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Сегодня развитию высоких 
технологий в медицине 
стало уделяться большое 

внимание со стороны государства.
Радиоизотопная диагности-

ка и терапия — представляет ди-
намично развивающееся во всем 
мире медицинское направление. 
Его новые технологии позволяют, 
например, исследовать и лечить 
онкологических больных с помо-
щью изотопов без радикального 
оперативного вмешательства.

 В России данное направление 
пока отстает в развитии от миро-
вых показателей, но в последние 
годы наметилась тенденция на со-
кращение этого разрыва. 

Компания «БЕБИГ» была об-
разована в июле 2004 года именно 
с целью внедрения на российс-
кий рынок высокотехнологичных 
и инновационных методов лече-
ния онкологических заболеваний. 
Это направление и стало приори-
тетным в дальнейшем развитии 
компании. 

Кроме того, компания «БЕБИГ» 
активно сотрудничает с ФГУП «За-
вод «Медрадлиопрепарат» ФМБА 
России», которое является веду-
щим производителем и поставщи-

ком более десяти видов радиофарм-
препаратов в России. Непрерывная 
работа по освоению современных 
и эффективных диагностических 
технологий, изучение потребностей 
потребителей позволяют предпри-
ятию уже в течение 40 лет занимать 
передовые позиции на рынке радио-
фармпрепаратов. 

С 2006 года главной задачей 
для руководства ООО «БЕБИГ» 
стало продвижение метода брахи-
терапии в России, как высокотех-
нологичного метода лечения рака 
предстательной железы. 

Брахитерапия позволяет эф-
фективно вылечить и сохранить по-
раженные раком органы, здоровье 
и жизнь пациентов, при этом обой-
дясь без радикальных хирургичес-
ких операций. Суть брахитерапии 
рака предстательной железы — 
введение миниатюрных, специаль-
но подобранных и изготовленных 
источников радиоактивного из-
лучения на основе йода-125 точно 
в опухоль, без поражения приле-
гающих органов и тканей. Метод 
уже доказал свою высокую эффек-
тивность в клинических услови-
ях МРНЦ РАМН, Федерального 
медико-биологического агентства, 

Академии наук и областных меди-
цинских центрах РФ.

В этой связи стал вопрос о 
запуске отечественной линии по 
производству микроисточников с 
йодом-125, предназначенных для 
проведения брахитерапии (высо-
котехнологичного метода лечения 
рака предстательной железы).

Заявка в ГК «Роснанотех» 
была подана в марте 2008 года 
по инициативе руководства ком-
пании. Подаче заявки предшес-
твовало несколько лет упорной 
работы: проводились НИОКРы, 
анализировался рынок. На этом 
этапе большую поддержку ком-
пании оказал Фонд содействия 
развитию малых форм предпри-
ятий в научно-технической сфе-
ре. В конце 2006 — начале 2007 
годов Фонд начал финансировать 
проведение НИОКР (научно-ис-
следовательская и опытно-конс-
трукторская работа) по проектам: 
ООО «БЕБИГ» — «Разработка 
микроисточников йода-125 для 
лечения рака предстательной 
железы»; ООО «Радиопрепа-
рат» — «Разработка препарата для 
лечения рака печени». Продолжи-
тельность НИОКР — 3 года.

создание высокотехнологичного  
отечественного производства препаратов 
для лечения онкологических  
заболеваний

Москва
www.gk-medradio.ru

в Статье опиСаны преимущеСтва метода брахитерапии рака пе-
ред радикальным хирургичеСким вмешательСтвом, а также раС-
Сказано о поддержанном гк «роСнанотех» проекте Создания 
микроиСточников для брахитерапии рака предСтательной же-
лезы в роССии и приведены отзывы о нем ведущих роССийСких 
онкологов. второй чаСтью проекта являетСя Создание оте-
чеСтвенного производСтва микроСФер для брахитерапии рака 
печени и поджелудочной железы, что на Сегодняшний день 
являетСя инновационным подходом к онкологии.

The arTicle conTains a descripTion of advanTages of 
brachyTherapy approach over radical surgery and The innovaTive 
projecT, supporTed by rusnano. The goal of The projecT is 
To organiZe The producTion of iodine microsources for prosTaTe 
cancer brachyTherapy. The second parT of The projecT is The 
developmenT of a new Type of microspheres for TreaTmenT of 
hepaTic and pancreaTic cancers.
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Также специалисты ООО 
«БЕБИГ» активно сотрудничали 
с ведущими радиологами и онко-
логами, которые с энтузиазмом 
отнеслись к нашему проекту. За 
несколько лет мы образовали сеть 
центров брахитерапии, которая се-
годня включает более десятка кли-
ник по всей стране. Поэтому созда-
ние собственного производства, 
как следующая ступень развития, 
представляется вполне логичной.

