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Изменения в перечне ЖНВЛП 
помогут пациентам 
С МЕТАСТАТИЧЕСКИМ КОЛОРЕКТАЛЬНЫМ РАКОМ 

Юлия ПРОЖЕРИНА, к.б.н., Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»

Новый перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов (ЖНВЛП) для медицинского применения, вступивший в 
силу 1 января 2018 г., включает шестьдесят новых наименований, зна-
чительная часть из которых – препараты для лечения онкологических 
заболеваний. В частности, в перечень вошли сразу 3 инновационных 
ЛП, используемых в терапии колоректального рака (КРР) [1].
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Проблема обеспечения пациентов 

препаратами из перечня ЖНВЛП – 

одна из ключевых задач современ-

ного здравоохранения. Перечень 

этих ЛП регулярно пересматрива-

ется Правительством РФ при уча-

стии приглашенных экспертов. 

Предпоследние изменения в пере-

чень были внесены 2 года назад, 

и на 2016–2017 гг. перечень оста-

вался неизменным. В утвержден-

ный Правительством РФ перечень 

ЖНВЛП на 2018 г. вошли 60 новых 

МНН, причем на долю противоопу-

холевых и иммуномодулирующих 

средств пришлась почти половина 

всех новых наименований перечня 

(рис. 1, доля МНН 48 %). Наибольшее 

число ЛП из этой группы предназна-

чено для лечения онкологических 

заболеваний, включая КРР.

Повышенный интерес, который 

демонстрирует медицинское сооб-

щество к данной патологии в послед-

нее время, не случаен. Во всем мире 

КРР остается актуальной проблемой 

современной онкологии, а ее реше-

ние – одной из главных задач обще-

ственного здравоохранения [2].

ПРОБЛЕМА МИРОВОГО 
МАСШТАБА
Согласно данным American cancer 

society, National cancer institute, 

European society for medical oncology 

и Российского общества клини-

ческой онкологии, понятие КРР 

включает в себя рак, развивающий-

ся в ободочной и прямой кишках. 

Несмотря на достижения современ-

ной медицины в этой области, КРР 

занимает лидирующие позиции 

по распространенности, являясь 

во всем мире третьим среди онко-

логических заболеваний по частоте 

встречаемости у мужчин и вторым – 

у женщин. В 2012 г. в мире зареги-

стрировано примерно 1,4 млн новых 

случаев этой болезни: 746 300 у муж-

чин и 614 300 у женщин [2].

Существуют значительные различия 

в географическом распределении 

больных КРР. Известно, что уровень 

заболеваемости выше в индустри-

ализованных странах с высоким 

уровнем доходов. Наиболее высо-

кие показатели регистрируются 

в Северной Америке, Австралии, 

Новой Зеландии, Европе и Южной 

Корее, средние – в Латинской 

Америке, а самые низкие – 

в Африке, Южной и Центральной 

Азии. Наибольший рост заболе-

ваемости раком толстой кишки 

наблюдается в странах Восточной 

и Западной Азии (Япония, Кувейт 

и Израиль) и в Восточной Европе 

(Чехия, Словения и Словакия), 

что связывают с ростом распро-

страненности факторов риска его 

развития. К последним относят воз-

раст старше 50 лет, курение, злоупо-

требление алкоголем, избыточное 

употребление красного мяса, низ-

кое потребление цельных злаков, 

фруктов и овощей, гиподинамию, 

ожирение, генетические синдромы, 

аденоматозный полипоз ободочной 

кишки, воспалительные заболева-

ния кишечника, наличие семейно-

го анамнеза, ранее перенесенный 

рак молочной железы или женских 

половых органов, сахарный диабет 

II типа. В качестве основного фак-

тора риска для развития КРР высту-
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A new list of vital and essential drugs 

(VED) for human use, which came 

into force on January 1, 2018, com-

prises sixty new names, a large part of 

which are drugs for the treatment of 

cancer. In particular, a total of 3 inno-

vative medicinal products used for the 

treatment of colorectal cancer (CRC) 

have been entered into the list [1].
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пают диеты с высоким содержанием 

животного жира [2].

