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Результаты лечения пациентов

в рамках программы «Право Жить»

В течении ХМЛ выделяют 3 фазы: хро�

ническую (наиболее благоприятную и

продолжительную), фазу акселерации и

фазу бластного криза. На этапах прогрес�

сирования при соответствующем лечении

возможно возвращение в хроническую

фазу, однако выход из нее свидетельствует

о наступлении качественно нового этапа

в заболевании, который трудно контроли�

руется современными методами лечения.

ХМЛ требует своевременной диагнос�

тики, адекватного лечения и монитори�

рования для предупреждения возможно�

го прогрессирования заболевания и свое�

временного изменения тактики терапии.

До 2000 г. возможности лечения ХМЛ

были значительно ограничены: исполь�

зовался один препарат (миелосан), име�

ющий определенные ограничения при

применении, что не позволяло сущест�

венно увеличить продолжительность

жизни таких больных.

Ситуация изменилась с появлением

в мае 2001 г. препарата иматиниб (Гливек,

«Новартис», Швейцария) – представите�

ля группы ингибиторов тирозинкиназы.

Он был апробирован для лечения паци�

ентов с ХМЛ, ранее получавших интер�

ферон α. Спустя 6 мес применения были

получены впечатляющие результаты по

эффективности, которые позволили ре�

комендовать этот препарат в качестве

первой линии терапии для пациентов

с впервые установленным диагнозом

ХМЛ. Использование иматиниба позво�

лило достичь полной цитогенетической

ремиссии у 65�85% пациентов. Уровень

7�летней выживаемости больных сегодня

составляет 86% – это наилучший показа�

тель среди всех видов лейкемий.

В Украине иматиниб (Гливек) для ле�

чения больных ХМЛ также начал приме�

няться в 2001 г. у первых 5 пациентов, что

позволило зарегистрировать препарат

в Украине. Постепенно расширялся спи�

сок пациентов, имевших доступ к препа�

рату, и в 2005 году  уже 86 пациентов по�

лучили возможность пройти эффектив�

ное лечение, а врачи�гематологи из веду�

щих специализированных учреждений

(Институт патологии крови и трансфузион�

ной медицины – г. Львов, Институт гемато�

логии и трансфузиологиии, Научный центр

радиационной медицины – г. Киев) –

приобрести неоценимый опыт. В то вре�

мя наиболее подходящим (с точки зрения

оснащенности необходимым оборудова�

нием, обеспеченности реактивами и на�

личия квалифицированных кадров) для

проведения цитогенетических и молеку�

лярных обследований пациентов с ХМЛ

оказался Научный центр радиационной

медицины АМН Украины (НЦРМ).

За многие годы работы в НЦРМ нако�

пился колоссальный опыт по диагности�

ке и лечению ХМЛ, был сформирован

диагностический и консультативно�

лечебный центр по оказанию специали�

зированной помощи пациентам с ХМЛ.

Применение препарата Гливек посте�

пенно расширялось: так, в 2007 г.

в Украине этот препарат получали уже

200 человек, из них только 26 больных за

счет государственного финансирования,

а остальные обеспечивались препаратом

за счет гуманитарной помощи от компа�

нии «Новартис».

В 2008 г. в Украине стартовал проект

п о д о п т и м и с т и ч е с к и м н а з в а н и е м

«Право Жить». Это инновационный

проект, который дает возможность го�

сударству обеспечивать только 30% го�

довой потребности в препарате, а 70%

осуществляется за счет производителя –

швейцарской фармацевтической ком�

пании «Новартис». К сожалению, огра�

ничения финансирования не позволяют

сейчас охватить всех пациентов, нужда�

ющихся в препарате. В настоящее вре�

мя в рамках программы получают лече�

ние 558 больных (взрослых и детей).

Cегодня мы можем проанализировать

результаты двухлетнего лечения Гливе�

ком пациентов с ХМЛ в Украине. Полу�

ченные данные демонстрируют высокую

эффективность препарата в терапии это�

го заболевания. Распределение больных

ХМЛ по индексу Сокаля (высокий, сред�

ний, низкий) было примерно одинако�

вым, хотя пациентов с промежуточным

риском было больше (рис. 1).

