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ОНКОЛОГІЯ
АКТУАЛЬНЕ ІНТЕРВ'Ю

инновации 
для здоровья пациентов

Французская компания Ipsen успешно работает на фармацевтическом рынке
Украины с 1992 г., ее продукция заслуженно пользуется доверием врачей и пациентов.
Онкология является одним из стратегических направлений Ipsen, и подтверждением
тому служат результаты недавних исследований инновационного таргетного
препарата кабозантиниба. О выходе кабозантиниба на фармрынок Украины
и друг их перспективных разработках компании рассказывает глава
представительства Ipsen Pharma в Украине и Молдове Владимир Игнатов.

 Когда в Украине будет доступен кабозантиниб и по ка-
ким показаниям?
– Кабозантиниб –  ингибитор тирозинкиназы нового 

поколения, предназначенный для перорального приема 
1 раз в день. Это первый и единственный таргетный пре-
парат, который одновременно увеличивает общую вы-
живаемость, частоту объективного ответа и выживае-
мость без прогрессирования у пациентов с почечнокле-
точной карциномой (ПКК).

В настоящее время кабозантиниб проходит процеду-
ру ускоренной регистрации, и мы надеемся, что уже 
во II квартале текущего года он будет зарегистрирован 
в Украине, а в III квартале станет доступным для кли-
нического применения. Первоначально препарат будет 
одобрен для лечения рака почки в качестве второй ли-
нии терапии. На основании результатов исследования 
II фазы CABOSUN в декабре 2017 г. кабозантиниб был 
одобрен в США в качестве первой линии терапии рака 
почки. В ближайшее время ожидается одобрение пре-
парата еще по одному показанию –  лечение распро-
страненной гепатоцеллюлярной карциномы (ГЦК).

Не секрет, что все инновационные высокоэффектив-
ные препараты весьма недешевы. В развитых странах 
эти лекарственные средства достаточно быстро попада-
ют в списки реимбурсации и госпитальных закупок. Мы 
со своей стороны будем прилагать максимум усилий, 
чтобы украинские пациенты получили препарат по как 
можно более доступной цене.

  Какие инновационные молекулы Ipsen находятся в кли-
нической фазе разработки?
– На протяжении многих лет Ipsen является лидером 

в области разработки токсинов, поэтому очередной тех-
нологический прорыв, вероятнее всего, можно ожидать 
именно в этом направлении.

Вот уже три десятилетия ученые компании Ipsen 
 исследуют механизмы действия и возможное применение 
ботулотоксина типа А. Этот комплексный протеин пред-
ставляет собой мощный нейротоксин, который выраба-
тывается бактериями Clostridium botulinum. Ботулотоксин 
в частности используют при лечении спастичности. 
Благодаря своим свойствам он может применяться для 
лечения спастичности различной этиологии. Эта уни-
кальная молекула имеет потенциал для широкого ис-
пользования в терапевтических целях во многих областях: 
главным образом в неврологии, но также и в онкологии, 
эндокринологии и эстетичес кой медицине.

  Помимо кабозантиниба, какие продукты Ipsen востре-
бованы сегодня в онкологии?
– Соматулин (ланреотид, длительно действующий 

аналог соматостатина) является ведущим препаратом 
в лечении нейроэндокринных опухолей (НЭО). НЭО – 
достаточно разнородная группа новообразований, 

происходящих из нейроэндокринных клеток, способ-
ных продуцировать пептидные гормоны и биогенные 
амины. Согласно данным статистики, за последние 
десятилетия частота выявления НЭО в развитых стра-
нах увеличилась в 5 раз. Если экстраполировать гло-
бальную заболеваемость на население Украины, в на-
шей стране должно насчитываться около 3000 пациен-
тов с НЭО, хотя на сегодня зарегистрировано менее 
200 таких больных. Ранняя диагностика НЭО весьма 
затруднительна, так как они часто прогрессируют мед-
ленными темпами и на начальных стадиях не обладают 
выраженной симптоматикой. Поэтому огромное зна-
чение имеет настороженность врачей, в том числе –  
патоморфологов.

Пролонгированная инъекционная форма ланреоти-
да (Соматулин Аутожель) применяется в лечении акро-
мегалии, причиной которой в 98% случаев является 
опухоль гипофиза. К сожалению, у многих пациентов 
заболевание диагностируют поздно, на основании 
внешних проявлений. Вместе с тем своевременное на-
значение аналогов соматостатина, в котором нуждают-
ся более половины больных акромегалией, снижает 
риск преждевременной смерти и помогает сохранить 
качество жизни.

