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Современные подходы к терапии пациентов с рефрактерной/
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Нейробластома (НБ) – наиболее частая экстракраниальная солидная опухоль у детей в возрасте 0–14 лет. Современные 

программы лечения основаны на стратификации пациентов на 3 группы риска. Несмотря на применение мультимодальной 

терапии, прогноз у пациентов группы высокого риска остается неблагоприятным. Опухолевые клетки при НБ в большинстве 

случаев экспрессируют гликолипид дисиалоганглиозид (GD2), который рассматривается как мишень для проведения 

иммунотерапии (ИТ). К одному из современных препаратов для ИТ, широко применяющемся во всем мире, относится 

Накситамаб, рекомбинантное гуманизированное моноклональное антитело класса IgG1 против GD2. В условиях in vitro он 

продемонстрировал более высокую степень сродства с GD2-клеточной поверхностью.

9 сентября 2022 г. в Москве прошел Совет экспертов с участием ведущих специалистов российских федеральных и региональных 

онкологических центров и приглашенного международного эксперта Хауме Мора – руководителя Детского онкологического 

центра Детской больницы Sant Joan de Déu в Барселоне. Целью Совета было обсуждение подходов к терапии пациентов 

с рефрактерной/рецидивирующей НБ группы высокого риска в Европе и Российской Федерации и места ИТ в данном лечении. 

Ведущими федеральными центрами представлен опыт применения Накситамаба в России благодаря расширенному доступу 

к терапии. В завершении участниками Совета экспертов были высказаны рекомендации по дальнейшим шагам и перспективам 

применения ИТ и химиоиммунотерапии в России.
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Neuroblastoma (NB) is the most common extracranial tumor in children aged 0–14 years. Modern approaches to the treatment are based on the 

stratification of patients into 3 risk groups. Despite the use of multimodal therapy, the prognosis for high-risk patients remains unfavorable. Tumor 

cells in NB in most cases express the glycolipid disialoganglioside GD2, which is considered as a target for immunotherapy. Naxitamab, a humanized 

anti-GD2 antibody of the IgG1 class, is one of the modern drugs widely used for immunotherapy throughout the world. Naxitamab has shown higher 

affinity to GD2 in vitro.

On September 9, 2022 Advisory Board was held in Moscow with the participation of experts from leading Russian federal and regional centers of 

oncology and an invited international expert Jaume Mora – Head of the Children’s Oncology Center of the Sant Joan de D u Children’s Hospital in 

Barcelona. The purpose of Advisory Board was to discuss approaches to the treatment of patients with refractory/recurrent high-risk NB in Europe 

and the Russian Federation and the place of immunotherapy in this treatment. Leading federal centers presented the experience of using Naxitamab 

due to the Expanded Access. The experts of Advisory Board made recommendations on further steps and prospects for the use of immunotherapy and 

chemoimmunotherapy in Russia.
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Нейробластома (НБ) – наиболее частая экстракра-

ниальная солидная опухоль у детей в возрасте 0–14 

лет. Современные программы лечения основаны на 

стратификации пациентов на 3 группы риска. В груп-

пу высокого риска стратифицируются около 40–50 % 

больных. Несмотря на применение мультимодальной 

терапии, прогноз у пациентов группы высокого риска 

остается неблагоприятным (вероятность долгосроч-

ной общей выживаемости составляет менее 50 %). 

Опухолевые клетки при НБ в большинстве случа-

ев экспрессируют гликолипид дисиалоганглиозид 

(GD2), который рассматривается как мишень для 

проведения иммунотерапии (ИТ) [1].

К одному из современных препаратов для ИТ, 

широко применяющемуся во всем мире, относится 

Накситамаб.

Накситамаб – рекомбинантное гуманизированное 

моноклональное антитело класса IgG1 против GD2. 

В условиях in vitro он продемонстрировал более высо-

кую степень сродства с GD2-клеточной поверхностью 

и способность вызывать антитело-зависимую кле-

точно-опосредованную цитотоксическую реакцию 

(ADCC) и комплимент-опосредованную цитотокси-

ческую реакцию (CDC) [2–4].

Накситамаб одобрен FDA (Food and Drug 

Administration, США) для применения в комбинации 

с гранулоцитарно-макрофагальным колониестиму-

лирующим фактором (ГМ-КСФ) для лечения детей 

старше 1 года и взрослых с рецидивирующей или реф-

рактерной НБ группы высокого риска с поражением 

костей и/или костного мозга при достижении частич-

ного ответа, минимального ответа или стабилизации 

заболевания на предшествующую терапию [5]. Безо-

пасность и эффективность Накситамаба в сочетании 

с ГМ-КСФ была подтверждена в группе пациентов от 

1 года с рефрактерной или рецидивирующей НБ высо-

кого риска с поражением костей и/или костного мозга 

после терапии 1-й линии или последующей терапии, 

а также у пациентов, которые находились в состоя-

нии 2-й полной ремиссии по результатам 2 откры-

тых несравнительных исследований, исследования 

201 (n = 25) и исследования 12-230 (n = 72) [5–10].

