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Резюме 

Введение. Эндоскопическая фотодинамическая терапия доказала свою 

эффективность и безопасность в рамках симптоматического и лечебного 

воздействия при местно-распространенном раке желудка, осложненного 

субкомпенсированным опухолевым стенозом на этапе предоперационного 

лечения. Хлорин Е6 – фотосенсибилизатор 3-го поколения, выпускаемый на 

территории РФ. На основании клинического опыта применения 

эндоскопической фотодинамической терапии в лечении опухолевого стеноза и 

официальных данных о широком терапевтическом окне Хлорин Е6 (1.0 мг/кг – 

2.5 мг/кг массы тела больного) выдвинута гипотеза о том, что при стандартных 

показателях облучения эффективность минимальной терапевтической дозы 

будет аналогична максимальной, снизятся нежелательные явления и 

экономические затраты. 

Цель. Оценить эффективность и безопасность применения различных 

терапевтических доз Хлорин Е6 при эндоскопической фотодинамической 

терапии у больных местно-распространенным раком желудка, осложненным 

субкомпенсированным опухолевым стенозом, на предоперационном этапе. 
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Материалы и методы. В исследование включено 20 пациентов с местно-

распространенным раком желудка, осложненным субкомпенсированным 

стенозом, в соотношении 1:1. Всем пациентам проводилось комбинированное 

лечение: 4 цикла полихимиотерапии FLOT и 2 сеанса эндоскопической 

фотодинамической терапии. В 1-й группе Хлорин Е6 вводился в дозе 1,0 мг/кг 

(минимальная терапевтическая доза), во 2-й – 2,5 мг/кг (максимальная 

терапевтическая доза). Первичная конечная точка – время эвакуации бариевой 

взвеси из желудка после предоперационного лечения. Вторичные конечные 

точки: нутритивный статус, лечебный патоморфоз опухоли, ответ опухоли по 

критериям RECIST 1.1, процент больных, завершивших предоперационный 

этап лечения, системная фототоксичность, офтальмотоксичность, наличие и 

степень выраженности болевого синдрома на первые сутки после лечения. 

Результаты. Медиана времени эвакуации бариевой взвеси в исследуемой 

группе сократилась на 4,8 ч (с 18 до 13,2 ч), в контрольной — на 1,6 ч (с 18 до 

16,4 ч), однако межгрупповая разница не достигла статистической значимости 

(р=0,054). Полный курс предоперационной химиотерапии завершили 100% 

пациентов в группе 1,0 мг/кг против 80% в группе контроля. Статистически 

значимых различий в достижении лечебного патоморфоза и объективного 

ответа не выявлено. Применение минимальной дозы сопровождалось более 

низкой частотой системной фототоксичности после 1-го сеанса 

фотодинамической терапии (20% против 70%; р=0,035) и офтальмотоксичности 

после 2-го сеанса (20% против 80%; р=0,023). Выраженность болевого 

синдрома значимо не различалась. 

Выводы. При проведении эндоскопической фотодинамической терапии зоны 

опухолевого стеноза у больных с местно-распространенным раком желудка на 

этапе предоперационного лечения Хлорин Е6 может применяться в 

минимальной терапевтической дозе 1 мг/кг с целью снижения системной и 

офтальмологической фототоксичности без ущерба для эффективности лечения. 
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Abstract 

Introduction. Endoscopic photodynamic therapy has demonstrated efficacy and 

safety in managing symptoms and treatment of locally advanced gastric cancer 

complicated by subcompensated stenosis. Chlorin E6, a third-generation 

photosensitizer produced in the Russian Federation, is used at therapeutic doses 

ranging from 1.0 to 2.5 mg/kg. Based on clinical experience and official dosing data, 

it is hypothesized that, with standard irradiation parameters, the minimum therapeutic 

dose will have similar effectiveness to the maximum dose, while reducing adverse 

events and costs. 

Objective. To evaluate the efficacy and safety of various therapeutic doses of Chlorin 

E6 during endoscopic photodynamic therapy in patients with locally advanced gastric 

cancer complicated by subcompensated tumor stenosis. 