Что касается распределения больных

ХМЛ по возрасту, то наибольшую группу

составляют люди трудоспособного воз�

раста (31�60 лет), средний возраст паци�

ентов – 43,6 года (рис. 2).

Уровень цитогенетического ответа, по�

лученный у больных через 6 мес терапии

Гливеком, представлен на рисунке 3.

Большого ответа удалось достичь у 69%

пациентов (полная + частичная + малая

ремиссия); у 31% больных отмечалась

минимальная ремиссия либо вообще от�

сутствовал ответ на лечение.

Полученные данные свидетельствуют

о высокой эффективности терапии ин�

гибиторами тирозинкиназы, несмотря

на довольно длительный период пред�

шествующего лечения различными пре�

паратами (рис. 4). Так, Гливек использо�

вался у пациентов, которые до этого по�

лучали гидроксимочевину, интерферон,

химиотерапию, миелосан, причем уро�

вень ответа у таких больных был разным.

Например, после курсов химиотерапии

или миелосана на фоне последующего

приема Гливека ни у одного пациента

так и не была достигнута полная цито�

генетическая ремиссия. Наибольший

процент полного цитогенетического от�

вета был у пациентов, которые до этого

не получали лечения, что еще раз свиде�

тельствует о необходимости начала тера�

пии Гливеком сразу после установления

диагноза ХМЛ с наличием положитель�

ной Ph�хромосомы.

В настоящее время при лечении препа�

ратами из группы ингибиторов тирозин�

киназы обязательно проводится оценка

субоптимального и оптимального ответа,

так как его скорость и адекватность влия�

ют на полноту ответа, длительность со�

хранения ремиссии (рис. 5). У пациентов,

пролеченных в рамках программы «Право

Жить», с равной частотой

(около 45%) встречался

оптимальный и субопти�

мальный ответ, и только

11% пациентов к 6�му ме�

сяцу лечения не ответили

на проводимую терапию.

Перспективы лечения ХМЛ
В последние годы нако�

пилось больше информа�

ции о ХМЛ. В мире по�

ставлена новая амбициоз�

ная задача – достичь 100%

выживаемости и качества

жизни, которое не отлича�

ется от такового у здо�

ровых людей. Уже сегодня

Европейская лейкемичес�

кая сеть (ELN) пере�

смотрела стандарты

терапии и показатели эф�

фективности лечения.

Иматиниб является об�

щепризнанным мировым

стандартом первой линии

терапии и зарегистриро�

ван в 90 странах. Второй

линией терапии призна�

ны препараты дазатиниб

и нилотиниб (Тасигна,

«Новартис», Швейцария).

Нилотиниб приблизительно

в 30 раз более активен, чем

иматиниб, по отношению

к патологическому гену

BCR�ABL, вызывающему

этот лейкоз. В Украине,

как и во всем мире,

нилотиниб зарегистриро�

ван для использова�

ния у пациентов с ХМЛ

в случае неэффективности

предшествующей тера�

пии, в том числе препара�

том Гливек. В настоящее

время опубликованы оп�

тимистические результаты

применения нилотиниба

Хроническая миелоидная лейкемия (ХМЛ) – первое злокачественное заболевание кроветворной системы,

для которого была доказана связь с хромосомной аберрацией (филадельфийская хромосома – Ph)

и, как результат, с продукцией патологического гена BCR/ABL, отвечающего за появление опухолевых клеток

в костном мозге. В структуре общей смертности от лейкемии среди взрослого населения доля ХМЛ составляет

15%. Несмотря на то что в настоящее время молекулярный патогенез ХМЛ хорошо изучен, механизм и причины,

приводящие к развитию этих изменений, до сих пор неизвестны.

