, 
и взор, насладят вкусом летних фруктов, яркостью красок и насыщенностью 
августовских ароматов!

Увидимся осенью!
Команда RUSSCO

***
Этого года неяркое лето.
В маленьких елках бревенчатый дом.
Август, а сердце еще не согрето.
Минуло лето… Но дело не в том.

Рощу знобит по осенней погоде.
Тонут макушки в тумане густом.
Третий десяток уже на исходе.
Минула юность… Но дело не в том.

Старше ли на год, моложе ли на год,
дело не в том, закадычный дружок.
Вот на рябине зардевшихся ягод
первая горсточка, словно ожог.

Жаркая, терпкая, горькая ярость
в ночь овладела невзрачным кустом.
Смелая зрелость и сильная старость —
верность природе… Но дело не в том.

Сердце мое, ты давно научилось
крепко держать неприметную нить.
Все бы не страшно, да что-то случилось.
В мире чего-то нельзя изменить.

Что-то случилось и врезалось в души
всем, кому было с тобой по пути.
Не обойти, не забыть, не разрушить,
как ни старайся и как ни верти.

Спутники, нам не грозит неизвестность.
Дожили мы до желанной поры.
Круче дорога и шире окрестность.
Мы высоко, на вершине горы.

Мы в непрестанном живем озаренье,
дышим глубоко, с равниной не в лад.
На высоте обостряется зренье,
пристальней и безошибочней взгляд.

Но на родные предметы и лица,
на августовский безветренный день
неотвратимо и строго ложится
трудной горы непреклонная тень.

Что же, товарищ, пройдем и сквозь это, 
тень разгоняя упрямым трудом,
песней, которая кем-то не спета,
верой в грядущее, словом привета…

Этого года неяркое лето. 
В маленьких елках бревенчатый дом.

Маргарита Алигер. Август. 1945 г.
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RUSSCO ВЫСТУПИЛО ОДНИМ ИЗ ОРГАНИЗАТОРОВ  
IV ВСЕРОССИЙСКОЙ КОНФЕРЕНЦИИ В ГОРНО-АЛТАЙСКЕ
Со 2-го по 5-е августа в Республике 
Алтай (г. Горно-Алтайск) проходи-
ла IV Всероссийская конференция с 
международным участием «Опухо-
левые маркёры: фундаментальные и 
клинические аспекты». Одним из ее 
организаторов, наряду с Горно-Ал-
тайским государственным универ-
ситетом, НМИЦ онкологии им. Н.Н. 
Блохина Минздрава России, Инсти-
тутом химической биологии и фун-
даментальной медицины СО РАН 
и Межрегиональной общественной 
организацией молекулярных генети-
ков в онкологии и онкогематологии 
(МОО ОМГО), выступило Россий-
ское общество клинической онколо-
гии (RUSSCO).

Основными целями конференции яв-
лялись – обзор современных трендов 
в онкодиагностике и формирование 
научно-практического сотрудниче-
ства ученых, работающих в области 
фундаментальной онкологии и кли-
нических врачей. В первую очередь 
затрагивались следующие направле-
ния: молекулярно-генетическая диа-
гностика в онкологической практике; 
онкопатология; биологические мар-
керы в клинической диагностике он-
кологических заболеваний – фунда-
ментальные и клинические аспекты; 
онкогематология – диагностические 
возможности; новые подходы для по-
иска и выявления биомаркеров.

В последний день работы RUSSCO 
провело сессию, посвященную ито-
гам реализации Программы молеку-
лярно-генетического тестирования и 
контролю качества за 10 лет.

С первым докладом выступила Ис-
полнительный директор RUSSCO, 
профессор кафедры онкологии фа-
культета усовершенствования вра-
чей ФГБОУ ВО РНИМУ им. Н.И. 
Пирогова Минздрава России, д.м.н. 
Вера Витальевна Карасева. Она не 
только довела до участников кон-
ференции результаты десятилетней 
работы Общества по реализации 
Национальной Программы RUSSCO 
«Совершенствование молекулярно-
генетической диагностики в Россий-

ской Федерации с целью повышения 
эффективности противоопухолевого 
лечения», но и сообщила о новых на-
правлениях, проводимых в ее рамках, 
а также наиболее значимых образова-
тельных мероприятиях RUSSCO для 
молекулярных генетиков.

За 10-летний период работы выпол-
нено более 140 000 тестов. Только по 
результатам тестирования в рамках 
Программы у более 3000 пациентов 
были определены предикторы отве-
та, что позволило назначить им инно-
вационную терапию. К настоящему 
времени тестирование выполняется 
для 14 молекулярных маркеров в 9 
нозологиях.
Следует отметить, что в 2021 г. в 
программу включились следующие 
референсные лаборатории: НМИЦ 
радиологии им. П.А. Герцена Минз-
драва России, НМИЦ онколгии им. 
Н.Н. Блохина Минздрава России, 
МКНЦ им. А.С. Логинова Минздрава 
России и Томский НИМЦ (НИИ он-
кологии), которыми было выполнено 
более 2000 тестов в рамках ОМС для 
регионов, в которых пока не прово-
дятся молекулярно-генетические ис-
следования, направленные на опре-
деление предикторов для назначения 
таргетной и иимунотерапии.

Затем эксперты RUSSCO рассказа-
ли о перспективах внедрения NGS 

в клиническую практику и о своем 
опыте применения этой техноло-
гии. К.м.н. Ирина Анатольевна Де-
мидова представила современные 
подходы и перспективы в молеку-
лярной диагностике при раке лег-
кого, и особенно, что должно быть 
внедрено в реальную практику в 
ближайшие годы. О результатах 
HRR тестирования у 650 россий-
ских пациентов, страдающих раком 
предстательной железы, доложила 
к.м.н. Татьяна Владимировна Ке-
кеева. В ее выступлении был прове-
ден детальный анализ причин, вли-
яющих на частоту выявления HRR, 
а также сопоставлены зарубежные и 
отечественные данные. К.м.н. Анна 
Михайловна Строганова сделала 
сообщение о диагностике мутаций 
в генах BRCA1/2 методом NGS при 
злокачественных новообразовани-
ях различных локализаций. Ею был 
представлен не только личный опыт 
в этой области молекулярной гене-
тики, но и проблемные вопросы, 
касающиеся наследственных форм 
злокачественных новообразований.
В фойе Конференции на стенде Рос-
сийского общества клинической 
онкологии все желающие могли по-
лучить печатную продукцию Обще-
ства (газеты, журналы) и различные 
информационные материалы, как о 
Программе МГД, так и о RUSSCO в 
целом.

КОЛИЧЕСТВО ТЕСТОВ ЗА ПЕРИОД 2012-2021

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

2798

7362

9991

12266

15378

22596

18258

22013
19928

15117

ОМСчисло тестов

Всего за 10 лет — 
141 601

РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТИРОВАНИЯ 2021

ВСЕГО ТЕСТОВ ВСЕГОПОЛОЖИТЕЛЬНЫХ

EGFR 2610 417

ALK 1 096 42

PD-L1 1 779 726

BRAF 1 044 359

EGFR T790M 432 61

KRAS 393 232(-)

NRAS 380 72(-)

BRCA1,2 4 903 840

PIC3CA 975 293

MSI 252 23

HRR 1 221 165

HER2 13 1

FGFR 19 2

Всего результатов 15 117 3 233

3 233 пациента были готовы для получения таргетной терапии
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ПРЕДОПЕРАЦИОННАЯ ЛУЧЕВАЯ ТЕРАПИЯ НЕ УЛУЧШАЕТ  
РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЕЧЕНИЯ БОЛЬНЫХ МЕСТНОРАСПРОСТРАНЕННЫМ 
РАКОМ ПОДЖЕЛУДОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ

Протоковая аденокарцинома 
поджелудочной железы демон-
стрирует стремительный рост 
заболеваемости и смертности в 
связи с поздней диагностикой и 
относительной резистентностью 
к лекарственной и лучевой тера-
пии. Лекарственная терапия до-
казала свою эффективность для 
больных этой опухолью, улучшив 
результаты оперативного лечения 
при ее адъювантном назначении 
и увеличив продолжительность 
жизни больных с метастатиче-
ским процессом. Для больных с 
местнораспространенным про-
цессом актуальной задачей явля-
ется назначение химиотерапии с 
целью уменьшения распростра-
нения опухоли и возможности 
выполнения радикальной резек-
ции. Предоперационная или пе-
риоперационная химиотерапия 
в этом случае позволяет провести 
селекцию больных, которые выи-
грают от выполнения хирургиче-
ского удаления опухоли. Вместе с 
тем, проведенные исследования 
показывают, что предоперацион-
ная химиотерапия позволяет вы-
полнить R0 резекцию лишь огра-
ниченному числу пациентов, что 
обуславливает необходимость ее 
усиления. Теоретически для этой 
цели может быть целесообразно 
применение лучевой терапии. В 
рандомизированном исследова-
нии II фазы Alliance A021501 из-
учалась рациональность исполь-
зования на предоперационном 
этапе последовательной химио-
лучевой терапии в сравнении с 
только химиотерапией.

В исследование включались боль-
ные с местнораспространенным 
погранично операбельным ра-
ком поджелудочной железы без 
отдаленных метастазов в общем 
удовлетворительном состоянии. 
В группе химиотерапии на предо-
перационном этапе проводили 8 
курсов лечения mFOLFORINOX. 
Больные, рандомизированные в 
группу лучевой терапии, после 
7 курса mFOLFORINOX прекра-
щали химиотерапию и через 2-4 
недели после ее окончания полу-
чали стереотаксическую лучевую 
терапию (SABR) в суммарной 

дозе 33-40 Гр за 5 фракций. После 
окончания предоперационного 
этапа проводилось рестадирова-
ние пациентов для определения 
возможности выполнения хирур-
гического этапа. Операция вы-
полнялась в сроки от 4 до 8 недель 
после окончания лечения. Основ-
ным критерием эффективности 
была выбрана 18-месячная общая 
выживаемость.

В исследование было включено 
110 больных, все они получили 8 
или 7 курсов химиотерапии, 40 
(73%) больных из рандомизиро-
ванных в группе лучевой терапии 
получили SBRT. Хирургический 
этап лечения был осуществлен у 
58% и 51% больных в группе хи-
миотерапии и химиолучевой те-
рапии соответственно. Панкреа-
тоэктомия была выполнена у 49% 
и 35% пациентов соответственно, 
при этом R0 резекция была до-
стигнута у 88% и 74% больных в 
группе химио- и химиолучевой 
терапии. Медиана продолжи-
тельности жизни составила 42,9 и 
17,1 мес., показатель 18-месячной 
общей выживаемости – 66,1% и 
47,4% соответственно.

Авторы делают вывод, что добав-
ление лучевой терапии к хими-
отерапии на предоперационном 
этапе не увеличивает частоту 
выполнения R0 резекций и не 
улучшает отдаленные результаты 
лечения больных местнораспро-
страненным погранично опера-
бельным раком поджелудочной 
железы. Проведение 8 циклов хи-
миотерапии (mFOLFRINOX) пре-
доперационно остается стандарт-
ным подходом у этой популяции 
больных.

Результаты данного исследова-
ния подтверждают результаты 
нескольких рандомизированных 
исследований III фазы. В иссле-
довании PREOPANC у больных 
с местнораспространенным ре-
зектабельным или погранично 
резектабельным раком поджелу-
дочной железы сравнивали эф-
фективность предоперационной 
химиолучевой терапии с после-
дующей операцией и первона-
чальное оперативное лечение с 
проведением адъювантной хи-
миотерапии. Проведение предо-
перационной химиолучевой те-
рапии не улучшило отдаленные 
результаты лечения, медиана 
общей выживаемости составила 
16,0 и 14,3 мес. соответственно. В 
исследовании LAP07 больные с 
местнораспространенным раком 
поджелудочной железы с отсут-
ствием прогрессирования после 
индукционной химиотерапии 
рандомизировались в группу не-
медленного хирургического лече-
ния или группу проведения перед 
операцией дополнительной луче-
вой терапии. Добавление лучевой 
терапии достоверно уменьшило 
частоту локального прогресси-
рования, но не сказалось на от-

даленных результатах: медиана 
продолжительности жизни со-
ставила 16,5 мес. для химиотера-
пии и 15,2 мес. для химиолучевого 
лечения. Не получено убедитель-
ных свидетельств, что добавление 
лучевой терапии на этапе про-
ведения адъювантного лечения 
улучшает результаты оператив-
ного лечения. Использование 
химиотерапии у больных с мест-
нораспространенным процессом 
привело к достоверному, хотя 
и далекому от удовлетворения 
увеличению продолжительности 
жизни, в то время как многолет-
ние попытки интеграции лучевой 
терапии на пред- или послеопе-
рационном этапе потерпели по-

С.А.Тюляндин
Председатель Российского 
общества клинической 
онкологии, Москва

ражение. Хочется надеяться, что 
проводящиеся в настоящее вре-
мя исследования (PREOPANC2, 
MASTERPLAN) смогут опре-
делить роль лучевой терапии в 
мультидисциплинарном лечении 
больных местнораспространен-
ным раком поджелудочной желе-
зы.
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Все больше и больше на конферен-
циях, посвященных саркомам, мы 
видим тенденцию на изучение ис-
следовательских препаратов (ИП) в 
гомогенных группах, а с учетом ор-
фанности заболевания речь идет об 
анализе малых групп пациентов с 
достаточно тяжелым и долгим пери-
одом набора. Кроме того, поставлен 
акцент на подборе ИП (или синер-
гизма при их комбинации) исходя из 
понимания принципа его действия 
и соответствующем выборе адек-
ватных конечных точек в исследова-
нии. Эти критерии необходимо со-
относить с гистологическим типом 
саркомы, ее биологией и течением 
заболевания. Несмотря на практи-
ческую сложность с набором такой 
группы, как показывает прошедшая 
конференция ASCO 2022, это воз-
можно, причем не только при прове-
дении исследований ранних фаз, но и 
в рандомизированном исследовании 
III фазы. Решение очень простое и 
довольно понятное – это многоцен-
тровая и международная коопера-
ция саркомных центров, а также чет-
кие критерии набора, учитывающие 
частоту встречаемости гистологиче-
ского типа и возможности (или до-
ступности) лечения участвующих в 
исследовании центров. Почему речь 
идет о доступности лечения в рамках 
КИ? Потому что помимо новых ИП 
существует ряд открытых вопросов в 
уже имеющихся схемах лечения. Это 
не отменяет роль трансляционных 
исследований, которые дают нам все 
больше информации относительно 
биологии сарком.

