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Острый лимфобластный лейкоз является наиболее часто встречающейся злокачественной опухолью детского возраста. С при-

менением современных схем терапии результаты 5-летней выживаемости достигают 90 %, однако особую проблему пред-

ставляют пациенты с рецидивами заболевания, а также дети с персистенцией минимальной остаточной болезни (МОБ), что 

особенно актуально в рамках планируемой трансплантации гемопоэтических стволовых клеток. Возможности непрерывной 

интенсивной химиотерапии лимитированы высокой токсичностью, в связи с чем для достижения МОБ-негативной ремиссии 

у детей используются таргетные препараты, в частности биспецифическое антитело – блинатумомаб.

В настоящей статье представлен собственный опыт применения блинатумомаба у пациентов с использованием различных 

источников финансирования в Российской Федерации, приведены технические особенности применения препарата в рамках ра-

боты профильного федерального центра. Отдельное внимание уделено нежелательным эффектам блинатумомаба и их терапии.
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Acute lymphoblastic leukemia is the most common tumor of childhood. Using of modern treatment chemotherapy regimens, we can reach 

about 90 % of 5-year survival. An important problem – patients with relapses of the disease, as well as children with the persistence of minimal 

residual disease (MRD), which is absolutely necessary in hematopoietic stem cell transplantation aspects. The possibilities of continuous 

intensive chemotherapy are limited by high toxicity, and therefore targeted drugs are used to achieve MRD-negative remission in children, in 

particular, a bispecific antibody – blinatumomab.

This article presents our own experience of using blinatumomab in patients using various financial sources, the technical features of using 

within the federal medical center. Also, undesirable effects of the drug and their therapy are mentioned.
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Актуальность
Современные стратегии риск-адаптированной 

терапии острого лимфобластного лейкоза (ОЛЛ) 

у детей позволяют достичь более 80 % 5-летней бессо-

бытийной выживаемости и около 90 % общей выжи-

ваемости, а также снизить риск развития рецидива 

заболевания до 10 %. В ряде случаев показатели выжи-

ваемости достигают 95 % [1]. Так, в опубликованном 

исследовании St. Jude Total Therapy 16, проведенном 

среди 598 детей с впервые диагностированным ОЛЛ, 

5-летняя выживаемость пациентов составила 88,2 % 

при суммарном кумулятивном риске рецидива забо-

левания 6,6 % [2]. Несмотря на полученные данные, 

авторами отмечено, что суммарный кумулятивный 

риск рецидива не имеет тенденции к снижению 

и соответствует таковому в ранее опубликованных 

исследованиях группы St. Jude. Данное наблюдение 

позволяет предположить, что возможности стандарт-

ной химиотерапии (ХТ) ОЛЛ, вероятно, лимитиро-

ваны существующими схемами ХТ и приводят лишь 

к увеличению токсичности.

Для рефрактерных форм и рецидивов ОЛЛ исполь-

зуют схемы ХТ 2-й линии, традиционно содержащие 

альтернирующие блоки высокоинтенсивной ХТ 

с последующей аллогенной трансплантацией гемопо-

этических стволовых клеток (алло-ТГСК). Для успеш-

ной алло-ТГСК при ОЛЛ у детей крайне важен низкий 

уровень минимальной остаточной болезни (МОБ) [3]. 

На текущий момент ведущие группы по изучению 

ОЛЛ ищут оптимальные пути по определению пока-

заний к наиболее ранней алло-ТГСК и достаточному 

снижению уровня МОБ для достижения наилучших 

результатов. Одним из возможных вариантов опти-

мизации лечебных подходов является так называемая 

бридж-терапия, когда требуется добиться негативных 

показателей МОБ при отсутствии необходимости 

проведения интенсивной ХТ. В этом случае наиболее 

значимый эффект для пациентов с В-линейным ОЛЛ 

показал препарат блинатумомаб [4].

