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21 січня 2011 р., м. Париж, Франція. Компанія санофі�авентіс

(EURONEXT: SAN та NYSE: SNY) повідомила про те, що Комітет

з медичних продуктів, призначених для застосування у людини

(Committee for Medicinal Products for Human Use – CHMP), Євро�

пейського агентства лікарських засобів (European Medicines Agency,

EMA) прийняв позитивне рішення щодо рекомендування видачі

препарату Жевтана (Jevtana®, кабазитаксел – 60 мг концентрат та

розчинник для приготування розчину для ін’єкцій) торговельної

ліцензії у Європейському Союзі для застосування препарату в ком�

бінації з преднізоном або преднізолоном у пацієнтів з метастатич�

ним гормонорезистентним раком передміхурової залози

(мГРРПЗ), які раніше отримували лікування із застосуванням схе�

ми терапії з доцетакселом.

Наразі це позитивне рішення CHMP очікує на ратифікацію

Європейською Комісією.

«Санофі�авентіс вітає позитивну рекомендацію CHMP щодо

схвалення препарату Жевтана (Jevtana®) у Європейському Союзі, –

зазначив старший віце�президент та голова Глобального підрозділу
онкології санофі�авентіc, доктор медицини Дебасіш Ройчаудхарі
(Debasish Roychowdhury). – Відповідь на запровадження препарату

Жевтана (Jevtana®) в США перевищила наші очікування. Позитив�

не рішення щодо препарату Жевтана (Jevtana®) в Європейському

Союзі сьогодні зміцнює позиції онкологічного підрозділу санофі�

авентіс на шляху до реалізації її мети – забезпечення пацієнтів

в усьому світі високоефективними лікарськими засобами для ліку�

вання онкологічних захворювань».

Позитивне рішення CHMP ґрунтувалося на наданих Комітету

результатах клінічного дослідження III фази TROPIC, в якому взя�

ли участь 755 пацієнтів із мГРРПЗ, які раніше отримували лікуван�

ня із застосуванням схеми терапії з доцетакселом. Результати цього

дослідження продемонстрували статистично значуще (ВР=0,70;

95% ДІ: 0,59�0,83; p<0,0001) зниження ризику смерті від мГРРПЗ

на 30% у пацієнтів, які приймали препарат Жевтана (Jevtana®)

в комбінації з преднізоном або преднізолоном, порівняно з режи�

мом активної хіміотерапії, що включав застосування мітоксантро�

ну в стандартній дозі в комбінації з преднізоном або преднізоло�

ном. Крім того, медіана виживаності пацієнтів, які отримували

препарат Жевтана (Jevtana®), становила 15,1 міс, що на 2,4 міс біль�

ше за аналогічний показник у групі лікування мітоксантроном; різ�

ниця між групами за цим показником була статистично значущою.

У дослідженні TROPIC серед побічних реакцій (1�4 ступеня)

найчастіше (10%) спостерігалися анемія, лейкопенія, нейтропенія,

тромбоцитопенія та діарея. Серед побічних реакцій 3�4 ступеня

у пацієнтів, які отримували препарат Жевтана (Jevtana®), найчасті�

ше (≥5%) виявлялися нейтропенія, лейкопенія, анемія, фебрильна

нейтропенія та діарея.

Препарат Жевтана (Jevtana®) на сьогодні схвалений до застосу�

вання у Сполучених Штатах Америки та в Бразилії. Заявки на реє�

страцію препарату також були подані в регуляторні органи 26 країн

на чотирьох різних континентах.

Про препарат Жевтана (Jevtana®, кабазитаксел, концентрат
для розчину для інфузій)

Препарат Жевтана (Jevtana®) є протипухлинним засобом, меха�

нізм дії якого полягає у руйнуванні мережі мікротрубочок всереди�

ні клітин. Кабазитаксел зв’язується з тубуліном та обумовлює полі�

меризацію (поєднання молекул) тубуліну з утворенням мікротру�

бочок, одночасно інгібуючи його деполімеризацію. Це призводить

до стабілізації мікротрубочок. Було продемонстровано, що препа�

рат Жевтана (Jevtana®) виявляє широкий спектр протипухлинної

активності щодо ксенотрансплантатів поширених солідних пухлин

у мишей. Препарат активний стосовно пухлин, чутливих до доце�

такселу. Крім того, було продемонстровано, що кабазитаксел є ак�

тивним щодо моделей пухлин, нечутливих до хіміотерапії, зокрема

до доцетакселу.

