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В статье приведены актуальные данные по современным подходам к терапии метастатического кастрационно-резис-
тентного рака предстательной железы с акцентом на радионуклидные методы с применением Радия хлорида и те-
рапию костных метастазов. Обобщены данные реальной клинической практики применения в течение года россий-
ского Радия хлорида, 223Ra производства Уральского федерального университета (РУ ЛП-№(004981)-(РГ-RU) 	
ООО «Простор Фарма», на который произошел в рамках импортозамещения в 2024–2025 гг. постепенный переход 
учреждений российского здравоохранения. Радия хлорид, 223Ra отечественного производства по составу, лекарст-
венной форме, медицинским показаниям полностью идентичен оригинальному препарату. К настоящему моменту 
37 учреждений уже работают с этим препаратом, включая 6 новых центров, открывшихся в 2025 г., что помогло 
многим пациентам получить инновационное высокоэффективное лечение в регионе своего проживания. По данным 
российских клиник, препарат преимущественно назначался во 2-й линии терапии, согласно клиническим рекомен-
дациям Ассоциации онкологов России, однако у значительной части больных «терапевтическое окно» было упуще-
но, что, как правило, приводит к снижению количества курсов и эффективности лечения.
В статье представлен обзор международных и российских клинических исследований по терапии метастатического 
кастрационно-резистентного рака предстательной железы, приведены данные по эффективности и безопасности 
Радия хлорида, 223Ra в комбинациях с препаратами различного механизма действия, другими видами радионуклид-
ной терапии.
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The article presents current data on modern approaches to therapy of metastatic castration-resistant prostate cancer 
with focus on radionuclide methods using Radium chloride, 223Ra, and therapy of bone metastases. Data from real 
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clinical practice of using Russian Radium chloride, 223Ra, manufactured by Prostor Pharma LLC to which Russian 
healthcare facilities gradually transitioned due to import phase-out in 2024–2025 are summarized. Russian Radium 
chloride, 223Ra manufactured by Russian company Prostor Pharma LLC is completely identical to the original drug 	
in terms of composition, formulation, medical indications. Currently, 37 institutions work with this drug including 	
6 new centers opened in 2025 which allowed many patients to receive highly effective treatment in their region. 
According to the data from Russian clinics, the drug was mainly prescribed in the 2nd therapy line per clinical guidelines 
of the Association of Oncologists of Russia. However, in many patients the “therapeutic window” was missed which led 
to decreased number of courses and lower treatment efficacy.
The article presents a review of international and Russian clinical trials of the use of Radium chloride, 223Ra in therapy 
of metastatic castration-resistant prostate cancer, as well as data on its efficacy and safety.

Keywords: metastatic castration-resistant prostate cancer, prostate cancer, Radium chloride, 223Ra, radiopharmaceutical 
drug, radionuclide therapy, overall survival, progression-free survival
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Введение
Рак предстательной железы (РПЖ) – актуальная 

проблема современной онкологии. Заболевание де­
монстрирует устойчивый рост распространенности 
как  в  России, так и в  мире. РПЖ занимает лидиру­
ющую позицию в структуре онкологической заболева­
емости среди мужчин в России, а показатель распро­
страненности достиг 234,9 случая на 100 тыс. населения 
[1]. В 2024 г. в России было зарегистрировано 65 200 слу-
чаев впервые выявленного РПЖ, а  доля больных 
с  РПЖ, состоящих на учете 5  лет и  более, возросла 
с 35,4 до 50,3 % за последние 10 лет [1]. В 2024 г. в Рос­
сии 18,1 % случаев РПЖ выявлены на  IV стадии, 
что  является плохим прогностическим признаком;  
III стадия диагностирована у 14,2 % пациентов, II ста­
дия – у 48,5 % и I стадия – у 18,8 %; в 0,4 % случаев 
стадия не установлена [1]. Более 32 % пациентов име­
ют распространенный метастатический процесс на мо­
мент установки диагноза. Аналогичная картина отме­
чается во  всем мире, где ежегодно регистрируется 
около 1,4 млн новых случаев с прогнозом удвоения 
этого показателя к 2040 г. [2].

