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В настоящее время в реальной клинической практике есть ряд возможностей для лечения больных метастатическим кастраци-
онно-резистентным раком предстательной железы. Однако четкие стандарты последовательного применения зарегистриро-
ванных препаратов пока не определены. Целенаправленно воздействуя на очаги метастазов в кости, радий-223 представляет 
собой одну из лечебных опций при кастрационно-резистентном раке предстательной железы с костными метастазами, вклю-
ченную в зарубежные и национальные рекомендации по лечению рака предстательной железы. В статье представлены результа-
ты применения радия-223 у пациентов с метастатическим кастрационно-резистентным раком предстательной железы в за-
рубежных неинтервенционных клинических исследованиях, проведенных в условиях реальной клинической практики. В них радий-223 
подтвердил эффективность и безопасность, продемонстрированные ранее в исследовании ALSYMPCA. В ряде протоколов пока-
затели общей выживаемости, симптоматических скелетных событий и частоты развития нежелательных явлений были лучше, 
чем по результатам регистрационного исследования.
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Several treatment options are currently available for patients with metastatic castration-resistant prostate cancer in routine clinical practice. 
However, clear standards of sequential use of registered drugs have not yet been developed. Affecting bone metastases, radium-223 is one  
of therapeutic options for patients with castration-resistant prostate cancer and bone metastases, which was included in foreign and Russian 
guidelines for prostate cancer management. This article analyzes the results of treatment with radium-223 in patients with metastatic castra-
tion-resistant prostate cancer in foreign non-interventional clinical trials conducted in routine clinical practice. These trials confirmed high 
efficacy and safety of radium-223 demonstrated earlier in the ALSYMPCA trial. Some protocols ensured better overall survival rates and 
lower incidence of symptomatic skeletal events and adverse events than those in the registration study.
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Пациенты, у которых диагностирован метастати-
ческий кастрационно-резистентный рак предстатель-
ной железы (мКРРПЖ), представляют собой гетеро-
генную популяцию с разным прогнозом течения 
заболевания. Более 90 % больных мКРРПЖ имеют 
изолированные отдаленные метастазы в кости [1]. По-
следние могут быть причиной болевого синдрома, па-
тологических переломов, компрессии спинного мозга 
и других симптоматических скелетных событий (ССС). 

Висцеральные метастазы развиваются, как правило, 
позже костных и ассоциированы с неблагоприятным 
прогнозом [2]. В настоящее время в реальной клини-
ческой практике есть ряд возможностей для лечения 
больных мКРРПЖ.

Радий-223 – единственный из одобренных для ле-
чения мКРРПЖ препаратов с целенаправленным воз-
действием на очаги костных метастазов. Согласно 
рекомендациям Европейской ассоциации урологов 
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(степень рекомендации – высокая) [3] и Национальной 
сети по борьбе с раком (1-й уровень доказательности) 
[4] 2020 г. радий-223 считается препаратом выбора 
у больных КРРПЖ с костными метастазами в 1-й и по-
следующих линиях терапии. Противопоказанием 
для применения является наличие висцеральных мета-
стазов, поэтому радий-223 следует назначать на более 
ранних этапах развития мКРРПЖ до появления висце-
ральных метастазов.

Для максимального увеличения продолжительно-
сти жизни пациента с мКРРПЖ целесообразно после-
довательное применение разрешенных препаратов, 
но оптимальная последовательность их назначения 
пока не определена. После того как доцетаксел и инги-
биторы андрогеновых рецепторов нового поколения 
(абиратерон и энзалутамид) получили дополнительное 
показание для применения при метастатическом гор-
моночувствительном раке предстательной железы 
(РПЖ) [3, 4], выбор терапии при мКРРПЖ стал во мно-
гом определяться характером предшествующего агента. 
Предшествующая терапия может оказывать влияние 
на эффективность и переносимость последующего ле-
карственного препарата. При переходе на новую линию 
терапии рекомендуется использовать лекарственные 
средства с другим механизмом действия и отсутствием 
перекрестной резистентности [5]. Обладая уникальным 
механизмом действия, радий-223 представляет собой 
одну из основных лечебных опций при кастрационно-
резистентном РПЖ (КРРПЖ) с костными метастазами.

