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Резюме 
Введение. Ингибиторы иммунных контрольных точек произвели революцию в  лечении уротелиальной карциномы  (УК). 
Однако несмотря на то что изначально препараты этого ряда показали достаточно высокую эффективность в качестве тера-
пии второй линии при метастатическом раке мочевого пузыря, в настоящее время нет однозначного мнения о верной так-
тике их применения. Также нет консенсуса относительно прогностической ценности биомаркеров PD-L1 и их значимости 
в определении лечебной тактики.
Цель. Оценить эффективность и переносимость терапии атезолизумабом в качестве первой линии на примере 22 пациентов 
с неоперабельными формами УК.
Материалы и  методы. Ретроспективно проанализирован опыт лечения 22  больных с  распространенной УК, получавших 
первую линию терапии атезолизумабом. Эффективность оценивалась по критериям RECIST 1.1. 
Результаты и обсуждение. Медиана наблюдения составила 19,2 мес. Частота объективных ответов (ЧОО) составила 72,7%, 
95% ДИ. Полный ответ по критериям RECIST 1.1 наблюдался у 5 пациентов (22,7%). Среднее время до появления первого 
ответа составило 2, 2 мес. (диапазон 1,5–5,7), более поздние ответы (через 5 и 5,7 мес.) имели место у 2 пациентов. Медиана 
выживаемости без прогрессирования  (ВБП) составила 5,2  мес.  (95% ДИ). Медиана общей выживаемости  (ОВ) составила 
18,5 мес. (95% ДИ). В 10 (45,4%) случаев имели место нежелательные побочные явления, связанные с лечением. Все побочные 
явления удалось купировать методами стандартной симптоматической терапии. В 7 (32%) случаев была снижена дозировка 
атезолизумаба. Иммуноопосредованные нежелательные явления были зарегистрированы у  5  (23%) пациентов. Ни  один 
пациент не получал системные некортикостероидные иммуномодулирующие средства по поводу иммуноопосредованных 
событий. Два (9%) пациента получали кортикостероиды.
Выводы. Атезолизумаб показал высокую эффективность в первой линии терапии распространенной УК.

Ключевые слова: уротелиальная карцинома, метастатический рак мочевого пузыря, ингибиторы иммунных контрольных 
точек, атезолизумаб
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Abstract
Introduction. Nowadays the standard of care for  locally advanced and metastatic urothelial carcinoma  (UC) is a combination 
of platinum-based drugs. However, such a therapy is characterized with high toxicity and selective efficacy. So, the question of the 
optimal alternative to the first line of therapy and the choice of drugs for the second line of therapy is currently relevant.
Immune checkpoint inhibitors have revolutionized the treatment of UC. Nevertheless, despite the fact that initially the drugs 
of this series showed a fairly high efficacy as a second-line therapy for metastatic UC, at present there is no unambiguous opinion 
about the correct tactics of their use. There is also no consensus on the predictive value of PD-L1 biomarkers and their signifi-
cance in determining treatment tactics.
Aim. To evaluate the efficacy and tolerability of first-line atezolizumab therapy in 22 patients with unresectable forms of UC.
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ВВЕДЕНИЕ

Рак мочевого пузыря  (РМП) занимает 10-е место 
по  заболеваемости в  общемировой структуре злокаче-
ственных новообразований  (ЗНО). По данным эпидемио-
логического исследования GLOBOCAN 2021, включающего 
185 стран, ежегодно регистрируется более 573 000 новых 
случаев и  213  000  смертей. РМП более распространен 
среди мужчин: в  2021  г. коэффициент заболеваемости 
и смертности составил 9,5 и 3,3 на 100 000 мужчин соот-
ветственно [1]. Согласно прогнозам, частота заболеваемо-
сти РМП может возрасти к  2050  г. на  42%  [2]. В  России 
в  2020  г. РМП составил 2,8% среди всех онкологических 
заболеваний, заняв 12-е место в структуре онкозаболева-
емости обоих полов. Стандартизированный показатель 
заболеваемости РМП составил 5,55 на 100 000 населения. 
Средний возраст заболевших составлял 67,2 года [3, 4].

