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ВАЙДАЗА (аэацитидин)

Peг. N: ЛСР-003474/10-080612. Показания к применению: Вайдаза применяется для лечения взрослых больных, которым не может быть 
выполнена трансплантация гемопоэтических стволовых клеток, имеющих: миелодиспластический синдром (МДС) с высокой или 
промежуточной-2 степенью риска по шкале IPSS; острый миелоидный лейкоз; хронический миеломоноцитарный лейкоз без
признаков МДС. Противопоказания: повышенная чувствительность к азацитидину или другим компонентам препарата. 
Распространенные метастазы в печени. Беременность и период кормления грудью. Детский возраст. Способ примене-
ния и дозы: подкожно в область предплечья, бедра или живота. Перед введением рекомендуется назначить противо-
рвотные препараты. Начальная доза Вайдазы при проведении первого цикла терапии для всех больных состав-
ляет 75 мг/м2 поверхности тела, ежедневно в течение 7 дней с перерывом в 21 день (28-дневный терапевти-
ческий цикл). Не менее 6 циклов. Лечение продолжают до тех пор, пока сохраняется его эффективность. Кор-
рекция дозы при выявлении симптомов гематологической токсичности, особенности использования у от-
дельных групп пациентов, а также рекомендации по приготовлению раствора и проведению инъекций: 
см. в полной инструкции к препарату. Побочное действие: очень часто (≥1/10): нейтропения, фебрильная 
нейтропения, лейкопения, тромбоцитопения, анемия, диарея, запор, тошнота, рвота, боль в животе, ано-
рексия, головокружение, головная боль, одышка, петехии, зуд, сыпь, экхимозы, артралгия, пневмония, 
назофарингит, боль и покраснение, неспецифические реакции в месте инъекции, слабость, лихорадка, 
боли в области грудной клетки. Часто и нечасто регистрируемые побочные действия: см. полую инструк-
цию к препарату. Передозировка: при передозировке рекомендуется мониторировать показатели кро-
ви и применять поддерживающее лечение, специфического антидота не существует. Лекарственное 
взаимодействие: см. полную инструкцию к препарату. Особые указания; биохимические и клинические 
показатели крови должны регулярно мониторироваться. Мужчины и женщины, способные к деторожд-
ению, должны использовать эффективные методы контрацепции во время лечения и в течение 3 месяцев 
после его окончания. Форма выпуска: лиофилизат для приготовления суспензии для подкожного
введения. 1 флакон: 100 мг азацитидина. Условия отпуска из аптек: по рецепту.
Перед использованием препарата ознакомьтесь с полной инструкцией по применению.

За дополнительной информацией обращайтесь в Представительство корпорации 
«СЕЛДЖЕН ИНТЕРНЭШНЛ ХОЛДИНГЗ КОРПОРЭЙШН» (США) Адрес представительства: 
125047, Москва, ул. 1-ая Тверская-Ямская, д. 21, 2 этаж
Тел. +7 495 777 6 555; Факс +7 495 213 09 49

Реклама

СНИЖЕНИЕ ЧАСТОТЫ ГЕМОТРАНСФУЗИИ1

      
     ,  

     

ВЫСОКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ
по сравнению с низкими дозами цитарабина

Медиана OS

24,5 vs 17 месяцев1

ХОРОШАЯ ПЕРЕНОСИМОСТЬ1,2

по сравнению с высокодозной химиотерапией

1 Fenaux P, et al. J Clin Oncol. 2010;28;562-9
2 Fenaux P, et al. Lancet, 2009

ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫЕ НОВООБРАЗОВАНИЯ КРОВЕТВОРНОЙ 
И ЛИМФОИДНОЙ ТКАНИ У ДЕТЕЙ
Под редакцией академика РАМН Л.А. Дурнова
Руководство для врачей, 2001
ISBN 5-225-04581-2

В руководстве изложены вопросы гематологии и онкологии. Рассмотрена клиническая патофизи-
ология и фармакотерапия заболеваний, освещены новые прогрессивные технологии диагностики (мо-
лекулярно-биологические методы, компьютерная томография, иммунологические и многие другие) и 
лечения (химиотерапия, трансплантация стволовых клеток костного мозга, сопроводительная терапия). 
Представленная книга поможет читателям углубить свои познания по интересующим вопросам.

