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- MegnaHa BbIXKMBAaeMOCTU NpPU MeTacTaTU4ecKon MenaHoMme [
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nonyropa3 |

= B 2011-2016 rr. nnunumMymaod mornu nony4umtb 11 000
(2250%5) nauneHToB C MeTacTaTMYeCKOU MeslaHOMOM

- leyeHune po6aBuino 6bl cyMmMapHoO 44 000 MecsLLeB XXU3HU
- MeanaHa BbDKMBAeEMOCTU HA boHe nnnammymaoba 10 mMec.
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BbIXDKMBAEeMOCTb, 7-NETHSIS BbKMBAEMOCTb MOIa
pocturatb 17-20% .
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Выступающий
Заметки для презентации
В 2011 году было зарегистрировано 8718 впервые выявленных случаев меланомы, из них примерно 2250 пациентов заболевание было выявлено на III-IV стадии. Одногодичная летальность составляла около 13%, то есть грубо больше половины пациентов с впервые выявленной меланомой на III-IV стадии погибали в течение года. Абсолютное же число умерших пациентов от меланомы в 2011 году составило 3368 пациентов.

Учитывая эти факты, потенциально терапию на основе ипилимумаба в России могли получать до примерно 11 000 (2250*5) заболевших за период 2011-2016 годы пациентов. В исследовании ипилимумаба, подавляющее большинство пациентов которого были с метастатической меланомой, показано увеличение медианной выживаемость на примерно 4 месяца. То есть  гипотетически лечение этих 11 000 пациентов добавило бы суммарно 44 000 месяцев жизни. Для таких тяжелых пациентов могла быть достигнута 47,3% однолетняя выживаемость и 28,5% двухлетняя выживаемость, более того семилетняя выживаемость могла достигать17-20%.

По данным RosOncoWeb  за период с 2011 по 2016 год в России только 324 пациента получили лечение на основе ипилимумаба в рамках программы расширенного доступа (формально такой доступ в России не урегулирован).




[Mpob6neMHoOe onpepeneHue G=

Poccus EBpocoto3
= OpaHHble JIeKapCTBEeHHbIe npenaparThbl = 1. JleKapCcTBeHHbIX NpenapaT AOJIXKEH ObITb
- JleKapCcTBEeHHbIe npenapaTbl, NpeaHa3HaYeHHble HOMUHMUPOBAaH B KayecTBe op(draHHOro, ecnu
HNCKITIOYNUTE/IbHO [ NA ,D,I/IaFHOC'IiVIKI/I nnun ero CnNoHCOp CMOXeT YCTAaHOBUTD.
HanpaB/1€HHOro Ha MéxaHusM pa3sBUTUA . NPOMUNAKTUKN NN JIeUEHUS XKU3HEYIrpOoXKaloLero
3ab6onieBaHunA) peaokux (opdaHHbIX) 3aboneBaHnn NIN6O XPOHMYECKN MHBANNAN3MPYIOLLLErO
- Pe.D,KVIMM (OpCbaHHbIMVI) 3360ﬂeBaHMFIMI/I COCTOAHUA, Nopa>Kakwlwero He oonee 5Ha 10

Tbica4 yenoBek B CoobLwecTtBe Ha MOMEHT noagaum

ABNAIOTCA 3a06051eBaHNA, KOTOPbIE UMEIT

3a8BNeHns,
pacnpocTpaHeHHOCTb He 6onee 10 cnyyaes _ anm (O
3ab6oneBaHusa Ha 100 TbicsY HaceneHusa ~ UTO OH NPeaHA3HAYEH ANS ANAFHOCTUKM,
- 1Ha 10 TbicAY HaceneHus NPOoUNAKTUKN UNIN NTIeYEHUNSA XKU3HEYrpOoXKaloLLLero,

Cepbe3HO UHBaANNAU3MPYIOLLEro 1Mo cepbe3Horo
N XpOHMYecKoro coctossHusa B CoobLiecTtBe U 4YTo
6e3 CTUMYJIMPYIOLWUX Mep MalloBepPOdATHO, YTO
npopaka 1eKapCTBeHHOro npenaparta B 5
CoobuiecTBe NO3BOJIUT NOJIYYMUTb AOCTaTOYHbIU
anoxon, o6ocHoBbIBawOLWMM HEOOXOOAUMDbIE
BJIOXXEHUSN;

-u
- (b) uTO OTCYTCTBYET YAOBJ/IeTBOPUTENIbHbIN MeTof,

AVNArHOCTUKU, NPOMPUNAKTUKN NN NeYeHuns
TPNBaAeMOIro COCtodaHuU4,

Coo e
— YTO TAaKOUN NleKapcTBe

T NpUHeceT
JINLL.AM, MOPa>KEeHHbIM
— TaKMM COCTOSIHUEM.
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OTaryaowme n 6ecnonesHble TpedboBaHUA

e oo | Ec/Clun/Kavana/Ascrpanusnonn/Spasnnn

CnaowHaa npeaperucTpaumMoHHasa nabopaTtopHas MpoBoANTCA B 04EHb PEAKUX CAyYanx, u3bupatenbHo
dbapmaueBTUYECKaA 3KCNepTmn3a

