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Резюме
Введение. Современные стандарты лечения метастатического гормонозависимого Her2-негативного рака молочной желе-
зы (РМЖ) включают применение комбинации ингибиторов циклинзависимых киназ 4/6 (ЦЗК 4/6) с гормонотерапией. Этот 
вид терапии продемонстрировал впечатляющую эффективность в ранних линиях лечения по сравнению с гормонотера-
пией в  монорежиме в  рандомизированных клинических исследованиях. Большой интерес представляют исследования 
реальной клинической практики (РКП) применения ингибиторов ЦЗК 4/6. Данное исследование является первым иссле-
дованием РКП использования палбоциклиба в Российской Федерации с большим количеством участников. 
Цель. Провести анализ паттернов назначения палбоциклиба в РКП онкологов РФ.
Материалы и методы. В исследование включены 105 пациентов из 12 регионов РФ, которые получали палбоциклиб в ком-
бинации с гормонотерапией с 2017 по 2020 г. Медиана возраста составила 57 (29–75) лет; 29,5% (31/105) больных были 
моложе 50 лет. У 16 (15,2%) больных был de novo метастатический РМЖ, у 89 больных отмечено прогрессирование болез-
ни в разные сроки после радикального лечения. Наличие висцеральных метастазов на момент начала терапии палбо-
циклибом отмечено у 61/105 (58,1%) больных. 
Результаты. Только 22/105  (21%) больных получали палбоциклиб в  первой линии лечения метастатического РМЖ. 
Большинство больных получали палбоциклиб во  второй и  третьей линиях лечения  (28,5  и  30,5% соответственно). 
У 26/105 (24,8%) больных палбоциклиб назначался в комбинации с ингибиторами ароматазы (ИА), в остальных случаях – 
с фулвестрантом. Медиана времени наблюдения составила 6,5 (1,1–31,9) мес., медиана времени до прогрессирования – 
6,0 (1,0–28,0) мес. Наиболее частыми побочными явлениями были лейкопения, нейтропения и тромбоцитопения. Отмена 
препарата в связи с токсичностью потребовалась 3 больным. 
Выводы. Полученные нами результаты говорят о необходимости перемещения палбоциклиба в первые линии лечения, в т. ч. 
более широко использовать препарат у молодых женщин для получения максимального выигрыша в выживаемости.

Ключевые слова: рак молочной железы, ингибиторы циклинзависимых киназ 4/6, гормонотерапия, палбоциклиб, инги-
биторы ароматазы, фулвестрант
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Abstract
Introduction. Current treatment of metastatic luminal Her2-negative breast cancer includes combination of endocrine thera-
py (ET) with CDK4/6 inhibitors. This type of therapy demonstrated impressive efficacy over mono ET in early lines of treatment 
in phase III randomized clinical trials. Treatment patterns in  real clinical practice  (RCP) are of great interest. We represent 
the  first available local data for  all CDK 4/6  inhibitors in  RCP in  Russian Federation in  accordance with the  number 
of patients (pts).
Aim. Аnalysis of the patterns of palbociclib administration in RCP.
Мaterials and methods. One hundred and 5 pts from 12  regions of Russian Federation were included in  this analysis and 
received palbociclib in combination with ET from 2017 to 2020. Median age was 57 years (29–75), 31/105 (29.5%) of pts were 
< 50. De novo metastatic disease was observed in 16 (15.2%) pts, 89 pts progressed after radical treatment. Visceral metasta-
ses (mts) at palbociclib initiation had 61/105 (58.1%) of pts. 
Results. Only 22/105  (21%) of pts received palbociclib as 1st line treatment of metastatic disease. The majority of pts was 
treated with palbociclib in 2nd and 3rd lines (28.5% and 30.5% respectively). In 26/105 (24.8%) pts palbociclib was combined 
with aromatase inhibitors, in other cases – with fulvestrant. Median follow-up time was 6.5 (1.1–31.9) months, median pro-
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ВВЕДЕНИЕ

