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Введение. Десятилетний опыт использования ингибиторов контрольных точек в реальной клинической практике 
в России позволил провести лечение сотням больных с уротелиальными опухолями. Российское наблюдательное 
исследование IV фазы AURORA-RU инициировано для оценки эффективности атезолизумаба у больных уротелиаль-
ным раком с резистентностью к платиносодержащей химиотерапии. Статья основана на результатах анализа 	
за 2019–2025 гг. и содержит данные по эффективности терапии у российских больных во 2-й и более линиях ле-
карственной терапии.
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Цель исследования – дать оценку клинической эффективности монотерапии атезолизумабом у пациентов с уро-
телиальным раком верхних и нижних мочевыводящих путей с прогрессированием на фоне платиносодержащей 
химиотерапии в условиях реальной клинической практики. Первичными конечными точками являлись выживаемость 
без прогрессирования (ВБП) и общая выживаемость (ОВ). Вторичными конечными точками – подгрупповой анализ 
эффективности в зависимости от линии терапии, в том числе в подгруппе раннего прогрессирования после нео
адъювантной или адъювантной химиотерапии, возрастной когорты, сайтов метастазирования, локализации первич-
ной опухоли (мочевой пузырь, верхние мочевыводящие пути).
Материалы и методы. В исследование включены данные о лечении 152 пациентов (75 % мужчин, 25 % женщин) 	
с верифицированным мышечно-инвазивным местно-распространенным и метастатическим уротелиальным раком, 
получавших монотерапию ингибитором PD-L1 (лиганд рецептора программируемой клеточной смерти лимфоцитов 1) 
(атезолизумаб) в 13 центрах России с 2019 по 2025 г. Лечение атезолизумабом проводили у больных с прогресси-
рованием на фоне платиносодержащей химиотерапии. Более половины пациентов (55,9 %) были старше 65 лет. 
Преобладало число больных (78,3 %) с локализацией первичной опухоли в полости мочевого пузыря. В качестве 	
2-й линии терапия ингибитором PD-L1 проведена в 57,9 % случаев, и каждый 5-й пациент (21,7 %) получил лечение 
в 3-й линии. У 86,8 % пациентов лечение проведено без определения уровня экспрессии PD-L1.
Результаты. В общей группе наблюдений медиана ВБП достигла 5,5 мес, 36-месячная ВБП – 15,9 %, 48-месячная 
ВБП – 9,9 %. Медиана ОВ составила 12,0 мес, 3-летний период пережили 21,9 % больных, в течение 5 лет под наблю-
дением находились 14,3 % пациентов. При переходе на онкоиммунологическое лечение после быстрой прогрессии 	
на фоне неоадъювантной или адъювантной химиотерапии медиана ОВ составила 17,4 мес. Медиана ОВ для 2-й линии 
по отношению к 3-й была в 2 раза выше: 13,9 мес против 6,1 мес. Отмечена высокая эффективность терапии у паци-
ентов в возрастной группе старше 70 лет (медиана ВБП 8,7 мес, медиана ОВ 14,9 мес).
Заключение. В реальной практике достигнуты показатели ВБП, ОВ, сопоставимые с таковыми в регистрационном 
исследовании и исследованиях реальной клинической практики. Отсутствие определения уровня экспрессии PD-L1 
в целом не влияло на эффективность онкоиммунологической терапии у пациентов с уротелиальным раком. 

