
Последние несколько лет ознаменовались впечат-
ляющими достижениями в онкологии, которые не толь-
ко кардинально изменили диагностические и лечебные 
подходы, значимо улучшив эффективность лечения он-
кологических пациентов, но и заложили новые основы 
для дальнейших научных исследований.

В мае 2016 года в журнале Lancet Oncology был 
опубликован анализ эффективности скрининга рака лег-
кого, проводимого в США. Следует напомнить, что в США 
в настоящий момент скрининг рака легкого проводится 
с помощью ежегодного выполнения низкодозовой ком-
пьютерной томографии (далее – НДКТ) у пациентов с вы-
соким риском заболевания (возраст с 55 до 74 лет, куря-
щих табак как минимум 30 лет или бросивших курить 

в течение последних 15 лет), что позволяет уменьшить 
смертность в данной группе на 15–20%. Авторы исследо-
вания сравнили частоту выявления рака легкого и смерт-
ность от данной патологии в зависимости от результатов 
первого НДКТ более чем у 26 тыс. человек. Оказалось, что 
если по результатам первого НДКТ отсутствовали какие-
либо изменения в легких (а таких людей было 72,6%), то 
риск выявления у них в дальнейшем рака легкого и смер-
ти от него был относительно низким. С учетом возможно-
го отрицательного эффекта от частого выполнения НДКТ 
увеличение интервалов между обследованиями уменьшит 
и лучевую нагрузку на пациента, и финансовую нагруз-
ку на государство.

Еще одной активно применяемой скрининговой 
процедурой – уже для выявления рака молочной железы – 
является маммография, которая, по данным большинства 
исследований, снижает смертность от данной патологии. 
Однако при высокой радиологической плотности молоч-
ных желез чувствительность маммографии значимо сни-
жается в плане выявления рака, а кроме этого, увеличива-
ются и интервалы между обследованиями. По результатам 
исследования, опубликованным в журнале JCO в 2016 го-
ду, у данной группы пациенток с негативными результата-
ми маммографии для выявления рака помогает проведе-
ние ультразвукового исследования. В то же время авторы 
работы рекомендуют на первом этапе выполнять не клас-
сическую маммографию пациенткам с высокой плотнос-
тью молочных желез, а его вариант – томосинтез, а в даль-
нейшем, в случае отрицательного результата томосинтеза, 
проводить ультразвуковое исследование. В продолжение 
темы скрининга рака молочной железы интересны ре-
зультаты анализа практически 6 млн маммограмм в США, 
который показал, что возраст старше 75 лет не является 
причиной прекращения скрининга: необходимо ориен-
тироваться на предполагаемую продолжительность жиз-
ни, определяемую индивидуально.

В России часто практикуется скрининг рака яич-
ников в виде ультразвукового исследования органов ма-
лого таза и определения уровня СА-125 в плазме крови. 
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В 2016 году были опубликованы результаты крупного 
исследования UKCTOCS. Тогда проспективно более чем 
у 200 тыс. женщин в возрасте от 50 до 74 лет сравнили эф-
фективность ежегодного проведения трансвагинального 
УЗИ или определения уровня СА-125 (с помощью опреде-
ленного алгоритма рассчитывали риск рака яичников, ос-
новываясь на значимом повышении уровня онкомаркера) 
в случае отсутствия каких-либо скрининговых процедур. 
Оказалось, что перечисленные скрининговые процедуры 
значимо не снижают смертность от рака яичников у всей 
популяции больных. В настоящий момент проводятся 
под анализы данного исследования с целью выявления 
подгрупп женщин, которым скрининг все-таки показан.

