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ПРИМЕНЕНИЕ РАМУЦИРУМАБА 
В ЛЕЧЕНИИ БОЛЬНЫХ 
ДИССЕМИНИРОВАННОЙ 
АДЕНОКАРЦИНОМОЙ ЖЕЛУДКА 
В РЕАЛЬНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ
ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ОПЫТА НАЦИОНАЛЬНОГО 
МЕДИЦИНСКОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОГО ЦЕНТРА 
ОНКОЛОГИИ ИМ. Н.Н. БЛОХИНА
Ангиогенез является важной мишенью, а антиангиогенные препараты – перспективным направлением противоопу-

холевой терапии. Рамуцирумаб – антиангиогенный препарат, являющийся антителом к рецепторам фактора роста 

эндотелия сосудов 2-го типа (VEGFR-2). В апреле 2014 г. на основании результатов исследований REGARD и RAINBOW 

препарат был рекомендован FDA в качестве второй линии лечения больных диссеминированным раком желудка 

(РЖ) в монорежиме или в комбинации с паклитакселом. 

В статье представлены результаты применения рамуцирумаба во 2-й линии лечения больных диссеминированным 

РЖ. С апреля 2017 г. по 20.09.17 г. в ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России лечение рамуци-

рубамом было проведено 40 больным: в монорежиме – 8 больным, в комбинации с паклитакселом – 26.

Медиана выживаемости без прогрессирования процесса (МВБП) и медиана общей выживаемости (МОВ) больных 

на монотерапии составили 1,8 и 7,6 мес. соответственно, для комбинации рамуцирумаба с паклитакселом МВБП 

составила 5,02 мес., МОВ не достигнута. Переносимость лечения была удовлетворительной. Полученные данные 

сопоставимы с результатами международных исследований REGARD и RAINBOW. 

Ключевые слова: диссеминированный рак желудка, вторая линия лечения, рамуцирумаб.
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REAL-LIFE CLINICAL UTILITY OF RAMUCIRUMAB FOR THE TREATMENT OF PATIENTS WITH DISSEMINATED 

GASTRIC ADENOCARCINOMA: PRELIMINARY REVIEW OF THE EXPERIENCE OF BLOKHIN RUSSIAN CANCER 
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Angiogenesis has become an important target in the treatment of solid tumors and anti-angiogenic agents are 

a  promising approach to cancer therapy. Ramucirumab, an anti-angiogenic agent specifically targeting vascular 

endothelial growth factor receptor-2 (VEGFR-2). In April 2014, the FDA approved ramucirumab as a single agent or in 

combination with paclitaxel for treatment of advanced gastric or gastroesophageal junction adenocarcinoma (GC) that 

has progressed on or after prior fluoropyrimidine – or platinumcontaining chemotherapy based on data of REGARD and 

RAINBOW trials. 

We evaluated the progression free (PFS), overall survival (OS) and safety of ramucirumab in patients (pts) with advanced 

GC in routine clinical practice From June 2016 to 20 Sep 2017 40 pts with advanced GC were treated with ramucirumab 

in the second line treatment as single agent (8 pts) or in combination with paclitaxel (26 pts) in N.N.Blokhin National 

medical research center of oncology. 

Median PFS (MPFS) and median OS (MOS) was 1,8 and 7,6 mons for monotherapy group. For combination group MPFS 

was 5,02 mons, MOS was not reached. Ramucirumab had an acceptable safety profile 

Our data are similar to the data of REGARD and RAINBOW trials. 

Keywords: advanced gastric cancer, second line treatment, ramucirumab.
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ВВЕДЕНИЕ

Рак желудка является одной из наиболее распростра-

ненных злокачественных опухолей в мире. По данным 

мировой статистики, в структуре онкологической заболе-

ваемости рак желудка занимает четвертое место у муж-

чин и пятое место у женщин, в структуре смертности от 

онкологических заболеваний – третье и пятое места 

соответственно [1]. В России в 2015 г. было диагностиро-

вано 37717 новых случаев рака желудка, что составляет 

7,9% всех злокачественных заболеваний у мужчин 

и  5,2% – у  женщин [2]. В большинстве случаев данная 

форма рака выявляется на поздних стадиях (III стадия – 

23,6%; IV стадия – 40,3% [3]), что обусловливает высокую 

смертность от этого заболевания в России (11,1% случаев 

в  структуре смертности от рака для мужчин и 9,3% для 

женщин [2]) с летальностью на первом году после поста-

новки диагноза 48,5% [3].

