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Важным открытием программы EPC является

достоверное увеличение общей выживаемости облу-

ченных больных местно-распространенным раком

предстательной железы, получавших бикалутамид

150 мг за счет снижения риска смерти от прогресси-

рования опухолевого процесса до 35%. Это первое

исследование, позволившее добиться увеличения

общей выживаемости за счет некастрационной гор-

монотерапии при назначении ее в адъювантном ре-

жиме при раке предстательной железы.

Увеличение общей выживаемости у больных

местно-распространенным раком предстательной

железы, получавших лучевую терапию, за счет на-

значения адъювантного лечения бикалутамидом

(снижение риска смерти до 35%) соответствует ре-

зультатам, полученным в исследованиях RTOG 85-

31, в котором адъювантная терапия гозерелином по-

сле облучения снижала риск смерти до 23% (ОР 0,77;

p=0,001) [2], и EORTC 22863, в котором адъювант-

ная терапия гозерелином увеличивала выживае-

мость на 2,5 года по сравнению с изолированной лу-

чевой терапией, при этом риск смерти у пациентов,

получавших золадекс, был почти на 50% меньше

(HR=0,51) [3] (см. таблицу). При этом медианы сро-

Сравнение бикалутамида 150 мг в сочетании 
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Цель: в рамках программы «Ранний рак простаты» (Early Prostate Cancer, EPC) оценить эффективность и переносимость би-

калутамида в дозе 150 мг/сут в сочетании со стандартными методами лечения при локализованном и местно-распространен-

ном неметастатическом раке предстательной железы.

Больные и методы: программа EPC состоит из трех рандомизированных двойных слепых плацебоконтролируемых исследова-

ний, дизайн которых разработан с учетом необходимости проведения комбинированного анализа. В исследование включено 8113

мужчин, получавших стандартные виды лечения по поводу локализованного (T1–2N0/Nx) или местно-распространенного

(T3–4, любая N или любая Т, N+) рака предстательной железы, рандомизированных на терапию бикалутамидом (150 мг/сут,

перорально) или плацебо (перорально).

Критериями оценки первостепенной значимости в исследовании являлись выживаемость без признаков прогрессирования и об-

щая выживаемость.

Результаты: большая программа EPC направлена на выявление категории больных, которые имеют преимущества при назначе-

нии ранней адъювантной антиандрогенной терапии. Стандартные виды лечения при локализованном и местно-распространенном

раке предстательной железы включают лучевую терапию, радикальную простатэктомию или динамическое наблюдение [1].

При медиане наблюдения 7,4 года дополнительное назначение бикалутамида после стандартного лечения не приводило к увели-

чению выживаемости без признаков прогрессирования при локализованном раке предстательной железы. Отмечена тенденция

(относительный риск – ОР – 1,16; 95% ДИ 0,99–1,37; р=0,07) к снижению выживаемости у пациентов, находившихся толь-

ко под динамическим наблюдением.

Однако при местно-распространенном раке простаты бикалутамид достоверно увеличивал выживаемость без признаков про-

грессирования, независимо от основного вида стандартного лечения. Бикалутамид достоверно увеличивал общую выживае-

мость у пациентов, получавших лучевую терапию (ОР 0,65; 95% ДИ 0,44–0,95; p=0,03), что было обусловлено более низким ри-

ском смерти от рака предстательной железы.

Назначение бикалутамида больным локализованными формами заболевания в качестве альтернативы динамическому наблюде-

нию приводило к появлению тенденции к увеличению общей выживаемости (ОР 0,81; 95% ДИ 0,66–1,01; p=0,06). В подгруппе

пациентов, подвергнутых радикальной простатэктомии, различий в выживаемости между когортами не отмечено.



ка наблюдения в настоящей программе (7,4 года) и

исследовании RTOG 85-31 (7,6 года) практически

одинаковы, что позволяет сравнивать результаты

этих работ [2]. Эти факты подтверждают получен-

ные ранее данные, свидетельствующие о том, что

бикалутамид при неметастатическом раке предста-

тельной железы по эффективности сравним с каст-

рацией [4].

В группе больных местно-распространенным ра-

ком простаты, подвергнутых радикальной простатэк-

томии, адъювантное лечение бикалутамидом приво-

дило к достоверному увеличению выживаемости без

объективных признаков прогрессирования. 

Заключение
Продолжающаяся программа EPC продемон-

стрировала, что пероральный прием бикалутамида

в дозе 150 мг/сут не показан больным локализо-

ванным раком простаты, но может быть рекомен-

дован пациентам с местно-распространенными

формами заболевания. В частности, преимущество

выживаемости при назначении адъювантной тера-

пии бикалутамидом после лучевой терапии при

местно-распространенном раке предстательной

железы аналогично таковому, зарегистрированно-

му у больных, получавших адъювантное лечение

гозерелином в предшествующем исследовании.

Выбор метода гормонотерапии должен быть инди-

видуальным и определяться эффективностью (в от-

ношении общей и безрецидивной выживаемости),

переносимостью планируемого лечения, а также

желанием пациента, информированного о сущест-

вующих возможностях терапии.
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П р е д ы д у щ и е  р а н д о м и з и р о в а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  а д ъ ю в а н т н о й  г о р м о н о т е р а п и и  
( с  а г о н и с т а м и  л ю т е и н и з и р у ю щ е г о  г о р м о н а  р и л и з и н г - г о р м о н а  –  Л Г Р Г  –  
и л и  н е с т е р о и д н ы м и  а н т и а н д р о г е н а м и )  у  б о л ь н ы х  л о к а л и з о в а н н ы м  и л и  м е с т н о -
р а с п р о с т р а н е н н ы м  р а к о м  п р е д с т а т е л ь н о й  ж е л е з ы

Исследование                      Лечебные группы      Число больных и стадия  Медиана наблюдения                  Ключевые находки

Лучевая терапия

RTOG 85-31 [2] 

EORTC 22863 [3]

Немедленная или 
отсроченная 

терапия гозерелином

Гозерелин или никакого 
адъювантного лечения

977
cT1–2N+ или 
cT3 любая N

415 
cT1–2, WHO=3, N0–1 

или cT3–4, N0–1

7,6

5,5

Общая 10-летняя выживаемость: 49 и 39%
(р=0,002); 10-летняя выживаемость 

без клинического рецидива: 37 и 23% (р<0,001)

Общая 5-летняя выживаемость 78 и 62%
(р<0,001); 5-летняя выживаемость 

без клинического рецидива: 74 и 40% (р<0,001)
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