В целом считается, что развитие КРР 

в 50 % случаев связано с образом 

жизни и длительным воздействием 

канцерогенов, а то время как роли 

генетических факторов отводится 

от 5 до 20 %. По-видимому, в реги-

онах с низкой заболеваемостью 

невысокие показатели обусловлены 

как малой распространенностью 

факторов риска КРР, так и сравни-

тельно меньшей продолжительно-

стью жизни населения [2].

В России отмечается высокий уро-

вень заболеваемости КРР, доля кото-

рого составляет 11,5 % в общей струк-

туре онкологической патологии [2]. 

«По данным регистра GLOBOCAN 

за 2012 год, в РФ КРР занял первое 

место по заболеваемости и второе 

место по смертности среди онколо-

гических заболеваний», – отметила 

Марина Игоревна Секачева, д.м.н., 

руководитель Центра персонали-

зированной онкологии OncoTarget 

Первого МГМУ им. И.М. Сеченова  [3].

По данным за 2016 г., в структуре 

заболеваемости россиян онкологи-

ческими патологиями рак прямой 

кишки занимает у мужчин 5,3 %, жен-

щин – 4,5 %, тогда как рак ободочной 

кишки – 6,3 и 7,1 % соответственно. 

В 2016 г. рак прямой кишки, ректо-

сигмоидного соединения и ануса был 

впервые выявлен у 14 621 жителя РФ, 

рак ободочной кишки – у 17 099 чело-

век. При этом уровень заболеваемо-

сти существенно различался в зави-

симости от территорий. Наиболее 

высокие показатели заболеваемо-

сти КРР зафиксированы в Северо-

Западном федеральном округе РФ 

(грубый показатель заболеваемости 

раком прямой кишки, ректосигмо-

идного соединения и ануса составил 

23,85 на 100 тыс. населения (стандар-

тизованный – 12,65 на 100 тыс. насе-

ления), раком ободочной кишки – 

35,17 на 100 тыс. населения (стандар-

тизованный – 17,62 на 100 тыс. насе-

ления)), а также в Приволжском ФО, 

Уральском ФО и т. д. Более благопри-

ятная ситуация сложилась в Северо-

Кавказском ФО, в котором грубый 

показатель заболеваемости раком 

прямой кишки, ректосигмоидного 

соединения и ануса составил 11,05 

на 100 тыс. населения (стандарти-

зованный – 8,4 на 100 тыс. населе-

ния), раком ободочной кишки – 15,06 

на 100 тыс. населения (стандартизо-

ванный – 11,50 на 100 тыс. населе-

ния) [4].

КРР относят к проблемам мирового 

масштаба, прежде всего из-за высо-

кого уровня смертности. В мире 

ежегодно диагностируется более 

600 тыс. смертей от этой болез-

ни. В структуре онкологической 

смертности КРР занимает 4-е место 

у мужчин и 3-е место у женщин. 

Самые высокие показатели смерт-

ности у обоих полов регистриру-

ются в Центральной и Восточной 

Европе, а самые низкие – в Средней 

Африке [2].

В России наиболее неблагоприят-

ная ситуация по смертности от рака 

колоректальной локализации сло-

жилась в северо-западных регио-

нах страны, а также в южной части 

Урала [5]. Одним из самых проблем-

ных регионов является Свердловская 

область. Выступая на Первом онко-

логическом форуме Уральского 

федерального округа, Владислав 

Владимирович Петкау, к.м.н., заведу-

ющий поликлиникой Свердловского 

областного онкологического дис-

пансера, сообщил, что в 2014 г. 

РИСУНОК 1  Долевое соотношение АТС-групп 1-го уровня для новых ЛП, 
вошедших в перечень ЖНВЛП на 2018 г

Источник: Распоряжение Правительства РФ от 23 октября 2017 г. №2323-р., г. Москва [1]
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показатели заболеваемости и смерт-

ности КРР в Свердловской области 

были самыми высокими в Уральском 

федеральном округе и превыша-

ли среднероссийские: 52,36 случая 

на 100 тыс. населения и 33,35 слу-

чая на 100 тыс. населения соответ-

ственно. Более того, заболеваемость 

КРР в регионе имеет тенденцию 

к росту [6].

