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Лекарственная терапия злокачественных опухолей является одной из самых
активно развивающихся отраслей фармацевтической промышленности и
медицины в целом. В последние 20 лет количество одобрений лекарственных
средств в онкологии многократно возросло. Важно отменить, что одобрение
таргетной терапии часто ассоциировано с необходимостью диагностического
тестирования биомаркеров, которые связаны с механизмом действия
препаратов. Одним из основных последствий широкого распространения
таргетной терапии злокачественных новообразований стало появление
молекулярно-специфических/агностических (не специфичных в отношении
нозологии опухоли) методов терапии, получивших название агностического
подхода.

Агностический подход дает возможность назначить прецизионную терапию,
однако разработка лечения для относительно редких генетических изменений в
опухоли ассоциирована с такими сложностями, как небольшое количество
пациентов, подходящих для включения в исследования. Решением проблемы
набора пациентов стали биомаркерные («корзинные») исследования (англ.
basket trial).

Агностические (не учитывающие гистологию опухоли) биомаркерные
исследования таргетной терапии направлены на оценку связи между наличием
мишении эффективностью таргетного препарата. Биомаркерные исследования
стали стандартом для регистрации агностических показаний для применения
препаратов; некоторые из показаний уже вошли в российскую клиническую
практику.

HER2 — это рецептор семейства EGFR, и, амплификация и (или)
гиперэкспрессия которого наблюдаются во многих солидных опухолях. В
исследовании с участием 40 тыс. пациентов установили, что среди любых
типов опухолей распространенность гиперэкспрессии/амплификации HER2
колеблется в значительном диапазоне — от 0,1% до 15%, что в среднем
составляет 2,7%.

Гиперэкспрессия HER2 встречается преимущественно в эпителиальных
опухолях, например при раке молочной железы, пищеварительного тракта,
мочевого пузыря и др. Так, частота встречаемости гиперэкспрессии ERBB2 (3+)
при раке эндометрия составляет 3%, при раке шейки матки — 3,9%, при раке
яичников — 1,6%, при раке мочевого пузыря — 12,4%, при раке поджелудочной
железы — 0,7%, колоректальном раке — 1,8%, раке билиарного тракта — 6,3%,
немелкоклеточном раке легкого — 1,1%. При ряде опухолей: GIST, глиомах,
саркомах, раке почки, МРЛ, меланоме, нейроэндокринных опухолях, опухолях
тимуса, раке щитовидной железы — HER2-экспрессия составляет 0%.



Опубликованные научные данные свидетельствуют о том, что HER2-экспрессия
ассоциирована с большей распространенностью и агрессивным течением
заболевания для многих типов ЗНО.

Неудовлетворенной потребностью в лечении HER2-экспрессирующих опухолей
является ограниченная доступность вариантов лечения для более поздних
линий терапии, а также отсутствие в рекомендациях вариантов таргетной
терапии на ранних этапах лечения

Для повышения эффективности лечения данных типов злокачественных
новообразований и улучшения их исходов может понадобиться возможность
использования прецизионной медицины на более ранних линиях терапии, а
также усовершенствованные диагностические методы, позволяющие оценивать
несколько биомаркеров при малых объемах образца опухолевой ткани.

Совокупная заболеваемость ERBB2 (HER2+) опухолями за исключением рака
молочной железы в Российской Федерации представлена в табл.1. Она не
превышает 10 случаев на 100 000 населения в год, что соответствует
критериям присвоения заболеванию статуса редкого (орфанного), в
соответствии с п.1. ст. 44 Федерального закона №323-ФЗ.

Табл. 1 Частота встречаемости опухолей с гиперэкспрессией ERBB2 (за
исключением РМЖ)

рак
эндометрия

РШМ РЯ РМП ХЦР РПЖЖ КРР РЛ рак
пищевода

РГШ ГЦР РПЖ РЖ

Заболеваемость
(2022 год)

число новых
случаев

26 995 15 607 13 273 13 695 2 060 15 299 69 990 49 713 7 139 21 031 4 261 46 657 29 830

HER2
экспрессия 3+

% 3% 3,9% 1,6% 12,4% 6,3% 0,7% 1,8% 1,1% 11,3% 1,3% 0,4% 0,6% 10%

# новых
пациентов с

HER2+ (3+) всех
стадий в год

810 609 212 1 698 130 107 1 260 547 807 273 17 280 2983

Учитывая соответствие критериям орфанных заболеваний, представляется
целесообразным внесение группы опухолей с наличием определенного
биомаркера, гиперэкспрессии ERBB2 (за исключением рака молочной
железы), в перечень редких и орфанных заболеваний, что позволит
расширить возможности современных методов диагностики и лечения и
будет способствовать снижению показателей смертности у пациентов с
заболеваниями данной группы.
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