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ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÅ ÊÎÌÁÈÍÀÖÈÈ 
ÁÅÂÀÖÈÇÓÌÀÁÀ È ÊÀÏÅÖÈÒÀÁÈÍÀ 
Ó ÏÀÖÈÅÍÒÎÂ ÏÎÆÈËÎÃÎ 
ÂÎÇÐÀÑÒÀ Ñ ÌÅÒÀÑÒÀÒÈ×ÅÑÊÈÌ 
ÊÎËÎÐÅÊÒÀËÜÍÛÌ ÐÀÊÎÌ
Êîìïàíèÿ «Roche» ïðåäñòàâèëà ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ III ôàçû AVEX — ïåðâîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, 
ñïåöèàëüíî ñïëàíèðîâàííîãî äëÿ ïðîñïåêòèâíîé îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè áåâàöèçóìàáà ó ïàöèåí-
òîâ ïîæèëîãî âîçðàñòà (>70 ëåò) ñ ìåòàñòàòè÷åñêèì êî ëîðåêòàëüíûì ðàêîì. Â èññëåäîâàíèè äîñòèãíóòà ïåðâè÷íàÿ 
êîíå÷íàÿ òî÷êà: ïðè êîìáèíèðîâàííîì íàçíà÷åíèè ïðåïàðàòîâ áåâàöèçóìàáà è êàïåöèòàáèíà (Êñåëîäà®) âûæèâà-
åìîñòü áåç ïðîãðåññèðîâàíèÿ áûëà çíà÷èòåëüíî âûøå ïî ñðàâíåíèþ ñ òàêîâîé ïðè ìîíîòåðàïèè êàïåöèòàáèíîì. 

Полученные результаты исследо-

вания III фазы AVEX являются клини-

чески значимыми, поскольку, с одной 

стороны, большинство пациентов 

с метастатическим колоректальным 

раком (мККР) — люди пожилого воз-

раста, а с другой — на сегодня прак-

тически отсутствуют доказательные 

данные, которые бы свидетельство-

вали об эффективности стандартных 

методов лечения в этой возрастной 

популяции, так как в клинических 

исследованиях при мККР больные 

данной группы представлены недо-

статочно [1].

Как отметил гематолог-онколог кли-

ники Шарль-Ле Муэн, профессор Бенуа 

Самсон (Канада), в исследовании AVEX 

установлено, что пациентам с мКРР 

в возрасте 70 лет и старше с помощью 

комбинации бевацизумаб + капецитабин 

можно значительно продлить жизнь без 

прогрессирования заболевания. Резуль-

таты исследования имеют огромную 

практическую значимость и доказывают, 

что в этой возрастной группе еще есть 

резерв для улучшения результатов.

Основные результаты исследования 

AVEX представлены на Симпозиуме 

по гастроинтестинальным злокачествен-

ным новообразованиям (Gastrointestinal 

Cancer Symposium), организованном 

Американским обществом клинической 

онкологии (American Society of Clinical 

Oncology — ASCO) 24–26 января 2013 г. 

в Сан-Франциско (США) [2]. Установ-

лено, что бевацизумаб в комбинации 

с химиотерапией капецитабином сни-

жает риск прогрессирования рака на 47% 

по сравнению с одной химиотерапией 

(относительный риск — ОР— 0,53; 

р<0,001). У пациентов пожилого возраста 

с мКРР, получавших комбинацию бева-

цизумаб + капецитабин, выживаемость 

без прогрессирования увеличивалась 

на 4 мес по сравнению с таковой у боль-

ных, которым проводили только хими-

отерапию (9,1 vs 5,1 мес соответственно; 

р<0,001).

Результаты исследования AVEX со-

гласуются с предыду щими анализами 

в подгруппах, продемонстрировавши-

ми, что у пациентов пожилого возраста 

с мКРР бевацизумаб в комбинации 

со стандартной химиотерапией может 

улучшать выживаемость [3–9].

