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Атезолизумаб одобрен FDA по новому показанию  
при уротелиальной карциноме

Управление по контролю качества пищевых продуктов и лекарственных препаратов США (FDA) 
по процедуре приоритетного рассмотрения одобрило препарат атезолизумаб (Тецентрик) 
к применению в качестве варианта первой линии терапии тех пациентов, которые не могут 
получать химиотерапию цисплатином.

Ранее FDA приняло дополнитель-
ную заявку на получение биологиче-
ской лицензии и предоставило статус 
приоритетного рассмотрения для ут-
верждения атезолизумаба в лечении 
пациентов с местнораспространен-
ной или метастатической уро те-
лиальной карциномой, которые могут 
получать химиотерапию цисплати-
ном. Атезо лизумаб одобрен для при-
менения у пациентов, которые еще 
не получали  лечения (первая линия) 
либо у которых произошло прогрес-
сирование заболевания по меньшей 
мере спустя 12 мес после получения 
химиотерапии до операции (неоадъю-
вант) или после операции (адъювант). 
Уротелиальная карцинома составляет 
90% всех случаев рака мочевого пузы-
ря, а также может быть обнаружена 
в почечной лоханке, мочеточнике 
и уретре.

«В мае 2016 г. Тецентрик стал пер-
вым препаратом более чем за 30 лет, 
который одобрен FDA для лечения 
больных с  распространенным раком 
мочевого пузыря, –  отметила доктор 
Sandra Horning, руководитель отдела 
разработки продуктов компании 
«Рош». – В настоящее время атезоли-
зумаб доступен для большего количе-
ства пациентов с этим типом рака мо-
чевого пузыря, особенно для тех, кто 
не может переносить химиотерапию 
на основе цисплатина в качестве пер-
воначального лечения».

Одобрение FDA основано на ре-
зультатах исследования II фазы 
IMvigor210. 

Статус приоритетного рассмо-
трения предоставляется тем ле-
карственным средствам, ис-
пользование которых, по мне-
нию FDA, может обеспечить 
значительное повышение эф-
фективности и безопасности ле-
чения, профилактики или диаг-
ностики определенного заболе-
вания.

Атезолизумаб одобрен FDA для 
лечения пациентов с местнораспро-
страненной или метастатической 
уротелиальной карциномой, у кото-
рых заболевание прогрессировало 
во время или после химио терапии 
препаратами платины или ухудши-
лось после неоадъювантной или 
адъювантной химиотерапии препа-
ратами платины, которую они полу-
чали в течение 12 мес. Положи-
тельное решение FDA относительно 

атезолизумаба основано на частоте 
ответа опухоли и длительности по-
следнего.

Это третье одобрение для атезо-
лизумаба в течение года. Данный 
препарат также одобрен для ле-
чения больных с метастатиче-
ским немелкоклеточным  раком 
легкого (НМРЛ), у которых за-
болевание  прогрессировало во 
время или после платиносодер-
жащей химиотерапии, а также 
после соответствующей одобрен-
ной FDA терапии, если опухоль 
ассоции руется с аномалиями ге-
нов EGFR или ALK.

Об исследовании IMvigor210

IMvigor210 –  это открытое мно-
гоцентровое исследование II фазы, 
предметом которого была оценка 
эффективности и безопасности ис-
пользования  атезолизумаба в лече-
нии пациентов с локально распрост-
раненной или метастатической уро-
те ли альной карциномой независи-
мо от экспрессии  PD-L1. Пациенты 
в этом исследовании были включе-
ны в одну из двух когорт. Когорта 1, 
на результатах изучения которой 
будет основываться новое показа-
ние, состояла из тех пациентов, ко-
торые не могли получать химиоте-
рапию на основе цисплатина в пер-
вой линии, не получали предше-
ствующего лечения или у которых 
заболевание прогрессировало ми-
нимум через 12 мес после неоадъю-
вантной или адъювантной химиоте-
рапии. Ко гор та 2, результаты изуче-
ния которой послужили основой 
для ускоренного принятия FDA ре-
шения об одобрении атезолизумаба 
в мае 2016 г., включала тех пациен-
тов, у которых заболевание про-
грессировало во время или после 
предшествующей платиносодержа-
щей химиотерапии или у которых 
отмечалось прогрессирование забо-
левания в течение 12 мес после нео-
адъювантной или адъювантной хи-
миотерапии на основе препаратов 
платины. Первичной конечной точ-
кой исследования была частота 
объективного ответа, вторичными 
конечными точками –  продолжи-
тельность ответа, общая выживае-
мость, выживаемость без прогрес-
сирования заболевания и безопас-
ность применения.

