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Химиолучевая терапия является стан-
дартным методом лечения больных 
местнораспространенным раком 
шейки матки. Известно, что с увели-
чением стадии болезни возрастает 
риск метастатического поражения па-
раортальных лимфоузлов с 6% при I 
стадии до 25% при III стадии. Это объ-
ясняет интерес к попыткам расшире-
ния полей лучевой терапии с целью 
включение в зону облучения параор-
тальную зону. Проведенные рандоми-
зированные исследования в 80-90 гг. 
прошлого столетия показали, что об-
лучение параортальных лимфоузлов 
уменьшает частоту рецидива в этой 
зоне, но сочетается при этом с высо-
кой частотой осложнений. Новые тех-
нологии лучевой терапии позволяют 
подвести большие дозы с меньшим 
повреждением окружающих тканей, 
что сделало актуальным вновь оце-
нить значение облучения параорталь-
ной зоны для улучшения прогноза и 
течения местнораспространенного 
рака шейки матки.
С этой целью авторы провели поиск 
литературы для определения всех 
проведенных рандомизированных 
исследований по изучению роли об-
лучения параортальных лимфоузлов. 
Обязательными условиями отбора 
исследований для данного анализа 

включали облучение малого таза для 
всех пациентов, получение всеми 
больными одинаковой химиотерапии 
и проведение рандомизации для на-
значения лучевой терапии на параор-
тальную зону. У всех больных долж-
ны отсутствовать рентгенологические 
признаки метастазов в забрюшинные 
лимфоузлы. Авторы обнаружили 4 
исследования, которые соответство-
вали данным критериям и включали 
1000 больных: 506 получали лучевую 
терапию только на область малого 
таза и 494 больных дополнительно 
облучали параортальные лимфоузлы.
Облучение параортальных лимфоуз-
лов достоверно уменьшило относи-
тельный риск рецидива в забрюшин-
ном пространстве на 65% (р=0,0006) 
и риск появления отдаленных мета-
стазов на 35% (р=0,03). Частота реци-
дивов в малом тазу была одинаковой 
в обеих группах. В группе облучения 
параортальных лимфоузлов отмечена 
тенденция к снижению относитель-
ной смертности на 32%, которая, од-
нако, не достигла статистической до-
стоверности (р=0,06). 
Суммарная доза облучения на па-
раортальную зону составила 45 Гр. 
У больных, получавших облучение 
параортальных лимфоузлов чаще на-
блюдали проявления гастроинтести-
нальной токсичности 3-4 степени с 
тенденцией большей частоты леталь-
ных исходов вследствие осложнений 
лечения.
Авторы делают вывод, что расшире-
ние полей лучевой терапии и включе-
ние в зону облучения параортальных 
лимфоузлов достоверно улучшает 
прогноз больных раком шейки матки 
за счет уменьшения локального про-
грессирования и уменьшения часто-
ты отдаленного метастазирования. 
Создается впечатление, что параор-
тальные лимфоузлы являются важ-
ным барьером на пути лимфогенной 
диссеминации и последующей гема-
тогенной диссеминации, и являются 
естественным резервуаром опухо-
левых клеток. Вместе с тем, авторы 
воздерживаются от рекомендации 
рекомендовать всем больным про-
ведение лучевой терапии на эту зону. 
Во-первых, в анализированные ис-
следования были включены больные 
с различными стадиями заболевания, 
начиная от IB и заканчивая IVB, с раз-
личным риском наличия метастазов 
в параортальной зоне. Во-вторых, 

только в одном исследовании в ка-
честве химиотерапии была исполь-
зована современная цисплатин-со-
держащая комбинация. Возможно, 
что современная химиотерапия, про-
водимая на фоне лучевой терапии 
малого таза, способна эффективно 
элиминировать микрометастазы в 
лимфоколлекторах.В-третьих, для 
больных стадиями IA-IIA возможной 
опцией является хирургическое уда-
ление параортальных лимфоузлов 
или взятие биопсии. И хотя хирурги-
ческое стадирование забрюшинных 
лимфоузлов не стало рутинным под-

ходом, возможно, что адъювантная 
лучевая терапия в случае обнаруже-
ния метастазов в удаленных лимфо-
узлах будет обладать наибольшей эф-
фективностью. 
Поэтому рекомендация по прове-
дению профилактической (в случае 
отсутствия признаков метастази-
рования в параортальной зоне) или 
профилактической (в случае обнару-
жения микрометастазов в хирургиче-
ски удаленных лимфоузлах) не может 
быть дана по результатам проведен-
ного анализа. Полученные данные, 
что облучение параортальной зоны 

может улучшать прогноз больных ра-
ком шейки матки должны послужить 
стимулом для проведения тщательно 
спланированных рандомизирован-
ных исследований.
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9 января 2017 г. Управление по кон-
тролю над качеством пищевых про-
дуктов и лекарственных средств 
США (FDA) присвоило статус при-
оритетного рассмотрения атезоли-
зумабу (Тецентрик) в лечении боль-
ных местно-распространенным или 
метастатическим уротелиальным 
раком. Речь идет о пациентах, не 
имеющих показаний к проведению 
терапии первой линии на основе ци-
сплатина, а также ранее не леченных 
больных и тех пациентов, у которых 
прогрессирование заболевание раз-
вилось не менее чем через 12 мес. 
после проведения неоадъювантной 
или адъювантной химиотерапии.
Атезолизумаб представляет собой 
моноклональное антитело, спец-
ифичное к белку PD-L1, экспресси-

2 февраля 2017 г. Управление по 
контролю над качеством пище-
вых продуктов и лекарственных 
средств США (FDA) ускоренно 
одобрило ниволумаб (Опдиво) в 
лечении больных местно-распро-
страненным или метастатическим 
уротелиальным раком. Речь идет 
о пациентах, у которых прогрес-
сирование заболевание наступило 
во время или после проведения 
химиотерапии с включением пре-
паратов платины или развилось в 
течение 12 мес. после проведения 

руемому опухолевыми клетками. 
Связываясь с PD-L1, препарат пре-
дотвращает взаимодействие белков 
PD-1 и PD-L1, что приводит к сокра-
щению опухоли.
В настоящее время терапия атезоли-
зумабом одобрена FDA для лечения 
больных местно-распространенным 
или метастатическим уротелиаль-
ным раком с прогрессированием 
заболевания на фоне/после прове-
дения химиотерапии с включением 
препаратов платины или в течение 
12 месяцев после получения хими-
отерапии с включением препаратов 
платины с неадъювантной или адъ-
ювантной целью. Полученные дан-
ные по частоте объективного ответа 
(ЧОО) и его продолжительности по-
зволили ускоренно одобрить препа-

платиносодержащей неоадъювант-
ной или адъювантной химиотера-
пии.
Одобрение нового показания ни-
волумаба основано на результатах 
клинического исследования 2 фазы 
CheckMate 275, в котором приняли 
участие 270 больных местно-рас-
пространенным или метастатиче-
ским уротелиальным раком. У всех 
пациентов было зарегистрировано 
прогрессирование заболевания во 
время или после проведения хими-
отерапии с включением препаратов 

рат по этому показанию.
Помимо этого, атезолизумаб одо-
брен в лечении больных метастати-
ческим немелкоклеточным раком 
легкого (НМРЛ) с прогрессировани-
ем заболевания на фоне/после про-
ведения химиотерапии с включе-
нием препаратов платины или с 
прогрессированием заболевания на 
фоне проведения соответствующей 
таргетной терапии.
Настоящее решение FDA основано 
на результатах открытого много-
центрового несравнительного кли-
нического исследования 2 фазы 
IMvigor 210, куда вошли 310 боль-
ных местно-распространенным или 
метастатическим уротелиальным 
раком. Пациенты в исследовании 
были разделены на 2 группы. Группа 

платины, или оно развилось в тече-
ние 12 мес. после проведения ее с 
неоадъювантной или адъювантной 
целью. Больные получали ниво-
лумаб в дозе 3 мг/кг в/в каждые 2 
недели. Лечение продолжалось до 
прогрессирования заболевания 
или развития признаков непере-
носимой токсичности. Основным 
критерием эффективности был 
показатель частоты объективного 
ответа.
По результатам исследования объ-
ективный ответ был достигнут у 

1 включала больных, которые ранее 
не получали лечение по поводу мест-
но-распространенного или метаста-
тического уротелиального рака и не 
имели показаний к терапии первой 
линии на основе цисплатина, а также 
тех пациентов, у которых прогрес-
сирование заболевание развилось 
как минимум через 12 мес. после 
проведения неоадъювантной или 
адъювантной химиотерапии. На-
стоящее решение FDA основано на 
результатах, полученных именно в 
этой в группе. Группа 2 включала па-
циентов с прогрессированием забо-
левания во время или после предше-
ствующей химиотерапии на основе 
платины, а также с прогрессирова-
нием заболевания в течение 12 мес. 
после проведения неоадъювантной 

или адъювантной химиотерапии с 
включением препаратов платины. 
Ускоренное одобрение FDA атезоли-
зумаба в мае 2016 г. было основано 
на результатах, полученных в группе 
2. Участникам исследования внутри-
венно вводили атезолизумаб в дозе 
1200 мг в первый день 21-дневного 
цикла. Терапия продолжалась до 
появления признаков прогрессиро-
вания заболевания. Основным кри-
терием эффективности была оценка 
ЧОО. Помимо этого оценивались 
продолжительность ответа, общая 
выживаемость, выживаемость без 
прогрессирования, профиль без-
опасности препарата.

Источники: веб-сайт FDA, веб-сайт 
ASCO.