В  соответствии с  современными стандартами при 
местнораспространенных и диссеминированных формах 
РМП в качестве 1-й линии терапии рекомендованы мно-
гокомпонентные режимы, основанные на  цисплатине: 
гемцитабин/цисплатин (GC); метотрексат, цисплатин, вин-
бластин с доксорубицином или без него (MCV или MVAC). 
Цитотоксическая химиотерапия  (ХТ) вошла в стандарты 
лечения РМП в 1980-х годах и в настоящее время оста-
ется основным методом консервативного лечения мест-
нораспространенного и  метастатического  (мРМП) 
РМП  [5]. Схемы на  основе цисплатина ассоциируются 
с  относительно высокой частотой объективного ответа 
(ЧОО) – 45–50% и медианой общей выживаемости (ОВ) 
15 мес. [6–8]. 

При этом терапия на основе цисплатина характеризу-
ется высокой частотой осложнений, в т. ч. летальных исхо-
дов. Порядка 50% больных мРМП исходно не могут полу-
чать цисплатин по ряду противопоказаний: из-за низкого 
соматического статуса (ECOG ≥ 2), сопутствующих заболева-
ний  (снижение слуха или периферическая полинейропа-
тия ≥ II ст.) или нарушения функции почек (скорость клубоч-
ковой фильтрации  (СКФ) менее 60 мл/мин)  [9, 10]. Около 
73% больных мРМП составляют пациенты старше 65  лет, 
при этом по данным исследований более половины пред-

ставителей этой выборки не  могут получать цисплатин 
ввиду высокой токсичности последнего  [11, 12]. Неудо
влетворительный соматический статус и  хроническая 
болезнь почек  (ХБП) составляют до  80% причин отказа 
от ХТ на основе цисплатина [11–14]. Таким пациентам, как 
правило, проводят терапию карбоплатином, отличающуюся 
не только меньшей токсичностью, но и низкой эффективно-
стью [10, 15]. Пациенты считаются непригодными для любой 
ХТ на  основе платины, т.  е. как для цисплатина, так и  для 
карбоплатина при PS > 2, СКФ < 30 мл/мин или при сочета-
нии PS = 2 и СКФ > 30 мл/мин, но < 60 мл/мин, т. к. исход 
в этой популяции пациентов неблагоприятен вне зависимо-
сти от применения препаратов платины. Пациентам с мно-
жественными сопутствующими заболеваниями также 
не рекомендована ХТ на основе препаратов платины [15].

Лишь у 10% пациентов, получающих ХТ на основе цис-
платина, удается достичь длительных ремиссий  [16]. 
Практически у всех больных мРМП, получающих в качестве 
первой линии цисплатин-содержащую ХТ, со временем про-
исходит прогрессирование основного заболевания. 
Эффективность стандартной цитотоксической терапии вто-
рой линии невелика: общая ЧОО на  лечение  менее 10%, 
медиана общей выживаемости (ОВ) – 7 мес. [17]. 

Таким образом, очевидна потребность в  альтернатив-
ных вариантах консервативного лечения РМП. Иммуно
терапия, а  именно ингибиторы иммунных контрольных 
точек (ИКТ), стала именно такой альтернативой: это первая 
группа препаратов, показавших большую эффективность 
в 1-й линии терапии больных мРМП с противопоказанием 
к  применению цисплатина, и  во  2-й  линии у  пациентов 
с прогрессированием заболевания на фоне ХТ на основе 
платины. В  2016  г. для лечения распространенного РМП 
был одобрен атезолизумаб, затем в клиническую практику 
вошли еще 4  ингибитора ИКТ, включая пембролизумаб, 
ниволумаб, авелумаб и дурвалумаб [18–25]. 