Пожалуй, самым значимым по сво-
ему содержанию и смыслу является 
исследование III фазы по оценке эф-
фективности топотекана/циклофос-
фамида и высоких доз ифосфамида у 
пациентов с рецидивной или первич-
ной рефрактерной саркомой Юинга 
(rEEcur), которое является первым 
в истории рандомизированным кон-
тролируемым исследованием второй 
линии при саркоме Юинга (СЮ) [1]. 
Пятилетняя общая выживаемость 
для первично-локализованной СЮ в 
возрасте <20 лет составляет 70-75%. 
У пациентов с рецидивом заболева-
ния при неэффективности стандарт-

ной терапии прогноз значительно 
хуже. До получения результатов ис-
следования rEECur у нас было очень 
мало данных для выбора тактики ле-
чения таких пациентов. Из четырех 
изученных схем либо проспектив-
ных исследований II фазы не было 
вообще (иринотекан/темозоламид), 
либо исследование было с неболь-
шим набором пациентов, где сооб-
щалось только о частоте объективно-
го ответа (ЧОО).

Чтобы провести рандомизирован-
ное исследование редкого заболева-
ния, авторы сформировали группу, 
в которую вошли 13 европейских 
стран, Новая Зеландия и Австралия, 
а также более 15 организаций, вклю-
чая исследовательские консорциумы, 
научные центры, национальные и па-
циентские организации. Такое меж-
дународное сотрудничество немину-
емо связано с длительным периодом 
подготовки, где для планирования, 
финансирования и старта исследова-
ния требуется несколько лет, для за-
вершения необходима максимально 
возможная отдача. К решению этой 
задачи авторы подошли нескольки-
ми способами.

Был выбран байесовский дизайн ис-
следования с включением 4 групп, 
что позволило изучить различные 
схемы лечения. Исследование, в 
общем, состояло из II и III фазы, 
первичной конечной точкой для II 
фазы была ЧОО, а для III фазы – бес-
событийная выживаемость (БСВ). 
На основе выбранной первичной 
конечной точки во II фазе и мето-
дом «исключая лишнего» в итоге в 
III фазе оставались всего две схемы. 
Это было сделано для того, чтобы 
можно было быстро перейти к III 
фазе, сравнив два лучших режима. У 
такого подхода есть очевидный ми-
нус – существует вероятность того, 
что режим, исключенный во время 
II фазы, может оказаться столь же 
эффективным, как и один из окон-
чательных режимов в III фазе: если 
ЧОО не является хорошим сурро-
гатом БСВ, то исключенный рукав 
может быть лучше, чем оставшийся. 
Еще одна уникальность исследова-
ния заключалась в том, что рандоми-
зации между всеми четырьмя груп-
пами не требовалось. Пациенты и 
врачи, участвующие в исследовании, 
должны были согласиться только на 
рандомизацию в две или более груп-
пы испытаний. Приемлемые схемы 
сообщались после регистрации, но 
до рандомизации. Такой подход был 
использован для максимального уве-
личения числа пациентов с редким 
заболеванием, поскольку предпола-
галось несколько проблем. Некото-
рые схемы могут быть недоступны 
в определенных странах, пациент 
может не соответствовать критери-
ям включения в одну из конкретных 
групп (схем) лечения или пациент 
или врач могут отказаться от кон-
кретной группы (схемы) лечения.

Так, в группу с ифосфамидом было 
набрано всего 78 пациентов, хотя 
набор был открыт до апреля 2022 
г., а в группу с топотеканом/цикло-
фосфамидом – 162, в то время как в 
исключенных группах с гемцитаби-

ном/доцетакселом и иринотеканом/
темозоламидом было набрано 72 и 
127 пациентов соответственно. При-
чина заключается в том, что боль-
шее количество и исследователей, и 
пациентов отказывались на этапе до 
рандомизации от лечения в группе 
с ифосфамидом. Это связано как с 
возможностью центров провести 
данный режим, так и с опасениями 
докторов и пациентов по поводу 
возможного большего риска нежела-
тельных явлений выбранной схемы. 
Это вносит определенные опасения, 
что пациенты, рандомизированные в 
группу ифосфамида, могут отличать-
ся от пациентов, рандомизирован-
ных в другие группы.

Прежде чем начать исследование, ав-
торы провели несколько симуляций, 
смоделированных с разной годовой 
БСВ от 20% до 40%. Причины тако-
го диапазона в БСВ заключаются в 
том, что до настоящего исследования 
данные о БСВ для этих схем проспек-
тивно не были достаточно описаны. 
Первоначально авторы приняли 
решение отказаться от первых двух 
групп после того, как 50 пациентов 
были набраны во все группы (2018 
г.), и от второй группы после того, как 
в них были набраны 75 пациентов 
(2020 г.), основываясь на первичной 
конечной точке для II фазы. Плани-
ровалось включение до 200 случаев 
в два конечных рукава, но с учетом 
полученных результатов комитет по 
контролю данных настоял на закры-
тии набора и публикации данных.

Что касается общих характеристик 
(время появления рецидива/про-
грессирования, распространенность 
заболевания) для всех 439 рандоми-
зированных случаев, то у 85% паци-
ентов был первый эпизод прогресси-
рования: 52% – менее двух лет после 
завершения первичного лечения, 
18% – первичная рефрактерность, 
15% – рецидив через 2 и более лет. 
У большинства (85%) пациентов 
было метастатическое заболевание 
(33% – метастазы в легкие). Каждый 
рукав был сбалансирован по этим ха-
рактеристикам и пропорционально 
существенно не отличался от общей 
когорты.

Медиана БСВ в группе топотекана/
циклофосфамида составила 3,5 меся-
ца (95% ДИ 2,1-5,1) и 5,7 месяца (95% 
ДИ 3,8-6,9) в группе ифосфамида, что 
соответствует 10% разнице в 6-ме-
сячной выживаемости между груп-

пами (37% и 47% соответственно). 
Вероятность того, что БСВ при ифос-
фамиде лучше, чем при топотекане/
циклофосфамиде, составляет 96% 
(HR=0,73; 95% ДИ 0,51-1,05). Вто-
ричная конечная точка была также 
достигнута, медиана общей выжива-
емости (мОВ) составила 10,5 месяца 
(95% ДИ 7,2-15,0) и 15,4 месяца (95% 
ДИ 11,3-20,9) для топотекана/цикло-
фосфамида и ифосфамида соответ-
ственно. Помимо пятимесячной раз-
ницы между группами в медиане ОВ, 
одногодичная разница ОВ составила 
10%. Вероятность того, что ОВ при 
IFOS лучше, чем при TC, составляет 
94% (HR=0,73; 95% ДИ 0,50-1,08).

При анализе подгрупп в соответ-
ствии с возрастом (≤14 и >14 лет) 
было отмечено, что группа ифос-
фамида была равноэффективной в 
обеих группах по сравнению с то-
потеканом/циклофосфамидом, но 
наблюдалась очевидная разница для 
детей (≤14 лет). Также у детей в груп-
пе ифосфамида отмечались более 
высокие показатели качества жизни 
по сравнению с топотеканом/цикло-
фосфамидом, в отличие от подрост-
ков или взрослых.

Что касается оценки безопасности, 
то для 146 пациентов, включенных 
в III фазу сравнения, ифосфамид 
с большей вероятностью вызывал 
токсичность 3-й степени. Частота 
фебрильной нейтропении была оди-
наковой в двух группах, но у пациен-
тов, получающих ифосфамид, чаще 
встречались инфекции 3 степени. 
Характерные для высокодозного 
ифосфамида нежелательные явления 
(НЯ) ожидаемо встречались чаще, 
чем в группе топотекана/циклофос-
фамида: случай энцефалопатии 3 сте-
пени (8%) или нарушение функции 
почек (8%). Если посмотреть на при-
чину выхода из КИ, то в 53% случаев 
в группе топотекана/циклофосфами-
да – это прогрессирование, а в груп-
пе ифосфамида 22% – прогрессиро-
вание и 26% – вследствие НЯ. Но! В 
группе топотекана/циклофосфамида 
возможно было снижение доз и про-
должение участия в КИ, тогда как в 
группе с ифосфамидом – нет.

Сравнивая полученные данные с 
историческим эталоном (исследова-
ние COG II фазы), где медиана БСВ 
и медиана ОВ для данных пациентов 
была 1,5 и 6,8 месяца соответственно, 
были получены лучшие результаты 
в обоих исследуемых рукавах [2]. 

Результаты в исключенных рукавах 
были представлены на предыдущих 
конференциях ASCO – 2019 и 2020 гг. 
(таблица 1). И в свете полученных ре-
зультатов их так же важно оценить. 
В то время как ЧОО для гемцита-
бина/доцетаксела составляет менее 
20%, как гемцитабин/доцетаксел, 
так и иринотекан/темозоломид име-
ют лучшую медиану БСВ и ОВ, чем 
исторический контроль (исследова-
ние COG II фазы). В случае ирино-
текана/темозоломида медиана БСВ 
приближается к наблюдаемой при 
высоких дозах ифосфамида. В на-
стоящее время, ввиду особенностей 
набора пациентов при рандомиза-
ции, сказать однозначно, что исклю-
ченные режимы хуже, чем высоко-
дозный ифосфамид, невозможно. 
Поэтому они остаются разумными 
опциями при выборе схемы лечения 
рефрактерной/рецидивной саркомы 
Юинга.

Чем это исследование примечатель-
но? Это первое рандомизированное 
исследование эффективности и без-
опасности ХТ при рефрактерной и ре-
цидивной саркоме Юинга. Дизайн ис-
следования помог быстро достичь его 
контрольных точек. Мы увидели, что 
схема с высокодозным ифосфомидом 
лучше, чем комбинация топотекана/
циклофосфамида, особенно у детей. 
Но у нас остались другие режимы, ко-
торые непосредственно применяются 
в реальной клинической практике, 
а именно комбинация иринотекана/
темозоломида во вторую линию и 
гемцитабина/доцетаксела в последу-
ющую.

Следующее исследование является 
продолжением или дополнительным 
анализом одной из важных работ по 
эффективности гистотип-специфиче-
ской неоадъювантной химиотерапии 
(НАПХТ) [3]. Исследование, которое 
проводили четыре саркомные груп-
пы, сравнивая гистотип-специфиче-
скую НАПХТ в группе сарком мягких 
тканей высокого риска со стандарт-
ной химиотерапией, – комбинация 
доксорубицина и ифосфамида (AI). 
Финальные результаты исследова-
ния были представлены на ASCO 
2019. При окончательном анализе и 
медиане наблюдения 52 месяца не 
выявлено статистически значимого 
улучшения (ОВ, ВБП) при гистотип-
специфической НАПХТ по сравне-
нию со стандартной AI. Хотя это пре-

Таблица 1. Сравнение результатов rEECur II/III фаза и COG II фазы.

Фаза N ЧОО, % мБСВ мОВ Ссылки

TC 3 73 21
3,5 мес.

(95% ДИ 2,1-5,1)
10,5 мес.

(95% ДИ 7,2-15,0)
ASCO 2022

IFOS 3 73 30
5,7 мес.

(95% ДИ 3,8-6,9)
15,4 мес.

(95% ДИ 11,3-20,9)
ASCO 2022

COG II 
phase

2 128 4,6
1,5 мес.

(95% ДИ 1,3-1,8)
6,8 мес.

(95% ДИ 4,8-8,1)
PMID 

34496122

GD 2 72 12
3,0 мес.

(95% ДИ 1,6-8,0)
13,7 мес.

(95% ДИ 10,1-23,9)
ASCO 2019

IT 2 127 20
4,7 мес.

(95% ДИ 3,4-5,7)
13,9 мес.

(95% ДИ 10,6-18,1)
ASCO 2020

Продолжение на стр. 5
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более поздних стадиях лечения и с 
прогрессированием после антраци-
клина [6]. Однако первоначально в 
исследование III фазы были вклю-
чены пациенты как с липо-, так и с 
лейомиосаркомой. Авторы настоя-
щего исследования предполагали, 
что комбинированный режим может 
добиться большей эффективности 
у пациентов с L-саркомами. Авторы 
выбрали ленватиниб в качестве пар-
тнера для эрибулина. В исследовании 
I фазы в Японии монотерапия ленва-
тинибом показала предварительную 
эффективность при лейомиосаркоме 
у шести пациентов [7]. Среди этих 
шести пациентов у одного наблюдал-
ся частичный ответ, у четырех забо-
левание было стабильным более 24 
недель.