FDA ВНОВЬ ПРИСВОИЛО СТАТУС ПРИОРИТЕТНОГО РАССМОТРЕНИЯ  
АТЕЗОЛИЗУМАБУ В ЛЕЧЕНИИ БОЛЬНЫХ МЕСТНО-РАСПРОСТРАНЕННЫМ 
ИЛИ МЕТАТАСТАТИЧЕСКИМ УРОТЕЛИАЛЬНЫМ РАКОМ

FDA ОДОБРИЛО ТЕЛОТРИСТАТ ЭТИЛ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ДИАРЕИ У БОЛЬНЫХ 
НЕЙРОЭНДОКРИННЫМИ ОПУХОЛЯМИ

FDA ОДОБРИЛО НИВОЛУМАБ В ТЕРАПИИ БОЛЬНЫХ МЕСТНО-
РАСПРОСТРАНЕННЫМ ИЛИ МЕТАСТАТИЧЕСКИМ РАКОМ МОЧЕВОГО ПУЗЫРЯ

ОДОБРЕНО FDA

28 февраля 2017 г. Управление по 
контролю над качеством пищевых 
продуктов и лекарственных средств 
США (FDA) одобрило телотристат 
этил (Ксермело; Xermelo) в комбина-
ции с аналогами соматостатина для 
лечения диареи у больных, имею-
щих карциноидный синдром.
Карциноидный синдром – это со-
четание симптомов, вызванных 
наличием в организме нейроэн-
докринной опухоли (карциноида) 
и выбросом ею в кровь большого 
количества гормонов. Заболевание 
встречается редко и характеризу-
ется медленным ростом. Наиболее 
часто опухоль локализуется в желу-
дочно-кишечном тракте.
Симптомы карциноидного синдро-
ма не специфичны. Они возникают 
у менее 10% больных и обычно ма-

нифестируют при метастатическом 
поражении печени. Типичная фор-
ма синдрома, которая отмечается в 
95% случаев и связана с повышен-
ной секрецией серотонина, прояв-
ляется диареей. Наиболее частыми 
осложнениями последней могут 
быть снижение веса, дегидратация и 
нарушение электролитного баланса.
Таким образом, регистрация ново-
го препарата является новой тера-
певтической опцией для лечения 
тяжелой степени диареи у больных 
нейроэндокринными опухолями.
Терапия телотристатом этилом одо-
брена в таблетированной форме (3 
р/д во время приема пищи) и только 
в комбинации с аналогами сомато-
статина. Механизм действия лекар-
ства связан с подавлением секреции 
серотонина, продуцируемого ней-

роэндокринными опухолями, и, как 
следствие этого, снижением частоты 
диареи.
Эффективность и безопасность со-
четанной терапии новым препа-
ратом и аналогами соматостатина 
были подтверждены результатами 
двойного слепого плацебо-контро-
лируемого клинического исследова-
ния, в котором приняли участие 90 
больных высокодифференцирован-
ными метастатическими нейроэн-
докринными опухолями. У пациен-
тов была зарегистрирована диарея 
как проявление карциноидного син-
дрома. Несмотря на назначение ана-
логов соматостатина, у всех участ-
ников сохранялся жидкий стул до 
4-12 раз в сутки на протяжении как 
минимум трех месяцев. Больные 
были рандомизированы на 2 груп-

пы, одной из которых к аналогам со-
матостатина добавили исследуемый 
препарат (3 р/д), а второй – плацебо. 
Общая продолжительность иссле-
дования была 12 недель.
В соответствии с полученными 
результатами у больных, находив-
шихся на сочетанной терапии ис-
следуемым препаратом и аналога-
ми соматостатина, частота диареи 
значительно снизилась. Так, у 33% 
пациентов, получавших телотристат 
этил, среднее число эпизодов диа-
реи уменьшилось на 2 случая, тогда 
как в контрольной группе подоб-
ный эффект наблюдался лишь у 4% 
участников.
Среди нежелательных явлений в 
группе исследуемого препарата 
чаще всего встречались тошнота, 
головная боль, повышение уров-

ня гамма-глутамилтрансферазы, 
депрессия, периферические отеки, 
снижение аппетита и лихорадка. 
Помимо этого, у ряда больных при-
ем препарата способствовал разви-
тию запоров, особенно у пациентов, 
у которых жидкий стул был до 4 раз 
в сутки.
По данным ранее проведенных 
клинических исследований прием 
препарата в более высокой дозе (>3 
таблеток в день) сопровождался вы-
сокой частотой развития запоров и 
последовавших за ними осложне-
ний. В связи с этим риск развития 
этого нежелательного явления дол-
жен учитываться при назначении 
телотристата этила.

Источник: веб-сайт ASCO; веб-
сайт FDA.

53/270 (19,6%) больных (95% CI 
15,1-24,9). Из них у 7 пациентов 
он был полным, а у 46 участников 
– частичным. Медиана продолжи-
тельности объективного ответа со-
ставила 10,3 мес.
Среди нежелательных явлений, вы-
явленных не менее чем у 20% паци-
ентов, наблюдались утомляемость, 
костно-мышечные боли, тошнота 
и снижение аппетита. Летальный 
исход по причинам, не связанным 
с прогрессированием заболевания, 
был зарегистрирован у 14/270 (5%) 

больных. Смерть 4 из них была 
связана с развитием пневмонита 
или сердечно-сосудистой недоста-
точности, обусловленных терапией 
ниволумабом. У 46/270 (17%) паци-
ентов лечение было прекращено в 
связи с развитием тех или иных не-
желательных явлений.
По настоящему показанию ниволу-
маб одобрен в дозе 240 мг в/в каж-
дые 2 недели.

Источник: веб-сайт FDA, веб-сайт 
ASCO.
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Нередко мы видим в инструкциях 
к препаратам предупреждения о 
том, что их нельзя принимать с едой 
(или, наоборот, на пустой желудок), 
с определенными видами пищи или 
напитками (например, с грейпфру-
товым соком). Чаще эти предупреж-
дения связаны с тем, что активность 
препаратов при нарушении правил 

приема снижается. Однако бывает и 
наоборот – нарушение приема ведет 
к возрастанию концентрации и при-
нятая терапевтическая доза стано-
вится токсичной.
Однако ведь из этого можно сделать 
и другой вывод – весьма простым и 
дешевым методом (просто приемом 
пищи или напитков одновременно с 
лекарством) можно уменьшить дозу 
принимаемого препарата, при этом 
достигая действующей концентра-
ции в крови. Эти предположения 
не имели бы особого значения для 
препаратов, которые стоят 100 ру-
блей на прием, но для онкологиче-
ских препаратов, стоящих десятки 
и сотни тысяч рублей за месяц при-
ема, подобная экономия могла бы 
быть очень кстати. Как показывает 
внутреннее чутье, кое-кто из коллег 
наверняка использовал этот прием 
для лечения пациентов, которые не 
могут обеспечить терапию в полных 
дозах. Но, увы, до недавнего времени 
никто не подтвердил эффективность 
и безопасность данного метода в 
рамках полноценного клинического 
исследования. Теперь подтвержде-
ние получено. Жаль, что это простое 
и элегантное исследование опять 
провели не мы.
Как показало исследование, до-
ложенное на конференции 
Genitourinary Cancers Symposium 
(GU ASCO 2017) в Орландо (Флори-
да), пациенты с распространенным 
раком предстательной железы могут 
принимать лишь 1/4 стандартной 
дозы абиратерона ацетата в случае, 
если прием осуществляется не на 

пустой желудок, как рекомендует 
инструкция, а одновременно с за-
втраком, содержащим незначитель-
ное количество жиров. При этом 
эффективность терапии оказыва-
ется сопоставимой со стандартной 
дозой, принятой на пустой желудок 
(как рекомендовано в инструкции и 
использовалось в рамках рандоми-
зированного исследования, послу-
жившего поводом для регистрации 
препарата). Очевидно, что это может 
привести к снижению цены тера-
пии абиратероном на 75%. Обычно 
пациенты принимают препарат на 
протяжении 12-18 месяцев, что при 
«американских» ценах на лекарства 
(примерно 9000$ на месяц терапии 
абиратероном ацетатом) может при-
вести к снижению стоимости тера-
пии и позволит экономить на тера-
пии одного пациента от 81 до 121,5 
тысяч долларов.
Как отмечали исследователи, хо-
рошо известно, что абиратерон го-
раздо лучше всасывается с пищей. 
Однако он, как и многие другие 
противоопухолевые лекарства для 
перорального приема, исследовался 
в рамках клинических исследований 
только при приеме натощак. Причи-
на этого достаточно умозрительна, 
но предполагается, что прием нато-
щак позволяет в большей степени 
«унифицировать» фармакокинетику 
препарата, чем прием с различными 
видами пищи, которые трудно стан-
дартизировать. Тем не менее, данные 
ретроспективных исследований и 
единичных наблюдений позволяли 
предположить, что использование 

абиратерона одновременно с пищей 
может быть эффективно и безопас-
но. Но одно дело предположить (что 
мы делаем весьма регулярно и часто 
потом сожалеем, когда читаем чу-
жие исследования, подтверждающие 
наши догадки), другое дело – дока-
зать. Что, как нам кажется, блестяще 
сделала группа ученых, доложивших 
это исследование.
В рамках проспективного много-
центрового исследования II фазы 
72 пациента с распространенным 
раком предстательной железы, попа-
дающие под показания для назначе-
ния абиратерона ацетата (АА), были 
рандомизированы на получение 250 
мг АА одновременно с завтраком, 
содержащим небольшое количество 
жира, и стандартной дозы АА – 1000 
мг натощак.
В рамках исследования, первичной 
целью которого являлся ответ по 
уровню простат-специфического 
антигена (ПСА), уровень данного 
маркера оценивался ежемесячно. 
Среднее логарифмическое уменьше-
ние уровня ПСА к третьему месяцу 
терапии в числовом выражении ока-
залось больше в группе, получавшей 
АА в редуцированной дозе вместе 
с едой – 1,59 против -1,19 в группе, 
принимавшей стандартную дозу 
препарата на пустой желудок. Та-
ким образом, автором удалось под-
твердить, что подобный подход как 
минимум не хуже, чем стандартный 
режим приема (исследование носи-
ло дизайн non-inferiority). Медиана 
времени до прогрессирования по 
уровню ПСА составила примерно 