Достигнут определенный прогресс в понимании 
необходимости хирургического компонента в лечении 
больных метастатическим раком, что касается удаления 
первичной опухоли. Так, при раке молочной железы уже 
второе исследование показало отсутствие необходимос-
ти мастэктомии у пациенток с отдаленными метастаза-
ми – это не сказывается на значимом увеличении общей 
выживаемости. При метастатическом раке желудка так-
же не следует выполнять гастрэктомию при неосложнен-
ном течении первичной опухоли – это не сказывается 
на общей выживаемости пациентов. Более того, появля-
ются работы относительно возможности отказаться от 
хирургического лечения после химиолучевой терапии 
местнораспространенного рака прямой кишки у паци-
ентов с полным клиническим ответом. Среди 129 паци-
ентов с полным клиническим ответом, оставленных под 
наблюдением – без операции, только у 34% отмечен пов-
торный рост опухоли. Из них только у 12% впоследствии 
развились метастазы. Показатели 3-летней общей выжи-
ваемости составили 96% в группе наблюдения против 
87% в группе контроля (пациенты с полным клиничес-
ким ответом с хирургическим лечением).

В системной терапии злокачественных опухолей 
отмечен прорыв за последние несколько лет. В первую 
очередь это накапливающиеся данные об эффективности 
иммунотерапии. В иммунотерапии исследовалось боль-
шое число подходов, но только один пока нашел клини-
ческое подтверждение – блокирование иммунных чек-
пойнтов, с помощью которых опухоль ускользает от 
иммунной системы организма. Применение монокло-
нальных антител к таким чек-пойнтам (CTLA4, PD1, PD-
L1) позволяет иммунной системе атаковать опухолевые 
клетки. Первые позитивные исследования были опубли-
кованы еще в 2011 году касательно больных с метастати-
ческой меланомой. За прошлый год за рубежом расши-
рились показания к применению данных препаратов: 
рак мочевого пузыря, рак легкого, рак почки, рак голо-
вы и шеи, лимфома Ходжкина. Позитивные результаты 
в применении анти-PD-1-антител объявлены в 2016 го-
ду и при гепатоцеллюлярном раке печени, и при мета-
статическом раке желудка, и при опухолях с микросател-
литной нестабильностью. В то же время существует ряд 
особенностей терапии данными препаратами. Так, только 
у небольшой группы пациентов будет ответ на терапию, 
поэтому на всей популяции больных в большинстве ис-
следований не отмечено выигрыша в выживаемости без 

прогрессирования при перечисленных нозологиях. Дру-
гой особенностью данной группы препаратов является 
длительность ответа на терапию, если она возникает на 
фоне лечения, в частности, анти-PD-1-антителами. При-
чем некоторые пациенты с отдаленными метастазами 
живут годами без признаков прогрессирования, особен-
но при меланоме. А принимая во внимание крайне вы-
сокую стоимость и риск аутоиммунных осложнений, всё 
больше исследовательских групп ищут биомаркеры эф-
фективности терапии данным классом препаратов. Эк-
сперты Американского общества клинической онколо-
гии (ASCO) назвали 2017 год в онкологии не иначе, как 
Immunotherapy 2.0, подчеркивая тем самым необходи-
мость дальнейшего прогресса в применении данного под-
хода: расширения показаний к применению, продления 
жизни больных, поиска биомаркеров.

По-прежнему развивается и персонализированный 
подход в лечении противоопухолевыми препаратами. Всё 
больше опухолей разделяют на молекулярные подтипы, 
требующие специфической терапии. Например, при раке 
толстой кишки с мутацией в гене BRAF наилучшие эффек-
ты показывают тройные комбинации таргетных препара-
тов. Однако 2016 год не прошел и без разочарований: не 
доказана эффективность ниволумаба (анти-PD1-антите-
ла) в первой линии терапии больных немелкоклеточным 
раком легкого, селуметиниба (ингибитора МЕК) во вто-
рой линии лечения больных немелкоклеточным раком 
легкого с мутацией в гене KRAS, олапариба (ингибитора 
PARP) при раке желудка. Отсутствует выигрыш от приме-
нения внутрибрюшинной химиотерапии при раке яич-
ников и раке желудка.

