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ASCO 2011: 408летняя война с онкопа

Достигнутый на сегодняшний день прогресс в ле�

чении онкологических заболеваний стал главной и

объединяющей темой всех заседаний ASCO 2011, ак�

тивно подчеркивался в пресс�релизах, тезисах и абст�

рактах, публикуемых в ходе собрания. Столь актив�

ное обсуждение достигнутых успехов современной

онкологии – своего рода ответ на заявления некото�

рых СМИ по поводу отсутствия прогресса в «войне

против рака», которая длится уже 4 десятилетия.

Именно 40 лет назад в

США был принят Нацио�

нальный акт по раку –

закон, благодаря кото�

рому стали возможными

крупные инвестиции в

исследование этой ост�

рейшей проблемы.

«Каждый день в наших

кабинетах... мы видим

результаты этих инвес�

тиций. Люди с онкопа�

тологиями живут доль�

ше, при этом качество жизни таких пациентов лучше,

чем несколько лет назад. Рак становится хроничес�

ким заболеванием, и все больше больных могут жить

с ним в течение многих лет», – подчеркнул президент
ASCO, доктор меди�
цины, профессор он�
кологии из Универси�
тета Индианы
Джордж Слэдж
( И н д и а н а п о л и с ,
США).

В этом году одной

из наиболее обсуж�

даемых в рамках

ASCO 2011 являлась

диагностика и лече�

ние меланомы. По�

сле многолетнего

отсутствия прогрес�

са в решении этой

проблемы и неудач клинических исследований раз�

личных тактик терапии, применяемых на поздних

стадиях заболевания, в последние годы благодаря по�

явлению новых таргетных препаратов наметился яв�

ный прорыв в этой области. Так, препарат ипилиму�

маб уже одобрен для лечения меланомы в США,

а вемурафениб проходит процесс регистрации.

Новые таргетные агенты в борьбе
с меланомой

Новый таргетный агент ипилимумаб, недавно

одобренный в США для использования в качестве

второй линии терапии меланомы, согласно результа�

там международного многоцентрового исследования

III фазы с участием 502 пациентов, оказался эффек�

тивным и в первой линии лечения данного заболева�

ния. Применение препарата в сочетании с дакарбази�

ном обеспечивало значительное увеличение общей

выживаемости у пациентов, ранее не получавших

лечения по поводу метастатической меланомы,

по сравнению с дакарбазином и плацебо (11,2 против

9,1 мес; относительный риск (ОР) 0,72; р<0,001). По�

казатели выживаемости у больных основной группы

превышали таковые в группе контроля: 1�летней –

47,3 и 36,3%; 2�летней – 28,5 и 17,9%; 3�летней – 20,8

и 12,2% соответственно (абстракт LBA5).

В другом клиническом исследовании лечение с при�

менением таргетного агента вемурафениба (PLX4032)

позволило значительно увеличить выживаемость без

прогрессирования (ВБП) и общую выживаемость

по сравнению с таковыми при проведении стандар�

тной химиотерапии у пациентов с меланомой, ранее

не получавших лечения. Эти данные были получе�

ны в исследованиях III фазы с участием 675 боль�

ных меланомой с мутацией V600E в гене BRAF, по�

лучавших вемурафениб или дакарбазин. Через 6 мес

наблюдения общая выживаемость составила 84%

(95% доверительный интервал (ДИ) 78�89) в группе

вемурафениба и 64% (95% ДИ 56�73) при использо�

вании дакарбазина. Кроме

того, у пациентов, полу�

чавших вемурафениб, на�

блюдалось снижение риска

прогрессирования заболе�

вания или смерти на 74%

по сравнению с таковым

у больных, принимавших

дакарбазин (ОР 0,26;

р<0,001). Средняя ВБП

составила 5,3 мес в основ�

ной группе по сравнению

с 1,6 мес в группе контроля.

Промежуточный анализ об�

щей выживаемости показал,

что прием вемурафениба

обеспечивает снижение рис�

ка смерти на 63% (ОР 0,37;

р<0,001). Ответили на лече�

ние с применением таргет�

ного препарата 48% пациен�

тов, среди получавших хи�

миотерапию – всего 5%

(р<0,001) (абстракт LBA4).

Достижения в диагностике
и лечении рака яичников и шейки

матки

Результаты исследования эффективности некото�

рых диагностических методик показали, что опреде�

ление уровня ракового антигена СА 125 в крови и

проведение трансвагинального ультразвукового ис�

следования (УЗИ) для ранней диагностики рака яич�

ников не снижают риск смерти от этого заболевания

и приводят к большому количеству ложноположи�

тельных результатов (абстракт 5001).