Для фазы IB конечные точки вклю-
чали ограничивающую дозу токсич-
ность и рекомендуемую дозу II фазы. 
В II фазе основной конечной точкой 
была ЧОО. На основании IВ фазы 
доза ленватиниба составила 14 мг/
сут., а эрибулина – 1,1 мг/м2 в 1, 8 дни. 
Для II фазы был выбран двухэтапный 
минимаксный план Саймона: ЧОО 
на уровне от 5% (H0) до 20% (H1). 
Промежуточные данные были опу-
бликованы на ASCO 2020, когда 2/3 
пациентов прошли хотя бы одну кон-
трольную оценку эффекта. За про-
шедший период увеличился набор 
пациентов и период наблюдения, но 
сохранилось соотношение гистологи-
ческих групп.

Стоит отметить, что в исследовании 
11 пациентов (37%) получали дан-
ную комбинацию в качестве терапии 
первой линии при распространенном 
заболевании. Что касается нежела-
тельных явлений, то наиболее рас-
пространенными отклонениями 3-4 
степени были ладонно-подошвенный 
синдром, нейтропения, гипертензия, 
протеинурия и фебрильная нейтро-
пения. Все эти НЯ были преодолены 
либо снижением дозы, либо ее пре-
рыванием. ЧОО составила 20% (6/30 
пациентов): частичный ответ – 6/30, 
стабилизация заболевания – 21/30. 
Если посмотреть на пациентов, у 
которых был достигнут частичный 
ответ, то эти показатели совпадают с 
теми, что были представлены в 2020 
году. Это означает, что за последние 
два года новых пациентов с частич-
ным ответом не было. Другой вопрос 
– важен ли частичный ответ, когда 
мы не можем излечить, но можем 
продлить жизнь? Соответственно, 
правильно ли была выбрана конеч-
ная первичная точка? Не было ста-
тистически значимых различий по 
ЧОО для тех, кто получает схему в 
качестве первой линии лечения или 
последующей. У 23 (77%) из 30 па-
циентов «отсутствие роста» по сути 

можно расценивать как наилучший 
достигнутый эффект.

При анализе ВБП и стратификации 
по гистологическому типу опухоли 
или линии лечения медиана ВБП 
для лейомиосаркомы составила 8,56 
месяца, а для липосаркомы – 11,36 
(p=0,68). У тех, кто получал комби-
нацию в качестве терапии первой ли-
нии, медиана ВБП составила 16 меся-
цев, а в качестве более поздней линии 
– 8,56 (p=0,41). Таким образом, эти 
два показателя не отличались стати-
стически значимо. При стратифика-
ции ОВ по гистологическому типу в 
случае лейомиосаркомы наблюдалась 
значительно более длительная ОВ 
по сравнению с липосаркомой, при 
этом медиана ОВ при лейомиосарко-
ме не достигнута, а медиана ОВ при 
липосаркоме составила 23,6 месяца 
(p=0,032). Возможно, это объясня-
ется тем фактом, что 40% получили 
комбинацию в первую линию.

При непрямом сравнении с исследо-
ванием фазы III монотерапии эри-
булином ЧОО значительно отлича-
ется – 20% и 4%, как и мВБП и мОВ 
(8,5 и 2,6 мес.; 27,1 и 13,5 мес.) [8]. Но, 
конечно, это сравнение надо делать 
очень осторожно. Помимо количе-
ства пациентов и рандомизации, в ис-
следовании LEADER 64% пациентов 
получили исследуемую комбинацию 
в качестве поздней линии терапии, 
тогда как в исследовании Schoffski и 
соавт. в 100% случаев терапия эрибу-
лином была в более поздние линии. 
Несмотря на то, что исследование 
LEADER достигло своей первичной 
конечной точки, показало длительно 
сохраняющейся эффект на лечение 
и управляемый профиль токсично-
сти при лечении распространенной 
липо- и лейомиосаркоме, достаточно 
убедительными полученные данные 
не выглядят. ЧОО, судя по всему, 
плохо коррелирует с выживаемо-
стью исследуемой популяции паци-
ентов. И мы опять же возвращаемся 
к адекватности выбранной конечной 
точки, ИП и гомогенности по ги-
стологическим подтипам. Так, при 
подгрупповом анализе лейомиосар-
комы того же исследования III фазы 
медиана ОВ составила 12,7 и 13,0 ме-
сяцев для эрибулина и дакарбазина 
соответственно (HR=0,93; 95% ДИ 
0,71-1,20; р=0,57), а медиана ВБП – 2,2 
и 2,6 месяца (HR=1,07; 95% ДИ 0,84-
1,38; р=0,58), ЧОО – 5 и 7%. Т.е. эф-
фективность эрибулина у пациентов 
с лейомиосаркомой была сравнима 
с дакарбазином, в то время как при 
липосаркоме медиана ОВ составила 
15,6 и 8,4 месяца (HR=0,51; 95% ДИ 
0,35-0,75; p<0,001), а ВБП – 2,9 и 1,7 
месяца (HR=0,52; 95% ДИ 0,35-0,78; 
p=0,0015). Поэтому имеет смысл ис-
следовать в дальнейшем эту комбина-

цию с разделением гистологических 
подтипов и с корректировкой дизай-
на исследования.

И перейдем к последнему исследова-
нию II фазы по оценке эффективно-
сти палбоциклиба при распростра-
ненной саркоме и сверхэкспрессии 
CDK4, за исключением дедифферен-
цированной липосаркомы (исследо-
вание Испанской саркомной группы) 
[9]. В более чем 90% высоко(хорошо)-
дифференцированных и дедиффе-
ренцированных липосаркомах на-
блюдается амплификация CDK4 [10]. 
И уже имеется несколько работ по 
эффективности ингибиторов CDK4 
при дедифференцированной липо-
саркоме: палбоциклиб (60 пациентов) 
– мВБП 17,9 недель, абемациклиб (30 
пациентов) – мВБП 30,4 недель [11]. 
Интересно было бы посмотреть эф-
фективность ингибиторов при дру-
гих гистологических подтипах, где 
также выявляется сверхэкспрессия 
CDK4. Таким образом, было раз-
работано исследование II фазы для 
изучения палбоциклиба при распро-
страненной прогрессирующей сарко-
ме, сверхэкспрессии в CDK4 и отсут-
ствии сверхэкспрессии в CDKN2A. 
Не было никаких ограничений по 
подтипу саркомы, исключались 
только дифференцированная липо-
саркома, ангиосаркома и рабдомио-
саркома. В анамнезе должна быть, по 
крайней мере, одна предшествующая 
линия, и всем пациентам до начала 
лечения обязательно выполнялась 
биопсия для оценки экспрессии генов 
CDK4 и CDKN2A. В период с дека-
бря 2018 г. по ноябрь 2021 г. набрано 
214 пациентов, собрано 236 образцов 
опухолей (141 – архивный материал, 
95 – набран во время скрининга). Ис-
следуя весь материал, в итоге в иссле-
дование, согласно критериям отбора, 
были включены 22 пациента, в ос-
новном больные с лейомиосаркомой 
(23%, 5/22).

Показатель 6-месячной ВБП составил 
30% (95% ДИ: 9/51). Медиана ВБП со-
ставила 4,2 месяца (0,9-7,4), а меди-
ана общей выживаемости – почти 
один год – 11,9 месяца (8,3-15,4). Что 
касается ЧОО – частичных ответов 
не наблюдалось, у 50% (11/22) – ста-
билизация заболевания. Среди всех 
гистологических подтипах при лейо-
масаркоме и солитарной фиброзной 
опухоли были самые длительные слу-
чаи ВБП (таблица 2). Выявлена кор-
реляция между медианой ВБП и ОВ 
с уровнем экспрессии CDK4: мВБП 
составила 5,9 и 1,9 месяца (р=0,046), 
мОВ – 15,5 и 10,6 месяца (р=0,047) в 
пользу случаев со сверхэкспрессией 
CDK4. Есть несколько важных мо-
ментов в обсуждении этого исследо-
вания. Во-первых, следует поблаго-
дарить команду авторов за попытку 

Таблица 2. ВБП при различных гистологических подтипах сарком со сверхэкспрессией CDK4.

Гистологический тип ВБП (мес).

СФО 13,3

Миксофибросаркома 3,8

Лейомиосаркома 14,03/13,7/5,6

NOS 5,9

Миофибробластическая опухоль 7,3

Остеосаркома 4,2/4,3

Миксоидная липосаркома 4,1/4,2

Недифференцированная плеоморфная саркома 5,4

имущество было очевидным для всех 
гистологических подтипов, это не 
относилось к миксоидной липосар-
коме, где два метода лечения казались 
эквивалентными. Таким образом, это 
привело к внесению поправки во вре-
мя третьего промежуточного анали-
за, чтобы продолжить рандомизацию 
в когорту миксоидной липосаркомы 
(AI против трабектедина) [4].

Также был выбран байесовский ди-
зайн исследования, а первичной ко-
нечной точкой – выживаемость без 
прогрессирования (ВБП). С 2017 г. 
было дополнительно включено еще 
36 пациентов, в общей сложности – 
101 пациент с миксоидной липосар-
комой, которых авторы исследования 
набрали за 10 лет в 32 саркомных 
центрах из четырех стран. При ме-
диане наблюдения 66 месяцев пяти-
летняя ВБП составила 86% в группе 
трабектедина по сравнению с 73% в 
группе стандартной химиотерапии 
(HR 0,60; 95% ДИ 0,24-1,46; р=0,26). 
Пятилетняя ОВ составляет 88% в 
группе трабектедина и 90% в груп-
пе стандартной химиотерапии (HR 
1,20; 95% ДИ 0,37-3,93; р=0,77). ЧОО в 
группе трабектедина, где предопера-
ционно было выполнено три цикла, 
составила 6,5%, в то время как при 
стандартной химиотерапии – 13,2%. 
Однако во многих исследованиях уже 
сообщалось, что трабектедин явля-
ется препаратом, действие которого 
относительно медленное: три или 
четыре цикла – это минимальное ко-
личество введений, при которых дей-
ствительно можно зарегистрировать 
сокращение опухоли.

При оценке безопасности в группе 
трабектедина были получены ожи-
даемо значительно лучшие резуль-
таты по сравнению со стандартной 
НАПХТ. Только частота развития ге-
патотоксичности 1-2 степени в груп-
пе с трабектедином была на 23% боль-
ше, чем при стандартной НАПХТ 
(р=0,025), в то время как к группе AI 
наблюдалась анемия, нейтропения, 
фебрильная нейтропения и тромбо-
цитопения 3-4 степени (р<0,001).

Был ли трабектедин лучше стандарт-
ной схемы НАПХТ при миксоидной 
липосаркоме? Нет. Но трабектедин и 
не уступал стандартной химиотера-
пии и имел лучший профиль токсич-
ности. Эффективна ли неоадъювант-
ная химиотерапия при миксоидной 
липосаркоме в целом? Авторами был 
проведен анализ прогнозируемой 
и наблюдаемой 5-летней ОВ с по-
мощью сарккулятора, и общая вы-
живаемость пациента с миксоидной 
липосаркомой была выше среднего 
и выше порога, который авторы обо-
значили для общей исследуемой по-
пуляции (10-летняя прогнозируемая 
выживаемость менее 60%). Это на-
водит на мысль, что, возможно, сле-
дует переоценить факторы риска при 
миксоидной липосаркоме, которые, в 
частности, используются в сарккуля-
торах.

В этом году были представлены окон-
чательные результаты исследования 
IB/II фазы по комбинации ленвати-
ниба и эрибулина при распростра-
ненной липосаркоме и лейомиосар-
коме (LEADER) [5]. Ранее на основе 
результатов III фазы эрибулин был 
одобрен для лечения распростра-
ненной липосаркомы во второй или 

Начало на стр. 4 проведения сложного и дорогостоя-
щего по скринингу и набору исследо-
вания. Так, продемонстрирована кор-
реляция между экспрессией CDK4 и 
ВБП/ОВ при различных гистотипах 
сарком. И второй вопрос: ингибиро-
вание CDK4 – и что дальше? Актив-
ный компаратор или плацебо? Ин-
гибиторы CDK4/6 не одобрены FDA 
для лечения сарком, и мы только в са-
мом начале пути достоверной оценки 
роли и места этой опции в лечении 
диссеминированных сарком.
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В 2021 году в России среди почти 
70000 пациенток с установленным 
диагнозом рака молочной железы 
(РМЖ) 8% имели IV стадию за-
болевания. Стандартный подход к 
лечению РМЖ IV стадии основан 
на применении системной терапии, 
локальным методам при этом от-
водится паллиативная роль. Успехи 
системной терапии последних лет 
способствовали улучшению вы-
живаемости пациенток с метаста-
тическим раком молочной железы 
(мРМЖ), что определило интерес к 
более агрессивному локальному ле-
чению [1,2]. Появились сообщения о 
возможности продления жизни па-
циентов с ограниченным метастати-
ческим процессом за счет удаления 
или высокопрецизионного высоко-
дозного облучения (SBRT, SABR) 
всех метастатических очагов. О ме-
тастаз-направленном локальном 
лечении все чаще стали говорить 
как о возможном новом радикаль-
ном подходе к лечению так называ-
емой олигометастатической болезни 
(ОМБ) [3,4]. Насколько обоснован 
такой подход сегодня при олигоме-
тастическом РМЖ (ОмРМЖ)? Для 
начала следует определить понятие 
ОМБ.