Препарат известен длительное время. Так, кли-

нические исследования блинатумомаба у взрослых 

были начаты в 2001 г. 3 декабря 2014 г. он был одо-

брен Управлением по надзору за качеством пищевых 

продуктов и медикаментов США (FDA) для лечения 

В-линейного ОЛЛ. Первый успешный опыт приме-

нения блинатумомаба у взрослых продемонстриро-

вал эффективность в терапии пациентов с фолли-

кулярной лимфомой, а также лимфомой из клеток 

зоны мантии [5]. В исследовании II фазы у взрослых 

пациентов с рецидивами В-линейного ОЛЛ, или 

с персистенцией МОБ (≥ 1 × 10−4), МОБ-негативный 

статус был зафиксирован у 16 (80 %) из 20 пациентов, 

безрецидивная выживаемость (БРВ) составила 61 % 

при медиане наблюдения 33 мес. После завершения 

терапии блинатумомабом 9 больным была проведена 

ТГСК, БРВ – 65 %. Полученные результаты позволи-

ли расширить спектр показаний для использования 

препарата у детей и взрослых.

Особое значение в последующих исследованиях 

придавалось длительности введения препарата. С уче-

том особенностей фармакокинетики блинатумомаба –

период полураспада в дозе 0,75–13 мкг/м2 составля-

ет всего 2 ч – была показана важность непрерывного 

длительного введения [6]. Анализ фармакокинетики 

блинатумомаба у взрослых пациентов с рецидивами 

неходжкинских лимфом (НХЛ) продемонстрировал 

прямую зависимость целевой концентрации препа-

рата в крови от режима введения, а именно непре-



4

41

О
р

и
г

и
н

а
л

ь
н

ы
е

 и
с

с
л

е
д

о
в

а
н

и
я

 
|| 

 O
ri

g
in

a
l 

s
tu

d
ie

s

ТОМ | VOL. 8
2021Российский журнал ДЕТСКОЙ ГЕМАТОЛОГИИ и ОНКОЛОГИИ

R u s s i a n  J o u r n a l  o f  P e d i a t r i c  H e m a t o l o g y  а n d  O n c o l o g y

рывной 24-часовой инфузии. В исследованиях I фазы 

блинатумомаба у детей показаны схожие данные –

достижение устойчивой концентрации препарата 

в крови было получено при длительности непрерыв-

ной внутривенной инфузии не менее 48 ч [7].

Предполагается, что наличие МОБ после стандарт-

ной полихимиотерапии отражает химиорезистент-

ность лейкоза: в исследовании немецкой многоцен-

тровой исследовательской группы по изучению ОЛЛ 

у взрослых (GMALL) полный ответ был достигнут 

у 89 % пациентов с В-линейным ОЛЛ [8]. Однако через 

16 нед после начала терапии уровень МОБ-негатив-

ных ремиссий составил 66 %. БРВ в течение 5 лет 

была существенно выше у лиц, достигших МОБ-нега-

тивной ремиссии, по сравнению с пациентами с пер-

систирующей МОБ. Стратификация пациентов на 

основе МОБ может позволить более избирательную 

интенсификацию лечения для больных с измеримым 

остаточным заболеванием и, возможно, снижение 

интенсивности лечения для пациентов с полным 

молекулярным/иммунологическим ответом.

Высокая эффективность и безопасность блинату-

момаба были отмечены в детской когорте больных по 

данным исследования группы BFM [4].

Хорошие результаты применения блинатумомаба 

у пациентов различных возрастных групп с рециди-

вирующим/рефрактерным ОЛЛ позволили включить 

его в терапию 1-й линии пациентов с ОЛЛ [9]. Так, 

Childrenʼs Oncology Group было инициировано ран-

домизированное исследование с включением бли-

натумомаба в схему стандартной ХТ у больных ОЛЛ 

стандартной группы риска (AALL1721).

В настоящее время блинатумомаб зарегистрирован 

в Российской Федерации в качестве монотерапии для 

лечения Ph-негативного, CD19-позитивного реци-

дивирующего и/или рефрактерного ОЛЛ у взрослых, 

и успешно применяется на базе как федеральных, так 

и региональных медицинских организаций.

