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Долгосрочное применение ПИТРС:
риски злокачественных
новообразований
В отношении риска возникновения злокачественных новообразований (ЗНО)
при применении ПИТРС результаты наблюдений неоднозначны1-3.

Не влияет на риск развития любых опухолей длительное использование
инъекционных ПИТРС 1-й линии (ИФН и ГА)2.
В отношении таблетированных и инфузионных препаратов из группы ПИТРС —
терифлуномида, диметилфумарата, финголимода, алемтузумаба, окрелизумаба
и кладрибина возможно (но пока не доказано) повышение риска развития
неопластических заболеваний2. Необходимо строго выполнять планы
управления рисками, принятые для каждого препарата.
На фоне курса лечения окрелизумабом женщины с РС должны проходить
регулярно скрининг рака молочной железы в соответствии с возрастными
рекомендациями2,6.
Следует уделять внимание мониторингу возможного развития
злокачественных меланом на фоне лечения натализумабом и финголимодом2,

7, 8, 9.

Дополнительного внимания требуют пациенты с РС детского возраста и старше
60 лет, когда повышается риск ЗНО1-3. Необходимы дальнейшие исследования
по уточнению влияния современных ПИТРС на риск развития и особенности течения
опухолей, основанные на больших когортах пациентов за период не менее чем 5 лет2.

При примении препарата офатумумаб за период 5 лет заболеваемость ЗНО
не увеличивалась с течением времени4.

Информация по частоте возникновения ЗНО на фоне терапии офатумумабом
регулярно обновляется. Последние данные были представлены на конгрессе
European Academy of Neurology (EAN) в 2023 году4.

Частота (EAIR) ЗНО по годам в общей популяции получавших офатумумаб за 5 лет4.
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Частота случаев для ЗНО в пересчете на 100 пациенто-лет (EAIR*) при длительном
наблюдении до 5 лет составляла 0,32 (95% ДИ: 0,21, 0,48) и не увеличивались
с течением времени в общей популяции получавшей офатумумаб4.

Общее количество пациентов за 5 лет составило с зарегистрированым ЗНО —
21 пациент (1,07%) с EAIR 0,32 (95% ДИ: 0,21, 0,48).

Применение офатумумаба противопоказано при наличии активного ЗНО5.

*EAIR, заболеваемость (частота) на 100 пациенто-лет (exposure-adjusted incidence rate
per 100 patient years). Показатель с поправкой на экспозицию на 100 лет
определяются как количество пациентов с определенным событием в течение 100
лет экспозиции препарата, оцениваемое с помощью регрессии Пуассона.

ПИТРС — препараты, изменяющие течение рассеянного склероза
РС — рассеянный склероз

 

Актуальные инструкции по применению перечисленных ПИТРС доступны на
ресурсе: https://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx
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