Materials and Methods. The study included 20 patients with locally advanced 

gastric cancer complicated by subcompensated stenosis (1:1 ratio). All patients 

received combination therapy: 4 cycles of FLOT chemotherapy and 2 sessions of 

endoscopic photodynamic therapy. In Group 1, Chlorin E6 was administered at a 
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dose of 1.0 mg/kg (minimum therapeutic dose), and in Group 2 at 2.5 mg/kg 

(maximum therapeutic dose). The primary endpoint: gastric emptying time of barium 

suspension. Secondary endpoints: nutritional status, tumor pathology and response 

according to RECIST 1.1, patients completing treatment, systemic phototoxicity, 

ophthalmotoxicity, pain on the first day after treatment. 

Results. Median barium evacuation time decreased by 4.8 hours (18 to 13.2) in the 

study group and 1.6 hours (18 to 16.4) in controls; the difference was not statistically 

significant (p=0.054). All study group patients completed preoperative chemotherapy 

versus 80% in controls. No significant differences in tumor pathology or response 

rates were observed. The minimum dose showed lower systemic phototoxicity (20% 

vs. 70%; p=0.035) and ophthalmic toxicity (20% vs. 80%; p=0.023). Pain severity 

was similar. 

Conclusions. During endoscopic photodynamic therapy of tumor stenosis in patients 

with locally advanced gastric cancer during the preoperative stage, Chlorin E6 can be 

used at the minimum therapeutic dose of 1 mg/kg to reduce systemic and ophthalmic 

phototoxicity without compromising treatment efficacy. 

Keywords: gastric cancer; tumor stenosis; endoscopic photodynamic therapy; 

complicated gastric cancer; photosensitizer; Сhlorin E6 
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Введение. 

Несмотря на достигнутые успехи в диагностике и лечении рак желудка 

(РЖ) до сих пор представляет собой глобальную проблему здравоохранения как 

злокачественное новообразование высокой агрессивности при своей 

гетерогенной природе [1]. В 2022 году во всем мире было зарегистрировано 968 

350 новых случаев и 659 853 случая смерти от РЖ [2]. Среди всех пациентов с 

РЖ 40% попадают в больницы из-за осложнений, связанных с раком, наиболее 

распространенными являются кровотечение (22-80%), злокачественная 

обструкция выходного отдела желудка (26-60%) и перфорация (менее 5%) [3].  

Традиционно лечение пациентов с опухолевым стенозом заключается в 
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формировании гастроеюноанастомоза из открытого или лапароскопического 

доступов по типу Roux-en-Y конец в бок кпереди или позади брыжейки 

поперечной ободочной кишки [4]. На сегодняшний день методика 

эндоскопического стентирования опухолевого канала является одним из 

ведущих минимально инвазивных методов в лечении пациентов со 

злокачественным опухолевым стенозом и выполняется с помощью 

саморасширяющихся металлических стентов. Методика позволяет снизить 

частоту послеоперационных осложнений по сравнению с выполнением 

паллиативного гастроэнтероанастомоза, однако имеет и свои ограничения, 

например, заведения проводника через опухолевый канал в случае его крайне 

выраженного сужения или извитости [5]. Однако, данные методы чаще 

применяются у пациентов диссеминированным или метастатическим РЖ. Что 

касается радикальных хирургических вмешательств при осложненном РЖ, ряд 

авторов склоняются к выполнению случаях хирургического лечения пациентам 

со злокачественной обструкцией выходного отдела желудка [6,7]. Однако при 

местно-распространённых формах РЖ онкологические результаты после 

первичного хирургического лечения без системного лечения значимо хуже: 5-

летняя выживаемость составила 36% в группе пациентов с периоперационной 

ПХТ по сравнению с 23% у пациентов, получавших только хирургическое 

вмешательство (ОР, 0,75; 95% ДИ, 0,60–0,93; Р = 0,009) [8], в связи с чем 

возникает необходимость исследования других методов воздействия на 

опухолевый стеноз, при которых возможно проведение полноценного курса 

периоперационной ПХТ. 