АТЕЗОЛИЗУМАБ 

Атезолизумаб – препарат швейцарской фармацевти-
ческой компании Roche, представляет собой гуманизиро-
ванное моноклональное антитело из  класса иммуно

Materials and methods. The experience of the State Clinical Hospital named after D.D. Pletnev on the example of 22 patients 
with advanced UC who received first-line therapy with atezolizumab 1200 mg intravenously once every 21 days until progression 
or intolerable toxicity. Efficacy was assessed according to RECIST 1.1 criteria. 
Results and discussion. Median follow-up 16.3 months. The objective response rate (ORR) is estimated at 72.7%, 95% CI. A com-
plete response according to RECIST 1.1  criteria was observed in  5  patients  (22.7%). Median time to first response was 
2.2 months (range 1.5–5.7), late responses (at 5 and 5.7 months) required space in 2 patients. Median progression-free survival 
was 5.2 months (95% CI) in all patients. Median overall survival (OS) 18.5 months (95% CI). Specific application-related events 
were required in 10 (45.4%) cases. All the side effects were managed by standard symptomatic therapy. The dosage of atezoli-
zumab was reduced in 7 (32%) cases. Immune-mediated adverse events were reported in 5 (23%) patients. No patient received 
systemic non-corticosteroid immunomodulatory agents for immune-mediated events. 2 (9%) patients received corticosteroids.
Сonclusions. Atezolizumab has shown high efficacy in the first line of treatment for advanced UC.
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глобулинов G1 (IgG1) с видоизмененным Fc-фрагментом, 
которое непосредственно связывается с PD-L1 и блоки-
рует его взаимодействие с  рецепторами PD-1  и  B7.1. 
Таким образом, атезолизумаб способствует прекраще-
нию опосредованного PD-L1/PD-1-подавления иммунно-
го ответа и  вызывает реактивацию противоопухолевого 
иммунитета. Атезолизумаб не  затрагивает взаимодей-
ствие рецептора PD-1  с  лигандом PD-L2. Связываясь 
с PD-L1, препарат предотвращает взаимодействие белков 
PD-1 и PD-L1, что приводит к уменьшению размеров опу-
холи. При связывании лиганда PD-L1  с  рецепторами 
PD-1 и B7.1, находящимися на Т-лимфоцитах, происходит 
угнетение цитотоксической активности Т-лимфоцитов. 
Данное угнетение происходит посредством ингибирова-
ния пролиферации T-лимфоцитов и  продукции цитоки-
нов. PD-L1 может экспрессироваться на опухолевых клет-
ках и  инфильтрирующих опухоль иммунных клетках 
и участвовать в подавлении противоопухолевого иммун-
ного ответа в микроокружении опухоли.

В 2014 г. в рамках многоцентрового исследования оце-
нено влияние атезолизумаба на когорту из 68 пациентов, 
ранее получавших лечение по поводу РМП. Помимо благо-
приятных данных о безопасности применения, сообщалось 
о беспрецедентной эффективности препарата у пациентов 
с высокой экспрессией PD-L1: ЧОО составила 40–50%. Эти 
результаты позволили продолжить клинические исследова-
ния возможности применения атезолизумаба [26].

Так были начаты два ключевых на  данный момент 
исследования  – IMvigor 210  и  IMvigor 211, в  которых 
рассматривалось влияние атезолизумаба на представи-
телей разных популяций. IMvigor 210  представляло 
собой открытое многоцентровое несравнительное кли-
ническое исследование 2-й  фазы, в  которое вошли 
310  больных с распространенным РМП, разделенных 
на  две когорты. В  группу 1  входили пациенты, ранее 
не  получавшие лечения и  не  подходящие для терапии 
цисплатином, в группу 2 – пациенты с прогрессировани-
ем после ХТ первой линии. Участникам исследования 
внутривенно вводили атезолизумаб в  дозе 1  200  мг 
в  первый день 21-дневного цикла. Терапия продолжа-
лась до появления признаков прогрессирования заболе-
вания. Основным критерием эффективности была оцен-
ка ЧОО. Помимо этого, оценивались продолжительность 
ответа, ОВ, выживаемость без прогрессирования (ВБП), 
профиль безопасности препарата, а также роль экспрес-
сии PD-L1 в выраженности ответа.

По  результатам данного исследования у  14,8% был 
достигнут частичный ответ, который сохранялся в течение 
2,1–13,8  мес. При медиане наблюдения 11,7  (0,2–15,2) 
мес. медиана ВБП и ОВ во всей группе больных составили 
2,1 мес. и 7,9 мес. соответственно. У 26% больных с высо-
ким или средним уровнем экспрессии PD-L1 был достиг-
нут объективный ответ (по сравнению с 9,5% пациентов, 
у которых не было выявлено данной экспрессии, или она 
была низкой).