14 месяцев в обеих группах (P=0,53). 
Предварительный анализ фарма-
кокинетики также не показал отли-
чия в пиковой концентрации пре-
парата в обеих группах; кроме того, 
фармакокинетические показатели 
были более гомогенными (имели 
меньшую вариабельность) в груп-
пе, принимавшей 250 мг АА вместе 
с пищей. Пациенты, принимавшие 
препарат вместе с пищей, также име-
ли лучшую переносимость терапии 
– у них реже отмечался дискомфорт 
в желудочно-кишечном тракте, чем 
в группе больных, принимавших 
препарат в полной дозе натощак.
Безусловно, уровень ПСА не явля-
ется «мерилом» выигрыша пациен-
та от терапии. Однако при «расши-
рении» арсенала препаратов, в том 
числе и дорогостоящих, он с боль-
шим удовольствием учитывался. И 
нам кажется, что в условиях жестко-
го дефицита бюджета игнорировать 
эти данные явно не стоит.
С учетом того, что у многих лекарств 
существует подобный «пищевой эф-
фект» – увеличение абсорбции в 10-
15 раз при приеме с жирной пищей 
и в 4-5 раз при приеме с пищей, 
содержащей небольшое количе-
ство жира (как было в этом иссле-
довании – хлопья, обезжиренное 
молоко, яйца), нас, похоже, ждут 
в будущем интересные сюрпризы. 
Возможно и (наконец) в виде ис-
следований в нашей стране.

Источник: Genitourinary Cancers 
Symposium (GUCS) 2017. Abstract 
176, presented February 16.

EUROPEAN SOCIETY FOR MEDICAL ONCOLOGY (ESMO)
European Society for Medical Oncology (ESMO) – некоммерческая профессиональная организация, 
объединяющая свыше 15000 онкологов, лучевых терапевтов и хирургов из 130 стран.

Основные задачи ESMO:
•	 Улучшать качество 

профилактики, диагностики, 
лечения и наблюдения за 
пациентами со злокачественными 
новообразованиями

•	 Распространять информацию, 
касающуюся онкологии, среди 
пациентов и общественности

•	 Повышать образование и 
подготовку специалистов, 
вовлеченных клиническую и 
научную работу

•	 Пропагандировать непрерывное 
образование в области 
онкологии с целью достижения 
специалистами высоких 
стандартов квалификации для 
работы в мультидисциплинарных 
командах

•	 Стремиться к достижению 
равных возможностей в 
получении оптимальной 
медицинской помощи для всех 
пациентов с онкологическими 
заболеваниями

•	 Поддерживать взаимодействие 

ESMO доступен широкий спектр 
очных образовательных меропри-
ятий продолжительностью от двух 
дней и до двух лет.

ESMO News and Network
Подпишитесь на рассылку, и вы 
всегда будете в курсе самых послед-
них научных новостей.

Как можно  
стать членом ESMO?

с другими обществами, лигами, 
университетами, сообществами 
пациентов и фармацевтической 
индустрией

5 причин стать  
членом ESMO

Annals of Oncology Journal
Доступ к журналу Annals of 
Oncology,  официальному журналу 
ESMO (12 выпусков в год, impact 
factor 7.040).

Oncology PRO
Доступ к OncologyPRO – професси-
ональному веб-порталу, доступному 
только для членов ESMO. Здесь вы 
можете найти новости науки, обра-
зовательные и научные материалы.

ESMO Conferences
Значительные скидки на посещение 
ESMO Conferences.

ESMO Educational Resources	
Доступ к ESMO educational material, 
включающие ESMO Examination, 
CME тесты, сертификаты, интерак-
тивные образовательные модули, 
доступ к руководствам и образова-
тельным программам). Для членов 

Нет ничего проще! Сделать это 
можно как онлайн, так и на еже-
годном Российском онкологическом 
конгрессе, где традиционно пред-
ставлен ESMO booth.

Новые возможности 
членства в European  
Society of Medical  
Oncology (ESMO)  
для онкологов из России

Ухудшение состояния экономики в 
России в последние годы привело 
к тому, что в соответствие с крите-
риями Всемирного Банка Россия 
опустилась до уровня upper-middle-
income economy countries. Однако 
нет худа без добра! Последствием 
этого явилось уменьшение членско-
го взноса для врачей из России со 
175 евро/год до 50 евро/год! Другие 
категории членства в ESMO пред-
ставлены в таблице ниже и на сайте.

Категория специалистов Годовой членский взнос

Medical Doctors
(врачи-онкологи после завершения всего обучения)

Полный взнос – 175€;
члены RUSSCO – 75€ (доступ к электронной и бумажной 
версиям журнала Annals of Oncology);
врачи из России – 50€ (доступ только к электронной версии 
журнала Annals of Oncology).

Scientists, Statisticians and Data Specialists, Pharmacists
50€ (доступ к электронной и бумажной версиям журнала 
Annals of Oncology)

Medical doctors, basic scientists and other healthcare  
professionals in training who are under the age of 40
(врачи, ученые и другие специалисты в области медицины 
в возрасте до 40 лет, проходящие обучение в интернатуре/ 
ординатуре/аспирантуре)

25€ (доступ к электронной и бумажной версиям журнала 
Annals of Oncology)

Nurses
(средний медицинский персонал)

25€ (доступ только к электронной версии  
журнала Annals of Oncology)
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Одной из наиболее ожидаемых но-
востей симпозиума ASCO по лече-
нию урологических опухолей (2017 
Genitourinary Cancers Symposium) 
было представление результатов 
рандомизированного исследова-
ния 2 фазы, в котором комбина-
ция атезолизумаба и бевацизума-
ба сравнивалась с монотерапией 
сунитинибом или атезолизумабом 
у пациентов с метастатическим по-
чечно-клеточным раком (мПКР), 
ранее не получавших лечение.
Почему исследование представля-
ется столь интересным?
Впервые авторы продемонстри-
ровали результаты исследования 
2 фазы, оценивающего роль ин-
гибитора PD-L1 в комбинации с 
моноклональным антителом, свя-
зывающим фактор роста эндоте-
лия сосудов (VEGF). До настоя-
щего времени нам были доступны 

только результаты исследований 
1 фазы, доложенные на конгрессе 
ESMO 2016. Пембролизумаб в ком-
бинации с акситинибом изучался 
у 52 пациентов с мПКР в первой 
линии терапии. Частота объектив-
ных ответов на лечение составила 
67,3%. Авелумаб, анти-PD-L1 анти-
тело, в комбинации с акситинибом 
привел к частоте ответов 83,3%. Та-
кие результаты впечатлили онко-
логов, однако число больных было 
небольшим для того, чтобы сделать 
серьезные выводы об эффективно-
сти.
В исследование, представленное на 
GU ASCO 2017, было включено 305 
пациентов, что является значимым 
для 2 фазы. 101, 103 и 101 пациент 
были рандомизированы в группы 
атезолизумаба (1200 мг внутривен-
но каждые 3 недели) + бевацизумаб 
(15 мг/кг внутривенно каждые 3 
недели), сунитиниба (50 мг, перо-
рально, 4/2) и монотерапии атезо-
лизумабом соответственно. Хочет-
ся отметить, что в исследовании 
использовался новый режим вве-
дения бевацизумаба, адаптирован-
ный под введение атезолизумаба.
Важным аспектом исследования 
является сравнение комбинации 
со стандартом терапии первой 
линии – сунитинибом. Согласно 
рекомендациям NCCN (1.2017) 
сунитиниб у пациентов с мПКР, 
не получавших ранее лечение и 
имеющих благоприятный/проме-
жуточный прогноз, имеет наивыс-
ший уровень доказательности как 
для светлоклеточного, так и для 
несветлоклеточного рака почки. 
В исследовании с атезолизумабом 
большинство больных имели ком-
понент светлоклеточного мПКР. 
Следовательно, дизайн не вызыва-
ет сомнения.
Тем не менее, есть вопрос к выбору 
главного критерия эффективности. 
Если раньше выживаемость без 
прогрессирования, то есть время 
контроля над болезнью, была глав-
ным критерием оценки, то в эпоху 

иммуноонкологии активно вне-
дряется новый критерий – общая 
выживаемость. Например, ниво-
лумаб оказался лучше эверолиму-
са по общей выживаемости, но не 
по выживаемости без прогресси-
рования. В исследовании 2 фазы 
с атезолизумабом снова наблюда-
ется возврат к выживаемости без 
прогрессирования как первичной 
конечной точке. Возможно, это 
связано с линией терапии: для пер-
вой линии главный критерий – вы-
живаемость без прогрессирования, 
т.к. пациент может получать вто-
рую и последующие линии, влияю-
щие на эффективность, а для вто-
рой линии – общая выживаемость 
в связи с ограничением физическо-
го ресурса больных получать дру-
гую терапию, хотя вопрос остается 
дискутабельным (в исследовании 
CheckMate 025 пациенты как после 
ниволумаба, так и после эвероли-
муса имели последующее лечение).
Планирование исследований эф-
фективности ингибиторов кон-
трольных точек при мПКР отли-
чается от известных принципов 
пофазового изучения препаратов: 
выводы последовательного изуче-
ния в каждой фазе не влияют или 
слабо влияют на планирование 
новых фаз. Похоже, что фармацев-
тические компании зачастую, еще 
до старта 1 фазы, планируют 2-3 
фазы одномоментно с включением 
большого количества пациентов. 
Примером может быть изучение 
атезолизумаба. Результаты 2 фазы 
представлены только сейчас, а на-
бор в 3 фазу был уже открыт. Не 
рискованный ли это путь?
По-видимому, определенный риск 
есть. Комбинация атезолизумаба с 
бевацизумабом не оказалась лучше 
сунитиниба в общей группе боль-
ных, принимавших участие в ис-
следовании. Как уже отмечалось, 
главным критерием эффективно-
сти была выживаемость без про-
грессирования в общей популяции 
больных, а также в популяции па-