Первый в своем классе радионуклидный противо-
опухолевый препарат радий-223 известен еще с 2013 г. 
после завершения регистрационного исследования 
ALSYMPCA [6], результаты которого показали его эф-
фективность в отношении увеличения общей выжи-
ваемости (ОВ) и времени до развития первого ССС 
у больных мКРРПЖ с костными метастазами. В ис-
следование включали только больных с симптомными 
костными метастазами. ОВ больных, получавших ра-
дий-223, составила 14,9 мес против 11,3 мес в группе 
плацебо (p = 0,002). Все вторичные цели исследования 
также продемонстрировали преимущество радия-223. 
Преимущество ОВ было особенно выражено у паци-
ентов, получивших 5 и более инъекций радия-223, 
медиана ОВ составила 17,9 мес. У пациентов, которые 
получили менее 5 введений, медиана ОВ была суще-
ственно ниже – 6,2 мес. В связи с этим рекомендуется 
проведение минимум 5–6 инъекций для достижения 
максимального эффекта от терапии радием-223. Ис-
следование ALSYMPCA инициировано до внедрения 
абиратерона и энзалутамида, поэтому в данном иссле-
довании изучалось только влияние предшествующей 
химиотерапии доцетакселом на ОВ больных, полу-
чавших радий-223. Было показано, что радий-223 эф-
фективен вне зависимости от предшествующего при-
менения доцетаксела [7].

Если ранее все исследования препаратов для лече-
ния мКРРПЖ были ориентированы на предшеству-
ющее применение доцетаксела, то после регистрации 
абиратерона и энзалутамида все больше больных 
мКРРПЖ имеют в анамнезе терапию ингибиторами 
андрогенов нового поколения. В связи с этим представ-
ляет интерес анализ эффективности и безопасности 
применения радия-223 в разной последовательности, 
в том числе после абиратерона или энзалутамида. Здесь 
следует учитывать, что пациенты, получившие большее 
количество линий терапии, имеют большую распро-
страненность и выраженность симптомов заболевания, 
что не может не влиять на переносимость лечения.

После завершения исследования ALSYMPCA пер-
вые пациенты смогли получить лечение радием-223 
в стандартной дозе в условиях реальной клинической 
практики в рамках международной программы расши-
ренного доступа iEAP [8]. В это открытое несравни-
тельное исследование фазы IIIb были включены  
696 больных КРРПЖ с метастазами в кости из 14 стран 
мира. Целью исследования явилась оценка безопас-
ности применения радия-223 и ОВ больных, получав-
ших лечение в условиях реальной клинической пра-
ктики. Главным отличием от исследования ALSYMPCA 
[6] стало включение пациентов не только с симптома-
ми заболевания, но и с бессимптомным течением 
КРРПЖ (20 %). Кроме доцетаксела, часть пациентов 
до включения в исследование получали абиратерон 
(40 %) или энзалутамид (8 %). Допускался также од-
новременный прием радия-223 с абиратероном, энза-
лутамидом и / или деносумабом. Полный курс лече -
ния радием-223 из 6 инъекций получили 403 (58 %)  
из 696 па циентов. Медиана ОВ больных составила  
16,0 мес, что даже несколько выше, чем в исследовании 
ALSYMPCA – 14,9 мес. Показатели ОВ были выше 
у пациентов с нормальным уровнем щелочной фосфа-
тазы, уровнем гемоглобина ≥10 г / дл, статусом по шкале 
ECOG 0 и отсутствием болевого синдрома перед нача-
лом лечения. Как и в ALSYMPCA, в iEAP количество 
полученных инъекций прямо коррелировало с ОВ. Па-
циенты, получавшие комбинацию радия-223 с абирате-
роном или энзалутамидом, имели более высокую ОВ 
(медиана не достигнута; 95 % доверительный интервал 
мес–не достигнута) по сравнению с теми, кому прово-
дилась монотерапия радием-223 (13 мес; 95 % довери-
тельный интервал 13–16 мес). Добавление деносумаба 
к терапии радием-223 также было ассоциировано с уве-
личением выживаемости пациентов (медиана ОВ не до-
стигнута против 13 мес). На фоне лечения радием-223 
нежелательные явления (НЯ) различной степени тяже-
сти развились у 523 (75 %) из 696 пациентов, но только 
у 281 (40 %) больного они были предположительно ас-
социированы с действием препарата. Наиболее частыми 
НЯ ≥III степени тяжести были анемия (5 %), тромбоци-
топения (2 %) и нейтропения (1 %). Таким образом, 
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наблюдательная программа iEAP подтвердила резуль-
таты ALSYMPCA [6] по эффективности и безопасно-
сти радия-223 у пациентов с КРРПЖ и костными ме-
тастазами в реальной клинической практике, показав 
максимальную эффективность при отсутствии сим-
птомов заболевания перед началом лечения и при про-
ведении 5 и более инъекций радия-223.