В таблице приводится краткая 
информация об эффективности 
 атезолизумаба в исследовании 
IMvigor210.

Наиболее распространенными по-
бочными реакциями 3-4 степени 
(≥2%) в этом исследовании были: 
усталость (8%), инфекция мочевых 
путей (5%), анемия (7%), диарея (5%), 
повышение уровня креатинина (5%), 
кишечная непроходимость (частич-
ная или полная), повышение уровня 
печеночного фермента аланинтранса-
миназы (4%), гипонатриемия (15%), 
снижение аппетита (3%), сепсис (3%), 
 почечная недостаточность и ги по-
тония.

Таблица. Эффективность атезолизумаба  
в исследовании IMvigor210

 Все пациенты Экспрессия PD-L1,  
подгруппы

 n=119
Уровень  

экспрессии PD-L1 
ОИК <5% (n=87)

Уровень  
экспрессии PD-L1

ОИК ≥5% 
(n=32)

Количество ответов 28 19 9

Уровень объективного 
ответа, %
(95% ДИ)

23,5
(16,2-32,2)

21,8
(13,7-32,0)

28,1
(13,8-46,8)

Полный ответ, % 6,7 6,9 6,3

Частичный ответ, % 16,8 14,9 21,9

Медиана 
продолжительности 
ответа, мес
(диапазон)

НД

(3,7-16,6+)

НД

(3,7-16,6+)

НД

(8,1-15,6+)

НД – не достигнута; + обозначает цензурированное  значение; ОИК – опухольинфильтрирующие 
иммунные клетки.

В настоящее время компания 
Genentech проводит подтверж-
дающее исследование III фазы 
(IMvigor211), которое сравнива-
ет атезолизумаб с химиотерапи-
ей у больных с определенным 
типом рака мочевого пузыря 
в качестве стартовой терапии, 
а также у пациентов, у которых 
заболевание прогрессировало 
на фоне как минимум одного 
из предшествующих режимов те-
рапии, содержа в шего препараты 
платины.

Сегодня атезолизумаб (Тецентрик) 
используется для лечения:

•  метастатической уротелиаль-
ной карциномы, если:

–  пациенту не может быть на-
значена химиотерапия, со-
держащая цисплатин;

–  пациент получал платиносо-
держащую химиотерапию, 
которая оказалась неэффек-
тивной либо утратила свою 
эффективность;

• метастатического немелкоклеточ-
ного рака легкого, если:

–  пациент получал химиотерапию, 
содержащую платину, которая 
оказалась неэффективной либо 
утратила свою эффективность;

–  у пациентов опухоль ассоцииру-
ется с мутацией EGFR или ALK 
и они получали одобренную 
FDA терапию для НМРЛ с эти-
ми генетическими аномалиями, 
которая оказалась неэффектив-
ной либо утратила свою эффек-
тивность.

О препарате атезолизумаб (Тецентрик)

Атезолизумаб (Тецентрик) –  моно-
клональное антитело, предназначен-
ное для целенаправленного связыва-
ния с белком PD-L1 (лиганд запро-
граммированной клеточной смерти 
1), который экспрессируется на опу-
холевых клетках и иммунных клетках, 
инфильтрирующих опухоль. 
Взаимодействие лиганда PD-L1 
с PD-1 и B7.1, присутствующими 
на поверхности Т-лимфоцитов, при-
водит к подавлению активности 
Т-лимфоцитов. Блокируя это взаимо-
действие, атезолизумаб может акти-
вировать Т-лимфоциты, восстанавли-
вая их способность эффективно обна-
руживать и атаковать опухолевые 
клетки.
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