циентов с экспрессией PD-L1 ≥ 1%. 
Уровень экспрессии PD-L1 оцени-
вался на опухоль-инфильтрирую-
щих иммунных клетках иммуно-
гистохимически с использованием 
стандартного для атезолизумаба 
клона антител SP142.
Относительный риск (HR) про-
грессирования между атезолизу-
мабом + бевацизумаб и сунитини-
бом в общей популяции больных 
составил 1,00 (0,69-1,45), P=0,982. 
Другими словами, комбинация не 
снижает риск прогрессирования 
по сравнению с сунитинибом. Ме-
диана выживаемости без прогрес-
сирования была 11,7 мес. в группе 
комбинации и 8,4 мес. в группе 
сунитиниба. Частота объективных 
ответов также не различалась – 
32% и 29% для комбинации и суни-
тиниба соответственно. Медиана 
выживаемости без прогрессирова-
ния в группе только атезолизумаба 
составила 6,1 мес., и снова отличия 
с сунитинибом были недостовер-
ными (HR=1,19; P=0,358).
При анализе в подгруппе больных 
с экспрессией PD-L1 комбинация 
атезолизумаба и бевацизумаба 
в абсолютных цифрах оказалась 
лучше, чем сунитиниб. Медианы 
выживаемости без прогрессирова-
ния составили 14,7 мес. и 7,8 мес., 
но различия оказались статисти-
чески малозначимыми (HR=0,64; 
P=0,095). Интересно то, что ранее 
в исследовании COMPARZ оцени-
валась эффективность пазопаниба 
и сунитиниба у больных с PD-L1 
экспрессией или без нее. Было от-
мечено, что негативный статус по 
PD-L1 – вероятно положительный 
предиктор для терапии ингиби-
торами тирозинкиназы. Медиана 
общей выживаемости в группе 
больных, получавших сунитиниб, 
и без экспрессии PD-L1 составила 
27,8 мес., а в группе с PD-L1 – 15,3 
мес. Значит, экспрессия PD-L1 мо-
жет быть предиктором эффектив-
ности ингибитора PD-L1 и с точ-
ностью наоборот – предиктором 

неэффективности ингибиторов ти-
розинкиназы. Косвенно настоящее 
исследование 2 фазы подтверждает 
этот факт.
Токсичность 3-4 степени была за-
фиксирована у 40% больных на 
атезолизумабе и бевацизумабе, у 
16% – только на атезолизумабе и 
у 57% – на сунитинибе. Частота 
нежелательных явлений, приводя-
щих к смерти, была в этих группах 
3%, 2%, 2%.
Авторы заключают, что комбина-
ция атезолизумаба и бевацизумаба 
может быть эффективна в группе 
пациентов с экспрессией PD-L1. 
Безусловно, это требует дальней-
шего изучения, которое продол-
жается в исследовании 3 фазы 
IMmotion151. В общей группе па-
циентов сунитиниб по-прежнему 
рассматривается как стандарт те-
рапии первой линии. Токсичность 
комбинации атезолизумаба и бева-
цизумаба представляется удовлет-
ворительной.
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RUSSCO-KIDNEY CANCER ASSOCIATION 
«РАК ПОЧКИ»

19 – 20 МАЯ 2017 
САНКТ-ПЕТЕРБУРГ

РОССИЙСКИЙ МЕЖДУНАРОДНЫЙ СИМПОЗИУМ

Кортъярд Марриотт Пушкин

Место проведения: Кортьярд Марриот Пушкин, Канал 
Грибоедова, 166, пересечение с Канонерской улицей, 33,
Санкт-Петербург, РФ.
Участники, прослушавшие всю конференцию, получат кредиты по 
программе непрерывного медицинского образования Министерства 
здравоохранения РФ.

Сессия совместно с Комитетом молодых онкологов RUSSCO
«Нерешенные вопросы в лечении почечно-клеточного рака (ПКР)»

Модераторы:
к.м.н. Алексей Олегович Карякин
д-р Алексей Александрович Румянцев

12:30-12:50 – Хирургическое лечение пациентов в возрасте 
старше 75 лет
к.м.н. Алексей Олегович Карякин
12:50-13:00 – Обсуждение с участием эксперта
к.м.н. Павел Сергеевич Борисов
13:00-13:20 – Лечение метастатического несветлоклеточного 
рака почки: особенности тактики
к.м.н. Алексей Сергеевич Калпинский
13:20-13:30 – Обсуждение с участием эксперта
д-р Илья Валерьевич Тимофеев
13:30-13:50 – Поддержание оптимального качества жизни во 
время системной терапии ПКР
д-р Алексей Александрович Румянцев
13:50-14:00 – Обсуждение с участием эксперта
к.м.н. Александр Михайлович Попов

14:00 – Открытие симпозиума
Приветствие от RUSSCO
проф. Дмитрий Александрович Носов, Москва
Kidney Cancer Association
Carolyn Konosky, США

СЕССИЯ 1
Председатели:
проф. Сергей Борисович Петров, Санкт-Петербург
проф. Вагиф Ахмедович Атдуев, Нижний Новгород

14:10-14:40 – Невозможное возможно: демонстрация и 
обсуждение сложных клинических случаев
(презентация клинических случаев с интерактивным голосованием, 
15 мин. каждый)
Клинический случай 1: хирургическое лечение
проф. Всеволод Борисович Матвеев, Москва
Клинический случай 2: хирургическое лечение
проф. Gennady Bratslavsky (Сиракьюс, США)
14:40-14:45 – Вопросы
14:45-15:05 – Дооперационное 3D моделирование для навигации 
при операциях на почке
к.м.н. Евгений Валерьевич Шпоть, Москва
15:05-15:10 – Вопросы
15:10-15:30 – Повторная ипсилатеральная резекция почки в 
случае рецидива является:
– Методом выбора – проф. Gennady Bratslavsky (Сиракьюс, США)
– Необоснованной – проф. Всеволод Борисович Матвеев (Москва)
15:30-15:35 – Вопросы
15:35-15:55 – Тактика при папиллярном и хромофобном раке 

стадии T1:
– Наблюдение – к.м.н. Виталий Александрович Черняев, Москва
– Резекция почки – к.м.н. Роман Викторович Леоненков, Санкт-
Петербург
15:55-16:00 – Вопросы
16:00-16:20 – Методы локального воздействия при 
локализованном раке почки
к.м.н. Александр Константинович Носов, Санкт-Петербург
16:20-16:25 – Вопросы
16:25-16:50 – Кофе-брейк

СЕССИЯ 2
Председатели:
проф. Всеволод Борисович Матвеев, Москва
проф. Руслан Александрович Зуков, Красноярск

16:50-17:05 – Рак почки у подростков и молодых:  
есть ли отличия в тактике?
к.м.н. Павел Сергеевич Борисов, Санкт-Петербург
17:05-17:10 – Вопросы
17:10-17:30 – Неоадъювантная терапия у пациентов со стадией 
М0: где мы в 2017 году?
д.м.н. Мария Игоревна Волкова, Москва
17:30-17:35 – Вопросы
17:35-17:55 – Есть ли место адъювантной терапии в 
сегодняшнем алгоритме лечения больных ПКР с высоким 
риском?
– Есть – проф. Борис Яковлевич Алексеев, Москва
– Нет – к.м.н. Рустем Айратович Гафанов, Москва
17:55-18:00 – Вопросы
18:00-19:00 – Сателлитные симпозиумы компании BMS
19:00-20:30 – Ужин

20 мая 2017
09:00-10:00 – Завтрак с профессором. Комитет молодых 
онкологов
проф. Gennady Bratslavsky (Сиракьюс, США)

СЕССИЯ 3
Председатели:
Daniel Heng (Калгари, Канада)
проф. Рашида Вахидовна Орлова, Санкт-Петербург

10:00-10:45 – Невозможное возможно: демонстрация и 
обсуждение сложных клинических случаев
(презентация клинических случаев с интерактивным голосованием, 
15 мин. каждый)
Клинический случай 1: лекарственное лечение
проф. Alvydas Česas, Каунас
Клинический случай 2: лекарственное лечение
Daniel Heng (Калгари, Канада)
Клинический случай 3: лекарственное лечение
проф. Дмитрий Александрович Носов, Москва
10:45-10:55 – Вопросы
10:55-11:20 – Как я определяю тактику лечения пациента с 
первично выявленным метастатическим раком почки?
Daniel Heng (Калгари, Канада)
11:20-11:25 – Вопросы
11:25-11:40 – Оценка ответа на лекарственную терапию в 
практике

д.м.н. Федор Владимирович Моисеенко, Санкт-Петербург
11:40-11:45 – Вопросы
11:45-12:00 – Кофе-брейк

СЕССИЯ 4
Председатели:
проф. Борис Яковлевич Алексеев, Москва
проф. Анна Валерьевна Алясова, Нижний Новгород

12:00-12:30 – Тактика при длительной стабилизации болезни на 
таргетной терапии больных распространенным ПКР:
– Метастазэктомия – к.м.н. Александр Михайлович Попов, Москва
– SBRT – к.м.н. Наталья Владимировна Деньгина, Ульяновск
– Наблюдение – проф. Руслан Александрович Зуков, Красноярск
12:30-13:00 – Предпочтительным механизмом преодоления 
резистентности ПКР к терапии является:
– Ингибирование контрольных точек – Victoria Neiman  
(Петах-Тиква, Израиль)
Высокоселективное ингибирование тирозинкиназы VEGFR – 
Daniel Heng (Калгари, Канада)
– Ингибирование других мишеней – mTOR и FGFR –  
иностранный лектор
13:05-14:05 – Сателлитные симпозиумы компании Pfizer
14:05-15:00 – Обед