Захворюваність на рак передміхурової залози
У світі рак передміхурової залози (РПЗ) посідає третє місце за за�

хворюваністю та шосте місце за смертністю від онкологічних захво�

рювань у чоловіків. У США ця онкопатологія продовжує посідати

друге місце (після раку легень) за смертністю від онкологічних за�

хворювань у чоловіків. За оцінками в США в 2009 р. очікувалося

192 тис. нових випадків РПЗ, а очікувана смертність від цього за�

хворювання становила 27 тис. чоловіків. У багатьох пацієнтів з РПЗ

захворювання продовжує прогресувати, незважаючи на проведене

лікування, в тому числі після хірургічної та/або гормональної каст�

рації з подальшою хіміотерапією. Метастатичний РПЗ означає, що

пухлина поширилась на лімфатичні вузли або інші органи чи тка�

нини, наприклад кістки. У разі ГРРПЗ пухлина продовжує рости,

незважаючи на пригнічення рівня чоловічих гормонів, які спри�

яють росту клітин злоякісної пухлини передміхурової залози. За

оцінками, у 10�20% усіх пацієнтів із РПЗ хвороба діагностується на

стадії, коли вже наявні метастази.

Про санофі8авентіс
Санофі�авентіс – одна з провідних міжнародних фармацевтич�

них компаній, яка присвячує свою діяльність відкриттю, розробці

та поширенню медичних засобів, призначених для покращання

життя кожної людини. Санофі�авентіс включена до біржового ліс�

тингу в м. Парижі (EURONEXT: SAN) і м. Нью�Йорку (NYSE:

SNY). Для отримання додаткової інформації, будь ласка, відвідай�

те веб�сторінку: www.sanofi�aventis.com

Твердження, що мають характер прогнозування
У цьому прес�релізі містяться твердження, що мають характер

прогнозування, як це визначається в Законі про реформування су�

дового розгляду у зв’язку з приватними цінними паперами від

1995 р. (з поправками). Твердження, що мають характер прогнозу�

вання, – це твердження, які не є історичними фактами. Вони

включають прогнози, оцінки й припущення, на яких базуються;

твердження стосовно планів, цілей, намірів і очікувань щодо май�

бутніх фінансових результатів, подій, операцій, послуг, розробки

продукції та можливостей, а також твердження щодо результатів ді�

яльності в майбутньому. Твердження, що мають характер прогнозу�

вання, загалом позначаються словами «очікується», «припускаєть�

ся», «вважається», «має намір», «згідно з оцінками», «планується» і

подібними висловлюваннями. Хоча керівництво компанії санофі�

авентіс вважає, що очікування, висловлені в таких твердженнях,

які мають характер прогнозування, обґрунтовані, інвесторів попе�

реджають про те, що інформація й твердження, які мають характер

прогнозування, зазнають впливу з боку різноманітних ризиків і не�

визначеностей, багато з яких складно передбачити і які зазвичай

виходять за рамки контролю з боку компанії санофі�авентіс, що

може стати причиною істотних розбіжностей між дійсними резуль�

татами і подіями та результатами і подіями, які висловлюються,

припускаються або плануються в інформації і твердженнях, які ма�

ють характер прогнозування. Ці ризики й невизначеності включа�

ють, крім іншого, невизначеності, притаманні науковим дослі�

дженням і розробкам, майбутнім клінічним даним і результатам їх

аналізу, у тому числі в постмаркетингових умовах; рішення таких

контролюючих органів, як FDA або EMA, стосовно факту й термі�

нів схвалення будь�якого лікарського препарату, пристрою або біо�

логічного засобу, яке може розглядатися щодо будь�якої такої про�

дукції до затвердження, а також їх рішення стосовно маркування й

інших питань, які можуть впливати на доступність або комерцій�

ний потенціал такої продукції до затвердження; відсутність гаран�

тії того, що продукція до затвердження, якщо вона і буде схвалена,

матиме комерційний успіх; схвалення і комерційний успіх альтер�

нативних лікарських засобів; здатність Групи компаній отримати

переваги від можливостей зовнішнього росту; а також ризики й не�

визначеності, які обговорюються або зазначаються в загально�

доступних реєстрах SEC і AMF, що складаються компанією санофі�

авентіс, у тому числі ті, що перелічені в розділах «Фактори ризику»

і «Попередження стосовно тверджень, які мають характер прогно�

зування» річного звіту санофі�авентіс за формою 20�F за рік, що

закінчився 31 грудня 2009 р. Окрім випадків, регламентованих чин�

ним законодавством, компанія санофі�авентіс не бере на себе жод�

них зобов’язань стосовно оновлення або перегляду будь�якої

інформації або тверджень, що мають характер прогнозування.

