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С 3 по 7 июня в г. Чикаго (США) проходил ежегодный конгресс Американского

общества клинической онкологии (ASCO�2011). На конгрессе были представлены

результаты трех испытаний, подтвердивших эффективность карфилзомиба в лече�

нии рецидивирующей или резистентной множественной миеломы (ММ) при ис�

пользовании как в качестве монотерапии, так и в комбинации с другими химиоте�

рапевтическими средствами. В одном из них было показано, что у пациентов с ре�

цидивирующей ММ и резистентностью к бортезомибу карфилзомиб был эффекти�

вен в 42�51% случаев (A.K. Stewart еt al.). Во втором исследовании применение

данного препарата ассоциировалось с 24% уровнем ответа при использовании в ка�

честве монотерапии у пациентов с рецидивирующей/рефрактерной ММ (D.S. Siegel

et al.). При применении комбинации карфилзомиба с леналидомидом и дексамета�

зоном в низких дозах на терапию ответили 78% пациентов с рецидивирующей/ре�

фрактерной ММ (M. Wang et al.).

Большие надежды ученые возлагали на препарат инипариб, однако его эффек�

тивность в лечении трижды негативного метастатического рака молочной железы

в исследовании ІІІ фазы не подтвердилась. Добавление инипариба к химиотерапии

позволило увеличить выживаемость без прогрессирования заболевания (ВБП) все�

го на 1 мес, что не имело статистической значимости по сравнению с применением

только химиотерапии (J. O’Shaughnessy et al.).

Большим разочарованием стали и результаты двух исследований с участием жен�

щин, страдающих раком яичников. В одном из них изучалась роль препарата тар�

гетной терапии – ингибитора киназ энзастаурина. Добавление данного препарата

к паклитакселу и карбоплатину приводило к статистически не достоверному 4�ме�

сячному увеличению ВБП (I. Vergote et al.). В другом исследовании – MIMOSA –

подкожное введение экспериментального моноклонального антитела абаговомаба

не снизило риск развития рецидива заболевания у женщин с распространенным ра�

ком яичника и не повысило уровень общей выживаемости по сравнению с таковы�

ми при применении плацебо (J. Pfisterer et al).

Дополнительная информация по адресу: http://chicago2011.asco.org/

С 10 по 15 сентября в г. Квебеке (Канада) совместно будут проходить IV конгресс

Всемирной ассоциации медицины сна (WASM) и V конференция Канадского об�

щества сна (CSS). Принять участие в международном форуме приглашаются специ�

алисты, занимающиеся профилактикой и лечением пациентов с различными нару�

шениями сна. 

Программа мероприятия и дополнительная информация по адресу:

http://www.wasm2011.org/

Цели тысячелетия в области развития:
прогресс на пути достижения

В сентябре 2000 г. 189 глав государств приняли Декларацию тысячелетия ООН,

которой были установлены восемь Целей тысячелетия в области развития, выдви�

нуты задачи на 15�летний период, определен ряд показателей для оценки достиже�

ний в различных областях медицины. В настоящее время наблюдаются следующие

достижения в мире медицины в мировом масштабе:

• Ежегодная глобальная смертность детей снизилась с 12,4 млн случаев смерти в

1990 г. до 8,1 млн случаев смерти в 2009 г. (примерно 3 млн ежегодных случаев смер�

ти детей в возрасте до 5 лет в мире вызваны диареей и пневмонией, 40% случаев

смерти наблюдаются в первый месяц жизни). Количество детей грудного возраста,

охваченных противокоревой иммунизацией, возросло с 73% в 1990 г. до 82% в 2009 г.

• Уменьшилось количество детей с недостаточной массой тела. По оценкам, доля

детей в возрасте до 5 лет с недостаточной массой тела снизилась с 25% в 1990 г. до

16% в 2010 г. За этот же период количество детей в возрасте до 5 лет, отстающих

в росте, снизилось в глобальном масштабе с 40 до 27% (в странах Африки их коли�

чество возросло с 45 до 60 млн).

