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До	настоящего	времени	остаются	не	решенными	вопросы	в	отношении	оптимальных	сроков	и	показаний	к	прове-
дению	лучевой	терапии	(адъювантной	или	спасительной)	после	хирургического	лечения	рака	предстательной	же-
лезы,	поэтому	исследования	в	данном	направлении	актуальны	и	востребованны	в	клинической	практике.	В	статье	
оценены	эффективность	адъювантной	лучевой	терапии	по	сравнению	со	спасительной	лучевой	терапией	в	отно-
шении	выживаемости	без	рецидива,	а	также	ассоциированные	с	ними	нежелательные	явления.	В	3	рандомизиро-
ванных	исследованиях	и	метаанализе	подтверждено,	что	адъювантная	лучевая	терапия	по	сравнению	со	спаситель-
ной	лучевой	терапией	не	приводит	к	лучшим	показателям	выживаемости	без	рецидива.	Выбор	между	адъювантной	
и	спасительной	лучевой	терапией	должен	основываться	на	индивидуальных	особенностях	пациента	и	риске	реци-
дива.	Отложенное	проведение	лучевой	терапии	может	позволить	части	пациентам	избежать	избыточного	лечения	
и	ассоциированных	с	ним	нежелательных	явлений.	
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The	question	of	optimal	times	and	indications	for	radiotherapy	(adjuvant	or	salvage)	after	surgical	treatment	of	pros-
tate	cancer	remains	unanswered.	Therefore,	studies	of	this	problem	are	essential	and	important	for	clinical	practice.	
The	 article	 evaluates	 the	 effectiveness	 of	 adjuvant	 radiotherapy	 compared	 to	 salvage	 radiotherapy	 in	 the	 context		
of	recurrence-free	survival	and	associated	adverse	events.	In	3	randomized	clinical	trials	and	meta-analysis,	adjuvant	
radiotherapy	did	not	show	improved	recurrence-free	survival	compared	to	salvage	radiotherapy.	The	choice	between	
adjuvant	and	salvage	radiotherapy	should	be	based	on	individual	patient	history	and	the	risk	of	recurrence.	Delayed	
radiotherapy	can	help	some	patients	to	avoid	excessive	treatment	and	associated	adverse	events.	
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Введение 
Согласно данным Всемирной организации здра-

воохранения,  в 2020 г. рак предстательной железы 
(РПЖ) занимал 3-е место в структуре онкологических 
заболеваний после рака легкого и колоректального 
рака. Это наиболее частое онкологическое заболевание 
по выявляемости более чем в 50 % (в 112 из 185) стран 
мира [1].

Современные варианты лечения пациентов с кли-
нически локализованным РПЖ включают радикаль-
ную простатэктомию (РПЭ), лучевую терапию (ЛТ), 
брахитерапию и активное наблюдение. 

Приблизительно у 2/3 мужчин благодаря проведе-
нию РПЭ достигается локальный контроль над забо-
леванием. Однако в течение 10 лет у 1/3 пациентов 
выявляется рецидив заболевания. 

Пациенты с неблагоприятными факторами про-
гноза при патоморфологическом исследовании после 
РПЭ, такими как положительный хирургический край 
(ПХК), выход опухоли за пределы капсулы предста-
тельной железы и инвазия семенных пузырьков, наи-
более подвержены риску развития рецидива заболева-
ния [2–4].

Для мужчин с локализованным РПЖ РПЭ обеспе-
чивает биохимический контроль над заболеванием  
в 82 и 75 % случаев после 5 и 15 лет соответственно. При 
наличии факторов риска результаты могут снижаться до 
60 и 40 % после 5 и 10 лет соответственно [5].

За биохимический рецидив после РПЭ принимают 
2 последовательных повышения уровня простатическо-
го специфического антигена (ПСА) >0,2 нг/мл. Повы-
шение уровня ПСА после операции предшествует появ-
лению структурных изменений, характерных для 
локального и/или системного прогрессирования [6].

