
3

www.health-ua.com
ОНКОУРОЛОГІЯ

КОНФЕРЕНЦІЯ

Широкое применение препарата в клинической 
практике дает возможность находить в современных 
научных базах данных много публикаций, посвящен-
ных аспектам рутинного использования сунитиниба 
в лечении РП. Своим опытом применения препарата 
недавно поделились врачи –  онкологи и онкоурологи 
в рамках научно-практической конференции «Уроло-
гия, андрология, нефрология –  достижения, проблемы, 
пути решения», состоявшейся 24-25 мая в Харькове.

В частности, свой доклад на тему «Сутент –  препарат 
для широкого круга пациентов» представил ассистент 
кафедры общей, детской и онкологической урологии Харь-
ковской медицинской академии последипломного образо-
вания А.И. Зеленский.

– РП –  заболевание, распространенность которого 
с каждым годом увеличивается. Так, в 2016 г. во всем мире 
было зарегистрировано немногим более 270 тыс новых 
случаев РП, в США –  62,7 тыс (Kidney Cancer Statistics. 
Detailed Guide, 2016). По частоте распространенности 
сегодня РП занимает 13-е место среди всех злокачествен-
ных новообразований. При этом распространенность РП 
имеет определенные географические особенности. Так, 
РП наиболее часто регистрируется в странах Западной 
Европы, Северной Америки и в Австралии. Значительно 
реже заболевание встречается в Китае, Японии, Индии, 
а также на Африканском континенте. Несмотря на дости-
жения современной онкологии и онкоурологии, смерт-
ность от РП остается чрезвычайно высокой. Например, 
в 2008 г. в европейских странах зарегистрировано более 
39 тыс летальных исходов вследствие РП (Ljungberg B., 
Campbell S. et al., 2011).

В Украине в 2016 г. зарегистрировано 4659 новых 
случаев РП. Заболеваемость на сегодня составляет 
  12,9  случая на 100 тыс населения. При этом смертность 
от РП –  5,7 случая на 100 тыс населения. РП относится 
к возраст-ассоциированным заболеваниям, по данным 
Американского онкологического общества (American 
Cancer Society, 2016), средний возраст пациентов на мо-
мент постановки диагноза составляет около 64 лет. 
Мужчины болеют примерно в 2 раза чаще женщин. 
К факторам, увеличивающим риск развития РП, от-
носят курение, ожирение, алкогольную зависимость, 
артериальную гипертензию (АГ), хроническую болезнь 
почек и пребывание на хроническом гемодиализе, ги-
перхолестеринемию, гипергликемию, а также генети-
ческую предрасположенность. Почечно-клеточный рак 
(ПКР) составляет примерно 90% всех злокачественных 
новообразований почек (Hanil C., Hotte S. et al., 2010). 
При этом у 25% пациентов с ПКР на момент установ-
ления диагноза обнаруживают местно-распространен-
ный, а у 30% –  диссеминированный процесс.

ПКР относится к гетерогенной группе заболеваний. 
Для различных типов новообразований характерны 
определенные гистологические признаки, клинические 
проявления и ответы на терапию. Общепринятая клас-
сификация ПКР основывается на гистологических осо-
бенностях опухолевого процесса. Наиболее распростра-
ненным вариантом ПКР является светлоклеточный рак, 
встречающийся в 75% случаев. Менее распространены 
папиллярный (тип 1 и тип 2, 10% и 5% соответственно) 
и хромофобный (5%) типы, а также онкоцитома (5%).

В процессе лечения ПКР необходимо стремиться к реа-
лизации принципов таргетной терапии. Последняя пред-
ставляет собой эффективное воздействие на конкретную 
мишень, малозначимую при этом для организма. Разуме-
ется, эффективность применяемых в широкой практике 
средств должна быть доказанной в рандомизированных 
клинических исследованиях (РКИ). Таргетная терапия 
предполагает возможность прогнозирования эффекта 
от лечения, при этом назначать препарат стоит лишь тогда, 
когда мишень четко определена и есть четкое понима-
ние –  на какие конкретно патофизиологические процессы 
нужно  воздействовать. Еще одной важной особенностью 
таргетной антинеопластической терапии является низкая 

токсичность, обусловленная основным механизмом дей-
ствия препарата, и низкая неспецифическая токсичность.