Промежуточный анализ безопасности радия-223 
в реальной клинической практике проведен в между-
народном проспективном неинтервенционном иссле-
довании REASSURE, завершение которого намечено 
в 2023 г. [9]. Основными конечными точками исследо-
вания являются частота диагностирования вторично-
го онкологического очага, супрессии костного мозга 
и профиль безопасности радия-223. Дополнительно 
будут оценены ОВ, частота костных переломов, коли-
чество ССС, динамика болевого синдрома. Безопас-
ность радия-223 оценивалась у 1465 пациентов при ме-
диане наблюдения 11,5 мес. Из предшествующих 
препаратов наиболее часто назначался абиратерон 
(45 %), реже доцетаксел (38 %) или энзалутамид (37 %). 
Радий-223 в сочетании с абиратероном или энзалута-
мидом получали 17 и 15 % пациентов соответственно. 
В последующей противоопухолевой терапии чаще на-
значался доцетаксел (14 %), при этом 902 (62 %) па-
циента не получали последующей терапии после вве-
дения последней дозы радия-223. Среднее количество 
доз радия-223 составило 6; ≥5 доз радиофармацев-
тического препарата получили 2 / 3 (67 %) больных.  
У 701 (48 %) пациента были отмечены НЯ различной 
степени тяжести. НЯ III степени имели место у 11 % 
пациентов, а отмена терапии из-за токсичности по-
требовалась лишь 6 % пациентов. Наиболее частыми 
НЯ были диарея (11 %), тошнота (9 %) и анемия (8 %). 
Нейтропения и тромбоцитопения не были лиди-
рующими в перечне побочных эффектов терапии.  
Медиана ОВ больных в этом наблюдательном иссле-
довании составила 15,6 мес (95 % доверительный ин-
тервал 14,6–16,5 мес), что даже несколько выше, 
чем в исследовании ALSYMPCA. Только у 14 (1 %) 
больных выявлены вторичные опухолевые очаги, 
при этом 10 (71 %) из 14 больных ранее получали ди-
станционную лучевую терапию, которая может яв-
ляться возможной причиной развития этих опухолей, 
а не радионуклидная терапия. Патологические пере-
ломы возникли лишь у 5 % больных. Таким образом, 
лечение радием-223 не приводило к повышению риска 
развития вторичного онкологического заболевания. 
Результаты промежуточного анализа данных исследо-
вания REASSURE подтверждают, что в рамках стан-
дартной клинической практики применение ра-
дия-223 характеризуется приемлемым профилем 
безопасности без регистрации новых НЯ, и большин-
ство пациентов могут получить более 5 инъекций ра-
диофармацевтического препарата [9].

Многие пациенты, являющиеся кандидатами на те-
рапию радием-223, могут иметь в анамнезе химиотера-
певтическое лечение таксанами, что особенно актуаль-
но для российской реальной клинической практики, 
в которой терапия антиандрогенами нового поколения 
только набирает обороты. Ввиду большей доступности 
таксаны широко используются при распространенном 
РПЖ. Кроме применения при мКРРПЖ химиотерапия 
доцетакселом – одна из лечебных опций, входящих 
в стандарты лечения пациентов с метастатическим гор-
моночувствительным РПЖ, особенно при большом 
объеме метастатического поражения [3–5, 10]. Кроме 
доказанного преимущества в показателях выживаемости 
химиотерапия может быть ассоциирована с развитием 
явлений токсичности, основным из которых считается 
миелосупрессия. На сегодняшний день не определена 
оптимальная последовательность применения ра-
дия-223 и химиотерапии таксанами у больных КРРПЖ 
с костными метастазами. По данным исследования 
ALSYMPCA, эффективность и переносимость радия-223 
не зависели от предшествующего применения доцетак-
села [7]. В дальнейшем анализе результатов исследова-
ния было показано, что переносимость доцетаксела 
не ухудшалась при применении после радия-223 [11].