И.С. Дягиль, д.м.н., научный руководитель программы «Право Жить»

И.С. Дягиль

 
31%

 

41%  

28%

Низкий  

Средний  

Высокий  

18�20

21�30

31�40

61�70 71�80

51�60

41�50

5%  

40%  

24%  

20%  

11%  

Полная ремиссия  

Частичная ремиссия  

Малая ремиссия  

Минимальная ремиссия  

Нет ответа  

5,7

0,0

3,6

0,0

44,3

22,2

43,4

27,3

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50

Б ез

предварительного

лечения

Миелосан Гидреа +

интерферон

ХТ,  цитозар

%

Полная ремиссия (0% )

Частичная ремиссия (1�35)

Малая ремиссия (36�65)

Минимальная ремиссия

(66�95)

Нет ответа (>95% )

45% 

44%

11% 

Оптимальный ответ

Субоптимальный ответ

Нет ответа  

 

Рис. 1. Распределение пациентов по индексу Сокаля

Рис. 4. Уровень цитогенетического ответа в зависимости от предшествующей терапии

Рис. 5. Частота достижения оптимального, субоптимального
ответа и отсутствия ответа через 6 мес лечения

Рис. 2. Распределение больных, включенных в программу
«Право Жить», по возрасту

Рис. 3. Уровень цитогенетического ответа у пациентов,
включенных в программу «Право Жить», через 6 мес от начала

лечения препаратом Гливек

Критерии цитогенетической ремиссии по уровню филадельфийской хромосомы (РН)

РН 0% полная ремиссия 4.50%

РН 1�35% частичная ремиссия 41.00%

РН 35%�65% малая ремиссия 24.50%

РН 66 �95% минимальная ремиссия 19.50%

РН больше 99% нет ответа 10.50%

с хронической миелоидной лейкемией
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Сучасний стан лікування ХМЛ в Україні
15 фактів

у пациентов с впервые выявленным за�

болеванием. Рассматриваются вопросы

регистрации этого показания.

Выводы
В связи с тем, что система здравоохра�

нения в странах постсоветского про�

странства оказалась в сложных эконо�

мических условиях, приходится решать

проблему доступа пациентов со зло�

качественными заболеваниями крови

к современному лечению и преодоле�

вать множество преград. Полученные

результаты применения высокотехноло�

гичной терапии для лечения пациентов

с заболеванием, которое ранее счита�

лось неизлечимым, вселяют оптимизм и

обусловливают необходимость продол�

жения наблюдения за данной группой

пациентов, расширения программы

с включением всех нуждающихся, а так�

же использования препаратов II поколе�

ния для резистентных лиц.

Поддержание и расширение программы
«Право Жить» позволят повысить качест�
во жизни пациентов с одним из тяжелей�
ших заболеваний, вернуть к активной тру�
довой жизни многих отчаявшихся людей.

Информация о поддержке компанией
«Новартис Фарма» больных хроничес&
ким миелолейкозом (ХМЛ)

Компания «Новартис» представляет

результаты медико�социальной про�

граммы лечения ХМЛ «Право Жить»,

которая 2 года ее внедрения и в сотруд�

ничестве с государством.

Цель нашего сотрудничества – уста�
новление длительной выживаемости па�
циентов с ХМЛ, улучшение качества их
жизни, возращение к активной трудовой
деятельности.

Хроническая миелоидная лейкемия
(ХМЛ) и методы ее лечения

ХМЛ – опухолевое поражение кост�

ного мозга, которое встречается с часто�

той 1�2 случая на 100 тыс. населения.

Около 10 лет прошло с тех пор, как для

лечения этой патологии стал использо�

ваться первый ингибитор тирозинкина�

зы иматиниб (Гливек, «Новартис»,

Швейцария). Внедрение иматиниба

ознаменовало новую эпоху в онкологии

и существенно улучшило прогноз у па�

циентов с ХМЛ. На фоне применения
препарата 9 из 10 пациентов (около 86%)
живут с заболеванием 7 лет и дольше. Ни

один из препаратов, применяемых для

лечения лейкозов, не демонстрировал

подобных результатов.

Наука идет вперед, и сегодня компа�

ния «Новартис» предлагает новый препа�

рат нилотиниб (Тасигна) для пациентов,

у которых применение иматиниба не

обеспечивает полного терапевтического

ответа. Тасигна – это новое слово в лече�

нии ХМЛ. В связи с этим для достижения

максимальной выживаемости Европей�

ская лейкемическая сеть (ELN) пере�

смотрела стандарты и показатели эффек�

тивности лечения пациентов с ХМЛ.