Рецидив РПЖ после хирургического лечения мо-
жет быть следствием субоптимальной проведенной 
операции (остаточная опухоль), локального рецидива 
или скрытого течения метастатического процесса. 

На этапе маркерного рецидива РПЖ существует 
возможность отсрочить наступление отдаленного мета-
стазирования. По данным современных исследований, 

у 50–75 % мужчин с РПЖ стадии рT3 после РПЭ в конеч-
ном итоге будет выявлен биохимический рецидив [7].

Неблагоприятные морфологические факторы
Сравнение стадий Т3а и Т3b
Картина рецидива заболевания отличается у паци-

ентов со стадиями РПЖ pT3a и pT3b. При экстрапро-
статическом распространении (pT3a) достижение мест-
ного контроля обычно представляет проблему, особенно 
при наличии ПХК. Напротив, при РПЖ с инвазией 
семенных пузырьков (pT3b) отмечается более высокий 
риск отдаленного прогрессирования заболевания, неза-
висимо от состояния хирургического края. 

Эффективность адъювантной ЛТ не отличается при 
лечении пациентов с РПЖ стадий pT3a и pT3b [8].

Положительный хирургический край 
Течение заболевания у мужчин при наличии ПХК (R1) 

после РПЭ может варьировать. Даже выявление мно-
жественных областей ПХК не считается гарантией 
рецидива заболевания. 

Понимание влияния ПХК и адъювантной терапии 
требует выявления модифицируемых и немодифици-
руемых факторов. Факторы риска, не поддающиеся 
изменениям, в значительной степени обусловлены 
биологией заболевания. Именно они определяют как 
частоту рецидивов, так и эффективность адъювантной 
терапии [9].

Протяженность ПХК ≥3 мм и/или наличие мульти-
фокальных ПХК статистически значимо влияют на пока-
затели выживаемости без прогрессирования [10, 11].

Сумма баллов по шкале Глисона
Оценка по шкале Глисона при ПХК также влияет 

на вероятность системного прогрессирования и опу-
холевоспецифическую выживаемость. 

В исследовании, включившем 1036 пациентов, пе-
ренесших РПЭ, у 338 (33 %) был выявлен ПХК. При 
среднем периоде наблюдения 13 лет первичная оцен-
ка по шкале Глисона 4 балла в зоне резекции была 
связана с худшими показателями безрецидивной вы-
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живаемости по сравнению с первичной оценкой по шка-
ле Глисона 3 балла и отрицательным хирургическим 
краем (74 % против 90 и 93 % соответственно). Пока-
затель опухолевоспецифической выживаемости также 
был ниже в этой группе (86 % против 96 и 97 % соот-
ветственно) [9, 12].

Адъювантная и спасительная лучевая терапия
Терминология
Адъювантное лечение представляет собой дополни-

тельную опцию, проводимую в срок до 6 мес после РПЭ 
у пациентов с неблагоприятными патоморфологически-
ми факторами, в целях снижения риска рецидива. 

Спасительная (отложенная) ЛТ подразумевает про-
ведение ЛТ на область ложа предстательной железы  
и окружающих тканей (включая пути лимфооттока)  
у пациентов с повышением уровня ПСА, но без при-
знаков системного прогрессирования заболевания. 
Показанием для начала терапии может быть уровень 
ПСА >0,2 нг/мл.

Аргументы за адъювантную лучевую терапию
Результаты отдаленных наблюдений в крупных 

клинических исследованиях подтверждают, что лече-
ние переносится без выраженных нежелательных яв-
лений (III–IV степеней тяжести), улучшает показате-
ли безрецидивной выживаемости у пациентов, 
имеющих стадию заболевания pT3 или протяженный 
ПХК [13–16].

Встречается все больше подтверждений, что адъю-
вантная ЛТ улучшает показатели общей выживаемости 
[17–19].