СЕССИЯ 5
Председатели:
проф. Дмитрий Александрович Носов, Москва
проф. Alvydas Česas, Каунас

15:00-15:15 – Слабость на фоне лекарственного лечения: можно 
ли победить и как?
к.м.н. Вячеслав Андреевич Чубенко, Санкт-Петербург
15:15-15:30 – Гастроинтестинальные осложнения таргетной 
терапии и терапии ингибиторами контрольных точек
д.м.н. Мария Игоревна Волкова, Москва
15:30-15:45 – Анемия у больных метастатическим ПКР: когда 
бить тревогу?
к.м.н. Вячеслав Андреевич Чубенко, Санкт-Петербург
15:45-15:50 – Вопросы
15:50-16:15 – Есть ли место для «нетрадиционных» препаратов 
в терапии ПКР: метформин, аспирин, низкомолекулярный 
гепарин
д-р Илья Валерьевич Тимофеев, Москва
16:15-16:20 – Вопросы
16:20-16:50 – Обзор текущих клинических исследований:
В хирургии – проф. Борис Яковлевич Алексеев, Москва
В лекарственной терапии – к.м.н. Алексей Сергеевич Калпинский, 
Москва
16:50-16:55 – Вопросы
17:00-18:00 – Сателлитный симпозиум компании Novartis

СЕССИЯ 6
Председатели:
проф. Gennady Bratslavsky (Сиракьюс, США)
проф. Дмитрий Александрович Носов, Москва

18:00-18:55 – Представление докладов по отобранным тезисам
18:55-19:00 – Закрытие RKCS
19:30-22:00 – Торжественный ужин в городе
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GU ASCO 2017: РОЛЬ ГЕНЕТИЧЕСКОГО ТЕСТИРОВАНИЯ У БОЛЬНЫХ 
РАКОМ ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ
Рак предстательной железы (РПЖ) 
– одно из основных клинических 
проявлений синдрома наслед-
ственного рака молочной железы 
(РМЖ) и/или рака яичников (РЯ). 
Этиопатологическим фактором 
являются структурные и функ-
циональные перестройки высо-
копенетрантных генов BRCA1 и 
BRCA2 [1-8]. Наличие семейных 
форм РМЖ и РПЖ еще больше 
свидетельствует о существовании 
взаимосвязи между этими двумя 
патологиями [9]. По данным ряда 
исследований, риск развития РПЖ 
в 3,8 раз выше у мужчин, имеющих 
мутацию в гене BRCA1, и в 8,6 раз 
выше у носителей мутации в гене 
BRCA2 [10]. Наличие мутации в 
гене BRCA2 сопровождается бо-
лее агрессивным течением заболе-
вания и более неблагоприятным 
прогнозом (высокая частота реци-
дивов и низкие показатели общей 
выживаемости [ОВ]) [11-15].
Помимо этого, наличие мутации 
в гене BRCA2 коррелирует с моло-
дым возрастом пациентов (≤55 лет 
на момент диагностики) [16-17]. 
Таким образом, генетическое те-
стирование для определения мута-
ций генов BRCA1 и BRCA2 у боль-
ных данной патологией становится 
как нельзя более актуальным. Кро-
ме риска развития РПЖ, у муж-
чин-носителей мутации в генах 
BRCA имеется повышенный риск 
развития таких ассоциированных 
с этими генами злокачественных 
новообразований, как РМЖ у 
мужчин, рак поджелудочной же-
лезы и меланома [18]. У женщин, 
являющихся носительницами му-
тации в генах BRCA, имеется вы-
сокий риск развития как РМЖ, так 
и РЯ [18]. Таким образом, генети-
ческое тестирование, проводимое 

у мужчин с целью выявления дан-
ных мутаций, позволит не только 
оценить риск развития злокаче-
ственного новообразования, но и 
поможет своевременно провести 
профилактические мероприятия и 
осуществить наблюдение за теми 
людьми, у кого симптомов заболе-
вания еще нет.
У больных метастатическим ка-
страционно-резистентным РПЖ 
были выявлены герминальные 
мутации генов BRCA [19-22]. По 
данным разных авторов, частота 
носительства BRCA2-мутаций у 
больных метастатическим РПЖ 
колеблется в пределах 5-6% [19-22]. 
В связи с этим дополнительный на-
учный интерес представляет про-
ведение генетического тестирова-
ния у больных метастатическим, и 
в особенности кастрационно-рези-
стентным, РПЖ.
Выделение больных РПЖ, кому 
показана консультация генетика, 
является одной из задач совре-
менной онкоурологии [24]. Среди 
ее основных целей – предоставле-
ние информации о генетическом 
тестировании. Современные ру-
ководства и рекомендации свиде-
тельствуют о необходимости опре-
деления мутаций генов BRCA1 и 
BRCA2 у больных РПЖ. Несмотря 
на это, страховые компании далеко 
не всегда покрывают затраты, не-
обходимые для проведения гене-
тического тестирования. Нередки 
ситуации, когда сам пациент его 
оплачивает. При этом стоимость 
может составлять от 500 до 2000 
долларов в зависимости от лабо-
ратории. Затраты на исследование 
являются одним из многих вопро-
сов, которые обсуждаются с па-
циентом во время консультации 
генетика.

В настоящее время рекомендации 
по генетическому тестированию 
РПЖ главным образом сфокуси-
рованы на определении мутаций 
генов BRCA1 и BRCA2 [18]. В соот-
ветствии с рекомендациями NCCN 
(версия 2.2017) мужчина имеет 
право на консультацию генетика 
и проведение генетического тести-
рования, если у него выявлен РПЖ 
с суммой баллов по шкале Глисона 
≥7. Помимо этого у его ближай-
шего родственника в возрасте ≤50 
лет должен быть диагностирован 
РЯ или РМЖ или как минимум у 
2 родственников любого возрас-
та должен быть выявлен РМЖ, 
РЯ или РПЖ (с суммой баллов 
по шкале Глисона ≥7). В соответ-
ствии с рекомендациями NCCN, 
те мужчины, у кого РПЖ не диа-
гностирован, но у ближайших 
родственников имеются все выше-
перечисленные новообразования, 
также могут прийти на консульта-
цию к генетику.
Мужчин, у кого были выявлены 
мутации в генах BRCA, но не диа-
гностирован РПЖ, необходимо 
тщательно наблюдать. В соответ-
ствии с рекомендациями NCCN 
оптимальным для скрининга на 
РПЖ является возраст 45 лет [18]. 
Помимо этого, NCCN рекомендует 
проводить обследование молочной 
железы у мужчин начиная с 35 лет. 
Последнее обусловлено высоким 
риском развития РМЖ у мужчин-
носителей мутации в генах BRCA 
[18].
На сегодняшний день известны 
данные об эффективности терапии 
ингибиторами PARP у больных 
метастатическим кастрационно-
резистентным РПЖ [21, 25]. Вы-
сокая частота ответа на терапию 
олапарибом выявлена у диссеми-

нированных больных, имеющих 
мутацию BRCA2 [21, 25]. Таким 
образом, дальнейшее развитие 
данного терапевтического направ-
ления приведет к тому, что генети-
ческое тестирование станет неотъ-
емлемым для определения тактики 
лечения больных метастатическим 
кастрационно-резистентным РПЖ 
[26].
В 2014 г. в Филадельфии (Пенсиль-
вания, США) была открыта первая 
генетическая клиника по заболева-
ниям мочеполовой системы [24]. 
Основной целью ее создания яв-
лялось комплексное обследование 
больных РПЖ, а также мужчин, 
имеющих высокий риск развития 
РПЖ. Клиника входит в состав 
онкологического центра (Sidney 
Kimmel Cancer Center). Помимо 
ряда диагностических и лечебных 
процедур в ней проводятся кон-
сультации генетика и генетическое 
тестирование всех больных РПЖ 
независимо от стадии заболевания.
В марте 2017 г. в Филадельфии за-
планировано проведение конфе-
ренции, целью которой является 
создание подробных рекоменда-
ций по генетическому консульти-
рованию и тестированию мужчин, 
имеющих высокий риск развития 
РПЖ.
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GU ASCO 2017: ЛЮМИНАЛЬНЫЙ  
И БАЗАЛЬНЫЙ ПОДТИПЫ РАКА  
ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ
На сегодняшний день назрела чет-
кая необходимость выделения 
молекулярно-биологических под-
типов рака предстательной железы 
(РПЖ). Авторы настоящего иссле-
дования предположили, что ими 
могут быть люминальный и базаль-
ный подтипы. С целью их опреде-
ления был использован мультипа-
раметрический молекулярный тест 
PAM50, который наиболее часто ис-
пользуют в клинике для идентифи-
кации люминального и базального 
подтипов рака молочной железы 
(РМЖ). В общей сложности были 
проанализированы 3782 образца. 
Авторы работы оценили, какое зна-
чение оказывают выявленные под-
типы на продолжительность жизни 
больных РПЖ.
При использовании PAM50 теста 
как на ретроспективных, так и на 
проспективных когортах больных 
были выделены следующие под-
типы РПЖ: люминальный А (33,3-

34,3%), люминальный B (28,5-32,6%) 
и базальный (34,1-37,1%). При про-
ведении как однофакторного, так и 
многофакторного анализа с вклю-
чением стандартных прогностиче-
ских факторов оказалось, что среди 
сравниваемых подтипов больные 
люминальным В РПЖ входят в 
группу наиболее неблагоприятного 
прогноза. Так, 10-летний показатель 
безрецидивной выживаемости со-
ставил 29% у больных с люминаль-
ным В подтипом, 39% – у больных 
с базальным подтипом и 41% – у 
больных с люминальным А подти-
пом. Выживаемость без отдаленных 
метастазов составила 53/73/73% 
соответственно; опухолево-специ-
фичная выживаемость – 78/86/89% 
соответственно; общая выживае-
мость – 69/80/82% соответственно. 
В обоих люминальных подтипах 
была выявлена четкая корреляция с 
повышенной экспрессией андроге-
новых рецепторов. Наличие только 

люминального В подтипа в значи-
тельной степени коррелировало с 
ответом на андроген-деприваци-
онную терапию (АДТ), проводи-
мую в послеоперационном периоде 
(p=0,006). 10-летний риск развития 
метастазов у больных люминаль-
ным B подтипом РПЖ, получивших 
АДТ, составил 33%, в то время как 
у пациентов, которым она не была 
проведена, – 55%. Аналогичные по-
казатели в группах больных нелю-
минальным В РПЖ составили 37% 
и 21% соответственно.
Полученные данные свидетельству-
ют о том, что, по аналогии с РМЖ, 
выделение молекулярных подтипов 
может стать очередным шагом на 
пути к персонализированному под-
ходу в лечении больных РПЖ.

