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Анализ лекарственных схем

Лекарственная терапия в стандартах медицинской помощи представлена при всех 
стадиях заболеваний. Данное положение совпадает с клиническими рекомендациями. 

В стандартах медпомощи и действующих клинических рекомендациях совпадает 
перечень препаратов, за исключением нескольких препаратов.

Имеется несогласованность в режимах дозирования и с классификатором КСГ 2022.



Расхождения в режиме применения препаратов

КР «Рак прямой кишки» и КР «Злокачественные новообразования ободочной кишки 
и ректосигмоидного отдела» предусмотрены схемы цетуксимаб +иринотекан, 
панитумумаб +иринотекан.

В КР «ЗНО ободочной кишки и ректосигмоидного отдела» установлена доза иринотекана
250-300 мг/м2 (среднесуточная доза 447 – 537 мг) в 1-й день.

Стандартом медицинской помощи по злокачественным новообразованиям ободочной 
кишки установлена меньшая среднесуточная доза иринотекана в сравнении с КР (492 мг). 

Комбинации цетуксимаба с иринотеканом в указанной дозировке, а также панитумумаб с 
иринотеканом в указанной дозировке отсутствуют в классификаторе КСГ на 2022 год. 



Расхождения в режиме применения препаратов

КР «Злокачественные новообразования ободочной кишки и 
ректосигмоидного отдела» во 2-й линии химиотерапии 
предусмотрено применение препарата иринотекан, режим 
дозирования которого  при ЗНО ободочной кишки составляет 
250–300 мг/м2 (ССД 447 -527 мг) в 1-й день

Стандартом медицинской помощи по злокачественным 
новообразованиям ободочной кишки установлена меньшая 
среднесуточная доза в сравнении с КР (492 мг). 



Отсутствуют препараты в КСГ 2022

В КР «Злокачественные новообразования ободочной кишки и ректосигмоидного отдела» 
предусмотрено применение препарата капецитабин.

Установлен следующий режим дозирования: 2000-2500 мг/м2 в сутки внутрь в 1-14 дни, 
начало очередного курса на 22 –й день. 

Препарат в данной дозе имеется в стандартах медицинской помощи.

Однако в КСГ 2022 схема с дозой 2000-2500 мг/м2 не предусмотрена.



Отсутствуют препараты в КСГ 2022

Рак прямой кишки, злокачественные новообразования ободочной кишки и 
ректосигмоидного отдела

В КР «Рак прямой кишки» и в  КР «Злокачественные новообразования ободочной 
кишки и ректосигмоидного отдела» имеются схемы FOLFOX+цетуксимаб, 
FOLFOX+панитумумаб.

Препараты и дозы данных схем имеются в стандартах медпомощи. 

Все перечисленные схемы не предусмотрены КСГ 2022. 



Отсутствуют препараты в КСГ 2022

Рак прямой кишки, злокачественные новообразования ободочной кишки и 
ректосигмоидного отдела

В КР «Рак прямой кишки» и в КР «Злокачественные новообразования ободочной 
кишки и ректосигмоидного отдела» имеются схемы XELOX+цетуксимаб, 
XELOX+панитумумаб, XELIRI+цетуксимаб, XELIRI+панитумумаб

Препараты, используемые в схемах имеются в стандартах медицинской помощи.

Все перечисленные схемы не предусмотрены КСГ 2022.



В клинической практике при раке прямой кишки, а 
также ЗНО ободочной кишки применяется препарат 
трифлуридин/типирацил.

В настоящее время данный препарат отсутствует в 
обоих КР, проекте КР, а также стандарте МП. 

Это связано с отсутствием государственной 
регистрации данного препарата на территории РФ, 
поскольку в клинические рекомендации и стандарты 
медпомощи включаются препараты, 
зарегистрированные на территории РФ.



Off -label

Препараты, которые имеются в клинических 
рекомендациях и отсутствуют в стандартах 
медпомощи являются препаратами офф-лейбл. 