Наиболее низкие показатели смерт-

ности от колоректальных опухо-

лей отмечены на Алтае, в Якутии 

и в Республике Тыва [5].

В 2015 г. в России зарегистрирова-

но более 18 тыс. летальных случаев 

от КРР, причем с 2005 г. наблюдается 

неуклонный рост данного показате-

ля, преимущественно за счет смер-

тей от рака ободочной кишки [2]. 

Так, на 100 новых больных раком 

ободочной и прямой кишок в 2015 г. 

пришлось более 70 умерших, 40 % 

летальных случаев произошли 

на первом году с момента установле-

ния диагноза. Данное обстоятельство 

обусловлено тем, что при первич-

ном обращении пациентов к врачу 

запущенные формы рака (III-IV ста-

дии) диагностируются у подавляю-

щего большинства больных раком 

ободочной кишки и у многих паци-

ентов, страдающих раком прямой 

кишки [7].

1. L. Противоопухолевые 
и иммуномодулирующие препараты, 48%

2. J. Противомикробные препараты 
системного действия, 13%

3. A. Пищеварительный тракт 
и обмен веществ , 8%

4. R. Дыхательная система, 6%
5. N. Нервная система, 6%
6. C. Сердечно-сосудистая система, 5%
7. S. Органы чувств, 3%
8. V. Прочие препараты, 3%
9. H. Гормональные препараты 

для системного назначения 
(исключая половые гормоны), 3%

10. B. Кровь и система кроветворения, 2%
11. M. Костно-мышечная система, 2%
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В 2016 г. в России 8 348 мужчин 

и 8 235 женщин умерло от рака 

прямой кишки, ректосигмоидного 

соединения и ануса, 9 835 мужчин 

и 13 442 женщины – от рака ободоч-

ной кишки [4].

СЛОЖНОСТИ РАННЕЙ 
ДИАГНОСТИКИ
Ранние стадии рака толстой кишки 

обычно протекают бессимптомно 

или характеризуются лишь незначи-

тельными проявлениями, что затруд-

няет своевременную диагностику. 

В связи с этим большинство больных 

поступают в стационар на поздних 

стадиях заболевания. Первыми при-

знаками болезни чаще всего являют-

ся осложнения КРР, такие как обту-

рационная толстокишечная непро-

ходимость, перфорация и кровоте-

чение, параканкрозные гнойно-вос-

палительные процессы, а также 

инвазия опухоли в соседние органы 

и ткани. Осложненные формы КРР 

составляют от 40 до 70 % случаев 

и более от общего количества паци-

ентов с данной патологией [2].

Позднее выявление заболевания 

нередко приводит к тяжелым послед-

ствиям. Установлено, что от 20 

до 50 % больных КРР при первичном 

обращении, а также при выполнении 

радикальных операций уже имеют 

отдаленные метастазы. По статисти-

ке, метастазы у таких пациентов наи-

более часто локализуются в печени, 

при этом лишь 10–20 % из них резек-

табельны. Реже отмечаются метаста-

тические поражения легких и карци-

номатоз брюшины [2].

В связи с тем, что большинство 

больных при обращении к врачу 

уже находятся на поздней стадии 

заболевания [2], наиболее актуаль-

ными на сегодняшний день остают-

ся вопросы внедрения ранней диа-

гностики КРР, а также разработка 

эффективных средств помощи паци-

ентам с метастатической формой 

болезни.

НОВОЕ РЕШЕНИЕ
ТРУДНОЙ ЗАДАЧИ
«Метастатический колоректальный 

рак – огромная, социально значимая 

проблема здравоохранения, – под-

черкивает М. И. Секачева. – Прибли-

зительно у 50 % пациентов либо 

в момент диагностики заболевания, 

либо в ходе наблюдения после уда-

ления первичной опухоли возни-

кают метастазы» [3]. Долгое время 

пациенты с метастатическим КРР 

не получали адекватной терапии, 

которая ограничивалась симптома-

тическим лечением и – при возмож-

ности – хирургическим лечением [7]. 