Источник: Feng F, Zhao S, Chang S, 
et al. Luminal and basal subtyping of 
prostate cancer. 2017 Genitourinary 
Cancers Symposium; abstract 3.
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GU ASCO 2017: ЭФФЕКТИВНОСТЬ КОМБИНАЦИИ МИТОКСАНТРОНА И ПРЕДНИЗОЛОНА 
С АНДРОГЕН-ДЕПРИВАЦИОННОЙ ТЕРАПИЕЙ У БОЛЬНЫХ ЛОКАЛИЗОВАННЫМ РАКОМ 
ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ, ИМЕЮЩИХ ВЫСОКИЙ РИСК РЕЦИДИВА ПОСЛЕ 
ВЫПОЛНЕНИЯ РАДИКАЛЬНОЙ ПРОСТАТЭКТОМИИ  
(результаты клинического исследования 3 фазы SWOG S9921)
Известно, что проведение адъю-
вантной андроген-депривационной 
терапии (АДТ) снижает частоту ре-
цидива и развитие летального ис-
хода у больных локализованным ра-
ком предстательной железы (РПЖ), 
входящих в группу высокого риска. 
Авторы настоящего исследования 
предположили, что добавление ми-
токсантрона и преднизолона (МП) к 
АДТ, проводимой в течение 2 лет, в 
большей степени способствует сни-
жению риска летального исхода, об-
условленного РПЖ.
В исследовании приняли участие 
больные с клинически доказанным 
локализованным (T1-T3, N0, M0) 
РПЖ. Всем пациентам была выпол-
нена радикальная простатэктомия. 
В группу высокого риска рециди-
ва заболевания входили больные, 
имевшие 1 и более фактор риска. К 
последним относились сумма бал-
лов по шкале Глисона ≥8; pT3b или 
pT4 или N1; сумма баллов по шкале 
Глисона 7 + положительный хирур-
гический край; наличие одного из 
факторов риска при предопераци-
онном обследовании (ПСА >15 нг/
мл; сумма баллов по шкале Глисона 
>7, полученная при биопсии; сумма 
баллов по шкале Глисона >6, полу-
ченная при биопсии, + ПСA >10). В 

качестве АДТ назначались бикалу-
тамид и гозерелин в течение 2 лет. 
Терапия митоксантроном проводи-
лась в дозе 12 мг/м2; преднизолон 
назначался в дозе 5 мг × 2 р/д; в об-
щей сложности 6 курсов. Основным 
критерием эффективности был по-
казатель общей выживаемости (ОВ).
В общей сложности в исследование 
был рандомизирован 961 пациент 
(481 в группу АДТ и 480 в группу 
АДТ+МП). При рандомизации учи-
тывались стадия заболевания (≤pT2, 

≥pT3, N0 или N+), сумма баллов по 
шкале Глисона, необходимость про-
ведения адъювантной лучевой те-
рапии (да/нет). Медиана возраста 
составила 60 лет, уровень ПСА до 
операции – 7,6 нг/мл. У 16% участни-
ков были метастазы в регионарные 
лимфатические узлы, 26% пациентам 
было необходимо проведение луче-
вой терапии. У 63% больных хирур-
гический край был положительным. 
В общей сложности 11 участников из 
группы АДТ и 20 пациентов из груп-

пы АДТ+МП не получили лечения в 
рамках исследования. Медиана на-
блюдения составила 11,2 лет.
По результатам исследования по-
казатель ОВ оказался более высо-
ким, чем предполагалось, в обеих 
группах. В группе пациентов, полу-
чавших МП, был повышенным риск 
развития лейкоза. Результаты пред-
ставлены в таблице.

Авторы исследования пришли к вы-
воду о том, что комбинация МП с 

АДП, проводимой в течение 2 лет, не 
способствует увеличению ОВ боль-
ных локализованным РПЖ.

Источник: Glode LM, Tangen CM, 
Hussain M, et al. Adjuvant androgen 
deprivation (ADT) versus mitoxantrone 
plus prednisone (MP) plus ADT in 
high-risk prostate cancer (PCa) patients 
following radical prostatectomy: A phase 
III intergroup trial (SWOG S9921) 
NCT00004124. 2017 Genitourinary 
Cancers Symposium; abstract 2.

Показатель
n

АДТ/АДТ+MП
10-летняя выживаемость

АДТ/АДТ+MП
ОР АДТ+MП vs АДТ

(95% ДИ), p

Общая выживаемость 84/89 87%/86% 1,05 (0,78; 1,42), p=0,74

Безрецидивная выживаемость 149/147 84%/84% 0,98 (0,78; 1,23), p=0,83

Летальный исход

Рак предстательной железы 14/12

Другие причины 58/57

Неизвестно 12/20

p

Нежелательные явления ≥3 степени 30%/56% p<0,0001

Развитие лейкоза 0/6 p=0,015

Таблица. Эффективность и безопасность терапии АДТ vs АДТ+МП.

РОЛЬ АНДРОГЕН-ДЕПРИВАЦИОННОЙ  
ТЕРАПИИ В РАЗВИТИИ ДЕМЕНЦИИ У БОЛЬНЫХ 
РАКОМ ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ

По результатам популяционного исследования, проведенного в Ве-
ликобритании, не существует четкой взаимосвязи между исполь-
зованием андроген-депривационной терапии и риском развития 
деменции у больных раком предстательной железы (РПЖ). Данные 
этой работы были опубликованы Khosrow-Khavar и соавторами в 
журнале the Journal of Clinical Oncology.
В общей сложности в исследование было включено 30903 мужчин, у 
которых за период с апреля 1988 по апрель 2015 гг. был выявлен не-
метастатический РПЖ. Наблюдение продолжалось до апреля 2016 
г. При выявлении корреляции учитывали возраст больных, злоупо-
требление алкоголем и табакокурением, индекс массы тела, сопут-
ствующие заболевания, уровень простат-специфического антигена, 
травму головы в анамнезе, а также прием антидепрессантов, антип-
сихотиков, препаратов бензодиазепинового ряда. Помимо этого во 
внимание принимался год постановки диагноза РПЖ.
Медиана наблюдения составила 4,3 года. За этот период времени 
деменция была выявлена у 799 пациентов (6,0/1000 человек в год). 
Проведение андроген-депривационной терапии не было связано с 
повышенным риском развития деменции (7,4 vs 4,4/1000 человек 
в год; HR=1,02; 95% CI 0,87-1,19). При проведении подгруппового 
анализа взаимосвязи между риском развития деменции и продол-
жительностью проведения андроген-депривационной терапии (HR 
0,84-1,05; p=0,78) или ее видом (HR 0,69-1,06) выявлено не было.
На основании полученных результатов исследователи пришли к вы-
воду о том, что в данном популяционном исследовании применение 
андроген-депривационной терапии не способствовало развитию 
деменции у больных РПЖ. Необходимо проведение дополнитель-
ных исследований с целью подтверждения полученных результатов.

Источник: веб-сайт ASCO; Khosrow-Khavar F, Yin H, Azoulay L, et al. 
Androgen deprivation therapy and the risk of dementia in patients with 
prostate cancer. Journal of Clinical Oncology – published online before print 
November 21, 2016.

КАК ПОСТУПАТЬ С БОЛЬНЫМИ СЕМИНОМОЙ 
ЯИЧКА I СТАДИИ, ИМЕЮЩИМИ РЕЦИДИВ 
ЗАБОЛЕВАНИЯ ПОСЛЕ ПРОВЕДЕНИЯ АДЪЮВАНТНОЙ 
ХИМИОТЕРАПИИ КАРБОПЛАТИНОМ?
В соответствии с результатами 
анализа, опубликованного Fischer 
и соавторами в журнале Journal of 
Clinical Oncology, больным семи-
номой I стадии, имеющим реци-
див заболевания после проведения 
адъювантной химиотерапии кар-
боплатином, возможно успешное 
назначение цисплатин-содержа-
щей химиотерапии.
В выполненной ими работе приня-
ли участие 185 больных, у которых 
в период с января 1987 г. по август 
2013 г. был зарегистрирован реци-
див заболевания после проведения 
химиотерапии карбоплатином в 
адъювантном режиме. После реци-
дива заболевания подавляющему 
большинству больных (156 [84%] 
человек) была назначена только 
химиотерапия, а оставшимся 14 
(8%) пациентам – комбинация хи-
миотерапии и лучевой терапии 
или хирургического лечения. Схе-
ма химиотерапии у 156 больных 
состояла из 3 курсов BEP (блеоцин, 
этопозид, цисплатин; 56 [36%] па-
циентов), 4 курсов EP (этопозид, 
цисплатин; 52 [33%] пациента), 4 
курсов BEP (16 [10%] пациентов). 
У оставшихся 32 (21%) больных 

