
наработки в лечении трофобластичес$

кой болезни – редкой и сложной пато$

логии в практике онкогинеколога. Кро$

ме того, принимали участие в работе

Съезда онкологов стран СНГ в г. Астана

(Республика Казахстан), где украинская

делегация традиционно активно участ$

вовала в работе всех секций. С каждым

годом этот форум приобретает все боль$

ший резонанс, проводится на все более

высоком научном и организационном

уровне. Наша делегация представила на

съезде материалы, посвященные лече$

нию злокачественной опухоли такой

редкой локализации, как рак вульвы,

который в запущенных стадиях требует

проведения достаточно сложных в реа$

лизации хирургических вмешательств.

Кстати, наличие запущенных случаев

рака вульвы в нашей практике – это то$

же не что иное, как печальные последст$

вия легкомысленного отношения жен$

щин к своему здоровью. Если на ранних

стадиях это заболевание относительно

легко поддается терапии, то хирургичес$

кое лечение запущенных стадий пред$

полагает проведение сложных операций

с иссечением вульвы и уретры, сопро$

вождающихся сложными пластически$

ми операциями (закрытием дефекта

кожными лоскутами и т. д.). Мы также

рассказали об опыте нашей клиники

в лечении хорионэпителиомы – редкой,

но крайне агрессивной злокачественной

опухоли, возникающей из элементов

трофобласта при беременности. Все до$

клады сопровождались оживленной

дискуссией, что подтверждает их акту$

альность и интерес со стороны коллег.

Подводя итоги, хотелось бы упомя$

нуть о перспективах на ближайшее бу$

дущее. Сегодня на государственном

уровне поднята проблема введения

в график прививок иммунизации про$

тив ВПЧ девочек 9$12 лет, что позволит

осуществлять организованную вакци$

нопрофилактику РШМ. В целевую воз$

растную группу входит относительно

небольшое количество детей, государст$

венное финансирование такой програм$

мы вполне реально, и мы приложим все

усилия для того, чтобы убедить и госу$

дарство, и родителей в необходимости

этой меры как единственного на сего$

дня доступного медицине метода про$

филактики РШМ. Примером для нас

является опыт многих западных госу$

дарств, которые уже несколько лет назад

внедрили вакцинацию на уровне госу$

дарственных программ.

В самое ближайшее время необходи$

мо создавать единую компьютерную

систему проведения скрининга патоло$

гии шейки матки, учитывая опыт облас$

тей. Сегодня отдельные регионы ис$

пользуют собственные локальные ком$

пьютерные программы и базы данных,

однако будущее – за единой националь$

ной системой, создание которой стоит

на повестке дня. Кроме того, в програм$

ме «Онкология» отдельным пунктом

предусмотрено создание на базе Нацио$

нального института рака специализиро$

ванного центра профилактики рака ре$

продуктивной системы. Немаловажно,

что это будет современный центр, от$

граниченный от клиники, – таким об$

разом, обращающимся по поводу про$

филактического обследования женщи$

нам не придется опасаться обстановки

онкологической поликлиники или ста$

ционара. Помимо диагностики, центр

будет проводить организационно$мето$

дическую, просветительскую работу

среди населения. Уверена: чем больше

мы будем говорить об этой проблеме,

тем выше шансы на улучшение показа$

телей ранней диагностики и излечения

больных.

Подготовила Катерина Котенко
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Препарат Перьета компании «Рош» значительно
увеличивает выживаемость больных HER28позитивным
метастатическим раком молочной железы

Компания «Рош» (SIX: RO, ROG;

OTCQX: RHHBY) объявила обновленные

результаты по выживаемости, полученные

в исследовании III фазы CLEOPATRA.

