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ÎÑÎÁÅÍÍÎÑÒÈ ÒÅ×ÅÍÈß 
ÇÀÁÎËÅÂÀÍÈÉ ÏÎÑËÅ ÎÒÌÅÍÛ 
ÁÅÂÀÖÈÇÓÌÀÁÀ/ÏËÀÖÅÁÎ. 
ÎÁÚÅÄÈÍÅÍÍÛÉ ÐÅÒÐÎÑÏÅÊÒÈÂÍÛÉ 
ÀÍÀËÈÇ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÉ III ÔÀÇÛ
Ñîãëàñíî ðåçóëüòàòàì äîêëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïîñëå îòìåíû íåêîòîðûõ àíòèàíãèîãåííûõ ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ îòìå÷àþò âîçîáíîâëåíèå óñêîðåííîãî ïðîãðåññèðîâàíèÿ îïóõîëåâîãî ïðîöåññà, ëîêàëüíóþ èíâàçèþ è âîç-
íèêíîâåíèå îòäàëåííûõ ìåòàñòàçîâ. Â ñâÿçè ñ ýòèì ïðîâåäåí ðåòðîñïåêòèâíûé àíàëèç íåñêîëüêèõ ðàíäîìèçèðîâàí-
íûõ ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé III ôàçû ïðèìåíåíèÿ áåâàöèçóìàáà, â êîòîðûõ ïðèíÿëè 
ó÷àñòèå â îáùåé ñëîæíîñòè 4205 áîëüíûõ ðàêîì ãðóäíîé æåëåçû, òîëñòîãî êèøå÷íèêà, ïî÷åê è ïîäæåëóäî÷íîé 
æåëåçû [1]. Öåëüþ äàííîãî àíàëèçà áûëà îöåíêà òîãî, ñâÿçàíà ëè îòìåíà ïðèåìà áåâàöèçóìàáà ñ óñêîðåííûì ïðî-
ãðåññèðîâàíèåì çàáîëåâàíèÿ èëè ïîâûøåíèåì ñìåðòíîñòè ïàöèåíòîâ.

В ходе исследования проанализи-

ровано время с момента прекращения 

приема бевацизумаба или плацебо 

в связи с нежелательными явлениями 

до начала прогрессирования заболевания 

или летального исхода. Уровень смерт-

ности оценивали на 30; 60; 90; 120; 150; 

180-й и 210-й день после применения 

последней дозы бевацизумаба/плацебо 

в 2 группах пациентов: у больных, пре-

рвавших прием бевацизумаб/плацебо 

в связи с нежелательными явлениями; 

у пациентов, которые прекратили при-

нимать бевацизумаб/плацебо по любой 

другой причине. Данные о прогрессиро-

вании заболевания были доступны и про-

анализированы в 4 из 5 исследований, 

включенных в анализ.

Таким образом, в ретроспективный 

анализ включены 4205 пациентов, прини-

мавших участие в 5 рандомизированных 

клинических исследованиях III фазы, 

которым назначали стандартный курс те-

рапии бевацизумабом или плацебо [2–7]. 

Среди причин прекращения примене-

ния бевацизумаба/плацебо в указанных 

5 клинических исследованиях отмечены 

прогрессирование заболевания, наличие 

нежелательных явлений, отзыв согласия 

пациента на участие в исследовании, 

нарушение критериев отбора при посту-

плении и прочие нарушения протокола, 

решение лечащего врача, летальный ис-

ход и другие причины.

В ходе ретроспективного анализа 

получены следующие результаты. Так, 

согласно объединенному анализу данных 

этих 5 клинических исследований, в груп-

пе, участники которой прекратили прием 

бевацизумаба/плацебо в связи с нежела-

тельными явлениями, медиана времени, 

прошедшего от прекращения примене-

ния до прогрессирования заболевания 

или смерти, составила 4,0 мес (95% до-

верительный интервал — ДИ — 3,4–4,6) 

у пациентов, принимавших бевацизумаб, 

и 3,0 мес (95% ДИ 2,6–3,8) — у больных, 

получавших плацебо (относительный 

риск (ОР)=0,93; 95% ДИ 0,79–1,10). 

Среди пациентов, принимавших беваци-

зумаб, лечение которых было прекращено 

из-за развития побочных эффектов, 

уровень смертности на 30; 60; 90; 120; 

150; 180-й и 210-й день после приема 

последней дозы бевацизумаба/плацебо 

был сопоставим с таковым у больных, 

получавших плацебо. Также аналогичные 

результаты достигнуты и при анализе вре-

мени, прошедшего от приема последней 

дозы бевацизумаба/плацебо до смерти 

пациентов, принимавших бевацизумаб 

и, соответственно, плацебо. Среди участ-

ников, которые не изъявили желания 

продолжать лечение в связи с возникно-

вением нежелательных явлений, меди-

ана времени с момента отмены приема 

бевацизумаба/плацебо до наступления 

летального исхода составила 11,9 мес 

(95% ДИ 10,6–14,1) в группе, в которой 

применяли бевацизумаб, и 11,7 мес (95% 

ДИ 8,8–14,1) — в группе, принимавшей 

плацебо (ОР=0,94; 95% ДИ 0,77–1,14).

Аналогичные результаты получены 

при анализе данных пациентов, ко-

торые прекратили лечение по другим 

причинам. Медиана времени от пре-

кращения терапии до смерти составила 

10,2 мес (95% ДИ 9,6–10,7) у пациен-

тов, которым назначили бевацизумаб, 

и 9,3 мес (95% ДИ 8,7–10,0) — у больных, 

получавших плацебо (ОР=0,94; 95% 

ДИ 0,86–1,02). Также был сопоставим 

уровень смертности на 30; 60; 90; 120; 150; 

180-й и 210-й день после приема послед-

ней дозы бевацизумаба/плацебо у при-

менявших бевацизумаб и получавших 

плацебо в случае прекращения лечения 

в связи с другими причинами.

Данные относительно особенностей 

прогрессирования заболевания были 

доступны для пациентов, принимав-

ших участие в исследованиях BO17705, 

BO17706, BO17708 и NO16966. Коли-

чество новых поражений сопоставимо 

у пациентов, применявших бевацизу-

маб, и больных, которым назначили 

плацебо. Например, в исследовании 

BO17705 у 120 (55%) из 217 пациентов, 

применявших бевацизумаб, отмечено 

прогрессирование заболевания, а среди 

участников, получавших плацебо, — 

у 143 (53%) из 269. Данный показатель 

не отличался и в остальных трех исследо-

ваниях — BO17706, BO17708 и NO16966.

Так, результаты проведенного ретро-
спективного анализа свидетельствуют 
в пользу того, что прогрессирование за-
болевания и смертность у пациентов, при-
нимавших бевацизумаб, и лиц, получавших 
плацебо, после прекращения лечения были 
сопоставимы. Таким образом, в ходе 

ретроспективного анализа 5 плацебо-

контролируемых рандомизированных 

клинических исследований III фазы, 

проводимых с целью изучения эффек-

тивности и профиля безопасности при-

менения бевацизумаба у пациентов с ме-

тастатическим раком грудной железы, 

почки, колоректальным раком и раком 

поджелудочной железы, показано, что 

отмена приема бевацизумаба не связана 
с сокращением времени до наступления 
прогрессирования заболевания, повыше-
нием смертности или изменением особен-
ностей прогрессирования заболевания.
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