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ASCO GI: новая комбинация химиотерапии,
капецитабин и темозоломид,

демонстрирует высокую эффективность
у пациентов с резистентными к лечению

нейроэндокринными опухолями

Промежуточные результаты текущего клинического исследования

II фазы у больных с различными типами запущенных

нейроэндокринных опухолей демонстрируют, что новая схема

химиотерапии CAPTEM (капецитабин и темозоломид) останавливает

прогрессирование заболевания либо уменьшает опухоль

у 95% пациентов, у которых ранее отмечалось ухудшение после

стандартного лечения высокими дозами октреотида. 

В исследовании был достигнут продолжительный ответ на терапию: медиана вы�

живаемости без прогрессирования составила 30 мес, у большинства больных лече�

ние сопровождалось лишь незначительными побочными эффектами. Авторы иссле�

дования считают, что схема CAPTEM сможет в конечном итоге заменить все другие

комбинации, применяющиеся во второй линии терапии запущенных нейроэндо�

кринных опухолей, поскольку ее эффективность намного выше.

«В этом исследовании мы наблюдаем, что пациенты, ожидаемая продолжительность
жизни которых не превышала шести месяцев, живы спустя восемь лет после начала ле�
чения по схеме CAPTEM. Режим оказался эффективным даже у больных с опухоля�

ми, которые не отвечали на какие�либо другие стандартные подходы к лечению,

включая химиотерапию высокими дозами октреотида, применение малых молекул�

ингибиторов, облучение или хирургическое вмешательство», – заявил ведущий ав�

тор исследования профессор Robert Fine (New York Presbyterian Hospital�Columbia

University Medical Center). «Частота серьезных побочных эффектов была низкой при

применении CAPTEM. В нашем исследовании не было связанных с лечением случа�

ев госпитализации или смерти», – подчеркнул он.

Обсуждаемая группа опухолей происходит из гормонопродуцирующих клеток

нейроэндокринной системы организма. Нейроэндокринные клетки находятся по

всему телу и выполняют специфические функции, такие как регуляция потоков воз�

духа и кровотока через легкие и контроль скорости, с которой пища проходит через

желудочно�кишечный тракт. В США нейроэндокринные опухоли диагностируются

приблизительно у 7�9 тыс. человек ежегодно и заболеваемость возрастает. При этом

нейроэндокринные опухоли часто диагностируются на поздних стадиях, поскольку

малосимптомны до тех пор, пока не достигнут достаточно большого размера.

В исследование были включены в общей сложности 28 больных с различными

подтипами метастатических нейроэндокринных опухолей. Все пациенты имели вы�

соко или умеренно дифференцированные опухоли, на которые приходится боль�

шинство случаев злокачественных новообразований данной группы. У всех больных

заболевание прогрессировало, несмотря на стандартную терапию с применением

высоких доз октреотида (либо лечение октреотидом исходно было не показано в свя�

зи с отрицательными результатами соответствующих тестов).

Практически у всех пациентов применение схемы CAPTEM демонстрировало

клинические преимущества: уменьшение размеров опухоли отмечалось в общей

сложности у 43% больных, прекращение ее роста – у 54% пациентов. Немаловажно,

что высокий уровень ответа наблюдался при карциноидных опухолях и опухолях ги�

пофиза – очень трудно поддающихся лечению подтипах нейроэндокринных ново�

образований. Среди 12 больных с карциноидными опухолями у 41% наблюдалось

уменьшение размеров опухоли; этот результат особенно впечатляет в контексте то�

го, что обычный ответ на химиотерапию у таких пациентов составляет 0�4%.

В подгруппе из четырех больных с опухолями гипофиза, устойчивых к лучевой те�

рапии, химиотерапии, а также не подлежащих хирургическому лечению, примене�

ние CAPTEM в двух случаях привело к полной ремиссии, у одного пациента –

к уменьшению размера опухоли на 75%, еще у одного – к стабилизации заболевания

в течение пяти лет. Согласно последнему анализу результатов исследования медиана

выживаемости без прогрессирования приблизилась к 30 мес и составила более четы�

рех лет у 25% участников. Медиана общей выживаемости в исследовании превыси�

ла 25 мес.

Схема CAPTEM сочетает в себе два химиотерапевтических препарата – капецита�

бин и темозоломид. В связи с тем что нейроэндокринные опухоли развиваются мед�

ленно, они часто устойчивы к химиотерапии. Выявлено, что предшествующее пер�
оральное лечение капецитабином истощает запасы тимидина, что приводит к усилению
противоопухолевого эффекта темозоломида в два�четыре раза.

Исходя из этих результатов исследователи тщательно подобрали дозы и порядок,

в котором оба препарата должны были применяться у пациентов (капецитабин пер�

вым, темозоломид вторым), чтобы достичь максимальной эффективности комбини�

рованной схемы терапии. Так как получены убедительные научные доказательства,
подтверждающие использование указанных препаратов в качестве единственно возмож�
ного лечения в данной клинической ситуации, больные с нейроэндокринными опухоля�
ми должны иметь возможность свободного доступа к терапии капецитабином и темозо�
ломидом с покрытием расходов на лечение страховыми компаниями, заявил профессор
R. Fine.

Параллельно исследовательская группа под руководством профессора R. Fine ра�

ботает над поиском путей повышения эффективности схемы CAPTEM – например,

за счет комбинации ее с препаратами, блокирующими сигнальный путь тромбоци�

тарного фактора роста (PDGF). 
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