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Íà 38-ì åæåãîäíîì ñîáðàíèè Àìåðèêàíñêîãî
îáùåñòâà êëèíè÷åñêîé îíêîëîãèè (ASCO, 2002)
îñíîâíîå âíèìàíèå áûëî ñêîíöåíòðèðîâàíî íà
ðåçóëüòàòàõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé III ôàçû (èñ-
ñëåäîâàíèå BCIRG 001), ïðîâîäèìûõ Ìåæäóíàðîä-
íîé ãðóïïîé èññëåäîâàíèÿ ðàêà ìîëî÷íîé æåëåçû
(Breast Ñànñår International Research Group, BCIRG).
«Ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ïðè îá-
ùåì ñîãëàñèè âðà÷åé è áîëüíûõ ÿâëÿåòñÿ ðåøàþ-
ùèì ôàêòîðîì â ãëîáàëüíîé áîðüáå ïðîòèâ ðàêà.
BCIRC 001 � ïðèìåð òîãî, êàê êëèíè÷åñêîå èñïû-
òàíèå îòêðûâàåò íîâóþ ñòðàòåãèþ òåðàïèè», � ñêà-
çàë ðóêîâîäèòåëü èññëåäîâàíèÿ ä-ð J.-M. Nabholtz
(ïðåäñåäàòåëü BCIRG, ïðîôåññîð ìåäèöèíû Êàëè-
ôîðíèéñêîãî óíèâåðñèòåòà Ëîñ-Àíäæåëåñà (UCLA),
äèðåêòîð ïðîãðàììû ðàçâèòèÿ ïðîòèâîðàêîâîé òå-
ðàïèè ìíîãîïðîôèëüíîãî îíêîëîãè÷åñêîãî öåíòðà
Äæîíñîíà â UCLA).

BCIRG 001 � ïåðâîå ìíîãîöåíòðîâîå êëèíè÷åñ-
êîå èñïûòàíèå III ôàçû, â êîòîðîì èçó÷àëàñü ýôôåê-
òèâíîñòü ïðèìåíåíèÿ äîöåòàêñåëà (Òàêñîòåðà) ïðè
àäúþâàíòíîé òåðàïèè áîëüíûõ ðàêîì ìîëî÷íîé æå-
ëåçû (ÐÌÆ) íà ðàííèõ ñòàäèÿõ. Â ïðîâåäåííûõ ðà-
íåå ìåæäóíàðîäíûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ ñõåì
õèìèîòåðàïèè (ÕÒ), âêëþ÷àþùèõ äîöåòàêñåë, óñòà-
íîâëåíà èõ âûñîêàÿ ýôôåêòèâíîñòü â ëå÷åíèè áîëü-
íûõ ñ ðàñïðîñòðàíåííûì (ìåòàñòàòè÷åñêèì) ÐÌÆ*.
Â ïðîâåäåíèè èññëåäîâàíèÿ BCIRG 001 ïðèíÿëè ó÷à-
ñòèå 111 êëèíè÷åñêèõ öåíòðîâ èç 20 ñòðàí ìèðà. Â
èññëåäîâàíèå áûëà âêëþ÷åíà 1491 áîëüíàÿ ñ îïåðà-
áåëüíûì ÐÌÆ (T1�3N1M0). Â ïîñëåîïåðàöèîííûé
ïåðèîä (êàæäûå 3 íåä) áîëüíûå ïîëó÷àëè ÕÒ ïî èñ-
ïûòóåìîé ñõåìå ÒÀÑ (äîöåòàêñåë (Òàêñîòåð)/äîêñî-
ðóáèöèí/öèêëîôîñôàìèä; âñåãî 6 öèêëîâ) ëèáî ïî
øèðîêî ðàñïðîñòðàíåííîé ñòàíäàðòíîé ñõåìå FAC
(ôëóîðîóðàöèë/äîêñîðóáèöèí/öèêëîôîñôàìèä;
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ÄÎÖÅÒÀÊÑÅËÀ ÏÐÈ
ÀÄÚÞÂÀÍÒÍÎÉ ÒÅÐÀÏÈÈ
ÁÎËÜÍÛÕ ÐÀÊÎÌ ÌÎËÎ×ÍÎÉ
ÆÅËÅÇÛ Ñ ÌÅÒÀÑÒÀÇÀÌÈ
Â ËÈÌÔÀÒÈ×ÅÑÊÈÕ ÓÇËÀÕ
(ÏÎ ÌÀÒÅÐÈÀËÀÌ ASCO, 2002)
Ðåçþìå. Ïðåäñòàâëåíà èíôîðìàöèÿ îá ýôôåêòèâíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ñõå-
ìû ÒÀÑ (Òàêñîòåð/äîêñîðóáèöèí/öèêëîôîñôàìèä) ïî ñðàâíåíèþ ñî ñõåìîé
FAC (ôëóîðîóðàöèë/äîêñîðóáèöèí/öèêëîôîñôàìèä) ïðè àäúþâàíòíîé õèìèî-
òåðàïèè áîëüíûõ ðàêîì ìîëî÷íîé æåëåçû â ñòàäèè T1�3N1M0, îñíîâàííàÿ
íà äàííûõ ìåæäóíàðîäíîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ BCIRG 001 (III ôàçà),
î êîòîðûõ áûëî ñîîáùåíî íà 38-ì åæåãîäíîì ñîáðàíèè Àìåðèêàíñêîãî îáùå-
ñòâà êëèíè÷åñêîé îíêîëîãèè (ASCO, 2002).