Основным методом лечения диссеминированных 

форм рака желудка является лекарственная терапия. 

Современные режимы химиотерапии первой линии 

позволяют не только увеличить продолжительность жизни 

больных (до медианы 7–11 мес.), но и на протяжении 

длительного времени обеспечить пациентам удовлетво-

рительное состояние. Признанным стандартом первой 

линии лечения являются разнообразные комбинации 

фторпиримидинов с препаратами платины, к  которым 

в определенных случаях возможно добавление доцетак-

села. Комбинация химиотерапии с таргетными препара-

тами оказалась успешной только при опухолях c экспрес-

сией рецепторов к эпидермальному фактору роста чело-

века 2 типа (HER2). Трастузумаб в комбинации с циспла-

тином и капецитабином или 5-фторурацилом при HER2-

позитивном раке желудка позволил увеличить медиану 

общей выживаемости (ОВ) больных с 11,1 до 13,8 мес. [4].

При прогрессировании болезни в идеале всем боль-

ным может быть назначена лекарственная терапия вто-

рой линии. Однако анализ клинических исследований 

эффективности первой линии лечения больных диссеми-

нированным раком желудка показывает, что доля паци-

ентов, получивших вторую линию лечения, колеблется от 

14% в исследовании REAL-2 [5] до 75% в исследовании 

SPIRITS [6], в повседневной практике – около 45% [7].

История развития химиотерапии второй линии начи-

нается с 2009 г., когда впервые были доложены, а позже 

и опубликованы [8] результаты небольшого рандомизи-

рованного исследования по сравнению эффективности 

иринотекана и оптимальной симптоматической терапии. 

Применение иринотекана во второй линии лечения ста-

тистически достоверно увеличило медиану ОВ больных 

с  2,4 до 4,0 мес. (p = 0,012). 

Схожие результаты были получены и для монотера-

пии доцетакселом [9].

Последующие сравнительные исследования показали 

равную эффективность иринотекана, доцетаксела 

и  паклитакcела (в режиме еженедельного введения) при 

распространенном раке желудка, резистентном к комби-

нации фторпиримидинов и препаратов платины [10, 11].

Таким образом, была доказана целесообразность про-

ведения второй линии лечения больным диссеминиро-

ванным раком желудка и ее вклад в увеличение продол-

жительности жизни пациентов и контроль симптомов 

заболевания.

Важная роль в опухолевой прогрессии принадлежит 

неоангиогенезу. Ангиогенез в нормальных тканях обеспе-

чивает репродукцию, развитие и репарацию тканей. В опу-

холевой ткани формируется патологическая, функционально 

неполноценная сосудистая сеть, которая не обеспечивает 

адекватную доставку кислорода, что усугубляет гипоксию, 

постоянно стимулируя выработку сосудисто-эндотелиаль-

ного фактора роста (VEGF) и гиперэкспрессию рецепторов 

к нему (VEGFR) в ткани опухоли. Показано, что высокие 

уровни VEGF и VEGFR коррелируют с ускорением темпа 

роста опухоли, увеличением ее метастатического 

потенциала и являются негативным фактором прогноза 

выживаемости больных. Ключевая роль в неоангиогенезе 

принадлежит VEGFR-2 [12].

Как показали доклинические исследования, ингибиро-

вание VEGF, VEGFR-2 или их сигнальных путей приводит 

к подавлению роста опухоли [13].

Экспериментальные данные были подтверждены в кли-

нических испытаниях рамуцирумаба.

Рамуцирумаб – моноклональное антитело, которое 

селективно с высокой степенью аффинности связывается 

с  VEGFR-2, блокируя, таким образом, соединение всех 

лигандов VEGF с этой мишенью [14, 15].