• Количество женщин, умирающих в результате осложнений во время беремен�

ности и родов, уменьшилось на 34% – с 546 тыс. в 1990 г. до 358 тыс. в 2008 г. Не�

смотря на значительный прогресс, ежегодный темп снижения составляет всего

2,3%, тогда как показатель, необходимый для достижения цели, равен 5,5%.

В 2008 г. 99% случаев смерти матерей зарегистрированы в развивающихся странах.

• Уменьшилось количество ВИЧ�инфицированных людей. За период 2001�

2009 гг. число новых случаев ВИЧ�инфекции уменьшилось на 17%. В 2009 г. 2,6 млн

человек были инфицированы ВИЧ, 1,8 млн человек умерли от причин, связанных

с ВИЧ/СПИДом. К концу 2009 г. более 5 млн человек в странах с низким и средним

уровнями дохода получали антиретровирусную терапию, около 9 млн ВИЧ�инфи�

цированных не получали соответствующего лечения.

• Несмотря на рост количества новых случаев заболевания туберкулезом (ТБ) во

всем мире, что связано с ростом численности населения, эффективность лечения

повышается. Смертность по причине ТБ среди ВИЧ�негативных пациентов снизи�

лась с 30 случаев смерти на 100 тыс. человек в 1990 г. до 20 случаев на 100 тыс. в

2009 г.

Официальный сайт ВОЗ: www.who.int

FDA одобрило новый препарат Potiga
для лечения эпилепсии

10 июня Агентство по контролю за продуктами питания и лекарственными сред�

ствами США (FDA) одобрило новый таблетированный противоэпилептический

препарат Potiga (эзогабин) в качестве дополнительной терапии эпилепсии у взрос�

лых пациентов. Препарат разрешен для лечения парциальных эпилептических при�

ступов – наиболее распространенного типа приступов у больных эпилепсией.

Potiga – первый активатор калиевых каналов в головном мозге, разработанный

для лечения эпилепсии. Наиболее частыми побочными реакциями при примене�

нии препарата в ходе клинических исследований были головокружение, усталость,

спутанность сознания, тремор, нарушение координации движений, диплопия, сни�

жение внимания и памяти, а также общая слабость.

Следует помнить, что прием данного средства может привести к задержке мочи и

трудностям при мочеиспускании. Такие побочные реакции, как правило, возника�

ют в течение первых 6 мес лечения. Использование препарата Potiga также может

сопровождаться возникновением различных нарушений со стороны нервной систе�

мы – спутанностью сознания, галлюцинациями и психотическими симптомами.

В большинстве случаев они исчезают в течение 7 дней после отмены препарата.

На фоне применения противоэпилептических средств может наблюдаться появ�

ление суицидальных мыслей. При появлении таких мыслей, симптомов тревоги или

депрессии, а также изменениях в поведении и настроении на фоне использования

эзогабина пациенты должны обязательно обратиться за консультацией к своему ле�

чащему врачу.

Препарат Potiga разработан компанией Valeant Pharmaceuticals International; мар�

кетинг данного лекарственного средства будет осуществлять компания

GlaxoSmithKline.

FDA одобрило препарат Nulojix для пациентов,
перенесших трансплантацию почек

15 июня FDA одобрило Nulojix (белатацепт) для профилактики острого отторже�

ния почки у взрослых пациентов после трансплантации. Лекарственное средство

одобрено для использования в комбинации с другими иммунодепрессантами, в част�

ности базиликсимабом, мофетила микофенолатом и кортикостероидами.

Иммунная система воспринимает орган после трансплантации как чужеродное

тело. Nulojix подавляет активность Т�клеток, снижая риск развития отторжения до�

норских органов, в том числе почки. Применяют белатацепт в виде внутривенной

инфузии в течение 30 мин в сочетании с другими иммуносупрессантами.