Безопасность радия-223 в зависимости от предшест-
вующей химиотерапии доцетакселом в реальной клини-
ческой практике продемонстрирована в первом проме-
жуточном анализе данных протокола REASSURE [12]. 
Исследование проводилось на популяции 564 больных 
КРРПЖ с костными метастазами, 190 (34 %) из кото-
рых получали предшествующую химиотерапию такса-
нами, 374 (66 %) пациента не получали химиотера-
пию. Медиана периода наблюдения составила 7 (0–20) 
мес. В группе предшествующей химиотерапии было 
больше пациентов со статусом по шкале ECOG ≥2 
(22 % против 11 %), с >20 метастатическими очагами 
(26 % против 15 %) и с более высоким уровнем про-
статического специфического антигена (132,0 нг / мл 
против 40,2 нг / мл) по сравнению с группой пациен-
тов, не получавших предшествующую химиотерапию. 
Также пациенты после химиотерапии реже могли за-
вершить полный курс терапии радием-223 (6 инъек-
ций) – 45 % против 63 %. НЯ, связанные с примене-
нием лекарственного препарата, и гематологические 
НЯ чаще наблюдались в группе предшествующей 
химиотерапии – 63 и 21 % против 48 и 9,0 % в группе 
без предшествующей химиотерапии. В течение перио-
да наблюдения зарегистрировано 4 смертельных исхода, 
все среди предлеченных пациентов. Более частое воз-
никновение НЯ после предшествующей химиотерапии 
ожидаемо ввиду более тяжелого состояния пациентов, 
получавших лечение таксанами, о чем свидетельствуют 
более высокий уровень простатического специфиче-
ского антигена и статус по шкале ECOG, а также боль-
шее количество метастазов. Воздействие химиотерапии 
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на костный мозг, а также большая распространенность 
заболевания предлеченных пациентов объясняют уве-
личение частоты явлений гематологической токсично-
сти у пациентов, получавших радий-223 после приме-
нения таксанов.

Регистрационное исследование ALSYMPCA ини-
циировано до широкого внедрения абиратерона 
и энзалутамида, поэтому представленные результаты 
применения радия-223 после или в сочетании с анти-
андрогенами нового поколения представляют интерес, 
особенно в отношении комбинации с абиратероном. 
После публикации исследования III фазы ERA-223 
[13], в котором комбинация радия-223 с абиратероном 
характеризовалась повышенным риском переломов 
костей и увеличением количества летальных исходов, 
одновременное применение радия-223 с абиратероном 
было запрещено Европейским агентством лекарствен-
ных средств (European Medicines Agency, EMA) [14]. 
Особенно это касается пациентов, которые одновре-
менно не получают остеомодифицирующие препара-
ты. Несмотря на то что в ранее опубликованных ис-
следованиях, например eRADicAte [15], сочетание 
препаратов не приводило к увеличению токсичности, 
в исследовании ERA эта комбинация признана непри-
емлемой, так как в группе радий-223 + абиратерон 
частота переломов была значимо выше по сравнению 
с таковой при монотерапии абиратероном (19 % про-
тив 6 %). Следует дифференцировать переломы ко-
стей, произошедшие вследствие остеопороза, и пато-
логические переломы, обусловленные деструкцией 
кости от метастатического поражения. В исследовании 
ERA только в 26 % случаев выявлялись метастатиче-
ские очаги в месте перелома, а доля остеопоротических 
переломов составила 49 % в группе комбинированного 
лечения и всего 17 % в группе терапии абиратероном. 
По мнению экспертов, существует некоторое расхожде-
ние в интерпретации частоты патологических перело-
мов между исследованиями и в результатах конкретно 
этого исследования.