âñåãî 6 öèêëîâ)*. ÕÒ ïî ñõåìå ÒÀÑ ïîëó÷àëè 745 ïà-
öèåíòîê è ïî ñõåìå FAC � 746. Ñðåäíèé âîçðàñò áîëü-
íûõ, âêëþ÷åííûõ â èññëåäîâàíèå, ñîñòàâèë 49 ëåò.
Ó 62% áûëè äèàãíîñòèðîâàíû 1�3 ìåòàñòàçà â ïîä-
ìûøå÷íûõ ëèìôàòè÷åñêèõ óçëàõ, ó îñòàëüíûõ � 4 è
áîëåå. Ó 69% ïàöèåíòîê êëåòêè ÐÌÆ ýêñïðåññèðî-
âàëè ðåöåïòîðû ê ýñòðîãåíàì è/èëè ïðîãåñòåðîíó,
ó 20% � HER-2/neu (ðåöåïòîð, ñâÿçûâàþùèé ýïè-
äåðìàëüíûé ôàêòîð ðîñòà).

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ BCIRG 001, ïðåäñòàâ-
ëåííûå íà ASCO, 2002, ïðèâåäåíû â òàáëèöå. Ñî-
ãëàñíî ïðåäâàðèòåëüíûì äàííûì BCIRG 001, ÷åðåç
3 ãîäà ïîñëå ëå÷åíèÿ æèâû áåç ïðèçíàêîâ ïðîãðåñ-
ñèðîâàíèÿ ÐÌÆ 82% áîëüíûõ, ïîëó÷àâøèõ ÕÒ ïî
ñõåìå ÒÀÑ (îñíîâíàÿ ãðóïïà), è 74%, êîòîðûõ ëå-
÷èëè ïî ñõåìå FAC (ãðóïïà ñðàâíåíèÿ). Óâåëè÷åíèå
áåçðåöèäèâíîé âûæèâàåìîñòè è ñíèæåíèå ðèñêà
ðàçâèòèÿ ðåöèäèâà (íà 32%, ð = 0,0011) ó ïàöèåíòîê
îñíîâíîé ãðóïïû áûëè ñòàòèñòè÷åñêè äîñòîâåðíû-
ìè. Ïðè èñïîëüçîâàíèè ñõåìû ÒÀÑ êîëè÷åñòâî ðå-
öèäèâîâ óìåíüøèëîñü íà 36%, ÷èñëî ñëó÷àåâ ñìåð-
òè îò ïðîãðåññèðîâàíèÿ ÐÌÆ � íà 29% ïî ñðàâíå-
íèþ ñ èñïîëüçîâàíèåì ñõåìû FAC. Êðîìå òîãî,
âåðîÿòíîñòü ðåöèäèâà ñ äèññåìèíàöèåé îïóõîëè ó
ïàöèåíòîê îñíîâíîé ãðóïïû áûëà íà 50% ìåíüøå.

Ïðè ïðîâåäåíèè àíàëèçà ýôôåêòèâíîñòè ñðàâíè-
âàåìûõ ñõåì ÕÒ â çàâèñèìîñòè îò ýêñïðåññèè â êëåò-
êàõ ÐÌÆ ðåöåïòîðîâ, óïîìÿíóòûõ âûøå, èëè îò êî-
ëè÷åñòâà ìåòàñòàçîâ â ëèìôàòè÷åñêèõ óçëàõ óñòàíîâ-
ëåíî, ÷òî ïðè èñïîëüçîâàíèè ñõåìû ÒÀÑ îòìå÷åíî
äîñòîâåðíîå óëó÷øåíèå ðåçóëüòàòîâ ëå÷åíèÿ íåçàâè-