Согласно результатам I фазы клинических испытаний 

дозолимитирующими видами токсичности рамуцирумаба 

при еженедельном введении в дозе от 2 до 16 мг/кг являют-

ся артериальная гипертензия (при дозах 10 мг/кг/нед и 16 

мг/кг/нед) и тромбоз глубоких вен при дозе 16 мг/кг/нед, 

максимально переносимая доза – 13 мг/кг/нед. При введе-

нии рамуцирумаба в дозе 6–10 мг/кг каждые 2 недели или 

в дозе 15–20 мг/кг каждые 3 недели дозолимитирующих 

видов токсичности не было отмечено, максимально пере-

носимая доза не была определена. Период полувыведения 

рамуцирумаба в равновесном состоянии при введении 

1 раз в 2 недели в дозах 8–16 мг/кг колеблется от 200 до 

300 часов (8,3–12,5 сут.) [14]. 

Для дальнейших клинических исследований был 

рекомендован 2-недельный режим введения препарата 

по 6–8 мг/кг.

В двух международных рандомизированных двойных 

слепых плацебо-контролируемых исследованиях III фазы 

REGARD [16] и RAIBOW [17] доказана клиническая эффек-

тивность рамуцирумаба во второй линии лечения больных 

диссеминированным раком желудка как в  монотерапии по 

сравнению с оптимальной симптоматической терапией 

[16], так и в комбинации с паклитакселом по сравнению 

с одним паклитакселом [17]. 

Главной целью обоих исследований являлось увеличе-

ние продолжительности жизни больных в результате при-

менения рамуцирумаба во второй линии лечения больных 

диссеминированным раком желудка.

В исследовании REGARD применение рамуцирумаба по 

сравнению с оптимальной симптоматической терапией 
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увеличило медиану ОВ больных с 3,8 до 5,2 мес. (р = 0,047), 

медиану выживаемости без прогрессирования процесса 

(ВБП) – с 1,3 до 2,1 мес. (р < 0,001).

Комбинация рамуцирумаба с паклитакселом по сравне-

нию с монотерапией паклитакселом в исследовании 

RAINBOW позволила увеличить медиану ОВ больных с 7,4 до 

9,6 мес. (р = 0,017), медиану ВБП – с 2,9 до 4,4  мес. (р < 

0,001), а также повысить объективный эффект – с 16 до 28%.

Полученные данные вполне сопоставимы с результата-

ми применения цитостатиков во второй линии лечения 

больных диссеминированным раком желудка (рис. 1).

В апреле 2014 г. на основании результатов исследова-

ний REGARD и RAINBOW рамуцирумаб был рекомендован 

FDA для лечения больных диссеминированным РЖ в моно-

режиме или в комбинации с паклитакселом в  качестве 

терапии 2-й линии.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В ФГБУ «Национальный медицинский исследователь-

ский центр (НМИЦ) онкологии им. Н.Н. Блохина» в рамках 

программы безвозмездной передачи препарата рамуци-

румаб для пациентов по жизненным показаниям с июня 

2016 г. по 20.09.2017 г. проведено лечение 59  больным, 

из которых рамуцирумаб во 2-й линии лечения был 

назначен 40 больным, в 3–4-й линиях – 19.

Во 2-й линии лечения терапия рамуцирумабом 

в   монорежиме по 8 мг/кг в 1-й и 15-й дни каждых 

28 дней была проведена 7 пациентам, рамуцирумабом 

по 8 мг/кг 1 раз в  1-й и 15-й дни каждых 28 дней в ком-

бинации с паклитакселом (по 80 мг/м² в 1, 8, 15-й дни 

каждых 28 дней) – 26, в комбинации с двухкомпонент-

ными режимами (иринотекан/оксалиплатин + 5-ФУ/

лейковорин) – 6.

Оценка токсичности лечения осуществлялась на каж-

дом курсе в соответствии с международными стандарта-

ми [19], оценка эффективности – каждые 2 курса соглас-

но критериям RECIST v.1.1 [20].

Целью настоящего анализа является оценка специ-

фичной токсичности рамуцирумаба, а также оценка ВБП 

болезни и ОВ больных, получивших хотя бы один 28-днев-

ный цикл рамуцирумаба в монорежиме и в комбинации 

с паклитакселом во второй линии лечения диссеминиро-

ванного рака желудка.