Ключевые слова: уротелиальный рак, атезолизумаб, выживаемость, исследование реальной клинической практи-
ки, исследование IV фазы
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Background. The decade-long use of checkpoint inhibitors in real-world clinical practice in Russia allowed to treat 
hundreds of patients with urothelial malignancies. The AURORA-RU Phase IV observational Russian study was initiated 
to evaluate the efficacy of atezolizumab in patients with urothelial carcinoma resistant to platinum-based 
chemotherapy. This article is based on an analysis conducted at a median follow-up of 60.7 months and provides data 
on treatment efficacy in Russian patients receiving second-line and subsequent lines of systemic therapy.
Aim. To evaluate the clinical efficacy of atezolizumab monotherapy in patients with urothelial carcinoma of the upper 
and lower urinary tract progressing on platinum-based chemotherapy in a real-world clinical setting. The primary 
endpoints were progression-free survival (PFS) and overall survival (OS). Secondary endpoints included subgroup analyses 
of efficacy based on the line of therapy (including the subgroup with early progression after neo/adjuvant chemotherapy 
[NACT/ACT]), age cohort, metastatic sites, and primary tumor location (bladder vs. upper urinary tract).
Materials and methods. The study included data from 152 patients with verified muscle-invasive locally advanced 	
and metastatic urothelial carcinoma who received PD-L1 inhibitor (atezolizumab) monotherapy across 13 centers 	
in the Russian Federation between 2019 and 2025. Atezolizumab treatment was administered to patients who progressed 
on platinum-based chemotherapy. More than half of the patients (55.9 %) were over 65 years of age. The cohort 
consisted of 75.0 % men and 25.0 % women. The majority of patients (78.3 %) had a primary tumor located in the bladder. 
PD-L1 inhibitor therapy was administered as second-line treatment in 57.9 % of cases, while one in five patients (21.7 %) 
received third-line treatment. In 86.8 % of cases, treatment was administered without prior assessment of PD-L1 
expression levels.
Results. In the overall cohort, the median PFS reached 5.5 months, with 36-month and 48-month PFS rates of 15.9 % 
and 9.9 %, respectively. The median OS was 12.0 months; 21.9 % of patients survived 3 years, and 14.3 % of patients 
remained under observation for five years. In patients transitioning to immuno-oncology treatment after rapid 
progression following NACT/ACT, the median OS was 17.4 months. The median OS for second-line therapy was two-fold 
higher than for third-line therapy: 13.9 months versus 6.1 months. High treatment efficacy was noted in patients 	
over 70 years of age (median PFS of 8.7 months; median OS of 14.9 months).
Conclusion. In real-world practice, PFS and OS rates were comparable to those reported in registration trials 	
and other real-world evidence studies. The lack of PD-L1 expression testing generally did not affect the efficacy 	
of immuno-oncology therapy in patients with urothelial carcinoma.

Keywords: urothelial carcinoma, atezolizumab, survival, real-world evidence study, phase IV study
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Введение
Терапия ингибиторами контрольных точек явля­

ется стандартом лечения уротелиального рака [1, 2]. 
В  основном она рекомендована как  монотерапия 
у больных с противопоказаниями к назначению цис­
платина и  карбоплатина после прогрессирования 
на фоне платиносодержащих режимов, а также может 
быть использована в комбинации и режиме поддержки 
[1–12]. Данные рекомендации основаны на положи­
тельных результатах клинических исследований [4–10]. 
В  клиническом исследовании II фазы IMvigor210 
(NCT02108652) атезолизумаб продемонстрировал вы­
сокую эффективность в  отношении выживаемости 
без прогрессирования (ВБП) и общей выживаемости 
(ОВ) у больных после прогрессирования на фоне пла­
тиносодержащей терапии [13]. В рандомизированном 
исследовании III фазы KEYNOTE-045 применение 

пембролизумаба у пациентов после рецидива или про­
грессирования на фоне платиносодержащей терапии 
позволило добиться высоких показателей частоты объ­
ективного ответа и ОВ по сравнению с альтернативны­
ми неплатиновыми режимами химиотерапии [7]. В кли­
нических исследованиях терапия атезолизумабом 
ассоциирована с хорошей переносимостью у пациентов 
с наличием почечной недостаточности и у пациентов 
возрастной группы 75 лет и старше [5, 6, 13].