Характеристика и механизм действия
Блинатумомаб представляет собой биспеци-

фический активатор Т-клеток (BiTE®) и является 

антитело-конструктором, селективно связывается 

с антигеном CD19, экспрессируемым на поверхности 

В-клеток, и антигеном CD3, экспрессируемым на 

поверхности Т-клеток. Блинатумомаб является пер-

вой молекулой BiTE®, которая была протестирована 

в клинических испытаниях и одобрена FDA для реци-

дивирующих/рефрактерных В-линейных ОЛЛ. Целе-

вым антигеном для блинатумомаба является CD19, 

поверхностный рецептор, экспрессируемый от про-

В-клеток до дифференцированных плазматических 

клеток. Аналогично экспрессия CD19 характерна для 

злокачественных аналогов большинства В-линейных 

лейкозов и лимфом [10].

Блинатумомаб активирует эндогенные Т-клетки, 

соединяя CD3 в комплексе Т-клеточного рецепто-

ра (TCR) с CD19 на доброкачественных и злокаче-

ственных В-клетках. Гранулы, содержащие фермент 

гранзим, а также специфический белок – перфорин, 

связываются с мембраной Т-клеток, оказывая цито-

токсическое действие на B-клетки. Высвобожденный 

перфорин в присутствии внеклеточного кальция 

образует каналы, облегчающие внедрение в мембрану 

опухолевой клетки. Эти каналы служат для проник-

новения ферментов – гранзимов и ответственны за 

высвобождение содержимого цитозоля, что приводит 

к лизису CD19+-клеток-мишеней [10] (рис. 1).

Преимущество блинатумомаба состоит в том, что 

его цитотоксический эффект не зависит ни от специ-

фичности TCR, ни от наличия молекул 1-го класса 

основного комплекса гистосовместимости на поверх-

ности антиген-презентирующих клеток, что делает 

его использование особенно актуальным у пациентов 

с различными этапами нарушения дифференцировки 

В-клеток (от В-линейных предшественников до более 

зрелых форм) [11].

В опубликованных исследованиях блинатумомаб 

показал удовлетворительную переносимость. В иссле-

довании I фазы у взрослых пациентов с рецидивами/

рефрактерными НХЛ на фоне введения отмечались 

лихорадка, тошнота, слабость, имевшие обратимый 

характер [12]. Наиболее серьезные нежелательные 

побочные эффекты блинатумомаба – неврологиче-

ская токсичность различной степени (головная боль, 

атаксия, тремор, сонливость, судороги, нарушения 

Рис. 1. Механизм действия блинатумомаба [10]

Fig. 1. Mechanism of blinatumomab action [10]



ТОМ | VOL. 8
2021Российский журнал ДЕТСКОЙ ГЕМАТОЛОГИИ и ОНКОЛОГИИ

R u s s i a n  J o u r n a l  o f  P e d i a t r i c  H e m a t o l o g y  а n d  O n c o l o g y

42

4
О

р
и

г
и

н
а

л
ь

н
ы

е
 и

с
с

л
е

д
о

в
а

н
и

я
  

|| 
 O

ri
g

in
a

l 
s

tu
d

ie
s

сознания), а также синдром выброса цитокинов. 

Синдром выброса цитокинов возникает преимуще-

ственно в первые 48 ч от начала введения препарата 

и обусловлен не только массивным высвобождением 

Т-клеток, но также и продукцией провоспалительных 

цитокинов. Тяжесть синдрома выброса цитокинов 

коррелирует с объемом опухолевой массы, а так-

же дозой блинатумомаба 15 мкг/м2/сут. Пациентам 

с морфологически определяемым объемом опухо-

левой популяции более 25 % в целях профилактики 

синдрома выброса цитокинов рекомендовано введе-

ние дексаметазона, выбор стартовой дозы препарата 

блинатумомаб составляет не более 5 мкг/м2/сут.

Неврологическая токсичность любой степени 

тяжести в исследованиях описана у 50 % пациентов 

[11, 13]. Потенциальный механизм неврологической 

токсичности блинатумомаба заключается в проник-

новении большого количества цитокинов через гема-

тоэнцефалический барьер, поврежденный активиро-

ванными Т-клетками. У 15 % пациентов наблюдаются 

III и IV степени неврологической токсичности (оцен-

ка по шкале NCI CTCAE), что требует немедленного 

прекращения введения препарата (табл. 1).

Собственные наблюдения
Блинатумомаб (Блинцито) в НИИ детской онко-

логии и гематологии ФГБУ «НМИЦ онкологии им. 