Кастрационно-резистентный рак предстательной 
железы и Радия хлорид, 223Ra
Кастрационно-резистентный РПЖ (КРРПЖ) фор­

мируется на фоне длительной андрогендепривацион­
ной терапии, подтверждается показателем тестосте­
рона ниже 20 нг/дл, трехкратным повышением уровня 
простатического специфического антигена более 
чем на 50 % от исходного значения и чаще всего харак­
теризуется появлением метастатических очагов [3, 4]. 
В 90 % случаев КРРПЖ сопровождается метастатичес­
ким поражением костей скелета. Костные метастазы 
не только резко ухудшают качество жизни пациентов, 
но и снижают показатель общей выживаемости (ОВ), 

являются основной причиной боли, функциональных 
нарушений и ассоциированы с повышенным риском 
смерти, так как служат предпосылкой к тяжелой миело­
супрессии, гиперкальциемии, компрессии спинного 
мозга. Среди пациентов с костными метастазами лишь 
3 % переживают 5-летний рубеж.

Для лечения метастатического КРРПЖ (мКРРПЖ) 
имеются опции терапии с различными механизмами 
действия – ингибиторы андрогеновых рецепторов  
1-го и 2-го поколения, системная химиотерапия (доце­
таксел и кабазитаксел). В случае доминирующего мета­
статического поражения костей без  висцеральных 
метастазов применяется радиофармацевтический ле­
карственный препарат (РФЛП) Радия хлорид, 223Ra. 
Основное действие оказывает α-эмиттер 223Ra, который 
активно накапливается в поврежденной метастазами 
костной ткани благодаря более активной, чем кальций, 
фиксации в костном матриксе. Радионуклид 223Ra яв­
ляется источником α-частиц, которые вызывают ле­
тальные невосстанавливаемые двухцепочечные раз­
рывы ДНК в опухолевых клетках. Кроме того, высокая 
степень ионизации вызывает метаболические повре­
ждения в опухолевом микроокружении, что нарушает 
жизнедеятельность опухолевых клеток в костно-мета­
статических очагах [3–5].

Еще  одно преимущество Радия хлорида, 223Ra – 
очень короткий пробег α-частиц в тканях, что позво­
ляет воздействовать на костные метастазы рака при ми­
нимальном повреждении костного мозга. В отличие 
от β‑эмиттеров (например, 89Sr и 153Sm), испускаемые 
ими β‑частицы (электроны) характеризуются боль-
шими пробегами в биологических тканях, что обеспе­
чивает их достижение клеток красного костного мозга 
и приводит к подавлению гемопоэтической функции 
[3–6].

Радионуклидная терапия Радия хлоридом, 223Ra, 
несмотря на существенное снижение интенсивности 
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болевого синдрома у пациентов с мКРРПЖ, не отно­
сится к категории паллиативного лечения. Основная 
цель терапии – достижение увеличения показателя ОВ 
пациентов с костными метастазами. Как показали ре­
зультаты крупных рандомизированных исследований 
(ALSYMPCA и  др.), терапия Радия хлоридом, 223Ra 
приводит к достоверному увеличению показателя ОВ, 
снижает риск смерти на 30 % и удлиняет время до раз­
вития скелетных событий до полугода, повышая каче­
ство жизни пациентов [3, 4, 7].

Согласно российским клиническим рекомендаци­
ям, Радия хлорид, 223Ra – препарат выбора для 2-й ли­
нии терапии пациентов с мКРРПЖ с наличием костных 
и отсутствием висцеральных метастазов после прогрес­
сирования на фоне ингибиторов андрогеновых рецеп­
торов 2-го поколения или химиотерапии [3].

По  практическим рекомендациям Российского 
общества клинической онкологии (RUSSCO, 2025), 
Радия хлорид, 223Ra входит также в число терапевтиче­
ских опций 1-й линии лечения пациентов с мКРРПЖ 
при наличии костных метастазов и без висцерального 
поражения [4].

Подготовка пациента и методика применения
Подготовка пациента
Специальной подготовки не  требуется. Терапия 

Радия хлоридом, 223Ra хорошо переносится, имеет ми­
нимум побочных эффектов. Основная часть препарата 
выводится через кишечник, по этой причине накануне, 
в день введения и в последующий день не рекоменду­
ется употреблять в пищу продукты, обладающие раз­
дражающим действием, острые или экзотические блю­
да. Если у  пациента имеется склонность к  задержке 
стула, в целях уменьшения лучевой нагрузки на ки­
шечник, целесообразно назначение слабительного. 
Около 5 % препарата выводится почками, поэтому 
для уменьшения нагрузки на мочевыделительную си­
стему следует рекомендовать употребление повышен­
ного количества жидкости непосредственно перед 
введением РФЛП.