Однако, по словам М. И. Секачевой, 

лишь у ограниченной части паци-

ентов с метастазами удается выпол-

нить резекционное вмешательство 

на пораженном органе, дающее 

надежду на полное выздоровле-

ние. У подавляющей доли больных 

при метастатическом поражении 

ситуация расценивается как нерезек-

табельная, и их дальнейшая жизнь 

становится полностью зависимой 

от проведения лекарственной тера-

пии (рис. 2) [3, 8].

Прогноз пациентов с метастатиче-

ским КРР можно приблизительно 

оценить, используя общепринятую 

классификацию по Dukes (табл. 1).

Эффективность фармакотерапии 

является определяющим фактором 

ТАБЛИЦ А 1  Классификация Dukes и прогноз рака ободочной и прямой 
кишок

Стадия Признаки Частота, % 5-летняя 
выживаемость, %

A Опухоль не выходит за пределы 
слизистой оболочки

20–25 Более 90

B Опухоль прорастает мышечную 
оболочку

40–45 60–70

C Поражены лимфатические узлы 15–20 35–45

D Отдаленные метастазы или ре-
цидив опухоли

20–30 0–5

Все стадии (при оптимальной терапии и своевременной 
диагностике)

50–60

Источник: [7]

РИСУНОК 2  Стадии КРР и подходы к терапии

Стадия 0 Стадия I Стадия II Стадия III Стадия IV

Первая 
линия

Вторая 
линия

Третья 
линия

Источник: [8]

Химиотерапия

Удаление полипов
Антиангиогенная терапия

АнтиEGFR-терапия

Хирургическое лечение (колэктомия) 

Лучевая терапия

РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ
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для пациентов с метастатическим 

КРР и во многом зависит от про-

гресса в этой области. С появлением 

в 60-х гг. противоопухолевых ЛП 

впервые стало возможно оказание 

специфической медицинской помо-

щи таким больным. Сегодня основу 

лечения метастатической фазы КРР 

составляют цитотоксические препа-

раты (5-фторурацил и его произ-

водные, оксалиплатин и ириноте-

кан) [7]. «Доказано, что использова-

ние всех трех эффективных цитоста-

тиков у одного пациента в течение 

«истории его лечения» (последо-

вательно или в виде комбинаций) 

достоверно увеличивает продолжи-

тельность жизни», – отметила Елена 

Владимировна Артамонова, д.м.н., 

ведущий научный сотрудник отде-

ления амбулаторной химиотерапии 

ФГБУ «Национальный медицинский 

исследовательский центр онколо-

гии им. Н. Н. Блохина» Минздрава 

России [6]. Однако если химиотера-

пия 1-й линии в различных режимах 

показывает неплохие результаты 

по выживаемости, то выбор терапии 

во 2-й линии в случае прогрессиро-

вания опухолевого процесса оста-

ется сложной задачей, поэтому дан-

ная область лечения является одной 

из активно развивающихся [7]. 

Современная концепция лечения 

метастатического КРР подразумевает 

индивидуальный подход к больному 

с изучением молекулярного профи-

ля опухоли, что позволяет прогно-

зировать эффективность терапии 

и выбирать соответствующий тар-

гетный препарат [6].

Первый препарат таргетной терапии 

метастатического КРР бевацизумаб 

вышел на рынок в 2003 г. [9]. Его 

эффективность в комбинации с раз-

личными терапевтическими режима-

ми в первой и второй линиях терапии 

подтверждена результатами много-

численных клинических исследова-

ний (КИ) [6]. В последующем FDA 

одобрило к применению таргетные 

препараты цетуксимаб, панитумумаб 

и афлиберцепт [9], отличающиеся 

по механизму действия (рис. 3). Так, 

цетуксимаб и панитумумаб представ-

ляют собой моноклональные анти-

тела антиEGFR (EGFR – эпидермаль-

ный фактор роста), бевацизумаб 

и афлиберцепт являются антиангио-

генными препаратами и взаимодей-

ствуют с рецепторами фактора роста 

эндотелия сосудов (VEGF) и плацен-

тарного фактора роста (PIGF).