Эндоскопическая фотодинамическая терапия (эФДТ) длительно 

используется в онкологической практике, показала свою эффективность и 

безопасность в лечении как раннего РЖ, особенно у коморбидных пациентов, 

так и опухолевой обструкции желудка в рамках паллиативного метода 

[9,10,11,12]. В пилотных исследованиях, проводимых на базе ФГБОУ ВО 

ПСПбГМУ им. И.П. Павлова МЗ РФ комбинация эФДТ с ПХТ показала свою 

эффективность и безопасность в лечении больных местно-распространенным 
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РЖ, осложненным субкомпенсированным опухолевым стенозом, на 

предоперационном этапе [13-15]. При стандартных показателях облучения в 

качестве фотосенсибилизатора (ФС) использовались различные препараты как 

зарубежного, так и российского производства, показавшие свою эффективность 

при аденокарциноме желудка: Радахлорин, Фотодитазин. В настоящее время 

широкое распространение получило применение препарата Хлорин Е6 - одного 

из наиболее перспективных ФС 3-го поколения, выпускаемого на территории 

РФ. Субстанцией для производства большей части ФС является Хлорин Е6 

натрия, получаемый методом химического синтеза из метилфеофорбида, 

который, экстрагируется из биомассы зелёной микроводоросли Spirulina 

Platensis, произрастающей в Японии и Калифорнии. В настоящее время остро 

встаёт вопрос о замене импортных интермедиатов на более доступные. В 

отличие от остальных препаратов, производимых на территории РФ, 

разработана и стандартизирована технология производства Хлорина Е6 

(«Фоторан Е6») из борщевика Сосновского (Heracleum Sosnowskyi) [16].  На 

основании клинического опыта применения эФДТ в лечении опухолевого 

стеноза у больных РЖ и официальных данных о широком терапевтическом 

окне Хлорин Е6 (1,0 мг/кг – 2,5 мг/кг массы тела больного), учитывая высокую 

стоимость препарата, была выдвинута гипотеза о том, что эффективность 

минимальной терапевтической дозы будет аналогична максимальной, при этом 

снизится риск возникновения нежелательных явлений, связанных с введением 

ФС. 

Цель исследования. 

Оценить эффективность и безопасность применения различных 

терапевтический доз ФС Хлорин Е6 при эФДТ зоны опухолевого стеноза у 

больных местно-распространенным РЖ, осложненным субкомпенсированным 

опухолевым стенозом, на предоперационном этапе лечения. 
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Материалы и методы. 

Пилотное одноцентровое рандомизированное клиническое исследование 

выполнено на базе НИИ хирургии и неотложной медицины, онкологических 

отделений № 1 и № 9 ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И. П. Павлова Минздрава 

России в период с 2020 по 2021 г. Протокол исследования одобрен локальным 

этическим комитетом, все пациенты подписали информированное согласие. 

В исследование включено 20 пациентов старше 18 лет с гистологически 

верифицированным потенциально-операбельным РЖ сT≥2М0, осложненным 

субкомпенсированным опухолевым стенозом ECOG 0–2. Критерии 

невключения: первично-множественный синхронный или метахронный рак, 

наличие абсолютных противопоказаний к проведению противоопухолевого 

лекарственного или оперативного лечения, опухолевое кровотечение в 

анамнезе. Критерии исключения: прогрессирование онкологического 

заболевания на этапе предоперационного лечения или выявленное 

интраоперационно. Включенные в исследование пациенты рандомизированы в 

соотношении 1:1 проводили методом запечатанных конвертов без ослепления 

участников и исследователей. В первую группу (n=10) вошли пациенты, 

которым фотосенсибилизатор Хлорин Е6 вводили в минимальной 

терапевтической дозе 1,0 мг/кг массы тела, во вторую (n=10) – в максимальной 

дозе 2,5 мг/кг. Дизайн исследования показан на рисунке 1. 
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Рисунок 1. Дизайн исследования 

Методика комплексного лечения пациентов. Все пациенты получали 

комбинированное предоперационное лечение, включавшее четыре цикла 

полихимиотерапии по схеме FLOT (доцетаксел, оксалиплатин, фторурацил, 

лейковорин) и два сеанса эФДТ. Сеансы эФДТ проводили перед первым и 

третьим циклами химиотерапии, за три дня до введения цитостатиков. 