Сравнение эффективности и переносимости препарата Nulojix с циклоспорином

проводилось в двух открытых рандомизированных многоцентровых контролируе�

мых исследованиях ІІІ фазы, в которых приняли участие 1200 пациентов. Результа�

ты испытаний показали, что рекомендованный режим Nulojix является безопасным

и эффективным для профилактики острого отторжения органа.

Данный препарат может повышать риск развития посттрансплантационного

лимфопролиферативного заболевания (PTLD). Риск PTLD выше у пациентов, не

являющихся носителями вируса Эпштейна�Барр (ВЭБ). В случае заражения ВЭБ

после трансплантации у таких больных редко наблюдается эффективный иммун�

ный ответ на вирус, поэтому назначение им Nulojix противопоказано.

Среди наиболее частых побочных реакций, наблюдаемых у участников исследо�

ваний, – анемия, запоры, инфекционные заболевания мочевыделительной систе�

мы, периферические отеки. После проведения трансплантации следует ограничить

время пребывания под открытым солнцем из�за риска развития рака кожи; пациен�

там, получающим иммуносупрессивную терапию, противопоказано использование

живых вакцин.

Маркетингом препарата Nulojix будет заниматься компания Bristol�Myers Squibb.

Официальный сайт FDA: www.fda.gov

EMA одобрило препарат Bydureon для лечения
сахарного диабета 2 типа

Комитет по медицинским продуктам для использования человеком (CHMP)

Европейского агентства по лекарственным средствам (EMA) одобрил гипогликеми�

ческий препарат Bydureon (экзенатид). Лекарственное средство создано путем

совместных разработок фармацевтических компаний Eli Lilly&Co., Amylin

Pharmaceuticals Inc. и Alkermes Inc.

Экзенатид стимулирует секрецию инсулина. Считается, что экзенатид действует,

имитируя эффекты глюкагоноподобного пептида 1 (ГПП�1).

Bydureon в форме инъекций в дозе 2 мг предназначен для лечения сахарного диа�

бета 2 типа у взрослых пациентов и разработан для введения 1 р/нед. Это первый

аналог ГПП�1 длительного действия, который одобрен для продажи в странах Евро�

пейского Союза.

Препарат Bydureon способствует улучшению метаболизма глюкозы при добавле�

нии к пероральной терапии сахароснижающими препаратами. Уникальное свой�

ство препарата Bydureon – способность нормализовать массу тела пациента. Наибо�

лее частыми побочными эффектами при применении препарата являются тошнота,

реакции в месте инъекции, гипогликемия (в случае назначения в комбинации

с препаратами сульфонилмочевины) и головная боль.

Официальный сайт EMEA: http://www.ema.europa.eu/

Подготовила Ольга Татаренко
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Руководство NICE по применению голимумаба
в лечении ревматоидного артрита

В июне этого года на сайте Национального института здоровья и качества

медицинской помощи Великобритании (NICE) было опубликовано руковод�

ство по применению голимумаба в лечении ревматоидного артрита (РА) у па�

циентов с недостаточным ответом на терапию базисными препаратами

(DMARD).

Голимумаб (Simponi, Schering Plough) – лекарственное средство, относя�

щееся к классу человеческих моноклональных антител к фактору некроза

опухоли α (ФНО). В октябре 2009 г. голимумаб в комбинации с метотрекса�

том был одобрен для лечения РА умеренной и выраженной активности

у взрослых пациентов с недостаточным ответом на терапию DMARD, вклю�

чая метотрексат.

NICE рекомендует применение голамумаба в сочетании с метотрексатом

как возможное лечение некоторых взрослых пациентов, страдающих РА, при

следующих обстоятельствах:

• при наличии выраженного активного РА и неэффективности известных

стандартных DMARD, в том числе метотрексата;

• при наличии выраженного активного РА и неэффективности других

DMARD, в том числе ингибиторов ФНОα, и наличии противопоказаний

к применению ритуксимаба или его непереносимости.

Лечение голимумабом должно назначаться исключительно ревматологом.