Согласно результатам другого исследования, тест

на вирус папилломы человека (ВПЧ) является более

эффективным средством в предупреждении рака

шейки матки (РШМ) и цервикальной интраэпители�

альной неоплазии высокой степени по сравнению

с РАР�тестом (цитологическое исследование шейки

матки). Отрицательный результат тестирования на

ВПЧ и отсутствие патологических изменений при

проведении цитологического исследования свиде�

тельствуют о низкой вероятности развития злокачес�

твенной патологии соответствующей локализации на

протяжении последующих 3 лет. Кроме того, 5�лет�

ний риск возникновения РШМ у женщин с отрица�

тельным анализом на ВПЧ сопоставим с таковым у

пациенток, имеющих негативный ВПЧ�статус и нор�

мальный результат цитологического исследования

(3,8 против 3,2 на 100 тыс. женщин в год соответст�

венно; р=0,8). В то же время 5�летний риск развития

РШМ среди женщин с отрицательным результатом

РАР�теста, которым не проводилось исследование на

ВПЧ, был вдвое выше (7,5 на 100 тыс. женщин в год;

р=0,3) (абстракт 1508).

Были получены положительные результаты приме�

нения некоторых таргетных препаратов в лечении

рака яичников. Так, в исследовании II фазы экспери�

ментального препарата олапариб у женщин с рециди�

вами рака яичников после химиотерапии было по�

казано улучшение ВБП (абстракт 5003). Другой тар�

гетный агент – ини�

париб – в сочетании

с комбинацией гемци�

табина и карбопла�

тина обеспечил зна�

чительное увеличе�

ние медианы ВБП

(5,9 мес) по сравне�

нию с пегилирован�

ным липосомальным

доксорубицином сре�

ди не отвечающих на

терапию препаратами

платины больных ра�

ком яичников и уро�

вень ответа до 70,6% среди чувствительных к препа�

ратам платины пациенток (абстракты 5004, 5005).

Исследование III фазы бевацизумаба, используе�

мого для лечения рака яичников, показало, что его

добавление к стандартной химиотерапии (карбопла�

тин и гемцитабин) позволяет улучшить выживае�

мость среди женщин с впервые выявленной онкопа�

тологией яичников. Показатель ВБП у них составил

19,8 против 17,4 мес в группе стандартной химио�

терапии (ОР 0,87; р=0,039) (абстракт LBA5006).

Бевацизумаб также продемонстрировал обнаде�

живающие результаты у женщин с рецидивами рака

яичников, обеспечив снижение риска прогрессиро�

вания заболевания на 52%. При среднем сроке на�

блюдения 24 мес медиана ВБП составила 12,4 и

8,4 мес для пациенток группы бевацизумаба и конт�

рольной группы соответственно (р<0,0001). Авторы

также отмечают значительное уменьшение размеров

опухоли у женщин основной группы (79 против 57%

в группе контроля). Кроме того, продолжительность

ответа на лечение при использовании бевацизумаба

была выше, чем в контрольной группе (10,4 против

7,4 мес; р<0,0001) (абстракт LBA5007).

Скрининг, профилактика и лечение
рака молочной железы

Ингибитор ароматазы экземестан зарекомендовал

себя как препарат выбора для профилактики рака мо�

лочной железы (РМЖ) у женщин постменопаузаль�

ного возраста с высоким риском развития данного за�

болевания. Экземестан является более безопасным и

эффективным по сравнению с селективными моду�

ляторами рецепторов эстрогена тамоксифеном и ра�

локсифеном. При среднем периоде наблюдения 3 го�

да у женщин, получавших исследуемый препарат, на�

блюдалось снижение частоты развития инвазивного

РМЖ на 65% по сравнению с таковым в группе пла�

цебо. Кроме того, экземестан способствовал сниже�

нию риска развития таких предраковых состояний,

как атипичная протоковая и дольковая гиперплазия.

Проявления токсичности при этом были минималь�

ными (абстракт LBA504).

В рамках ASCO 2011 также были представлены ре�

зультаты клинического исследования II фазы, изуча�

вшего эффективность препарата сорафениб в комби�

нации с гемцитабином или капецитабином у пациен�

ток с местнораспространенным или метастатическим

РМЖ, ранее получавших химиотерапию и бевацизу�

маб. Предварительные данные продемонстрировали,

что применение сорафениба позволяет увеличить

ВБП (3,4 против 2,7 мес; ОР=0,65; p=0,01) и время до

начала прогрессирования (3,6 против 2,7 мес,

ОР=0,64; p=0,009) по сравнению с проведением

химиотерапии (абстракт 1009).