Комбинированная или последовательная терапия 
радием-223 и энзалутамидом или абиратероном изуча-
лась в ретроспективном исследовании FLATIRON [16]. 
Данные реальной клинической практики о 625 паци-
ентах, которым назначался радий-223 по поводу мКРР-
ПЖ в период с 2013 по 2017 г., получены из базы данных 
Flatiron Health (США). В клинической практике в США 
в этот период часто имели место случаи применения 
радия-223 в комбинации с абиратероном / преднизоном 
или энзалутамидом. Приблизительно половина паци-
ентов (55 %) также получали сопутствующую терапию 
деносумабом или бисфосфонатами. Целью исследова-
ния был анализ исходных характеристик пациентов, 
предшествующей терапии, использования остеомоди-
фицирующих агентов и клинических данных, включая 
частоту ССС и ОВ больных. ССС регистрировались 

у 168 (27 %) из 625 больных. Самым частым событием 
было проведение паллиативной лучевой терапии 
для уменьшения болевого синдрома (21 %). В исследу-
емой популяции в целом патологические переломы 
случались у 10 % пациентов, варьируя от 8 % в группе 
последовательного применения радия-223 и абирате-
рона до 18 % в группе одновременного применения 
радия-223 и абиратерона. У пациентов, которые полу-
чали сопутствующие остеомодифицирующие препара-
ты, частота возникновения патологических переломов 
была меньше, чем у тех, кто их не получал. Медиана ОВ 
больных составила 28,1 мес от момента установления 
диагноза мКРРПЖ и 15,2 мес от начала терапии ради-
ем-223, что сопоставимо с результатами исследования 
ALSYMPCA [6]. При терапии энзалутамидом в сочета-
нии с радием-223 наблюдалась тенденция (без стати-
стической значимости) к увеличению медианы ОВ 
по сравнению с последовательным режимом (28,1 мес 
против 26,9 мес). Последовательное применение ра-
дия-223 и абиратерона, напротив, было ассоциировано 
с более высокой медианой выживаемости, чем при ком-
бинированном режиме использования этих препаратов 
(34,5 мес против 28,3 мес). По данным исследования 
FLATIRON показано, что ингибиторы андрогеновых 
рецепторов нового поколения могут безопасно приме-
няться с радием-223 как последовательно, так и в ком-
бинации. Частота осложнений при последовательном 
или даже одновременном применении радия-223 
с абиратероном и энзалутамидом не увеличивается, 
а использование остеомодифицирующих агентов дено-
сумаба или бисфосфонатов снижает частоту патологи-
ческих переломов и других осложнений, связан ных 
с метастатическим поражением скелета. Следует за метить, 
что данное исследование является нерандомизированным 
с небольшими группами сравнения, а комбинированный 
режим на сегодняшний день не зарегистрирован для ле-
чения мКРРПЖ [16].

В еще продолжающемся немецком неинтервенци-
онном проспективном исследовании PARABO [17] 
также оцениваются результаты лечения радием-223 
в зависимости от степени распространенности забо-
левания и предшествующего применения абира-
терона. Окончательные результаты исследования ожи-
даются в 2023 г. Всего в исследование включены  
348 пациентов, которые разделены на 2 группы срав-
нения в зависимости от количества метастатических 
очагов (≤20 или >20). Пациенты с большей распро-
страненностью заболевания имели более высокий ста-
тус по шкале ECOG и объем предшествующей тера-
пии. Почти половина пациентов (49 %) получали 
опиоидные анальгетики до начала лечения. На фоне 
терапии радием-223 пациенты отмечали уменьшение 
боли и улучшение качества жизни вне зависимости 
от распространенности заболевания. Наиболее частым 
НЯ, ассоциированным с лечением, была анемия, 
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наблюдаемая у 9 % больных. Среднее время от разви-
тия кастрационной резистентности до начала введе-
ния радия-223 составляло 9,5 мес для всех пациентов 
и 18,9 мес для пациентов, получавших предшеству-
ющую терапию абиратероном. Остеомодифицирующие 
агенты применялись у 33 % больных группы предшест-
вующей терапии абиратероном. Медиана ОВ составила 
16,9 (12,6–18,9) мес в общей группе и 11,2 (8,1–15,2) мес 
в группе предшествующей терапии абиратероном. ССС, 
к которым относились лучевая терапия, симптоматиче-
ский патологический перелом, компрессия спинного 
мозга, хирургическое лечение, отмечались чаще у паци-
ентов, получавших ранее абиратерон (20 %), чем в ис-
следуемой популяции в целом (10 %), но главным обра-
зом за счет применения паллиативной лучевой терапии. 
Частота патологических переломов была очень низкой 
в исследуемой популяции в целом (3 %), в том числе 
у пациентов с большим объемом метастазов (4 %). Та-
ким образом, предлеченные абиратероном пациенты 
позже получали терапию радием-223, соответственно, 
имели большую распространенность заболевания и бо-
лее низкие показатели ОВ, а также большую частоту 
скелетных осложнений [17].