Если отложить проведение немедленной ЛТ и вы-
полнить ее при первых намеках на рост уровня ПСА, 
существует вероятность, что в этот момент заболевание 
не будет носить локализованный характер (вероятность 

отдаленного метастазирования). Этот фактор теряет 
значение, если течение РПЖ соответствует модели 
«ранней» диссеминации.

Аргументы против адъювантной лучевой терапии
Как и в случае с биопсией предстательной железы, 

всегда существует вероятность избыточного лечения. 
Так, среди мужчин группы высокого риска прогресси-
рования послеоперационное лечение может быть про-
ведено и тем пациентам, которым оно могло бы ни-
когда не потребоваться. 

Частота нежелательных явлений встречается чаще 
при адъювантной ЛТ, чем при спасительной ЛТ. Мета-
анализ 3 рандомизированных клинических исследова-
ний, касающихся результатов адъювантной и ранней 
спасительной ЛТ (при росте уровня ПСА), продемон-
стрировал, что выживаемость без прогрессирования со-
поставима в этих 2 группах, однако вероятность избы-
точного лечения и частота возникновения нежелательных 
явлений были ниже в группе спасительной ЛТ [20].

Далее представлены результаты этих 3 крупных 
исследований.

Исследование RADICALS-RT
В исследование были включены 1396 пациентов  

в течение 9 лет с 22 ноября 2007 г. по 30 декабря 2016 г. 
Критерии включения представлены на рис. 1. Мужчи-
ны были случайным образом разделены на 2 группы: 
адъювантной ЛТ (n = 697) и спасительной ЛТ (n = 699). 
Средний возраст пациентов составил 65 лет (межквар-
тильный размах 60–68 лет), средний уровень ПСА –  
7,9 нг/мл. 

На момент рандомизации повышения уровня ПСА 
не отмечалось. Медиана времени наблюдения состави-
ла 4,9 года. На момент анализа 223 (32 %) пациентам 
группы спасительной ЛТ была проведена ЛТ в течение 

Рис. 1. Дизайн исследования RADICALS-RT. Здесь и на рис. 2: ПСА – простатический специфический антиген
Fig. 1. RADICALS-RT study design. Here and in fig. 2: PSA – prostate-specific antigen

Критерии включения: / Inclusion criteria:

•	 После	радикальной	простатэктомии	/ 
After radical prostatectomy

•	 Уровень	ПСА	после	операции	<0,2	нг/мл / 
PSA level after surgery <0.2 ng/mL

•	 Один	критерий	и	более:	/ 
One or more criteria:
– рТ3/4
– сумма баллов по шкале Глисона 7–10 / 

Gleason score 7–10
– уровень ПСА >10 нг/мл /  

PSA level >10 ng/mL
– положительный хирургический край / 

positive surgical margin

Рандомизация / 
Randomization

Адъювантая лучевая терапия /  
Adjuvant radiotherapy

Спасительная лучевая терапия / Salvage radiotherapy
•	 2	последовательных	роста	уровня	ПСА	>0,1	нг/мл или
•	 3	последовательных	роста	уровня	ПСА	/ 
•	 2	subsequent	increases	in	PSA	level	>0.1	ng/mL or 
•	 3	subsequent	increases	in	PSA	level
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5 лет после рандомизации. Всего было зарегистрирова-
но 169 случаев биохимического рецидива: 87 – в группе 
адъювантной ЛТ и 82 – в группе спасительной ЛТ. 

Не выявлено различий в группах адъювантной  
и спасительной ЛТ в отношении выживаемости без био-
химического рецидива (для адъювантной ЛТ отношение 
рисков (ОР) 1,10; 95 % доверительный интервал (ДИ) 
0,81–1,49; p = 0,56). Пятилетняя выживаемость без био-
химического рецидива составила 85 % в группе адъю-
вантной ЛТ и 88 % в группе спасительной ЛТ. С учетом 
времени медианы наблюдения судить об отдаленных 
результатах не представляется возможным.