Выживаемость больного без прогрессирования 

болезни определялась как временной интервал с момен-

та начала ХТ 1-й линии до регистрации прогрессирова-

ния процесса или смерти от любой причины, если таковая 

наступит раньше.

Общая выживаемость больного определялась как вре-

менной интервал с момента начала ХТ 1-й линии до 

регистрации смерти пациента от любой причины.

В таблице 1 представлены некоторые исходные кли-

нические характеристики больных.

Большинство больных, которым был назначен раму-

цирумаб, имели симптомный (у 67,5% ECOG 1 или 2), 

агрессивно текущий (у 84,2% время до прогрессирования 

болезни от начала 1-й линии химиотерапии – менее 

6 мес., у 70% – низкодифференцированный или перстне-

видноклеточный рак) рак желудка с обширной диссеми-

нацией (у 42,5% – наличие 3  и более зон метастазирова-

ния, у 62,5% – перитонеальные метастазы).

ПРЕДВАРИТЕЛЬНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ЛЕЧЕНИЯ

1. Оценка переносимости лечения.

Токсичность лечения оценена у всех 40 больных 

(табл. 2).

В целом лечение рамуцирумабом пациенты перено-

сили хорошо. Побочные эффекты, зарегистрированные 

в  процессе лечения, в основном характеризовались лег-

кой и умеренной степенью тяжести. Тяжелые побочные 

эффекты фиксировались относительно редко. 

Наиболее частым побочным эффектом рамуцирумаба 

была артериальная гипертензия, отмеченная в 42,5% слу-

чаев. У подавляющего числа больных гипертензия была 

Рисунок 1.    Медианы ОВ больных диссеминированным раком желудка на второй линии лечения по данным
рандомизированных исследований [18]

9,5

9,6

8,4

7,4

5,2

5,3

5,4

5,2

2,4

3,8

3,6

3,8

0 2 4 6 8 10 12

Паклитаксел
Иринотекан
Доксетаксел

Оптимальная симптоматическая терапия
Доксетаксел/Иринотекан

Оптимальная симптоматическая терапия
Иринотекан   

Оптимальная симптоматическая терапия
Рамуцирумаб 

Плацебо/ Оптимальная симптоматическая терапия     
Паклитаксел/Рамуцирумаб 

Паклитаксел



33

Т
А

Р
ГЕ

Т
Н

А
Я

 Т
Е

Р
А

П
И

Я
 О

П
У

Х
О

Л
Е

Й

Клинические характеристики
Рамуцирумаб 
в монорежиме

(n = 8)

Рамуцирумаб+ 
паклитаксел

(n = 26)

Все больные
(n = 40)

Пол
мужской 4 (50%) 20 (76,9%) 28 (70%)

женский 4 (50%) 6 (23,1%) 12 (30%)

ECOG

0 1 (12,5%) 10 (38,5%) 13 (32.5%)

1 6 (75%) 12 (46,2%) 21 (52,5%)

2 1 (12,5%) 4 (15,4%) 6 (15%)

Время до прогрессирования болезни от начала 
1-й линии химиотерапии

< 6 мес. 8 (100%) 23 (88,2%) 34 (84,2%)

≥ 6 мес. 0 (0%) 3 (11,4%) 6 (15,8%)

Локализация первичной опухоли

желудок 5 (62,5%) 15 (57,7%) 25 (62,5%)

кардиоэзофагеальный
переход

3 (37,5%) 11( 42,3%) 15 (37,5%)

Наличие первичной опухоли
есть 3 (37,5%) 16 (61,6%) 23 (57,5%)

нет 5 (62,5%) 10 (38,4%) 17 (42,5%)

Степень дифференцировки опухоли

высокая и умеренная 2 (25%) 7 (26, 9%) 12 (30%)

низкая 3 (37,5%) 7 (26,9%) 10 (25%)

перстневидно
клеточный

3 (37,5) 12 (46,2%) 18 (45%)

Число зон метастазирования
0--2 5 (62,5%) 23 (50%) 21 (52,5%)

3 и более 3 (37,5%) 23 (50%) 19 (42,5%)