На протяжении последних десятилетий неспецифиче-
ская иммунотерапия прочно занимала ведущие позиции 
в лечении метастатического РП. К настоящему времени 
накоплен достаточный опыт применения препаратов ин-
терферона-2 и интерлейкина-2 как в монорежиме или 
в сочетании друг с другом, так и в комбинации с различ-
ными химио- и гормонопрепаратами. Суммарный ответ 
на иммунотерапию, по данным разных источников, ко-
леблется от 10 до 20%, при этом эффект лечения нестой-
кий, ремиссии непродолжительные, а частота побочных 
реакций остается высокой. По данным ряда исследова-
телей, иммунотерапия цитокинами также эффективна 
не более чем у 20% больных (Eisen Т., Christmas Т., 2007). 
Отсутствие действенного и безопасного метода лечения 
диссеминированного РП послужило причиной дальней-
шего поиска новых вариантов и подходов, благодаря чему 
на сегодня стандартом терапии РП является применение 
ингибиторов ангиогенеза. Основным патогенетическим 
механизмом всех этих препаратов является их антиангио-
генный эффект, направленный на предотвращение не-
оангиогенеза опухоли (Ljungberg B., Campbell S. et al., 2007). 
Примерно 11 лет назад для лечения метастатического РП 
в Украине был зарегистрирован таргетный препарат су-
нитиниб (Сутент®, «Пфайзер»). Сунитиниб –   ингибитор 
тирозинкиназ, который воздействует на все известные 
виды рецепторов к PDGF и VEGF (VEGFRs, PDGFR-α, 
PDGFR-β, c-KIT и FLT-3), участвующих в процессе роста 
опухоли, патологическом ангиогенезе и метастазирова-
нии. Достаточно обширный перечень фармакологических 
эффектов позволяет использовать сунитиниб не только 
в лечении распространенного и/или метастатического 
ПКР, но и с целью таргетной терапии гастроинтестиналь-
ных стромальных опухолей в отсутствие ответа на тера-
пию иматинибом из-за резистентности или непереноси-
мости, а также в случаях нерезектабельных или метастати-
ческих высокодифференцированных нейроэндокринных 
опухолей поджелудочной железы у взрослых с прогресси-
рованием заболевания.

Эффективность сунитиниба на сегодня доказана 
в ряде клинических исследований, многие из которых 
были масштабными и большинство –  многоцентро-
выми. Наиболее крупным исследованием, подтвердив-
шим эффективность использования таргетных препа-
ратов у больных в различных группах прогноза, стало 
исследование сунитиниба с расширенными критериями 
включения, максимально приближенными к реальным 
показателям в популяции больных ПКР. В исследовании 
(Gore M.E., Szczylik C., Porta C. et al., 2009) принимали 
участие больные, не подошедшие по критериям вклю-
чения в предыдущие РКИ, а также пациенты из стран, 
где сунитиниб еще не был одобрен для лечения ПКР. 
Согласно дизайну исследования включали больных с ги-
стологически подтвержденным ПКР, предшествующей 
цитокиновой терапией или без нее, неблагоприятным 
прогнозом, в возрасте старше 65 лет, с несветлоклеточ-
ными вариантами ПКР, бессимп томными метастазами 
в головном мозге и пациентов с соматическим статусом 
по шкале ECOG <2. Сунитиниб применяли в стандарт-
ном режиме, перорально, по 50 мг ежедневно в течение 
4 нед, затем делали двухнедельный перерыв. Суммарно 
с июня 2005 по декабрь 2007 года в 52 странах мира в ис-
следовании было задействовано 4564 больных, из них 
1485 (33%) пациентов старше 65 лет, 321 (7%) –  с метаста-
зами в головном мозге, 634 (14%) пациента –  с сомати-
ческим статусом по шкале ECOG >2 и 532 (12%) –  с не-
светлоклеточными вариантами ПКР. Приблизительно 
26% больных относились к группе неблагоприятного 
прогноза согласно критериям MSKCC. По результатам 
 исследования объективный ответ  зарегистрировали 
у 17% больных, причем у 63 (1%) –  полный и у 597 (14%) –  
частичный ответ на лечение. Стабилизацию опухолевого 
процесса в течение не менее 3 мес в общей популяции 