Off -label

КР «Рак прямой кишки» и КР «Злокачественные новообразования ободочной кишки и 
ректосигмоидного отдела» во 2-й и последующие линии химиотерапии предусмотрено 
применение схемы иринотекан+цетуксимаб+вемурафениб.

Препарат вемурафениб в данной схеме назначается офф-лейбл, поскольку согласно 
инструкции показанием к применению данного препарата является неоперабельная 
или метастатическая меланома с BRAF V600 мутацией у взрослых, болезнь Эрдгейма-
Честера (БЭЧ) с BRAF 600 мутацией у взрослых пациентов. 

В стандарте медицинской помощи препарат вемурафениб отсутствует. 



Off -label

КР «Рак прямой кишки» и КР «Злокачественные новообразования ободочной кишки и 
ректосигмоидного отдела» во 2-й и последующие линии химиотерапии предусмотрено 
применение схемы дабрафениб +траметиниб+панитумумаб.

Препараты дабрафениб и траметиниб в данной схеме назначаются офф-лейбл, 
поскольку согласно инструкциям показанием к применению данных препаратов 
являются нерезектабельная или метастатическая меланома, распространенный 
немелкоклеточный рак легкого. 

Препаратов дабрафениб и траметиниб нет в стандарте медицинской помощи. 
Схема дабрафениб +траметиниб+панитумумаб имеется в классификаторе КСГ 2022 
только для дневного стационара.



Off -label

Проектом КР «Рак прямой кишки» и проектом КР «Злокачественные новообразования ободочной 
кишки и ректосигмоидного отдела» предлагается использовать схему с 
трастузумабом и лапатинибом в 3-й и последующих линиях химиотерапии. 

Оба препарата являются препаратами офф-лейбл, поскольку показанием к применению 
трастузумаба согласно инструкции, является метастатический рак молочной железы с опухолевой 
гиперэксперссией HER2, ранние стадии рака молочной железы с опухолевой гиперэксперссией
HER2, а также распространенный рак желудка; 

а для лапатиниба-местно – распространенный или метастатический рак молочной железы, 
метастатический гормонозависимый рак молочной железы. 

Оба препарата отсутствуют в стандартах медицинской помощи. 

Схема трастузумаба с лапатинибом имеется в классификаторе КСГ 2022 для дневного стационара.



Off -label

Проектом КР «Рак прямой кишки» и проектом КР «Злокачественные новообразования ободочной 
кишки и ректосигмоидного отдела» предлагается использовать схему с 
трастузумабом и пертузумабом в 3-й и последующих линиях химиотерапии. 

Оба препарата являются препаратами офф-лейбл, поскольку показанием к применению 
трастузумаба согласно инструкции, является метастатический рак молочной железы с опухолевой 
гиперэксперссией HER2, ранние стадии рака молочной железы с опухолевой гиперэксперссией
HER2, а также распространенный рак желудка; 

а для пертузумаба – метастатический и неметастатический РМЖ. 

Препараты отсутствуют в стандартах медицинской помощи. 

Схема с данными препаратами имеется в классификаторе КСГ 2022. 



Правовой статус «off-label» назначений до сих пор не определен 
должным образом. Совокупность норм свидетельствует о том, 
что применение ЛП должно осуществляться в соответствии с 
инструкцией по их применению. 

Законодателем был сделан первый шаг на пути к нормативно-
правовому урегулированию проблемы «off-label» - указание на 
возможность такого включения ЛП в КР с отметкой # (Приказ 
Минздрава России от 28.02.2019 № 103н). 



Функциями назначения препаратов «off-label» не наделена врачебная 

комиссия.

Изменений требует основной акт, который регулирует порядок назначения 

лекарственных препаратов (приказ Минздрава России от 14.01.2019 № 4н). 

Наличие статуса off-label не препятствует оплате лечения препаратом по 

ОМС в системе клинико-статистических групп, т.к. схемы лекарственной 

терапии включаются в КСГ на основе схем, содержащихся в клинических 

рекомендациях. Однако такие положения в КСГ не делают применение 

препаратов off-label законным.



Для решения создавшейся проблемы 30.12.2021 был принят 
Федеральный закон № 482-ФЗ. 