Метастазы по брюшине есть 4 (50%) 17 (65,4%) 25 (62,5%)

нет 4 (50%) 9 (34,6%) 15 (37,5%)

Вид токсичности Рамуцирумаб
n = 8 (%)

Паклитаксел + рамуцирумаб
n = 26 (%)

Все больные
n = 40 (%)

Любая степень 
тяжести

Степень тяжести 
≥3

Любая степень 
тяжести

Степень
тяжести ≥3

Любая степень 
тяжести

Степень 
тяжести ≥3

Артериальная гипертензия 4 (50%) 0 8 (30%) 2 (7,7%) 17 (42,5%) 2 (5%)

Кровотечение, кровоточивость 0 0 6 (23%) 3 (11,5%) 6 (15%) 3 (2,5%)

Артериальный тромбоз 0 0 0 0 0 0

Венозный тромбоз 0 0 2 (7,69%) 1 (3,84%) 3 (7,5%) 1 (2,5%)

Протеинурия 0 0 2 (7,69%) 0 3 (7,5%) 0

Инфузионные реакции 0 0 4 (15,38%) 0 5 (12,5%) 0

Таблица 1.    Характеристика больных диссеминированным раком желудка, получивших рамуцирумаб 
во 2-й линии лечения

Таблица 2.    Специфичная токсичность рамуцирумаба в монотерапии и в комбинациях во 2-й линии лечения больных 
диссеминированным раком желудка
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Рисунок 2.      Выживаемость больных без прогресси-
рования болезни на фоне терапии рамуцирумабом 
в монорежиме во 2-й линии лечения

Рисунок 3.     Общая выживаемость больных 
на фоне терапии рамуцирумабом в монорежиме 
во 2-й линии лечения

Рисунок 4.     Выживаемость больных без прогрессиро-
вания болезни на фоне терапии рамуцирумабом в ком-
бинации с паклитакселом во 2-й линии лечения

Рисунок 5.     Общая выживаемость больных 
на фоне терапии рамуцирумабом в комбинации
с паклитакселом во 2-й линии лечения

Рисунок 6.      Кривая ВБП всех больных, получивших
рамуцирумаб во 2-й линии лечения

Рисунок 7.      Кривая ОВ всех больных,
получивших рамуцирумаб во 2-й линии лечения
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легкой и умеренной степени тяжести и контролировалась 

антигипертензивными препаратами. Выраженная гипер-

тензия была отмечена только у 2 пациентов, однако после 

коррекции артериального давления лечение было про-

должено. Желудочно-кишечное кровотечение 3-й степе-

ни тяжести на фоне терапии рамуцирумабом было зафик-

сировано у 3 больных, у 1 из которых лечение было 

прекращено, остальным двум пациентам было продолже-

но введение рамуцирумаба в  редуцированной дозе. 

Венозные тромбозы были зарегистрированы у 3 больных, 

в связи с чем дальнейшее лечение проводилось на фоне 

антикоагулянтной терапии, причем кровотечение на 

фоне антикоагулянтной терапии не было отмечено ни 

у одного больного. 

2. Оценка выживаемости больных.

2.1. Рамуцирумаб в монорежиме.

Монотерапия рамуцирумабом во второй линии лече-

ния была проведена 8 больным. Два пациента погибли от 

прогрессирования болезни после 1 курса лечения.

На рисунке 2 представлен график ВБП всех 8 больных, 

медиана составила 1,80 мес. [95% доверительный интервал 

(ДИ) 0,66–3,02 мес.]. 

На момент анализа умерло 7 из 8 пациентов. График ОВ 

больных представлен на рисунке 3.

Медиана ОВ составила 7,622 мес. [95% ДИ 1,552–13,693].

3.2.2. Рамуцирумаб в комбинации с паклитакселом.

Комбинация рамуцирумаба с паклитакселом во второй 

линии лечения была назначена 26 больным. В оценку выжи-

ваемости включено 26 пациентов. 

К моменту проведения анализа у 16 пациентов зареги-

стрировано прогрессирование процесса, 9 продолжают 

лечение, погибли от прогрессирования заболевания 12 

пациентов. Медиана ВБП составила 5,027 мес. [95% 

ДИ 0–10,57] (рис. 4). Медиана ОВ не достигнута (рис. 5).