Перед началом терапии Радия хлоридом, 223Ra, 
за несколько дней до введения, рекомендуется прекра­
тить прием препаратов, содержащих кальций или ви­
тамины группы D. Отмена других препаратов не тре­
буется [8].

Методика проведения терапии  
Радия хлоридом, 223Ra
Полный курс лечения Радия хлоридом, 223Ra рас­

считан на  6 введений с  интервалом 28 дней. Перед 
началом терапии пациент должен быть обследован (од­
нофотонная эмиссионная компьютерная томография, 
совмещенния с компьютерной томографией, с остео­

тропным РФЛП), перед каждым последующим введе­
нием необходим контроль показателей крови. При вы­
явлении противопоказаний или  какой-либо другой 
причины, препятствующей проведению очередного вве­
дения Радия хлорида, 223Ra, допустимым является увели­
чение интервала между введениями до 8 нед [8].

Препарат вводится внутривенно медленно из рас­
чета 55 кБк/кг массы тела через периферический ве­
нозный катетер. При наличии достаточной квалифи­
кации и  опыта работы с  радиофармацевтическими 
препаратами допустимо введение Радия хлорида, 223Ra 
непосредственно в периферическую вену иглой. Про­
цедура введения состоит из следующих этапов:

• Расчет вводимой активности: масса тела (кг) ×  
55 (кБк/кг) = активность (кБк).

• Расчет необходимого объема препарата: (масса  
тела (кг) × 55 (кБк/кг))/(1100 кБк/мл × коэффици­
ент радиоактивного распада) = объем препарата (мл). 
Коэффициент распада зависит от  того, сколько 
дней прошло от производства РФЛП и часового 
пояса, он указан в таблице значений коэффици­
ента радиоактивного распада Радия хлорида, 223Ra 
в инструкции по применению препарата [8].

• Установка периферического катетера пациенту 
(желательно).

• Включение и подготовка дозкалибратора, предва­
рительно откалиброванного для  работ с  Радия 
хлоридом, 223Ra.

• Расчет активности во  флаконе на  дату введения 
по формуле: 6600 кБк × коэффициент радиоактив­
ного распада = активность во  флаконе на  день 
введения (кБк), измерение активности в невскры­
том флаконе, фактическая активность должна 
соответствовать расчетной.

• Набор необходимого (расчетного) объема препа­
рата в шприц, при этом флаконы не развальцовы­
вают, крышку обрабатывают дезинфицирующим 
раствором и прокалывают иглой.

• Измерение активности в  шприце, измеренная 
активность должна соответствовать расчетной.

• Введение препарата внутривенно медленно, около 
1 мин.

• Если препарат вводился через катетер, катетер 
необходимо промыть небольшим количеством 
физиологического раствора.

• Утилизация радиоактивных и биологических от­
ходов.
После введения Радия хлорида, 223Ra пациенту вы­

даются медицинское заключение о проведенном ле­
чении, а  также справка о  введении радиоактивного 
препарата, после чего пациент может покинуть кли­
нику, дополнительного дозиметрического контроля 
не требуется [8].
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Российский Радия хлорид, 223Ra, результаты 
применения в 2025 г.
В рамках импортозамещения в 2024–2025 гг. про­

изошел постепенный переход учреждений российско­
го здравоохранения на работу с Радия хлоридом, 223Ra 
отечественного производства Уральского федераль­
ного университета (РУ ЛП-№(004981)-(РГ-RU) 
 ООО «Простор Фарма», который по составу, лекарст­
венной форме, медицинским показаниям полностью 
идентичен оригинальному препарату. К настоящему 
моменту 37 учреждений уже работают с этим препара­
том, включая 6 новых центров, открывшихся в 2025 г., 
что помогло многим пациентам получить современное 
высокоэффективное лечение в регионе своего прожи­
вания, не пропустив «терапевтическое окно», не от­
правляясь в ежемесячные поездки, которые не всегда 
легко даются больным мКРРПЖ. В 2025 г. применение 
Радия хлорида, 223Ra в  России увеличилось на  10 % 
по сравнению с предыдущим годом. Метод стал более 
доступным, увеличился опыт практического исполь­
зования в рутинной клинической практике в регио­
нальных лечебно-профилактических учреждениях 
(ЛПУ). Тенденция по увеличению сети радионуклид­
ных центров и расширению применения Радия хлори­
да, 223Ra будет продолжена и в 2026 г.