Традиционно в начале лета в г. Чикаго
(штат Иллинойс, США) проводится одно

из наиболее масштабных и значимых
событий мировой онкологии – ежегодное
собрание Американского общества
клинической онкологии (American Society of
Clinical Oncology – ASCO). В этом году форум
состоялся 3�7 июня. Девизом ASCO 2011
было три простых, но очень важных
для онколога слова – «Пациенты. Пути.
Прогресс».
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яя война с онкопатологией – кто побеждает?
Известно, что проведение МРТ в дополнение

к маммографии значительно повышает эффектив�

ность скрининга РМЖ у женщин с мутациями гена

BRCA. В рамках ASCO 2011 были представлены ре�

зультаты проспективного исследования, в котором

приняли участие 496 женщин в возрасте от 25 до

65 лет с мутациями BRCA1 (54%) или BRCA2 (46%),

проходивших ежегодный скрининг (МРТ и маммо�

графию) в 1997�2009 гг. В результате за данный период

было выявлено 57 случаев РМЖ (в 37 (65%) случаях –

инвазивный РМЖ).

Чувствительность

МРТ по сравнению

с маммографией за

весь период наблю�

дения составила 86

против 19%

(р<0,0001) и не за�

висела от типа му�

тации, возраста па�

циентки и стадии

процесса. Специ�

фичность МРТ по

сравнению с мам�

мографией соста�

вила 90 против 97%.

Таким образом, МРТ является эффективным скри�

нинговым методом РМЖ (абстракт 542).

Согласно результатам еще одного исследования

женщинам с ранними стадиями РМЖ и метастати�

ческим поражением 1�3 лимфатических узлов пока�

зано облучение регионарных лимфатических узлов

в дополнение к стандартной лучевой терапии. Такая

тактика улучшала показатель 5�летней ВБП на 33%

(ОР 0,67; р=0,003), а также способствовала сниже�

нию общей смертности на 24% (ОР 0,76; p=0,07)

(абстракт LBA1003).

Влияние курения на риск развития РМЖ может

быть более значимым, чем это предполагалось ранее.

Крупное проспективное исследование, включившее

здоровых женщин из группы риска в отношении дан�

ного заболевания, показало, что риск развития РМЖ

среди курильщиц со стажем 15�35 лет на 34%, а со

стажем более 35 лет – на 59% выше по сравнению

с пациентками, которые никогда не курили. В то же

время не было выявлено увеличения риска развития

РМЖ у женщин, стаж курения которых не превышал

15 лет. Авторы исследования также отметили, что

у длительно куривших пациенток наблюдался повы�

шенный риск развития рака легких и толстой кишки

(абстракт 1505).

В настоящее время получены результаты эпидемио�

логических, доклинических и клинических исследо�

ваний, свидетельствующие о способности метформи�

на снижать риск развития РМЖ и улучшать результа�

ты лечения. В рамках ASCO 2011 было анонсировано

рандомизированное испытание III фазы, в котором

проводится сравнение эффективности метформина

в дозе 850 мг и плацебо в отношении общей выживае�

мости, длительности периода до появления отдален�

ных метастазов и других конечных точек у пациенток

с РМЖ (абстракт TPS103).

Таргетные агенты и иммунотерапия
в лечении рака почек

Достигнуты определенные успехи в иммунотера�

пии метастатического рака почки. Так, данные иссле�

дования II фазы, в котором изучалась эффективность

аутологичной дендритноклеточной вакцины

AGS�003 в комбинации с сунитинибом, демонстри�

руют высокую эффективность данного направления

лечения – ВБП при применении этой тактики соста�

вила 11,9 мес. По мнению авторов, успех такого ком�

бинированного лечения определяется подавлением

сунитинибом Т�супрессоров и одновременно с этим

стимуляцией вакциной Т�хелперов и цитотоксичес�

ких лимфоцитов. Полученные результаты свидетель�

ствуют о необходимости проведения исследования

III фазы и сравнения эффективности применения

вакцины в комбинации с сунитинибом и монотера�

пии последним (абстракт 2532).

Результаты окончательного анализа исследования

III фазы EORTC/NCRI, в котором изучалась эффек�

тивность применения комбинации 5�фторурацила,

интерлейкина�2 и интерферона после оперативного

лечения метастатического рака почки с целью сниже�

ния риска рецидива болезни, не продемонстрировали

эффективность данной тактики. Участников иссле�

дования (309 пациентов) распределили на группы

лечения или наблюдения.

Пятилетняя выживаемость

в группе контроля составила

63%, в то время как в группе

адъювантной терапии – 73%

(различия между группами

недостоверны). Также отме�

чена высокая частота побоч�

ных эффектов (абстракт

4505).

На ASCO 2011 были

представлены результаты

нескольких исследований

нового таргетного агента ак�

ситиниба – ингибитора ре�

цепторов VEGF 1, 2 и 3 типов.

