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ОБОСНОВАНИЕ

Поскольку полный патоморфологический от-
вет (ППО) может свидетельствовать о эрадикации 
микрометастазов, способствующей повышению 
выживаемости пациенток с первичным раком мо-
лочной железы (РМЖ), целью неоадъювантной те-
рапии на ранних стадиях заболевания является до-
стижение максимально высоких показателей объек-
тивного эффекта.

МЕТОДЫ

Главная цель исследования ABCSG-24 — эффек-
тивность 6 циклов терапии по схеме EDC ± T (основ-
ная группа) с 6 циклами терапии по схеме ED ± T 
(контрольная группа) в достижении ППО на мо-
мент хирургического вмешательства. Всего в ис-
следование предполагали включить 536 пациенток 
(по 268 пациенток в каждой группе с тем, чтобы ко-
личество подходящих участниц для оценки риска и 
эффективности составило 510), у которых ожидали 
достичь ППО в 16% случаев (в группе ED ± T) про-
тив 27% (в группе EDC ± T). У 94 пациенток (с тем, 
чтобы количество подходящих участниц для оценки 
рис ка и эффективности составило 90), у которых вы-
явлена Hеr2-положительная опухоль, предполагали 
получить ППО в 20% (по схемам ED/EDC) против 
50% (пос ле лечения по схемам ED/EDC + Т). С нояб-
ря 2004 по ноябрь 2008 г. 536 пациенток с подтверж-
денным биопсией операбельным РМЖ с показани-
ями к проведению неоадъю вантной терапии (кро-
ме стадии T4d) с вовлечением лимфатических узлов 
либо без него, но отсутствием отдаленных метаста-
зов, были стратифицированы в соответствии с фак-
торами рис ка и рандомизированы в группы приема 
6 циклов EDC каждый 21-й день (1-й день: 75 мг/м2 
эпирубицина внутривенно (в/в) и 75 мг/м2 доце-
таксела в/в; 2-й день: пегфилграстим 6 мг подкож-
но; капецитабин 2 раза в сутки по 1000 мг/м2 внутрь 
с 1-го по 14-й день) либо 6 циклов ED (аналогич-

ная схема терапии, но без капецитабина). Пациен-
ток с Hеr2-положительными опухолями дополни-
тельно рандомизировали в группы с назначением 
трастузумаба по 8 мг/кг в/в (в 1-й день) либо плаце-
бо, после чего следовало лечение каждый 21-й день 
согласно схеме.

РЕЗУЛЬТАТЫ

512 пациенток подходили для оценки токсично-
сти и эффективности лечения. Различие в возникно-
вении серьезных побочных эффектов между группа-
ми лечения согласно анализу после однократного по-
лучения терапии не было статистически достоверным 
(26 против 21% в группах EDC и ED соответственно, 
p = 0,16), однако значительно меньшее количество па-
циенток полностью завершили все 6 циклов терапии 
по схеме EDC по сравнению с ED (75 против 97% со-
ответственно, p < 0,0001). После лечения по схеме EDC 
у достоверно большего количества женщин удалось до-
стичь задокументированного ППО (23,8 против 15,2% 
в группах EDC и ED соответственно, p = 0,036). У па-
циенток с Her2-положительными опухолями (n = 90) 
отмечали недостоверное (p = 0,369) различие в частоте 
достижения ППО после лечения по схеме ED/EDC + 
T (40%) против ED/EDC (26,7%).

ОБСУЖДЕНИЕ

На ранних стадиях РМЖ эффективность неоадъю-
вантной терапии по схеме EDC в достижении ППО 
достоверно превышает таковую по схеме ED. Схе-
мы ED/EDC + T продемонстрировали недостоверно 
лучшую эффективность в достижении ППО, чем та-
ковые без применения трастузумаба, что может быть 
обусловлено более высоким уровнем достигнутого 
ППО на схемах ED/EDC, чем ожидали исследовате-
ли. Схемы ED/EDC ± T можно применять в амбула-
торной практике, однако следует помнить, что при-
ем капецитабина ассоциируется с повышенной ток-
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сичностью и требует мониторинга со стороны врача, 
а также тщательного соблюдения дозирования.

О ПРЕПАРАТЕ КСЕЛОДА (КАПЕЦИТАБИН)

Кселода (капецитабин) — это высокоэффектив-
ный химиотерапевтический препарат целенаправ-
ленного действия для приема внутрь, который улуч-
шает выживаемость пациентов при его примене-
нии как в комбинированном лечении, так и в виде 
монотерапии. Кселода обладает уникальным свой-
ством селективного накопления в опухолевой тка-
ни и превращения в флуороурацил непосредствен-
но внутри опухоли. Пациенты могут самостоятель-
но принимать таблетки Кселоды в амбулаторных 
условиях, что значительно сокращает время, про-
веденное в условиях стационара.

Зарегистрированный и реализуемый компанией 
«Рош» в более чем 100 странах мира препарат Ксе-
лода уже 11 лет успешно применяют в клинике, обе-
спечивая эффективное и удобное лечение для более 
чем 1,8 млн больных раком. Кселоду в настоящее 
время применяют по таким показаниям как:

• метастатический колоректальный рак:
– монотерапия первой линии (в США, Европе 

и мире — с 2001 г.);
– в комбинации с другими химиотерапевтиче-

скими препаратами, с Авастином или без него (в Ев-
ропе и мире — с 2008 г.);

– в комбинации с оксалиплатином для лечения 
пациентов с прогрессирующим либо рецидивирую-
щим колоректальным раком, которым не показано 
оперативное лечение (в Японии — с 2009 г.);

• рак ободочной кишки (в качестве адъювант-
ной терапии):

– монотерапия (в США и Европе — с 2005 г., 
в Японии — с 2007 г.);

• прогрессирующий рак желудка:
– терапия 1-й линии (в Южной Корее — 

с 2002 г.);
– в комбинации с препаратами платины в ка-

честве терапии 1-й линии (в Европе и мире — 
с 2007 г.);

• метастазирующий рак молочной железы:
– монотерапия 1-й линии у пациенток с рези-

стентностью к таксанам и антрациклинам (в США — 
с 1998 г., в Европе — с 2002 г.);

– в комбинации с доцетакселом у больных с про-
грессированием опухоли на фоне химиотерапии 
антрациклинами (в США — с 2001 г., в Европе — 
с 2002 г.);

– у женщин с неоперабельным либо рециди-
вирующим раком молочной железы (в Японии — 
с 2003 г.).

О КОМПАНИИ «РОШ»

Компания «Рош», штаб-квартира которой на-
ходится в г. Базеле (Швейцария), является одним 
из лидеров рынка здравоохранения, входя в десят-
ку крупнейших компаний мира в области фарма-
цевтики и диагностики заболеваний. В настоящее 
время компания — один из ведущих производите-
лей биотехнологических лекарственных препара-
тов в области онкологии, вирусологии, ревматоло-
гии, метаболических нарушений, а также мировой 
лидер в области диагностики рака и лечении сахар-
ного диабета.

Стратегия компании «Рош» заключается в раз-
работке инновационных технологий, позволяющих 
значительно улучшать качество и увеличивать про-
должительность жизни пациентов.

Перевела с англ. Т. Спринсян


