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(57) Спосіб імунотерапії раку молочної залози
шляхом введення протипухлинної аутовакцини,
який відрізняється тим, що на фоні комплексного
лікування вводять протипухлинну аутовакцину між
курсами хімюпроменевої терапії

Винахід відноситься до медицини, а саме до
онкологи, і може бути використаний на етапі ком-
плексного лікування раку молочної залози (РМЗ)

Захворюваність на рак молочної залози за
останні роки постійно зростає, і за даними націо-
нального канцер-реєстру в 1999році становила в
Києві - 72 на 100 тисяч жіночого населення В се-
редньому по Україні захворюваність становить 56
на 100 тис жіночого населення, а смертність від
раку молочної залози залишається на рівні 15-20
на 100 тисяч населення, а в деяких регіонах навіть
перевищує цей рівень [1] Особливістю комплекс-
ної терапії РМЗ є застосування поряд з хірургічним
лікуванням, променевої терапії, хімю- та гормоно-
терапії з метою профілактики розвитку рецидивів
та метастазів Проте, не зважаючи на значний
прогрес, досягнутий в лікуванні раку молочної за-
лози за останні 10-15 років, проблема профілакти-
ки рецидивів після хірургічного лікування раку мо-
лочної залози залишається актуальною За
даними літератури, час появи рецидиву після про-
веденого оперативного лікування становить в се-
редньому від ЗО тижнів до 74 МІСЯЦІВ [2,3] А часто-
та розвитку рецидивів становить від 3,9% до 10%
в перші 5 років, досягаючи до 25% через 10 років
по операції [4] За останні десятиріччя, в зв'язку з
розвитком нових технологій, велику актуальність
при лікуванні РМЗ набула імунотерапія, особливо
вакцинотерапія На даний час існує достатня КІЛЬ-
КІСТЬ експериментальних та КЛІНІЧНИХ даних про
ефективність профілактики рецидивів та метаста-
зів пухлин, що проводились за допомогою проти-
пухлинної аутовакцини (ПАВ) Актуальність засто-
сування вакцинотерапії в комплексному лікуванні
раку молочної залози ще можна пояснити пробле-

мою резистентності окремих видів пухлин до хімю-
променевої та гормонотерапії Застосування дода-
тково вакцинотерапії, як альтернативного методу,
сприяє відновленню протипухлинного імунітету,
який значно пригнічується після хімю-променевої
терапії, і навіть після операції

Теоретично та практично обґрунтовано вико-
ристання протипухлинної аутовакцини в КЛІНІЧНІЙ
практиці [5], та довело свою ефективність в ліку-
ванні розповсюдженого колоректального раку [6]

Доказано, що не впливаючи на тривалість
життя, розвиток рецидиву є сильною психоемоцій-
ною травмою для хворої Крім того, лікування ре-
цидиву раку молочної залози вимагає значних ма-
теріальних витрат [7]

Для профілактики рецидивів запропоновано
проведення променевої та хіміотерапії в передо-
пераційний та післяопераційний період [4,8,9]

Призначення променевої терапії (за різними
режимами), дозволило досягти зниження частоти
рецидивів на 10-28% [4,8] В той же час, дані дат-
ських та канадських ДОСЛІДНИКІВ вказують на збі-
льшення КІЛЬКОСТІ "первинних" віддалених мета-
стазів у хворих, що пройшли променевутерапію А
вчені Оксфордського університету наголошують на
25% збільшенні щорічної смертності від серцево-
судинної патології після проведення променевої
терапії в лікуванні раку молочної залози [4]

Аналогом даного способу є жива вакцина про-
ти пухлинних захворювань [10], яка вміщує 3 дода-
ткових гени, виділених методом генної інженери та
ген, який кодує клітинний білок з імуномоделюю-
чою активністю Виготовлена вакцина має імуно-
стимулюючу активність та синергічний протипух-
линний ефект При цьому вводять як вакцину
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здатні до проліферації пухлинні клітини Недолі-
ком даного способу є по-перше - не специфіч-
ність та не індивідуальність проведення вакцина-
ції, по-друге - вводяться живі, здатні до
проліферації пухлинні клітини, по-третє - недо-
тримання загально визнаних схем лікування онко-
логічних хворих