Контактні дані:
Меган Хамфрі (Megan Humphrey)

Зв’язки з громадськістю онкологічного підрозділу компанії

Тел.: 1 (617) 665�4596

E�mail: megan.humphrey@sanofi�aventis.com

Марісоль Перон (Marisol Peron)

Корпоративні відносини з медіа

Тел.: +33 (0) 1 53 77 45 02

Мобільний тел.: +33 (0) 6 08 18 94 78

E�mail: marisol.peron@sanofi�aventis.com

ПРЕС&РЕЛІЗ

Лікування цим препаратом забезпечує

значущі переваги для виживаності хворих

на метастатичний гормонорезистентний рак

передміхурової залози у разі його застосування

як терапії другої лінії в комбінації

з преднізоном або преднізолоном

Препарат Жевтана (Jevtana®, кабазитаксел), призначений
для лікування раку передміхурової залози, рекомендований

до схвалення у Європейському Союзі

Возможности
минимального
хирургического
вмешательства при
раке прямой кишки
Полный ответ на неоадъювантную
химиотерапию локальных форм рака
прямой кишки наблюдается всего у 10�
30% пациентов. Стандарты ведения
таких больных включают радикальное
хирургическое вмешательство, вызы�
вающее высокий уровень послеопера�
ционной смертности и ведущее к зна�
чительному снижению качества жизни
больных.
В данном обзоре были рассмотрены
возможности применения минималь�
ного хирургического вмешательства
(трансанальное иссечение опухоли
либо только наблюдение) и нео�
адъювантной химиотерапии у пациен�
тов с раком прямой кишки. Метаана�
лиз включил оригинальные исследо�
вания из баз данных PubMed и Embase.
В результате было выявлено, что прове�
дение трансанального иссечения опу�
холи с последующими курсами нео�
адъювантной химиотерапии сопровож�
дается хорошим ответом на послед�
нюю. При этом риск возникновения ме�
тастазов в лимфатические узлы в случае
полного ответа на химиотерапию нахо�
дился на уровне менее 5%.
Авторы сделали вывод, что результаты
применения локального иссечения
опухоли прямой кишки при полном ее
ответе на неоадъювантную химиотера�
пию эквивалентны таковым радикаль�
ной хирургической тактики и могут
быть предметом дальнейших проспек�
тивных исследований.

Smith F.M. et al. Br J Surg. 2010; 97 (12):

1752�1764.

Кальций и витамин D могут
уменьшать частоту развития
меланомы у женщин группы
высокого риска
Новый ретроспективный анализ дан�
ных, полученных в ходе исследования
Women’s Health Initiative (WHI), пока�
зал, что прием кальция и витамина D
позволяет уменьшить риск развития
меланомы у женщин группы высокого
риска с отягощенным по немеланом�
ному раку кожи анамнезом.
Пациентки в возрасте от 50 до 79 лет
получали по 1000 мг кальция и 400 ЕД
витамина D3 или плацебо ежедневно.
Каждый год они проходили медицин�
ское обследование по поводу развития
рака кожи. В анамнезе частота немела�
номного рака кожи, который включает
базальноклеточный и плоскоклеточ�
ный рак, а также меланомы была
идентичной у участниц обеих групп.
Прием кальция и витамина D3 женщи�
нами, перенесшими ранее немела�
номный рак кожи, позволил умень�
шить у них риск развития меланомы на
более чем 55% (относительный риск
0,43; р=0,038). В то же время среди
пациенток с неотягощенным по злока�
чественным новообразованиям кожи
анамнезом кальций и витамин D не
оказал существенного влияния на час�
тоту меланом.
Таким образом, назначение кальция и
витамина D3 женщинам, перенесшим
немеланомный рак кожи, может рас�
сматриваться как перспективная такти�
ка их ведения, позволяющая умень�
шить риск развития меланом в после�
дующем.

American Academy of Dermatology (AAD) 69th

Annual Meeting. Presented February 5, 2011.

http://www.aad.org

Подготовил Дмитрий Демьяненко

ОНКОДАЙДЖ
ЕСТ

ОНКОДАЙДЖ
ЕСТ

ZU_2011_Onko_1.qxd  28.02.2011  15:22  Page 14



17

www.health�ua.com ОНКОЛОГІЯ • ІНФОРМАЦІЯ

28 января, г. Базель, Швейцария. Компания Roche

объявила о том, что независимый комитет по монито�

рингу данных рекомендовал досрочно завершить иссле�

дование III фазы EURTAC в связи с достижением глав�

ной конечной точки. При проведении запланированного

промежуточного анализа было установлено, что у паци�

ентов с впервые диагностированным немелкоклеточным

раком легких (НМРЛ) поздних стадий с EGFR�активи�

рующими мутациями (EGFR – рецептор эпидермально�

го фактора роста) препарат Тарцева (эрлотиниб) по

сравнению с химиотерапией на основе соединения пла�

тины значительно увеличивал выживаемость без

прогрессирования. Предварительный анализ данных по

безопасности показал, что профиль безопасности соот�

ветствовал таковому в предыдущих исследованиях пре�

парата Тарцева.