Тот факт, что у больных, у которых была выявлена экс-
прессия PD-L1, была выше ЧОО, позволяет предположить, 
что терапия атезолизумабом может быть более эффек-

тивной у пациентов с экспрессией данного белка. В связи 
с  этим одновременно с  атезолизумабом FDA одобрило 
диагностический тест Ventana PD-L1  (SP142), позволяю-
щий определить уровень экспрессии PD-L1  у  данных 
больных и идентифицировать тех пациентов, кому тера-
пия атезолизумабом будет более эффективна.

Среди нежелательных явлений чаще всего встреча-
лись усталость, снижение аппетита, тошнота, инфекции 
мочевыводящих путей, лихорадка, запор. Помимо этого, 
применение препарата может привести к развитию ряда 
иммуноопосредованных нежелательных явлений.

Положительные результаты лечения участников 
из обеих когорт существенно ускорили разработку атезо-
лизумаба и привели к одобрению препарата с включени-
ем его в  алгоритмы лечения. В  этой работе также было 
подтверждено, что экспрессия PD-L1 является значимым 
предиктором ответа на иммунотерапию [22]. 

Атезолизумаб был одобрен Управлением по  контро-
лю качества пищевых продуктов и лекарственных средств 
США  (FDA) 18 мая 2016  г. для терапии больных местно-
распространенным или метастатическим уротелиальным 
раком с  прогрессированием заболевания на  фоне или 
после проведения ХТ с включением препаратов платины 
или в течение 12 мес. после получения ХТ с включением 
препаратов платины [8].

Вторым значимым исследованием атезолизумаба 
стало рандомизированное исследование 3-й  фазы 
IMvigor 211, сравнивающее эффективность атезолизума-
ба и ХТ второй линии после лечения препаратами плати-
ны при местнораспространенном и метастатическом про-
цессе. Исследование проводилось в  соответствии с  экс-
прессией PD-L1, исходя из  гипотезы о  большей эффек-
тивности атезолизумаба у  пациентов с  более высокой 
экспрессией PD-L1. По  медиане ОВ не  было выявлено 
значимых отличий: этот показатель составил 11,1  мес. 
в группе терапии ингибитором PD-L1 и 10,6 мес. в группе 
ХТ. Однако был отмечен более длительный ответ и мень-
шее количество нежелательных явлений при проведении 
системной иммунотерапии. Кроме того, достоверно луч-
шие онкологические показатели были получены у паци-
ентов с  опухолевой экспрессией PD-L1  >  5% опухоль-
инфильтрирующих иммунных клеток [8, 26].

Как бы то ни было, исследование IMvigor 211 не достиг-
ло основной конечной точки ОВ в популяции пациентов 
с высоким уровнем PD-L1. FDA определило исследование 
IMvigor 130 в  качестве постмаркетингового требования, 
которое будет продолжаться до окончательного анализа. 
Однако поскольку ландшафт лечения метастатической 
уротелиальной карциномы второй линии быстро эволю-
ционирует с  появлением новых вариантов лечения, 
Genentech добровольно отменило это показание в знак 
признания принципов Программы ускоренного утвержде-
ния. 8  марта 2021  г. компания добровольно отменила 
показания для применения атезолизумаба у  пациентов 
с  метастатической уротелиальной карциномой, ранее 
леченной платиной1.

1 https://ascopost.com/news/march-2021/atezolizumab-s-indication-in-previously-treat-
ed-metastatic-bladder-cancer-is-withdrawn.