больных наблюдали у 45% больных. Медиана выжива-
емости без прогрессирования (ВБП) в общей популя-
ции исследуемых составила 10,9 мес (95% ДИ 10,3-11,2) 
и медиана общей выживаемости (ОВ) –  18,4 мес (95% ДИ 
17,4-19,2). В целом сунитиниб продемонстрировал эф-
фективность во всех прогностических группах по шкале 
MSKCC, однако в группах пациентов старше 65 лет, с ме-
тастазами в головном мозге, промежуточного и неблаго-
приятного прогноза показатели ВБП и ОВ оказались 
ниже, чем в общей популяции больных.

К наиболее часто регистрируемым негематологиче-
ским побочным эффектам относили диарею, утомляе-
мость, тошноту и снижение аппетита, также регистриро-
вали гипотиреоз всех степеней тяжести (у 11% больных). 
К наиболее частым побочным эффектам III и IV степени 
тяжести относили утомляемость (9%) и тромбоцитопе-
нию (10%), астению, ладонно-подошвенный синдром 
и нейтропению (в каждом случае 7%), а также АГ (6%) 
и диарею (5%). Общая частота зарегистрированных по-
бочных эффектов III и IV степени тяжести, по результа-
там исследования, составила не более 10%, большинство 
нежелательных явлений были обратимыми и не требо-
вали прекращения приема сунитиниба. При необходи-
мости их купировали снижением дозы или перерывом 
в приеме препарата. Причинами прекращения терапии 
чаще всего становились прогрессирование процесса 
(в 27% случаев), побочные эффекты (8%), а также отзыв 
согласия пациента на участие в исследовании (6%).

Таким образом, исследование, дизайн которого был 
максимально приближен к реальной клинической прак-
тике, продемонстрировало высокую эффективность и хо-
роший профиль безопасности Сутента. Важным аспек-
том, позволяющим рекомендовать сунитиниб широкому 
кругу больных ПКР, является также отсутствие корре-
ляции эффективности со стадией АГ, что было показано 
в исследовании 2011 г. (J Nati Cancer Inst; 2011; № 103:763-
773). Ученым удалось доказать, что АГ является потенци-
альным индикатором эффективности сунитиниба.

В Украине также имеется значительный опыт лече-
ния ПКР с помощью сунитиниба. Это подтверждает 
хотя бы недавний клинический случай.

Пациентка К., 67 лет. Диагностирован объемный про-
цесс левой половины подковообразной почки Т 3bN1M2 
с инвазией в левую почечную вену. Отмечаются множе-
ственные очаговые изменения в паренхиме подковообраз-
ной почки, метастазы головки поджелудочной железы 
и левого надпочечника, макрогематурия.

12.01.18 г. проведена геминефрэктомия слева с венака-
ватромбэктомией, адреналэктомией слева, лимфаденэк-
томия. Патогистологическое заключение: «Хромофобный 
рак почки. В лимфоузлах и ткани надпочечника обнару-
живаются метастазы хромофобного рака». Пациентке ре-
комендована таргетная химиотерапия: Сутент® 50 мг/сут. 
К настоящему времени пациенка получила уже 3 курса 
терапии. Переносимость хорошая, выраженных побоч-
ных эффектов, требующих коррекции дозы или отмены 
препарата, не отмечается. На контрольной магнитно-
резонансной томографии через 4 мес от начала терапии 
фиксируется стабилизация опухолевого процесса, при-
знаки прогрессирования на данный момент отсутствуют.

Таким образом, есть убедительные основания считать 
Сутент® эффективным препаратом с высоким уровнем 
безопасности для лечения ПКР. При этом клинические 
исследования и реальная клиническая практика дока-
зывают возможность результативной таргетной терапии 
сунитинибом у широкой популяции больных метастатиче-
ским и несветлоклеточным ПКР, в том числе у пациентов 
в возрасте старше 65 лет.