Исследование EURTAC (European Randomised Trial of

Tarceva vs Chemotherapy), спланированное и спонсиро�

ванное Испанской группой по раку легких (SLCG)

и проведенное совместно с исследователями из Фран�

ции и Италии при поддержке компании Roche, является

первым исследованием III фазы в западноевропейской

популяции пациентов с данной специфической формой

рака легких. Ранее подобное исследование (OPTIMAL)

было проведено в азиатской популяции.

«Исследование EURTAC продемонстрировало, что

с помощью тестирования на наличие EGFR�активирую�

щих мутаций можно выявить пациентов – кандидатов на

получение препарата Тарцева в качестве стартовой тера�

пии рака легких поздних стадий, – отметил доктор
Хал Баррон, главный медицинский специалист и руководи�
тель отдела глобальных разработок компании Roche. – Мы

считаем полученные результаты весьма обнадеживаю�

щими и собираемся обсудить их с органами здравоохра�

нения во всем мире».

В июне 2010 г. компания Roche подала в Европейское

агентство по лекарственным препаратам (EMA) заявку

на расширение имеющихся показаний для препарата

Тарцева, а именно: включение нового показания – «пер�

вая линия терапии у пациентов с НМРЛ поздних стадий,

опухоли которых несут мутации, активирующие EGFR».

На основании результатов исследования EURTAC ком�

пании OSI и Genentech планируют обсудить внесение

подобных изменений в инструкции к препарату Тарцева

с Управлением по продуктам питания и лекарственным

средствам США (FDA). Кроме того, компании Roche и

OSI совместно работают над подачей соответствующих

заявок в органы здравоохранения ряда других стран. По�

сле одобрения нового показания выявление больных

НМРЛ с мутациями EGFR сделает возможным раннее

назначение препарата Тарцева с целью получения

максимальной пользы от его приема. Данный персона�

лизированный подход позволяет поднять стандарты

лечения таких больных на качественно новый уровень.

По данным статистики, у 10% пациентов западных стран

и у 30% больных азиатского региона, страдающих раком

легких, имеет место НМРЛ с EGFR�активирующими му�

тациями [1, 2].

Тарцева является единственным препаратом, одоб�

ренным EMA и FDA для использования в первой линии

терапии с целью контроля заболевания (поддерживаю�

щее лечение), а также во второй линии терапии у паци�

ентов с НМРЛ поздних стадий, включая метастатичес�

кий НМРЛ, независимо от мутационного статуса EGFR.

Профили эффективности и безопасности препарата

Тарцева хорошо описаны как при поддерживающем ле�

чении, так и при второй линии терапии на основании ре�

зультатов клинических исследований и использования

более чем у 400 тыс. пациентов во всем мире.

Roche Group и OSI совместно работают над созданием

теста�«спутника» на основе ПЦР�анализа, который

позволит выявлять пациентов с НМРЛ, несущим

EGFR�активирующие мутации.

Об исследовании EURTAC
• EURTAC – проспективное рандомизированное кон�

тролированное исследование III фазы, спланированное

для оценки первой линии терапии препаратом Тарцева

по сравнению с химиотерапией на основе соединения

платины у пациентов с НМРЛ поздних стадий с

EGFR�активирующими мутациями.

• Главной конечной точкой является выживаемость

без прогрессирования. Дополнительные конечные точки

включают общую выживаемость, частоту объективного

ответа и профиль безопасности.

• В качестве схем химиотерапии на основе соединения

платины используются цисплатин/гемцитабин, циспла�

тин/доцетаксел, карбоплатин/гемцитабин и карбопла�

тин/доцетаксел.

Значение EGFR при раке легких
EGFR представляет собой интегральный белок кле�

точной мембраны. Эпидермальный фактор роста (EGF)

связывается с частью EGFR, располагающейся снаружи

клетки [3]. Это приводит к активации белка EGFR, за�

пускающего сложный каскад сигналов внутри клетки,

итогом которого является ряд событий, в частности

ускорение роста и деления клеток и развитие метастазов

(рост и распространение опухоли в другие органы) [4, 5].

При НМРЛ некоторые опухоли имеют активирующие

мутации в гене EGFR, изменяющие структуру белков

EGFR таким образом, что они становятся более актив�

ными.

О препарате Тарцева
Тарцева – нехимиотерапевтический препарат, назна�

чаемый перорально 1 раз в день, предназначенный для

лечения НМРЛ поздних стадий, включая метастатичес�

кий НМРЛ. Тарцева проявляет мощную ингибирующую

активность в отношении EGFR – белка, принимающего

участие в росте и прогрессировании злокачественных

новообразований.

Маркетинг препарата Тарцева осуществляется в США

компаниями OSI и Genentech, в Японии – компанией

Chugai, в остальных регионах мира – компанией Roche.