В лечении широкого спектра гормонально зависи-
мых опухолей хорошо себя зарекомендовал известный 
бренд Диферелин (трипторелин, аналог гонадотропин-
рилизинг-гормона). Помимо аденокарциномы пред-
стательной железы, препарат применяется при раке 
молочной железы, фибромиоме матки, эндометриозе, 
а также в протоколах вспомогательных репродуктив-
ных технологий.

Ipsen также поддерживает и разрабатывает медицин-
ские диагностические технологии. Следует отметить, 
что основой диагностики заболеваний толстой кишки 
во всем мире признана колоноскопия. В свою очередь, 
качество очистки кишечника перед проведением коло-
носкопии имеет решающее значение для диагностики 
ранних стадий рака и определения тактики ведения 
пациента. Фортранс –  эталонный препарат для подго-
товки толстой кишки к колоноскопии. В 2016 г. 
в Украине был зарегистрирован более современный 
препарат для очистки кишечника –  Изиклин, доза ко-
торого, в отличие от предыдущего препарата, не зави-
сит от веса пациента. Кроме того, Изиклин демонстри-
рует лучшие результаты при использовании двухэтап-
ной схемы подготовки и для очистки правых отделов 
толстого кишечника.

  Как Ipsen сотрудничает с врачами и пациентами?
– Взаимодействие со специалистами здравоохра-

нения и пациентскими организациями чрезвычайно 
важно для качественной разработки инновационных 
препаратов, улучшения качества ухода за пациентами, 
прогресса в обучении и исследованиях.

В соответствии с этим принципом Ipsen совместно 
с Национальным институтом рака и региональными 
учреждениями постоянно проводит тематические се-
минары, активно участвует в международных днях 
борьбы против рака с целью обеспечения специалис-
тов полной и достоверной информацией, установле-
ния партнерских взаимоотношений с медицинским 
сообществом, популяризации ранней диагностики 
среди населения.

В июне 2018 г. в рамках подготовки и проведения 
Всемирного дня борьбы с раком почки врачи Украины 
смогут получить актуальную информацию о препарате 
кабозантиниб. К этому времени, вероятно, будет заре-
гистрировано показание для назначения кабозантиниба 
в первой линии терапии пациентов с почечноклеточной 

карциномой. Первоочередное внимание будет уделено 
информированию пациентов о факторах риска разви-
тия заболевания. В современном мире злокачественные 
новообразования все чаще рассматриваются как хрони-
ческая патология, для которой существуют эффектив-
ные способы лечения. В то же время обеспечить хоро-
шие результаты лечения и высокое качество жизни 
можно только при своевременной диагностике. При 
наличии генетической предрасположенности, отяго-
щенном семейном анамнезе и других факторах риска 
пациенты должны вовремя проходить соответствующие 
обследования.

  Как Вы оцениваете текущую ситуацию на отечествен-
ном рынке онкопрепаратов?
– С одной стороны, рынок показывает хорошую ди-

намику, с другой –  эволюционирует качественно. 
Философию работы меняет и государство, которое вер-
нулось на фармрынок. Все больше пациентов узнают 
о существовании протоколов лечения, но также и о на-
личии большого количества препаратов без надлежащей 
доказательной базы.

Своевременные методы лечения постепенно перево-
дят злокачественные новообразования в статус хроничес-
ких заболеваний, таких как диабет или артрит. Главная 
задача –  чтобы пациент не воспринимал диагноз как 
смертный приговор с отсроченным исполнением. Как 
отметил Дэвид Мик, главный исполнительный директор 
компании Ipsen: «У пациентов нет времени ждать, пока 
мы решим свои проблемы: зарегистрируем препарат, 
внесем новое показание и т.д. Если у нас есть эффектив-
ная терапевтическая технология, мы должны приложить 
максимум усилий, чтобы она стала доступной для 
пациентов».

Подготовил Алексей Терещенко

–  Компания Ipsen активно представ-
лена в онкологии с 1986 г. и с годами 
лишь укрепляет свои позиции и ре-
путацию, базируясь на прочной до-

казательной базе в лечении рака предстательной же-
лезы, нейроэндокринных опухолей и рака молочной 
железы.

Соматулин (ланреотид) –  ведущий препарат в ле-
чении нейроэндокринных опухолей желудочно- 
кишечного тракта (ЖКТ). В ходе исследования 
CLARINET было продемонстрировано снижение ри-
ска прогрессирования заболевания или смерти 
на 53% у пациентов с неоперабельными нейроэндо-
кринными опухолями ЖКТ. Кроме того, Ipsen –  пер-
вая компания, исследовавшая эффективность и без-
опасность препарата группы аналогов соматостатина 
(АСС) в проспективном исследовании 3 фазы у паци-
ентов с нейроэндокринными опухолями ЖКТ.