использовались другие режимы 
химиотерапии.
Медиана наблюдения составила 
53 мес. Показатель 5-летней без-
рецидивной выживаемости (БРВ) 
составил 82%, 5-летней общей вы-
живаемости (ОВ) – 98%. При про-
ведении подгруппового анализа у 
111 (60%) больных, получивших 
стандартную схему химиотерапии 
в соответствии со стадией заболе-
вания и прогнозом (3 курса BEP 
или 4 курса EP у больных с хоро-
шим прогнозом [n=108] и 4 курса 
BEP у больных с промежуточным 
прогнозом [n=3]), показатели 
5-летней БРВ и ОВ составили 82% 
и 97% соответственно.
Повторный рецидив заболевания 
был диагностирован у 28 пациен-
тов. На момент последнего среза 
данных 174 (94%) больных были 
живы без признаков заболевания, 
у 4 человек были признаки болез-
ни. За истекший период времени 7 
пациентов умерло. Из них у 3 чело-
век причина смерти была связана с 
прогрессированием болезни.
Медиана времени от момента вы-
полнения орхофуникулэктомии до 
рецидива заболевания составила 

19 мес. 15% рецидивов были заре-
гистрированы спустя 3 и более лет 
от проведения лечения. Большин-
ство рецидивов были выявлены по 
данным компьютерной томогра-
фии.
На основании полученных ре-
зультатов исследователи пришли 
к выводу о том, что подавляющее 
большинство больных семиномой 
яичка I стадии, имеющих рецидив 
заболевания после проведения 
адъювантной химиотерапии кар-
боплатином, могут быть успешно 
вылечены цисплатин-содержащей 
схемой химиотерапии. В связи с 
тем, что у 15% пациентов рецидив 
заболевания произошел спустя бо-
лее 3 лет от момента назначения 
адъювантной химиотерапии, ав-
торы рекомендуют проводить на-
блюдение за такими больными как 
минимум в течение 5 лет.

Источник: веб-сайт ASCO; Fischer 
S, Tandstad T, Wheater M, et al. 
Outcome of men with relapse after 
adjuvant carboplatin for clinical 
stage I seminoma. Journal of Clinical 
Oncology 35, No.2 (January 2017), 
194-200.
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GU ASCO 2017: РОЛЬ 
КОМПЬЮТЕРИЗИРОВАННОГО 
ПОДХОДА В ОЦЕНКЕ ОТВЕТА 
ОПУХОЛИ НА ПРОВОДИМОЕ 
ЛЕЧЕНИЕ
Вопрос использования компьютер-
ной томографии для объективной 
оценки ответа опухоли на прово-
димое лечение у больных распро-
страненными стадиями заболева-
ния остается спорным. Применение 
методов, которые позволят снизить 
количество ошибок и повысить ка-
чество сделанных выводов, является 
одним из актуальных вопросов в он-
кологии на сегодняшний день.
В одном из исследований, представ-
ленных на ASCO GU, авторы про-
анализировали эффективность двух 
различных методов оценки ответа 
опухоли на проводимое лечение – 
так называемый «ручной» (традици-
онный, некомпьютеризированный) 
и компьютеризированный. Сравне-
ние было выполнено по данным КТ, 
сделанной на момент начала лечения 
и после его завершения у 20 больных 
метастатическим почечно-клеточ-
ным раком, получавших сунитиниб 
в рамках одного из клинических ис-
следований 3 фазы. Традиционный 
метод оценки был выполнен 11 спе-
циалистами, работающими в 10 раз-
ных клиниках. При сравнении обоих 
методов учитывали частоту ошибок 

и среднее время, которое требуется 
специалисту/компьютеру для оцен-
ки ответа опухоли.
В соответствии с полученными ре-
зультатами у 30,5% (6,1/20) пациен-
тов традиционная оценка ответа со-
провождалась 1 и более ошибками, 
в то время как при компьютеризи-
рованной оценке ошибки не были 
допущены ни у одного из больных 
(p<0,001). Наиболее часто ошибки 
происходили при переносе данных 
и подсчете. В сравнении с традици-
онным подходом компьютеризиро-
ванный подход позволял сократить 
время для оценки ответа в 2 раза (6,4 
мин. vs 13,1 мин., p<0,001).
Авторы исследования пришли к вы-
воду, что использование компьюте-
ризированного подхода позволяет 
не только минимизировать число 
ошибок, но и сократить время, необ-
ходимое для получения заключения.

Источник: Allen B, Florez E, Sirous R, 
et al. Comparative effectiveness of tumor 
response assessment methods: standard-
of-care versus computer-assisted response 
evaluation. 2017 Genitourinary Cancers 
Symposium; abstract 432.

GU ASCO 2017: СРАВНЕНИЕ ХИМИОЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ С ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИЕЙ  
И СТАНДАРТНОЙ ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИИ С ВЫСОКОДОЗНОЙ ЛУЧЕВОЙ ТЕРАПИЕЙ,  
ПРОВОДИМОЙ В СНИЖЕННОМ ОБЪЕМЕ, У БОЛЬНЫХ МЫШЕЧНО-ИНВАЗИВНЫМ  
РАКОМ МОЧЕВОГО ПУЗЫРЯ  
(отдаленные результаты клинического исследования 3 фазы BC2001)
В клиническом исследовании 
BC2001 было показано, что ком-
бинация химиотерапии (5-фтору-
рацил + митомицин С) и лучевой 
терапии в значительной степени 
снижает риск развития локорегио-
нального рецидива у больных мы-
шечно-инвазивным раком мочево-
го пузыря [James, 2012]. В сравнении 
со стандартной лучевой терапией 
снижение объема высокодозной лу-
чевой терапии не способствует зна-
чительному уменьшению частоты 
развития отсроченных побочных 
эффектов [Huddart, 2013]. При до-
стижении медианы наблюдения 10 
лет авторами исследования были 
представлены обновленные резуль-
таты проведенной работы.
Пациенты, принявшие участие в 
исследовании, были рандомизи-
рованы в группу лучевой терапии 
(n=178) или химиолучевой терапии 
(n=182) (сравнение с химиотера-
пией) и/или в группу стандартной 
лучевой терапии (n=108) или высо-
кодозной лучевой терапии, прово-
димой в сниженном объеме (n=111) 
(сравнение с лучевой терапией). 
Основным критерием эффектив-
ности был локорегиональный кон-
троль. Помимо этого оценивали 

общую выживаемость (ОВ), опу-
холеспецифичную выживаемость, 
выживаемость без метастазов и ча-
стоту выполнения «спасительной» 
цистэктомии. Медиана наблюдения 
составила 118 мес. (95% ДИ 112-
122). Сочетанное проведение хими-
олучевой химиотерапии в большей 
степени способствовало контролю 
локорегиональных рецидивов, в 
том числе рецидивов с инвазией 
(см. таблицу). Несмотря на то, что 
статистически значимой разницы 

в ОВ между группами выявлено не 
было, проведение химиолучевой 
терапии в большей степени способ-
ствовало увеличению показателя 
опухолеспецифической выжива-
емости. Аналогичная корреляция 
была выявлена в отношении вы-
живаемости без развития метаста-
зов. Частота выполнения «спаси-
тельной» цистэктомии была ниже 
в группе больных, получивших хи-
миолучевую терапию (2-летний по-
казатель составил 11% в группе хи-

Таблица. Сравнение химиолучевой терапии с лучевой терапией.

Без поправки С поправкой

ОР 95% ДИ p ОР 95% ДИ p

Контроль локорегионального рецидива 0,61 0,43-0,86 0,004 0,59 0,41-0,83 0,003

Контроль локорегионального рецидива с инвазией 0,55 0,36-0,84 0,006 0,52 0,33-0,81 0,004

Выживаемость без метастазов 0,78 0,58-1,05 0,089 0,74 0,54-1,00 0,051

Общая выживаемость 0,88 0,69-1,13 0,31 0,81 0,62-1,04 0,10

Опухолеспецифичная выживаемость 0,79 0,59-1,06 0,11 0,73 0,54-0,99 0,043

миолучевой терапии и 17% в группе 
лучевой терапии, p=0,03). Ни по од-
ной конечной точке разницы между 
стандартной лучевой терапией и 
высокодозной лучевой терапией, 
проводимой в сниженном объеме, 
выявлено не было.
На основании полученных резуль-
татов авторы делают вывод о том, 
что сочетанное проведение химио-
терапии (5-фторурацил + митоми-
цин С) и лучевой терапии эффек-
тивно и может стать стандартом 

лечения данной популяции боль-
ных.

Источник: Hall E, Hussain S, 
Porta N, et al. BC2001 long-term 
outcomes: A phase III randomized 
trial of chemoradiotherapy versus 
radiotherapy (RT) alone and standard 
RT versus reduced high-dose volume 
RT in muscle-invasive bladder 
cancer. 2017 Genitourinary Cancers 
Symposium; abstract 280.
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ПЕМБРОЛИЗУМАБ ВО ВТОРОЙ ЛИНИИ ТЕРАПИИ  
УРОТЕЛИАЛЬНОГО РАКА: РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ III ФАЗЫ

Румянцев Алексей 
Александрович
ФГБУ «РОНЦ  
им. Н.Н. Блохина»  
МЗ России, Москва

Пациенты с прогрессированием 
уротелиального рака после плати-
носодержащей химиотерапии ха-
рактеризуются неблагоприятным 
прогнозом – медиана продолжи-
тельности жизни (ПЖ) этих боль-
ных составляет около 7 мес. Те-
рапевтические опции для данной 
категории пациентов на данный 
момент ограничены, наиболее ши-
роко применяется химиотерапия 
таксанами или винфлунином.

17 февраля 2017 года в New England 
Journal of Medicine были опубли-
кованы результаты рандомизи-

рованного исследования III фазы 
KEYNOTE-045, в рамках которого 
сравнивалась эффективность пем-
бролизумаба и стандартной хими-
отерапии у пациентов с метаста-
тическим уротелиальным раком, 
ранее получавших лекарственное 
лечение.