О группе SLCG
Испанская группа по раку легких – многоцентровая

мультидисциплинарная кооперативная рабочая группа.

Филиалы SLCG располагаются в 135 центрах Испании и

включают специалистов по фундаментальным исследо�

ваниям, торакальных хирургов, патологов, радиотера�

певтов и медицинских онкологов. На сегодняшний день

в независимых исследованиях SLCG приняли участие

более 10 тыс. пациентов. Приоритетными направления�

ми научно�исследовательской деятельности SLCG явля�

ются внедрение результатов фундаментальных исследо�

ваний в клиническую практику и персонализированная

терапия, основанная на генетике.

О компании Roche
Roche (штаб�квартира – г. Базель, Швейцария) – миро�

вой лидер в области фармацевтики и диагностики. Страте�

гия, направленная на развитие персонализированной меди�

цины, позволяет компании Roche производить современ�

ные средства диагностики и инновационные препараты,

которые спасают жизнь пациентам и улучшают ее качество.

Являясь ведущим производителем биотехнологических ле�

карственных препаратов в области онкологии, вирусоло�

гии, ревматологии и неврологии, компания уделяет особое

внимание вопросам сочетания эффективности своих пре�

паратов с удобством и безопасностью их использования.

На сегодня Roche имеет представительства в 150 стра�

нах мира и штат сотрудников более 80 тыс. человек.

Инвестиции в исследования и разработки в 2010 г. соста�

вили почти 10 млрд швейцарских франков, а объем про�

даж группы компаний Roche – 49,1 млрд швейцарских

франков. Компании Roche полностью принадлежат ком�

пания Genentech (США) и контрольный пакет акций

компании Chugai Pharmaceutical (Япония).

Дополнительная информация
• Roche в онкологии:

www.roche.com/media/media_backgrounder/media_

oncology.htm

• Испанская группа по раку легких (GECP/SLCG):

www.gecp.org

• Исследование OPTIMAL:

http://www.roche.com/med�cor�2010�10�09
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Ранние успешные результаты применения препарата Тарцева
при особой форме рака легких

ПРЕСС�РЕЛИЗ

EURTAC – первое исследование III фазы, показавшее улучшение выживаемости без
прогрессирования при назначении препарата Тарцева в качестве первой линии терапии
в западноевропейской популяции больных раком легких поздних стадий с мутациями EGFR

Риск развития колоректального рака у мужчин
после длительной андрогенсупрессивной
терапии рака простаты
Общепринятым и в то же время спорным методом лечения
рака простаты является андрогенсупрессивная терапия,
осуществляемая с помощью аналогов ГнРГ либо орхиэкто�
мии. Дискуссии касательно целесообразности такого под�
хода ведутся в основном вокруг побочных эффектов. В час�
тности, экспериментальные исследования показали, что ан�
дрогены являются фактором защиты организма от неопла�
зии, а его недостаточность может приводить, в частности,
к повышению риска развития рака толстого кишечника.
Для изучения данного вопроса было проведено исследо�
вание, включившее в общей сложности 107 859 мужчин из
базы данных Medicare, у которых был диагностирован рак
простаты на протяжении 1993�2002 гг. Ученых интересова�
ли частота развития колоректального рака и его связь с ан�
дрогенсупрессивной терапией в этой когорте больных.
Результаты исследования показали, что среди мужчин, ко�
торым проводили орхиэктомию, частота развития рака
толстого кишечника была выше (6,3 на 1000 человек в год)
по сравнению с пациентами, принимавшими агонисты
ГнРГ (4,4 на 1000 человек в год). Самую низкую частоту ко�

лоректального рака наблюдали у больных, не подвергав�
шихся андрогенсупрессивной терапии (3,7 на 1000 человек
в год). После проведения стандартизации полученных дан�
ных повышение риска развития злокачественной патоло�
гии толстого кишечника после орхиэктомии (ОР 1,37) и
приема агонистов ГнРГ (ОР 1,31) было статистически досто�
верным.
Авторы исследования сделали вывод, что длительная анд�
рогенсупрессивная терапия рака простаты ассоциирована
с повышением риска развития колоректального рака.
Gillessen S. et al. Journal of the National Cancer Institute. 2010; 102

(32): 1760�1770.

Отсроченная кардиоваскулярная смертность
после лучевой терапии по поводу рака груди
Сердечно�сосудистые заболевания находятся среди наи�
более частых отсроченных осложнений лучевой терапии
(ЛТ). Целью данного исследования было изучить отсро�
ченную кардиоваскулярную смертность и ее связь с ис�
пользованием ЛТ при раке груди.
Были изучены медицинские данные 4456 женщин, про�
живших, по меньшей мере, 5 лет после курсов ЛТ по пово�
ду рака груди, диагностированного в период 1954�1984 гг.