Подготовила Александра Меркулова

Напечатано при поддержке «Пфайзер  Экспорт  Би.Ви.»,   
действующего через свое Представительство в Украине.
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Сунитиниб в онкоурологии: 
аспекты использования в реальной 

клинической практике
 Сунитиниб является стандартом лечения метастатического рака почки (РП) на протяжении 
11 лет. Препарат назначают в первой линии терапии, когда пациент не получал ранее 
медикаментозное лечение по поводу метастатической болезни. Некоторым пациентам 
сунитиниб назначают в случае прогрессирования на предшествующей иммунотерапии. 
Несмотря на достаточно большой опыт применения этого препарата, он по-прежнему остается 
интересным объектом изучения для ученых и исследователей, благодаря чему расширяются 
показания к применению сунитиниба и модифицируются режимы терапии.

А.И. Зеленский
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Поиски
Свое название пенициллин полу чил 

от плесневого грибка Penicillium, неизменного 
спутника человека. Как только одна из спор 
грибка оказывается в благоприятной среде, 
она начинает прорастать, набухать и в конце 
концов превращается в сплошную, похожую 
на свалявшийся войлок, массу. Открытие пе-
нициллина не стало случайным, и, хотя соз-
датели легенд предпочитают писать об «экс-
промтах» и «внезапных озарениях», мы с вами 
знаем, что в основе любого большого научного 
открытия лежат многие годы кропотливых 
поисков, экспериментов, а часто –  и неудач. 
Изобретение этого лекарства не стало исклю-
чением. Как известно, за появление пеницил-
лина человечество обязано быть благодарно 
британскому биохимику из Шотландии Алек-
сандру Флемингу.

Во время Первой мировой войны он слу-
жил военным врачом. Как часто, испытывая 
бессильное отчаяние, он наблюдал, как 
его пациенты, раненые солдаты, умирали 
в муках после успешно проведенной опера-
ции от начавшейся гангрены или сепсиса. 
Флеминг начал искать средство изменить 
этот «естественный» ход вещей. В 1918 году 
он вернулся в Лондон, где продолжил свою 
работу в бактериологической лаборатории 
больницы Святой Марии. Спустя четыре 
года ему удалось достичь первых результатов. 
История этого успеха очень похожа на исто-
рию главного открытия его жизни, случив-
шуюся шестью годами позднее.

Итак, простуженный Флеминг, только что 
поместивший очередную культуру бактерий 
Micrococcus lysodeicticus в чашку Петри, вне-
запно чихнул. Когда же несколькими днями 
позже он вновь открыл чашку с помещенной 
туда культурой, то обнаружил, что часть бак-
терий погибла.

Первый же анализ содержимого показал, 
что погибли именно те бактерии, на ко-
торые случайно попала при чихании слизь. 
Ученый заинтересовался этим и продолжил 
испытания. Их результатом стало открытие 
лизоцима, естественного фермента слизи 
человека, животных и некоторых растений. 
К сожалению, ряд особенностей, прису-
щих лизоциму, не позволил использовать 
его в качестве универсального противоми-
кробного средства. Тем не менее окрылен-
ный своей находкой Флеминг  продолжил 
поиски «убийцы бактерий». К 1928 году он 
уже приобрел репутацию ученого с евро-
пейским именем, но исследования пока 
не давали оснований предполагать, что 
он стоит на пороге грандиозного события. 
Как писал сам Флеминг: «Когда я прос-
нулся на рассвете 28 сентября 1928 года, 
я, конечно, не п ланирова л совершить 
в этот день революцию в медицине своим 
открытием первого в мире антибиотика». 
Но произошло именно это.

Здесь будет уместным вспомнить одно 
шутливое выражение –  «лень –  двигатель 
прогресса». У Флеминга не было привычки 
выбрасывать культуры и мыть лабораторную 
посуду сразу же по окончании эксперимента, 
хотя после каждого опыта чашки Петри по-
ложено было не только мыть, но и стери-
лизовать. Обычно ученый занимался этой 
скучной работой, когда на рабочем столе 
накапливалось уже два-три десятка чашек.