Диферелин (трипторелин) –  препарат для гормо-
нальной терапии локально распространенного и ме-
тастатического рака предстательной железы, а также 
для применения в качестве адъювантной терапии 
вместе с тамоксифеном или ингибитором ароматазы 
у женщин с высоким риском рецидива рака молоч-
ной железы (согласно результатам исследований 
SOFT, TEXT).

Руководитель отдела маркетинга 
 рецептурных препаратов  компании 
Ipsen в Украине Евгений Пензул:

–  Медицинский отдел компании Ipsen 
в Украине совместно и в партнерстве 
с другими отделами обеспечивает 
свое временную регистрацию новых 
препаратов Ipsen в Украине для паци-

ентов, у которых отсутствует возможность длительного 
ожидания необходимого лечения, а также реализует 
полную регуляторную поддержку эффективного при-
менения медицинских технологий компании Ipsen 
на благо украинских пациентов, также осуществляя 
необходимую научную поддержку профессионалов 
здравоохранения и пациентских организаций.

Медицинский  директор компании 
Ipsen Александр Голубничий:

В. Игнатов

ЗУ

:
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Ipsen –  глобальная биофармацевтическая группа, сфокусированная на иннова-
циях и специализированном лечении. Группа Ipsen разрабатывает и коммерциа-
лизирует инновационные лекарственные препараты в трех ключевых терапевтиче-
ских направлениях: онкология, нейробиология и редкие заболевания. 
Приверженность Ipsen к борьбе с онкопатологией подтверждается ее растущим 
портфелем жизненно важных препаратов для лечения рака предстательной же-
лезы, нейроэндокринных опухолей, почечноклеточной карциномы и рака подже-
лудочной железы. Продукты Ipsen также хорошо представлены в безрецептурном 
сегменте.

Сегодня в портфель продукции Ipsen входят 20 препаратов, которые продаются 
более чем в 115 странах. Представительства компании имеются более чем в 30 
странах. Группа Ipsen насчитывает свыше 5400 сотрудников по всему миру, а ее 
торговый оборот в 2017 г. составил 1,9 млрд евро.

Научно-исследовательский потенциал Ipsen базируется на инновационных 
и дифференцированных технологичных платформах, располагающихся в веду-
щих биотехнологических центрах (Париж- Сакле, Франция; Оксфорд, 
Великобритания; Кембридж, США). Акции Ipsen торгуются на Парижской фондо-
вой бирже (Euronext: IPN) и в США (ADR: IPSEY).

Более подробная информация –  на www.ipsen.com

В 2016 году расходы Ipsen на исследования и разработки (R&D) составили около 
209 млн евро, что составляет более 13% от объема продаж Группы.
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 2017: результаты исследования II фазы CABOSUN. 
Сравнение эффективности кабозантиниба и сунитиниба 
у ранее не леченных пациентов с распространенной 
карциномой почки

Компании Ipsen и Exelixis, Inc. объявили об обновленных результатах рандо-
мизированного клинического исследования CABOSUN по изучению эффек-
тивности кабозантиниба у ранее не леченных пациентов с распространенной 
почечноклеточной карциномой (ПКК) с промежуточным или высоким риском 
прогрессирования заболевания согласно критериям Международного консор-
циума по лечению метастатического рака почки (IMDC).

Данные, представленные на ESMO 2017, включали анализ, проведенный 
независимым радиологическим наблюдательным комитетом. Согласно ре-
зультатам анализа, кабозантиниб продемонстрировал клинически и статисти-
чески значимое снижение риска прогрессирования заболевания или смерти 
на 52% (относительный риск –  ОР –  0,48; 95% доверительный интервал –  
ДИ –  0,31-0,74; р=0,0008). Медиана выживаемости без прогрессирования со-
ставила 8,6 и 5,3 мес для пациентов, принимавших кабозантиниб и сунитиниб 
соответственно. Медиана общей выживаемости достигла 26,6 мес в группе 
кабозантиниба по сравнению с 21,2 мес в группе сунитиниба (ОР 0,80; 95% 
ДИ 0,53-1,21; р=0,29).

Наиболее распространенными неблагоприятными событиями 3-4 степени 
в группах кабозантиниба (n=78) и сунитиниба (n=72) были: диарея (10 и 11% 
соответственно), повышение артериального давления (28 и 21%), общая сла-
бость (6 и 17%), повышение уровня аланинаминотрансферазы (5 и 0%), сниже-
ние аппетита (5 и 1%), ладонно-подошвенный синдром (8 и 4%), тромбоцито-
пения (1 и 11%) и стоматит (5 и 6%). 21% пациентов в группе кабозантиниба 
и 22% в группе сунитиниба прекратили лечение вследствие неблагоприятных 
событий.