Для педиатров общего профиля, врачей различных специальностей, в первую очередь гематологов 
и онкологов, а также для студентов медиков старших курсов.

АТЛАС ФУНКЦИОНАЛЬНОЙ МОРФОЛОГИИ КЛЕТОК КРОВИ
И СОЕДИНИТЕЛЬНОЙ ТКАНИ
Г.Г. Кругликов, М.И. Пекарский
Учебная литература для студентов медицинских вузов, 2005
ISBN 5-225-04090-Х

Настоящее пособие является атласом-монографией, где представлены оригинальные данные авторов, 
полученные на экспериментальном и клиническом материале и адаптированные для самостоятельного из-
учения студентами согласно учебным программам курсов гистологии и патологической анатомии. Приве-
дены сканирующие и трансмиссионные электронограммы, а также иллюстрации, демонстрирующие воз-
можности других методов морфологического анализа. Материалы атласа отражают функциональную мор-
фологию клеток тканей внутренней среды. Кроме того, в нем представлены и другие структуры: волокна и 
сосуды микроциркуляторного русла.

Для студентов, аспирантов, молодых ученых, работающих в области гистологии, иммунологии, ин-
фекционных болезней, профессиональных заболеваний, космической биологии и др.

АТЛАС МИКРОСКОПИЧЕСКОГО И УЛЬТРАМИКРОСКОПИЧЕСКОГО СТРОЕНИЯ КЛЕТОК, 
ТКАНЕЙ И ОРГАНОВ
В.Г. Елисеев, Ю.И. Афанасьев, Е.Ф. Котовский, А.Н. Яцковский
Учебная литература для студентов медицинских вузов, 2004
ISBN 5-225-04524-3

Данное учебно-методическое пособие адресовано студентам медицинских вузов, изучающих гисто-
логию. Оно предназначено для использования на лабораторных занятиях при работе с микропрепарата-
ми, а также для самостоятельной подготовки к занятиям, зачетам и экзаменам. 

Атлас может быть также полезен студентам и при изучении таких морфологических дисциплин, как 
нормальная и патологическая анатомия.

КЛИНИЧЕСКАЯ ОНКОГЕМАТОЛОГИЯ
Под редакцией профессора М.А. Волковой
Руководство для врачей. Издание второе, переработанное и дополненное, 2007
ISBN 5-225-04834-Х

Второе издание (первое вышло в 2001 г.) значительно расширено и обновлено. Оно содержит 2 части и 5 
разделов. В первой части изложены основные сведения о кроветворении, молекулярно-биологические изме-
нения в опухолевых клетках вообще и в кроветворных клетках при гемобластозах, рассмотрены механизмы 
действия цитостатических средств. Вторая часть включает два клинических раздела, в них приведена клас-
сификация, подробно представлены эпидемиология, диагностика, клиника и терапия гемобластозов с изло-
жением современных представлений о патогенезе и сведений о последних достижениях терапии лейкозов 
и лимфом, рассмотрены причины и механизмы возникающих при гемобластозах осложнений и их лечение.

Для клиницистов-гематологов и онкологов, терапевтов, студентов медицинских вузов, планирую-
щих специализироваться в области онкологии и гематологии, для представителей фундаментальных 
наук, работающих в этих областях.
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Все права защищены. Ни одна часть этого издания не может быть 
занесена в память компьютера, либо воспроизведена любым спо-
собом без предварительного письменного разрешения издателя.