Пембролизумаб – моноклональное 
антитело, блокирующее рецептор 
сигнального пути программиру-
емой клеточной гибели (PD-1). 
Опухолевые клетки способны ис-
пользовать сигнальный путь PD-1 
для ухода от надзора иммунной си-
стемы организма.

Дизайн исследования
В исследование включались паци-
енты с метастатическим уротели-
альным раком с прогрессировани-
ем заболевания в течение 12 мес. 
с момента завершения платино-
содержащей химиотерапии, ранее 
получившие ≤2 линий системной 
терапии. Пациенты рандомизиро-
вались в группу пембролизумаба в 
дозе 200 мг каждые 3 недели или в 
группу стандартной химиотерапии 
по выбору лечащего врача. В кон-
трольной группе допускалось при-
менение таксанов или винфлунина. 
Лечение проводилось до прогрес-
сирования заболевания или появ-
ления неприемлемой токсичности.
Первичными конечными точками 
исследования были ПЖ и выжи-
ваемость без прогрессирования 
(ВБП), вторичные конечные точки 
включали частоту ответа (ЧО) на 
терапию и профиль безопасности 

препарата. Дополнительно прово-
дилась оценка эффективности ле-
чения в зависимости от PD-L1 ста-
туса опухоли. Опухоли считались 
PD-L1-позитивными в случае экс-
прессии данного биомаркера ≥10% 
опухолевых или инфильтрирую-
щих опухоль иммунных клеток.

Главные результаты

Всего в исследовании приняли уча-
стие 542 пациента, 270 были рандо-
мизированы в группу пембролизу-
маба, 272 – в группу стандартной 
химиотерапии. Сформированные 
группы были сбалансированы по 
основным характеристикам, ме-
диана возраста больных составила 
65-67 лет, большинство пациентов 
(74%) были мужского пола. Медиа-
на наблюдения была 14,1 мес.

Результаты исследования проде-
монстрировали, что применение 
пембролизумаба позволяет сни-
зить риск смерти пациентов на 
27% по сравнению со стандартной 
химиотерапией. Медиана ПЖ со-
ставила 10,3 мес. в группе иссле-
дуемого препарата по сравнению 
с 7,4 мес. в группе химиотерапии 
(HR=0,73; p=0,002). Расчетный 
показатель 12-месячной общей 
выживаемости составил 43,9% и 
30,9% соответственно. Медиана 
ВБП достоверно не различалась 
между группами и составила 2,1 
мес. в группе пембролизумаба по 
сравнению с 3,3 мес. в группе хи-
миотерапии (HR 0,98; p=0,42). Рас-
четный показатель ВБП в течение 
12 мес. составил 16,8% и 6,2% соот-

ветственно.

Объективный эффект лечения был 
отмечен у 21,1% в группе иссле-
дуемого препарата по сравнению 
с 11,4% в группе химиотерапии 
(p=0,001), медиана времени дости-
жения объективного ответа была 
одинаковой и составила 2,1 мес. в 
обеих группах.

Был отмечен более благоприятный 
профиль безопасности пемброли-
зумаба по сравнению со стандарт-
ной химиотерапией. Развитие не-
желательных явлений, связанных с 
лечением, было зарегистрировано 
у 60,9% пациентов в группе пем-
бролизумаба по сравнению с 90,2% 
в группе химиотерапии, в т.ч. тяже-
лых (степени ≥3) – у 15% и 49,4% 
соответственно. Среди тяжелых 
нежелательных явлений на фоне 
применения химиотерапии значи-
тельно чаще отмечалось развитие 
нейтропении (13,3% по сравнению 
с 0% в группе пембролизумаба), 
анемии (7,8% и 0,8%), общей слабо-
сти (4,3% и 1,1%), запоров (3,1% и 
0%), а также периферической ней-
ропатии (2% и 0%).

Известно, что аутоиммунные ос-
ложнения являются специфиче-
скими побочными эффектами 
применения анти-PD-1/PD-L1 пре-
паратов. Их развитие было отмече-
но у 12 (4,5%) пациентов в группе 
пембролизумаба, включая 6 случа-
ев пневмонита, 3 случая колита, 2 
случая нефрита, кроме того, было 
отмечено по 1 случаю развития 
тяжелых кожных реакций и надпо-

чечниковой недостаточности.

Роль экспрессии PD-L1

Среди больных с PD-L1-
позитивными опухолями медиана 
ПЖ составила 8,0 мес. в группе 
пембролизумаба по сравнению с 
5,2 мес. в группе химиотерапии 
(HR=0,57; p=0,005). Примечатель-
но, что при проведении дополни-
тельного анализа было выявлено, 
что экспрессия PD-L1 обладает 
равноценной прогностической 
значимостью при использовании 
порогового уровня ≥1% вместо 
≥10% (HR=0,61). Различий в ВБП 
пациентов в зависимости от экс-
прессии PD-L1 выявлено не было.
Результаты исследования пока-
зали, что применение пемброли-
зумаба позволяет значительно 
увеличить ПЖ пациентов при при-
менении во второй линии терапии 
уротелиального рака. При этом 
применение препарата ассоцииро-
вано с меньшим риском развития 
нежелательных явлений, что делает 
его ценной терапевтической опци-
ей для данной категории пациен-
тов. Экспрессия PD-L1 обладает 
прогностической ролью и позволя-
ет выделить группу пациентов, яв-
ляющихся наиболее подходящими 
кандидатами для назначения пем-
бролизумаба.

Источник: Bellmunt J, de Wit R, 
Vaughn DJ, et al. Pembrolizumab 
as second-line therapy for advanced 
urothelial carcinoma. New England 
Journal of Medicine [Published online 
on February 17, 2017].
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ ПРОВЕДЕНИЯ ВЫСОКОДОЗНОЙ ХИМИОТЕРАПИИ 
С АУТОЛОГИЧНОЙ ТРАНСПЛАНТАЦИЕЙ СТВОЛОВЫХ КЛЕТОК 
ПЕРИФЕРИЧЕСКОЙ КРОВИ У БОЛЬНЫХ РАСПРОСТРАНЕННЫМИ 
ГЕРМИНОГЕННЫМИ ОПУХОЛЯМИ, ИМЕЮЩИХ РЕЦИДИВ ЗАБОЛЕВАНИЯ
По результатам ретроспективного 
анализа, опубликованного в жур-
нале Journal of Clinical Oncology, 
была достигнута высокая продол-
жительность жизни больных рас-
пространенными герминогенными 
опухолями. Речь шла о тех мужчи-
нах, которым после рецидива забо-
левания в качестве второй, третьей 
и последующих линий лечения 
проводилась высокодозная хими-
отерапия и выполнялась аутоло-
гичная трансплантация стволовых 
клеток периферической крови.
В исследовании, организованном 
с 2004 по 2014 гг., приняли участие 
364 больных герминогенными опу-
холями. У всех пациентов было за-
регистрировано прогрессирование 
заболевания после проведения хи-
миотерапии на основе цисплатина. 
Затем всем участникам исследова-
ния были выполнены высокодо-
зная химиотерапия и аутологичная 
трансплантация стволовых клеток 

периферической крови. В качестве 
высокодозной химиотерапии по-
давляющему большинству пациен-
тов (341 человек) было проведено 2 
курса комбинации карбоплатином 
(700 мг/м2) и этопозидом (750 мг/
м2) в течение 3 дней с последую-
щей пересадкой периферических 
стволовых клеток. В связи с про-
грессированием заболевания или 
развитием признаков непереноси-
мой токсичности оставшимся 23 
пациентам был проведен только 1 
курс высокодозной химиотерапии.
Медиана наблюдения составила 3,3 
года. Во всей группе больных пока-
затель 2-летней выживаемости без 
прогрессирования (ВБП) составил 
60% (95% ДИ 55-65%), 2-летней 
общей выживаемости (ОВ) – 66% 
(95% ДИ 60-70%). Среди 303 боль-
ных, кому высокодозная химиоте-
рапия была проведена в качестве 
второй линии терапии, показатель 
2-летней ВБП составил 63% (95% 

ДИ 57-68%), 2-летней ОВ – 67% 
(95% ДИ 61-72%). У оставшегося 
61 пациента, кому высокодозная 
химиотерапия была проведена в 
качестве третьей или более позд-
ней линии лечения, показатели 
2-летней ВБП и ОВ были 49% (95% 
ДИ 36-61%; p=0,03 vs вторая ли-
ния) и 60% (95% ДИ 46-71%; p=0,05 
vs вторая линия) соответственно. 
Показатель 2-летней ВБП в группе 
больных с платино-рефрактерным 
рецидивом заболевания составил 
33%, тогда как у пациентов с пла-
тино-чувствительным рецидивом 
– 75%. При сравнении между ана-
логичными группами больных по-
казатель 2-летней ОВ был 37% и 
80% соответственно. Летальный 
исход, обусловленный проводи-
мым лечением, зарегистрирован у 
9 участников исследования. Второе 
злокачественное новообразование 
выявлено у 5 больных.
На основании полученных резуль-

татов авторы исследования приш-
ли к выводу о том, что возможно 
увеличение продолжительности 
жизни больных распространенны-
ми герминогенными опухолями, 
имеющих рецидив заболевания, за 
счет проведения им высокодозной 
химиотерапии и выполнения ауто-
логичной трансплантации стволо-
вых клеток периферической кро-
ви. Последнее актуально даже при 
использовании в третьей и более 

поздних линиях лечения.

Источник: веб-сайт ASCO; 
Adra N, Abonour R, Althouse S, et 
al. High-dose chemotherapy and 
autologous peripheral-blood stem-
cell transplantation for relapsed 
metastatic germ cell tumors: the 
Indiana University experience. Journal 
of Clinical Oncology – published online 
before print November 21, 2016.