В целом, из
них имел место 421
случай смерти по кар�
диоваскулярным причи�
нам, из которых 236 были
следствием непосредственно
сердечной патологии. У женщин,
получавших курсы ЛТ, риск смерти
из�за проблем с сердцем и сосудами
был соответственно в 1,76 и 1,33 раза вы�
ше по сравнению с пациентками, не под�
вергавшимися облучению. Обращает на себя
внимание тот факт, что смертность по кардио�
васкулярным причинам была в 1,56 раза выше при
левосторонней локализации злокачественного про�
цесса по сравнению с правосторонним поражением мо�
лочной железы. Эта взаимосвязь увеличивается со време�
нем от момента постановки диагноза (р=0,05).
Таким образом, данное исследование подтвердило, что ЛТ
увеличивает отсроченную смертность от кардиоваскуляр�
ных причин при раке груди.

Bouillon K. et al. J Am Coll Cardiol. 2011; 57 (4): 445�452.

Подготовил Дмитрий Демьяненко
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телмисартана сравнивали с рамиприлом у

более чем 17 тыс. пациентов, количество

случаев онкопатологии было меньше у

больных, принимавших телмисартан. В ис�

следовании PROFESS с участием свыше

20 тыс. пациентов количество случаев он�

копатологии в группах, принимавших тел�

мисартан и плацебо, было одинаковым. 

Кроме того, в метаанализ не включили

ряд крупных исследований, в которых

имеются данные об онкопатологии. Так,

в него не вошли результаты исследования

VALUE с валсартаном, в котором в группе

валсартана было на 81 случай развития онко�

патологии меньше по сравнению с паци�

ентами, получавшими амлодипин. Если

эти данные добавить в метаанализ, то уро�

вень развития онкопатологии в группе моно�

терапии сартанами окажется таким же, как

и среди больных, получавших другие пре�

параты, – 7,7%.

В метаанализе не были проанализирова�

ны другие факторы риска развития онкопа�

тологии. Так, в исследовании ONTARGET

в группе больных, получавших комбини�

рованную терапию телмисартаном и ра�

миприлом, в которой выявлено наиболь�

шее увеличение частоты рака легких по

сравнению с монотерапией рамиприлом,

исходно было достоверно больше куриль�

щиков. Учитывая что у курильщиков риск

развития рака легких на 200�300% выше,

чем у некурящих, причины увеличения

частоты развития этой онкопатологии ста�

новятся очевидны.

Публикация метаанализа, по мнению

большинства экспертов, является одиозной

и носит однонаправленный характер, то

есть связь сартанов с онкопатологией

представляется крайне маловероятной. 

Мнение экспертов наиболее точно выра�

зил секретарь Европейского общества ги�

пертензии (ESH), доктор Sverre Kjeldsen

(Университет г. Осло, Норвегия): «Эта

статья очень низкого качества, включив�

шая только некоторые исследования. Она

была отклонена журналом Lancet, и никто

не может понять, почему ее опубликовал

Lancet Oncology… Это очень странно. У ме�

ня нет слов. Это пример очень плохой на�

уки». Он также высказал предположение,

что данная статья инспирирована конкури�

рующими фармацевтическими компания�

ми для того, чтобы «свергнуть сартаны с

пьедестала». 

В течение последних пяти лет сартаны

занимают лидирующее положение в мире в

лечении больных артериальной гипертен�

зией благодаря их высокой эффективности

и исключительно хорошей переносимости,

и ожидается огромный рост их назначений

в связи с появлением доступных качествен�

ных генерических препаратов. 

Более того, существуют эксперименталь�

ные доказательства ингибирования сарта�

нами развития онкопатологии: замедление

пролиферации клеток раковой опухоли

поджелудочной железы и предстательной

железы, рецепторнегативных клеток рака

груди, опухолевых клеток яичников и желч�

ного пузыря.

Ангиотензин II является мощным росто�

вым фактором, участвующим в ангиогенезе

опухолей. В экспериментальных исследо�

ваниях показано, что ангиотензин II инду�

цирует ангиогенез путем активации эндоте�

лиального ростового фактора VEGF/eNOS,

причем этот процесс опосредован, скорее,

AT1�, чем AT2�рецепторами, поскольку его

блокировали только сартаны и не блокиро�

вали ингибиторы АПФ.

Это позволило предположить, что при�

менение блокаторов РААС может замедлять

развитие раковой опухоли. Были получены

экспериментальные доказательства того,

что блокаторы РААС замедляют рост опухо�

ли, причем ингибирующий эффект оказал�

ся более выраженным у представителей

группы сартанов по сравнению с

препаратами из группы ингибиторов АПФ.