Воздействие препаратов на данные 

клеточные мишени приводит к запу-

ску внутриклеточных сигнальных 

каскадов и, как следствие, оказывает 

влияние на процессы ангиогенеза 

и изменяет функционирование опу-

холевых клеток [8].

Несмотря на достигнутые  успехи 

в борьбе с КРР, исследователи про-

должали работать над поиском 

новых препаратов для лечения 

этого тяжелого заболевания. Одним 

из последних достижений в данной 

области стало создание препарата 

регорафениб (рис. 3). При изучении 

in vitro регорафениб продемон-

стрировал мощное ингибирующее 

действие в отношении ангиоген-

ных и стромальных тирозинкиназ 

1–3-го типов, рецепторов фиброб-

ластного фактора роста 1-го типа, 

рецептора тромбоцитарного фак-

тора роста бета, онкогенных тиро-

зинкиназ RET и KIT, а также вну-

триклеточных сигнальных киназ 

c-RAF / RAF1 и BRAF. Некоторые 

из этих молекул играют ключевую 

роль в создании и стабилизации 

новых сосудов в опухоли, а также 

в формировании лимфатических 

сосудов, регуляции опухолево-

го микроокружения, что крайне 

важно для роста и метастазирова-

ния опухоли [2]. В моделях КРР 

регорафениб подавлял рост имею-

щихся метастазов и предотвращал 

возникновение новых очагов в дру-

гих органах.

Согласно обновленным в 2016 г. реко-

мендациям Европейского общества 

медицинской онкологии (European 

Society for Medical Oncology – ESMO), 

при выборе первой линии терапии 

метастатического КРР вначале оце-

нивается состояние больного. Далее 

первично-резектабельные метаста-

зы подвергаются операции, после 

чего изучается молекулярный про-

филь опухоли. При этом выделяют 

мутантный и дикий тип RAS (белки 

семейства RAS принимают участие 

в активации сигнальных путей 

тирозинкиназы и далее – в разви-

тии мутации генов [10]). При диком 

типе RAS назначается химиотерапев-

тический дуплет с моноклональны-

ми антителами, при мутированном 

RAS – комбинация с бевацизумабом, 

при мутации BRAF – триплет в соче-

тании с бевацизумабом [6].

Принимая решение о последующих 

линиях терапии, необходимо учи-

тывать эффективность препарата, 

резектабельность метастазов, био-

РИСУНОК 3  Молекулярные мишени таргетных препаратов, предназначенных 
для лечения метастатического колоректального рака

Источник: [8]

ANG – ангиогенин, 
EGF – эпидермальный 
фактор роста, 
FGF – фактор роста 
фибробластов, 
PDGF – фактор роста 
тромбоцитов, 
PIGF – плацентарный 
фактор роста, 
VEGF – фактор роста 
эндотелия сосудов
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логические факторы, влияющие 

на выбор терапии, профиль безо-

пасности предшествующих режимов 

лечения, переносимость, возраст 

пациента и соматический статус, 

сопутствующие патологии, прогрес-

сирование или резистентность забо-

левания, а также мнение больного [6].

Современные таргетные препараты 

находят все более широкое приме-

нение в лечении КРР. Антиангиоген-

ные ЛП бевацизумаб и афлиберцепт 

используются в первой и второй 

линиях терапии метастатическо-

го КРР и после прогрессирования 

заболевания, антиEGFR-препараты 

цетуксимаб и панитумумаб – в пер-

вой, второй и последующих лини-

ях у больных метастатическим КРР 

с диким типом RAS. Ингибитор тиро-

зинкиназы регорафениб эффекти-

вен у пациентов с метастатическим 

КРР после прогрессирования забо-

левания на фоне стандартной тера-

пии как при диком типе RAS, так 

и при его мутации [6].