У пациентов, получавших беваци-

зумаб в комбинации с химиотерапией 

капецитабином, медиана общей выжива-

емости составила 20,7 мес по сравнению 

с 16,8 мес в группе только химиотерапии 

(ОР=0,79; р=0,182).

Комбинация бевацизумаб и капеци-

табин обеспечивала значительно более 

высокую частоту ответа опухоли (19,3% 

по сравнению с 10,0% при лечении толь-

ко капецитабином).

Бевацизумаб в целом хорошо пере-

носился, и его профиль безопасности 

не отличался от такового в других ис-

следованиях при мКРР.

Барри Стайн, президент Канадской 

ассоциации по колоректальному раку, 

подчеркнул, что больным пожилого воз-

раста с колоректальным раком в поздних 

стадиях часто отказывают в лечении 

на основании одного только возраста. 

Результаты исследования AVEX откры-

вают новые возможности в терапии таких 

пациентов, позволяя еще больше отсро-

чивать прогрессирование заболевания. 

В исследовании установлено, что боль-

ные мКРР могут получать дополнитель-

ную пользу от назначения бевацизумаба 

даже в пожилом возрасте, что расширяет 

доступные для них варианты лечения.

 ИССЛЕДОВАНИЕ AVEX

AVEX — международное рандо-

мизированное открытое исследова-

ние III фазы, в котором оценивали 

эффектив ность и безопасность пре-

парата бевацизумаб в комбинации 

с химиотерапией препаратом Кселода® 

у паци ентов пожилого возраста (>70 лет) 

с мКРР, которые не являлись опти-

мальными канди датами на назначение 

комбинированной химиотерапии, вклю-

чающей иринотекан или оксалиплатин. 

Больных рандомизировали для получе-

ния препарата Кселода® в монотерапии 

или в комбинации с препаратом беваци-

зумаб (7,5 мг/кг каждые 3 нед).

Участие в исследовании приняли 

280 пациентов из 10 стран. Средний 

возраст на момент включения составил 

76 лет (70–87 лет). Первичной конечной 

точкой была выживаемость без прогрес-

сирования. Вторичные конеч ные точки 

включали общую выживаемость, частоту 

ответа опухоли и профиль безопасности. 

Исследование имело дос таточную ста-

тистическую силу, чтобы продемонстри-

ровать разницу в выживаемости без про-

грессирования между груп пами терапии.

Колоректальный рак является второй 

ведущей причиной смерти от злокаче-

ственных новообразований у мужчин 

и женщин в целом [10]. Несмотря 

на улучшение скрининга с целью ранней 

диагностики, ежегодно регистрируют 

более 600 тыс. случаев смерти, обуслов-

ленных колоректальным раком [11, 12].

Большинство пациентов с мКРР 

(около 70%) принадлежат к возрастной 

группе 65 лет и старше [1]. В то же время 

на сегодня практически отсутствуют 

клинические данные, которые бы под-

тверждали эффективность стандартных 

методов лечения в этой популяции, по-

скольку в клинических исследованиях 

такие больные были представлены не-

достаточно [1].

Основными методами лечения боль-

ных колоректальным раком являются 

хирургическое вмешательство, хими-

отерапия и биологическая терапия. 
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На ранних (локализованных) стадиях 

возможно полное излечение при условии, 

что опухоль может быть успешно удалена 

хирургически. Пациентам с поздними 

стадиями заболевания (мКРР) после 

операции, как правило, назначают хи-

миотерапию (1-я линия терапии). Мно-

гие пациенты первоначально отвечают 

на химиотерапию, однако, к сожалению, 

в большинстве случаев после 1-й линии 

терапии заболевание прогрессирует, 

и больным может потребоваться назначе-

ние 2-й линии терапии. Высокая частота 

прогрессирования мКРР обусловливает 

необхо димость разработки эффективных 

и хорошо переносимых методов долго-

срочного контроля заболевания.