Н.Н. Блохина» Минздрава России получали 9 детей: 

2 пациента с рецидивирующим/рефрактерным ОЛЛ 

в рамках программы расширенного доступа, прово-

димой с декабря 2016 г. по август 2017 г., 1 больному 

терапия блинатумомабом проводилась в качестве 

«бридж-терапии» в рамках планируемой алло-ТГСК. 

Критериями включения в исследование были нали-

чие рефрактерного/рецидивирующего ОЛЛ, а также 

сохраняющийся МОБ-позитивный статус после про-

тиворецидивной ХТ 2-й линии. Перед началом лече-

ния исключалось опухолевое поражение центральной 

нервной системы, что соответствовало требованиям 

для начала курса терапии блинатумомабом. У всех 

Таблица 1. Исследования эффективности и безопасности блинатумомаба: результаты и побочные эффекты [13]

Table 1. Research on the effectiveness and safety of blinatumomab: results and side effects [13]

Группа пациентов
Patients

Фаза
Phase

N
Ответ

Response
Выживаемость

Survival
Побочные эффекты

Adverse effects

Взрослые, рецидивы/
рефрактерные В-ОЛЛ 
(МОБ ≥ 1 × 10−4)
Adults, relapsed/
refractory B-ALL 
(MRD ≥ 1 × 10−4)

II 20

Полный молекуляр-
ный ответ – 80 %
Complete molecular 

response – 80 %

БРВ – 61 % (медиана – 33 мес)
- c ТГСК (n = 9) – 65 %

- без ТГСК (n = 11) – 60 %
RFS – 61 % (median – 33 months)

- with HSCT (n = 9) – 65 %
- without HSCT (n = 11) – 60 %

Лимфопения III или IV степени – 
33 %

Неврологическая токсичность 
III степени (судороги) – 5 %

Grade III or IV lymphopenia – 33 %
Grade III seizure – 5 %

Взрослые, рецидивы/
рефрактерные В-ОЛЛ
Adults, relapse/refractory 
B-ALL

II 189

Полный ответ* – 43 % 
(МОБ-негативные** –

82 %)
Complete response* – 

43 %
(MRD-negative** – 82 %)

Медиана выживаемости – 
6,1 мес

Median survival – 6.1 month

Синдром выброса цитокинов 
III степени – 2 %

Неврологическая токсичность 
III/IV степени – 13 %

Grade III CRS – 2 %
Grade III or IV neurologic – 13 %

Взрослые, рецидивы/
рефрактерные В-ОЛЛ 
(блинатумомаб vs ХТ)
Adults, relapsed/
refractory B-ALL 
(blinatumomab vs. 
chemotherapy)

III
271 vs 

134

Полный ответ* – 
44 % vs 25 % (в том числе
МОБ-негативные** – 

76 % vs 48 %)
Complete response* – 

44 % vs 25 % (including 
MRD-negative** – 

76 % vs 48 %)

Медиана выживаемости – 
7,7 vs 4,0 мес

Median survival – 7.7 vs 4.0 
months

Нейтропения ≥ III степени – 37,8 % 
vs 57,8 %

Инфекционные осложнения 
≥ III степени – 34,1 % vs 52,3 %
Синдром выброса цитокинов 
≥ III степени – 4,9 % vs 0,0 %

Неврологическая токсичность 
≥ III степени – 9,4 % vs 8,3 %

Neutropenia grade ≥ III – 37.8 % vs 57.8 %
Infection grade ≥ III – 34.1% vs 52.3%

CRS grade ≥ III – 4.9 % vs. 0.0 %
Neurologic grade ≥ III – 9.4 % vs 8.3 %

Взрослые, рецидивы/
рефрактерные В-ОЛЛ 
(МОБ ≥ 1 × 10−3).
Adults, relapsed/
refractory B-ALL 
(MRD ≥ 1 × 10−3)

II 113
МОБ-ответ – 78 %

MRD-response – 78 %

Медиана выживаемости – 
36,5 мес

Median survival – 36.5 month

Синдром выброса цитокинов 
III степени – 2,0 %

Неврологическая токсичность 
≥ III степени – 13,0%
CRS grade III – 2.0 %

Neurologic grade ≥ III – 13.0 %

Взрослые, рецидивы/
рефрактерные Ph+ 
В-ОЛЛ
Adults, relapsed/
refractory Ph-positive 
B-ALL