В сентябре 2025 г. были упрощены СанПиН по ра­
боте с РФЛП для ЛПУ, которые осуществляют диаг­
ностические процедуры методами однофотонной 
эмиссионной компьютерной томографии и позитрон­
но-эмиссионной томографии. На их базе было разре­
шено проведение радионуклидной терапии с приме­
нением радионуклида 223Ra при  условии внесения 
изменений в действующую лицензию Ростехнадзора 
на эксплуатацию радиационных источников, а также 
при  условии соблюдения требований СанПиН 
2.6.4115-25* [9].

Радия хлорид, 223Ra входит в списки жизненно не­
обходимых и важнейших лекарственных препаратов, 
стандарты терапии Минздрава России, российские 
и зарубежные клинические рекомендации.

Применение Радия хлорида, 223Ra  
в реальной клинической практике
В конце 2025 г. по просьбе МОО «Общество ядер­

ной медицины» был сформирован запрос к ЛПУ  
о предоставлении данных по применению отечествен­
ного РФЛП Радия хлорид, 223Ra в течение года. На за­
прос откликнулось более половины учреждений, уже 
работающих с этим препаратом, поделившись данны­

ми об опыте применения и некоторыми результатами 
терапии. Согласно предоставленным данным, показа­
тель контроля над заболеванием (общая частота пол­
ных, частичных ответов и стабилизаций) в различных 
ЛПУ варьирует в  диапазоне от  70 до  86 %. Частота 
назначений Радия хлорида, 223Ra во 2-й линии тера­
пии (согласно клиническим рекомендациям) варьи­
рует в  российских учреждениях от  50 до  69,8  %, 
а среднее количество курсов составляет 4,2.

По результатам анализа отмечено, что до 50 % па­
циентов получают терапию вне оптимального «тера­
певтического окна». Позднее назначение Радия хло­
рида, 223Ra влечет за  собой сокращение проводимых 
курсов терапии в среднем до 4, что, по данным между­
народных исследований, приводит к снижению эф­
фективности терапии и, как следствие, к уменьшению 
периода без  прогрессирования. Формирование пра­
вильных подходов к назначению терапии пациента, 
в том числе расширение доступности РФЛП в регионах 
и ускорение прохождения предшествующих диагности­
ческих процедур, – наиболее актуальная задача разви­
тия службы радионуклидной терапии в России.

По данным исследований и реальной клинической 
практики, терапия Радия хлоридом, 223Ra не ухудшает 
переносимость дальнейшего лечения химиотерапией 
и ингибиторами андрогеновых рецепторов. Примене­
ние остеомодифицирующих агентов при проведении 
терапии Радия хлоридом, 223Ra снижает риск патоло­
гических переломов.

Комбинированная терапия с применением  
Радия хлорида, 223Ra
Химиотерапия в комбинации с Радия хлоридом, 223Ra
Результаты исследования DORA показали, что ком­

бинированное применение Радия хлорида, 223Ra и доце­
таксела у пациентов с мКРРПЖ с  костными метастаза­
ми демонстрирует приемлемый профиль безопасности 
при условии тщательного отбора пациентов и регуляр­
ного гематологического мониторинга. Несмотря на ожи­
даемую гематологическую токсичность, связанную с пре­
паратами, частота серьезных нежелательных явлений 
оказалась управляемой, а случаев фатальной миелосу­
прессии не зарегистрировано.

Таким образом, комбинация Радия хлорида, 223Ra 
и доцетаксела может рассматриваться как возможный 
перспективный режим лечения для тщательно ото­
бранных пациентов, однако это требует продолжения 
изучения, а также получения финальных результатов 
исследования DORA.