Опухоли >2 мм в диаметре нуждают-

ся в независимом кровотоке для роста 

и развития. Образование новых крове-

носных сосудов опухоли (ангиогенез) 

происходит за счет экспрессии опухо-

левыми клетками фактора роста эндо-

телия сосудов (vascular endothelial growth 

factor — VEGF), ключевого фактора роста 

опухоли. Бевацизумаб представляет собой 

антитело, специфически связывающее 

и блокирующее VEGF, что обеспечивает 

постоянный контроль над ростом опухо-

ли. Таргетный механизм действия пре-

парата бевацизумаб позволяет успешно 

комбинировать его с широким спектром 

химиотерапевтических пре паратов и дру-

гими видами противоопухолевой тера-

пии, практически не усиливая побочных 

эффектов этих видов лечения [13].

Благодаря препарату бевацизумаб 

антиангиогенная терапия в настоящее 

время стала одной из основ лечения рака. 

Более 1 млн пациентов уже получили 

терапию бевацизумабом. Обширная 

клиническая программа изучения пре-

парата насчитывает более 500 активных 

клинических исследований применения 

данного препарата при терапии более 

50 видов опухолей. В Украине беваци-

зумаб зарегистрирован для применения 

при таких злокачественных новооб-

разованиях, как рак грудной железы, 

колоректальный рак, неплоскоклеточ-

ный немелкоклеточный рак легкого, 

почечно-клеточный рак, рак яичника.

Кселода® представляет собой высо-

коэффективный химиотерапевтический 

препарат для перорального применения, 

увеличивающий выживаемость паци-

ентов как при монотерапии, так и в со-

четании с другими противоопухолевыми 

средствами. Эффективность препарата 

обусловлена его высокоселективным 

действием — капецитабин активируется 

и переходит в действующее вещество 

флуороурацил под влиянием фермента 

тимидинфосфорилазы, концентрация 

которого значительно выше в клетках 

опухоли, что позволяет избежать пораже-

ния здоровых тканей организма. Благо-

даря таблетированной форме пациенты 

могут принимать препарат Кселода® 

в домашних условиях, что уменьшает 

количество их визитов в лечебные уч-

реждения [14].

Препарат Кселода® лицензирован 

и представлен более чем в 100 странах 

мира. Опыт его успешного применения 

насчитывает свыше 10 лет, и на сегодня 

более 1,8 млн больных онкологического 

профиля отдали предпочтение лечению 

препаратом Кселода®. В Украине пре-

парат Кселода® доступен с 2006 г., его 

применяют при раке грудной железы, 

раке пищевода и желудка, колоректаль-

ном раке.

Компания «Roche» входит в число 

ведущих компаний мира в фармацев-

тической отрасли и является лидером 

в области диагностики in vitro и гистоло-

гической диагностики онкологических 

заболеваний. Стратегия, направленная 

на развитие персонализированной 

медицины, позволяет компании про-

изводить инновационные препараты 

и современные средства диагности-

ки, которые значительно продлевают 

и улучшают качество жизни пациентов. 

Являясь одним из ведущих производите-

лей биотехнологических лекарственных 

препаратов, направленных на лечение 

больных онкологического профиля, 

а также с тяжелыми вирусными инфек-

циями, аутоиммунными воспалитель-

ными заболеваниями, нарушениями 

центральной нервной системы и обмена 

веществ, и пионером в области само-

контроля сахарного диабета, компания 

уделяет особое внимание вопросам соче-

тания эффективности своих препаратов 

и средств диагностики с удобством и без-

опасностью их применения у пациентов. 

Компания основана в 1896 г. в Базеле 

(Швейцария) и на сегодня имеет пред-

ставительства в 150 стра нах мира и штат 

сотрудников более 80 тыс. человек. Ин-

вестиции в исследования и разработки 

в 2011 г. составили более 8 млрд швей-

царских франков, а объем продаж груп-

пы компаний «Roche» — 42,5 млрд швей-

царских франков. Компании «Roche» 

полностью принадлежат «Genentech» 

(США) и контрольный пакет акций 

«Chugai Pharmaceutical» (Япония).

Дополнительную информацию 

о компании «Roche» можно получить 

на сайте www.roche.com.
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