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Озвучены результаты регистрационного
рандомизированного исследования III фазы
REVEL: сравнение эффективности комбинаций
рамуцирумаба с доцетакселом и доцетаксела
с плацебо у больных раком легкого

В состав рамуцирумаба, недавно одоб*
ренного Управлением по контролю за
качеством пищевых продуктов и лекарствен*
ных препаратов США (Food and Drug Admi*
nistration – FDA) для лечения метастатичес*
кого рака желудка, входят человеческие
моноклональные антитела, мишенью которых
являются рецепторы фактора роста эндоте*
лия сосудов (VEGFR*2). В исследовании
REVEL изучалась эффективность рамуци*
румаба в комбинации с доцетакселом
у больных неплоскоклеточным и плоско*
клеточным немелкоклеточным раком легко*
го (НМРЛ) IV стадии, которые ранее полу*
чали платиносодержащую химиотерапию.
1253 пациента были рандомизированы в со*
отношении 1:1 в группы рамуцирумаб + до*
цетаксел или доцетаксел + плацебо. Пер*
вичной конечной точкой исследования оп*
ределена общая выживаемость, дополни*
тельными критериями – выживаемость без
прогрессирования и частота объективных
ответов на лечение.

Частота объективных ответов в исследова*

нии REVEL составила 22,9 против 13,6%

(р<0,001) в пользу группы, получавшей раму*

цирумаб + доцетаксел. Выживаемость без

прогрессирования в группах рамуцирумаб +

доцетаксел и доцетаксел + плацебо состави*

ла 4,5 и 3,0 мес соответственно (ОР 0,762;

р<0,0001), общая выживаемость 10,5 и

9,1 мес (ОР 0,857, 95% р=0,0235). Продолжи*

тельность жизни была дольше во всех под*

группах пациентов, в которых назначался ра*

муцирумаб, в тои числе при плоскоклеточ*

ном и неплоскоклеточном НМРЛ. При ис*

пользовании комбинации с доцетакселом

исследователи отметили побочные эффекты

ІІІ степени токсичности и выше, встречаю*

щиеся у >5% больных. Токсичность V степе*

ни была сопоставима в группах рамуцирумаб

+ доцетаксел и доцетаксел + плацебо (5,4 и

5,8% соответственно). Исследователи делают

вывод об эффективности комбинации раму*

цирумаба и доцетаксела у больных распрос*

траненным НМРЛ, получавших ранее химио*

терапию.

Perol et al., ASCO 2014.

Ленватиниб улучшает выживаемость
без прогрессирования у больных
раком щитовидной железы:
результаты рандомизированного
исследования III фазы SELECT

Ленватиниб представляет собой перораль*

ный ингибитор тирозинкиназы рецепторов

VEGFR1*3, FGFR1*4, PDGFRβ, RET и KIT.

В исследовании II фазы этот эксперимен*

тальный препарат продемонстрировал эф*

фективность у пациентов с раком щитовид*

ной железы (РЩЖ), рефрактерных к тера*

пии радиоактивным йодом (изотоп 131I).

В связи с этим было проведено рандомизи*

рованное плацебо*контролируемое исследо*

вание III фазы – SELECT, в которое были

включены пациенты (n=392) с дифференци*

рованным РЩЖ и установленным прогрес*

сированием заболевания на фоне терапии

радиоактивным йодом на протяжении

13 мес. В рамках испытания больные были

стратифицированы по возрасту, региону про*

живания, предшествующей терапии ингиби*

торами VEGFR и рандомизированы в соот*

ношении 2:1 в групы ленватиниба (24 мг

ежедневно в течение 28*дневного цикла) и

плацебо соответственно.

В исследовании был предусмотрен крос*

совер: больным, получающим плацебо,

в случае прогрессирования заболевания

назначали ленватиниб.

Первичной конечной точкой исследова*

ния была выживаемость без прогрессирова*

ния (ВБП), оцениваемая независимым ко*

митетом. Вторичные точки включали частоту

ответов, общую выживаемость (ОВ) и безо*

пасность.

Медиана ВБП как по абсолютным циф*

рам, так и статистически была достоверно

выше в группе ленватиниба и составила

18,3 мес по сравнению с таковым показате*

лем в группе плацебо – 3,6 мес (ОР 0,21; 95%,

р<0,0001). Преимущества ленватиниба были

зафиксированы во всех подгруппах. Пред*

шествующая терапия ингибиторами VEGFR

не оказывала существенного влияния на эф*

фективность ленватиниба (медиана ВБП

у больных, получавших и не получавших ра*

нее терапию, 15,1 и 18,7 мес соответственно).

Частота объективных ответов была крайне

высокой для ленватиниба. Так, частота пол*

ных ответов для ленватиниба и плацебо со*

ставила 1,5 и 0% соответственно, а частота

частичных ответов 63,2 и 1,5% соответствен*

но. Медиана ОВ не достигнута. Среди пяти

наиболее частых побочных эффектов ленва*

тиниба гипертензия составила 68% случаев,

диарея 59%, снижение аппетита 50%, потеря

массы тела 46% и тошнота 41% случаев.

Таким образом, ленватиниб существенно

улучшил результаты ВБП у больных диффе*

ренцированным РЩЖ, устойчивым к терапии.

M. Schlumberger et al. J Clin Oncol 32:5s, 2014.

Влияние лечения доцетакселом
комбинации с гормонотерапией на общую
выживаемость больных метастатическим
гормоночувствительным раком
предстательной железы: результаты
рандомизированного исследования III фазы ECOG

Известно, что доцетаксел улучшает общую

выживаемость у пациентов с метастатическим

раком предстательной железы (РПЖ), у кото*

рых прогрессировало заболевание после про*

ведения антиандрогенной терапии. Задачей

исследования III фазы ECOG, результаты ко*

торого были озвучены в рамках конгресса

ASCO, стала оценка влияния химиотерапии

на ОВ у пациентов с метастатическим РПЖ,

не получавших ранее никакого лечения.

В рамках исследования мужчины (n=790),

соответствующие критериям включения, бы*

ли стратифицированы и рандомизированы

в группу гормонотерапии в сочетании с доце*

такселом (75 мг/м2 каждые 3 нед, 6 циклов

в течение 4 мес, n=397) и контрольную груп*

пу (n=393), получавшую только гормоноте*

рапию. Первичной конечной точкой иссле*

дования была ОВ.

При медиане наблюдения 29 мес зарегис*

трировано 104 смерти в первой группе и 137

смертей во второй. Медиана ОВ оказалась

достоверно лучше в первой группе и состави*

ла 52,7 мес по сравнению с 42,3 мес во второй.

Статистические различия были значимыми

(р=0,006). Наибольшую эффективность до*

бавление химиогормонотерапии проявляло

в когорте пациентов с висцеральными мета*

стазами и/или ≥4 метастазами в кости.

Таким образом, авторы исследования

ECOG делают вывод, что добавление доце*

таксела к антиандрогенной терапии способ*

но увеличивать продолжительность жизни

больных распространенным РПЖ, не полу*

чавших ранее никакого лечения.

Ch. Sweeney, et al. J Clin Oncol 32:5s, 2014.
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