Российское наблюдательное исследование IV фазы 
инициировано для оценки эффективности монотера­
пии атезолизумабом у пациентов с местно-распростра­
ненным и  метастатическим уротелиальным раком 
в условиях реальной практики. Настоящая статья осно­
вана на результатах анализа за 2019–2025 гг. и отража­
ет данные по эффективности терапии атезолизумабом 
в российской популяции пациентов.

mailto:gusi70@list.ru
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Цель исследования – оценка клинической эффек­
тивности монотерапии атезолизумабом у пациентов 
с уротелиальным раком верхних и нижних мочевыво­
дящих путей с прогрессированием на фоне платино­
содержащей химиотерапии в условиях реальной кли­
нической практики.

Материалы и методы
В исследовании приняли участие 13 клинических 

центров России. Осуществляли сбор ретроспективных 
данных из  первичной медицинской документации 
с  2019 по  2025  г., период сбора данных с  01.09.2025 
по 15.12.2025. Препарат атезолизумаб использовали в рам­
ках рутинной клинической практики. Препарат одобрен 
к медицинскому применению на территории России, ре­
гистрационное удостоверение ЛП-№(001980)-(РГ-RU) 
(концентрат для приготовления раствора для инфузий).

Критерии включения:
• возраст пациента 18 лет и старше;
• верифицированный уротелиальный рак;
• местно-распространенная или  метастатическая 

форма;
• начало терапии атезолизумабом не позднее 31 де-

кабря 2024 г.;
• терапия атезолизумабом назначена в связи с ран­

ним (менее 12 мес) рецидивом либо прогрессиро­
ванием после неоадъювантной или адъювантной 
химиотерапии либо непереносимой токсичностью 
предшествующей химиотерапии.
Критерии исключения:

• пациенты, получившие только 1 введение атезо­
лизумаба с  летальным исходом в  течение 1 мес 
после начала терапии.
Основные первичные точки исследования – ВБП 

и ОВ в общей выборке. Вторичные конечные точки 
включали подгрупповой анализ эффективности в за­
висимости от линии терапии, в том числе в подгруппе 
раннего прогрессирования после неоадъювантной 
или  адъювантной химиотерапии, возраста, сайтов 
метастазирования, локализации первичной опухоли 
(мочевой пузырь, верхние мочевыводящие пути).

Обследование пациентов осуществляли на осно­
вании локальных протоколов. Терапию атезолизума­
бом проводили в соответствии с инструкцией по при­
менению препарата. Возможность использования 
дополнительных методов обследования (позитронно-
эмиссионная томография) в  рамках исследования 
не рассматривали.

В окончательный анализ включены 152 пациента 
(75 % мужчин, 25 % женщин). Более половины паци­
ентов (55,9 %) составили лица старше 65 лет, медиана 
возраста – 66 лет (диапазон 39–93 года). У большей 
части пациентов первичная опухоль была локализова­
на в полости мочевого пузыря (n = 119; 78,3 %), реже 

встречались опухоли лоханки почки или мочеточника 
(n = 32; 21,1 %). У всех 152 больных диагноз верифи­
цирован как уротелиальная карцинома. Самыми ча­
стыми локализациями метастазов были лимфатические 
узлы (n = 61; 40,1 %), легкие (n = 45; 29,6 %), кости 
скелета (n = 43; 28,3 %) и печень (n = 28; 18,4 %). Под­
твержденные метастазы в головном мозге были заре­
гистрированы у 1 пациента.

Предшествующее лечение уротелиального рака 
включало системную противоопухолевую комбиниро­
ванную химиотерапию. Больные, включенные в  ис­
следование, получали атезолизумаб при раннем реци­
диве после неоадъювантной или  адъювантной 
химиотерапии (n = 31; 20,4 %), во 2-й линии терапии 
неоперабельного уротелиального рака (n = 88; 57,9 %), 
в 3-й и последующих линиях (n = 33; 21,7 %). Режимы 
1-й линии соответствовали схемам GemCis, GemCp 
и MVAC. Единично встречались больные, получившие 
комбинацию паклитаксела и карбоплатина в качестве 
предшествующей линии. Режимы 2-й линии химио­
терапии включали монотерапию доцетакселом, вин­
флунином, паклитакселом и комбинацию паклитак­
села с гемцитабином. Гиперэкспрессия PD-L1 (лиганд 
рецептора программируемой клеточной смерти лим­
фоцитов 1) была выявлена у 4,6 % (n = 7) пациентов, 
не выявлена у 8,6 % (n = 13) и не определялась у боль­
шинства (86,8 %; n = 132).