Комбинированная гормонотерапия с  ингибиторами 
ЦЗК 4/6  считается стандартом первых линий лечения 
метастатического гормонозависимого РМЖ в  отсутствие 
висцерального криза  [1–3]. К  настоящему моменту 
известны результаты многочисленных исследований, изу-
чавших различные ингибиторы ЦЗК 4/6 в разных клини-
ческих ситуациях. В Российской Федерации зарегистри-
рованы 3  препарата этой группы: палбоциклиб, рибо-
циклиб и  абемациклиб. В  исследованиях PALOMA-2  [4], 
MONALEESA-2  [5], MONARCH-3  [6] изучалась эффектив-
ность комбинации ингибиторов ароматазы с палбоцикли-
бом, рибоциклибом и  абемациклибом соответственно 
в первой линии лечения метастатического гормонозави-
симого РМЖ. Во всех исследованиях получено практиче-
ски двукратное увеличение медианы времени без про-
грессирования  (ВБП), которая достигла 25–28  мес. с  ОР 
0,54–0,57. Подобные показатели ВБП ранее не  были 
достигнуты ни  в  одном исследовании с  применением 
различных режимов химиотерапии  [7, 8]. Частота объек-
тивного ответа в  данных исследованиях колебалась 
от  42  до  49%, что говорит о  возможности применения 
комбинации ИА с ингибиторами ЦЗК 4/6 у больных с сим-
птомными метастазами. У  больных с  висцеральными 
метастазами выигрыш от  добавления ингибиторов ЦЗК 
4/6  к  гормонотерапии был пропорционален выигрышу 
во  всей группе больных  [9–11]. Во  всех исследованиях 
показано также поддержание удовлетворительного каче-
ства жизни при добавлении ингибиторов ЦЗК 4/6 
к ИА [12–14], что позволяет пациентам вести привычный, 
полноценный образ жизни, находясь на удобной таблети-
рованной терапии, позволяющей длительно контролиро-
вать болезнь. Кроме того, уже известны результаты этих 
исследований по общей выживаемости. В исследовании 
MONALEESA-2  было показано, что добавление рибо-
циклиба к летрозолу обеспечивает статистически значи-
мое увеличение медианы продолжительности жизни 
с  51,4 до  63,9  мес.  (ОР 0,75; 95% ДИ: 0,58–0,97; 
p = 0,0301) [15]. В сентябре 2022 г. на ESMO были доло-
жены предварительные данные по  общей выживаемо-
сти (ОВ) в исследовании MONARCH-3 [16]. Медиана про-
должительности жизни в группе абемациклиба составила 
67,1 мес. против 54,5 мес. в контрольной группе (ОР 0,76; 
95% ДИ: 0,63–0,93, p = 0,004). Выигрыш очевиден, хотя, 

согласно статистической гипотезе, является погранично 
статистически незначимым при данном промежуточном 
анализе. Ждем, что покажет окончательный анализ. 
В  исследовании PАLOMA-2  добавление палбоциклиба 
к  летрозолу не  привело к  достоверному увеличению 
медианы продолжительности жизни. При медиане вре-
мени наблюдения 90  мес. медиана продолжительности 
жизни в  группе палбоциклиба составила 53,9 мес. про-
тив 51,2  мес. в  группе плацебо  (р  = 0,3378)  [17]. Надо 
отметить, что в исследование PALOMA-2 могли включать-
ся больные с  первичной и  вторичной эндокринорези-
стентностью, т. е. с прогрессированием в процессе адъю-
вантной гормонотерапии или в  сроки менее 12  мес. 
после ее окончания. Доля таких больных в исследовании 
составила 21%. Напротив, в исследования MONALEESA-2 
и MONARCH-3 включались только больные с эндокрино-
чувствительными опухолями, т.  е. с  прогрессированием 
в  сроки более 12  мес. после окончания адъювантной 
гормонотерапии. Возможно, наличие больных с  ранним 
прогрессированием, которые, как известно, имеют более 
неблагоприятный прогноз, чем больные с поздним реци-
дивом, повлияло на результаты исследования в отноше-
нии ОВ. Так, при подгрупповом анализе исследования 
PALOMA-2 медиана ВБП в  группе палбоциклиба у боль-
ных с  ранними рецидивами составила 16,6  мес. против 
30,3 мес. при поздних рецидивах, а медиана продолжи-
тельности жизни – 45,7 и 66,3 мес. соответственно. Таким 
образом, интерпретация данных по ОВ в исследовании 
PALOMA-2 требует осторожности в связи с особенностями 
популяции пациентов, диспропорции между группами 
терапии в отношении пациентов, информация по кото-
рым не доступна на момент проведения финального 
анализа, и статистической гипотезы.