*Санитарно-эпидемиологические правила и  нормы СанПиН 2.6.4115-25 «Санитарно-эпидемиологические требования 
в области радиационной безопасности населения при обращении источников ионизирующего излучения»:
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Гормонотерапия в комбинации  
с Радия хлоридом, 223Ra
Комбинация Радия хлорида, 223Ra с энзалутамидом 

изучалась в исследовании PEACE III и продемонстри­
ровала статистически значимые преимущества по сле­
дующим показателям: ОВ и  выживаемость без  про­
грессирования, а  также благоприятный профиль 
безопасности. Результаты исследования PEACE III 
представлены в табл. 1.

Показатель ОВ со значимым преимуществом 7,3 мес 
для комбинации Радия хлорида, 223Ra с энзалутамидом 
является серьезным аргументом для применения в прак­
тических условиях для данной категории пациентов.

Комбинация Радия хлорид, 223Ra + энзалутамид 
продемонстрировала благоприятный профиль неже­
лательных явлений, новых сигналов безопасности 
не  выявлено. Наблюдалось умеренное увеличение 
частоты нежелательных явлений в группе комбини­
рованной терапии, частота нежелательных явлений  
≥III степени, ассоциированных с препаратами, увели­
чилась с 19 до 28 % для комбинированной терапии, 
хотя очень малое число пациентов в  обеих группах 
прекратили лечение вследствие токсичности [10].

Среди многочисленных исследований системной 
терапии мКРРПЖ в 1-й и 2-й линиях – от химиотера­
певтических эталонов TAX-327 и ALSYMPCA до тар­
гетных подходов в PREVAIL и радиолигандной терапии 
в  PSMAfore – лишь 2 режима продемонстрировали 
достоверное и клинически значимое улучшение пока­
зателя ОВ: комбинация Радия хлорида, 223Ra с энзалу­
тамидом в PEACE III (при обязательной профилакти­
ке скелетных осложнений с остеомодифицирующими 

агентами) и  олапариб в  сочетании с  абиратероном 
в PROpel (табл. 2).

В исследовании PEACE III впервые продемонстри­
рована высокая клиническая эффективность рациональ­
ной комбинации препаратов с принципиально разными 
механизмами действия: системного гормонального аген­
та (энзалутамида) и α-излучающего радиофармацевти­
ческого препарата Радия хлорида, 223Ra.

Таким образом, Радия хлорид, 223Ra может быть 
рассмотрен в качестве одного из основных препаратов 
выбора для терапии пациентов с мКРРПЖ, имеющих 
костные метастазы, не только в монорежиме, но и в си­
нергии с  современными системными препаратами, 
открывая горизонты эффективных комбинаций.

Последовательное применение радионуклидных 
препаратов
В исследовании RALU было показано, что опти­

мальные результаты достигаются при последователь­
ном применении терапии Радия хлоридом, 223Ra 
и при дальнейшем прогрессировании мКРРПЖ, по­
явлении висцеральных метастатических очагов –  
177Lu-ПСМА-617 (ПСМА – простатический специфи­
ческий мембранный антиген). Такой подход позволя­
ет получить максимальные преимущества обоих пре­
паратов по увеличению показателя ОВ, не пропустив 
«терапевтическое окно» [11]. В анализе М. Wenzel и со­
авт. были подтверждены результаты исследования 
RALU: предшествующее лечение Радия хлоридом, 223Ra 
не повлияло на показатели выживаемости без про­
грессирования и  ОВ при  последующей терапии  
177Lu-ПСМА-617 [12].

Таблица 1. Результаты исследования PEACE III: основные преимущества комбинации Радия хлорида, 223Ra и энзалутамида 
по сравнению с энзалутамидом в монорежиме в 1-й линии терапии метастатического кастрационно-резистентного рака пред-
стательной железы

Table 1. Results of the PEACE III trial: main benefits of Radium chloride, 223Ra, and enzalutamide combination compared to enzalutamide 
monotherapy in the 1st line therapy of metastatic castration-resistant prostate cancer