Данные исследования подтверждают, что

терапия комбинацией препаратов Перьета

(пертузумаб), Герцептин (трастузумаб) и

доцетаксел значительно увеличивает об$

щую выживаемость ранее не получавших

лечения больных HER2$позитивным ме$

тастатическим раком молочной железы

(мРМЖ) в сравнении с таковой на фоне

комбинированного использования Гер$

цептина, химиотерапии и плацебо. Ре$

зультаты показали снижение риска смер$

ти на 34% (ОР 0,66; p=0,0008) в группе

пациенток, получавших Перьету, Герцеп$

тин и химиотерапию, в сравнении с боль$

ными, которые принимали только Гер$

цептин и химиотерапию. На момент про$

ведения анализа медиана общей выжива$

емости участниц исследования, которым

проводилась терапия комбинацией пре$

паратов с Перьетой, еще не была достиг$

нута, так как более половины из них бы$

ли живы. Медиана общей выживаемости

пациенток, получавших Герцептин и хи$

миотерапию, составила более 3 лет (37,6

мес). Исходя из этих данных участницам

исследования CLEOPATRA, которые по$

лучали только Герцептин и химиотера$

пию, была предложена возможность по$

лучать лечение комбинацией препаратов,

включающей Перьету. Исследование не

предоставило новых данных по безопас$

ности [1].

«Данная комбинация препаратов

с Перьетой является первым режимом

лечения, значимо увеличивающим вы$

живаемость в сравнении с таковой на

фоне комбинации Герцептина и химио$

терапии у ранее не получавших лечения

больных HER2$позитивным мРМЖ, –

сказал доктор Хал Баррон, медицинский

директор и глава глобального подразде$

ления по разработке лекарственных пре$

паратов компании «Рош». – Полученные

данные дают дополнительные доказа$

тельства того, что Перьета является но$

вым лекарственным препаратом, имею$

щим большое значение для терапии

больных, страдающих этим агрессивным

заболеванием».

Перьета представляет собой лекарст$

венный препарат, мишенью которого яв$

ляется рецептор HER2 – белок, содержа$

щийся в больших количествах на поверх$

ности опухолевых клеток при HER2$

позитивных злокачественных новообра$

зованиях. Считается, что действие

Перьеты дополняет эффекты Герцепти$

на, так как эти два лекарственных препа$

рата нацелены на различные участки ре$

цептора HER2.

В июне 2012 г. на основании результа$

тов исследования CLEOPATRA Управле$

ние по контролю за продуктами питания

и лекарственными средствами США

(FDA) разрешило применение препарата

Перьета в комбинации с Герцептином и

химиотерапией (доцетакселом) для лече$

ния пациенток с HER2$позитивным

мРМЖ, которые ранее не получали ан$

ти$HER2 терапию или химиотерапию по

поводу метастатического заболевания.

В августе 2012 г. препарат Перьета был

зарегистрирован в Швейцарии Агентст$

вом по лекарственным средствам

(Swissmedic), а в сентябре того же года –

в Мексике для лечения пациенток

с HER2$позитивным мРМЖ, которые

ранее не получали лечения в связи с ме$

тастатическим заболеванием. Компания

«Рош» подала в Европейское агентство

по лекарственным средствам заявку на

регистрацию препарата Перьета для при$

менения у больных HER2$позитивным

мРМЖ, не получавших ранее лечения.

Окончательные результаты анализа

выживаемости в исследовании

CLEOPATRA представлены в 2012 г. на

симпозиуме по раку молочной железы

в г. Сан$Антонио (San Antonio Breast

Cancer Symposium – SABCS) доктором

С. Свейн (Госпитальный центр Medstar,

г. Вашингтон, США)

Об исследовании CLEOPATRA
CLEOPATRA (CLinical Evaluation Of

Pertuzumab And TRAstuzumab) – междуна$

родное рандомизированное двойное сле$

пое плацебо контролированное клиничес$

кое исследование III фазы. В испытании

оценивались эффективность и безопас$

ность препарата Перьета в комбинации

с Герцептином и доцетакселом в сравне$

нии с соответствующими показателями

для терапии Герцептином и доцетакселом.

В исследование включены 808 больных

HER2$позитивным мРМЖ, которые ра$

нее не получали лечения по поводу данно$

го заболевания, или у которых рецидив

выявлен после предыдущей адъювантной

или неоадъювантной терапии.

Первичной конечной точкой исследо$

вания являлась выживаемость без про$

грессирования заболевания (ВБП) по

оценке независимого экспертного коми$

тета. Вторичные конечные точки включа$

ли общую выживаемость, ВБП по оценке

самих исследователей, профиль безопас$

ности, частоту объективного ответа, про$

должительность ответа и время до про$

грессирования симптомов заболевания.