II 45

Полный ответ* – 36 % 
(МОБ-негативные** –

88 %)
Complete response* – 

36 % (MRD-negative** – 
88 %)

Медиана выживаемости – 
7,1 мес

Median survival – 7.1 month

Синдром выброса цитокинов 
≥ III степени – 0,0 %

Неврологическая токсичность 
III степени – 7,0 %

CRS grade ≥ III – 0.0 %
Neurologic grade III – 7.0 %

Дети, рецидивы/реф-
рактерные В-ОЛЛ
Pediatric, relapsed/
refractory B-ALL

I/II 49/44

Полный ответ* – 39 % 
(МОБ-негативные** – 

52 %)
Complete response* – 

39 % (MRD-negative** – 
52 %)

Медиана выживаемости – 
7,5 мес

Median survival – 7.5 month

Синдром выброса цитокинов 
≥ III степени – 6,0 %

Неврологическая токсичность 
III степени – 4,0 %

CRS grade ≥ III – 6.0 %
Neurologic grade III – 4.0 %

Примечание. * – число морфологических ремиссий с учетом неполного восстановления лейкопоэза; ** – % МОБ-негативных результатов среди 

пациентов, достигших морфологической ремиссии.

Note. * – number of morphological remissions, taking into account incomplete recovery of leukopoiesis; ** – % of MRD-negative patients among patients who 

have achieved morphological remission.
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пациентов с персистенцией МОБ клетки опухоли 

экспрессировали CD19. Исследование проводилось 

методом мультипараметрической проточной цитоме-

трии, значения МОБ  1 × 10−4 считали негативными. 

Интенсивная ХТ в процессе введения блинатумомаба 

пациентам не проводилась, в рамках планируемой 

ТГСК препарат дети получали в монорежиме.

В 6 наблюдениях блинатумомаб применялся в рам-

ках протокола ХТ первично диагностированного ОЛЛ 

(ALL MB-Pilot). Во всех случаях родители пациентов 

получили исчерпывающую информацию о планируе-

мой терапии и подписали информированное согласие 

на терапию блинатумомабом.

Всем пациентам введение блинатумомаба прово-

дилось путем непрерывной внутривенной инфузии 

через предварительно установленный центральный 

венозный катетер (ЦВК). Инициальная доза состав-

ляла 5 мкг/м2/сут в течение 7 дней, далее 15 мкг/м2/сут

в течение 21 дня. В 1 случае масса тела пациента была 

более 45 кг, поэтому согласно официальной инструк-

ции препарата его доза составляла 9 мкг/м2/сут в тече-

ние 7 дней, далее 15 мкг/м2/сут в течение 21 дня. Всем 

больным в первый день терапии проводилась спинно-

мозговая пункция с эндолюмбальной химиопрофи-

лактикой метотрексатом (в соответствии с возраст-

ными дозами), костномозговая пункция с подсчетом 

миелограммы и определением МОБ.

Непрерывная инфузия препарата 8 пациентам 

осуществлялась через программируемый инфузомат. 

В 1 случае введение проходило через программируе-

мую одноразовую инфузионную помпу с периодично-

стью замены через 72 ч. Следует отметить, что несмо-

тря на очевидное преимущество инфузионной помпы 

в виде увеличения мобильности пациента, нами отме-

чена погрешность в виде ускорения инфузии препара-

та от 30 мин до 2 ч, что при динамическом контроле не 

привело к увеличению токсичности. В 1 случае паци-

енту в связи с самопроизвольным удалением ЦВК 

в течение 30 мин после удаления была произведена 

установка ЦВК в яремную вену, введение препарата 

продолжено незамедлительно, без особенностей.

При применении блинатумомаба в общей группе 

детей нами не получено выраженных нежелательных 

явлений (НЯ), переносимость препарата была удов-

летворительной. У 3 пациентов отмечен однократный 

эпизод лихорадки не выше 38,5 °С с 1-го по 3-й дни. 

Купирование лихорадки проводилось нестероидны-

ми противовоспалительными средствами с хорошим 

антипиретическим эффектом, дальнейшее введе-

ние выполнено в полном объеме, НЯ не отмечено. 