«Как только вы открываете чашку с куль-
турой, вас ждут неприятности, –  вспоминал 
Флеминг. –  Обязательно что-нибудь попадет 
в нее из воздуха». Однажды, когда он зани-
мался исследованием вируса гриппа, в одной 
из чашек Петри обнаружилась плесень, ко-
торая, к удивлению ученого, уничтожила 
высеянную культуру –  колонии золотистого 
стафилококка, и теперь вместо желтой мут-
ной массы виднелись лишь капли, похожие 
на росу. Флеминг снял платиновой петлей 
немного плесени и поместил ее в пробирку 
с бульоном. Из разросшейся в бульоне куль-
туры он отщипнул кусочек площадью при-
мерно в квадратный миллиметр и отставил 
в сторону эту чашку Петри (он будет хранить 
ее до самой смерти). Ученый показал загряз-
ненные грибами культуры своему бывшему 
помощнику Мерлину Прайсу, который про-
комментировал увиденное: «Вот так же вы 
открыли и лизоцим».

Разработка
После обнаружения гибели стафилокок-

ков Флеминг продолжил опыты, чтобы про-
верить свое предположение о бактерицидном 
влиянии плесневого грибка. Он пересадил 
несколько спор из своей чашки на питатель-
ный бульон в колбе и оставил их прорастать 
при комнатной температуре.

Поверхность вскоре покрылась толстой вой-
лочной гофрированной массой. Вначале она 
была белой, затем стала зеленой, наконец –  
черной. Бульон же оставался прозрачным. 
Однако через несколько дней он приобрел 
очень интенсивный желтый цвет, выработав 
вещество, которое получить в чистом виде 
Флемингу не удалось, слишком нестойким 
оно оказалось. При хранении плесневой 
культуры в течение двух недель вещество по-
лностью разрушилось, а культуральная жид-
кость лишилась своих бактерицидных свойств. 
Грибы, выросшие на пластине с полученными 
культурами, Флеминг отнес к роду Penicillium 
и спустя несколько месяцев, 7 марта 1929 года, 
назвал выделенное вещество пенициллином. 
Как вскоре выяснилось, даже при разведении 
до 800 раз культуральная жидкость подавляла 
рост стафилококков и некоторых других бак-
терий. Таким образом, было доказано мощ-
ное антагонистическое влияние найденного 
грибка на определенные бактерии.

При испытании антибиотических свойств 
пенициллина Флеминг в чашке со слоем 
студневидного питательного агара вырезал 
до самого дна полоску этого слоя, получив-
шуюся щель заполнил желтой жидкостью, 
а затем произвел перпендикулярно к этой 
полоске штриховые посевы различных видов 
бактерий, доходившие до краев чашки.

Обнаружилось, что пенициллин в боль-
шей или меньшей степени подавлял рост 
не только  стафилококков, но и стрепто-
кокков, пневмококков, гонококков, дифте-
рийной палочки и бацилл сибирской язвы, 
но не действовал на кишечную и тифозную 
палочку и возбудителей гриппа, паратифа, 
холеры. Чрезвычайно важным открытием 
было отсутствие вредного влияния пеницил-
лина на лейкоциты человека даже в дозах, 
во много раз превышающих дозу, губитель-
ную для стафилококков. Это означало, что 
пенициллин безопасен для людей. Первые 
исследования Флеминга продемонстриро-
вали ряд важных свойств пенициллина. Он 
писал: «Это эффективная антибактериаль-
ная  субстанция, оказывающая выраженное 

действие на пиогенные кокки и палочки 
дифтерийной группы. Пенициллин даже 
в огромных дозах не токсичен для живот-
ных. Можно предположить, что он окажется 
эффективным антисептиком при наружной 
обработке участков, пораженных чувстви-
тельными к пенициллину микробами, или 
при его введении внутрь».