В 2020 году был опубликован кон-
сенсусный документ группы экспер-
тов ASTRO-ESTRO, определивший 
критерии ОМБ, одним из основных 
является наличие ограниченного 
числа (до 5) метастатических очагов 
(включая, возможно, и первичную 
опухоль), доступных для локального 
радикального лечения. По времени 
появления метастазов относительно 
первичной опухоли и динамики в 
процессе лечения, что весьма важно 

для прогноза, предложено выделять 
синхронную и метахронную ОМБ, 
олигопрогрессию и олигоперсистен-
цию. Очевидно, при существующих 
вариантах ОМБ возможности ло-
кальных методов лечения в дости-
жении радикальной или паллиатив-
ной цели различны.

У значительной части пациенток с 
синхронным мРМЖ системное лече-
ние позволяет добиться частичного 
или полного ответа как со стороны 
метастазов, так и первичной опухо-
ли, что стало основанием для приме-
нения радикального локорегиональ-
ного лечения (ЛРЛ), включающего 
операцию и/или лучевую терапию 
(ЛТ). Несколько ретроспективных 
исследований показали снижение 
риска смерти среди оперированных 
пациенток с мРМЖ [5,6]. В 2020 году 
был опубликован самый крупный 
до настоящего времени метаанализ, 
включавший 42 ретроспективных и 
3 проспективных исследования и 216 
066 пациенток с de novo мРМЖ. Сре-
ди получивших любой вариант ЛРЛ 
(операция и/или ЛТ) риск смерти 
оказался на 31,8% ниже в сравнении 
с теми, кто получил только систем-
ное лечение (СЛ), но в трех проспек-
тивных исследованиях снижение ри-
ска смерти оказалось ниже (19,23%) 
и не достигло статистической значи-
мости [6]. В 2021 году был завершен 
метаанализ 4 рандомизированных 
исследовании III фазы для сравне-
ния результатов ЛРЛ и стандартной 
паллиативной терапии у 970 паци-
енток с мРМЖ IV стадии [7]. Несмо-
тря на значимое улучшение времени 
до локорегиональной прогрессии 
(ОР 0,36; 95% ДИ 0,14-0,95; p=0,04), 
ЛРЛ не оказало значимого влияния 
на общую выживаемость (ОВ) (ОР 
0,97; 95% ДИ 0,72-1,29; p=0,81) при 
мРМЖ. Не удалось выявить и тех, 
кому ЛРЛ давало бы преимущество 
в выживаемости. ЛРЛ не улучши-
ла ОВ при всех подтипах, включая 
гормонопозитивный (ОР 0,96; 95% 
ДИ 0,65-1,43), трижды-негативный 
(ОР 1,4; 95% ДИ 0,50-3,91) и Her2-
позитивный РМЖ (ОР 0,93; 95% ДИ 
0,68-1,28). Не удалось достичь улуч-
шения ОВ и при ограниченном ме-
тастатическом процессе, как среди 
пациенток с изолированными кост-
ными метастазами (ОР 0,97; 95% ДИ 
0,58-1,62), так и с висцеральными 
метастазами (ОР 1,02; 95% ДИ 0,77-
1,35) [7].

Справедливости ради следует при-
знать, что отдаленные результаты 
исследования MF07-01, включенно-
го в метаанализ, показали преиму-
щество в ОВ среди получивших ЛРЛ, 
медиана ОВ достигла 46 мес. против 
35 мес. в группе СЛ (р=0,003) [8]. Но 
причина, вероятно, кроется в не-
однородности исследуемых групп: в 
группе ЛРЛ было меньше пациенток 
с трижды-негативным раком и боль-
ше – с изолированными костными 
метастазами и гормонопозитивны-
ми опухолями, что могло повлиять 
на ОВ. Результаты же метаанализа 
[7] оказались не в пользу радикаль-
ного подхода при мРМЖ.

На сегодняшний день нет оснований 
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для рутинного применения ради-
кального локорегионального лече-
ния при мРМЖ, хотя при определен-
ных ситуациях, в частности, при 
ОМБ, такой подход может оказаться 
успешным, что требует подтвержде-
ния в соответствии с принципами 
доказательной медицины [7,9]. На 
практике радиотерапевту чаще при-
ходится иметь дело с уже опериро-
ванными пациентками с мРМЖ. С 
учетом вышесказанного, принимая 
решение об адъювантном лечении, 
специалист должен руководство-
ваться принципами паллиативного 
подхода.

Вместе с тем, контроль над пер-
вичной опухолью существенным 
образом меняет расстановку сил. 
В 2020 году были опубликованы 
отдаленные результаты рандоми-
зированного исследования II фазы 
SABR-COMET, показавшего значи-
мое улучшение 5-летней ОВ (42,3% 
против 17,7%; р=0,006) и 5-летней 
выживаемости без прогрессирова-
ния (ВБП) (17,3% против 0%) у па-
циентов с ОМБ и контролируемой 
первичной опухолью, получивших 
SВRT на все метастатические очаги, 
в сравнении со стандартной палли-
ативной ЛТ [10]. Результаты SABR-
COMET укрепили позиции сторон-
ников радикального локального 
лечения при ОМБ. Однако пестрый 
состав исследуемых групп, в кото-
рых лишь 18 из 99 пациентов имели 
РМЖ, не дает оснований для изме-
нения стандартной практики.

Следует также учесть, что радикаль-
ный подход предполагает опреде-
ленный уровень требований к ЛТ: 
технология – не ниже SBRT, а биоло-
гическая эффективная доза (BED10) 
>100 Гр [3]. Необходимо принимать 
во внимание токсичность такого вы-
сокодозного облучения. В исследо-
вании SABR-COMET в группе SABR 
лучевые повреждения grade ≥2 до-
стигли 29% против 9% в группе СЛ 
и было 3 случая смерти (4,5%), ассо-
циированной с SABR [10]. Впрочем, 
метаанализ Viani и соавт., включав-
ший 10 исследований и 467 паци-
енток с ОмРМЖ, свидетельствует о 
безопасности и высоком локальном 
контроле SABR. При этом 2-летняя 
ОВ составила 81%, но имела значи-
мые различия при разных подтипах: 
100%, 86% и 32% при HER2+, гормо-
нопозитивном и трижды-негатив-
ном РМЖ (p=0,001) соответственно 
[11]. Влияние локальной аблативной 
терапии на общую выживаемость, 
вероятно, возможно при хорошем 
ответе на системное лечение, при 
низкой же чувствительности к СЛ, в 
частности, при трижды-негативном 
РМЖ, эффект и от SABR менее зна-
чим [1].
До недавнего времени большая часть 
научного сообщества все же склоня-
лась в пользу радикального подхода 
к лечению при ОмРМЖ, поскольку 
результаты ретроспективного и, от-
части, проспективного анализа сви-
детельствовали о преимуществах 
последнего [12-14]. Наибольший 
эффект от SBRT удалось достичь у 
молодых пациенток, при контроли-
руемой первичной опухоли, огра-

ниченном количестве метастазов и 
меньшем их объеме, при изолиро-
ванных костных метастазах, хоро-
шем ответе на системную терапию и 
положительном гормональном ста-
тусе [2, 12-14]. Впрочем, достоверно 
оценить вклад в улучшение ОВ соб-
ственно локального лечения на ос-
новании ретроспективного анализа 
не представляется возможным.

Немногие проспективные иссле-
дования демонстрируют высокие 
показатели выживаемости у паци-
енток с контролируемой первичной 
опухолью и ограниченным (до 5) 
количеством экстракраниальных 
метастазов РМЖ, получивших SABR 
на все метастазы, но при отсутствии 
группы сравнения достигнутый ре-
зультат можно смело отнести и на 
счет эффективности современной 
системной терапии [15,16].

Теперь понятно, с каким нетерпени-
ем все ждали результатов первого 
рандомизированного исследования 
II фазы NRG-BR002. В исследование 
включались пациентки с мРМЖ, с 
≤4 экстракраниальными метаста-
зами и при отсутствии прогрессии 
в течение ≤12 месяцев СЛ [17]. Для 
пациенток с синхронными олиго-
метастазами и первичной опухолью 
требовался контроль над первичной 
опухолью до рандомизации, допу-
скалась резекция или мастэктомия 
с последующей ЛТ или без. Авторы 
были уверены в успехе, и по завер-
шению II фазы исследование должно 
было перейти в III фазу. В контроль-
ной группе 65 пациенток получили 
только системное лечение, в исследу-
емой группе системная терапия была 
дополнена радикальным локальным 
лечением у 60 пациенток (SBRT в 
93% и операция в 2% случаев). В ис-
следовании преобладали пациентки 
с благоприятным прогнозом: 79% 
имели гормонопозитивные опухо-
ли, 13% – HER2+ и лишь у 8% был 
трижды-негативный подтип. 60% 
пациенток имели только 1 метастаз, 
20% – синхронные метастазы и пер-
вичную опухоль. На конгрессе ASCO 
в июне 2022 года были доложены ре-
зультаты NRG-BR002. В группах без 
и с SBRT медиана ВБП составила 23 
и 19,5 мес., 36-месячная ВБП – 32,8% 
и 38,1% (p=0,36), медиана ОВ не до-
стигнута, 36-месячная ОВ составила 
71,8% и 68,9% (p=0,54) соответствен-
но. Не было токсичности Grade 5, 
токсичность Grade 3 и 4 встречалась 
редко. Добавление метастаз-направ-
ленной терапии к СЛ не повлияло 
на ВБП и ОВ, в связи с чем авторы 
отказались от проведения III фазы. 
Прогрессирование в поле облучения 
и в зафиксированных очагах имело 
место в 6,7% и 29,2% случаев среди 
получивших и не получивших SBRT 
[17]. Эти цифры свидетельствуют 
не только о высоком локальном 
контроле SBRT, но и о локальном 
эффекте системной терапии, хотя и 
менее выраженном. Новые метаста-
тические очаги преобладали над ло-
кальной прогрессией и выявлялись 
в исследуемых группах с одинаковой 
частотой 40%. Риск отдаленной си-
стемной прогрессии оказался, веро-
ятно, более значимым для ОВ, чем 

эффект от локального лечения, не-
смотря на преобладание пациен-
ток с благоприятным прогнозом.

Но исследования продолжаются. 
Идет набор в рандомизированное 
исследование III фазы STEREO-
SEIN пациенток с de novo мРМЖ 
IV ст., с положительными гормо-
нальным статусом, контролируе-
мой первичной опухолью (опера-
ция и/или ЛТ) и ≤5 метастазами. 
Основная цель – оценить эффек-
тивность радикальной SBRT при 
de novo мРМЖ [18]. Возможно, 
среди пациенток с индолетным те-
чением заболевания радикальный 
потенциал SBRT окажется значи-
мым, хотя результаты NRG-BR002 
оставляют мало надежды на такой 
исход.

В 2019 году в Чикаго на ежегодном 
конгрессе ASTRO в рамках Прези-
дентского Симпозиума состоялась 
захватывающая дискуссия на тему, 
может ли стереотаксическая абла-
тивная лучевая терапия (SABR) 
считаться радикальной и стать 
новым стандартом лечения ме-
тастатического рака. Дебаты воз-
главили два профессора, всемир-
но известных авторитета – Robert 
Timmerman и Anthony Zietman. 
Первый был весьма убедителен в 
призыве дать дополнительную на-
дежду пациентам с метастазами, 
второй – апеллировал исключи-
тельно к принципам доказатель-
ной медицины. В итоге участники 
дискуссии высказались против 
рутинного применения SABR с ра-
дикальной целью при метастати-
ческом раке до получения надеж-
ных результатов исследований III 
фазы. До начала дискуссии мнение 
участников разделилось почти по-
ровну: 53% – за и 46% – против ра-
дикальной SABR, по завершению 
доля противников радикального 
подхода выросла до 62% [19]. Дис-
куссия проводилась еще до того, 
как были опубликованы результа-
ты SABR-COMET, но для пациен-
ток с ОмРМЖ паллиативный под-
ход остался определяющим.

Таким образом, до настоящего вре-
мени радикальный подход к лече-
нию олигометастатического РМЖ 
не имеет убедительной доказатель-
ной базы и не должен применяться 
рутинно, что не исключает прове-
дение высокопрецизионной ЛТ с 
паллиативной целью. SBRT стирает 
грань между радикальной и палли-
ативной ЛТ, поскольку аблативный 
уровень доз позволяет достичь вы-
сокого локального контроля, сопо-
ставимого с операцией, что не про-
тиворечит паллиативным целям.

На мой взгляд, паллиативный под-
ход к лечению олигометастатиче-
ского РМЖ на сегодняшний день 
более универсален в обеспечении 
персонализированного выбора схе-
мы лечения, технологии и параме-
тров ЛТ.

Список источников указан на 
портале: https://www.rosoncoweb.
ru/news/oncology/2022/08/12/
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Результаты голосования: 
РАК МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ IV СТАДИИ: РАДИКАЛЬНЫЙ  
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Паллиативный: 
63.2%

Радикальный: 
36.8%

Всего проголосовало: 19
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ФГБУ «НМИЦ онкологии  
им. Н.Н. Блохина» Минздрава 
России, доктор медицинских 
наук, Москва

Вопрос локального лечения при 
диссеминированном раке молоч-
ной железы (РМЖ) давно обсуж-
дается среди онкологов. Особенно 
остро он стал подниматься в по-
следние годы, когда оформился 
отдельный подвид диссеминиро-
ванного рака, а именно олигомета-
статическая болезнь. Кроме того, 
успехи лекарственного лечения, 
которые позволили существенно 
увеличить продолжительность 
жизни при определенных под-
типах РМЖ, меняют локальные 
подходы к лечению больных с ме-
тастатическим процессом. В за-
рубежной литературе в последнее 
время даже оформился термин 
«терапия, направленная на мета-
стазы» (metastases directed therapy, 
MDT).