Препарат Хлорин Е6 (отечественного производства) вводили внутривенно 

капельно в тёмном помещении в течение 30 мин, разводя в 200 мл 0,9 % 

раствора натрия хлорида. Пациентам 1 группы препарат вводился в дозе 1 мг/кг 

веса, пациентам второй группы в дозе 2,5 мг/кг веса. Через 3 часа после 

введения препарата проводился сеанс локального облучения опухоли с 

помощью кварцевого световода «СИЛМА-01» диффузионного типа диаметром 

1,6 мм, фирмы «Полироник» и аппарата «ЛАХТА-МИЛОН» (Россия) в 
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условиях эндоскопической операционной под внутривенной анестезией с 

сохранением спонтанного дыхания. Длина волны лазерного облучения 

составляла 662 нм ±1% в импульсном режиме (900 mW), длительность 

импульса 150 мс с интервалом 90 мс в дозе 400 Дж/см2 (рисунок 2). Объем 

опухоли рассчитывался на основании МСКТ, выполненной до начала лечения. 

Контроль положения световода осуществляли с помощью эндоскопа Olympus 

GIF-Q180 и процессора Olympus EVIS EXERA II (Япония). Для профилактики 

фототоксических реакций всем пациентам рекомендовали избегать прямого 

солнечного света и носить солнцезащитные очки в течение семи суток после 

введения ФС.  

 

Рисунок 2. Сеанс эндоскопической фотодинамической терапии  зоны 

опухолевого стеноза желудка 

Первичной конечной точкой являлась разница времени эвакуации 

бариевой взвеси из желудка в тонкую кишку до лечения и после завершения 

предоперационного этапа (рентгеноскопия с сульфатом бария). Вторичные 

конечные точки:  лечебный патоморфоз по шкале TRG (Tumor Regression 

Grade) при гистологическом исследовании операционного материала, 

объективный ответ опухоли по критериям RECIST 1.1 (на основании 

мультиспиральной компьютерной томографии (МСКТ), доля пациентов, 

полностью завершивших предоперационное лечение, а также показатели 

безопасности: наличие системной фототоксичности (гиперемия, отёк, ожоги 

кожи), офтальмологической фототоксичности (светобоязнь, конъюнктивит) и 
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интенсивность болевого синдрома в первые сутки после каждого сеанса эФДТ 

по визуально-аналоговой шкале (0–10 баллов).  

Статистический анализ выполняли с использованием программного 

обеспечения IBM SPSS Statistics v.23. Количественные данные представлены в 

виде медианы и межквартильного размаха [IQR] или среднего арифметического 

и стандартного отклонения (M±SD). Для сравнения независимых групп по 

количественным признакам применяли U-критерий Манна–Уитни, для 

категориальных – точный критерий Фишера или χ² Пирсона. Различия считали 

статистически значимыми при p<0,05. 

Характеристика пациентов. 

Проанализированы данные по всем пациентам, включенным в 

исследование (Intention to treat). Группы сопоставимы между собой по 

показателям пола, возраста, общесоматического статуса, сT-, cN-критериям, 

стадии заболевания, патоморфологической характеристике опухоли. Исходные 

данные по пациентам представлены в таблице 1. 

Таблица 1. 

Исходные данные по пациентам обеих групп пилотного исследования по 

оценке эффективности и безопасности применения различных 

терапевтических доз Хлорин Е6 при эФДТ зоны опухолевого стеноза 

желудка 

Характеристика пациентов 

Группа 1 

(минимальная 

доза ФС) 

(n=10) 

Группа 2 

(максимальная 

доза ФС) 

(n=10) 

p-value 

Пол 
Мужской, N=7 3 (30%) 4 (40%) 

1 
Женский, N=13 7 (70%) 6 (60%) 

Возраст, лет 18-80, N=20 10 (100%) 10 (100%) 1 

ECOG – статус 
0, N=4 2 (20%) 2 (20%) 

