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EURTAC: МНОГОЦЕНТРОВОЕ 
ОТКРЫТОЕ РАНДОМИЗИРОВАННОЕ 
ИССЛЕДОВАНИЕ III ФАЗЫ
ЭРЛОТИНИБ ПО СРАВНЕНИЮ СО СТАНДАРТНОЙ 
ХИМИОТЕРАПИЕЙ В КАЧЕСТВЕ ПЕРВОЙ ЛИНИИ 
ЛЕЧЕНИЯ ПАЦИЕНТОВ ЕВРОПЕЙСКОЙ ПОПУЛЯЦИИ 
С НЕМЕЛКОКЛЕТОЧНЫМ РАКОМ ЛЕГКОГО ПОЗДНИХ 
СТАДИЙ, ПОЛОЖИТЕЛЬНЫМ ПО МУТАЦИЯМ EGFR 

У пациентов европейской популяции с немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) поздних стадий с мутациями, 
активирующими рецептор эпидермального фактора роста (epidermal growth factor receptor — EGFR), эрлотиниб 
продемонстрировал значительно более высокую эффективность относительно выживаемости без прогрессирова�
ния (ВБП), чем химиотерапия, и при этом лучшую переносимость [1]. Результаты исследования EURTAC (European 
Randomised Trial of Tarceva vs. Chemotherapy) усиливают доказательную базу, обосновывающую целесообразность 
рутинного определения мутаций EGFR в опухолевом материале больных с НМРЛ, и поддерживают применение 
ингибиторов тирозинкиназ EGFR в качестве оптимальной первой линии терапии пациентов с заболеванием, по�EGFR в качестве оптимальной первой линии терапии пациентов с заболеванием, по� в качестве оптимальной первой линии терапии пациентов с заболеванием, по�
ложительным по мутациям EGFR.

EURTAC � �������� ������������ � �������� ������������
в����� �ссл���в���� ��� ����� ���в����� ����� ���в�� ����� ���в��
��вш��ся в Ис������ Ф���ц�� � И��л��� 
в ������� в���в�� �сущ�с�влял� ��я��� 
с��в����� э�л�����б� � х����������� 
�� �с��в� ��������� �л����� в ��ч�с�в� 
���в�й л���� л�ч���я ��ц�����в �в����й�
с��й ���уляц�� с НМРЛ ������х с����й� 
��л�ж���ль��� �� �у��ц�я� EGFR.

О�ух�л� ���в��г�л� с������гу 
�� ��л�ч�� �у��ц�й� ����в��ующ�х 
EGFR (�������� ��л�ц�� в э����� 
19 �л� �у��ц�� L858R в э����� 21); 
174 ��ц����� с ��ух�ля��� ��л�ж���ль�
���� �� ����� �у��ц�я�� ������������
в�л� �ля ���������я э�л�����б� (n=86) 
�л� х����������� (n=87). П��в�ч��й 
����ч��й ��ч��й б�л� ВБП в �TT�
���уляц�� (�n��n���n��������� � ��ц�����n��n���n��������� � ��ц������������� � ��ц������������ � ��ц���������� � ��ц��������� � ��ц���� � ��ц����
��� ��луч�вш�� �� ���й��й ���� 1 ���у 
�ссл��у���г� ���������).

О���ч���ль��й ���л��� ���в�����
��й �� с�с��я��ю �� 26 я�в��я 2011 г.� 
��������с�����в�л ������у ВБП ��в�
�ую 9�7 ��с (95% ��в�����ль��й ���
���в�л � ДИ� 8�4–12�3) у ��ц�����в� 
�������вш�х э�л�����б� �� с��в����ю 
с 5�2 ��с (95% ДИ 4�5–5�8) у б�ль��х� 
������� ��луч�л� х����������ю (���
��ш���� ш��с�в � ОШ� 0�37; 95% 
ДИ 0�25–0�54; �<0�0001).