Особенностью рандомизированных клинических 
исследований является то, что в  них обычно принимает 
участие когорта тщательно отобранных больных, которая 
существенно отличается от  той популяции пациентов, 
которые лечатся в рамках общей клинической практики. 
Участники клинических исследований, как правило, отли-
чаются более молодым возрастом, отсутствием значимой 
сопутствующей патологии, длительной ожидаемой про-
должительностью жизни, удовлетворительным общим 
состоянием  (по ECOG  – 0–1  балл), отсутствием других 
злокачественных новообразований. В связи с этим законо
мерно возникает вопрос, насколько данные клинических 

gression free survival – 6.0 (1.0–28.0) months. Most common adverse events (AE) were leukopenia, neutropenia and thrombo-
cytopenia. Only in 3 cases palbociclib was completely stopped due to toxicity. 
Conclusions. Our data indicates that there is a need to move palbociclib initiation in first two lines of treatment to get maxi-
mal improvement in survival and to increase its usage in young women. 
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испытаний могут быть экстраполированы на всю популя-
цию больных, получающих лечение в  рамках реальной 
клинической практики, как с  точки зрений эффективно-
сти, так и переносимости лечения. На этот вопрос могут 
ответить исследования реальной клинической практики, 
которые становятся все более популярными в последнее 
время [18]. Одним из них является исследование P-Reality, 
основанное на анализе медицинских записей электрон-
ной базы данных FLATIRON (США). Это единая база дан-
ных, которая содержит более 3 млн медицинских записей 
из  280  общих и  7  крупных медицинских центров США 
и  использует единый систематизированный подход 
к  внесению и  выгрузке данных. В  основе исследования 
P-REALITY  – ретроспективный анализ эффективности 
комбинации палбоциклиба и  летрозола по  сравнению 
с  летрозолом в  монорежиме в  первой линии лечения 
метастатического гормонозависимого Her2-негативного 
РМЖ  [19]. Поскольку исследования реальной клиниче-
ской практики анализируют гетерогенную популяцию 
пациентов с  неcбалансированными демографическими 
и клиническими характеристиками, которые могут повли-
ять на  результаты, очень важно скорректировать их для 
дальнейшей возможности проведения адекватного срав-
нения. Для этого в рамках исследования были применены 
два особых статистических метода: sIPTW  (stabilized 
inverse probability treatment weighting) и PSM (propensity 
score matching). В рамках первичного анализа, в который 
вошли 1 430 больных, было показано статистически значи-
мое увеличение ОВ в  группе палбоциклиба как во  всей 
популяции  (ОР 0,63; 95%ДИ: 0,54–0,75; р  <  0,0001), так 
и в когортах sIPTW и PSM. Далее исследование было рас-
ширено до 2 888 больных, которые получали либо любые 
ИА, либо ИА в сочетании с палбоциклибом [20]. Первичной 
конечной точкой исследования являлись медиана продол-
жительности жизни и реальная БРВ. Было показано стати-
стически значимое увеличение медианы продолжительно-
сти жизни в общей популяции до 53,4 мес. в группе палбо-
циклиба по сравнению с 40,4 мес. в группе монотерапии 
ИА (ОР 0,67; 95%ДИ: 0,60–0,76; p < 0,0001). Как и в преды-
дущем анализе, достоверные различия были показаны 
также в группах sIPTW и PSM. Преимущество комбинации 
палбоциклиба и ИА в сравнении с ИА в увеличении ОВ 
было отмечено в большинстве оцениваемых подгрупп. 
Таким образом, данные реальной клинической практики 
на  широкой популяции пациентов подтверждают и  даже 
превосходят результаты рандомизированных клинических 
исследований.