Показатель 
Characteristic

Радия хлорид, 223Ra + энзалутамид 
Radium chloride, 223Ra + enzalutamide

Энзалутамид 
в монорежиме 

Enzalutamide 
monotherapy

Разница и отношение рисков 
Difference and hazard ratio

Общая выживаемость, мес 
Overall survival, months

42,3 35
+7,3

0,69; p = 0,003

Выживаемость без прогрес­
сирования, мес 
Progression-free survival, months

19,4 16,4
+3

0,69; p = 0,0009

Нежелательные явления 
Adverse events

Нежелательные явления III–V степеней тяжести, связанные с терапией 
(гипертензия, утомляемость, анемия и нейтропения), не отличались 

более чем на 4 % в исследуемых группах 
Therapy-associated grade III–IV adverse events (hypertension, fatigue, anemia and neutropenia)  

differed between the study groups by less than 4 %
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Таблица 2. Результаты исследований III фазы по оценке терапии 1-й и 2-й линий у пациентов с метастатическим кастраци-
онно-резистентным раком предстательной железы (непрямое сравнение)

Table 2. Results of phase III trials evaluating 1st and 2nd line therapy in patients with metastatic castration-resistant prostate cancer 
(indirect comparison)

Исследование, 
источник 

Trial, source

Группы 
Groups

Линия 
терапии 
Therapy 

line

Первичная 
конечная 

точка 
Primary 
endpoint

ОВ, мес 
OS, months

∆ОВ, 
мес 
∆OS, 

months

ВБП, мес 
PFS, months

∆ВБП, 
мес 

∆PFS, 
months

PEACE III, 
2024 [10]

Энзалутамид + Радия 
хлорид, 223 Ra 

vs энзалутамид 
Enzalutamide + Radium 

chloride, 223Ra vs 
enzalutamide

1-я 
1st 

рВБП 
rPFS

42,3 vs 35; 
ОР 0,69; 

p = 0,0031 
42.3 vs 35;  
HR 0.69;  

p = 0.0031

+7,3

рВБП: 19,4 vs 16,4;
ОР 0,69; p = 0,0009 

rPFS: 19.4 vs 16.4; 
HR 0.69; p = 0.0009

3

PSMAfore, 
2024 [13]

177
Lu-ПСМА-617 

vs ингибиторы андроге­
новых рецепторов

 

177
Lu-PSMA-617 vs 

androgen receptor inhibitors

2-я 
2nd 

рВБП 
rPFS

23,7 vs 23,9;
ОР 0,98 

23.7 vs 23.9; 
HR 0.98

–0,2

рВБП: 12,0 vs 5,6;
ОР 0,4 

rPFS: 12.0 vs 5.6; 
HR 0.4

6,4

ALSYMPCA, 
2013 [14]

Радия хлорид, 223 Ra 
vs плацебо 

Radium chloride, 223 Ra vs 
placebo

1-я, 2-я 
1st, 2nd 

ОВ 
OS

14,9 vs 11,3;
ОР 0,70; 
p = 0,001 

14.9 vs 11.3; 
HR 0.70;  
p = 0.001

+2,8
НД 
NA

НД 
NA

TAX-327, 2004 
[15]

Доцетаксел + 
преднизон 

(1 раз в 3 нед) 
vs митоксантрон + 

преднизон 
Docetaxel + prednisone 

(once every 3 weeks)  
vs mitoxantrone + 

prednisone

1-я 
1st

ОВ 
OS

18,9 vs 16,5;
ОР 0,76;
p = 0,009 

18.9 vs 16.5; 
HR 0.76;  
p = 0.009

+2,4
НД 
NA

НД 
NA

COU-AA-3026, 
2013 [16]

Абиратерон/преднизон 
vs плацебо 

Abiraterone/prednisone vs 
placebo

1-я 
1st

рВБП/ОВ 
rPFS/OS

34,7 vs 30,3;
ОР 0,81; 

p = 0,0033 
34.7 vs 30.3; 

HR 0.81;  
p = 0.0033

+4,4

рВБП: 16,5 vs 8,2;
ОР 0,52; p <0,0001 

rPFS: 16.5 vs 8.2; 
HR 0.52; p <0.0001

8,3

PREVAIL, 
2014 [17]

Энзалутамид vs плацебо 
Enzalutamide vs placebo

1-я 
1st

рВБП/ОВ 
rPFS/OS

35,5 vs 31,1; 
ОР 0,77; 
p = 0,002 

35.5 vs 31.1;  
HR 0,77;  
p = 0.002

+4,4

рВБП: 20,0 vs 5,4; 
ОР 0,32; p <0,0001 

rPFS: 20.0 vs 5.4;  
HR 0.32; p <0.0001

14,6

PROpel, 2023 
[18]