EURTAC � ���в�� ���с�����в� � ���в�� ���с�����в�
��� �����������в����� �ссл���в���� 
��� ����� в ������� ���ж� ���в���л�сь 
��я��� с��в����� э������в��с�� � б���
���с��с�� э�л�����б� � х����������� 
�� �с��в� ��������� �л������ �����ч��

���х в ��ч�с�в� ���в�й л���� л�ч���я� 
у ��ц�����в �������с��г� ����сх�ж���
��я с НМРЛ ������х с����й� ��л�ж��
��ль��� �� �у��ц�я� EGFR. П� с��в�EGFR. П� с��в�. П� с��в�
����ю с х�����������й э�л�����б 
�сс�ц����в�лся с� с��ж����� ����с��
��ль��г� ��с�� ���г��сс���в���я ��у�
х�л� �� 63%. ОШ ���г��сс���в���я 
в �ссл��� в���� EURTAC с�с��в�л� 0�37; 
��� �бъ�������� ���уль����в 4 �ссл����
в���й ���������� ���в������х в А���� 
�����й ��������ль ��в�ялся 0�23 (95% 
ДИ 0�19–0�27). Т���� �б������ ���уль�
���� �ссл���в���я EURTAC ������л�� 
ч�� ��г�б����� ������������� EGFR 
�б�с��ч�в�ю� с���с��в���� ��в�ш���� 
ВБП у ��ц�����в � в�х��ц�в �� с���� 
А��� � б�ль��х �в����йс��й ���уляц�� 
с ��ух�ля��� ��л�ж���ль���� �� �у���
ц�я� EGFR.

Э������в��с�ь л�ч���я э�л������
б�� ����ч�л� в б�льш��с�в� ���г�у�� 
��ц�����в� в�люч����х в ���л��. Ис�
�люч������ ��служ� в�ющ�� в������я� 
с��л� б�вш�� �у��льщ���. И��ющ��ся 
������ у����в�ю� �� ��� ч�� �� с��в���
��ю с б�вш��� �у��льщ����� �у�ящ�� 
��ц����� ��луч�ю� б�льш� ��ль�� 
�� л�ч���я э�л�����б��; ��� �� ����� 
��б�льш�� ��л�ч�с�в� б�ль��х в э��х 
���г�у���х (32 � 19 с���в�� с�в����) 
�� ���в�ля�� с��л��ь ����ч���ль��х 
в�в���в.

К���� ��г�� э�� ��блю����� ��ж�� 
�бъяс�я�ься ���л�ч�я�� �� ��уг�� 
х��������с����� (�������� �� �бщ��у 
с�с��я��ю �����вья) ��ж�у г�у������ 

� � ���у ж� ��� �� с�гл�су ��ся с ���уль�
������� ��луч������ ����� у ��ц�����в 
с НМРЛ ������х с����й. Т��� в �ссл��
��в���� OPT�MAL ��ль�у �� л� ч���я 
э�л�����б�� ��луч�л� ��� ��с��ящ��� 
��� � б�вш�� �у��льщ��� [2]� � в �с�
сл���в���� Ис���с��й г�у��� �� ���у 
л�г��г� (Sp�n�sh Lung C�nc�� G��up) 
[6] у б�вш�х �у��льщ���в ����ч�л� 
������ц�ю � лучш��у ��������лю ВБП 
�� с��в�� ��ю с ����г�� �� �у��вш���.

В �TT����уляц�� у 2 (2%) �� 86 ��ц���TT����уляц�� у 2 (2%) �� 86 ��ц������уляц�� у 2 (2%) �� 86 ��ц��
����в г�у��� э�л����� б� б�л �����с��
��в�� ��л��й ��в��; ч�с��ч��й ��в�� ���
��ч�л� у 48 (56%) �� 86 ��ц�����в г�у��� 
э�л�����б� � у 13 (15%) �� 87 б�ль��х 
г�у��� с���������й х�����������.