Цель исследования  – провести анализ паттернов 
назначения палбоциклиба в реальной клинической прак-
тике в РФ. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В исследовании приняли участие 105 больных мета-
статическим гормонозависимым Her2-негативным РМЖ 
из 12 регионов России, которым палбоциклиб назначался 
с 2017 по 2020 г. Медиана возраста составила 57 (29–75) 
лет, около 30% пациенток  (31/105) были моложе 

50 лет  (табл.). Предшествующую неоадъювантную и/или 
адъювантную ХТ получили 69 (65,7%) больных. Адъювант
ная гормонотерапия тамоксифеном проводилась 
у  57  больных, из  них у  15  больных  – с  овариальной 
супрессией, ингибиторы ароматазы получали 12  боль-
ных  (из них с  овариальной супрессией  – 4  больных), 
у остальных больных адъювантная ГТ либо не проводи-
лась, либо данные о  ее проведении отсутствуют. 
Безрецидивный интервал > 12 мес. после окончания адъ-
ювантой терапии наблюдался у 29,2% больных (эндокри-
ночувствительные опухоли), у 67,4% больных прогресси-
рование наступило в  сроки  <  12  мес. после окончания 
адъювантной терапии. Прогрессирование в  первые 
2 года адъювантной ГТ (первичная эндокринорезистент-
ность) наблюдалось у 25,8% больных. У 3 больных сроки 
наступления рецидива неизвестны. De novo метастатиче-
ский РМЖ имели 16 (15,2%) больных.

Висцеральные метастазы на  момент начала терапии 
палбоциклибом имели 58,1% больных, изолированное 
поражение костей  – 24,8% пациентов, остальные боль-
ные имели смешанные метастазы в  костях и  невисце-
ральные метастазы. В  качестве первой линии терапии 
метастатической болезни палбоциклиб получили 
22 (20,8%) пациента, в качестве второй линии – 30 (28,3%) 
больных, в  качестве третьей  – 32  (30,2%) пациента, 
в  качестве четвертой и  последующих линий  – 20,2% 
больных. Комбинация с  ИА была использована у  28,1% 
больных, с фулвестрантом – у 71,9% пациентов.

Медиана времени наблюдения составила 6,5  (1,1–
31,9) мес., медиана ВБП – 6,0  (1,0–28,0) мес. На момент 
анализа результатов лечения 65  больных продолжали 
терапию палбоциклибом. Частота объективных ответов 

 Таблица. Характеристика пациентов, принявших участие 
в наблюдательном исследовании реальной клинической 
практики

 Table . Characteristics of patients of the observational study 
of real clinical practice

Характеристики пациентов n (%)

Возраст (медиана), лет 57 (29–75)

•	De novo метастатический рак
•	Прогрессирование после первичного лечения

16/105 (15,2%)
89/105 (84,8%)

Эндокринорезистентность*
•	первичная
•	вторичная
Эндокриночувствительность 

23/89 (25,8%)
37/89 (41,6%)
26/89 (29,2%)

Локализация метастазов
•	- висцеральные
•	- только метастазы в костях

61/105 (58,1%)
26/105 (24,8%)

Линия гормонотерапии с палбоциклибом
•	первая
•	вторая
•	третья
•	четвертая и последующие

22/105 (20,8%)
30/105 (28,3%)
32/105 (30,2%)
21/105 (20,7%)

Комбинаторный партнер
•	ингибиторы ароматазы
•	фулвестрант

26/105 (24,5%)
79/105 (74,5%)