Кабозантиниб представляет собой пероральный низкомолекулярный инги-
битор рецепторов VEGF, MET, AXL и RET. В большинстве случаев при светло-
клеточной ПКК содержание белка von Hippel-Lindau ниже нормальных значе-
ний, что приводит к увеличению уровней MET, AXL и VEGF. Эти белки стиму-
лируют ангиогенез, рост опухоли, инвазивность и метастазирование. Кроме 
того, MET и AXL способствуют возникновению устойчивости к ингибиторам 
рецептора VEGF.

Об исследовании CABOSUN
CABOSUN –  рандомизированное контролированное исследование II фазы, 

в котором приняли участие 157 пациентов с распространенной ПКК среднего 
или низкого риска согласно критериям IMDC. Пациентов рандомизировали 
в соотношении 1:1 для приема кабозантиниба (60 мг 1 р/день) или сунитиниба 
(50 мг  р/день) на протяжении 4 недель с последующим перерывом 2 недели. 
Первичной конечной точкой была выживаемость без прогрессирования. 
Вторичные конечные точки включали общую выживаемость и частоту объек-
тивного ответа.

О почечноклеточной карциноме
По данным Американского онкологического общества за 2017 г., рак почки 

входит в десятку наиболее часто диагностируемых форм злокачественных ново-
образований среди мужчин и женщин в США. Светлоклеточная ПКК является 
самым распространенным типом злокачественных опухолей почки у взрослых. 
При раннем выявлении 5-летняя выживаемость пациентов с ПКК достаточно 
высока, однако при распространенной или метастатической ПКК без проводи-
мого лечения она составляет всего 12%.

www.ipsen.com

Перевела с англ. Анна Кальченко

ПРЕС-РЕЛІЗ

Компания Ipsen имеет в своем распоряжении
ценное портфолио продуктов, целью которого является 

разработка потенциально высокодифференцированных и 
конкурентоспособных препаратов для применения в неврологии, 

онкологии и для лечения редких (орфанных) заболеваний.

АКРОМЕГАЛИЯ 
во всем мире насчитывается 69 000 пациентов

 ЛАНРЕОТИД
 Ранний и устойчивый долгосрочный 

биохимический контроль, уменьшение 
симптомов и размера опухоли, а также 

улучшение качества жизни

РАК МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ 
У 20% пациенток в пременопаузе 
диагностируется инвазивный рак 

молочной железы

ТРИПТОРЕЛИН 
при добавлении к тамоксифену обеспечивает 

86,6% 5-летнюю безрецидивную 
выживаемость, снижение риска
отдаленных рецидивов на 22%
при добавлении к экземестану

КАРЦИНОИДНЫЙ СИНДРОМ
Наблюдается в 20% случаев 
нейроэндокринных опухолей

ЛАНРЕОТИД
Уменьшение моторики желудочно-
кишечного тракта  на 50%, а также 

более чем у 50% пациентов, 
получавших ланреотид, уменьшение 

количества эпизодов приливов

РАК ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ
Занимает второе место 

по распространенности онкологических 
заболеваний у мужчин1

ТРИПТОРЕЛИН
У более 90% пациентов достигается 

медикаментозная кастрация, а уровень 
тестостерона поддерживается ниже строгих 

пороговых значений (<20 нг/дл)

ГЕПАТОЦЕЛЛЮЛЯРНАЯ 
КАРЦИНОМА

Ежегодно диагностируется около 
800 000 новых случаев.

КАБОЗАНТИНИБ
 Значительное увеличение общей 

и безрецидивной выживаемости на фоне 
терапии кабозантинибом у ранее 

леченных пациентов

НЕЙРОЭНДОКРИННЫЕ ОПУХОЛИ 
В США зарегистрировано 

12 000 человек, а в Европе – 
178 000 человек с нейроэндокринными 

опухолями

ЛАНРЕОТИД
 Снижение риска прогрессирования 

заболевания или смерти на 53%

ПОЧЕЧНОКЛЕТОЧНАЯ КАРЦИНОМА
Ежегодно во всем мире регистрируется 

более 250 000 новых случаев 

 КАБОЗАНТИНИБ
Первый и единственный многоцелевой 

препарат, который позволяет увеличить 
выживаемость, замедлить прогрессирование 
заболевания и уменьшить размеры опухоли

*Не все показания являются зарегистрированными в Украине.

*Не все показания являются зарегистрированными в Украине.

1. Globocan 2015