После первых 6 мес терапию продолжают только в том случае, если прием го�

лимумаба позволил достичь значительного улучшения симптомов заболева�

ния. Последующий интервал между осмотрами специалистов должен состав�

лять не более 6 мес.

С полным содержанием руководства можно ознакомиться по адресу: www.nice.org.uk/guid�

ance/TA225

Представлено новое руководство
по диагностике, лечению и профилактике
недостаточности витамина D

На ежегодном заседании Эндокринологического общества ENDO�2011, ко�

торое проходило с 4 по 7 июня в г. Бостоне (США), было представлено новое

руководство по диагностике, лечению и профилактике недостаточности вита�

мина D у детей и взрослых. Основной акцент в рекомендациях сделан на скри�

нинге данного заболевания у пациентов высокого риска, в том числе у лиц

с ожирением, афроамериканского происхождения, кормящих женщин и бере�

менных, пациентов с мальабсорбцией, а также у больных, принимающих

противоэпилептические препараты. Было подчеркнуто, что для выявления

дефицита витамина D следует оценивать уровень сывороточного 25�гидрокси�

холекальциферола, а не активной формы витамина (1,25�дигидроксихоле�

кальциферола). В норме сывороточный уровень 25�гидроксихолекальци�

ферола должен превышать 30 нг/мл (оптимальный уровень – 40�60 нг/мл).

В целях профилактики дефицита витамина D у людей, относящихся

к группе риска, и лечения данного состояния предлагается использование

препаратов на основе витамина D2 или D3. Профилактическая доза витамина

D для младенцев до 1 года составляет 400 МЕ/сут, детей и подростков до 18

лет – 600 МЕ/сут. Взрослые в возрасте от 19 до 50 лет должны получать вита�

мин D в дозе не менее 600 МЕ/сут, пациенты в возрасте от 50 до 70 лет –

600 МЕ/сут, старше 70 лет – 800 МЕ/сут. Кормящим женщинам и беременным

рекомендовано назначение витамина в дозе 600 МЕ/сут. Лицам, страдающим

ожирением, принимающим противоэпилептические препараты, кортикосте�

роиды, противогрибковые препараты, антиретровирусную терапию, необхо�

димо назначать препарат в дозах, в 2�3 раза превышающих стандартные для

их возрастной группы.

Полное содержание руководства опубликовано в июльском выпуске Journal of Clinical

Endocrinology and Metabolism: http://jcem.endojournals.org/content/early/2011/06/03/jc.2011�

0385.abstract

Holick M.F. et al. J Clin Endocrinol Metab 2011; DOI: 10.1210/jc.2011�0385.

Подготовила Ольга Татаренко

Новости NICE
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О Б Р А З О В А Т Е Л Ь Н Ы Й  П Р О Е К Т

При грибковых заболеваниях легких небулизация

является единственным ингаляционным способом

доставки антибактериальных препаратов в дыхатель�

ные пути. Помимо вышеперечисленного, к этому ме�

тоду введения лекарственных средств прибегают при

ведении бронхолегочной дисплазии у новорожден�

ных, респираторного дистресс�синдрома у взрослых

и детей, высокой легочной гипертензии у больных

с дыхательной недостаточностью.

Нельзя не упомянуть о паллиативной терапии,

в рамках которой небулайзеры используются для ин�

галяции фармсредств с целью уменьшения рефрак�

терного кашля, инкурабельной одышки, бронхиаль�

ной обструкции, задержки бронхиального секрета.

Имеются данные об эффективности небулайзерного

лечения у пациентов с идиопатическим фиброзирую�

щим альвеолитом, экзогенным аллергическим альве�

олитом, посттрансплантационным облитерирующим

бронхиолитом. Довольно перспективной оказалась

идея применения небулайзеров в генной терапии

(в виде аэрозоля вводят вектор гена – аденовирус или

липосомы), вакцинопрофилактике, эндокринологии,

трансплантологии.

