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Уротелиальный рак (УР) – распространенная зло-
качественная опухоль. Частота выявления заболевания 
на поздних стадиях опухолевого процесса, являющихся 
показанием к системной противоопухолевой терапии, 
остается высокой. Несмотря на существенный прогресс 
в области лекарственного лечения распространенного 
УР, прогноз у пациентов с нерезектабельными местно-
распространенными и метастатическими формами за-
болевания остается неудовлетворительным [1].

Ретроспективный анализ данных 246 российских 
пациентов с распространенным УР (2017–2018 гг.) по-
казал, что частота проведения 1-й линии противоопу-
холевой терапии составляет 37 %. Медиана общей 
выживаемости всех больных, включенных в исследо-
вание, составила 7 мес, пациентов, которые не полу-
чили лечения, – 3 мес, больных, которым проводилась 
системная терапия, в том числе с включением инги-
биторов PD-(L)1, – 21 мес [2].

Низкая частота назначения 1-й линии противо-
опухолевой терапии пациентам с нерезектабельным 
местно-распространенным и метастатическим УР об-
условлена высокой долей больных с низким сомати-
ческим статусом, хронической болезнью почек, об-
условленной нарушением оттока мочи из верхних 
мочевых путей и мочевой инфекцией, персистиру-
ющими кровотечениями и анемией, неспособных пере-
нести лекарственное лечение. Необходимость коррекции 
симптомов заболевания до назначения системной тера-
пии приводит к увеличению периода ожидания лечения. 
При этом старт химиотерапии 1-й линии с отсрочкой  
на 1 мес значимо ухудшает прогноз пациентов с УР [3]. 
По мнению экспертов, частичным решением данной 
проблемы может стать организация мультидисципли-
нарных команд (онкоуролог / уролог, химиотерапевт, 
радиотерапевт), способных быстро и скоординирован-
но организовать преемственную медицинскую помощь 

данной категории пациентов в рамках одного онколо-
гического учреждения.

Текущие рекомендации Минздрава России, регламен-
тирующие лекарственную терапию местно-распростра-
ненного и метастатического УР, сходны с рекомендация-
ми большинства международных профессиональных 
сообществ [4–6]. Так, выбор режима терапии 1-й линии 
определяется наличием противопоказаний к назначению 
химиотерапии на основе цисплатина или карбоплатина 
и наличием экспрессии PD-L1. Предпочтительной оп-
цией для 1-й линии терапии являются комбинирован-
ные режимы химиотерапии, основанные на цисплати-
не (для пациентов без противопоказаний к назначению 
данного препарата) или карбоплатине (для пациентов 
с противопоказаниями к цисплатину, без противопока-
заний к карбоплатину и без гиперэкспрессии PD-L1 
в опухоли), а также иммунотерапия атезолизумабом 
(для пациентов с противопоказаниями к цисплатину, 
без противопоказаний к карбоплатину с гиперэкспрес-
сией PD-L1 в опухоли). Рассматривается вопрос о вве-
дении в рекомендации показаний к иммунотерапии 
в качестве 1-й линии лечения пациентов с противопо-
казаниями к любой химиотерапии независимо от экс-
прессии PD-L1. Тем не менее в настоящее время с целью 
выбора кандидатов для иммунотерапии PD-L1-
тестирование показано всем пациентам с противопока-
заниями к цисплатину. По некоторым данным, режимы, 
основанные на карбоплатине, менее эффективны 
по сравнению с комбинациями, содержащими цисплатин 
[7]. Поэтому цисплатинсодержащие схемы считаются 
наиболее эффективными, но и более токсичными, 
чем режимы на основе карбоплатина. Противопоказания 
к карбоплатину, заимствованные из исследования 
EORTC 30986 (PS ECOG >2, или скорость клубочковой 
фильтрации <30 мл / мин / 1,73 м2, или PS ECOG 2 и ско-
рость клубочковой фильтрации <60 мл / мин / 1,73 м2) 
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[8–10], являются относительными. В связи с этим режи-
мы, основанные на карбоплатине, должны рассматривать-
ся как возможная опция для лечения пациентов без вы-
раженного снижения функции костного мозга.

Больным, достигшим полного, частичного ответа 
или стабилизации опухолевого процесса после проведения 
не менее 4 циклов химиотерапии, основанной на циспла-
тине и карбоплатине, резервируется поддерживающая 
иммунотерапия авелумабом. Назначение авелумаба после 
химиолучевой терапии пациентам с местно-распростра-
ненными опухолями, получавшими цитостатики толь-
ко в радиомодифицирующих режимах, на сегодняшний 
день не изучено [11]. 

Данная рекомендация основана на положительных 
результатах рандомизированного исследования III фа-
зы Javelin Bladder 100, сравнивавшего поддерживающую 
иммунотерапию авелумабом и наилучшую поддержи-
вающую терапию у пациентов с распространенным УР, 
достигших контроля над опухолью (полный, частич-
ный ответ или стабилизация) после 4–6 циклов химио-
терапии, основанной на препаратах платины [11]. 

Биологическим основанием применения поддержи-
вающей иммунотерапии после цитостатиков является 
увеличение интенсивности презентации опухолевых 
антигенов, поступающих в периферические лимфоид-
ные органы из разрушенных химиопрепаратами опу-
холевых клеток. Поддерживающая терапия авелумабом 

значимо увеличивала общую выживаемость пациентов. 
Также в исследовании продемонстрировано преимуще-
ство беспрогрессивной выживаемости в группе авелумаба 
независимо от ранее достигнутого эффекта химиотерапии 
и статуса PD-L1. Авелумаб показал благоприятный про-
филь безопасности. У пациентов, получавших авелумаб 
в течение 2 лет и более, частота и профиль нежелательных 
явлений не изменились [12, 13].

Результаты поддерживающей терапии авелумабом 
не зависели от числа курсов предшествующей химио-
терапии и режима химиотерапии (гемцитабин + цис-
платин и гемцитабин + карбоплатин). Эксперты пред-
положили, что при отсутствии продолжающегося 
ответа на лечение целесообразно ограничиться 4 цик-
лами химиотерапии до назначения поддерживающего 
лечения авелумабом. В настоящее время проводится 
клиническое исследование DISCUS, направленное 
на сравнение эффективности поддерживающей тера-
пии авелумабом после 3 и 6 циклов химиотерапии, 
основанной на препаратах платины [14].

В исследовании Javelin Bladder 100 лечение прово-
дилось до прогрессирования или непереносимой ток-
сичности. Тем не менее оптимальная длительность 
поддерживающей терапии авелумабом неизвестна. 
Эксперты не пришли к единому мнению по поводу 
отмены препарата у пациентов с полным ответом дли-
тельностью 2 года и более.
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