https://ascopost.com/news/march-2021/atezolizumab-s-indication-in-previously-treated-metastatic-bladder-cancer-is-withdrawn
https://ascopost.com/news/march-2021/atezolizumab-s-indication-in-previously-treated-metastatic-bladder-cancer-is-withdrawn
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В соответствии с последними на данный момент реко-
мендациями NCCN от 2022 г., атезолизумаб рекомендован 
в качестве первой линии терапии всем пациентам, кото-
рым противопоказаны препараты платины, а также паци-
ентам с экспрессией PD-L1 ≥ 5% на иммунокомпетентных 
клетках, инфильтрирующих ткань уротелиальной карци-
номы. Атезолизумаб исключен из  перечня препаратов, 
рекомендуемых в качестве второй линии системной тера-
пии, несмотря на то что ряд других ингибиторов контроль-
ных точек  (пембролизумаб, ниволумаб, авелумаб) сохра-
няют свои позиции2. По рекомендациям ESMO, атезолизу-
маб или пембролизумаб следует назначать в  качестве 
первой линии терапии мРМП только при противопоказа-
ниях к применению цисплатина и экспрессии PD-L1 ≥ 5%. 
Эксперты ESMO, в  отличие от  NCCN, при отрицательном 
или неизвестном PD-L1-статусе предпочитают примене-
ние схем на основе карбоплатина  (гемцитабин и карбо-
платин)3. В России в соответствии с современными стан-
дартами при местнораспространенных и  диссеминиро-
ванных формах РМП в качестве 1-й линии терапии реко-
мендованы многокомпонентные режимы, основанные 
на  цисплатине: гемцитабин/цисплатин  (GC); метотрексат, 
цисплатин, винбластин с  доксорубицином или без 
него (MCV или MVAC). Иммунотерапия, вошедшая в клини-
ческую практику не так давно, рекомендована в 1-й линии 
пациентам, которым противопоказаны препараты плати-
ны, а также во 2-й линии терапии при прогрессировании 
заболевания после платиносодержащей ХТ [5].

Цель исследования – оценить эффективность и пере-
носимость терапии атезолизумабом в  качестве первой 
линии на  примере 22  пациентов с  неоперабельными 
формами УК.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Всего в  исследование были включены 22  пациента, 
прошедшие лечение атезолизумабом в ГБУЗ «Городская 
клиническая больница им. Д.Д. Плетнева ДЗМ» за период 
с января 2019 г. по декабрь 2021 г. Критерии включения 
представляли собой возраст старше 18  лет, статус 
ECOG > 2, гистологически верифицированный диагноз УК 
с экспрессией PD-L1 ≥ 5%. Ни один из пациентов ранее 
не  получал терапию, в  т. ч. стандартную химиотерапию 
производными платины. У всех пациентов имелось отда-
ленное метастатическое поражение. Все пациенты ранее 
получили хирургическое лечение. 

У пациентов оценивались показатели общего и био-
химического анализов крови (в т. ч. уровень общего холе-
стерина и триглицеридов), показатели электрокардиогра-
фии (ЭКГ), динамика артериального давления. Все паци-
енты получали препарат атезолизумаб в  стандартной 
дозировке 1 200 мг внутривенно 1 раз в 21 день до про-
грессирования или до развития непереносимой токсич-
ности. На этапе включения все пациенты были обследо-
ваны в  объеме компьютерной томографии  (КТ) органов 
грудной клетки и  брюшной полости  (или магнитно-

2 https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/bladder.pdf.
3 https://www.esmo.org/guidelines/genitourinary-cancers/bladder-cancer.

резонансной диффузии всего тела), магнитно-
резонансной томографии  (МРТ) головного мозга, скани-
рования костей скелета. Дальнейшее наблюдение за 
пациентами и  контрольные обследования осуществля-
лись 1 раз в 6 мес. или чаще при наличии показаний.

Оценка эффективности лечения проводилась на осно-
вании данных объективного обследования, а  также 
с использованием мультифазной КТ с контрастировани-
ем по критериям RECIST 1.1. Анализ и визуализация дан-
ных проводились с использованием среды для статисти-
ческих вычислений R 3.6.3  (R Foundation for  Statistical 
Computing, Вена, Австрия). Описательные статистики для 
количественных переменных представлены в виде сред-
него (стандартное отклонение) и медианы (1–3-й кварти-
ли), для категориальных  – в  виде абсолютного числа 
наблюдений (процент).

Характеристика пациентов
В  исследование были включены 22  пациента, боль-

шинство из которых составили мужчины (15 (68%)), жен-
щин было 7  (32%). Средний возраст больных составил 
65,6 (47–85) лет. 