Доказательства того, что блокаторы РААС

способны уменьшать риск развития онкопа�

тологии, показаны и в клинических иссле�

дованиях. В исследовании, спланированном

для изучения эффективности противоопу�

холевой терапии у лиц с высоким риском

развития базальноклеточной карциномы,

параллельное применение сартанов или

ингибиторов АПФ значительно замедляло

развитие опухоли по сравнению с больны�

ми, не принимавшими блокаторы РААС.

В целом в настоящий момент нет убеди�

тельных доказательств того, что сартаны

могут уменьшать или увеличивать риск раз�

вития онкопатологии. Такого же мнения

придерживаются эксперты the Food and

Drug Administration (FDA) США, опублико�

вавшие заключение, в соответствии с кото�

рым они не находят связи между приемом

сартанов и развитием онкопатологии и ре�

комендуют пациентам продолжать прием

препаратов.

Другие антигипертензивные 
препараты

Гораздо меньше информации о других
антигипертензивных препаратах, посколь�
ку они не изучались в крупных рандомизи�
рованных исследованиях. Противоречивые
данные были получены в нескольких не�
больших исследованиях о связи развития
онкопатологии с применением метилдопы.

Сопоставление различных классов анти�
гипертензивных препаратов, по данным
рандомизированных исследований и реги�
стров больных, в большинстве случаев по�
казали отсутствие различий между ними.

При сравнении четырех классов антиги�
пертензивных препаратов, по данным Ка�
надского регистра, у 11 697 пациентов с за�
регистрированным раком и у 6918 умерших
от рака не выявили связи с приемом ни од�
ного из исследуемых препаратов. 

Исследование у 49 950 больных на
основании канцер�регистра Дании влия�
ния антигипертензивных препаратов на
развитие рака груди также показало отсу�
тствие связи между возникновением
онкопатологии и каким�либо классом
препаратов (диуретиками, β блокатора�
ми, антагонистами кальция, ингибитора�
ми АПФ и сартанами).

Данные регистра штата Вашингтон по�
казали, что прием диуретиков, ингибито�
ров АПФ, антагонистов кальция не влияет
на развитие колоректального рака.

Риск развития онкопатологии и смерт�
ности от нее изучался в большом количест�
ве метаанализов. Наиболее крупный из них,
опубликованный в Journal of Hypertension и
включавший 27 исследований с участием
126 137 пациентов, у которых было выявле�
но 5868 случаев онкопатологии. Ни один из
классов антигипертензивных препаратов –
диуретиков, β�блокаторов, антагонистов
кальция, ингибиторов АПФ, сартанов – не
увеличивал риск развития онкопатологии. 

Важно помнить о том, что артериальная
гипертензия является основной причиной
смерти от кардиоваскулярных осложнений
во всем мире. По данным ННЦ «Институт
кардиологии им. Н.Д. Стражеско» НАМН
Украины, в 2009 г. у 26% взрослого населе�
ния нашей страны выявлена артериальная
гипертензия, которая привела к развитию
70�75% инсультов и 80�90% ИБС и об�
условливает 90% случаев смерти от болез�
ней системы кровообращения. 

К сожалению, у большинства больных
артериальная гипертензия не контролиру�
ется, что сохраняет у них высокий риск раз�
вития инсульта, инфаркта и смерти от кар�
диоваскулярных осложнений. Кроме того,
в Украине крайне низка приверженность
больных к антигипертензивной терапии.
Любые обвинения антигипертензивных
препаратов должны быть взвешенными и
не провоцировать отказ пациентов от их
приема. 

Спекуляции вокруг онкопатологии при
применении антигипертензивных препара�
тов очень опасны. Доктор Bjоrn Dahlоf,
один из ведущих специалистов в области
артериальной гипертензии (Университетс�
кий госпиталь Sahlgrenska, Швеция), под�
считал, что обвинения в адрес антагонис�
тов кальция в развитии онкопатологии
в 90�е годы привели к дополнительной
смерти 10 тыс. пациентов с кардиоваску�
лярными осложнениями из�за прекраще�
ния ими приема препаратов. Скольких
смертей от кардиоваскулярных заболева�
ний стоили обвинения статинов в развитии
онкопатологии, не знает никто. 