В 1 случае на 7-е сутки терапии у пациентки 5 лет 

была зафиксирована неврологическая токсичность 

III степени по шкале CTCAE в виде развития тони-

ко-клонических судорог, что потребовало ее перево-

да в отделение реанимации и интенсивной терапии 

(ОРИТ). Судорожный синдром купирован введением 

реланиума с последующим назначением конвулекса 

в дозе 30 мг/кг/сут.

По данным магнитно-резонансной томографии 

(МРТ) головного мозга, выполненной в первые сутки 

эпизода токсичности, определялся слабовыраженный 

перивентрикулярный отек/глиоз, преимущественно 

в области задних рогов боковых желудочков. Паци-

ентка консультирована врачом-неврологом, состоя-

ние расценено как токсическое поражение головного 

мозга на фоне ХТ блинатумомабом (рис. 2).

Пациентка находилась в ОРИТ 7 суток, на фоне 

проводимой противосудорожной, противоотечной 

терапии повторных эпизодов судорог отмечено не 

было, однако по данным контрольной МРТ наблюда-

лась отрицательная динамика: увеличение выражен-

ности отека белого вещества головного мозга, преиму-

щественно извилин и больших полушарий. С учетом 

отрицательной динамики (рис. 3) врач-невролог реко-

мендовал продолжать противосудорожную и противо-

отечную терапию (диакарб) в прежнем объеме, а также 

выполнить контрольное МРТ-исследование.

С учетом развившейся неврологической токсично-

сти дальнейшее введение блинатумомаба не проводи-

лось. По данным контрольной МРТ головного мозга, 

проведенного с интервалом 2 мес, отмечена положи-

тельная динамика в виде уменьшения ишемических/

токсических изменений головного мозга (рис. 4).

Во всех остальных случаях отмечена удовлетвори-

тельная переносимость блинатумомаба, без НЯ.

Обеспечение препаратом
С 26 декабря 2018 г. блинатумомаб зарегистрирован 

в Российской Федерации для лечения рефрактерного/

рецидивирующего ОЛЛ у взрослых, а также ОЛЛ с перси-

стированием МОБ, что существенно расширило возмож-

ности проводимой терапии как взрослым, так и детям.

Рис. 2. МРТ пациентки в 1-е сутки проявления неврологической 

токсичности блинатумомаба. В режиме Т2-FLAIR определяется 

слабовыраженный перивентрикулярный отек/глиоз, преимущественно 

в области задних рогов боковых желудочков

Fig. 2. MRI of the patient on the 1st day of manifestation of neurological 

toxicity of blinatumomab. In the T2-FLAIR mode mild periventricular 

edema/gliosis is determined, mainly in the region of the posterior horns of the 

lateral ventricles
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Рис. 3. Повторное МРТ-исследование пациентки, отрицательная 

динамика. В режиме Т2-FLAIR определяется увеличение выраженно-

сти отека белого вещества мозга, преимущественно извилин, больших 

полушарий головного мозга

Fig. 3. Repeated MRI examination of the patient, negative dynamics. In the 

T2-FLAIR mode an increase in the severity of edema of the white matter of 

the brain, mainly convolutions, of the cerebral hemispheres is determined

Рис. 4. Контрольное МРТ-исследование пациентки спустя 2 мес. 

Отмечается положительная динамика в виде уменьшения ишемиче-

ских/гипоксических изменений головного мозга

Fig. 4. Control MRI examination of the patient after 2 months. There is 

a positive trend in the form of a decrease in ischemic/hypoxic changes in the 

brain

С 2020 г. блинатумомаб включен Министерством 

здравоохранения Российской Федерации в группу 

№ 31 высокотехнологичной медицинской помощи 

(ВМП) «Иммунотерапия острых лейкозов». При пред-

ставлении пациента на врачебную комиссию возмож-

но получение заключения о необходимости лечения 

препаратом за счет средств регионального бюджета, 

что, несомненно, существенно увеличило доступность 

блинатумомаба для взрослых больных [14, 15].

Это становится крайне важным с учетом стои-

мости упаковки препарата, установленной решени-

ем Минздрава России о согласовании предельных 

отпускных цен на жизненно важные лекарственные 

препараты, которая составляет в настоящий момент 

156 071,54 руб. (табл. 2).