Данные по ВБП и безопасности в иссле$

довании CLEOPATRA были представле$

ны на SABCS в 2011 г. и опубликованы в

The New England Journal of Medicine.

ВБП и данные по безопасности
в исследовании CLEOPATRA

•• У больных, получавших комбина$

цию препаратов Перьета, Герцептин и

доцетаксел, наблюдалось статистически

значимое снижение риска прогрессиро$

вания заболевания или смерти на 38%

(ВБП: ОР 0,62; p<0,0001) в сравнении

с таковыми у пациенток, которые при$

нимали Герцептин, химиотерапию и пла$

цебо [2].

•• Медиана ВБП увеличилась на 6,1 мес –

с 12,4 мес у больных, получавших Гер$

цептин и химиотерапию, до 18,5 мес

у пациенток, принимавших Перьету, Гер$

цептин и химиотерапию [2].

•• Наиболее частыми нежелательными

явлениями (частота – более 30%) при

применении комбинации Перьеты, Гер$

цептина и химиотерапии были диарея,

выпадение волос, низкий уровень лейко$

цитов с лихорадкой или без нее, рас$

стройство желудка, слабость, сыпь и пе$

риферическая нейропатия (онемение,

покалывание или поражение нервов).

Наиболее частыми нежелательными яв$

лениями 3$4 степени тяжести (частота –

более 2%) были низкий уровень лейко$

цитов с лихорадкой или без нее, умень$

шение количества определенного вида

лейкоцитов, диарея, поражение нервов,

снижение уровня эритроцитов, слабость

и утомляемость [2].

О препарате Перьета
Препарат Перьета был специально

разработан для предотвращения образо$

вания пар (димеризации) между HER2$

рецептором и другими рецепторами се$

мейства HER (EGFR/HER1, HER3 и

HER4) на поверхности клеток. Считает$

ся, что данный процесс играет важную

роль в предотвращении гибели опухоле$

вых клеток и обеспечении роста злока$

чественного новообразования. Связыва$

ние препарата Перьета с HER2$рецепто$

ром может также маркировать опухоле$

вые клетки для иммунной системы, что

приводит к их последующему уничтоже$

нию. Считается, что механизмы дейст$

вия препаратов Перьета и Герцептин до$

полняют друг друга, так как оба лекарст$

венных средства связываются с разными

участками HER2$рецептора. Полагают,

что комбинация Перьеты, Герцептина и

химиотерапии обеспечивает более пол$

ную блокаду HER$сигнальных путей.

О компании «Рош»
Компания «Рош» входит в число веду$

щих компаний мира в области фармацев$

тики и является лидером в сфере диагнос$

тики in vitro и гистологической диагнос$

тики онкологических заболеваний. Стра$

тегия, направленная на развитие персо$

нализированной медицины, позволяет

компании «Рош» производить инноваци$

онные препараты и современные средст$

ва диагностики, которые значительно

продлевают жизнь пациентов и улучшают

ее качество. Являясь одним из ведущих

производителей биотехнологических ле$

карственных препаратов, направленных

на лечение онкологических заболеваний,

тяжелых вирусных инфекций, аутоим$

мунных воспалительных заболеваний,

нарушений центральной нервной систе$

мы и обмена веществ, и пионером в об$

ласти обеспечения самоконтроля сахар$

ного диабета, компания уделяет особое

внимание вопросам сочетания эффектив$

ности своих препаратов и средств диа$

гностики с удобством и безопасностью их

использования для пациентов. Компания

была основана в 1896 году в г. Базеле

(Швейцария). Сегодня она имеет пред$

ставительства в 150 странах мира и штат

сотрудников более 80 тыс. человек.

Инвестиции в исследования и разработки

в 2011 г. составили более 8 млрд швейцар$

ских франков, а объем продаж группы

компаний «Рош» оценивается в 42,5 млрд

швейцарских франков. Компании «Рош»

принадлежат компания Genentech

(США) и контрольный пакет акций ком$

пании Chugai Pharmaceutical (Япония).
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