Олигометастатическая болезнь 
считается промежуточной стадий 
между местнораспространенным 
и метастатическим заболевани-
ем и характеризуется наличием 
от 1 до 5 метастатических очагов. 
Есть данные, что олигометастати-
ческий рак имеет молекулярную 
сигнатуру, отличную от распро-
страненного метастатического 
процесса, и, как правило, лучший 
прогноз [1,2]. Таким образом, 
предполагается, что при олиго-
метастатическом раке, который 
имеет меньший потенциал для 
множественной диссеминации, 
агрессивная локальная терапия 
может быть полезна.

В последние годы опубликовано 
немало данных, поддерживающих 
использование локальной тера-
пии при олигометастатической 
болезни. Справедливости ради 
надо отметить, что большинство 
исследований носит ретроспек-
тивный характер. Так, исследо-
вание, включавшее 467 больных 
метастатическим РМЖ с метаста-
зами в легких, продемонстриро-
вало лучшие показатели медианы 
продолжительности жизни (37 
против 25 мес.) и 5-летней выжи-
ваемости (38% против 18%) при 
выполнении полной по сравнению 
с неполной резекцией метастазов 
в легких (р=0,0009) [3]. В другой 
ретроспективной серии было по-

казано преимущество в отноше-
нии общей выживаемости при вы-
полнении резекции метастазов в 
печени у больных, ответивших на 
системную лекарственную тера-
пию, по сравнению с пациентами, 
у которых отмечалось прогрес-
сирование на системной терапии 
(80 против 30 мес., р<0,001) [4]. 
Кроме того, опубликованы иссле-
дования, продемонстрировавшие 
благоприятный прогноз у боль-
ных РМЖ, которым выполнялись 
резекция метастазов в головном 
мозге [5,6] и костных метастазов 
[7].

Кроме оперативного лечения, при 
олигометастатической болезни 
может использоваться лучевая 
терапия. Чаще всего применяет-
ся стереотаксическая терапия и 
лучевая терапия с визуальным 
контролем в режиме гипофрак-
ционирования (hypofractionated 
image-guided radiation therapy, 
HIGRT). Ряд исследований про-
демонстрировал длительный 
контроль метастатического про-
цесса в легких, печени, надпо-
чечниках и других органах при 
помощи HIGRT [8-12]. Недавно 
были опубликованы результаты 
лечения 48 больных с олигомета-
статической болезнью, которые 
проходили лечение в рамках двух 
проспективных исследований, 
изучавших HIGRT [13]. Все боль-
ные получили лучевую терапию 
на все рентгенологически опре-
деляемые метастатические оча-
ги. Пяти- и десятилетняя общая 
выживаемость составила 83% и 
75% соответственно у больных с 
только костными метастазами, в 
то время как у больных с другой 
локализацией метастазов дан-
ные показатели составили 31% и 
17% (р=0,002). Пациенты с только 
костными метастазами имели так-
же значимо более длительное вре-
мя, свободное от множественного 
метастазирования (freedom from 
widespread metastases), по сравне-
нию с пациентами с некостными 
метастазами (0,018). Пятилетние 
показатели составили 67% против 
30% соответственно. Среди паци-
ентов с некостными метастазами 
объем метастатических очагов, их 
количество, а также количество 
пораженных органов были факто-
рами, значимо коррелирующими 
со временем, свободным от мно-
жественного метастазирования.

В проспективном исследовании 
II фазы 54 пациента с олигомета-
статической болезнью получали 
HIGRT (30-45 Гр за 3 фракции) 
или лучевую терапию с модулиро-
ванной интенсивностью (intensity 
modulated radiotherapy, IMRT) (60 
Гр за 25 фракций) на все извест-
ные метастатические очаги. При 
медиане наблюдения 30 мес. 1- и 
2-годичная БРВ составила 75% и 
53%, а 2-летняя ОВ – 95% [14]. Не 
было зарегистрировано побочных 
явлений 3 и более степеней.

На основании этих данных было 
инициировано исследование II/III 
фазы (NRG BR0020), которое ран-
домизировало больных с олигоме-
тастатической болезнью на стан-
дартную терапию и локальную 
терапию (HIGRT или хирургию) 
на все известные метастатические 
очаги [15]. На ASCO 2022 были 

представлены результаты этого 
исследования. К сожалению, не 
было продемонстрировано увели-
чения времени до прогрессирова-
ния и общей продолжительности 
жизни больных, подвергшихся 
локальному лечению. К недостат-
кам исследования следует отнести 
небольшое количество больных 
– 125 человек (60 получили ло-
кальное лечение) и крайне малый 
процент больных с тройным нега-
тивным и Her2-позитивным РМЖ 
(8% и 12% соответственно), что не 
позволяет судить об эффективно-
сти локального лечения при дан-
ных подтипах. Важно, что иссле-
дование показало малую частоту 
побочных явлений при проведе-
нии локального лечения (всего у 
5% больных в группе локального 
отмечались побочные явления 3 
степени, явления 4 степени отсут-
ствовали) [16].

Таким образом, накопленные в 
настоящий момент данные позво-
ляют рекомендовать агрессивную 
локальную тактику при олигоме-
тастатической болезни, что и было 
оформлено в последнем консенсу-
се по лечению распространенно-
го рака молочной железы (АВС5) 
[17]. Подавляющее большинство 
экспертов (91%) проголосовали за 
целесообразность локального ле-
чения с целью возможного излече-
ния у больных с высокой чувстви-
тельностью к системной терапии. 
Безусловно, требуются дальней-
шие исследования для изучения 
прогностических факторов, опре-
деляющих группу больных с наи-
большим выигрышем от локаль-
ного лечения, а также для выбора 
оптимальной последовательности 
системного и локального лечения.

Гораздо более сложным представ-
ляется вопрос о целесообразности 
применения локальных методов 
при диссеминированном РМЖ с 
множественными очагами мета-
стазирования. В частности, речь 
идет об удалении первичной опу-
холи при de novo метастатическом 
РМЖ, о воздействии на отдельные 
метастатические очаги с паллиа-
тивной целью. Так, в настоящий 
момент данные о потенциальном 
выигрыше от удаления первичной 
опухоли при de novo метастатиче-
ском РМЖ противоречивы.

Исследование, проведенное в Ин-
дии (Tata Memorial Hospital), вклю-
чало 716 больных с de novo мета-
статическим РМЖ, получавших 
лечение с 2005 по 2013 гг. Пациен-
ты, ответившие на начальную си-
стемную терапию, рандомизиро-
вались на проведение локального 
лечения (хирургия и адъювантная 
лучевая терапия). Медианы ОВ не 
различались в группе локального 
лечения и в группе контроля (19,2 
против 20,5 мес., р=0,79) [18]. Од-

нако это исследование критикова-
лось за субоптимальное системное 
лечение (ограниченное примене-
ние таксанов, 92% больных с Her2 
позитивным раком не получали 
анти-Her2 терапию).

Последующее турецкое исследо-
вание (MF07-01) с 2007 по 2012 гг. 
рандомизировало 274 больных с IV 
стадией, не получавших системно-
го лечения, на локорегионарное 
лечение с последующей системной 
терапией или на системную тера-
пию без локального лечения [19]. 
При времени наблюдения 3 года 
показатели выживаемости были 
одинаковыми между двумя груп-
пами (60% и 51% соответственно, 
р=0,1). Однако при наблюдении 5 
лет медиана выживаемости была 
значимо выше в группе локореги-
онарного лечения (46 мес. против 
37 мес., HR=0,66, 95% CI 0,49-0,88; 
P=0,005). Незапланированный 
подгрупповой анализ показал 
преимущество локорегионарного 
лечения у больных с ER+ раком, 
Her2 негативным раком, моложе 
55 лет и у больных с солитарными 
костными метастазами.

В проспективном исследовании 
TBCRC 013 были проанализиро-
ваны 90 больных, которые клас-
сифицировались как ответившие 
на первую линию системной те-
рапии, 39 из них в последующем 
подверглись удалению первичной 
опухоли [20]. Не было отмечено 
различий в 3-летней ОВ между 
теми, кому выполнялась операция, 
и теми, кому не выполнялась (77% 
против 76%, р=0,85). Возможно, 
как и в исследовании NRG BR002, 
небольшое количество больных в 
целом, а также больных с тройным 
негативным и Her2 позитивным 
подтипами не позволило выявить 
различия в выживаемости.

Напротив, в недавнем анализе 
NCDB изучались истории болезни 
24 тыс. женщин с диссеминиро-
ванным РМЖ, получавших лече-
ние с 2003 по 2012 гг., 43,8% из них 
выполнено оперативное вмеша-
тельство. Хирургическое лечение 
как до, так и после системного 
лечения (HR=0,68, 95% CI 0,62-
0,73; HR=0,56, 95% CI 0,52-0,61; 
p<0,001) было независимым про-
гностическим фактором лучшей 
общей выживаемости по сравне-
нию с только системной терапией 
[21]. Так, медиана ОВ у больных, 
получивших хирургическое ле-
чение после системной терапии, 
составила 52,8 мес., 49,4 мес. – при 
выполнении хирургического вме-
шательства до системной терапии 
и 37,5 мес. – у больных только на 
системной терапии.

Исследование ECOG E2108 ран-
домизировало 390 больных с IV 
стадией без прогрессирования на 

инициальной системной терапии 
на получение хирургического ле-
чения с последующей адъювант-
ной лучевой терапией (в случае 
органосохранной операции или 
после маcтэктомии при наличии 
показаний). Предварительные 
данные, доложенные на ASCO 
2020, продемонстрировали, что 
при медиане времени наблюдения 
59 мес. не было значимых разли-
чий по показателю 3-летней ОВ в 
группе локорегионарного лечения 
и в группе только системной тера-
пии (68,4% против 67,9%, HR=1,09, 
90% CI 0,80-1,49) или в отноше-
нии БРВ (р=0,40). Однако 3-лет-
няя частота локорегионарного 
прогрессирования была значимо 
выше в группе только системно-
го лечения (25,6% против 10,2%, 
р=0,003) [22]. На наш взгляд, сни-
жение только частоты местного 
прогрессирования является не-
маловажным преимуществом, 
так как любой возврат болезни 
неблагоприятно сказывается на 
психоэмоциональном состоянии 
больных, требует дополнительно-
го лечения, как локального, так и 
системного (нередко токсичного), 
новых визитов в клинику, госпи-
тализаций. Кроме того, локальное 
прогрессирование нередко имеет 
широкое распространение с за-
хватом все новых областей (пере-
ход на контрлатеральную сторону, 
на переднюю грудную, брюшную 
стенки, область спины с экзофит-
ным ростом, тенденцией к изъяз-
влениям, кровотечениям и т.д.). 
Данные проявления, как правило, 
плохо поддаются системной те-
рапии, требуется ее постоянная 
смена в отсутствие прогрессиро-
вания со стороны других прояв-
лений болезни (например, кост-
ных метастазов).

Таким образом, имеющиеся дан-
ные говорят о том, что локореги-
онарное лечение при IV стадии 
болезни может быть полезно у 
отдельных категорий боль-
ных, таких как ER+ РМЖ, Her2-
позитивный РМЖ, выраженный 
ответ на исходную системную 
терапию, ограниченный характер 
метастатической болезни. Нема-
ловажно, что локальное лечение 
обладает невысокой стоимостью и 
крайне низким процентом выра-
женных побочных явлений. Тща-
тельный отбор больных в данной 
ситуации является критически 
важным. Кроме того, при вы-
боре в пользу локорегионарного 
лечения необходимо добиваться 
чистых краев резекции и сопро-
вождать хирургическое лечение 
адъювантной лучевой терапией 
по тем же показаниям, что и при 
раннем раке.

Список источников указан на 
портале: https://www.rosoncoweb.
ru/news/oncology/2022/08/12/
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ПОДДЕРЖИВАЮЩАЯ ТЕРАПИЯ В ОНКОЛОГИИ
В рамках VII Российской конферен-
ции «Поддерживающая терапия 
в онкологии» прошел сателлитный 
симпозиум, посвященный анемиям 
при злокачественных новообразо-
ваниях. Приветственное слово было 
предоставлено Жигулёву Антону 
Николаевичу, кандидату медицин-
ских наук, заместителю главного вра-
ча Пермского краевого онкологиче-
ского диспансера.