0,815 
1, N=13 6 (60%) 7 (70%) 
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2, N=3 2 (20%) 1 (10%) 

сT 

2, N=4 2 (20%) 2 (20%) 

0,881 3, N=9 5 (50%) 4 (40%) 

4a, N=7 3 (30%) 4 (40%) 

cN 

0, N=3 1 (10%) 2 (20%) 

0,807 
1, N=7 3 (30%) 4 (40%) 

2, N=8 5 (50%) 3 (30%) 

3, N=2 1 (10%) 1 (10%) 

Стадия 

IIa, N=5 2 (20%) 3 (30%) 

0,672 IIb, N=4 3 (30%) 1 (10%) 

III, N=11 5 (50%) 6 (60%) 

Патоморфология 

LG, N=8 3 (30%) 5 (50%) 

0,558 HG, N=6 3 (30%) 3 (30%) 

ПКР, N=6 4 (40%) 2 (20%) 

урТ 

2, N=3 – 3 (33,3%) 

0,117 3, N=14 8 (88,9%) 6 (66,7%) 

4a, N=1 1 (11,1%) – 

урN 

0, N=4 3 (33,3%) 1 (11,1%) 

0,644 
1, N=6 3 (33,3%) 3 (33,3%) 

2, N=6 2 (22,2%) 4 (44,4%) 

3, N=2 1 (11,1%) 1 (11,1%) 

П/о стадирование 

Ib, N=0 – – 

0,672 

IIa, N=4 3 (33,3%) 1 (11,1%) 

IIb, N=8 3 (33,3%) 5 (55,6%) 

IIIa, N=5 2 (22,2%) 3 (33,3%) 

IIIb, N=1 1 (11,1%) - 

IIIс, N=0 – – 
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Медиана времени эвакуации (ч.) суспензии бария сульфата до лечения в 

группе с минимальной дозой ФС составила 18 IQR [16;20], с максимальной 

дозировкой 18 IQR [16;18]. Не выявлено статистически значимой разницы по 

показателю эвакуации суспензии бариевой взвеси из желудка между группами 

до лечения, U Манна-Уитни =721,5, р=0,473.  

При проведении скрининга по шкале NRS 2002 показатель 

недостаточности питания в баллах составил 4 IQR [3;4] в обеих группах до 

лечения. До лечения у всех включенных в исследования пациентов была 

диагностирована недостаточность питания (3 и более баллов по результатам 

анкетирования).  

Результаты. 

Динамика эвакуаторной функции желудка (первичная конечная точка). 

Исходная медиана времени эвакуации бариевой взвеси из желудка в тонкую 

кишку в обеих группах составляла 18 часов [IQR 16–20 в группе 1,0 мг/кг; IQR 

16–18 в группе 2,5 мг/кг; р=0,473]. После завершения предоперационного 

лечения в группе пациентов, получавших минимальную дозу ФС (1,0 мг/кг), 

медиана времени эвакуации сократилась до 13,2±10,09 ч (медиана разницы 

составила 4,8 ч). В группе максимальной дозы (2,5 мг/кг) этот показатель 

снизился до 16,4±13,11 ч (медиана разницы – 1,6 ч). Различия в динамике 

времени эвакуации между группами не достигли статистической значимости 

(U=25,0; р=0,054), что представлено на рисунке 3. 

 

Рисунок 3. Эвакуация контрастного вещества из желудка в тонкую кишку до и 

после лечения 
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Завершение предоперационного этапа лечения. Все пациенты (100%) в 

группе с минимальной дозой Хлорина Е6 полностью завершили 

запланированный курс предоперационного лечения. В группе с максимальной 

дозой полный курс завершили 8 из 10 пациентов (80%) (рисунок 4). У одного 

пациента данной группы после 3-го цикла ПХТ развилась клиническая картина 

декомпенсации стеноза, потребовавшая выполнения раннего хирургического 

вмешательства; у второго пациента после 2-го цикла ПХТ было зафиксировано 

прогрессирование заболевания в виде сдавления холедоха увеличенными 

лимфатическими узлами, что послужило основанием для смены лечебной 

тактики. 