В начале 2020 г. в журнале Annals of Oncology были 
опубликованы данные рандомизированного исследова-
ния II фазы, в котором сравнивалась эффективность 
3 различных режимов применения радия-223 – стан-
дартный режим (6 введений по 55 кБк / кг каждые 4 нед), 
режим с увеличенной дозой (6 введений по 88 кБк / кг 
каждые 4 нед) и режим с увеличенным количеством 
инъекций (12 введений по 55 кБк / кг каждые 4 нед) 
[18]. В отличие от регистрационного протокола 
ALSYMPCA в данное исследование включали паци-
ентов как с симптомами заболевания, так и без них. 
Также допускалось предшествующее или сопутствую-
щее применение абиратерона и энзалутамида. Пред-
шествующую терапию доцетакселом получали 52 % 
пациентов. Первичной конечной точкой исследова-
ния явилась выживаемость больных без развития 
ССС, которая сравнивалась в группе стандартного 
режима и режима с увеличенной дозой, а также между 
группами стандартного и пролонгированного режима. 
Среди 391 рандомизированного пациента скелетные 
осложнения были отмечены у 37 (28 %) из 130 в груп-
пе стандартного режима, у 42 (32 %) из 130 в группе 
режима с увеличенной дозой, у 48 (37 %) из 131 в груп-
пе пролонгированного режима. Достоверных разли-
чий в показателях выживаемости пациентов без раз-
вития ССС в группах сравнения не получено. 
Медиана выживаемости без развития ССС у пациен-
тов в среднем достигала 12 мес. ОВ пациентов, полу-
чавших радий-223 в стандартном режиме, была сопо-
ставима с данными исследования ALSYMPCA 
и программ расширенного доступа [6, 8, 19]. Побоч-
ные эффекты ≥III степени тяжести, ассоциированные 

с лечением, реже всего наблюдались в группе приме-
нения радия-223 в стандартном режиме (34 %) 
по сравнению с режимом с увеличенной дозой (48 %) 
и пролонгированным режимом (53 %). Прекращение 
лечения по причине непереносимой токсичности по-
требовалось в 9, 16 и 17 % случаях соответственно. 
В группе пролонгированного применения радия-223 
полный курс из 12 инъекций смогли завершить только 
24 % пациентов. Наиболее частыми НЯ были общая 
слабость, тошнота и снижение аппетита. Среди НЯ 
≥III степени тяжести (≥10 %) чаще регистрировалась 
анемия. Сопутствующее применение абиратерона 
не оказывало значимого влияния на частоту патоло-
гических переломов у пациентов, получавших ра-
дий-223 в стандартном и пролонгированном режимах. 
Различие в частоте патологических переломов наблю-
далось только у больных группы режима с увеличенной 
дозой радия-223. В этой группе частота переломов бы-
ла выше у мужчин, получавших абиратерон в комбина-
ции с радием-223 (5 (17 %) из 29), по сравнению с теми, 
кто получал только радий-223 (10 (11 %) из 95). Часто-
та переломов не отличалась во всех 3 группах сравнения 
при сопутствующем применении энзалутамида. Таким 
образом, увеличение дозы или продолжительности ле-
чения не приводит к значимому увеличению времени 
до развития ССС, но ассоциировано с большей токсич-
ностью. Режим увеличенного количества инъекций 
(до 12 инъекций) не может быть реализован у значи-
тельной части пациентов из-за прогрессирования забо-
левания. Стандартная доза (6 инъекций по 55 кБк / кг  
1 раз в месяц) остается оптимальной для применения 
в клинической практике [18].