Нежелательные явления чаще регистрировались  
в группе адъювантной ЛТ. Большинство случаев диа-
реи, проктита и цистита было низкой степени тяжести, 
об осложнениях III–IV степеней тяжести сообщалось 
примерно в 1 % случаев. В обеих группах степень тя-
жести нежелательных явлений была сопоставима, од-
нако в группе адъювантной ЛТ через год после рандо-
мизации отмечалась миграция степени тяжести 
осложнений, которая затем нормализовалась в после-
дующие годы [13].

Исследование GETUG-AFU 17
В рандомизированном открытом многоцентровом 

исследовании GETUG-AFU 17, проведенном в 46 кли-
никах Франции, адъювантная ЛТ сравнивалась со спа-
сительной ЛТ в сочетании с краткосрочной андроген-
депривационной терапией (АДТ) у мужчин с локали- 
зованным РПЖ после РПЭ [15]. 

В исследование включались мужчины с локализо-
ванной аденокарциномой предстательной железы, 
перенесшие РПЭ с тазовой лимфаденэктомией и без 
нее, которые имели стадии pT3a, pT3b или pT4a  
(с инвазией шейки мочевого пузыря), pNx (без тазовой 
лимфаденэктомии) или pN0 (при отрицательных ре-
зультатах лимфаденэктомии), а также пациенты с вы-
явленным ПХК (рис. 2).

Первичной конечной точкой исследования 
GETUG-AFU 17 была бессобытийная выживаемость, 
оцениваемая как время от рандомизации до первого 
документированного события, такого как рецидив за-
болевания (локорегионарный или метастатический), 
биохимическое прогрессирование или смерть. Вторич-
ными конечными точками были общая выживаемость, 
выживаемость без метастазирования и частота острых 
и поздних токсических эффектов. Исследование было 
разработано для того, чтобы показать 10 % увеличение 
5-летней бессобытийной выживаемости с 60 % при 
ранней спасительной ЛТ до 70 % при адъювантной ЛТ 
(ОР 0,70).

В исследование в период с 7 марта 2008 г. по 23 июня 
2016 г. были включены 424 пациента, прооперированные 
в 46 французских центрах. Пациенты случайным обра-
зом были распределены на 2 группы: 1-я (n = 212) – 
адъювантная ЛТ и 2-я (n = 212) – спасительная ЛТ.  
На момент анализа 54 % пациентов 2-й группы была 
проведена ЛТ после выявления биохимического реци-
дива. Биохимический рецидив перед началом спаситель-
ной ЛТ был определен как уровень ПСА >0,2 нг/мл, 
подтвержденный через 4 нед после операции. Важно 
отметить, что послеоперационная ЛТ сочеталась с АДТ 
в обеих группах (6 мес терапии трипторелином). У всех 
пациентов ЛТ проводилась в течение 7 нед в дозе 66 Гр 
за 33 фракции по 2 Гр, 5 дней в неделю. ЛТ на область 
лимфатических узлов малого таза выполнялась в дозе 
46 Гр за 23 фракции по 2 Гр, 5 дней в неделю.

При первичном анализе результатов было зарегистри-
ровано 58 неблагоприятных событий: 25 – в 1-й группе  
и 33 – во 2-й группе. Пятилетняя бессобытийная выжи-
ваемость составила 92 % (95 % ДИ 86–95) в 1-й группе 
и 90 % (95 % ДИ 85–94) – во 2-й группе (ОР 0,81; 95 % 
ДИ 0,48–1,36; p = 0,42). Пятилетняя общая выживае-
мость составила 96 % (95 % ДИ 92–98) в 1-й группе  
и 99 % (95 % ДИ 96–100) во 2-й группе (ОР 1,60; 95 % 
ДИ 0,71–3,60; p = 0,25).