 

Рисунок 4. Процент больных, полностью завершивших предоперационный этап 

химиотерапевтического лечения  

Лечебный патоморфоз и объективный ответ опухоли. Полного 

патоморфоза (TRG 1) не наблюдалось ни в одном случае. Распределение 

степеней лечебного патоморфоза по шкале TRG в группе минимальной дозы 

составило: TRG 2 – у 3 (30%), TRG 3 – у 3 (30%), TRG 4 – у 3 (30%), TRG 5 – у 

1 (10%) пациента. В группе максимальной дозы: TRG 2 – у 1 (10%), TRG 3 – у 5 

(50%), TRG 4 – у 3 (30%) пациентов (у одного больного по причине 

прогрессирования заболевания операция не выполнялась). Статистически 

значимых межгрупповых различий по выраженности патоморфоза не выявлено 

(U=30,5; р=0,217; рисунок 5). 
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Рисунок 5. Степень лечебного патоморфоза опухоли  

у пациентов пилотного исследования 

 При оценке ответа по критериям RECIST 1.1 частичный ответ 

зарегистрирован у 4 (40%) пациентов в группе 1,0 мг/кг и у 2 (20%) в группе 2,5 

мг/кг. Стабилизация заболевания отмечена у 6 (60%) и 7 (70%) пациентов 

соответственно. Прогрессирование выявлено у 1 (10%) пациента из группы 

максимальной дозы. Различия между группами не являлись статистически 

значимыми (χ² Пирсона = 1,00; р=0,607). 

Безопасность лечения. Анализ нежелательных явлений, связанных с 

проведением фотодинамической терапии, выявил следующие закономерности 

(таблица 2). После первого сеанса эФДТ частота системной фототоксичности 

была статистически значимо ниже в группе минимальной дозы: 20% (2/10) 

против 70% (7/10) в группе максимальной дозы (точный критерий Фишера = 

5,051; р=0,035). После второго сеанса эта разница нивелировалась: 10% (1/10) и 

20% (2/10) соответственно (р=0,5). Показатели безопасности проведения эФДТ 

приведены в таблице 2. 

Офтальмологическая фототоксичность после первого сеанса наблюдалась 

у 30% (3/10) пациентов группы 1,0 мг/кг и у 60% (6/10) группы 2,5 мг/кг 

(р=0,370). После второго сеанса различия стали статистически значимыми: 

частота офтальмотоксичности в группе минимальной дозы составила 20% 

(2/10), тогда как в группе максимальной – 80% (8/10) (точный критерий 

Фишера = 7,2; р=0,023). 
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Таблица 2 

Показатели безопасности проведения эФДТ зоны опухолевого стеноза с 

максимальной и минимальной терапевтической дозой ФС 

Период 

лечения 

Группа  

с минимальной дозой 

ФС (N=10) 

Группа  

с максимальной дозой 

ФС (N=10) 

p-value 

Системная фототоксичность 

1 сеанс ФДТ 2 (20%) 7 (70%) 0,035 

2 сеанс ФДТ 1 (10%) 2 (20%) 0,5 

Офтальмологическая фототоксичность 

1 сеанс ФДТ 3 (30%) 6 (60%) 0,37 

2 сеанс ФДТ 2 (20%) 8 (80%) 0,023 

 

Интенсивность болевого синдрома по визуально-аналоговой шкале 

(ВАШ) в первые сутки после каждого сеанса ФДТ значимо не различалась 

между группами. После первого сеанса распределение баллов по ВАШ в 

группах было сопоставимо сχ²=4,533; р=0,475), как и после второго сеанса 

(χ²=1,676; р=0,795). 

Обсуждение. 

В отечественной литературе описаны случаи успешного лечения РЖ 

методом фотодинамической терапии с использованием ФС Фотогем, Фотосенс, 

Аласенс-индуцированный протопорфирин IX, Радахлорин [17], для которых 

уже существуют стандартизированные дозы применения. Однако, ни в 

отечественной, ни в зарубежной литературе нет данных о применении Хлорин 

Е6 в лечении аденокарциномы желудка, при этом согласно официальной 

инструкции  препарат может применяться в лечении злокачественных 

новообразований полых органов в дозе 1,0 мг/кг – 2,5 мг/кг массы тела 

больного.  