*У 3 больных сроки наступления рецидива неизвестны.
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составила 25,7%, клинический выигрыш (полный ответ + 
частичный ответ + стабилизация) наблюдался у 79% боль-
ных. Самой частой причиной отмены препарата было 
прогрессирование  (34  пациента); 3  больных в  связи 
с  отсутствием препарата были переведены на  рибо-
циклиб. Редукция дозы по причине токсичности потребо-
валась 10 из 73 больных (у остальных информация о ток-
сичности отсутствует). Чаще всего причиной редукции 
дозы была гематологическая токсичность  (лейкопения, 
нейтропения, тромбоцитопения и  гепатотоксичность 
в  одном случае). Отмена препарата из-за токсичности 
потребовалась 3  пациентам  (причины  – панцитопения, 
гепатотоксичность, нейтропения).

РЕЗУЛЬТАТЫ

Мы проанализировали особенности назначения пал-
боциклиба при различных вариантах клинического тече-
ния РМЖ. Так, при de novo метастатическом РМЖ палбо-
циклиб в  первой линии получили 3/16  (18,7%) больных, 
во второй линии – также 18,7%, в третьей линии – 18,7%. 
Надо отметить, что к  моменту назначения палбоциклиба 
большинство пациентов уже получили многочисленные 
линии химиотерапии, включая антрациклины, таксаны, 
капецитабин и др. Комбинацию с ИА получили 43,7% боль-
ных, остальные получили комбинацию с  фулвестрантом. 
Частота объективных ответов у больных с de novo метаста-
тическим РМЖ составила 25%, клинический выигрыш (пол-
ный ответ + частичный ответ + стабилизация) – 81,3%.

У пациентов с первичной эндокринорезистентностью 
в качестве первой линии лечения палбоциклиб получили 
6/23 (26%) человека, во второй линии – также 26% боль-
ных, в третьей линии – 5/23 (21,7%) пациента. Комбинацию 
с ИА получили 21,7% больных, остальные – комбинацию 
с фулвестрантом. Частота объективных ответов составила 
30,4%, клинического выигрыша – 87%.

При вторичной эндокринорезистентности палбо-
циклиб в качестве первой линии получили 6/37  (16,2%) 
больных, во  второй линии  – 14/37  (37,8%) пациентов, 
в  третьей линии  – 12/37  (32,4%) человек. Комбинацию 
с ИА получили 21,6% больных, остальные получали ком-
бинацию с фулвестрантом. Частота объективных ответов 
составила 24,3%, клинического выигрыша – 77,8%. 

Больные с эндокриночувствительными опухолями пал-
боциклиб в первой линии лечения получили в 26,9% слу-
чаев (7/26 пациентов), во второй линии – также в 26,9% 
случаев, в третьей линии – в 42,3% случаев (11/26 боль-
ных). Комбинацию с ИА получили 13% пациентов, осталь-
ные получали комбинацию с фулвестрантом. Частота объ-
ективных ответов составила 15,3%, клинического 
выигрыша – 80,8%.

Мы проанализировали также характеристики боль-
ных, получавших палбоциклиб в первой и второй линиях 
лечения. Оказалось, что только 13,6% пациентов, полу-
чивших палбоциклиб в  первой линии лечения, имели 
de novo метастатический РМЖ. Комбинацию с ИА в пер-
вой линии получили 41,0% больных. Остальные получали 
комбинацию с  фулвестрантном, в  основном это были 

пациенты с первичной и вторичной эндокринорезистент-
ностью, однако в  большинстве случаев  (71,4% больных) 
прогрессирование наступило на фоне терапии тамокси-
феном. Кроме того, фулвестрант получили 4  пациентки, 
имевшие прогрессирование в сроки более 1 года после 
окончания адъювантной гормонотерапии. Только 36,4% 
больных, получавших палбоциклиб в  первой линии, 
имели висцеральные метастазы. Частота объективных 
ответов у пациентов, получавших палбоциклиб в первой 
линии лечения, составила 36,4%, клинический выигрыш 
наблюдался в 86,4% случаев.