Таким образом, результаты исследования примене-
ния радия-223 в реальной клинической практике под-
твердили его эффективность и безопасность при ис-
пользовании в стандартном режиме дозирования 
как до, так и после химиотерапии доцетакселом, а так-
же после ингибиторов андрогенов нового поколения 
(см. таблицу). Опираясь на полученные данные, можно 
сделать вывод о том, что радий-223 – первый радиофар-
мацевтический препарат, обладающий такой низкой 
гематологической токсичностью. Вопрос эффективно-
сти и безопасности одновременного применения ра-
дия-223 с доцетакселом или ингибиторами андрогено-
вых рецепторов нового поколения остается открытым, 
пока комбинированное лечение не входит в принятые 
стандарты терапии мКРРПЖ. Ответ на этот вопрос, 
возможно, смогут дать продолжающиеся в настоящее 
время исследования III фазы PEACE-3 [20] и DORA 
[21], изучающие эффективность комбинации ра-
дия-223 с энзалутамидом и доцетакселом соответст-
венно. Дополнение терапии радием-223 применением 
остеомодифицирующих агентов, таких как деносумаб 
или золедроновая кислота, напротив, можно рекомен-
довать для профилактики костных осложнений.
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Реальная клиническая практика показывает, 
что все больше пациентов начинают терапию именно 
с антиандрогенов нового поколения, пытаясь отсро-
чить проведение химиотерапии. Препаратом выбора 
у пациентов с мКРРПЖ и предшествующей терапией 
абиратероном или энзалутамидом в анамнезе может 
быть именно радий-223, обеспечивающий смену ме-
ханизма действия в целях устранения перекрестной 
резистентности гормональных препаратов. В этом слу-
чае химиотерапия сохраняется в качестве резерва ле-
чения, при этом ее переносимость не ухудшается 
при применении после радия-223. Отложив терапию 
радием-223, можно упустить то самое «терапевтиче-
ское окно» до развития висцеральных метастазов. 
Кроме этого, при более раннем назначении радия-223 
достигается максимальный эффект лечения при про-
ведении полного курса лечения из 6 инъекций.

Применение радия-223 у российских пациентов 
рекомендовано стандартами Минздрава России 

при КРРПЖ с костными метастазами [10]. Однако 
история применения радия-223 в российской реаль-
ной клинической практике началась относительно 
недавно. На начальных этапах существовали сложно-
сти регуляторного, технического и организационного 
характера, так как лечение радием-223 требует специ-
альных условий, позволяющих работу с радиофарма-
цевтическими препаратами. Первые 4 пациента полу-
чили терапию радием-223 в конце 2017 г. Первыми 
начали применять радий-223 в Обнинске и Кемеров-
ской области. Качественный прорыв произошел после 
получения разрешения на применение радия-233 
в рамках системы обязательного медицинского стра-
хования в начале 2020 г. Сейчас радий-223 ежемесячно 
получает уже 141 пациент в 18 центрах по всей России, 
2 из которых находятся в Москве. В 2021 г. планирует-
ся удвоить количество медицинских учреждений, в ко-
торых можно проводить терапию радием-223, а к 2022 г. 
по всей стране должен заработать 51 такой центр.

Эффективность радия-223 в исследовании III фазы ALSYMPCA и исследованиях, проведенных в условиях реальной клинической практики

Efficacy of radium-223 in the phase III trial ALSYMPCA and studies performed in routine clinical practice 

Показатель 
Parameter

Регистрационное 
исследование III фазы 

ALSYMPCA 
(n = 921) [6] 

Phase III registration trial 
ALSYMPCA (n = 921) [6]

Обсервационные исследования 
(в условиях реальной клинической практики) 

Observational studies (in routine clinical practice)

FLATIRON 
(n = 625) [16]

PARABO 
(n = 348) [17]

REASSURE 
(n = 1435) [9]

iEAP 
(n = 696) [8]

Медиана общей выживаемости 
больных метастатическим 
кастрационно-резистентным 
раком предстательной железы, мес 
Median overall survival in patients with 
metastatic castration-resistant prostate 
cancer, months

14,9 15,2 16,9 15,5 16,0
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