ОТ РЫНКА – К КЛИНИЧЕСКОЙ 
ПРАКТИКЕ
По прогнозу аналитиков консалтин-

говой компании GlobalData, рынок 

препаратов для лечения КРР (речь 

идет о восьми основных рынках – 

США, Франции, Германии, Италии, 

Испании, Великобритании, Японии 

и Китая) возрастет с 8,15 млрд долл. 

в 2015 г. до почти 11 млрд долл. 

в 2025 г. Прогнозируемый темп роста 

в 3 % объясняется дальнейшим ста-

рением населения, ростом распро-

страненности КРР в большинстве 

стран мира, внедрением инноваци-

онных и перспективных схем лече-

ния, а также увеличением количества 

пациентов, которые после рецидива 

заболевания лечатся современными 

препаратами [10].

В последние годы данный сег-

мент рынка активно развивается 

и в России. Согласно данным компа-

нии IQVIA, по итогам 2017 г. объем 

российского рынка таргетных пре-

паратов, предназначенных для лече-

ния метастатического КРР, составил 

4,9 млрд руб., или 266,4 тыс. упако-

вок. При этом отмечена устойчивая 

тенденция роста объемов закупок 

в натуральном выражении на фоне 

снижения сегмента в стоимостном 

выражении, что свидетельству-

ет о повышении доступности дан-

ных ЛП.

Наибольшие объемы реализации 

приходятся на препараты цетукси-

маб и бевацизумаб. Тройку лидеров 

по объему закупок в указанном сег-

менте замыкает панитумумаб, также 

относящийся к группе моноклональ-

ных антител (табл. 2).

Большие надежды специалисты свя-

зывают с внедрением в клиническую 

практику нового препарата – инги-

битора многочисленных протеинки-

наз регорафениб, который выпуска-

ется в России под брендом Стиварга® 

(Bayer). Объем его закупок, по дан-

ным компании IQVIA, увеличивает-

ся и по итогам 2017 г. в сравнении 

с 2016 г. – более чем в 3,5 раза 

(достиг показателя 430,1 млн руб.).

В целом ряде КИ продемонстрирова-

на эффективность препарата регора-

фениб у больных метастатическим 

КРР после неудач предшествующей 

стандартной терапии. В исследо-

вании CORRECT больные метаста-

тическим КРР были рандомизиро-

ваны в соотношении 2 : 1 в группу 

регорафениба в сочетании с опти-

мальной поддерживающей терапи-

ей и группу плацебо в сочетании 

с оптимальной терапией. Согласно 

полученным данным, показатели 

общей выживаемости в группе рего-

рафениба оказались статистически 

достоверно выше, чем в группе пла-

цебо. Аналогичные эффекты наблю-

дались и в исследовании CONCUR. 

Положительные результаты в отно-

шении регорафениба продемонстри-

рованы и в ходе масштабного про-

спективного исследования CONSIGN. 

Они подтвердили не только эффек-

тивность, но и безопа сность при-

менения регорафениба на большой 

когорте пациентов с метастатиче-

ским КРР, у которых по окончании 

стандартной терапии были выяв-

лены признаки прогрессирования 

заболевания [6].

«Самым важным достижением в груп-

пе регорафениба явилось повышение 

частоты контроля над заболевани-

ем (частичный ответ + стабилиза-

ция через минимум 6 недель после 

рандомизации) до 41 % по сравне-

нию с 15 % в группе плацебо, – под-

черкнула М. И. Секачева.– Крупные 

исследования регорафениба, выпол-

ненные в соответствии с требовани-

ТАБЛИЦ А 2  Рейтинг продаж таргетных препаратов, предназначенных для лечения метастатического КРР

МНН Группа Дата первой 
регистрации в РФ

млн руб. тыс. упак.