Рис. 2. Дизайн исследования GETUG-AFU 17
Fig. 2. GETUG-AFU 17 study design

Критерии включения: / Inclusion criteria:

•	 После	радикальной	простатэктомии	/ 
After radical prostatectomy

•	 Уровень	ПСА	после	операции	<1	нг/мл / 
PSA level after surgery <1 ng/mL

•	 Один	критерий	и	более:	/  
One or more criteria:
– рТ3/4
– pN0
– положительный хирургический край / 

positive surgical margin

Рандомизация / 
Randomization

Адъювантая лучевая терапия /  
Adjuvant radiotherapy

Спасительная лучевая терапия /  
Salvage radiotherapy
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Острые токсические эффекты наблюдались у 87 % 
пациентов 1-й группы и у 44 % пациентов 2-й группы. 
Поздние мочеполовые нежелательные явления заре-
гистрированы у 73 и 29 % пациентов соответственно.

Исследование RAVES
В рандомизированном контролируемом исследовании 

TROG 08.03/ANZUP RAVES, проведенном в 32 онко-
логических центрах Австралии и Новой Зеландии, адъ-
ювантная ЛТ сравнивалась со спасительной ЛТ после 
РПЭ. В исследовании принимали участие пациенты, 
перенесшие РПЭ по поводу РПЖ, с патоморфологичес-
кими признаками высокой агрессивности онкологиче-
ского процесса: наличием ПХК, экстрапростатическо-
го распространения или инвазии семенных пузырьков. 
Послеоперационный уровень ПСА должен был быть 
≤0,1 нг/мл. Доза ЛТ в обеих группах пациентов состав-
ляла 64 Гр за 32 фракции. Адъювантную ЛТ проводили 
в течение 6 мес после РПЭ, спасительную ЛТ – в те-
чение 4 мес после выявления повышенного уровня 
ПСА (>0,2 нг/мл). Для обеих групп биохимическое 
прогрессирование определялось как повышение уровня 
ПСА до 0,4 нг/мл и более после ЛТ и его последующий 
рост.

Первичным критерием эффективности было от-
сутствие биохимического прогрессирования онколо-
гического процесса, вторичными критериями – время 
до начала АДТ, выявления локального, регионарного 
и отдаленного прогрессирования, а также показатель 
общей выживаемости пациентов. Дополнительными 
вторичными критериями (не сообщенными в первом 
анализе) были побочные эффекты, показатель выжи-
ваемости по данному заболеванию, годы жизни с по-
правкой на качество и финансовые затраты, качество 
жизни, наличие тревоги и депрессии. С точки зрения 
расчета эффективности спасительная ЛТ может счи-
таться не уступающей адъювантной ЛТ, если 5-летняя 
выживаемость без биохимического прогрессирования 
окажется не более чем на 10 % ниже (т. е. >64 %), чем 
для адъювантной ЛТ.

В период с 27 марта 2009 г. по 31 декабря 2015 г.  
333 пациента после РПЭ были случайным образом раз-
делены на 2 группы: 1-я (n = 166) – адъювантная ЛТ, 
2-я (n = 167) – спасительная ЛТ. Средний срок наблю-
дения составил 6,1 года (межквартильный размах 
4,3–7,5 года). При анализе было выявлено 25 случаев 
биохимического прогрессирования в 1-й группе и 30 –  
во 2-й. Пятилетняя выживаемость без биохимического 
прогрессирования составила 86 % (95 % ДИ 81–92)  
в 1-й группе и 87 % (95 % ДИ 82–93) во 2-й группе. 
Мочеполовые нежелательные явления были ≥II сте-
пени тяжести и зарегистрированы в 54 % случаев  
во 2-й группе по сравнению с 70 % случаев в 1-й груп-
пе (OР 0,34; 95 % ДИ 0,17–0,68; p = 0,0022).