В рандомизированном кли�

ническом сравнительном ис�

следовании эффективности

акситиниба и сорафениба

приняли участие 723 пациен�

та, ранее получавшие первую

линию терапии сунитинибом,

бевацизумабом, темсироли�

мусом, а также иммунотера�

пию. Медиана ВБП в группе

акситиниба была достоверно выше (ОР=0,66;

р<0,0001) и составила 6,7 мес (по сравнению с 4,7 мес

в контрольной группе). Новый таргетный агент ока�

зался наиболее эффективным в группе пациентов,

ранее получавших иммунотерапию (медиана ВБП со�

ставила 12,1 мес по сравнению с 6,5 мес в группе

сорафениба, р=0,0001). Частота ответа на лечение

составила 19,4% при применении акситиниба и 9,4%

при использовании сорафениба (р=0,0001) (абстракт

4503).

В исследовании II фазы были получены данные по

общей и 5�летней выживаемости больных, прини�

мавших акситиниб (n=52). Так, медиана общей вы�

живаемости превысила 2 года, а 5�летняя выживае�

мость составила 20%. Авторы отметили, что ранее не

удавалось достичь таких результатов среди пациен�

тов, у которых наблюдалось прогрессирование забо�

левания на фоне предшествующего лечения (абст�

ракт 4547). По сообщению Европейского медицин�

ского агентства (EMA), акситиниб проходит про�

цедуру регистрации в европейских странах.

В ходе конгресса также прозвучали окончательные

результаты клинического исследования II фазы, в ко�

тором изучалась эффективность низкомолекулярно�

го ингибитора рецепторов VEGF 1�3 тивозаниба.

272 пациента, которые приняли участие в этом испыта�

нии, получали данный таргетный препарат, а в случае

достижения стабилизации процесса их распределяли

в группы тивозаниба или плацебо. Были продемонст�

рированы значимые преимущества тивозаниба перед

плацебо (медиана ВБП – 10,3 и 3,3 мес соответствен�

но; р=0,01), что послужило основанием к инициации

крупного рандомизированного исследования III фа�

зы (абстракт 4550).

Данные исследования II фазы, в котором изучалась

эффективность довитиниба, свидетельствуют о его

положительном влиянии на течение болезни. Такие

результаты были получены у 59 пациентов, которым

ранее назначали таргетную терапию, и требуют до�

казательств в более крупном исследовании III фазы

(абстракт 4551).

Эрлотиниб в лечении рака легких:
результаты исследования III фазы

EURTAC

Результаты исследования EURTAC показали, что

применение эрлотиниба у пациентов с распростра�

ненным немелкоклеточным раком легких и наличи�

ем мутаций EGFR в первой линии терапии позволи�

ло в 2 раза увеличить время без прогрессирования за�

болевания по сравнению со стандартной химио�

терапией (медиана ВБП составила 9,7 и 5,2 мес

соответственно), а также снизить риск ухудшения

течения заболевания на 63% (ОР 0,37; p<0,0001).

В данном испытании 1275 пациентов с раком лег�

ких с февраля 2007 г. по январь 2011 г. прошли

скрининг на наличие мутаций в гене EGFR, в ре�

зультате которого 174 больных были рандомизи�

рованы в группы применения эрлотиниба или хи�

миотерапии на основе препаратов платины.

Основной целью исследования являлась оценка

ВБП. Дополнительные цели включали определе�

ние объективного ответа на терапию, общей

в ы ж и в а е м о с т и

и профиля без�

опасности. Иссле�

дование было

остановлено на

этапе заранее за�

планированного

промежуточного

анализа данных

в связи с достиже�

нием основной

цели. Данные

относительно без�

опасности эрлоти�

ниба соответство�

вали таковым, по�

лученным в исследованиях по применению этого пре�

парата у больных раком легких ранее (абстракт 7503).

Новый маркер метастазов
в лимфатических узлах

В рамках ASCO 2011 были представлены результа�

ты клинических исследований III фазы нового ра�

диоактивного маркера, позволяющего идентифици�

ровать лимфатические узлы, пораженные метастаза�

ми, – тилманоцепта. Использование данного препа�

рата у пациентов с РМЖ или меланомой, у которых

при стандартном обследовании не были выявлены

метастазы в лимфатических узлах, позволило обнару�

жить в последних атипичные клетки. В исследовании

приняли участие 153 больных РМЖ или меланомой,

которые проходили лечение в 8 центрах. При при�

менении тилманоцепта метастазы были выявлены в

373 лимфатических узлах, стандартного витального

красителя – только в 227; при этом в последнем слу�

чае 28% результатов были ложноотрицательными, в то

время как при применении тилманоцепта ошибок до�

пущено не было (р<0,0001) (абстракт LBA8526).

По материалам American Society of Clinical Oncology (ASCO)
2011 Annual Meeting, Chicago, Illinois (USA), June 3�7,

http://www.asco.org/

Подготовил Дмитрий Демьяненко

яя война с онкопатологией – кто побеждает?

З
У

З
У

ZU_2011_Onko_3.qxd  07.07.2011  17:30  Page 9