Первый доклад про актуальность 
анемии при злокачественных но-
вообразованиях и алгоритму кор-
рекции данного состояния был 
представлен врачом – онкологом, 
кандидатом медицинских наук, 
доцентом ОБПО ФГБУ «НМИЦ 
онкологии им. Н.Н. Петрова», 
Еленой Викторовной Ткаченко. 
Анемия характерна практически 
для всех пациентов с различными 
злокачественными новообразо-
ваниями. Частота встречаемости 
анемии у пациентов, получающих 
химиотерапию, достигает 75%, лу-
чевую терапию - 38%, сочетанную 
терапию (химиолучевую) - 61,9%, 
по данным исследования ECAS. 
Имеется прямая связь между дозой 
и длительностью химиотерапии и 
развитием анемии, длительная ХТ 
увеличивает риск развития анемии 
средней и тяжелой степени. Елена 
Викторовна отметила, что чем бо-
лее продвинутая стадия заболева-
ния по TNM, тем чаще у этих па-
циентов встречается анемический 
синдром. Докладчик сделал акцент 
на то, что анемия влияет на про-
грессирование опухоли. Важную 
роль в этом процессе играет транс-
крипция фактора, индуцируемого 
при гипоксии (HIF-1). Гипоксия 
стимулирует выживание клеток 
опухоли, за счет этого происходит 
селекция клонов клеток с высокой 
скоростью мутаций. Таким обра-
зом, новый клон клеток обладает 
лучшей способностью к росту и 
метастазированию. Так же до-
кладчик ссылалась на несколько 
важных клинических исследова-
ний. Согласно этим исследовани-
ям, анемия является предиктором 
общей выживаемости у больных 
с раком пищевода и раком молоч-
ной железы. Выявлена корреляция 
между концентрацией гемоглоби-
на и выживаемостью больных: чем 
ниже концентрация гемоглобина, 
тем короче общая выживаемость. 
По мнению автора, важно отме-
тить, что концентрация гемогло-
бина линейно связана с качеством 
жизни пациентов с солидными 
опухолями. Улучшение качества 
жизни наблюдается при повыше-
нии концентрации гемоглобина 

помощи для медицинской органи-
зации. По договору на оказание и 
оплату медицинской помощи по 
ОМС медицинская организация 
обязуется оказать медицинскую 
помощь застрахованному лицу в 
соответствии с территориальной 
программой ОМС и в рамках объ-
емов предоставления и финансо-
вого обеспечения медицинской 
помощи. Докладчик сделал акцент 
на том, что лечение сопутствую-
щей патологии, возникшей на фоне 
онкологического заболевания, в 
разделе сопроводительная терапия 
также является частью клиниче-
ских рекомендаций. Есть клини-
ческие рекомендации (КР) по ане-
мии при ЗНО от 2020 г, разработан 
проект КР 2022 года, который в 
скором времени появится на сайте 
Министерства Здравоохранения 
РФ. КР содержат лекарственные 
препараты, которые могут при-
менять медицинские организа-
ции при оказании медицинской 
помощи. К эритроопоэз-стиму-
лирующим препаратам, рекомен-
дованным к использованию в КР, 
относятся эпоэтин альфа, эпоэтин 
бета, эпоэтин тета, дарбэпоэтин 
альфа. Важно отметить, что в КР 
для эпоэтина альфа есть несколько 
вариантов начальных доз препара-
та - 150 МЕ/кг 3 р/нед., 12 000 МЕ 
3 р/нед. и 40 000 МЕ 1 р/нед. Со-
гласно Федеральному закону №323, 
медицинская помощь оказывается 
на основании КР с учетом стандар-
та медицинской помощи (СМП). 
СМП является механизмом, кото-
рый используют при расчете та-
рифов. В стандарт медицинской 
помощи по анемиям из возмож-
ных дозировок эпоэтина альфа 
входит только 40 000 МЕ 1 р/нед., 
другие дозы в СМП не включены. 
На территории РФ сформирована 
единая методология формирова-
ния тарифов на оплату медицин-
ской помощи за счет средств ОМС. 
Дифференцированная оплата ме-
дицинской помощи производится 
с учетом нозологий, уровня меди-
цинской организации, длительно-
стью лечения, тяжестью заболе-
вания и применения технологий. 
Для лечения анемии при ЗНО су-
ществуют две клинико - статисти-
ческие группы (круглосуточный и 
дневной стационар) по профилю 
«гематология», однако они могут 
использоваться и у онкологических 
больных. В завершении своего до-
клада автор предложил возможно-
сти оплаты отдельных лекарствен-
ных схем через изменение тарифов 
на региональном уровне: 1) оплата 
госпитализации осуществляется 
по КСГ с наибольшим коэффици-
ентом затратоёмкости; 2) создание 
новых подгрупп КСГ (с установле-
нием региональных коэффициен-
тов затратоёмкости); 3) введение 
региональных коэффициентов: ко-
эффициента уровня медицинской 
организации, коэффициента спец-
ифики для КСГ/КПГ, коэффициен-
та сложности лечения пациента.

Третий доклад был представлен  
Инной Александровной Же-
лезняковой, который позволил 
слушателям понять, как осущест-
вляется оплата сопутствующей 

терапии при злокачественных 
новообразованиях. Согласно ука-
зу президента РФ от 07.05.2018 
№204, формирование тарифов на 
оплату медицинской помощи ос-
новывается на клинических реко-
мендациях и протоколах лечения. 
Клинические рекомендации раз-
мещаются на официальном сайте 
Министерства здравоохранения 
РФ. На основе КР разрабатыва-
ются стандарты медицинской по-
мощи, один СМП покрывает все 
условия оказания медицинской по-
мощи. КСГ является инструментом 
распределения фактически имею-
щихся средств, утверждается один 
раз в год. СМП уходят из оценки 
качества медицинской помощи, на 
их место должны прийти критерии 
оценки качества медицинской по-
мощи. Инна Александровна под-
робно остановилась на основных 
проблемах, связанных с включе-
нием сопутствующей терапии в 
КР: 1) неопределенность решения 
в части необходимости разработки 
отдельных КР в разрезе состояний, 
требующих проведения сопутству-
ющей терапии при лечении онко-
логических заболеваний, включая 
их профилактику либо включения 
данной информации в КР по ос-
новному заболеванию; 2) разме-
щенная на официальном сайте Ми-
нистерства здравоохранения КР по 
анемии при ЗНО, согласно офици-
ально поступающих в адрес Минз-
драва России, ФФОМС и ФГБУ 
ЦЭККМП обращений нуждается в 
серьезной переработке.

Александр Владимирович Зуев в 
своем докладе рассказал о принци-
пах оплаты симптоматической те-
рапии в 2022 г. Методические реко-
мендации от 02.02.2022 Минздрава 
России №11-7/И/2-1619 и ФОМС 
№00-10-26-2-06/750 от 02.02.2022 
«Методические рекомендации по 
способам оплаты медицинской по-
мощи за счет средств обязатель-
ного медицинского страхования» 
являются нормативными доку-
ментами федерального уровня. В 
настоящее время оплата сопрово-
дительной терапии онкологиче-
ских заболеваний осуществляется 
с применением следующих меха-
низмов: 1) лекарственные препа-
раты, необходимые для сопроводи-
тельной терапии, включены в ряд 
схем лекарственной терапии, для 
которых клиническими рекомен-
дациями в обязательном порядке 
предусмотрено наличие данного 
препарата в основе схемы; 2) при 
расчете стоимости КСГ заболе-
ваний для оплаты лекарственной 
терапии в стоимости койко-дня 
(пациенто-дня) учтены затраты 
на возможное проведение сопро-
водительной терапии для коррек-
ции нежелательных явлений и для 
лечения и профилактики ослож-
нений основного заболевания (за-
траты учтены в стоимости койко/
пациенто-дня); 3) в модели КСГ 
предусмотрены группы st36.012 
и ds36.006 «Злокачественные но-
вообразования без специального 
противоопухолевого лечения» в 
стационарных условиях (тариф 12 
127,70 руб.) и в условиях дневного 
стационара (тариф 5 566,25 руб.), 

позволяющие в рамках госпитали-
зации проводить в том числе со-
проводительную терапию; 4) в мо-
дели КСГ выделена группа st19.037 
«Фебрильная нейтропения, аграну-
лоцитоз вследствие проведения ле-
карственной терапии ЗНО» (тариф 
71 068,32 руб.), в рамках которой 
оплачивается лечение осложнения, 
требующего назначения наиболее 
дорогостоящих лекарственных 
препаратов; 5) в модели КСГ вы-
делены группы st05.001 (тариф22 
800,08) и ds05.001 (тариф 12 663,21) 
для оплаты случаев лечения ане-
мии в стационарных условиях и 
в условиях дневного стационара, 
классификационным критерием 
отнесения к которым является 
код диагноза D63.0 «Анемия при 
новообразованиях (С00- D48+)». 
Также докладчик добавил, что все 
КСГ разделены по профилям меди-
цинской помощи, при этом часть 
диагнозов, устанавливаемых при 
различных заболеваниях, хирур-
гических операций и других меди-
цинских технологий могут исполь-
зоваться в смежных профилях, а 
часть являются универсальными 
для применения их в нескольких 
профилях. При оплате медицин-
ской помощи в подобных случаях 
отнесение КСГ к конкретной КПГ 
не учитывается. Оплата случаев 
сопроводительной терапии при 
оказании медицинской помощи 
может осуществляться по группам, 
которые попадают в профиль «ге-
матология». В завершение своего 
доклада Александр Владимирович 
предложил в новые методические 
рекомендации внести критерии, 
в рамках которых возможно диф-
ференцировать оплату тарифа по 
двум случаям, а также прописать 
возможность лечения анемии при 
ЗНО на онкологической койке.

В следующем сообщении И.А. 
Железнякова коротко рассказала 
слушателям о возможных «ради-
кальных» перспективах, с которы-
ми мы можем встретиться в 2023 
году. По мнению автора, важно 
отметить условия, которые необ-
ходимо учесть при определении ва-
риантов оплаты: 1) особенностью 
сопутствующей терапии является 
возможность ее проведения как од-
новременно с проведением химио-
терапевтического/химиолучевого 
лечения, так и самостоятельно; 2) 
стоимость сопутствующей тера-
пии существенно отличается, при 
этом нецелесообразно осущест-
влять «целевую» оплату при незна-
чительной стоимости затрат на ее 
проведение, что требует определе-
ния понятия «значительная  стои-
мость». К основным возможным 
принципам и способам оплаты 
сопутствующей терапии в системе  
ОМС относятся: 1) оплата «деше-
вой» сопутствующей терапии в 
рамках стоимости койко/пациен-
то–дня в случае сочетания лечения 
с химиотерапевтическим лечением 
или по КСГ в случае госпитализа-
ции в целях проведения симпто-
матической терапии; 2) выделение 
отдельных групп КСГ для «дорого-
стоящей» сопутствующей терапии 

>110 г/л. Есть несколько причин 
развития анемии у онкологических 
больных, связанных с самим забо-
леванием (инфильтрация опухо-
ли в костный мозг, кровотечения, 
гиперспленизм, гемолиз, анемия 
хронических заболеваний), а также 
с проводимой терапией (обширная 
лучевая терапия; вторичная ток-
сичность по отношению к костно-
му мозгу и почкам, связанная с хи-
миотерапией; гемолиз, вызванный 
препаратами). Из всего вышеска-
занного можно сделать вывод, что 
анемический синдром ухудшает 
течение и прогноз основного за-
болевания за счет снижения эф-
фективности химиотерапии и по-
вышения риска летального исхода, 
а также значимо снижает качество 
жизни пациентов. Затем докладчик 
перешел к принципам лечения ане-
мии при злокачественных новооб-
разованиях. Они заключаются в 
заместительной (трансфузия эри-
троцитарной массы) и патогенети-
ческой терапии (стимуляторы эри-
тропоэза, препараты железа, др.). 
Показаниями для назначения эри-
тропоэтинов (ЭПО) являются: 1) 
наличие выраженных клинических 
симптомов анемии; 2) уровень Нt 
<30 – 33% и/или Нв <100 г/л; 3) 
зависимость от гемотрансфузий. 
Автор сделал акцент на том, что 
стоит с осторожностью применять 
ЭПО у пациентов со склонностью 
к тромбозам, поскольку примене-
ние ЭПО повышает вероятность 
венозных тромбоэмболических 
осложнений. Однако назначение 
ЭПО не требует дополнительной 
антикоагулянтной профилактики. 
Также, по мнению автора, важно 
отметить, что в связи с возможным 
взаимодействием железа и некото-
рых цитостатиков (антрациклины, 
препараты платины), необходимо 
воздерживаться от введения пре-
паратов железа в дни введения 
противоопухолевых препаратов.

Второй доклад был посвящен 
аспектам финансирования под-
держивающей терапии на примере 
анемии в онкологическом стандар-
те, и представил его Антон Нико-
лаевич Жигулёв. Автор начал свой 
доклад с определения каналов фи-
нансирования медицинской помо-
щи, к которым относятся средства 
ОМС, ВМП-ОМС, ВМП-бюджет, 
ВЗН и другие. Постановление Пра-
вительства РФ от 28.12.2021 №2505 
«О программе государственных 
гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помо-
щи на 2022 год и на плановый пе-
риод 2023 и 2024 гг.» определяет 
норматив медицинской помощи 
и финансовых затрат. По мнению 
автора, важно понимать, что фор-
мирование потребности в товарах, 
работах, услугах для нужды меди-
цинской организации происходит 
в августе; в октябре организовы-
вается защита заявки и ее утверж-
дение; в ноябре – закупочные про-
цедуры; в декабре – публикация 
базовой Программы государствен-
ных гарантий, Закон о бюджете 
субъекта РФ; в январе следующего 
года – публикация тарифного со-
глашения, размера тарифов, усло-
вий оплаты и объема медицинской 
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МОЛЕКУЛЯРНО-ГЕНЕТИЧЕСКАЯ ДИАГНОСТИКА  
В РОССИИ: ВНУТРЕННИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Российское общество клинической 
онкологии в течение 11 лет прово-
дит программу «Совершенствова-
ние молекулярно-генетической ди-
агностики в Российской Федерации 
с целью повышения эффективно-
сти противоопухолевого лечения». 
Более 140 000 тестов выполнено за 
этот период при 9 нозологических 
формах рака. Благодаря этому у 
нескольких десятков тысяч пациен-
тов появилась возможность полу-
чать инновационную таргетную и 
иммунотерапию. В последние два 
года Российское общество клиниче-
ской онкологии осуществляет про-
грамму по сбору данных о частоте 
встречаемости мутаций в опухолях 
различных локализаций, выполня-
ет анализ полученных данных и на 
основании него проводит раунды 
по контролю качества.