Прототипом даного способу є спосіб імуноте-
рапії онкологічних хворих після радикальної опе-
рації [11] Спосіб специфічної імунотерапії онколо-
гічних хворих після радикальної операції
виконується шляхом введення продуктів синтезу
мікроорганізму Вас mesentencus АБ - 56 аутолоп-
чних пухлинних клітин (з резицированної пухлини)
Проводять 3-5 разову імунізацію з інтервалом 3-7
днів з наступною реімунузацією через 3-6 МІСЯЦІВ
Даний спосіб не дозволяє дотримуватися загально
визнаних схем хімюпроменевого лікування онколо-
гічних хворих

Задачею заявленого винаходу є зменшення
КІЛЬКОСТІ рецидивів під час комплексного лікування
раку молочної залози шляхом застосування про-
типухлинної аутовакцини між курсами хіміотерапії
та опромінення хворої

Результат полягає в продовженні тривалості
життя хворих порівняно з контрольною групою
хворих, у яких застосовували стандартні схеми
комплексного лікування Спосіб патогенетичне
обґрунтований, оскільки отримані КЛІНІЧНІ дані що-
до ефективного застосування протипухлинної ау-
товакцини при комплексному лікуванні колоректа-
льного раку

Поставлена задача досягається тим, що у ві-
домому способі який включає застосування проти-
пухлинної аутовакцини в лікуванні онкологічних
хворих, ВІДПОВІДНО до винаходу протипухлинну
аутовакцину вводять в складі комплексного ліку-
вання раку молочної залози між курсами промене-
вої та хіміотерапії

Аутовакцинотерапія після хірургічного лікуван-
ня раку молочної залози відновлює пошкоджений
пухлиною, пригнічений внаслідок хіміотерапії та
променевої терапії імунітет, а також сприяє кращій
переносимості курсів хімюпроменевої терапії та
посиленню протипухлинної резистентності органі-
зму

Спосіб виконується таким чином імунізацію,
шляхом підшкірного введення ПАВ в декілька
місць міжлопаткової ділянки, починали через 7
днів після першого курсу ад'ювантної хіміотерапії в
КІЛЬКОСТІ 3-х разів з інтервалом 7 днів і продовжу-
вали на курсах променевої терапії, ревакцинацію
проводили через 1 та 3 МІСЯЦІ Протипухлинну ау-
товакцину (ПАВ) виготовляють шляхом обробки
аутолопчних пухлинних клітин (з резицированної
пухлини) продуктами синтезу мікроорганізму Вас
mesentencus АБ-56 ПАВ готували ex tempore, для
чого 3-5г подрібненої пухлинної тканини промива-
ли в ЮОмл стерильного фізіологічного розчину
(рН 7,2), в якому знаходилось 80мг гентаміцину
Суміш, що утворилася, обробляли з допомогою
Юмл фільтрату культуральної рідини Вас
mesentencus АБ-56 при температурі 37°С протягом
2 годин при періодичному струшуванні В якості

ПАВ використовували супернатант, який отримали
після центрифугування обробленої фільтратом
культуральної рідини Вас mesentencus АБ-56 пух-
линної тканини при 500об/хв протягом 5 хвилин
Всі етапи приготування ПАВ проводили в стериль-
них умовах, в КІНЦІ стерильність препарату прові-
ряли шляхом посіву на м'ясо - лептонний бульйон

З метою вивчення результатів лікування про-
типухлинною аутовакциною проаналізовано 35
хворих з II A (T2NOMO) та II Б (T2N1MO) стадіями
Контрольна група в КІЛЬКОСТІ 74 була однакова за
віком, стадіями захворювання та видами операти-
вних втручань Після проведеного спостереження
протягом 3-х років смертність у контрольній групі
становила 19%, тоді як у досліджуваній групі 5%
Розвиток рецидивів та метастазів відмічався у
35% хворих проти 10%
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