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ОНКОЛОГІЯ

ІНФОРМАЦІЯ 

Исследование BIRCH (II фаза): эффективность 
атезолизумаба у пациентов с немелкоклеточным 

раком легкого, отобранных по PD-L1
Обновленные данные об эффективности

Первичный анализ результатов исследования показал клинически значимую частоту объективного ответа 
при применении атезолизумаба у пациентов с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ),  
причем как предварительно получавших терапию, так и ранее не леченных.
В настоящее время озвучены обновленные результаты исследования, касающиеся эффективности 
атезолизумаба.

Критерием включения пациентов в клиническое несравни-
тельное исследование II фазы BIRCH по применению атезо-
лизумаба (антитела против PD-L1) в качестве 1-й или после-
дующей линии терапии при распространенном НМРЛ являл-
ся иммуногистохимически подтвержденный уровень экспрес-
сии PD-L1. В исследование были включены пациенты с IIIB/
IV стадией заболевания или рецидивировавшим НМРЛ без 
метастазов в центральной нервной системе.

В исследовании приняли участие 659 пациентов, разделен-
ных на три группы. В первую группу вошли пациенты, ранее 
не получавшие химиотерапии. Критерием включения во вто-
рую и третью группу было прогрессирование заболевания по-
сле предшествующей терапии, то есть атезолизумаб назначал-
ся во второй или третьей линии терапии соответственно. 
Пациенты ранее получали терапию на основе препаратов 
платины, а при наличии в опухоли мутаций EGFR –  терапию 
ингибиторами тирозинкиназы.

Выраженность экспрессии PD-L1 оценивалась с использо-
ванием иммуногистохимического теста VENTANA SP142. Для 
участия в исследовании отбирались пациенты, у которых уро-
вень экспрессии PD-L1 на опухолевых или инфильтрующих 
опухоль иммунных клетках (ОК и ИК соответственно) состав-
лял 5% или более. Проводилась стратификация в зависимости 
от уровня экспрессии PD-L1 и оценка клинических результа-
тов как у всех участников исследования, так и в подгруппе 
с максимальной экспрессией PD-L1 (ОК 3 или ИК 3). 
Участники исследования получали 1200 мг атезолизумаба вну-
тривенно каждые 3 недели. Терапию продолжали до тех пор, 
пока сохранялась клиническая польза, при условии отсут-
ствия неприемлемой токсичности или ухудшения симптомов 
в связи с прогрессированием заболевания.

Первичной конечной точкой исследования являлась часто-
та объективного ответа (ЧОО), подтвержденная независимой 
группой наблюдателей. Дополнительные конечные точки 
включали в себя ЧОО по оценке исследователя, длительность 
ответа (ДО), общую выживаемость (ОВ), выживаемость без 
прогрессирования (ВБП) и оценку биомаркеров.

Эффективность атезолизумаба оценивалась у всех 659 па-
циентов. Анализ данных показал, что показатель ЧОО выше 
у больных, получавших атезолизумаб в качестве терапии пер-
вой линии, и составляет 24, 19 и 19% для первой, второй 
и треть ей группы соответственно (табл.). Медиана ДО соста-
вила 13,1 мес (95% ДИ 9,9-17,5) для первой группы и 14,1 мес 
(95% ДИ 10,5 –  не определено) для второй и третьей групп. 
Большинство пациентов продолжают отвечать на терапию. 
При медиане последующего наблюдения 14,6 мес отмечено 
значительное преимущество в ОВ у пациентов, получавших 
атезолизумаб в качестве терапии первой линии по сравнению 
с пациентами, получавшими атезолизумаб в качестве терапии 
второй и третьей линии: медиана ОВ составила 20,1, 15,5 
и 13,2 мес для первой, второй и третьей групп соответственно.

Пациенты, n ЧОО, %* Медиана 
ВБП, мес*

Медиана ОВ, 
мес

Все пациенты (ОК 2/3 или ИК 2/3)

Группа 1 139 24 7,3 20,1

Группа 2 268 19 2,8 15,5

Группа 3 252 19 3 13,2

Подгруппы с уровнем экспрессии PD-L1 ОК 3 или ИК 3 

Группа 1 65 32 7,3 НО

Группа 2 122 25 4,1 15,1

Группа 2 115 30 4,2 17,5

На основании обновленных данных от 1 декабря 2015 г.
* По оценке исследователя, согласно RECIST v 1.1.