В научной литературе есть данные о применении Хлорин Е6 в лечении 

злокачественных опухолей различных локализаций, при этом нет данных о 
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стандартизации вводимых доз препарата. Так, например, Хлорин Е6 показал 

свою эффективности при ФДТ базальноклеточного рака кожи в дозе 1,1–1,6 

мг/кг [18]. Так же ФДТ с Хлорином Е6 в дозе 5 мг/кг массы тела пациента 

эффективна и безопасна  при метастазах пигментированной меланомы в кожу 

[19]. 

В экспериментальных исследованиях показано, что новый отечественный 

ФС Хорин Е6 обладает высокой противоопухолевой активностью in vivo для 

ФДТ карциномы Эрлиха. Эффективность ФДТ с Хлорином Е6 зависит от дозы 

ФС и параметров лазерного воздействия. Проведение ФДТ через 1 ч 30 мин – 1 

ч 45 мин после введения ФС в дозе 5,0 мг/кг с параметрами лазерного 

воздействия Е=150 Дж/см2 и Ps=0,48 Вт/см2 позволяет достичь полной 

регрессии опухолевых узлов и отсутствия рецидива на протяжении трёх 

месяцев наблюдений. Хлорин Е6 в дозе 5,0 мг/кг экстраполируется на дозу 

человека в расчете 0,85 мг/кг веса тела больного [18]. 

Потребность ФДТ в онкологической практике в последние годы 

экспоненциально возросла, при этом ФС на основе хлорина имеют множество 

преимуществ перед традиционными. Учитывая высокую стоимость препаратов 

группы ФС и необходимость импортозамещения, исследование по оценке 

эффективности и безопасности применения различных терапевтических дох 

ФС Хлорин Е6 имеет практическую и экономическую ценность. 

Для объективной оценки применения эндоскопической ФДТ в рамках 

лечения опухолевой обструкции желудка требуется проведение клинического 

исследования, был сформирован и опубликован протокол исследования [20]. В 

промежуточных результатах плотного исследования по оценке влияния ФДТ на 

реканализацию опухолевого стеноза при РЖ показано, что медиана времени 

эвакуции бариевой взвеси была значимо меньше в группе комбинированного 

лечения, что подтвердилось окончательными результатами [21].  

Выводы 

Применение ФС Хлорин Е6 в минимальной терапевтической дозе (1,0 

мг/кг) при эФДТ зоны опухолевого стеноза у больных местно-
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распространенным РЖ на предоперационном этапе показало следующие 

результаты: 

1. Эффективность. Минимальная доза (1,0 мг/кг) не уступает максимальной 

(2,5 мг/кг) по ключевым показателям эффективности: не выявлено 

статистически значимых различий в улучшении эвакуаторной функции 

желудка (р=0,054), степени лечебного патоморфоза (р=0,217) и частоте 

объективного ответа по критериям RECIST 1.1 (р=0,607). 

2. Безопасность. Использование минимальной дозы позволяет значимо снизить 

риск нежелательных явлений, связанных с ФС: 

Частота системной фототоксичности после первого сеанса ФДТ снижена более 

чем в 3 раза (20% против 70%; р=0,035). 

Частота офтальмологической фототоксичности после завершения курса 

лечения снижена в 4 раза (20% против 80%; р=0,023). 

3. Переносимость и комплаентность. На фоне применения дозы 1,0 мг/кг 100% 

пациентов смогли завершить полный курс предоперационной химиотерапии, 

что может косвенно свидетельствовать о лучшей переносимости 

комбинированного лечения. 

Таким образом, эФДТ с Хлорином Е6 в дозе 1,0 мг/кг может отказаться 

эффективным и безопасным компонентом комбинированного лечения 

пациентов с местно-распространенным РЖ, осложненным 

субкомпенсированным опухолевым стенозом, обеспечивая сопоставимую 

эффективность при достоверно лучшем профиле безопасности и меньших 

экономических затратах. 
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