2016 2017 2016 2017

Цетуксимаб Моноклональные антитела 2005 г. 1 257,2 1 868,3 68,9 104,5

Бевацизумаб Моноклональные антитела 2007 г. 2 590,2 1 462,1 100,5 135,7

Панитумумаб Моноклональные антитела 2009 г. 655,7 881,8 14,0 20,1

Афлиберцепт Антиангиогенный препарат 2014 г. 335,3 220,5 7,3 4,4

Регорафениб Ингибиторы протеинкиназ 2016 г. (новый ЛП) 122,0 430,1 0,4 1,6

Общий итог 4 960,5 4 862,7 191,2 266,4

Источник: IQVIA, «Клифар-Госреестр»
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ями доказательной медицины, рас-

ширили возможности лекарствен-

ного лечения при метастатическом 

КРР. Эффективность и приемлемый 

профиль токсичности регорафе-

ниба позволяет использовать его 

у длительно получавших терапию 

пациентов с метастатическим КРР, 

давая шанс на продолжение актив-

ной жизни» [3]. По словам Алексея 

Александровича Трякина, д.м.н., стар-

шего научного сотрудника отделе-

ния клинической фармакологии и 

химиотерапии ФГБУ «Национальный 

медицинский исследовательский 

центр онкологии им. Н. Н. Блохина» 

Минздрава России, регорафениб 

обычно назначается в третьей и чет-

вертой линиях терапии, но ино-

гда и раньше. Его эффективность 

не зависит от мутационного статуса 

опухоли. Также важно, что предше-

ствующая терапия регорафенибом 

не снижает эффективность после-

дующего лечения. «Регорафениб – 

новая линия терапии, позволяющая 

продлить жизнь больным метастати-

ческим КРР», – подчеркнул он. «Этот 

препарат внесен во все международ-

ные и отечественные рекомендации 

по лечению метастатического рака 

толстой кишки, а разработанный 

алгоритм контроля нежелательных 

явлений позволяет безопасно назна-

чать регорафениб в широкой клини-

ческой практике», – констатировала 

Е. В. Артамонова [3].

В последние годы в России уделя-

ется большое внимание вопросам 

повышения доступности лечения 

для людей, страдающих онкологи-

ческими заболеваниями. В 2018 г. 

на основе клинических рекомен-

даций в систему клинико-статисти-

ческих групп (КСГ) были внедрены 

схемы лекарственной терапии онко-

логических заболеваний. Так, напри-

мер, регорафениб включен в КСГ № 61 

в схему лекарственной терапии № 164 

для дневного стационара (табл. 3).

Таким образом, лекарственная тера-

пия пациента с метастатическим КРР 

регорафенибом (Стиварга®) теперь 

стала доступной и в условиях днев-

ного стационара за счет средств 

Фонда ОМС [12], и это еще одна воз-

можность лекарственного обеспече-

ния в дополнение к региональной 

льготе (РЛО) в субъектах РФ.
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Включение комиссией МЗ регора-

фениба в обновленный перечень 

ЖНВЛП на 2018 г. [1] подтверждает 

потребность в нем системы здра-

воохранения как высокоэффек-

тивной терапевтической опции 

и, в свою очередь, гарантирует 

бесплатное лечение пациентов. 

Данные изменения в системе здра-

воохранения в 2018 г. позволят 

обеспечить российских больных 

метастатическим КРР всей необ-

ходимой терапией на самом совре-

менном уровне и повысить каче-

ство оказываемой им медицинской 

помощи.

РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ

ТАБЛИЦ А 3  Место препарата регорафениб в КСГ №61 [11]

Код схемы МНН лекарственных 
препаратов

Наименование 
и описание схемы 

Количество дней 
введения 
в тарифе

КСГ Рекомендуемое количество 
госпитализаций, рассчитанное 
в соответствии с клиническими 

рекомендациями* 

sh164 Регорафениб Регорафениб 160 мг 
в 1–21-й дни; цикл 28 дней

21 61 6

* Указано рекомендуемое количество госпитализаций, рассчитанное в соответствии с клиническими рекомендациями. Данная информация носит справоч-
ный характер и не влияет на отнесение случаев к КСГ, но может быть использована для планирования числа госпитализаций, необходимых для проведения 
полноценного лечения одному пациенту. В зависимости от клинической ситуации число госпитализаций одного больного может отличаться от приведен-
ного в справочнике.