Олапариб + абирате­
рон/преднизон 

vs плацебо + абирате­
рон/преднизон 

Olaparib + abiraterone/
prednisone vs placebo + 
abiraterone/prednisone

1-я 
1st

ВБП 
PFS

42,1 vs 34,7;
ОР 0,81; 
p = 0,054 

42.1 vs 34.7; 
HR 0.81;  
p = 0.054

+7,4

ВБП: 24,8 vs 16,6; 
ОР 0,66; p <0,001 

PFS: 24.8 vs 16.6;  
HR 0.66; p <0.001

8,2

Примечание. ОВ – общая выживаемость; ВБП – выживаемость без прогрессирования; рВБП – выживаемость без рентгено-
логического прогрессирования; ОР – отношение рисков; ПСМА – простатический специфический мембранный антиген; 
НД – нет данных. 
Note. OS – overall survival; PFS – progression-free survival; rPFS – radiographic progression-free survival; HR – hazard ratio; PSMA – prostate-
specific membrane antigen; NA – not available.
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В исследовании, выполненном в МРНЦ им. А. Ф. Цы­
ба, была проанализирована выживаемость больных 
мКРРПЖ, которые получали радиолигандную терапию 
177Lu-ПСМА и  225Ac-ПСМА. В  него были включены 
116 пациентов, получавших лечение 177Lu-ПСМА 
с 2022 по 2023 г., и 43 пациента, получавших лечение 
225Ac-ПСМА в 2023 г. В группе 225Ac-ПСМА с прове­
денным ранее лечением 177Lu-ПСМА было 26 пациен­
тов. Всем пациентам выполнено от 1 до 6 циклов ра­
диолигандной терапии с 177Lu-ПСМА или 225Ac-ПСМА 
с интервалами между введениями 8 ± 2 нед; вводи­
мая активность 177Lu-ПСМА составляла 5–10 ГБк,  
225Ac-ПСМА – 6–12 МБк. У пациентов, которые по­
лучали предшествующее лечение Радия хлоридом, 
223Ra, наблюдалась тенденция к  увеличению ОВ 
как среди тех, кто получил 177Lu-ПСМА, так и в под­
группе 225Ac-ПСМА. Эта тенденция не достигла ста­
тистической значимости, но, очевидно, что терапия 
Радия хлоридом, 223Ra не ухудшает результаты после­
дующей ПСМА-терапии. Кроме того, в обеих группах 
пациентов не отмечено какого-либо влияния предше­
ствующей терапии Радия хлоридом, 223Ra на количе­
ство и степень выраженности гематологических неже­
лательных явлений. При этом у пациентов обеих групп, 
которые ранее получили химиотерапию таксанами, 
наблюдалась не достигшая статистической значимости 
тенденция к снижению ОВ [19].

На рис. 1, 2 представлены данные ОВ пациентов 
с  мКРРПЖ после начала радиолигандной терапии 
177Lu-ПСМА или 225Ac-ПСМА в зависимости от нали­
чия терапии Радия хлоридом, 223Ra в анамнезе.

Применение Радия хлорида, 223Ra в прямой ком­
бинации с 177Lu-ПСМА выглядит теоретически весьма 
привлекательным, но оно может иметь высокие риски 
развития миелотоксических осложнений. Такой подход 
возможен только у тщательно отобранных пациентов 
с сохранным гематологическим статусом и под строгим 
мониторингом показателей крови. В настоящее время 
в рутинной практике такое сочетание не применяется, 
но проходит в рамках клинических исследований. Це­
лью проспективного одноцентрового исследования 
фазы I/II AlphaBet, проведенного в Австралии, была 
оценка безопасности, переносимости и противоопу­
холевой активности комбинированной терапии Радия 
хлоридом, 223Ra и 177Lu-ПСМА у пациентов с мКРРПЖ. 
В I фазе были оценены 2 уровня активности 223Ra (27,5 
и 55,0 кБк/кг) в сочетании с 7,4 ГБк 177Lu-ПСМА-I&T, 
вводимых внутривенно каждые 6 нед до  6 циклов.  
Во II фазе лечение проводилось активностями, выбран­
ными в I фазе. В исследование были включены 36 па­
циентов. Токсических эффектов, ограничивающих 
применение препаратов, не отмечено. Рекомендуемая 
активность 223Ra во II фазе составила 55,0 кБк/кг в со­
четании с 7,4 ГБк 177Lu-ПСМА-I&T, вводимыми каждые 
6 нед. При  медиане периода наблюдения 13,3 мес 
(межквартильный диапазон 8,7–17,1 мес) 11 (31 %) па­
циентов завершили все 6 циклов обоих видов лечения. 
Досрочно прекратили лечение 18 (50 %) пациентов, 
в основном из-за явного прогрессирования заболева­
ния (11 (61 %)) или нежелательных явлений (3 (17 %)). 
Снижение уровня простатического специфического 
антигена не менее чем на 50 % наблюдалось у половины 