Актуальность проблемы ХМЛ
в Украине. Программа «Право Жить»:
достижения и проблемы

Долгое время украинские пациенты

не имели доступа к надлежащей терапии

ХМЛ, и врачи в условиях ограниченного

финансирования не могли решить эту

проблему на местах. В связи с этим ком�

пания «Новартис» предложила уникаль�

ный проект по обеспечению пациентов

лечением, которое спасает жизнь.

С 2002 г. компания оказывала гумани�

тарную помощь в виде препарата Гливек

для нескольких десятков пациентов.

А с 2008 г. в Украине стартовал проект

«Право Жить», который дал надежду

пациентам с ХМЛ на долгую жизнь и

возвращение к активной трудовой дея�

тельности.

Основу сотрудничества компании

«Новартис» с МЗ Украины составляет

модель разделенной ответственнос�

ти за обеспечение препаратом Гливек

и Тасигна (нилотиниб) пациентов

с ХМЛ. Не более 30% годовой потреб�

ности в препаратах обеспечивается за

счет государства, а 70% – за счет компа�

нии «Новартис», что закреплено в дого�

ворах о намерении.

Этот уникальный инновационный

подход позволяет, с одной стороны,

обеспечить лечением, спасающим

жизнь, а с другой – позволяет государс�

тву сэкономить финансы. Наше парт�

нерство не ограничивается предоставле�

нием медикаментов, оно направлено

также на организацию диагностики и

контроля состояния пациента, обучение

врачей и пациентов. Мы оказываем об�

разовательную поддержку и материально�

техническую помощь лечебным базам

Украины.

В настоящий момент в программу

включены 560 пациентов во всех облас�

тях Украины, средний возраст – 43 года.

Ведется постоянный контроль эф�

фективности лечения. По данным ве�

дущих гематологов, за два года лечения

у 70% пациентов достигнуты убедитель�

ные показатели ремиссии. Пациенты

возвращаются к активной трудовой

деятельности.

К сожалению, около 1000 больных

с подтвержденным с использованием

последних цитогенетических методов

диагнозом ХМЛ в настоящее время пока

только ожидают возможности для вклю�

чения в программу «Право Жить». Эти

люди вынуждены получать препараты,

которые за рубежом уже не используют�

ся для лечения данной патологии.

Доступ к безопасным препаратам –

главное правило лечения, ведь средства,

не являющиеся общепризнанным стан�

дартным лечением ХМЛ, могут ухуд�

шить состояние больных, значительно

увеличить стоимость терапии заболева�

ния и его осложнений. В конечном ито�

ге цель лечения – увеличение продол�

жительности жизни онкологического

пациента – может быть не достигнута.

Мы понимаем, что главной целью МЗ

Украины является лечение всех пациен�

тов, однако это сопряжено с бюджетны�

ми ограничениями. Поэтому мы разра�

ботали ряд новых предложений, кото�

рые позволят МЗ Украины расширить

возможности оказания медицинской

помощи и улучшить качество лечения.

«Новартис» подтверждает свое намере�
ние оказывать долгосрочное содействие
государству для решения проблемы досту�
па онкологических больных к жизненно
важному лечению.

Преимущества дальнейшего развития
программы «Право Жить»

• Увеличение показателей выживае�

мости онкологических пациентов.

• Повышение эффективности ис�

пользования государственных средств

путем привлечения более чем 70% необ�

ходимых ресурсов за счет компании�

производителя.

• Повышение эффективности ис�

пользования бюджетных средств за счет

целевого распределения препарата толь�

ко для пациентов с верифицированным

диагнозом.

• Комплексное решение проблемы –

от выявления заболевания до ежеквар�

тального контроля состояния пациента

с использованием молекулярных и ци�

тогенетических методов контроля.

• Сокращение расходов на госпитали�

зацию и вследствие уменьшения инва�

лидизации.

• Возвращение пациентов к активной

трудовой деятельности (средний возраст

пациентов – 43 года).

• Возможность получать лечение по

мировым стандартам.

Список литературы находится в редакции.
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1. B Україні зареєстровано 2286 хворих на
хронічний мієлолейкоз ХМЛ. Щороку виявляється ще
400 нових випадків. Очікувана тривалість життя цих
людей без сучасного лікування становить 4'5 років на
фоні інвалідності, частих госпіталізацій, залежності від
допомоги сторонніх осіб.