9 сентября 2022 г. в Москве прошел Совет экспер-

тов с участием ведущих специалистов российских 

федеральных и региональных онкологических цен-

тров и приглашенного международного эксперта Хау-

ме Мора – руководителя Детского онкологического 

центра Детской больницы Sant Joan de Déu в Барсело-

не. Целью Совета было обсуждение подходов к тера-

пии пациентов с рефрактерной/рецидивирующей НБ 

группы высокого риска в Европе и Российской Феде-

рации и места ИТ в данном лечении. Были поставлены 

3 задачи: обсудить текущую ситуацию и современный 

взгляд на место ИТ в лечении пациентов с реф-

рактерной/рецидивирующей НБ группы высокого 

риска в Европе и Российской Федерации; определить 

основные вопросы при выборе тактики ведения (в том 

числе с применением ИТ) больных рефрактерной/

рецидивирующей НБ группы высокого риска в зави-

симости от статуса заболевания и достигнутого ответа 

на предшествующую терапию; выработать возможные 

схемы применения ИТ у пациентов при достижении 

различного ответа на предшествующую терапию.

Совет экспертов был открыт его председателями – 

С.Р. Варфоломеевой и Д.В. Литвиновым.

Х. Мора представил собственный опыт примене-

ния ИТ в течение последних 5 лет для лечения паци-

ентов с рефрактерной/рецидивирующей НБ группы 

высокого риска с применением Накситамаба в ком-

бинации с ГМ-КСФ, режима HITS (темозоломид + 

иринотекан + Накситамаб + ГМ-КСФ) и омбуртамаба.

Далее в ходе заседания был представлен опыт лече-

ния пациентов с рефрактерной/рецидивирующей НБ 

группы высокого риска, в том числе с применением 

ИТ в ведущих российских федеральных и региональ-

ных онкологических центрах. Освещены основные 

подходы к выбору тактики ведения больных в зависи-

мости от статуса заболевания и достигнутого ответа на 

предшествующую терапию.

Подчеркнуто, что в рамках зарегистрированных 

FDA показаний Накситамаб рекомендован к приме-

нению при сохранении остеомедуллярных метастазов 

у пациентов с первично-рефрактерной НБ.

Ведущими федеральными центрами представлен 

опыт применения Накситамаба в России. Благо-

даря расширенному доступу к терапии по жизнен-

ным показаниям Накситамаб назначен более чем 

20 пациентам, 6 завершили терапию с положитель-

ным результатом, 2 прекратили терапию в связи с раз-

витием нежелательных явлений, остальные находятся 

в процессе лечения в ведущих онкологических цен-

трах страны.

В качестве иллюстрации возможностей приме-

нения Накситамаба Т.В. Шаманская, И.В. Казанцев 

и Г.Б. Сагоян представили сложные клинические слу-

чаи.

Во второй части мероприятия все участники Сове-

та экспертов высказали свое мнение и предложения 

по дальнейшим шагам и перспективам применения 

ИТ и химиоиммунотерапии в России. Были получены 

следующие рекомендации:

1. Основываясь на доказательной базе, междуна-

родной практике и опыте применения Накситамаба 

в России, препарат может применяться в 2 схемах: 

Накситамаб + ГМ-КСФ и Накситамаб + темозоломид 

+ иринотекан + ГМ-КСФ (HITS).

2. Лечение в режиме Накситамаб + ГМ-КСФ наи-

более целесообразно применять у пациентов старше 

1 года с подтвержденным диагнозом НБ группы высо-

кого риска:

•при первично-рефрактерном заболевании 

с поражением костей и/или костного мозга, достиг-

шие стабилизации, смешанного ответа или частично-

го ответа (с персистенцией более 3 MIBG-позитивных 

очагов в костях и/или с поражением костного мозга) 

на предшествующую индукционную терапию;
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•при достижении неполного ответа (стабили-

зация, смешанный ответ или частичный ответ, за 

исключением очень хорошего частичного ответа/пол-

ного ответа) в костях и/или костном мозге на терапию 

рецидива или прогрессии (в том числе после ранее 

проведенной ИТ).

3. Лечение в режиме HITS (Накситамаб + темозо-

ломид + иринотекан + ГМ-КСФ) наиболее целесо-

образно применять у пациентов старше 1 года с под-

твержденным диагнозом рецидива/прогрессии НБ 

группы высокого риска при неудовлетворительном 

ответе на противорецидивную терапию (за исключе-

нием прогрессирования), в особенности при сохране-

нии мягкотканных очагов.

4. Проводить тщательный мониторинг безопасно-

сти с контролем рекомендованной схемы премеди-

кации и введения, нежелательных явлений во время 

и после инфузии.

5. Рекомендовать включение препарата Наксита-

маб в список для фонда «Круг Добра» с учетом выра-

ботанных критериев для назначения.
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