Метаанализ ARTISTIC Collaborative
Благодаря 3 одновременно разработанным рандо-

мизированным контролируемым исследованиям были 
накоплены данные для сравнительной оценки эффек-
тивности стратегий адъювантной и спасительной ЛТ 
(табл. 1). В каждом из этих исследований были оцене-
ны разные первичные результаты: время без метаста-
зирования (RADICALS-RT), бессобытийная выжива-
емость (GETUG-AFU 17) и выживаемость без 
биохимического прогрессирования (RAVES). Эти дан-
ные были выбраны в качестве промежуточных из-за 
сложности накопления информации и проведения 
исследования долгосрочных результатов выживания. 

С учетом того что каждое исследование было раз-
работано для оценки разных результатов, в совместной 
работе был определен первичный результат в виде бес-
событийной выживаемости, определяемой как время от 
рандомизации до первого биохимического, клиническо-
го или рентгенографического прогрессирования, начала 
лечения, смерти от РПЖ и уровень ПСА ≥2,0 нг/мл  
в любое время после рандомизации.

Основным критерием включения пациентов во всех 
перечисленных исследованиях было наличие у пациен-
тов после РПЭ по крайней мере одного признака вы-
сокого онкологического риска: стадии pT3 или pT4, 
суммы баллов по шкале Глисона 7–10, предопераци-
онного уровня ПСА ≥10 нг/мл или ПХК. 

У всех пациентов послеоперационный уровень 
ПСА не должен был превышать 0,2 нг/мл, за исклю-
чением некоторых ранних исследований адъювантной 
ЛТ. Однако важно понимать различия между испыта-
ниями. В RADICALS-RT были включены пациенты  
с установленной стадией заболевания pT3 или pT4,  
в GETUG-AFU 17 – пациенты со стадией pT3 или pT4a 
и ПХК, в RAVES – пациенты по крайней мере с одним 
ПХК (в том числе среди пациентов с РПЖ стадии pT2) 
или экстракапсулярным распространением. 

Во всех исследованиях пациенты были рандоми-
зированы на 2 группы: адъювантной ЛТ и спаситель-
ной ЛТ, проводимой при выявлении биохимического 
рецидива. 

Режимы лечения, как подробно описано ранее, 
несколько варьировались. Так, в исследовании 
GETUG-AFU 17 пациентам дополнительно проводи-
лась АДТ, которая была запрещена в исследовании 
RAVES и назначалась либо по усмотрению лечащего 
врача, либо в рамках 2-й рандомизации (RADICALS-HT) 
в исследовании RADICALS. Кроме этого, заметны 
различия в дизайне проведенных исследований: 
RADICALS-RT и GETUG-AFU 17 были разработаны 
с целью доказать превосходство спасительной ЛТ над 
стандартом лечения, RAVES – для подтверждения  
того, что спасительная ЛТ как минимум не хуже  
адъювантной. 
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Характеристики пациентов, включенных в систе-
матический обзор, отражают характеристики исследо-
ваний: средний возраст пациентов составлял 64–65 лет, 
у большинства была выявлена либо стадия заболевания 
pT3a/b (79,8 %), либо ПХК (70,9 %), либо экстракап-
сулярное распространение (76,9 %).

В общей сложности пациенты были рандомизиро-
ваны на 2 группы: пациентам 1-й группы была проведена 
адъювантная ЛТ (n = 1075), больным 2-й группы – спа-
сительная ЛТ (n = 1078). 

Объединение результатов всех 3 исследований по 
показателю 5-летней бессобытийной выживаемости 

выявило разницу в 1 % (95 % ДИ 2–3) между тактикой 
спасительной и адъювантной ЛТ.