Планируемое производство, 
создаваемое с нашими немецкими 
партнерами, основывается на авто-
матизированной зарубежной тех-
нологии. Некоторые критики ста-
вят это нам в упрек, но наш выбор 
не случаен. К сожалению, ни одна 
попытка воспроизвести в России 
технологии производства микро-
источников не увенчалась успехом. 
Это вызвано несколькими причи-
нами. Во-первых, воспроизводился 
устаревший тип микроисточников 
без необходимых средств приме-
нения в клиниках. Во-вторых, про-
изводство изначально создавалось 
как опытное, а не серийное. В-тре-
тьих, продукция такого опытного 
производства не соответствова-
ла жестким стандартам качества, 
предъявляемым к этому виду ме-
дицинской продукции. 

Мы гарантируем, что произве-
денные в России микроисточники 
по своему качеству и характерис-
тикам не будут уступать европей-
ским микроисточникам, которые 
прекрасно зарекомендовали себя в 
отечественной клинической прак-
тике с 2004 года и заслужили отлич-
ные отзывы врачей. Производство 
будет соответствовать междуна-
родному стандарту GMP, на нем 
планируется внедрить систему кон-
троля качества по ISO 13485:2003. 
В производственной цепочке будет 
использоваться самое современ-
ное оборудование, задействуются 
подготовленные высококлассные 
специалисты с большим опытом 
работы в отрасли.

Менеджмент проекта осущест-
вляется энергичной командой мо-
лодых специалистов, имеющих 
многолетний опыт в данной ин-

дустрии, в том числе и опыт ра-
боты в ведущих зарубежных ком-
паниях. Мы прекрасно понимаем, 
что реализация нашего проекта не 
будет «легкой прогулкой», однако, 
в нашем бизнес-плане мы учли все 
риски и трудности и не сомнева-
емся в успехе. 

Одним из ключевых факторов 
успеха является обучение врачей 
процедуре брахитерапии, и мы 
достигли в этом значительных ре-
зультатов. Мы уже несколько лет 
способствуем подготовке врачей в 
ведущих центрах Европы и США, а 
также проводим различные семина-
ры и тематические конференции.

Мы фокусируемся прежде все-
го на лечении рака предстательной 
железы, поскольку это онкологи-
ческое заболевание является одним 
из самых распространенных среди 
мужчин, но поддается лечению. 

Анатолий Федорович Цыб, 
академик РАМН, профессор, за-
служенный деятель науки России, 
так описывает текущую ситуа-
цию в своем интервью «Вестнику 
АТОМПРОМа»:

«Распространенность рака про-
статы увеличивается сегодня во 
всем мире. В США это заболевание 
стремительно выходит на первое 
место среди всех злокачественных 
новообразований у мужчин старше 
50–60 лет. Пациентов с таким диа-
гнозом там с каждым годом прибав-
ляется на 200–220 тыс. человек. В 
нашей стране их выявляют почти 
в 10 раз меньше. Но это во многом 
объясняется плохой организацией 
диагностики и меньшей продол-
жительностью жизни мужчин (в 
среднем 57 лет). Между тем эффек-
тивность помощи онкологическим 

больным существенно зависит от 
своевременности распознавания 
злокачественных опухолей. В США, 
где все мужчины старше 50 лет еже-
годно проходят медицинское обсле-
дование, 80% случаев рака предста-
тельной железы диагностируется в 
I–II стадиях. На первых порах этот 
опасный недуг не особо дает о себе 
знать, но при своевременном обна-
ружении он значительно легче под-
дается радикальному излечению. 
В России же преобладают случаи 
с распространенной болезнью, что 
существенно уменьшает шансы на 
благоприятный исход.

До недавних пор радикальная 
терапия рака предстательной же-
лезы предполагала или сложное 
хирургическое вмешательство со 
значительной кровопотерей, или 
дистанционное наружное облу-
чение с возможным поражением 
здоровых органов и тканей, окру-
жающих опухоль. В обоих случаях 
требуются большие сроки госпи-
тализации, и есть риск развития 
импотенции и недержания мочи. 
Перелом в лечении этого заболе-
вания внесла брахитерапия.

Брахитерапия — это ускорен-
ное лечение рака предстательной 
железы с помощью имплантации 
микроисточников радиоактивного 
йода-125. Их вводят непосредс-
твенно в ткань пораженного органа 
от 60 до 100 штук через миниатюр-
ные полые иглы. Процедура про-
ходит почти бескровно под анесте-
зией, вызывающей обезболивание 
нижней части тела. Занимает менее 
часа. У пациентов практически не 
бывает осложнений.

После удаления игл микроис-
точники остаются в пораженном 

Рис. 1. Микроисточник йод-125  
в разрезе

 Рис. 2. Ввод микроисточников  
в ткань предстательной железы
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органе несколько месяцев. Йод-
125 имеет период полураспада 60 
дней. Брахитерапия позволяет из-
нутри «подвести» к опухоли дозу в 
2-3 раза выше, чем при облучении 
снаружи. При этом выздоровление 
происходит почти в ста случаях 
даже у больных с неблагоприят-
ным прогнозом. Пациент, как пра-
вило, выписывается из клиники 
уже на следующий день».