Список литературы находится в редакции. З
У
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Капсульная эндоскопия по
сравнению с колоноскопией
у пациентов с высоким риском
развития колоректального рака
Целью данного многоцентрового проспективного иссле�
дования было сравнение диагностической ценности кап�
сульной эндоскопии и колоноскопии в рамках скрининговых
программ по обнаружению колоректальной неоплазии.
В испытание были включены 545 участников. В первый день пациен�
там проводили толстокишечную капсульную эндоскопию, а во второй –
колоноскопию (золотой стандарт в диагностике колоректального рака).
Исследования проводили разные специалисты.
В результате колоноскопии был выявлен рак у 5 пациентов, которых считали
здоровыми после капсульной эндоскопии. Чувствительность последней для об�
наружения полипов ≥6 мм – на уровне 39%, специфичность – 88%. При этом точ�
ность капсульной эндоскопии в прогнозировании малигнизации полипов состави�
ла 47% для положительного прогноза и 85% для отрицательного. Данный метод
также позволял с большой долей вероятности диагностировать прогрессирующие
аденомы, особенно после повторных изучений видеозаписей исследования груп�
пой независимых экспертов.
Таким образом, результаты испытаний показали, что капсульная эндоскопия пока не
может полностью заменить колоноскопию в первой линии диагностических меро�
приятий для скрининга и прогнозирования риска развития рака толстого кишечника.

S. Sacher�Huvelin et al. Alimentary Pharmacology & Therapeutics. 2010; 32(9): 1145�1153.

Т�регуляторы позволяют улучшить результаты пересадки
стволовых клеток
В исследовании, проведенном в Италии, впервые было показано, что ранние инфу�
зии донорских Т�лимфоцитов�регуляторов перед трансплантацией гемопоэтичес�
ких стволовых клеток позволяют предотвратить развитие реакции «трансплантат
против хозяина» и ускорить восстановление иммунной системы.
Из 28 пациентов с онкологическими заболеваниями крови, получавших инфузии
донорских Т�регуляторов в течение четырех дней перед трансплантацией HLA�гап�
лоидентичных гемопоэтических стволовых клеток, 26 достигли их приживления.
Лишь у двух больных была острая реакция «трансплантат против хозяина» 2�й сте�
пени и выше, однако при медиане наблюдения 11,2 мес ни у кого из участников ис�
следования не наблюдалось отторжения трансплантированной ткани.
Таким образом, раннее введение Т�регуляторов без какой либо посттранспланта�
ционной имуносупрессивной терапии позволило добиться приживления лимфо�
идных клеток и не сопровождалось развитием оппортунистических инфекций.

Di Ianni M. et al. // Blood. Published online February 3, 2011.
Подготовил Дмитрий Демьяненко
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«Онкологія. Вибрані лекції»
Новий навчальний посібник
Наприкінці минулого року у Видавничому домі «Здо�

ров’я України» за сприяння Національної академії наук

України, Інституту експериментальної патології, онколо�

гії і радіобіології ім. Р.Є. Кавецького, за підтримки благо�

дійного фонду «Єдність проти раку» та за участі ТОВ НВП

«Ніка�Центр» вийшов навчальний посібник «Онкологія.
Вибрані лекції» за редакцією академіка НАН України,

доктора медичних наук, професора В.Ф. Чехуна.

Автори – провідні українські вчені�онкологи, профе�

сори Д.Ф. Глузман, Г.І. Соляник, Г.П. Потебня,

В.Ф. Чехун, О.Г. Резніков та інші – у форматі лекцій

висвітлюють сучасні відомості з основних питань екпе�

риментальної та клінічної онкології. У посібнику пода�

но історичні аспекти становлення онкології як науки,

зміст найуживаніших термінів, а також дані стосовно

епідеміології раку і принципів класифікації пухлин. Фахівці розглядають клітинні та

молекулярні механізми хімічного, вірусного, радіаційного і гормонального канцероге�

незу; генетичні й епігенетичні механізми злоякісної трансформації клітин і вплив на

цей процес різних екзо� та ендогенних чинників; сучасні уявлення про процеси апо�

птозу пухлинних клітин, ангіогенезу і метастазування.

Окремі розділи видання присвячені проблемам імунології раку та стволових пух�

линних клітин, клінічному застосуванню результатів молекулярно�генетичних дослі�

джень у діагностиці й терапії пухлин; аналізу ключових механізмів формування стій�

кості до медикаментозної терапії, сучасних напрямів профілактики раку, актуальних

підходів до індивідуалізації лікування та реабілітації онкологічних хворих.

З метою підвищення ефективності опрацювання поданого матеріалу наприкінці

кожної лекції містяться контрольні запитання і список рекомендованої літератури.

Рецензентами посібника виступили професор кафедри онкології Національної

медичної академії післядипломної освіти ім. П.Л. Шупика МОЗ України, доктор

медичних наук Д.В. М’ясоєдов і завідувач кафедри онкології Харківського

національного медичного університету, доктор медичних наук, професор

В.І. Старіков.

«Онкологія. Вибрані лекції» є виданням серії «Бібліотека «Здоров’я України».

Посібник буде корисний для широкої аудиторії – лікарів�практиків, студентів,

аспірантів і викладачів медичних вузів.

Видання рекомендоване Центральним методичним кабінетом з вищої медичної

освіти МОЗ України як навчальний посібник для студентів вищих медичних

навчальних закладів ІІІ�ІV рівня акредитації.
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