Что касается фундаментальных исследований в он-
кологии, то на первом месте остаются работы по дальней-
шей таксономии различных опухолей по результатам мо-
лекулярно-генетического анализа. Такие исследования 
позволяют определять не только прогноз течения раз-
личных подтипов болезни, но и тактику выбора терапии, 
изучение мишеней для новых препаратов, механизмов 
резистентности к тем или иным лекарственным средс-
твам. В последнем случае ученым и клиницистам помо-
гает так называемая жидкостная биопсия, которая пред-
ставляет собой различные суррогатные маркеры (ДНК, 
РНК, клетки) опухоли в биологических жидкостях паци-
ентов. С учетом гетерогенности и поликлональной при-
роды опухоли применение методов детекции опухолевой 
ДНК, циркулирующей в плазме крови больных, позволя-
ет изучить весть спектр мутаций, которые представлены 
в различных очагах проявления болезни. Применение 
циркулирующей опухолевой ДНК позволяет не только 
диагностировать резидуальную болезнь после хирурги-
ческого «радикального» лечения, но и изучить динамику 
молекулярных нарушений в опухоли как отражение ме-
ханизмов лекарственной резистентности.

Возвращаясь к теме высокой стоимости лекарс-
твенных препаратов, необходимо отметить возраста-
ющую роль появления биоаналогов уже зарегистриро-
ванных моноклональных антител, что значимо снижает 
стоимость лечения онкологических больных. В 2016 го-
ду были доложены результаты качественно проведенно-
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го рандомизированного исследования III фазы по оценке 
безопасности и эффективности биоаналога трастузума-
ба Myl-1401O в сравнении с оригинальным препаратом 
(в комбинации с паклитакселом в первой линии терапии 
больных раком молочной железы). В исследование было 
включено 458 больных. Именно такое число больных ав-
торам понадобилось, чтобы показать отсутствие разли-
чий в достижении объективного эффекта между биоана-
логом и оригинальным трастузумабом (двусторонний 
доверительный интервал для различий в частоте объек-
тивных ответов должен находиться в пределах от –15 до 
+15% по рекомендациям Европейского агентства лекарс-
твенных средств (EMA)). Нельзя не сказать, что в России 
зарегистрирован биоаналог трастузумаба российского 
производства, однако понимание Минздравом России 
и российским изготовителем принципов доказательной 
медицины расходится с европейским подходом. Для ре-
гистрации отечественного биоаналога трастузумаба по-
надобилось провести исследование с включением 126 
больных с похожими критериями включения в иссле-
дование, так же как и в работе с зарубежным антителом 
Myl-1401O. Однако, чтобы показать отсутствие различий 

в достижении объективного эффекта между биоанало-
гом и оригинальным трастузумабом, двусторонний до-
верительный интервал для различий в частоте объектив-
ных ответов должен был находиться в пределах от –20 до 
+20% по сравнению с препаратом «Герцептин®» (компа-
ния «Ф. Хоффманн – Ля Рош Лтд.», Швейцария), приме-
няемым в сочетании с паклитакселом у больных метаста-
тическим раком молочной железы.

К сожалению, из других «достижений» отечествен-
ной онкологии, в первую очередь со стороны Минздра-
ва России, которые бы повлияли на лечение пациентов, 
можно привести отсутствие в XXI веке в стране совре-
менных федеральных программ по скринингу наиболее 
распространенных онкологических заболеваний, изме-
нение статуса Московской ГКБ №62, особенности заку-
пок противоопухолевых препаратов или переход на од-
ноканальное финансирование по тарифам ОМС, которые 
никак не покрывают потребностей онкологических боль-
ных в противоопухолевом лечении. Тем не менее онколо-
ги надеются на улучшение ситуации в 2017 году: он дол-
жен оказаться более благоприятным как для пациентов, 
так и для медицинских работников.