Процедура имплантации микро-
источников состоит из двух этапов. 

Первый этап подготовитель-
ный, в ходе которого проводится 
предимплантационное исследова-
ние пациента (обычно за 3-4 недели 
до операции) на мультиспиральном 
компьютерном томографе, либо с 
помощью трансректального ультра-
звукового датчика. На основании 
полученных данных анализируется 
состояние и размеры предстатель-
ной железы и семенных пузырьков. 
Возможно, после анализа получен-
ных изображений урологом будет 
принято решение о проведении био-
псии семенных пузырьков с целью 
уточнения стадии заболевания и 
распространения злокачественных 
клеток. Полученные и проанали-
зированные снимки передаются в 
компьютерную систему планирова-
ния лучевой терапии, где выполня-
ется трехмерная объемная реконс-
трукция анатомических структур: 
предстательной железы, семенных 
пузырьков, уретры, прямой кишки 
и мочевого пузыря. Это необходи-
мо, чтобы при предоперационной 
дозиметрии достоверно оценить 
лучевую нагрузку на все органы. 

Затем проводится предваритель-
ное планирование расположения 
источников и анализ дозного рас-
пределения. Главная цель — дости-
жение равномерной дозы радиации 
в предстательной железе. 

Таким образом, подбирается на-
иболее оптимальная терапия с уче-
том индивидуальных особенностей 
каждого пациента. Благодаря тому, 
что микроисточники вводятся точ-
но в раковую ткань, возможно уве-
личение дозы излучения в 2-3 раза 
по сравнению с дистанционной 
лучевой терапией, а с увеличени-
ем дозы излучения растут шансы 
излечения. Общепринятой дозой 
при имплантации изотопов радио-
активного йода (I-125) является 
величина в 140-160 Грей. 

Второй этап — это непосредс-
твенно сама процедура импланта-
ции источников в предстательную 
железу и в семенные пузырьки (в 
случае их поражения опухолевы-
ми клетками). 

Имплантируемый в ткань пред-
стательной железы источник пред-
ставляет собой цилиндрическую 
титановую микрокапсулу, внутри 
которой находятся изотопы радио-
активного йода I-125. Источники 
закреплены на специальной жест-
кой нити, которая позволяет зафик-
сировать местоположение капсул в 
предстательной железе и исключить 
риск их свободного перемещения. 

Другой важной составляющей 
нашего проекта является создание 
производства и внедрение методи-
ки лечения рака печени и подже-
лудочной железы с использовани-

ем радиоактивных микросфер. Эти 
технологии находятся на переднем 
крае современной брахитерапии.

Микросфера, размером около 
30 микрон, содержащая радиоак-
тивный изотоп, доставляется непос-
редственно в опухолевый очаг без 
необходимости радикального хи-
рургического вмешательства. Врачи 
с нетерпением ждут появления по-
добных технологий у нас в России.

Мы благодарны Российской 
Корпорации Нанотехнологий за 
возможность реализовать наш 
проект уже сегодня, тем самым 
предоставляя возможность рос-
сийским пациентам получить до-
ступ к самым передовым медицин-
ским технологиям. 

Брахитерапия является одним 
из самых современных способов 
лечения рака. Однако, как и в лю-
бой высокотехнологичной области, 
сегодня проводятся разработки, 
которые приведут к еще более сов-
ременным методам лечения рака. 
Среди таких технологий необходи-
мо отметить селективную доставку 
радиоизотопов с использованием 
моноклональных антител. Суть это-
го метода состоит в том, что к био-
логической молекуле, избиратель-
но взаимодействующей с раковой 
клеткой, присоединяется радионук-
лид. В результате радиоактивность 
доставляется непосредственно к ра-
ковой клетке, уничтожая ее. 

Также весьма перспективными 
являются разработки, основанные 
на использовании дендритных кле-
ток. Также есть идеи создания ви-
русов, избирательно поражающих 
раковые клетки. Эта идея популяр-
на в США, недавно даже был вы-
пущен голливудский фильм на эту 
тему. Однако пока все эти идеи не 
находят клинического применения 
и не выходят за стены лабораторий, 
и еще в течение многих лет не бу-
дут доступны пациентам, которые 
сейчас нуждаются в лечении.

Заглядывая в будущее, мы наде-
емся, что наш опыт, приобретенный 
в реализации данного проекта, бу-
дет полезен при внедрении перспек-
тивных технологий, которые сейчас 
находятся в стадии разработки.

Рис. 3. Полимерные  
микросферы  
с иттрием-90 

 Рис. 4. Стеклянные  
микросферы  
с иттрием-90 

 Рис. 3. Кремниевые 
микрочастицы  
с фосфором-32 



В проекте рассматриваются несколько вариантов реализации микросфер.  
Выбор между 3 представленными технологиями будет сделан по итогам  
клинических испытаний