2. Глівек (іматиніб) – міжнародний сучасний стан'
дарт у лікуванні ХМЛ – застосовується для лікування
ХМЛ в Україні з 2001 р. Із 86 пацієнтів, які отримали
можливість лікування Глівеком (іматинібом) у 2001 р.,
на сьогодні живі 76 осіб.

3. Згідно зі статистичними показниками тривалос'
ті життя без лікування Глівеком (іматинібом), без своє'
часно розпочатої терапії цим препаратом до цього ча'
су могло б не залишитися в живих жодної людини з
тих, що почали лікуватися 9 років тому.

4. У 2008 році в Україні було запроваджено проект
«Право Жити». Держава забезпечує 30% річної по'
треби для обмеженої кількості пацієнтів. Решту потре'
би цих пацієнтів забезпечує компанія «Новартіс» за ра'
хунок гуманітарної допомоги.

5. За два роки до програми включили 560 із 2286
пацієнтів із установленим діагнозом ХМЛ. Включення
інших пацієнтів ускладнене обмеженим фінансуван'
ням держави.

6. Починаючи з 2005 р. компанія «Новартіс» забез'
печує постачання гуманітарної допомоги для хворих
на ХМЛ в Україні.

7. У 2009 р. обсяг цієї допомоги у грошовому вира'
зі становив 20 млн доларів, за які було закуплено пре'
парати Глівек (іматиніб) та Тасигна (нілотиніб). Намір
продовжити підтримку пацієнтів підтверджується
компанією в офіційних листах до МОЗ України та до
головного гематолога України.

8. Середній вік пацієнтів, включених до програми
«Право Жити», становить 43 роки. Близько 90% хво'
рих працездатні і до сьогодні не мають клінічних сим'
птомів захворювання.

9. Якість життя хворих на ХМЛ може суттєво не
відрізнятися від такої здорових людей за виключен'
ням необхідності щоденного прийому препарату, що'
квартального обстеження та запобігання вагітності.

10. Показник 7'річної виживаності хворих на фоні
терапії іматинібом становить 86%. Можна очікувати,
що 9 із 10 пацієнтів залишаться живими.

11. У світі обговорюється впровадження у клінічну
практику найближчим часом препарату нілотиніб
(Тасигна) як першої лінії терапії, яка повинна підвищити
показник досягнення ремісії вже у перший рік лікуван'
ня. На сьогодні в Україні нілотиніб (Тасигна) зареєстро'
ваний для використання у пацієнтів з ХМЛ у разі
неефективності будь'якої терапії, включаючи Глівек.

12. Упродовж останніх двох років в Україні за під'
тримки компанії «Новартіс» покращена матеріально'
технічна база найбільших лікувальних установ, що до'
зволяє виконувати контроль лікування захворювання у
пацієнтів, які увійшли до програми «Право Жити».
Здійснюється розподіл і контроль використання пре'
паратів, своєчасна корекція лікування. Це дає можли'
вість збільшити ефективність використання держав'
них коштів, виділених на придбання медикаментів.

13. Без приймання інгібіторів тирозинкінази, зок'
рема іматинібу (Глівек) та нілотинібу (Тасигна), у біль'
шості пацієнтів протягом 3'5 років відбувається про'
гресування захворювання.

14. Крім 560 пацієнтів, в Україні ще 1200 осіб ма'
ють цитогенетично підтверджений діагноз ХМЛ. Вони
отримують лікування препаратами, які не включені до
міжнародних стандартів лікування.

15. Глівек (іматиніб) зареєстрований у 90 країнах
світу; загалом він використовується для лікування по'
над 200 тис. пацієнтів. Україна – одна з небагатьох
країн, у якій життєво важливе лікування пацієнтів із
ХМЛ до сьогодні не налагоджене у зв’язку з недостат'
нім фінансуванням.

Головний гематолог МОЗ України, д.м.н., професор  В.Л. Новак;
науковий керівник програми «Право Жити», д.м.н. , ст.н.с. І.С. Дягіль
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