Журнал "Гематология и трансфузиология" входит в Перечень ведущих рецензируемых научных журналов и изданий,
в которых должны быть опубликованы основные научные результаты диссертаций на соискание ученых степеней

доктора и кандидата наук, опубликованный в бюллетене ВАК Министерства образования и науки РФ.
Журнал "Гематология и трансфузиология" индексируется в следующих информационных системах: РИНЦ, Scopus, Excerpta 

Medica; Biological Abstracts; Chemical Abstracts; Index Medicus; INIS Atomindex (International Nuclear Information System);
Nutrition Abstracts and Reviews; Ulrich’s International Periodicals Directory.
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ВЫЖИВАЕМОСТЬ БОЛЬНЫХ МИЕЛОДИСПЛАСТИЧЕСКИМ СИНДРОМОМ
DE NOVO С ДЕЛЕЦИЕЙ del(5q)

С.В. Грицаев, И.С. Мартынкевич, Е.В. Петрова, Л.С.Мартыненко, И.И. Кострома, М.П. Иванова, 
Н.Ю. Цыбакова, М.А. Козловская, А.Н. Сергеев, С.А. Тиранова, Н.А. Потихонова,

К.М. Абдулкадыров

ФГБУ Российский научно-исследовательский институт гематологии и трансфузиологии ФМБА,
Санкт-Петербург.

Р е з ю м е. Делеция del(5q) является одной из частых аберраций у больных de novo миелодиспласти-
ческим синдромом. Сочетание с другими аберрациями и разным количеством бластных клеток в кост-
ном мозге явилось основанием для изучения общей выживаемости (ОВ) больных миелодиспластическим 
синдромом (МДС) с del(5q). Были отобраны истории болезни 40 больных, медиана времени наблюдения 
за которыми составила 11 мес. При распределении больных в группы с изолированной del(5q), del(5q) с 
одной дополнительной аберрацией и не менее чем с двумя аберрациями установлено значимое различие 
в ОВ; р = 0,000. Выживаемость больных в первых группах не различалась. При объединении больных в одну 
группу и сравнении ОВ больных с del(5q) с не менее чем двумя дополнительными аберрациями различие 
оставалось значимым — 17,2 и 6 мес; р = 0,000. Медиана ОВ больных, объединенных в группы по количе-
ству бластных клеток в костном мозге (КМ) до 5, 5—9 и 10—19%, статистически значимо различалась; р = 
0,001. В то же время не обнаружено различия в ОВ больных с избытком бластных клеток. При сравнении ОВ 
больных с менее 5% и 5% и более бластных клеток различие было статистически значимым — 18,8 и 9 мес; 
р = 0,000. В многофакторном анализе установлено, что кариотип (две группы) и количество бластных клеток 
в КМ (две группы) являются независимыми прогностическим факторами у больных МДС de novo с del(5q).

К л ю ч е в ы е  с л о в а: миелодиспластический синдром, del(5q), выживаемость

SURVIVAL OF PATIENTS WITH DE NOVO MYELODYSPLASTIC SYNDROME AND del(5q)

S.V. Gritsaev, I.S. Martynkevich, E.V. Petrova, L.S. Martynenko, I.I. Kostroma, M.P. Ivanova, N.Yu. Tsybakova,
M.A. Kozlovskaya, A.N. Sergeyev, S.A. Tiranova, N.A. Potikhonova, K.M. Abdulkadyrov

FSBI Russian Research Institute of Hematology and Transfusiology of FMBA of FMBA of Russian Federation, St. Petersburg.

S u m m a r y. Del(q) is one of the common cytogenetic abnormalities in patients with de novo myelodysplastic 
syndrome (MDS). Frequent combinations with other abnormalities and diff erent bone marrow (BM) blast 
counts suggested evaluation of overall survival (OS) in MDS patients with del(5q). Case histories of 40 patients 
were selected, who were followed up during an average period of 11 months. Comparison of patient groups 
with del(5q) alone, del(5q) with one more abnormality, and del(5q) with at least 2 more abnormalities showed 
a signifi cant diff erence in their OS (p = 0.000). The OS of patients with isolated del(5q) and with del(5q) with one 
additional abnormality was the same. Hence, these two patient groups were pooled and the OS of this united 
group diff ered signifi cantly from that of patients with del(5q) with at least 2 more abnormalities (17.2 vs. 6.0 
months, respectively; p = 0.000). The median OS of patients with < 5%, 5—9%, and 10—19% BM blasts diff ered 
signifi cantly and did not diff er from that of patients with BM blast excess. The OS of patients with less than 5% 
BM blasts diff ered signifi cantly from that of patients with 5% or more BM blasts: 18.8 vs. 9.0 months; p = 0.000. 
Multivariate analysis demonstrated that the caryotype (2 groups) and number of BM blasts (2 groups) were 
both independent prognostic factors in patients with de novo MDS and del(5q).