К сожалению, раствор оказался нестабиль-
ным и с трудом поддавался очистке, если речь 
шла о больших его количествах. Не будучи хи-
миком, Флеминг не смог извлечь и очистить 
нужное ему активное вещество. В конце кон-
цов он оставил попытки использовать пени-
циллин в качестве терапевтического средства, 
но продолжал размышлять над природой сво-
его открытия: «Пенициллин при взаимодей-
ствии с чувствительными микробами имеет 
некоторые преимущества перед известными 
химическими антисептиками. Хороший об-
разец полностью уничтожит стафилококки, 
стрептококки и пневмококки даже при разве-
дении 1 к 800. Он является более мощным 
ингибиторным агентом, чем карболовая кис-
лота, и может быть применен к зараженным 
поверхностям и в неразбавленном состоянии, 
не вызывая раздражения и интоксикации. 
Даже при разведении в 800 раз он обладает 
более сильным действием, чем другие анти-
септики. Эксперименты, связанные с лече-
нием гнойных инфекций, подтвердили, что 
это открытие действительно привело к про-
грессу в медицине».

Следующий прорыв в этом направлении 
был сделан в 1938 году профессором Оксфорд-
ского университета, патологом и биохимиком 
Говардом Флори, который привлек к сотруд-
ничеству Эрнста Бориса Чейна, получившего 
высшее  химическое образование в Германии 
и в течение долгого времени работавшего 
в химической лаборатории очень известной 
берлинской клиники «Шарите». После при-
хода к власти нацистов Чейн, будучи евреем 
и сторонником левых взглядов, эмигриро-
вал в Англию. Он продолжил исследования 
и сумел получить неочищенный пенициллин 
в количествах, достаточных для первых био-
логических испытаний –  вначале на живот-
ных, а затем и на людях, в клинике. Спустя год 
сложнейших экспериментов по выделению 
и очистке продукта грибов ученым удалось 
получить первые 100 мг чистого пеницил-
лина. К сожалению, своего первого пациента 
им спасти не удалось –  антибиотик слишком 
быстро выводился почками, и имевшегося 
в распоряжении исследователей запасов пе-
нициллина не хватило.

Чейн привлекает к испытаниям других 
специалистов: бактериологов, химиков, вра-
чей. Создается так называемая Оксфордская 
группа.

Воплощение
Начало Второй мировой войны и бом-

бардировки Великобритании с воздуха, 

 особен но си л ьн ые в 1940 -1941 г ода х, 
серьезно осложнили  работу над новым 
лекарством. Оксфордская группа решает, 
на случай неблагоприятного развития вое-
нных событий, спрятать плесневые споры, 
пропитав бульоном прокладки пиджаков 
и карманов. Чейн говорил: «Если меня 
убьют, первым делом хватайте мой пиджак». 
Но уже в 1941 году пенициллин впервые спа-
сает жизнь человеку –  подростку с зараже-
нием крови.

Результаты исследований были настолько 
обнадеживающими, что стала очевидна необ-
ходимость создания масштабного производ-
ства с технологией получения чистого лечеб-
ного препарата. Однако в воюющей Англии 
наладить массовое производство пеницил-
лина не удалось –  правительство не собира-
лось тратить драгоценные ресурсы на «сомни-
тельные и дорогостоящие прототипы».

Летом 1941 года руководитель группы 
Флори отправляется в США, намереваясь 
усовершенствовать производство лекар-
ства. На экстракте американской кукурузы 
выход пенициллина увеличился в 20 раз. 
Затем ученые задумывают поискать новые 
штаммы плесени, более продуктивные, 
чем Penicillium notatum. В их американскую 
лабораторию начинают пост у пать об-
разцы плесени со всего мира. Специально 
нанятая сотрудница (она даже получает 
насмешливое прозвище –   Заплесневелая 
Мэри) скупает на рынке все испортившиеся 
 продукты. Однажды в гнилой дыне находят 
продуктивный штамм      P.  chrysogenum.

К этому времени Флори удается убе-
дить американское правительство в не-
обходимости производства антибиотика. 
В 1943 году в лаборатории американского 
доктора Роберта Ког хилла продолжились 
исследования и впервые нача лось про-
мышленное производство пенициллина. 
Технология массового выпуска пеницил-
лина, сразу же получившего еще и второе 
название –  «лекарство века», была передана 
на предприятия Pfizer и Merck.