Технически небулайзер – это ингаляционное

устройство, с помощью которого можно добиться

мелкодисперсного распыления лекарственного сред�

ства (раствора или суспензии) и его доставки в респи�

раторный тракт больного в течение 5�15 мин. Такой

способ введения лекарства не требует от больного

синхронизации вдоха и ингаляции, поэтому может

применяться у детей, пожилых людей, тяжелоболь�

ных; дает возможность использовать высокие дозы

препаратов и быстро получать фармакодинамический

ответ. Крайне важен тот факт, что небулайзеры созда�

ют аэрозоли с высокой пропорцией (>50%) респира�

бельных частиц (<5 мкм), могут подключаться к кон�

туру подачи кислорода и использоваться при прове�

дении искусственной вентиляции легких. В периоде

обострения БА введение препаратов при помощи

небулайзера предпочтительно у большинства детей

различных возрастных групп, что объясняет широкое

применение этого вида ингаляционной терапии

в условиях скорой помощи, в отделениях неотложной

терапии и специализированных отделениях больниц.

Говоря о небулайзерной терапии в целом, необхо�

димо подчеркнуть, что этот вид лечения отличается

рядом ключевых преимуществ: он практически не

зависит от недостатков ингаляционной техники, воз�

растных особенностей пациента и тяжести его состо�

яния. Эти факторы оказывают непосредственное

влияние на величину коэффициента легочной депо�

зиции вводимых препаратов, а соответственно, и си�

лу ответной реакции организма на их введение. При�

нимая во внимание, что скорость инспираторного

воздушного потока в момент приступа удушья может

быть недостаточной для того, чтобы пациент мог

вдохнуть адекватную дозу из дозированного ингаля�

тора, в ряде стран у больных, госпитализированных

по поводу обострения БА, именно небулайзерное

введение бронходилататоров является первой лини�

ей терапии.

� В большинстве случаев при легком приступе БА
бывает достаточно однократной ингаляции

бронхолитика через небулайзер, которую при
необходимости можно повторить через 4�6 ч.
Среднетяжелые и тяжелые приступы требуют
повторных ингаляций – вначале через 20 мин (3 дозы),
а затем каждые 4�6 ч. Эффективность лечебных
мероприятий оценивается по уменьшению одышки и
участия дополнительной дыхательной мускулатуры
в акте дыхания, уменьшению частоты последнего,
количества дистанционных хрипов, восстановлению
нормальной активности больного.

Ретроспективный анализ историй болезней детей

с обострениями БА, поступавших в наше отделение

на протяжении 10 лет, убедительно продемонст�

рировал, что использование небулайзерной терапии

позволяет снизить необходимость назначения

инфузионной терапии и системных кортикостерои�

дов с 65 до 1,5%. Это является прекрасным доказа�

тельством безопасности и клинической эффектив�

ности данной лечебной методики. Однако необходи�

мо помнить о том, что введение фармакологических

средств предпочтительно производить через небу�

лайзеры компрессорного типа, поскольку они проду�

цируют респирабельные частицы оптимального раз�

мера (2�5 мкм) и лишены недостатков ультразвуко�

вых небулайзеров (увеличенного остаточного объема

действующего вещества, повышения температуры

лекарственного раствора во время небулизации и ве�

роятности разрушения молекулярной структуры ле�

карственного препарата).

Подготовил Антон Пройдак

Препарат Беродуал – высокоэффективное

и безопасное средство для лечения БА,

ХОЗЛ и других поражений

бронхолегочной системы, протекающих

с синдромом бронхиальной обструкции

(вирусных инфекций респираторного

тракта, трахеобронхиальной дискинезии,

приступов удушья, связанных с вдыханием

холодного воздуха) у детей и взрослых.

Появление новой, небулайзерной формы

проверенной временем комбинации

фенотерола и ипратропия существенно

расширило возможности в оказании

помощи и предупреждении опасных для

жизни осложнений этих заболеваний

во всех возрастных группах больных.
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