Во  второй линии лечения палбоциклиб получили 
30 больных, из них большинство (73,3%) получили комби-
нацию с фулвестрантом. Висцеральные метастазы имели 
66,7% человек. Частота объективных ответов у  больных, 
получавших палбоциклиб во  второй линии лечения, 
составила 20%, частота клинического выигрыша – 80%. 

ОБСУЖДЕНИЕ

Согласно клиническим исследованиям и  данным 
реальной клинической практики, применение ингибито-
ров ЦЗК 4/6 в первых линиях лечения увеличивает про-
должительность жизни больных метастатическим РМЖ. 
Это диктует необходимость менять устоявшиеся стереоти-
пы назначения различных вариантов терапии, особенно 
химиотерапии, что было актуальным в начале появления 
ингибиторов ЦЗК 4/6 в клинической практике. 

Мы проанализировали паттерны назначения первого 
из  ингибиторов ЦЗК 4/6, палбоциклиба, зарегистриро-
ванного в Российской Федерации в 2017–2020 гг. Только 
30% больных в нашем исследовании были моложе 50 лет, 
хотя, согласно клиническим рекомендациям, пациенткам 
с гормонозависимым РМЖ пременопаузального возраста 
должна на  первом этапе выполняться овариальная 
супрессия с последующим назначением различных вари-
антов гормонотерапии по  стандартам лечения больных 
в менопаузе. Именно для пациенток молодого, социально 
активного возраста чрезвычайно важно назначение 
лечения, которое обеспечивает максимальную продол-
жительность жизни и сохраняет ее высокое качество. 

Далее мы отметили, что только 20% больных в нашем 
исследовании получили палбоциклиб в  первой линии 
лечения и  28% ‒ во  второй линии. При этом в  целом 
в исследовании 15% пациентов имели de novo метастати-
ческий РМЖ и  около 30%  – эндокриночувствительные 
опухоли, при которых в  первую очередь необходимо 
думать о назначении гормонотерапии вообще и комби-
нированной гормонотерапии с  ингибиторами ЦЗК 
4/6 в частности. При этом только 18% больных с de novo 
метастатическим РМЖ и  27% больных с  эндокриночув-
ствительными опухолями получили палбоциклиб в  пер-
вой линии лечения. При опухолях с признаками эндокри-
норезистентности, которых в нашем исследовании было 
66%, палбоциклиб в первой линии получили менее поло-
вины больных  (42%). Это особенно печально, поскольку 
предпочтительность назначения в такой ситуации комби-
нированной гормонотерапии с  ингибиторами ЦЗК 
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4/6 была убедительно продемонстрирована в исследова-
ниях PALOMA-3 [21], MONALEESA-3 [22], MONARCH-2 [23], 
где комбинации палбоциклиба с  фулвестрантом, рибо-
циклиба с  фулвестрантом, абемациклиба с  фулвестран-
том соответственно были более эффективны, чем фулве-
странт в  монорежиме. Отталкиваясь от  этих данных, мы 
делаем важный вывод: комбинация ингибиторов ЦЗК 
4/6 c фулвестрантом должна быть стандартом гормоноте-
рапии первой линии при прогрессировании на  адъю-
вантной терапии ингибиторами ароматазы и стандартом 
второй линии при прогрессировании на  ингибиторах 
ароматазы, назначенных по  поводу метастатического 
рака. Во  всех остальных случаях, а  именно при de novo 
метастатическом РМЖ, при прогрессировании в  сроки 
более 12 мес. после окончания адъювантной гормоноте-
рапии в первой линии лечения предпочтительнее назна-
чать комбинацию ингибиторов ЦЗК 4/6 с ингибиторами 
ароматазы. В  исследовании PARSIFAL сравнивалась 
эффективность комбинации палбоциклиба с летрозолом 
и  палбоциклиба с  фулвестрантом в  качестве первой 
линии лечения метастатического РМЖ [24]. Не было про-
демонстрировано преимущества комбинации «палбо-
циклиб + фулвестрант» по  сравнению с  комбинацией 
«ингибитор ароматазы + фулвестрант», медиана ВБП 
в группе с ИА составила 32,8 мес., в группе фулвестран-
та – 27,9 мес. (ОР 1,13; 95%ДИ: 0,89–1,45). Относительное 
преимущество комбинации с ИА в первой линии терапии 
было продемонстрировано во всех подгруппах больных, 
в т. ч. при de novo метастатическом раке, при висцераль-
ных метастазах. Исключение составили больные, которые 
уже получали ИА ранее, т.  е. именно те, кому, на  наш 
взгляд, показано назначение фулвестранта. Кроме того, 
сегодня необходимость резервированияя фулвестранта 
для второй линии лечения диктуется появлением ингиби-
тора PI3K, а именно алпелисиба. В исследовании SOLAR-1 
было продемонстрировано преимущество комбинации 
алпелисиба с фулвестрантом над фулвестрантом в моно-
режиме у больных с мутаций PIK3CA в опухоли при про-
грессировании на предшествующих линиях гормонотера-
пии [25]. К сожалению, принцип очередности назначения 
различных линий гормонотерапии в  повседневной кли-
нической практике часто не  соблюдается, что и  проде-
монстрировало наше исследование. Так, комбинацию 
с  ИА  (+ палбоциклиб) в  первой линии получили только 
41% пациентов. Остальные получали комбинацию палбо-
циклиба с фулвестрантном. Конечно, в основном это были 
больные с первичной и вторичной эндокринорезистент-
ностью, однако в большинстве случаев прогрессирование 
у  них наступило на  фоне терапии тамоксифеном 