Производство пенициллина в короткие 
сроки было поставлено на поток, и у миллио-
нов людей появился шанс выжить…

Со времени открыти я пеници л лина 
прошло почти сто лет. Мы живем в эпоху 
антибиотиков и уже не воспринимаем их 
как чудо. Сегодня существует большое ко-
личество фармацевтических компаний, 
производящих пенициллин и пеницил-
линоподобные вещества. В борьбе за наше 
здоровье участвует уже четвертое поколение 
антибиотиков.

Пенициллин, когда-то открывший им 
дорогу, все еще «в строю». Он незаменим 
в хирургии, особенно при гнойных инфек-
циях. Часто пенициллин становится един-
ственным средством при воспалениях, про-
тив которых оказались бессильны новые 
антибиотики. Но главное, что почин не-
скольких смелых ученых, сумевших не про-
сто воспользоваться неожиданной удачей, 
но пости чь возмож ности, данные нам 
самой природой, обусловил переход меди-
цины на качественно новый уровень. И это 
столь великое, родившееся из столь малого, 
служит путеводной звездой для всех иссле-
дователей, в какой бы научной отрасли они 
ни вели свои упорные и смелые поиски.

Подготовил Роман Меркулов

 Пенициллин: знакомая всем история?
Появление этого лекарства без преувеличения стало революционным и во многом изменило мир –  жизнь 
человечества после изобретения пенициллина разделилась на «до» и «после». Лекарства, спасшего от смерти 
такое количество людей, в предыдущей мировой истории попросту не было. Благодаря пенициллину средняя 
продолжительность жизни увеличилась вдвое, в среднем с 40-50 лет в XIX веке до 80 и больше –  в ХХ.