В июне этого года проведен уже 3 
раунд внутреннего контроля каче-
ства тестирования мутации BRAF 
лабораторий, которые сотрудни-
чают с RUSSCO в рамках проекта 
«Частота мутаций». В этом раунде 
по контролю качества приняли уча-
стие 8 региональных лабораторий 
из городов России: Казани, Влади-
востока, Уфы, Екатеринбурга, Ха-
баровска, Красноярска, Тамбова, 
Перми.

Экспертами в раунде контроля ка-
чества BRAF были молекулярные 
генетики из референс-центров: 
МКНЦ им. Логинова г. Москва (ру-
ководитель лаборатории Бодунова 
Н.А.) и РО ПАБ г. Ростов-на-Дону 
(заведующая лаборатории Пови-
лайтите П.Е.). Ими были подготов-
лены протоколы по прохождению 
контроля, сопоставимые с европей-

скими требованиями к контролю 
качества. В экспертных лаборато-
риях были протестированы кон-
трольные образцы и направлены 
в лаборатории, проходящие кон-
троль качества.

В каждую лабораторию были на-
правлены индивидуальные сеты 
из 15 образцов опухолевой ткани 
в виде срезов (5 микрон) на четы-
рех стеклах (три неокрашенных и 
один окрашенный срезы, окраска 
гематоксилин, эозин), содержащих 
не менее 30-40% опухолевой ткани 
в образце. Ни один сет не повторял 
сет других лабораторий. На про-
ведение тестирования образцов 
лабораториям давался временной 
промежуток 14 календарных дней. 
На каждый образец участник кон-
троля качества формировал заклю-
чение с интерпретацией результа-
та. Экспертная группа проводила 
оценку в баллах по каждому этапу 
тестирования и, при необходимо-
сти, давала рекомендации.

Мы благодарим экспертную груп-
пу молекулярных генетиков за 
помощь в проведении раунда кон-
троля качества, интерпретацию ре-
зультатов и оценку, а также лично 
Бодунову Наталью Александровну 
и Повилайтите Патрицию Едмун-
довну за организацию раунда кон-
троля качества тестирования мута-
ции в гене BRAF.

И поздравляем с успешным про-
хождением контроля качества ла-
боратории следующих медицин-
ских учреждений:
• ГАУЗ «Республиканский клини-

ческий онкологический диспан-
сер МЗ РТ», Казань

• ГБУЗ «ПКОД», Владивосток

• Республиканский медико-гене-
тический центр, Уфа

• ГБУЗ СООД, Екатеринбург

• ГБУЗ ККЦО, Хабаровск

• ККОД, Красноярск

• ОКД, Тамбов

• ПКОД, Пермь

Начало на стр. 8

с возможностью оплаты по двум 
группам; 3) выделение КСЛП для 
«дорогостоящей» сопутствующей 
терапии с возможностью примене-
ния его к КСГ «Госпитализация без 
специального противоопухолевого 
лечения»; 4) сочетание двух меха-
низмов: отдельные КСГ для случа-
ев без химиотерапии и КСЛП при 
сочетании сопутствующей и хи-
миотерапии; 5) погружение «доро-
гостоящих» схем сопутствующей 
терапии в перечень схем химиоте-
рапии с возможностью оплаты по 
двум схемам.
Информация, представленная до-
кладчиками, вызвала много вопро-
сов, представляющих практический 
интерес:

Вопрос из чата: Возможно ли ис-
пользование ЭПО при анемии, воз-
никшей после лучевой терапии?

Е.В. Ткаченко: Да, если это резуль-
тат лечения противоопухолевой 
терапии, и вы исключили дефицит 
железа.

Вопрос из чата: Использование 
группы КСГ у пациентов с лимфоид-
ными опухолями по профилю «гема-
тология» на онкологической койке 
понятно. А есть ли возможность 
использования обозначенные вами 
КСГ для пациентов с солидными 
опухолями по профилю «онкология»?

А.В. Зуев: Да, это возможно, это 
как раз и подразумевается в модели 
КСГ. Вероятно, в методических ре-
комендациях стоит четко конкре-
тизировать такую ситуацию.

Вопрос из чата: Подскажите, пожа-
луйста, учитывается ли в системе 
КСГ влияние препаратов или схем 
лечения на качество жизни пациен-
та? Есть ли примеры?

И.А. Железнякова: Нет, поэтому 
и примеров нет. Мы не учитываем 
данный параметр, обсчитываем по 
предельным ценам с учетом НДС все 
схемы лечения, которые есть в КР.

Анемия  –  хорошо  известное  ос-
ложнение  злокачественного  за-
болевания  и его  лечения. Воз-
росшее внимание к проблеме 
анемии злокачественного про-
цесса объясняется как возможно-
стью использовать эффективное 
противоанемическое лечение, так 
и прогностической значимостью 
синдрома анемии. Однако в рамках 
финансирования системы здраво-
охранения сохраняются вопросы 
о тарифах, не всегда покрывающих 
в полной мере лечение таких паци-
ентов, о разнице региональных ко-
эффициентов, приводящей к раз-
личию в выплатах медицинским 
организациям в разных регионах. 
Согласно текущей системы опла-
ты ОМС получить оплату по двум 
группам КСГ (за лечение онколо-
гического заболевания и анемии) 
в рамках одной госпитализации 
невозможно. Эксперты мероприя-
тия призвали к дальнейшему диа-
логу, чтобы совместно выработать 
общий подход к финансированию, 
который снимет стоящие перед ря-
довыми практическими врачами 
ограничения.

При поддержке компании Сотекс

Соколова О.В., заместитель меди-
цинского директора по програм-
ме молекулярно-генетической ди-
агностики Российского общества 
клинической онкологии

Соколова Н.С., специалист по 
программе молекулярно-генети-
ческой диагностики Российского 
общества клинической онкологии

WWW.CANCERGENOME.RU

СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ  
МОЛЕКУЛЯРНО-ГЕНЕТИЧЕСКОЙ
ДИАГНОСТИКИ 
В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

лет 
Национальной программе 
Российского общества 
клинической онкологии
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Меня зовут Ал-Файсаль, или просто Ал, я из Омана,  
хотя наполовину марокканец. Считаю себя фотографом-
самоучкой, серьёзно влюбленным в фотографию  
уже несколько лет. Я родился в Касабланке, возможно,  
поэтому большинство моих работ отражают влияние  
двух разных арабских культур. Мне двадцать лет,  
изучаю юриспруденцию в университете Брайтона  
(Великобритания), помимо фотографии люблю играть  
на гитаре: вершин мастерства в игре фламенко  
на испанской гитаре я, само собой, пока не достиг,  
но очень стремлюсь к этому. Больше всего в этой жизни 
ценю саму жизнь, семью и хорошую компанию друзей.

ПОДМЕЧЕНО  
ЧЕЛОВЕКОМ

Дорогие коллеги, если вы пишете стихи или прозу, люби-
те фотографию или живопись – присылайте свои работы 
для публикации в газете в рубрике «Подмечено онкологом:  
будем жить!» indigo.radonc@gmail.com  
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Вагайцева Маргарита 
Валерьевна
ФГБУ «НМИЦ онкологии  
им. Н.Н. Петрова» МЗ РФ 

МЕТОДЫ РАБОТЫ ОНКОПСИХОЛОГА

В предыдущих статьях мы рас-
суждали о доступности психоло-
гической помощи в российской 
онкологии и рассматривали кли-
нические и поведенческие сим-
птомы у пациента, сообщающие 
о необходимости консультации 
психолога.

Наблюдения показывают, что 
врачи-онкологи достаточно хо-
рошо сориентированы в методах 
психиатра или врача-психоте-
рапевта, работающих с грубыми 
или пограничными нарушениями 
психики. При этом врачи не всег-
да полностью информированы о 
сущности психологической ин-
тервенции в онкологии, но интуи-
тивно предполагают, что разница 
в подходах должна быть. Действи-
тельно, существуют различия в 
методах оказания психологиче-
ской помощи в рамках нозологи-
ческих единиц.

Эффективность психотерапевти-
ческого консультирования онко-
логических пациентов, доказан-
ная в мировой практике, получает 
подтверждение в практической 
деятельности российских психо-
логов, работающих с онкологиче-
скими больными. Исследователи 
полагают, что сегодня возрастает 
роль медицинского психолога в 
комплексном онкологическом 
лечении и что основной целью 
психологической интервенции 
становится облегчение эмоци-
онального дистресса, который 
развивается у многих пациентов 
(Володин Б.Ю., Петров С.С., Кули-
ков Е.П., Петров Д.С., 2004).

Как упоминалось в предыдущих 
публикациях, дистрессом приня-
то называть состояние страдания, 
то есть чрезвычайного эмоцио-
нального напряжения, при кото-
ром человек не может полностью 
адаптироваться к стрессовым 
факторам, обусловленным труд-
ной жизненной ситуацией. Дис-
тресс несет в себе высокий риск 
дезадаптации, не доходящий до 
клинически значимых поврежде-
ний психики. Принято считать, 
что дистресс – это фактор, суще-
ственно влияющий на качество 
жизни пациента. Исследования 
показывают, что онкологические 
пациенты не утрачивают свой 
психоэмоциональный статус. 

Именно поэтому помощь оказы-
вается медицинским психологом, 
который имеет право работать 
только с психической нормой. 
При выявлении устойчивых эмо-
циональных повреждений любо-
го уровня медицинский психолог 
обязан назначить консультацию 
врача-психотерапевта, а при необ-
ходимости – психиатра.

В должностных инструкциях ме-
дицинского психолога среди про-
чего указано, что должность эту 
может занимать лицо, имеющее 
высшее психологическое образо-
вание и дополнительное образова-
ние по клинической психологии. 
Хочется добавить, что ассоциа-
ция онкопсихологов убеждена 
в целесообразности повышения 
квалификации специалиста в 
области онкопсихологии. Каж-
дый медицинский психолог дол-
жен знать основы нейропсихоло-
гии, патопсихологии, психологию 
личности, общую и дифферен-
циальную психологию, возраст-
ную психологию, психотерапию, 
психогигиену, психодиагностику 
и психопрофилактику. В онколо-
гии, пожалуй, самыми важными 
являются навыки психологиче-
ского консультирования и оказа-
ния экстренной психологической 
помощи.

Медицинский психолог онколо-
гического профильного учрежде-
ния (онкопсихолог) осуществляет 
работу по психопрофилактике, 
психокоррекции, психологиче-
скому консультированию паци-
ентов и их родственников. При 
этом в задачи онкопсихолога не 
входит расширенная психодиаг-
ностика. Мы оцениваем факторы 
риска психических расстройств у 
целевой группы. И основным ме-
тодом в нашей работе становится 
наблюдение с возможным вклю-
чением методов экспресс-диагно-
стики. В некоторых учреждениях 
медицинский психолог проводит 
работу по обучению медицинско-
го персонала вопросам медицин-
ской и социальной психологии и 
деонтологии.

Оказание психологической по-
мощи в онкологии базируется на 
принципах комплексного и дея-
тельностного подходов. Основны-
ми принципами психологической 
коррекции являются личностный 
и каузальный. Это обусловлено 
наличием объективно психотрав-
мирующего события – тяжелого 
хронического заболевания с вы-
раженной витальной угрозой. 
Особенно актуальны в работе с 
онкологическими пациентами ос-
новные направления клиент-цен-
трированной терапии (Роджерс 
К., 1977). Личностный подход, 
постулирующий уважение к лич-
ной истории пациента и праву его 
самоопределения, является осно-
вополагающим. Определяющим 
принципом является принцип 
биомедицинской этики.

При работе с онкологическими 
пациентами онкопсихолог пре-
жде всего ориентируется на со-

матическое состояние пациента. В 
период реализации индивидуаль-
ной программы психокоррекции 
обязательно корректируется план 
и ход мероприятий в зависимости 
от актуальной ситуации течения 
болезни, так как онкологические 
заболевания имеют специфиче-
ские особенности, сопряженные 
с высокой частотой неблагопри-
ятной динамики, быстрой инва-
лидизацией а также серьезными 
осложнениями, сопровождающи-
ми лечение опухолей.

Целью психологической помощи 
человеку в ситуации онкологи-
ческого заболевания является 
стабилизация эмоционального 
напряжения, обусловленного те-
чением заболевания.

Задачами медицинского психоло-
га в онкологии являются оценка, 
профилактика и коррекция риска 
дезадаптивного эмоционального 
реагирования на ситуацию забо-
левания.

С какой бы локализацией ЗНО, 
на каком бы этапе течения забо-
левания ни проводилась работа, 
мишенью психологической кор-
рекции становится выявленный 
риск дезадаптивного эмоцио-
нального реагирования на ситу-
ацию заболевания.

Исходя из цели стабилизации 
эмоционального напряжения па-
циента (родственника пациента), 
ведущими технологиями в работе 
онкопсихолога являются установ-
ление с ним эмпатичного кон-
такта, активное взаимодействие 
с ситуацией болезни, конгруэнт-
ность, вербализация и отражение 
эмоций.