K e y  w o r d s: myelodysplastic syndrome, del(5q), survival

Прогнозирование выживаемости и риска трансфор-
мации в острый миелоидный лейкоз (ОМЛ) является 
обязательным условием ведения больных миелодиспла-
стическим синдромом (МДС) [1—3]. Это обусловлено 
биологической гетерогенностью заболевания, отраже-
нием которой является многообразие гематологических 
вариантов и молекулярно-генетических повреждений и 
как следствие вариабельность клинического течения.

Ухудшение выживаемости части больных МДС 
вызвано прогрессией с увеличением содержания 
бластных клеток в костном мозге (КМ) и неэффек-
тивностью проводимого лечения. В других случа-
ях причиной летального исхода является усиление 
тяжести цитопении вследствие прогрессирующей 
неэффективности костно-мозгового кроветворения. 
Нарастающее снижение концентрации гемоглобина 
сопровождается серьезными нарушениями функ-
ции внутренних органов [2, 4]. Дополнительное 
повреждающее действие на миокард и печень ока-
зывают агрессивные формы железа, появление ко-
торых вызвано интенсификацией трансфузионной 
терапии, направленной на поддержание приемле-
мого качества жизни [5, 6]. В свою очередь тромбо-
цитопения и нейтропения способствуют развитию 
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тяжелых геморрагических и инфекционных ослож-
нений [7, 8].

Выделяют две группы факторов, ассоциированных 
с выживаемостью больных МДС. Первая группа объ-
единяет факторы, характеризующие биологические 
особенности клеток патологического клона, принципи-
альными из которых являются количество костно-моз-
говых бластных клеток и кариотип. Вторая отражает 
состояние организма больного и представлена такими 
показателями, как общий статус и коморбидность.

Содержание бластных клеток в КМ менее 5, 5—9 
и 10—19% отражено в классификации ВОЗ орга-
нов кроветворной и лимфоидной тканей [9], а также 
в прогностических шкалах IPSS [10], WPSS [11] и 
MDASS [12]. Кариотип как фактор риска представ-
лен прежде всего в прогностических шкалах. В клас-
сификации ВОЗ по цитогенетическому параметру 
выделен только один вариант. Это МДС с изолиро-
ванной делецией del(5q) или 5q-синдром, характер-
ными признаками которого являются макроцитарная 
анемия, нормальное или несколько сниженное коли-
чество лейкоцитов, нормальное или повышенное ко-
личество тромбоцитов, бластные клетки в КМ менее 
5%, гипоплазия эритроидного ростка и мегакарио-
циты с гиполобулярным ядром округлой или оваль-
ной формы [10, 13].

Делеция длинного плеча 5-й хромосомы отно-
сится к наиболее частым цитогенетическим повреж-
дениям у больных МДС de novo [14—16]. Вместе с 
тем такой благоприятный вариант, как 5q-синдром, 
встречается не более чем у 10% больных [15—17]. 
Во всех остальных случаях имеется избыточное ко-
личество бластных клеток в КМ и/или выявляются 
дополнительные хромосомные аберрации. Это мо-
жет коренным образом изменить прогноз заболе-
вания и потребовать более агрессивного лечения 
для предупреждения трансформации МДС в ОМЛ, 
включая трансплантацию аллогенных гемопоэтиче-
ских стволовых клеток (ТГСК).

Учитывая многообразие вариантов сочетания 
del(5q) с другими хромосомными аномалиями (по ха-
рактеру и количеству) и разным количеством бласт-
ных клеток в пунктате КМ, остается неясным, какой 
из показателей имеет первостепенное значении при 
определении прогноза: количество бластных клеток 
или вариант кариотипа.

Цель работы — изучение влияния дополнитель-
ных хромосомных аберраций и содержания костно-
мозговых бластных клеток на общую выживаемость 
больных МДС de novo c делецией длинного плеча 
5-й хромосомы.