При медиане наблюдения за больными 7,53 мес. медиа-

на ОВ составила 12,682 [95% ДИ 5,08–20,276]. 

У 9 (34,6%) больных в результате лечения рамуцирума-

бом и паклитакселом достигнута частичная регрессия опу-

холи. Медиана ВБП данной когорты пациентов составила 

10,3 мес., медиана ОВ – 14,75 мес.

Данные по выживаемости всей группы больных, полу-

чивших рамуцирумаб во 2-й линии лечения, представлены 

на рисунках 6 и 7.

Медианы ВБП и ОВ составили 5,02 мес. [95% ДИ 0,8–9,4] 

и 12,6 мес. [95% ДИ 9,5- 15,8] соответственно.

ОБСУЖДЕНИЕ ПОЛУЧЕННЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ

Представленный нами опыт применения рамуцирумаба 

в клинической практике свидетельствует о хорошей пере-

носимости препарата, специфические побочные эффекты 

которого в целом соответствуют доложенным в  клиниче-

ских исследованиях (табл. 3).

Наиболее частым отмеченным нами побочным эффек-

том рамуцирумаба явилась артериальная гипертензия, 

однако тяжелая гипертензия, не послужившая причиной 

прекращения лечения, была зафиксирована только у 5%. 

Однако 32,2% больных получали лечение рамуцирумабом 

в  3-й или 4-й линии терапии. 

Обращает на себя внимание более высокая частота кро-

вотечений 3-й степени тяжести, зафиксированная нами 

в 7,5% случаев, что отчасти может быть следствием обшир-

ной распространенности процесса и предшествующего 

лечения.

Таблица 3.      Специфические побочные эффекты (ПЭ) рамуцирумаба по данным НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина 
и международных исследований

Побочный эффект (ПЭ) Степень ПЭ
НМИЦ онкологии

(n = 59)

Исследование 
REGARD
(n = 236)

Исследование 
RAINBOW
(n = 327)

Артериальная гипертензия 
любая 42,5% 16% 25%

≥ 3 5% 8% 15%

Кровотечение 
любая 15% 13% 42,2%

≥ 3 7,5% 3% 4,2%

Протеинурия 
любая 7,5% 3% 17%

≥ 3 0 <1% 1%

Венозные тромбозы 
любая 7,5% 5,5% 5,5%

≥ 3 2,5% 2,5% 3,3%

Инфузионные реакции 
любая 12,5% 0,4% 5,8%

≥ 3 0 0,4% 0,6%

Гастроинтестинальные перфорации 
любая 0 0,8% 1,2%

≥ 3 0 0,8% 1,2%
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Включение больных в международные клинические 

исследования требует строгого соответствия всем крите-

риям включения и полного отсутствия критериев исклю-

чения. Так, основными критериями включения пациентов 

в исследования REGARD и RAINBOW, помимо наличия 

морфологически верифицированной аденокарциномы 

желудка или пищеводно-желудочного перехода и про-

ведения 1-й линии лечения платино- или фторпирими-

дин-содержащими режимами, являлись хороший 

функциональный статус больного, соответствующий оцен-

ке 0–1 по шкале ECOG, регистрация прогрессирования 

процесса на фоне 1-й линии лечения или в   течение 

4 месяцев после введения последней дозы химиопрепа-

рата по поводу диссеминированного процесса (в течение 

6 месяцев после окончания адъювантной химиотерапии). 

Не включали больных, в анамнезе которых фиксирова-

лись любые артериальные тромбоэмболии, включая 

инфаркт миокарда, нестабильная стенокардия, эпизоды 

транзиторных ишемических атак, цереброваскулярных 

нарушений в течение последних 6 месяцев перед 

рандомизацией или наличие гастроинтестинальных 

кровотечений 3-й и более степени тяжести, венозных 

тромбозов на протяжении последних 3 месяцев и плохо 

контролируемая гипертензия.

Подобный подход, с одной стороны, обеспечивает 

однородность клинических характеристик пациентов, 

исключает участие больных с высоким риском развития 

летальных осложнений лечения, но, с другой стороны, 

проводит селекцию, включая в клиническое исследова-

ние пациентов с наиболее благоприятным прогнозом.