Актом были внесены изменения в Федеральный закон «Об 
основах охраны здоровья граждан в РФ».

Согласно поправкам, с 1 июля 2022 года зарегистрированные 
препараты смогут использоваться в соответствии с 
неутвержденными характеристиками, то есть офф-лейбл 
в отношении детей. 



Послабления касаются только определенной группы заболевания, перечень 
которых должно утвердить Правительство Российской Федерации. Если 
ориентироваться на пояснительно записку к закону, то скорее всего такие 
привилегии коснутся онкологических заболеваний.

Препараты смогут войти в клинические рекомендации и стандарты 
медицинской помощи детям только при условии их соответствия 
определенным требованиям Правительства, которые на сегодня пока 
не утверждены. 



Принятие данного закона лишний раз 
подтверждает проблемный правовой статус
офф-лейбл на текущий момент. 

В отношении детей предпринята попытка его 
урегулирования, а в отношении взрослых 
применение препаратов офф-лейбл остается 
вне правового поля.



Сопроводительная и поддерживающая терапия 

• Лечение анемии при злокачественных новообразованиях.

• Профилактика и лечение тошноты и рвоты у пациентов со злокачественными 
новообразованиями.

• Профилактика и лечение патологии костной ткани при злокачественных 
новообразованиях остеомодифицирующими агентами.

• Лечение инфекционных осложнений фебрильной нейропении и назначение 
колониестимулирующих факторов при злокачественных новообразованиях.

• Коррекция кардиоваскулярной токсичности у пациентов со злокачественными 
новообразованиями.

• И другие.



Частота встречаемости анемии при различных онкологических заболеваниях 

Адаптировано из Ludwig H, et al. Eur J Cancer. 2004;40:229-2306.

*Данные отсутствуют для n=216.  **Анемия - Hb <120 г/л.

Процент пациентов, у которых хотя бы однократно наблюдалась анемия** во время проведения исследования
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Данные исследования по изучению частоты развития анемии у онкологических пациентов (European Cancer Anaemia Survey -ECAS). 
Популяция анализа - 13,628 пациента



Процент пациентов, у которых хотя бы однократно отмечалась анемия в период наблюдения

Адаптировано из Ludwig H, et al. Eur J Cancer. 2004;40:229-2306.

1. Пациенты, получающие Химиотерапию (ХТ) и лучевую терапию (ЛТ) одномоментно. 2. Пациенты, 
получавшие ХТ и ЛТ в разные промежутки времени. Каждый пациент учитывался только однократно в группах 

лечения. *Данные отсутствуют для n=216.
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ХТ – химиотерапия; ЛТ – лучевая терапия



ХТ – химиотерапия;  ЛТ – лучевая терапия;  НХЛ – неходжкинская лифмома

1. Spivak JL, et al. Oncologist. 2009;14:43-56; 2. Coiffier B, et al. Eur J Cancer. 2001;37(13):1617-1623.

ХТ является одной из важнейших причин развития анемии у онкологических пациентов. 
Кроме того, имеется прямая связь  между дозой и длительностью ХТ и развитием анемии1
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Частота развития анемии средней и тяжелой степени после начала ХТ2

Данные ретроспективного анализа распространенности 
анемии (Hb ≤120 г/л) 2, проведенного во Франции.

Пациенты с колоректальным раком, раком молочной 
железы, легких, яичников, болезнью Ходжкина, НХЛ, 
получавшие ХТ неплатиновыми препаратами в течение 
более 3-х циклов или 3- месяцев (N=1 064 чел.)

Длительная ХТ увеличивала риск 
развития анемии средней и тяжелой степени

Зависимость между длительностью XT и риском развития анемии



Рекомендации. От практических к клиническим
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Принципы профилактики и лечения

анемии у пациентов с раком прямой 

кишки, ободочной кишки 

ректосигмоидного отдела 

соответствуют принципам, 

изложенных в клинических 

рекомендациях 

«Анемия при злокачественных 

новообразованиях», размещенных в 

рубрикаторе клинических 

рекомендаций МЗ России
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