У всех пациентов, вошедших в выборку, верифициро-
вана морфологически метастатическая УК высокой степе-
ни злокачественности (G2-3), рT1-3b, рN0-1, M1. В иссле-
дование вошли 3 (14%) больных первично-множетвенным 
синхронным раком  (РМП и рак предстательной железы), 
в  1  (4,5%) случае имел место рак почечной лоханки 
с  поражением устья мочеточника, у  1  (4,5%) пациента 
через год после радикальной цистэктомии выявлено про-
грессирование: опухолевый процесс в  мочеточнике 
и лоханке почки. Выявлено отдаленное метастазирование 
в кости (10 (45%)), печень (5 (23%)), легкие (7 (32%)). 

Все пациенты ранее получили хирургическое лечение 
в объеме радикальной цистэктомии  (18  (77%)), цистпро-
статэктомии  (3  (14%)), нефроуретерэктомии с резекцией 
мочевого пузыря (1 (4,5%)), нефроуретерэктомии (1 (4,5%)). 
Во всех случаях имело место прогрессирование заболе-
вания после хирургического лечения. Представителям 
рассматриваемой выборки была противопоказана тера-
пия производными платины: у  12  (54,5%) участников 
исследования невозможность применения цисплатина 
была связана с  нарушением функции почек  (скорость 
клубочковой фильтрации менее 60 мл/мин), у 10 (45,5%) 
статус ECOG превышал 2. В  выборку вошли пациенты, 
ранее не  получавшие системную терапию по  поводу 
РМП. Всем пациентам перед началом терапии определя-
ли уровень экспрессии PD-L1, при этом во всех случаях 
он превышал 5%, что послужило одним из основных кри-
териев выбора кандидатов для терапии ИКТ. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

На  декабрь 2021  г. непосредственная эффективность 
атезолизумаба проанализирована у 22 пациентов (табл. 1). 
Среднее время до  появления первого ответа составило 
2,2  мес.  (диапазон 1,5–5,7), более поздние ответы  (через 
5,0 и 5,7 мес.) имели место у 2 пациентов. Полная регрессия 

https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/bladder.pdf
https://www.esmo.org/guidelines/genitourinary-cancers/bladder-cancer
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опухоли по критериям RECIST 1.1 достигнута у 5 пациен-
тов  (22,7%), частичная  – у  11  (50%). Таким образом, 
в 16 (72,7%) случаев удалось добиться объективного ответа 
на  проводимую терапию. При этом у  6  больных  (27,3%) 
отмечена стабилизация опухолевого процесса. 

В  настоящее время максимальный период наблюде-
ния за  участниками исследования составляет 21  мес. 
Медиана длительности наблюдения составила 19,2 мес., 
медиана длительности приема атезолизумаба – 18,3 мес. 
Медиана ВБП в  нашей выборке пациентов составила 
5,2 (4,0–8,5 мес.). Медиана ОВ составила 18,5 (13,0–20,6) 
мес. В 1 (4,5%) случае пациент погиб через 5 мес. терапии 
в  связи с  развитием вирусной пневмонии, вызванной 
новой коронавирусной инфекцией.

У  10  (45,4%) пациентов имели место нежелательные 
побочные явления, связанные с  лечением  (табл.  2). 
Наиболее частыми (встречались у ≥ 10% пациентов) были 
чувство усталости, диарея, зуд. Все побочные явления уда-
лось купировать методами стандартной симптоматической 
терапии. Показания для снижения дозировки атезолизума-
ба, связанные преимущественно с  развитием артериаль-
ной гипертензии, возникли в  4  (18,2%) случаях. Ни  один 
пациент не  получал системные некортикостероидные 
иммуномодулирующие средства (например, инфликсимаб, 
тоцилизумаб) по поводу иммуноопосредованных событий. 
Два (9%) пациента получали кортикостероиды.

ОБСУЖДЕНИЕ 

Сегодня терапия атезолизумабом с некоторыми вари-
ациями, описанными ранее, зарегистрирована FDA, ESMO 
и  Министерством здравоохранения РФ в  качестве 
1-й линии лечения распространенной УК. 