В рутинной практике для назначения того или иного 

вида лекарственной терапии используются менее жест-

кие критерии.

Многофакторный анализ объединенных данных двух 

международных исследований REGARD и RAINBOW пока-

зал, что независимыми неблагоприятными факторами 

прогноза выживаемости больных, получивших рамуциру-

маб во второй линии лечения, являются следующие 

исходные клинические характеристики пациентов: нали-

чие перитонеальных метастазов, соматический статус 

1 по шкале ECOG, время до прогрессирования процесса с 

момента начала 1-й линии лечения менее 6 месяцев, 

низкая дифференцировка опухоли и наличие первичного 

очага, хотя в однофакторном анализе в их число входили 

еще число зон метастазирования 3 и более, потеря веса 

в течение последних 3 месяцев 10% и более, продолжи-

тельность времени с момента постановки диагноза 9 и 

более месяцев, масса больного менее 60 кг, диффузный 

подтип по классификации Лаурена [21].

В соответствии с результатами анализа мы сопостави-

ли исходные клинические характеристики больных дис-

семинированным раком желудка (прогностически значи-

мые выделены жирным шрифтом), получивших лечение 

в   НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина, с аналогичными 

характеристиками больных, получивших рамуцирумаб 

в рамках международных исследований (табл. 4).

Исходные характеристики

НМИЦ онкологии
(n = 40)

REGARD
(n = 238)

RAINBOW
(n = 330)

% больных % больных % больных

Перитонеальные
метастазы 

есть 62,5 27 49

ECOG

0 32,5 28 35

1 52,5 72 65

2 15 0 0

Время до прогрессирования болезни на 
1-й линии химиотерапии

< 6 мес. 84,2 65 76

≥ 6 мес. 15,8 34 24

Степень дифференцировки опухоли
высокая и умеренная 

30
Не указано 37

низкая 70 Не указано 56

Наличие первичной опухоли есть 57,5 73 63

Локализация первичной опухоли
желудок 62,5 75 80

кардиоэзофагеальный переход 37,5 25 20

Число зон метастазирования
0--2 52,5 68 63

3 и более 42,5 32 37

Таблица 4.      Клинические факторы неблагоприятного прогноза выживаемости больных диссеминированным 
раком желудка, получивших рамуцирумаб в монорежиме и в комбинации с паклитакселом в НМИЦ онкологии 
им. Н.Н.  Блохина и в рамках международных клинических исследований
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Из трех представленных групп пациентов больные 

НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина характеризуются наи-

менее благоприятным прогнозом. Несмотря на это, а также 

на огромную численную разницу лечебных групп, полу-

ченные нами предварительные результаты лечения 

близки к  данным международных исследований и для 

наглядности представлены в таблице 5.

Несмотря на то что значение медианы ВБП наших 

больных на фоне монотерапии рамуцирумабом несколько 

(1,8 мес.) меньше, чем в исследовании REGARD, медианы 

общей продолжительности жизни сопоставимы. При 

лечении рамуцирумабом в комбинации с паклитакселом 

предварительный анализ выживаемости наших больных 

показал, что она не уступает исследованию RAINBOW ни 

по медиане ВБП, ни по медиане ОВ. Наиболее высокие 

результаты получены при достижении объективного 

эффекта лечения: медиана ВБП – 10,3 мес., медиана ОВ – 

14,75 мес.

Таким образом, анализ результатов применения раму-

цирумаба во второй линии лечения больных диссеминиро-

ванным раком желудка в рутинной клинической практике 

подтверждает данные международных исследований.

Таблица 5.    Результаты лечения больных диссеминиро-
ванным раком желудка рамуцирумабом в НМИЦ онколо-
гии им. Н.Н. Блохина и в международных исследованиях

Рамуцирумаб 
в монорежиме

Рамуцирумаб + паклитаксел

НМИЦ REGARD НМИЦ RAINBOW

МВБП, мес. 1,8 2,1 5,02 4,4

МОВ, мес. 7,6 5,2
Не 

достигнута
9,6