Рис. 1. Общая выживаемость пациентов с метастатическим 
кастрационно-резистентным раком предстательной железы 
после начала терапии 177Lu-ПСМА (n = 116)
Fig. 1. Overall survival of patients with metastatic castration-resistant 
prostate cancer after the start of 177Lu-PSMA therapy (n = 116)

 Без Радия хлорида, 223Ra / Without Radium chloride, 223Ra
 Радия хлорид, 223Ra / Radium chloride, 223Ra
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Рис. 2. Общая выживаемость пациентов с метастатическим 
кастрационно-резистентным раком предстательной железы 
после начала терапии 225Ас-ПСМА (n = 43) (p <0,05)
Fig. 2. Overall survival of patients with metastatic castration-resistant 
prostate cancer after the start of 225Ас-PSMA therapy (n = 43) (p <0.05)

 Без Радия хлорида, 223Ra / Without Radium chloride, 223Ra
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пациентов. У 5 (14 %) из 36 пациентов зафиксированы 
нежелательные явления III степени тяжести или выше, 
связанные с лечением, включая анемию (4 (11 %)) и ней­
тропению (3 (8 %)), при этом случаев смерти, связанных 
с лечением, не было. Лимфопения III степени наблю­
далась у 10 (28 %) пациентов.

Был сделан вывод, что комбинация 177Lu-ПСМА-I&T 
и Радия хлорида, 223Ra является безопасной и осуще­
ствимой у пациентов с мКРРПЖ и метастазами в ко­
стях. Эти результаты оправдывают дальнейшее изуче­
ние подобных комбинированных подходов [20].

Заключение
Таким образом, достижение максимальных резуль­

татов от  терапии Радия хлоридом, 223Ra может быть 
обеспечено при соблюдении ряда правил. Необходимы 
правильный отбор пациентов и своевременный контроль 
лечения, проведение ≥5 циклов терапии, что возможно 
при применении Радия хлорида, 223Ra в 1–2-й линиях 
терапии пациентов с мКРРПЖ. Важно не пропустить 
«терапевтическое окно» для назначения Радия хлори­
да, 223Ra до развития висцеральных метастазов, ухуд­
шения состояния по шкале ECOG (Eastern Cooperative 

Oncology Group, Восточная кооперативная группа 
исследования рака) и появления гематологической ток­
сичности на фоне других видов терапии. Слаженный 
междисциплинароный подход онкоурологов и радио­
логов к назначению терапии пациентам с мКРРПЖ, 
изменения в СанПиН и наличие доступного отечест­
венного Радия хлорида, 223Ra позволили расширить сеть 
радионуклидных центров в регионах и своевременно 
применять в рутинной клинической практике эффек­
тивную линию радионуклидной терапии.

Замена импортного Радия хлорида на аналогичный 
препарат отечественного производства (Радия хлорид, 
223Ra, ООО «Простор Фарма») существенно снизила 
затраты здравоохранения на лечение больных мКРРПЖ 
и повысила доступность инновационного метода ле­
чения для пациентов данной категории. Современные 
клинические исследования применения комбинации 
Радия хлорида, 223Ra с другими типами радионуклид­
ной терапии и системной терапией должны быть уч­
тены в  клинических рекомендациях, а  доступным 
препаратам дать старт для включения протоколов кли­
нических апробаций на территории России с последу­
ющим внедрением в рутинную практику.
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