JlokanbHoe GMP Cuctema npmsHaHuA 3apybexxHbix GMP
Jlonx#Ho 6bimb Ha OCHOBEe PUCKOB
JlokanbHoe KA Mpu3HaHue 3apybexxHbix KU, echm cootsetcTBytoT GCP 1
LonxcHo 6bimb uHciekmuposaHue 3apybexcHoix KW Ha ocHose pucKos ICH ES
CocTaBneHue HOpMaTUBHOW AoKkymeHTaumu (HA) 8 B mupe TakaAa npaKTUKa OTCyTCTBYeT

OONOJIHEHME K cneundumKaumam

Omka3 om H/] HU Ha Ymo He nosausem

Mcnonb3oBaHMe rocyaapcTBeHHOM papmaKoneun, Kotopas  PapmaKoneun sTUx cTpaH BO MHOTOM rapMOHMU3UPOBaHbI
He rapMOHU3MPOBAHA, TEKCTbl KpaliHEe HEeKayeCTBEHHbIe MeXKay coboi

\\

[NonHaa nowsinHa CKMAKM namn otmeHa cb6opos/noLinH



MpoBan B aKcnepTuse - nepebit 6apbep gna (S—
OTeUYeCTBEHHbIX OpdaHHbIX FEHEPUKOB W
OonoaHanoroB

» HayuyHaqa 3KcnepTm3a Ha HU3KOM YPOBHeE

» BHOE OTCTaBaHue B o6s1actm

- paHHEeWn AOKJ/IMHUYECKOMU N KJIMHNYECKOU
pa3padboTKu

- MONEKYNAPHON hapMaKoOIOrMm n
TPAHCNALMOHHON MeaAULUHbI

- hbapMaKOreHOMUuK#H

- hapMaLeBTNUYECKOIro KayecTBa, BKJOYas
BOMPOCbHI NpoeKTnpoBaHUa Kauyectea (QbD),
agaonTuBHoro npoussopacTea [3D-neyatn] um
HenpepbIBHONoO Npou3BOACTBaA

- BUOTEXHONOIMMU, KNeTOYHON TEXHONOIMNMU U

reHHOW V¥ YIT=YeYV 1Y,
= - OBUOCTATUCTUKM (BKﬂlOl-Iaﬂ KO ] €
ON3anHbl)
T. €. B TeX AUCLUUINIIMUHS QTOpble MOTYT
ob6ecneunBaTb NPOPbLIB B hapMaKoOJIOrmm "

MenuilinHe



JloKkanbHble uccnegoBaHUA: NceBOOYCTYNKa Ang
opdaHHbIX

= Mepa «noanep>XKun» B BUAeE
OCBOOOXOEeHUA OT Heo6XoaAUMOCTU
nokanbHbiX KU npaBunbHee (
paccMaTpuBaTb KakK co3gaHue elle
OoJsiee HEBbIFOAHOIO NMNONOXEeHUSA oNd
HeopdaHHbIX JIEKAPCTB, HEXXenu
CTUMYJIMPVYIOLLYIO Mepy Aand opdaHHbIX
npenapaTtos
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Kakou peasibHOU peryasaTtopHoOU noaaep>XKu He
XBaTaeT?

= I3MeHeHUue onpeaneneHus
- BT. \. BHMneMMOﬂOFMHeCKMﬁ nopor
oTCeyeHnd
= OTMeHa n30blITOUYHbIX TPeboBaHUN

- npepperucTp. s1ab. aKcnepTnly, coctaBeHne
HO v cooTBeTcTBME HEFAPMOHU3UPOBAHHOM
roc. papmakonee

= [lpusHaHune GMP

= OTMeHa nokanbHbiX KU ona nwoobbix
JleKapcTB

- @CJZIN 3TO He NPOANKTOBAHO HAaYYHbIMM
coo_6|ga>KvaMV|
* HayuyHoOe KOHCY/IbTUpOBaHUe

- B EC: oTpeNlbHbI KOMUTET NO opdaHHbIM
JleKapcTBaMm

« CaMmocTOaTeNnbHaa npoueaypa NnpusHaHus

AR LILIATFEA ATAaTVWVAS AAD ADADIA A
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[Tpobnemsbl Bo3MoXHOCTU
= TpeboBaHUA K opdaHHbIM NeKapctBaM =Pa3pabaTtbiBaloTca noaxoabl K
He rapMOHU3NPOBAHDI YCKOPEHHOMY Aoctyny
- B Poccum OTCYyTCTBYEeT CaMOCTOATEeJiIbHadA - B 060CHOBaAHHbIX cnydyadXx BO3MOXKeEH
npoueanypa opcdaHHON HOMUHAUUN > MEeHbLLUMN 06beM KJIMHUYECKUNX AAaHHbIX
pernctpauuda opdaHHbIX NpenapaToB nepepn perncrpauven

MOXET ocTaHoBUTECA B 2021 T.  PaccMaTpuBaeTcsl BO3MOXKHOCTb

= Bce Te )Ke npo6bsembl, UTO 1 B Poccum pacLlUpeHHOro aoocTtyna
- UsMeHeHuUs uenecoobpasHbl yxe B paMkKax - B 060CHOBaHHbIX cny4vyaax oonyckKaeTcs
COKO3HOIo 3aKkoHoaaTtesibCTBa npuMeHeHue nlyvyaemoro B KM nekapcrtBa

0O ero perncrtpaumm naumeHTamum,
KOoTopble He cMmornu Bontun B KA
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