На следующем этапе авторами был проведен подгруп-
повой анализ. Было продемонстрировано последовательное 
сравнение результатов по подгруппам, определенным на 
основе предоперационного уровня ПСА (≤10 нг/мл или  
>10 нг/мл), оценки по шкале Глисона (7 баллов или  
≥8 баллов), вовлечения семенных пузырьков, состояния 
хирургического края и группы риска по шкале CAPRA-S 
(Cancer of the Prostate Risk Assessment Post-Surgical) (проме-
жуточная или высокая). В результате не выявлено преиму-
щества адъювантной ЛТ в любой из этих подгрупп.

Таблица 1. Сравнение клинических исследований

Table 1. Comparison of the clinical trials

Характеристика 
Characteristic

RADICALS-RT GETUG-AFU 17 RAVES

Период набора пациентов 
Time of patient enrolment

22.11.2007–30.12.2016 07.03.2008–23.06.2016 27.03.2009–31.12.2015

Критерии включения 
Inclusion criteria

Один и более: pT3a, pT3b, 
pT4, сумма баллов по шкале 

Глисона 7–10 
One or more: pT3a, pT3b, pT4, 

Gleason score 7–10

pT3a, pT3b, pT4a, ПХК, 
выход за пределы капсулы 

предстательной железы 
pT3a, pT3b, pT4a, PSM,  

exit beyond prostatic capsule

pT2, pT3a, pT3b, ПХК, 
выход за пределы капсулы 

предстательной железы 
pT2, pT3a, pT3b, PSM, exit 

beyond prostatic capsule

Сроки адъювантной ЛТ 
Time of adjuvant RT

≤6 мес после РПЭ 
≤6 months after RPE

≤6 мес после РПЭ 
≤6 months after RPE

≤6 мес после РПЭ 
≤6 months after RPE

Показание для начала 
спасительной ЛТ 
Indication for starting salvage RT

≤2 мес от роста уровня ПСА 
≤2 months from PSA level increase

Как можно быстрее 
после рецидива, пока 

уровень ПСА ≤1 нг/мл 
As soon as possible after recurrence 

while PSA level ≤1 ng/mL

Уровень ПСА ≥0,2 нг/мл 
PSA level ≥0.2 ng/mL

Область облучения  
Irradiation area

Ложе предстательной 
железы 

Prostatic bed

Ложе предстательной 
железы 

Prostatic bed

Ложе предстательной 
железы 

Prostatic bed

Режим ЛТ 
RT regimen

66 Гр за 33 фракции 
или 52,5 Гр за 20 фракций 

66 Gy in 33 fractions  
or 52.5 Gy in 20 fractions

66 Гр за 33 фракции 
66 Gy in 33 fractions

64 Гр за 32 фракции 
64 Gy in 32 fractions

Гормональная терапия 
Hormone therapy

Опция для 2-й рандомиза-
ции или вне исследования, 

по решению консилиума 
Option for 2nd randomization  

or outside of the trial in accordance 
to the decision of a medical board

Все пациенты получили 
гормональную терапию 

в добавление к ЛТ 
All patients received hormone 

therapy in addition to RT

Нет 
No

Сравнение адъювантной 
и спасительной ЛТ (бессобы-
тийная выживаемость), 
отношение рисков (95 % 
доверительный интервал) 
Comparison of adjuvant and salvage 
RT (event-free survival), risk ratio 
(95 % confidence interval)

1,10 (0,81–1,49) 0,57 (0,30–1,08) 0,87 (0,75–1,21)

Примечание. ПХК – положительный хирургический край; ЛТ – лучевая терапия; РПЭ – радикальная простатэктомия; ПСА –
простатический специфический антиген. 
Note. PSM – positive surgical margin; RT – radiotherapy; RPE – radical prostatectomy; PSA – prostate-specific antigen.
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До недавнего времени было мало высококачест-
венных данных, доступных для определения оптималь-
ных сроков ЛТ при биохимическом рецидиве после 
РПЭ. Метаанализ ARTISTIC, дополняющий данные 
рандомизированных исследований RADICALS-RT, 
GETUG-AFU 17 и RAVES, показал, что возможно 
применение метода спасительной ЛТ при первых при-
знаках рецидива заболевания вместо адъювантной ЛТ. 