(71,4% больных), когда логичнее было бы назначить ИА. 
Кроме того, фулвестрант получили 4 пациентки, имевшие 
прогрессирование в сроки более 1 года после окончания 
адъювантной гормонотерапии, т.  е. с  эндокриночувстви-
тельными опухолями.

Частота объективных ответов в нашем анализе была 
ниже, чем в клинических исследованиях, что объясняется 
выраженной неоднородностью больных, но  в  первую 
очередь – назначением палбоциклиба в поздних линиях 
лечения. При анализе подгруппы больных, которым пал-
боциклиб назначался в первой линии лечения, оказалось, 
что частота объективных эффектов составила 36%, что 
сопоставимо с данными исследования PALOMA-2, в кото-
ром этот показатель составил 42%. Эти данные в очеред-
ной раз говорят о необходимости назначения ингибито-
ров ЦЗК 4/6 на ранних этапах лечения.

Медиана времени наблюдения в  нашем исследова-
нии составила 6,5 мес., что не позволяет адекватно оце-
нить медиану ВБП для сравнения с результатами клини-
ческих исследований. 

ВЫВОДЫ

Данный анализ является первым исследованием 
использования ингибиторов ЦЗК 4/6 в реальной клиниче-
ской практике в Российской Федерации с большим числом 
участников. В  нем приняли участие более 100  больных 
из 12 регионов России, которые получали лечение палбо-
циклибом в  2017–2020  гг. Комбинация палбоциклиба 
с  гормонотерапией в  основном назначалась больным 
в постменопаузе с первичной и вторичной эндокриноре-
зистентностью. Палбоциклиб чаще применялся во второй 
и последующих линиях лечения, чаще всего – в комбина-
ции с фулвестрантом. Не было отмечено новых сигналов 
по токсичности. Наши первичные данные говорят о необ-
ходимости перемещения палбоциклиба в ранние (первая 
и вторая) линии лечения для получения максимального 
выигрыша в  выживаемости и  увеличения частоты его 
использования у молодых женщин. Данные выводы согла-
суются с результатами исследований реальной клиниче-
ской практики P-Reality 2021 г. и P-Reality X 2022 г. в отно-
шении предпочтительности назначения ингибиторов 
ЦЗК 4/6 в первой линии лечения.�
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