В б�л�� ������ �ссл���в���� Ис����
с��й г�у��� �� ���у л�г��г� с уч�с���� 
б�ль��х НМРЛ� ��л�ж���ль��� �� �у�
��ц�я� EGFR� ч�с���� ��в��� �� э�л��EGFR� ч�с���� ��в��� �� э�л��� ч�с���� ��в��� �� э�л��
����б с�с��в�л� 70�6% (139 �� 197) [7]. 
В �ссл���в���� EURTAC ��в�� б�л ����EURTAC ��в�� б�л ���� ��в�� б�л ����
�в��ж��� у 50 (58%) �� 86 ��ц�����в� ����
����вш�х э�л�����б� � ��ль�� у 13 (15%) 
�� 87 б�ль��х г�у��� х�����������. 
Ч�с���� ��в��� в г�у��� х����������� 
в �ссл���в���� EURTAC б�л� ���ч���ль�EURTAC б�л� ���ч���ль� б�л� ���ч���ль�
�� ��ж� с���в��с�ву ющ�г� ��������ля 
в �ссл���в� ��ях ��� ����� ���в������х 
в А��� (31–47%) [2–5]. Т�� �� ����� 
в ��с��ль��х �ссл� ��в���ях ��� ����� 
в ������х с��в��в�л� ���л�ч��� сх��
�� х����������� �� �с��в� ��������� 
�л����� в �� �уляц�ях б�ль��х НМКРЛ 
������х с����й �������с��г� ����с�
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х�ж����я� ч�с���� ��в��� в� �ь���в�л� 
�� 15 �� 30�6% [8].

П� ��������лю �бщ�й в�ж�в����с�� 
г�у��� сущ�с�в���� �� ���л�ч�л�сь: 
������� �бщ�й в�ж�в����с�� с�с��в�л� 
19�3 ��с (95% ДИ 14�7–26�8) в г�у��� 
э�л�����б� � 19�5 ��с (��ж�яя г����ц� 
95% ����� в�л� 16�1; в��х�яя г����ц� 
�� ������л���) в г�у��� с���������й 
х� ���������� (ОШ 1�04; 95% ДИ 0�65–
1�68; �=0�87).

С����с��ч�с�� ���ч���� ���л�ч�я 
в �бщ�й в�ж�в����с�� ��ж�у г�у��
���� ������� ��су�с�в�в�л�. Н���в�� 
ус����вл���� ч�� ��ц����� с НМРЛ� 
��л� ж���ль��� �� �у��ц�я� EGFR� 
��сл� ���г��сс���в���я �� б�л�в���я 
��гу� ус��ш�� ��луч��ь х����������ю 
в �����х в����й л���� л�ч���я [9� 10]. 
В �ссл���в���� EURTAC ��ч�� �ц����ь 
�бщую в�ж�в����с�ь ����у�����ль�� 
всл��с�в�� ��г�� ч�� б�льш��с�в� ���
ц�����в г�у��� х����������� ��сл� 
�л���ч�с��г� ���г��сс���в���я ��б��
л�в���я б�л� ����в����� �� ������ю 
э�л�����б��� ч��� �ч�в����� ��вл�ял� 
�� в�ж�в����с�ь э��х б�ль��х.

Н��б�л�� ч�с���� ��б�ч���� �����
ц�я�� в г�у��� э�л�����б� б�л� с��ь 

(у 11 (13%) �� 84 ��ц�����в) ��� с������ 
в���ж����с�� � ��в�ш���� у��в�я ����
������с������ (у 2 (2%) б�ль��х �� 82) 
��ж� ��� с������. В г�у��� с���������й 
х����������� в�явл��� сл��ующ�� ����
явл���я ���с�ч��с��: �����я (у 3 (4%) 
��ц�����в) � ��й�������я (у 18 (22%) 
случ�ях) ��� с������ в���ж����с��. П��
в�ш���я ч�с���� ���в������ в г�у��� 
э�л�����б� �� ����ч�л�.

П�ц������ ��луч�вш�� э�л�����б� 
л�ч���� ������с�л� лучш�� ч�� б�ль���� 
������� �����ч�л� с��������ую х�����
������ю� ��� э��� �����л� б�����с��с�� 
в �б��х г�у���х с���в��с�в�в�л� ����в�� 
в ������ущ�х �л���ч�с��х �ссл����
в���ях. Н��б�л�� ч�с���� ��б�ч���� 
����ц�я�� в г�у��� э�л�����б� б�л� 
��ж��я с��ь � �����я� ������� в б�ль�
ш��с�в� случ��в ���л� л�г�ую �л� с����
�юю с�����ь �яж�с��. Тяж�л�� ��б�ч��� 
����ц��� свя������ с �������й� в г�у��� 
э�л�����б� вс���ч�л�сь ��ж�� ч�� в г�у��� 
х�����������.
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