Александр Флеминг

Говард Флори

Эрнст Борис Чейн

ЗУЗУ

Показання для застосування. Сутент показаний для лікування розповсюдженої/метастатичної форми нирковоклітинної карциноми (МНКК) у дорослих. Сутент показаний для лікування неоперабельних і/або метастатичних злоякісних стромальних 
пухлин травного тракту (СПТТ) в дорослих після неефективного лікування іматинібом внаслідок резистентності або непереносимості. Сутент показаний для лікування неоперабельних або метастатичних, добре диференційованих нейроендокринних 
пухлин підшлункової залози (НППЗ)з прогресуванням захворювання в дорослих. Досвід застосування Сутенту як препарату лікування першої лінії обмежений. Протипоказання: Підвищена чутливість до сунітинібу малату або будь-якого з компонентів 
препарату. Спосіб застосування та дози. Лікування Сутентом повинен розпочинати лікар з досвідом застосування протипухлинних препаратів. Рекомендована доза Сутенту для лікування СПТТ та МНКР- 50 мг перорально 1 раз на день протягом 4 
тижнів з подальшим періодом відпочинку тривалістю 2 тижні (схема 4/2), що загалом складає один цикл лікування тривалістю 6 тижнів. Для лікування НППЗ рекомендована доза Сутенту-37,5 мг перорально 1 раз на день. До курсу лікування не входять 
заплановані періоди відпочинку. Побічні реакції: ниркова недостатність, серцева недостатність, емболія легеневої артерії, перфорація кишкового тракту та крововиливи, зниження апетиту, зміна сприйняття смаку, артеріальна гіпертензія, 
стомлюваність, порушення з боку ШКТ, знебарвлення/жовтушність шкіри, синдром долонно-підошвової еритродизестезії, нейтропенія, тромбоцитопенія, анемія, лімфопенія, лейкопенія, гіпотиреоз, дегідратація, безсоння, головний біль, парестезія, 
запаморочення, периферічна нейропатія, гіпестезія, гіперестезія, депресія, посилена сльозотеча, набряк повік, припливи, носові кровотечі, задишка, біль у роті і горлі, кашель, задишка при навантаженні, сухість слизової носа, накопичення рідини в 
плевральній порожнині, закладеність носу, діарея, афтозний стоматит, нудота, блювота, запор, біль у язиці, газоутворення, гастроезофагеальна рефлюксна хвороба, дисфагія, езофагіт, кровоточивість ясен, язви у роті, хейліт, біль у прямій кишці, 
геморой, відхаркування, панкреатит, алопеція, еритема, ураження шкіри, біль у кінцівках, міалгія, артралгія, м’язеві спазми, біль у спині, слабкість м’язів, хроматурія, озноб, гарячка, біль у грудях, грипоподібний стан, зменшення/порушення фракції 
викиду, зниження маси тіла, підвищення рівня ліпази, КФК, амілази, АСТ, АЛТ, підвищення рівня креатиніну у крові, підвищення рівня сечової кислоти крові, інфекції дихальних шляхів, інфекції сечовивідних шляхів, інфекції шкіри, абсцес, вірусні 
інфекції, бактеріальні інфекції, грибкові інфекції, сепсис/ септичний шок(більш детально-див.повну нструкцію). Особливості застосування. Застосування препарату у вагітних не вивчалось. Сутент не слід застосовувати вагітним жінкам або жінкам, які 
не користуються ефективними засобами контрацепції, за винятком випадків, коли потенційна користь більша за потенційний ризик для плода. Якщо Сутент застосовують під час вагітності або якщо пацієнтка завагітніє під час прийому препарату Сутент, 
пацієнтку слід проінформувати про потенційний ризик дії препарату на плід. Вивчення безпеки та ефективності застосування препарату Сутент пацієнтам віком до 18 років не проводилось. Препарат Сутент має незначний вплив на здатність керувати 
транспортними засобами або працювати з механізмами. Пацієнтів слід попередити про можливе виникнення реакції запаморочення під час лікування сунітінібом.(більш детально-див.повну інструкцію) Взаємодія з іншими лікарськими засобами: 
Одночасне застосування Сутенту з потужним інгібітором CYP3A4, кетоконазолом у 49 % і 51 % випадків, відповідно, призвело до підвищення значень Cmax і AUC0- комплексу [сунітиніб - основні активні метаболіти], після прийому разової дози Сутенту 
у здорових добровольців. Застосування Сутенту разом з іншими інгібіторами CYP3A4 (наприклад, ритонавіром, ітраконазолом, еритроміцином, кларитроміцином, грейпфрутовим соком) може підвищувати концентрації сунітинібу. Супутнє застосування 
Сутенту зі стимулятором CYP3A4, рифампіном у 23 % і 46 % випадків, відповідно, спричинило зниження значень Cmax (максимальна концентрація) і AUC0- (площа під кривою „концентрація - час”) комплексу (Сутент + основні активні метаболіти), після 
прийому разової дози сунітинібу здоровими добровольцями. Застосування Сутенту разом з іншими стимуляторами CYP3A4 (наприклад, дексаметазоном, фенітоїном, карбамазепіном, рифампіном, фенобарбіталом, або Hipericum perforatum (відомий 
також, як звіробій) може знижувати концентрації сунітинібу. Фармакологічні властивості: Сунітиніб одночасно інгібує багато рецепторів тирозинкінази (RTKs), що беруть участь у рості пухлини, неоангіогенезі, а також метастатичному прогресуванні 
пухлини. Сунітиніб- інгібітор рецепторів тромбоцитарних факторів росту (PDGFR-a,b), рецепторів фактора росту ендотелію судин (VEGFR-1,2,3), рецепторів фактора стовбурових клітин (KIT), Fms-подібної тирозинкінази-3, рецепторів фактора 
колонієутворення (CSF-1R), а також рецепторів гліального нейротрофічного фактора (RET). Категорія відпуску: за рецептом. Перед використанням препарату необхідно ознайомитись з інструкцією для застосування.
Інформація для лікарів та фармацевтів. Призначено для розповсюдження на семінарах, симпозіумах, конференціях з медичної тематики.
Реєстраційні посвідчення № UA/7785/01/01, № UA/7785/01/02, № UA/7785/01/03, № UA/7785/01/04 Наказ МОЗ №34 від 18.01.2013 р., Наказ МОЗ №887 від 01.08.2017., Наказ МОЗ №48 від 11.01.2018.

За додатковою інформацією звертайтеся у 
Представництво  «Пфайзер Експорт Бі. Ві.»,  в Україні: 
03038, м. Київ, вул. Амосова,12, «Горизонт Парк» бізнес-центр, 12 поверх, 
тел. (044) 391-60-50

Коротка інструкція для медичного застосування препарату.