Улучшение показателей наблюдалось у пациентов с макси-
мальной экспрессией PD-L1 (ОК 3 или ИК 3): ЧОО составила 
32, 25 и 30% у первой, второй и третьей групп соответственно, 
а ВБП –  7,3 мес для первой группы, 4,1 и 4,2 мес для второй 
и третьей (табл.).

Ответ на терапию атезолизумабом наблюдался независимо 
от EGFR- и KRAS-статуса или результатов гистологического 
исследования опухоли. Побочные эффекты, связанные с ле-
чением, соответствовали наблюдаемым в предыдущих ис-
следованиях, посвященных изучению атезолизумаба, и были 
сопоставимы по группам наблюдения. Наиболее распро-
страненными побочными явлениями были усталость (18%) 
и тошнота (10%).

 Таким образом, при более длительном наблюдении монотера­
пия атезолизумабом продолжает демонстрировать положи­
тельные клинические результаты в отношении НМРЛ. Эти 
данные способствуют дальнейшему исследованию атезолизу­
маба в качестве первой или последующей линии терапии рас­
пространенного НМРЛ у пациентов, отобранных по уровню 
экспрессии PD­L1.

Wakelee H. et al. Phase II trial of atezolizumab for patients with PD-L1 selected 
advanced NSCLC (BIRCH): updated efficacy and exploratory biomarker 

results, 2016.

Перевела с англ. Екатерина Марушко

ПРЕСС-РЕЛИЗ
Міжнародний день 
онкохворої дитини - день 
суспільної підтримки

15  лютого  –  Міжнародний  день 
онкохворої  дитини.  Його  основна 
мета  –  покращити  інформування 
суспільства  про  проблеми  дитячих 
онкологічних  захворювань,  нагада-
ти,  що  дитячий  рак  може  бути  вилі-
ковний і що кожен маленький пацієнт 
має  право  на  найкраще  та  своєчасне 
лікування і догляд. Це день суспільної 
підтримки та допомоги тим, хто цього 
потребує.

У  всьому  світі  дитяча  онкологія  – 
особлива  галузь  медицини.  Органі-
зація цієї служби – індикатор зрілості 
суспільства.

В  Україні  щороку  реєструють 
близько 1200 нових випадків онколо-
гічних  захворювань  у  дітей.  Завдяки 
впровадженню  сучасних  підходів 
до  лікування  понад  70-80%  дитячих 
онкологічних  захворювань  виліков-
ні, однак украй важливо діагностува-
ти онкохворобу на ранній стадії.

Забезпечення  сучасного  рівня  ме-
дичної  допомоги  дітям  зі  злоякісни-
ми ново утвореннями є пріоритетним 
завданням для держави.

У  2017  р.  для  закупівлі  лікарських 
засобів  та  медичних  виробів  для 
лікування  дітей  з  онкологічними 
та  онкогематологічними  захворю-
ваннями  збільшили  фінансування 
до 558 млн грн.

Централізована  закупівля  лікар-
ських засобів та виробів медичного 
призначення,  у  тому  числі  найваж-
ливіших  препаратів  супроводу,  для 
лікування  дітей  зі  злоякісними  но-
воутвореннями  дасть  змогу  забез-
печити  сучасний  рівень  програмної 
хіміотерапії  та  позитивно  вплинути 
на показник 5-річної виживаності.

Дитячий  рак,  як  правило,  почина-
ється  з  неочевидних  ознак  і  симп-
томів,  тому  батькам  потрібно  бути 
уважними  до  змін,  що  виникають 
у дитини.

Основними  тривожними  симпто-
мами є:

•  тривала  і  безпричинна  втрата 
ваги;

•  часті  головні  болі,  що  супрово-
джуються ранковим блюванням;

•  набряки,  постійні  болі  в  кістках, 
суглобах, у ділянці спини або в ногах;

• ущільнення в ділянці живота, шиї, 
грудей,  таза  або  пахв,  збільшення 
лімфовузлів;

•  поява  синців  на  тілі  або  висипу 
на шкірі;

• часті інфекційні захворювання;
•  біляста  смужка  за  зіницею  в  оці 

дитини;
• постійна нудота або блювання без 

нудоти;
•  постійна  втома  і  помітна  блідість 

шкіри;
• видимі раптові зміни у фізичному 

стані дитини, які не зникають;
•  періодичне  або  постійне  підви-

щення  температури  тіла  без  очевид-
них причин.

Якщо  помітили  в  дитини  один  або 
кілька таких симптомів, варто негай-
но звернутися до педіатра і здати ана-
ліз крові.
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