Заключение
Если у пациента при стадии pT3 отсутствует пора-

жение регионарных тазовых лимфатических узлов, 
протяженность ПХК минимальна (<3 мм) и отмечает-
ся отсутствие роста уровня ПСА через месяц после 
операции, возможно предложить тщательное динами-
ческое наблюдение и назначение немедленной спаси-
тельной ЛТ при первых признаках роста уровня ПСА.

Отложенное проведение ЛТ при уровне ПСА  
~0,25 нг/мл позволит избежать нежелательных явлений 
(в частности, влияющих на качество мочеиспускания)  
у пациентов, которым ЛТ никогда не потребуется [21].

Спасительная ЛУ – потенциальный метод конт-
роля над заболеванием при рецидиве РПЖ, ассоции-
рованный с лучшими результатами лечения. Однако, 
согласно данным коллаборации MUSIC (Мичиганское 
объединение по улучшению урологической помощи), 
только 1 из 6 пациентов с биохимическим рецидивом 
РПЖ получает раннюю спасительную ЛТ.

Отсутствие субстрата при позитронно-эмиссион-
ной томографии с простатическим специфическим 
мембранным антигеном не должно быть противопо-
казанием к проведению спасительной ЛТ.

Добавление гормональной терапии может улуч-
шить результаты у определенной группы пациентов 
[22–24].

• Спасительная ЛТ без гормональной терапии по-
казана пациентам группы низкого риска прогрес-
сирования, с уровнем ПСА <0,5 нг/мл, низким 
риском по геномному профилированию.

• Добавление гормональной терапии в течение  
6 мес – для пациентов с уровнем ПСА >0,5 нг/мл 
или неблагоприятными факторами (стадия pT3b/4 
и/или grade ≥4, высокий риск по геномному  
профилю).

• Спасительная ЛТ и 2 года гормональной терапии – 
для пациентов группы высокого риска прогресси-
рования.

• Метод гипофракционирования исследуется и име-
ет обнадеживающие результаты, стандартом лече-
ния является фракционирование (~7 нед) с дозами 
не выше 64–66 Гр.

• Биохимический рецидив после РПЭ – группа па-
циентов с гетерогенным опухолевым процессом. 
Необходимы исследования с предиктивными био-
маркерами для более точной стратификации па-
циентов.
Продолжаются исследования II фазы о роли инги-

биторов андрогеновых рецепторов (энзалутамида (ис-
следование SALV-ENZA) и абиратерона ацетата (ис-
следование The FORMULA-509)) в сочетании  
со спасительной ЛТ.

Некоторые ответы на вопросы о подходах к ЛТ 
представлены в табл. 2.

Таблица 2. Проводимые исследования режимов лучевой терапии, необходимости добавления гормональной терапии и ее длительности

Table 2. Current trials of radiation therapy regimens, necessity of hormone therapy addition and its duration

Цель 
Aim

Исследование 
Trial

Время проведения лучевой терапии 
Duration of radiation therapy

RADICALS-RT/Raves/Getug-AFU 17

Необходимость добавления гормональной терапии к лучевой терапии 
Necessity of adding hormone therapy to radiation therapy

RTOG 0534/RTOG 9601/GETUG-16 [22, 25, 26]

Необходимость и длительность гормональной терапии в добавлении 
к лучевой терапии 
Necessity and duration of hormone therapy in addition to radiation therapy

RADICALS-HD

Оптимальная суммарная очаговая доза при проведении лучевой терапии 
Optimal total radiation dose in radiation therapy 

SAKK 0910/Peking [27]

Объем облучения (ложе предстательной железы или весь объем малого таза) 
Treatment volume (prostate bed or whole pelvis)

RTOG 0534 [22]
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