М а т е р и а л ы  и  м е т о д ы
Критерии включения в исследование были следующи-

ми: отсутствие в анамнезе указания на предшествующее 
миелоидное заболевание и проведение цитостатической 
и/или лучевой терапии; верификация МДС или его под-
тверждение в гематологической клинике Российского науч-
но-исследовательского института гематологии и трансфу-
зиологии (РосcНИИГТ) по результатам морфологического, 
цитохимического, гистологического, иммунологического 
и, при необходимости, иммуногистохимического методов 

исследования. Выполнение стандартного кариологическо-
го исследования в молекулярно-генетической лаборатории 
РосcНИИГТ с изучением не менее 20 метафаз. Обнаруже-
ние del(5q) не менее чем в 3 метафазах.

Критерии исключения из исследования: случаи МДС, 
верифицированные до 2001 г., количество бластных кле-
ток в КМ не менее 20%, т.е. рефрактерная анемия (РА) с 
избытком бластных клеток (РАИБ) в трансформации по 
FAB-классификации; хронический миеломоноцитарный 
лейкоз независимо от концентрации лейкоцитов в перифе-
рической крови (ПК); транслокация t(8;21) и инверсии 16-й 
хромосомы inv(16), даже если количество бластных клеток 
в морфологических препаратах КМ было менее 20%.

Обнаружение трех независимых хромосомных аберра-
ций и более в одном клоне было основанием для определе-
ния комплексного кариотипа. Случаи с двумя аутосомными 
моносомиями и более или одиночной аутосомной моносо-
мией в комбинации более с чем одной структурной анома-
лией верифицировали как моносомный кариотип [18].

Прогрессию заболевания устанавливали при ухудше-
нии показателей ПК и костно-мозгового кроветворения, 
соответствующих менее благоприятному варианту в рам-
ках МДС. В случае прогрессирующего нарастания коли-
чества бластных клеток и превышения порогового уровня 
в 20% констатировали трансформацию в ОМЛ.

Статистическую обработку данных проводили с по-
мощью стандартных программ Microsoft Excel и Statistica 
6.0. Общую выживаемость (ОВ) рассчитывали от момента 
диагностики МДС до даты смерти независимо от ее при-
чины или последнего наблюдения больного врачом.

Р е з у л ь т а т ы  и  о б с у ж д е н и е
В соответствии с критериями включения и ис-

ключения были отобраны истории болезни 40 боль-
ных МДС de novo в возрасте от 28 до 84 лет, обследо-
ванных в гематологической клинике РНИИГТ с 1995 
по 2011 г. Медиана времени наблюдения составила 
11 мес (1—59 мес).

На первом этапе были проанализированы ре-
зультаты кариологического исследования. Для этого 
больных распределили на три группы: 1-я группа 
(n = 20; медиана возраста 67 лет) — с одиночной 
делецией del(5q); 2-я группа (n = 4; медиана возрас-
та 70 лет) — с одной дополнительной хромосомной 
аберрацией; 3-я группа (n = 16; медиана возрас-
та 64 года) — не менее чем с двумя хромосомны-
ми аберрациями. У больных 2-й группы с двойной 
аберрацией дополнительные к del(5q) цитогенетиче-
ские поломки были представлены del(20q), del(8q), 
del(1q) и моносомией 18-й хромосомы. В 3-й группе 
с комплексным кариотипом у 14 больных количество 
аберраций было более 3.

В 1-й группе больных с изолированной делецией 
del(5q) распределение МДС по вариантам было сле-
дующим: с 5q-синдромом — 9 больных, с РА — 3, 
РАИБ-1 — 5, РАИБ-2 — у 3 больных. У больных с 
одной дополнительной аберрацией были диагности-
рованы РА (n = 2), РАИБ-1 (n = 1) и РАИБ-2 (n = 1). Из 
16 больных с комплексным кариотипом у 15 в пун-
ктате КМ выявлено избыточное количество бласт-
ных клеток: 7 больных РАИБ-1 и 8 больных РАИБ-2. 
И только у 1 больного верифицирован вариант с ко-
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