По  результатам IMvigor 210, ЧОО составила 23% 
(95% ДИ), полный ответ был достигнут в 9% (n = 11) слу-
чаев. Медиана ВБП составила 2,7 мес. (2,1–4,2). Медиана 
ОВ – 15,9 мес. Нежелательные побочные явления, связан-
ные с  терапией, имели место в  66% случаев, при этом 
в  8% случаев возникла необходимость в  прерывании 
терапии. По данным исследования IMvigor 130, медиана 
ОВ для пациентов, получавших монотерапию атезолизу-
мабом, составила 15,7 (13,1–17,8) мес. При этом в IMvigor 
130  нежелательные побочные явления, потребовавшие 
отмены препарата, имели место в 6% случаев, а также 6% 
пациентов пришлось временно отменить атезолизумаб. 
В  нашем исследовании медиана ОВ достигла 18,5 
(13,0– 20,6) мес., медиана ВБП – 4,2 мес. (95% ДИ 2,1–4,5). 
В нашем наблюдении нежелательные побочные явления, 
зарегистрированные у 10 (45,4%) пациентов, были менее 
выражены: ни в одном из случаев не пришлось отменять 
препарат и  лишь в  4  (18%) случаев, преимущественно 
в связи с развитием гипертонических кризов, была сни-
жена дозировка препарата.

В  целом результаты нашего исследования соответ-
ствуют полученным на большей выборке в ходе исследо-
ваний IMvigor 210  и  IMvigor 130  [19, 27]. Атезолизумаб 
продемонстрировал стойкий ответ и относительно высо-
кие показатели выживаемости. При этом, несмотря 
на наличие коморбидных заболеваний у большей части 
популяции пациентов, имеющих потребность в  терапии 
ингибиторами ИКТ, применение атезолизумаба характе-
ризуется более низкой частотой клинически значимых 
нежелательных побочных явлений в отличие от платино-
содержащих схем. Таким образом, можно отметить, что 
полученные в  нашем центре результаты, несмотря 
на  ограниченную выборку пациентов, не  противоречат 
данным, полученным в ходе клинического исследования.

ВЫВОДЫ

Полученные данные указывают на  непосредственно 
высокую эффективность атезолизумаба у  пациентов с 
уровнем экспрессии PD-L1 ≥ 5% при недопустимости стан-
дартной терапии препаратами платины. Полученные дан-
ные не противоречат результатам опубликованных клини-
ческих исследований. Профиль токсичности является пред-
сказуемым и хорошо управляемым, в большинстве случаев 
не требующим отмены терапии атезолизумабом. 

Эти результаты делают возможным эффективное 
и относительно безопасное лечение распространенного 
РМП у больных, которым противопоказана терапия пре-
паратами на основе платины. При правильном подборе 
кандидатов на  лечение, мониторинге потенциальных 
осложнений противоопухолевого лечения и сопутствую-
щих заболеваний этот режим может стать золотым 

 Таблица 1. Ответ на терапию атезолизумабом
 Table 1. Response to atezolizumab therapy

Ответ на терапию Число пациентов, n %

Полный ответ 5 22,7

Частичный ответ 11 50,0

Стабилизация 6 27,3

Прогрессирование 0 0

Всего 22 100,0

 Таблица 2. Нежелательные побочные явления при тера-
пии атезолизумабом

 Table 2. НAdverse side effects occurring during therapy with 
atezolizumab

Нежелательные,  
побочные явления терапии

Частота разви-
тия, n (%)

Осложнения 3–4-й ст., 
n (%)

Всего 10 (45,5%) 4 (18,1%)

Усталость 7 (31,8%) 0

Артериальная гипертензия 5 (22,7%) 3 (13,6%)

Диарея 5 (22,7%) 0

Гипотиреоз 4 (18,2%) 0

Зуд 4 (18,2%) 0

Анорексия 3 (13,6%) 0

Гипербилирубинемия 3 (13,6%) 0

Тромбоцитопения 2 (9%) 0

Острое повреждение почек 1 (4,5%) 1 (4,5%)
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стандартом лечения распространенных форм УК. 
Препарат атезолизумаб получил регистрацию на  терри-
тории РФ для терапии местнораспространенных и диссе-
минированных форм РМП в качестве 1-й линии пациен-
там, которым противопоказаны препараты платины, 
а  также во  2-й  линии терапии при прогрессировании 
заболевания после платиносодержащей ХТ. По мере вне-

дрения препарата в  широкую клиническую практику 
стоит ожидать значимых улучшений отдаленных резуль-
татов лечения, особенно у пациентов, имеющих высокий 
уровень экспрессии PD-L1.�
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