Несмотря на активное применение препарата 

у взрослых, широкое использование блинатумомаба 

у пациентов детского возраста частично лимитирова-

но не только высокой стоимостью курса терапии, но 

и отсутствием в настоящее время обеспечения пре-

паратом за счет средств федерального бюджета. Безус-

ловно, стоимость полного цикла терапии определяется 

весом пациента. Например, для лечения пациента 

детского возраста весом менее 45 кг необходимо в сред-

нем 14 флаконов препарата, стоимость цикла терапии 

в таком случае составит 2 185 001,56 руб.

Существенную помощь в обеспечении препаратом 

пациентов детского возраста оказывают благотвори-

тельные организации. Больным, находящимся на лече-

нии в НИИ детской онкологии и гематологии ФГБУ 

«НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава 

России, помогают благотворительные фонды «Линия 

жизни», «Святое Белогорье» и «Подари жизнь».

В 2021 г. рабочая группа НИИ детской онкологии 

и гематологии выступила с инициативой о включении 

в перечень нового вида ВМП «Лечение ОЛЛ у детей 

с применением моноклональных антител». Поданная 

заявка на включение данного вида ВМП в программу 

государственных гарантий была удовлетворена, что 

с 2022 г. позволит активно использовать блинатумо-

маб в рамках оказания ВМП на базе федеральных 

центров в формате «бридж-терапии».

Обсуждение
Блинатумомаб является уникальным препаратом, 

который продемонстрировал свою эффективность 

в большом числе исследований как у детей, так 

и у взрослых [3–9]. Препарат применяется как в слу-

чае первичной терапии, так и при рецидивных и реф-

рактерных формах ОЛЛ [10–12].

Особое внимание требуется уделить тому, что 

препарат продемонстрировал высокую эффектив-

ность и безопасность при использовании у пациентов 

детского возраста как при рецидивах/рефрактерном 

течении B-линейного ОЛЛ с персистенцией МОБ, так 

и в рамках протоколов терапии 1-й линии. Подобный 

широкий спектр показаний определяет возможность 

его применения в различных учреждениях здравоох-

ранения. Наш опыт продемонстрировал использова-

ние блинатумомаба на базе национального центра. 

Несмотря на очевидную эффективность, в том числе 

у пациентов детского возраста, показанную в много-

численных исследованиях, сохраняется вопрос о ток-

сичности препарата и особенностях его применения 

на базе региональных центров [14]. Наш опыт пока-

зал, что команда учреждения, где применяется блина-

тумомаб, должна быть готова к немедленному реаги-

рованию для купирования возможных осложнений, 

и она должна быть мультидисциплинарной [16, 17].

Опыт работы НИИ детской онкологии и гематоло-

гии свидетельствует о том, что переносимость препа-

рата была удовлетворительной, а токсичность терапии 

носила управляемый характер. Особенности исполь-

зования блинатумомаба при контроле переносимости 
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расширяют возможности для его использования на базе 

отделений детской онкологии-гематологии субъектов 

Российской Федерации. Команда НИИ детской онко-

логии и гематологии осуществляет курацию ряда подоб-

ных центров и в реальном времени проводит оценку 

осложнений и эффективности введения препарата.

Возможности подобной терапии будут значимо 

расширены благодаря включению блинатумомаба 

в программу государственных гарантий с 2022 г. Это 

позволит в скором времени накопить большой опыт 

терапии, в том числе в контексте борьбы с нежела-

тельными явлениями.

Все это позволит улучшить результаты терапии 

ОЛЛ как с точки зрения первичного заболевания, 

так и в случае его рецидива или рефрактерного тече-

ния.

Заключение 
Терапия ОЛЛ с использованием блинатумомаба 

в настоящее время является эффективной и безо-

пасной в контексте «бридж-терапии» рецидивных 

и рефрактерных форм. Благодаря накоплению опы-

та применения, стало возможным прогнозировать 

и купировать имеющуюся токсичность препарата. 

Включение блинатумомаба в программу государ-

ственных гарантий в 2022 г. позволит повысить 

доступность инновационных методов лечения B-ли-

нейного ОЛЛ.




