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Протокол консилиума

кафедры гематологии, трансфузиологии и трансплантологии Фпо
клиника книи детской онкологии, гематолоrиии трансплантологии им.

Р.М.Горбачевой>
ГБОУ ВПО ПСПбГМУ им. акад. И.П.Павлова

Консилиум нии детской оЕкологии, гематологии и трансплантологии им.

Р.М.Горбачевой в cocTtlBe директора ниИ,ЩОГиТ, заведуюЩего кафедрой гематологии,

трансфузиологии и трzlнсплантологии Афанасьева Б.в, доцента кафедры гематологии

трансфузИологиИ и ц)ансплантологии старшего науIшого сотрудника к.м.н. Козлова А.В.,

зztв. отделениеМ ткМ дJUI детей м2 к.м.н.' Геворгян А,г. рассмотрел вопрос об

индивидучtльном применении препарата <.щинутуксимаб бета, концентрат дrIя

инфузионного раствора, 4,5 мг/мл> (Dinutuximab beta, Qarziba@) для пациента Куйдина

Егора Павлович а 27.06.20|3 ..р,
Пациент полуrает тер.шию в |Ш|И,ЩОГиТ им. Р.М.Горбачевой пспбгмУ им. акад,

И.П.Павлова.

.Щиагноз: Ганглионейробластома забрюшинного rrространства слева, IV стадия (поражение

костей, костного мозга), MYCNamp-, dellp-, группа высокого риска состояние после

комбинирОванноЙ терапиИ по протоКолу NB2004 (хирургическое лечение, пхт, В.ЩПХТ с

ауто-ТГСК).

учитывая особенности течения заболевания (возраст на момент постановки диагноза

более 1,5 лет, поражение костного мозга, множественные очаги порzDкения костей),

сохранение очага поражения после завершения плrшовой пхТ согласно протоколу NB

2004, прогноз заболевания крайне неблагоприятен дате при условии завершения

интенсивной комплексной терапии. По данньшл российских и иностранньгх исследований

долгосрочнtш бессобытийная выживаемости в цруппе высокого риска, полуrившей

терапию в соответствии с текущими стандарт€l]\{и лечения, не превышает 40%. По да ым

нескольких исследований; проведенньD( детскими онкологическими группzlми сшА
(coc) и ЕС (SIQPEN) использоВание подДерживающей иммунотерапии специфическими

монокJIонalльЕыми zштителап4и к GD2 (Щинутуксимаб бета, конценц)ат дrя инфузионного

раствора, 4,5 мг/мл) позвоJIяет уЬеличить долгосрочную выживаемость в группе высокого

риска до 60%. Консилиум постановил разрешить к индивидуальному испопьзованию по

жизненным покЕtзЕшиJIм после завершения комплексной терапии (запланированы этап

хирургического лечеЕия, высокодозная поJIихимиотерапия с аутологичной ТГСК) не

зарегистрированный в РФ прйtарат кЩинутуксимаб бета, концентрат дJUI инфузионного

раствора, 4,5 мг/мл> (Dinutuximab beta, Qarziba@) на основаI{ии [риказа,министра

здравоохранения и социального рtввития Российской Фед9рац**к Ne494 от 9 августа 2005

года коб обеспечении больньп< лекарственными средствЕlми дпя индивидуальногО

применения по жизненным покaLзаниям>.
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Эффективность и безопасность данного метода в качестве поддерживающей терапии,

продемонстрирована в ряде кJIиничоских исследований. ГIрепарат одобрен FDА дrrя

использования в США и ЕМА дJIя использования в странЕж ЕС у летей с нейробластомой
группы высокого риска. Иммунотерапия анти-GD2 антителаN{и включена в стандарт

терапии у пациентов с нейробластомой группы высокого риса в США и ЕС.
Потребность в IIрепарате к.Щинутуксимаб бета, конценц)ж для инфузионного раствора,
4,5 мг/мп> (Dinutuximab beta) cocTElBJuIeT 24 флакона.

,,Щиректор НИИ ЩОГиТ им. Р.М. Горбачевой, завед/ющий кафедрой гематологии

трансфузиологии и трансплантологии, д.м.н., профессор Афанасьев Б.В.