* Èíôîðìàöèÿ î ðåçóëüòàòàõ ýòèõ èññëåäîâàíèé, ïðåäñòàâ-
ëåííûõ íà ASCO, 2001 è 11-ì Åâðîïåéñêîì êîíãðåññå êëè-
íè÷åñêîé îíêîëîãèè (ÅÑÑÎ, 2001), âêëþ÷àÿ îïèñàíèå
ñõåì ÒÀÑ è FAC, áûëà îïóáëèêîâàíà â æóðíàëå «Îíêîëî-
ãèÿ» (2001, 3 (2�3) è 2002, 4 (1, 2)).
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ñèìî îò ðåöåïòîðíîãî ñòàòóñà îïóõîëè. Ðèñê ðàçâè-
òèÿ ðåöèäèâà áûë ñíèæåí íà 38% ïðè îòñóòñòâèè è
íà 32% � ïðè íàëè÷èè ýêñïðåññèè èññëåäîâàííûõ
ðåöåïòîðîâ. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ïîëüçà ïðèìåíå-
íèÿ ñõåìû ÒÀÑ íå çàâèñåëà îò ýêñïðåññèè ðåöåïòî-
ðîâ íå òîëüêî ê ãîðìîíàì, íî è ê HER-2/neu. Ó áîëü-
íûõ ñ 1�2 ìåòàñòàçàìè â ïîäìûøå÷íûõ ëèìôàòè÷åñ-
êèõ óçëàõ ðèñê ðåöèäèâèðîâàíèÿ ÐÌÆ ïîñëå ÕÒ ïî
ñõåìå ÒÀÑ ñíèæàëñÿ íà 50%, à ó áîëüíûõ ñ 4 è áîëåå
ìåòàñòàçàìè â ïîäìûøå÷íûõ ëèìôàòè÷åñêèõ óçëàõ
ñõåìû ÒÀÑ è FÀÑ îáëàäàëè ðàâíîé ýôôåêòèâíîñòüþ.

Ïðè ëå÷åíèè ïàöèåíòîê ïî ñõåìå ÒÀÑ ÷àñòîòà ðàç-
âèòèÿ ôåáðèëüíîé íåéòðîïåíèè áûëà âûøå, ÷åì ïðè
ëå÷åíèè ïî ñõåìå FAC (24% ïðîòèâ 2%). Ñìåðòåëüíûõ
ñëó÷àåâ, ñâÿçàííûõ ñ ðàçâèòèåì èíôåêöèîííûõ
îñëîæíåíèé íà ôîíå ÕÒ, â îáåèõ ãðóïïàõ íå áûëî.
Àâòîðû ñîîáùåíèÿ îòìåòèëè, ÷òî ÷àñòîòó ôåáðèëüíîé
íåéòðîïåíèè ìîæíî ñóùåñòâåííî ñíèçèòü çà ñ÷åò ïðè-
ìåíåíèÿ ðåêîìáèíàíòíûõ ïðåïàðàòîâ ãðàíóëîöèòàð-
íûõ êîëîíèåñòèìóëèðóþùèõ ôàêòîðîâ (Ã-ÊÑÔ), îä-
íàêî â ýòîì èññëåäîâàíèè ïðåïàðàòû Ã-ÊÑÔ íå èñ-
ïîëüçîâàëè. Òÿæåëûå èíôåêöèè (3-é è 4-é ñòåïåíè
òÿæåñòè) ó ïàöèåíòîê îáåèõ ãðóïï âîçíèêàëè ðåäêî
(2,8% â îñíîâíîé ãðóïïå, 1,3% � â ãðóïïå ñðàâíåíèÿ).
Ñ ÷àñòîòîé âûøå 5% áûëè îòìå÷åíû ñëåäóþùèå ïî-
áî÷íûå ýôôåêòû ÕÒ: â ãðóïïå ëå÷åííûõ ïî ñõåìå
FAC � òîøíîòà (9%), ðâîòà (7%), àñòåíè÷åñêèé ñèíä-
ðîì (5%); â ãðóïïå ëå÷åííûõ ïî ñõåìå ÒÀÑ � àñòåíè-
÷åñêèé ñèíäðîì (11%), ñòîìàòèò èëè èçúÿçâëåíèå ñëè-
çèñòîé îáîëî÷êè ðîòîâîé ïîëîñòè (7%).

Ñóììèðóÿ ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû, ä-ð J.-M. Nab-
holtz îòìåòèë: «Ïîëó÷åííûå íàìè ïðåâîñõîäíûå ðå-
çóëüòàòû ïîçâîëÿþò óòâåðæäàòü, ÷òî ñõåìû íà îñíî-
âå äîöåòàêñåëà ìîãóò ñïàñòè áîëüøå æåíùèí, ÷åì
ëþáàÿ èç ëó÷øèõ ñõåì õèìèîòåðàïèè... Õîòÿ ýòî ëèøü
ïåðâûå ðåçóëüòàòû, èõ, òåì íå ìåíåå, íóæíî èìåòü â
âèäó ïðè âûáîðå òàêòèêè ëå÷åíèÿ áîëüíûõ ðàêîì
ìîëî÷íîé æåëåçû ðàííèõ ñòàäèé».
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Òàáëèöà 
Ýôôåêòèâíîñòü è ïåðåíîñèìîñòü ÕÒ ïî ñõåìàì TAC è FAC 

Ñõåìà ÕÒ Ïîêàçàòåëü 
ÒÀÑ FAC 

×èñëî áîëüíûõ 745 746 
×èñëî ðåöèäèâîâ 119 170 (ð = 0,0002) 
×èñëî óìåðøèõ îò ïðîãðåññèðîâàíèÿ ÐÌÆ 57 76 (ð = 0,049) 
Ôåáðèëüíàÿ íåéòðîïåíèÿ, % 24 2 
Õðîíè÷åñêàÿ ñåðäå÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü, % 1,2 0,1 
 