В психореррекционной практике 
при работе с онкологическими па-
циентами выделяют стандартные 
направления работы со взрослы-
ми (Осипова А.А., 2002), такие как 
психодинамическое, гуманисти-
ческое и когнитивно-поведенче-
ское направления.

По времени применения психо-
коррекционные мероприятия в 
онкологии относятся к сверхко-
ротким и коротким (1-5 занятий) 
на этапе лечения и паллиативного 

лечения, а также коротким и дли-
тельным (5-15 занятий) на этапе 
ремиссии, а также при работе с 
родственниками пациентов. Ко-
личество занятий и направление 
работы определяются специали-
стом с учетом факторов течения 
болезни и фазы динамики психи-
ческого состояния пациента.

Задачи психокоррекции относят-
ся к профилактическому виду – в 
случае выявления адаптивного 
отношения к болезни, и коррек-
ционному виду – в случае выяв-
ления дезадаптивной тенденции 
отношения к болезни.

Занятие строится свободно с уче-
том выявленных особенностей 
личности, особенностей отноше-
ния к болезни и особенностей со-
матического состояния пациента. 
Психокоррекционный комплекс 
включает в себя стандартные бло-
ки, такие как диагностический, 
установочный, коррекционный и 
блок оценки эффективности воз-
действия. Следует помнить, что 
в рамках сверхкороткого подхода 
беседа может носить экспресс-
диагностический и одновременно 
экспресс-коррекционный харак-
тер.

Чаще в практике онкопсихолога 
применяется индивидуальный 
формат консультирования. Ино-
гда на консультацию приходит 
пара – пациент и его родственник, 
реже семейная группа. Эффектив-
ной формой также считается от-
крытая группа психологической 
поддержки. Закрытая групповая 
работа проводится значимо реже.

По времени занятие варьируется 
от 15 до 50 минут. Время занятия 
зависит от состояния пациента. 
Так, например, в реанимации и 
хосписе время активной концен-
трации внимания пациента зна-
чительно ниже, чем у пациента на 
этапе восстановления или в ре-
миссии. Стандартное время рабо-
ты в палате стационара равно по-
ловине часа, а для амбулаторного 
приема в кабинете психологиче-
ской помощи – 50 минут.

Технологически различаются 
приемы экстренной и плановой 
помощи. Для онкопсихологии ха-

рактерна вероятность оказания 
экстренной помощи при заявлен-
ной плановой, так как ситуация 
болезни может вносить стреми-
тельные изменения в жизнь паци-
ента даже в период одной недели. 
Выбор технологий обусловлен 
уровнем актуального эмоцио-
нального напряжения. Важно 
в ходе коррекционной работы 
задавать локус концентрации 
внимания не на проблеме паци-
ента – течении онкологического 
заболевания (эта проблема мо-
жет оказаться неразрешимой), а 
на непреходящей ценности «Я» 
человека, в какой бы ситуации 
этот человек ни оказался.

Особенностью подготовки он-
копсихолога является осознан-
ная устойчивость к индуцирова-
нию (заражению) сверхсильным 
эмоциональным напряжением 
онкологических пациентов и их 
родственников, обусловленным 
высоким риском витальной угро-
зы.

Различают нюансы оказания 
психологической помощи в за-
висимости от особенностей эмо-
ционального реагирования, фазы 
динамики адаптации, особенно-
стей этапа заболевания, локализа-
ции ЗНО и даже возраста пациен-
тов. Также существуют различия 
ведения первичного и повторного 
приемов. В свою очередь, повтор-
ный прием различается по на-
правлениям оказания помощи и 
зависит от выявленного запроса 
пациента.

Результатом психологической 
коррекции человека в ситуации 
онкологического заболевания 
становится формирование адап-
тивного отношения к тяжелому 
хроническому заболеванию, ко-
торое состоит в выработке у па-
циента большего самоуважения и 
способности предпринимать дей-
ствия в соответствии с его лич-
ным опытом и глубинными пере-
живаниями.

Надеюсь, что в вашей команде он-
копсихолог есть.

О технологиях, фазах и других 
нюансах работы онкопсихолога 
мы поговорим в следующих вы-
пусках.

С уважением,
Вагайцева Маргарита Валерьевна



12ВЫПУСК 08 • 2022  |ГАЗЕТА РОССИЙСКОГО ОБЩЕСТВА КЛИНИЧЕСКОЙ ОНКОЛОГИИ 

ИССЛЕДОВАНИЯ И ЛЕЧЕНИЕ РАКА ЯИЧНИКОВ: НОВЫЙ  
КОНСЕНСУС GYNECOLOGIC CANCER INTERGROUP (GCIG)

В октябре 2021 года состоялась VI 
конференция Gynecologic Cancer 
InterGroup (GCIG) – собрание 
специалистов из 33 наиболее ав-
торитетных исследовательских 
групп в онкогинекологическом 
сообществе, включая EORTC-
GCG, AGO, MITO, ANZGOG, 
GEICO, MaNGO, NCI-US, JGOG. 
Конференции GCIG для обсуж-
дения результатов последних 
достижений в лечении рака яич-
ников проходят каждые 5 лет; 
итоги последней, включившие 20 
основных пунктов по проведению 
дальнейших исследований в обла-
сти лечения рака яичников, были 
опубликованы в августе 2022 года 
в журнале Lancet Oncology. В этой 
заметке кратко суммированы 
наиболее значимые аспекты пред-
ставленного документа в части 
лечения и приведены некоторые 
соображения по этому поводу [1].

Первичная циторедукция – 
предпочтительный вариант 
первоначального лечения 
рака яичников

Назначение неоадъювантной хи-
миотерапии с последующей ин-
тервальной циторедукцией после 
3-4 курсов химиотерапии может 
рассматриваться только в тех си-
туациях, когда достижение пол-
ной циторедукции невозможно. 
При гистотипах рака яичников 
с низкой чувствительностью к 
лекарственной терапии (муци-
нозная аденокарцинома, опухоли 
low-grade) выполнение первичной 
должно быть приоритетным вне 
зависимости от вероятности до-
стижения полной циторедукции. 
Распространенность опухолево-
го процесса в начале хирургиче-
ского вмешательства и после его 
завершения должно быть полно-
стью отражено в протоколе опе-
рации.

Комментарий: вечный спор 
между сторонниками различных 
подходов к лечению рака яични-
ков – с чего начинать лечение, с 
неоадъювантной химиотерапии 

или выполнения первичной ци-
торедукции? Первые ссылаются 
на «удобство» первоначально-
го проведения неоадъювантной 
химиотерапии и результаты не-
скольких, пусть и «слегка» ущерб-
ных, но рандомизированных 
исследований, вторые приводят 
в защиту своей позиции несо-
измеримо лучшие отдаленные 
результаты лечения у пациенток 
после первичной циторедукции. 
Результаты рандомизированно-
го исследования TRUST, которое 
должно поставить точку в этом 
споре, мы не увидим еще год или 
два. Текущая позиция GCIG мо-
жет показаться компромиссом – с 
одной стороны, четко указано на 
предпочтение первоначального 
хирургического лечения, с дру-
гой отмечено, что если все-таки 
нельзя удалить опухоль полно-
стью, то так и быть – можно на-
значить неоадъювант. При этом 
такой подход обладает рядом су-
щественных недостатков, в пер-
вую очередь это влечет за собой 
опасность широкого отказа от 
первичных циторедукций при со-
мнительно резектабельных опу-
холях и уменьшение доли первич-
ных циторедукций. Кроме того, 
преимущество данного подхода 
к лечению рака яичников, есте-
ственно, остается недоказанным, 
а вопрос, дает ли это увеличение 
доли полных циторедукций за 
счет неоадъювантной химиоте-
рапии, безусловно, требует под-
тверждения (или опровержения 
– как пойдет). 

Результаты голосования:  
«за» – 32 группы,  
«против» – 1 группа. 

Режим лечения  
паклитаксел 175 мг/м2  
день 1 + карбоплатин  
AUC5-6 1 день каждые  
21 день – схема выбора  
в качестве первой линии 
терапии распространенного 
рака яичников

Также допустимо включение в 
состав режима лечения беваци-
зумаба или использование еже-
недельного режима введения пре-
паратов (паклитаксел 60 мг/м2 + 
карбоплатин AUC2). Использо-
вание дозоинтенсивного режима 
целесообразно только в азиатской 
популяции пациентов. Пациент-
ки с BRCA-мутированным раком 
яичников или с HRD-позитивным 
должны получать поддержива-
ющую терапию ингибиторами 
PARP (±бевацизумаб). 
 
Результаты голосования:  
«за» – 31 группа,  
против – 2 группы.

Комментарий: естественно, па-
клитаксел в сочетании с карбо-
платином в вышеупомянутом 
режиме дозирования остается 
основой лечения рака яичников, 

причем ни один из изучавших-
ся вариантов изменения режима 
дозирования данной схемы не 
смог показать достоверного улуч-
шения результатов лечения по 
сравнению со стандартным. При 
этом использование еженедель-
ной модификации (паклитаксел 
60 мг/м2 + карбоплатин AUC2) 
может обеспечивать большую 
безопасность проведения химио-
терапии, что особенно важно при 
лечении пожилых и ослабленных 
пациенток. «Дозоинтенсивная» 
модификация показала выра-
женное улучшение отдаленных 
результатов лечения в японском 
исследовании JGOG3016 [2], но не 
в европейских работах (GOG-262 
[3], ICON8 [4]). 

Платиносодержащая 
химиотерапия – 
предпочтительный вариант 
лечения для пациенток  
с рецидивами рака 
яичников, возникшими  
в срок ≥12 недель  
(3 месяца), ответивших 
на ранее проведенную 
платиносодержащую 
химиотерапию 

Среди режимов платиносодержа-
щей химиотерапии предпочте-
ние отдается комбинации ПЛД 
и карбоплатина (±бевацизумаб). 
Проведение неплатиновой хими-
отерапии предпочтительно в тех 
ситуациях, когда не приходит-
ся ожидать эффекта проведения 
платиносодержащей химиотера-
пии (подтвержденное прогрес-
сирование на фоне назначения 
препаратов платины или в тече-
ние <12 недель или отсутствие 
эффекта платиносодержащей хи-
миотерапии). В этом контексте 
предпочтительно использование 
пегилированного липосомально-
го доксорубицина, еженедельного 
паклитаксела, гемцитабина или 
топотекана (±бевацизумаб). При 
лечении пациентов, получивших 
≥4 линий противоопухолевой те-
рапии, стоит рассматривать воз-
можность отказа от дальнейшего 
специфического лечения.

Результаты голосования:  
«за» – 32 группы,  
«против» – 1 группа. 

Комментарий: пожалуй, наибо-
лее «революционное» изменение 
во всем консенсусном докумен-
те. Напомню, преобладающая 
в настоящее время концепция 
лечения рецидивов рака яични-
ков подразумевает их разделение 
на «платиночувствительные» и 
«платинорезистентные», водораз-
делом выступает волшебное чис-
ло 6 месяцев, которое возникло 
на базе результатов нескольких 
небольших ретроспективных ис-
следований, показавших низкую 
эффективность препаратов пла-
тины при рецидивах заболева-
ния, возникших в течение ≤6 мес. 

после окончания химиотерапии. 
В последующем рядом автором 
было показано, что пациентки с 
такими «ранними» рецидивами 
заболевания все-таки имеют пре-
имущество от повторного назна-
чения платиновых агентов. На-
пример, в работе Lindemann K. и 
соавт. было продемонстрировано 
увеличение общей выживаемо-
сти пациенток с бесплатиновым 
интервалом ≥3 мес. на фоне про-
ведения платиносодержащей 
химиотерапии по сравнению с 
бесплатиновым подходом [5]. В 
мета-анализе исследований по 
лечению «платинорезистентных» 
рецидивов также была показана 
более высокая эффективность 
платиновой химиотерапии по 
сравнению с неплатиновыми ва-
риантами лечения (самоцитиро-
вание, да) [6]. Текущее решение 
GCIG стало еще одним шагом на 
пути к изменению наших под-
ходов к лечению рецидивов рака 
яичников.  

Выполнение вторичной 
циторедукции следует 
рассматривать у всех 
пациенток с рецидивами 
рака яичников при 
соответствии критериям 
отбора для достижения 
полной циторедукции

В качестве шкалы для отбора па-
циенток консенсусом предлагает-
ся шкала AGO-Score.

Комментарий: в целом, особо 
нечего и добавить. Результаты 
крупного и хорошо спланирован-
ного исследования DESKTOP III 
[7], проведенного немецкой груп-
пой AGO (Arbeitsgemeinschaft 
Gynäkologische Onkologie) про-
демонстрировали выраженное 
улучшение выживаемости без 
прогрессирования и, что особен-
но важно, общей выживаемости 
пациенток с рецидивами рака 
яичников – при выполнении пол-
ной циторедукции. Критериями 
отбора пациенток для вторичных 
циторедукций были:

• Бесплатиновый интервал ≥6 
мес.;

• Отсутствие асцита >500 мл;

• Функциональный статус по 
шкале ECOG 0 баллов (отсут-
ствие симптомов болезни);

• Ранее выполненная полная 
циторедукция. 

Пациентки соответствующие 
этим критериям должны рассма-
триваться на предмет целесоо-
бразности выполнения повтор-
ных циторедуктивных операций. 

Результаты голосования:  
«за» – 32 группы,  
«воздержалась» – 1 группа. 
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