Атезолизумаб назначали в виде внутривенной ин­
фузии в дозе 1200 мг/сут 1 раз в 3 нед или 840 мг/сут  
1 раз в 2 нед. Терапию проводили до прогрессирования 
заболевания, отказа пациента, утраты клинической 
пользы или непереносимой токсичности [14].

Медицинские данные вносили в электронные та­
блицы Excel с применением разработанного для этого 
кодификатора. Статистический анализ данных выпол­
няли с  использованием языка программирования 
Python (версии 3.10). Ответ на  терапию оценивали 
в соответствии с локальным протоколом. Продолжи­
тельность жизни рассчитывали от даты начала терапии 
атезолизумабом до летального исхода. Неблагоприят­
ным исходом для  ВБП считали прогрессирование 
или смерть. Пациенты, у которых не был зарегистри­
рован неблагоприятный исход, цензурировались на да­
ту последнего наблюдения. Выживаемость оценивали 
по методу Каплана–Майера.

Результаты
Медиана времени наблюдения за всеми пациента­

ми составила 33,9 (1,2–65,3) мес.
Данные по оценке глубины ответа были доступны 

только для 95 (65,5 %) пациентов, в остальных случаях 
оценка была затруднена или не репортировалась цен­
трами. Среди пациентов, для которых доступны дан­
ные о максимальном ответе, полные регрессии на фо­
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не иммунотерапии отмечены у 5 (5,3 %) пациентов, 
частичный ответ зарегистрирован у 6 (6,3 %), стаби­
лизация – у 45 (47,4 %).

На момент завершения сбора данных 15,8 % (n = 24) 
больных были живы. Медиана ОВ во  всей выборке 
составила 12,0 мес. На отметке 36 мес от начала лече­
ния ОВ составила 21,9 %, через 60 мес – 14,3 %. Ме­
диана ВБП зарегистрирована при сроке наблюдения 
5,5 мес. Через 3 года наблюдения (36 мес) прогресси­
рование отсутствовало у 15,9 % больных; 5-летняя ВБП 
соответствовала 9,9 % (рис. 1).

Проведен подгрупповой анализ ОВ и ВБП при при­
менении атезолизумаба при раннем прогрессировании  
(в течение 12 мес) после неоадъювантной или адъювант­

ной химиотерапии в зависимости от возраста, локализа­
ции метастатических очагов и локализации первичной 
опухоли (мочевой пузырь, верхние мочевыводящие пути).

Анализ эффективности в группе пациентов (n = 31) 
после прогрессирования на  фоне неоадъювантной 
или адъювантной химиотерапии в течение 12 мес после 
ее завершения показал, что медиана ОВ для этих боль­
ных была более продолжительна и составила 17,4 мес 
по сравнению с медианой ОВ 12,0 мес в общей группе 
пациентов. Была изучена эффективность терапии ате­
золизумабом во 2-й линии (n = 119; группа включала 
пациентов с прогрессированием после неоадъювант­
ной или  адъювантной химиотерапии) по  сравнению  
с 3-й и последующими (n = 33) линиями лечения (рис. 2). 

Рис. 1. Выживаемость больных уротелиальным раком при терапии атезолизумабом в исследовании AURORA-RU: а – выживае-
мость без прогрессирования (ВБП); б – общая выживаемость (ОВ)
Fig. 1. Survival of patients with urothelial carcinoma during atezolizumab therapy in the AURORA-RU trial: а – progression-free survival 
(PFS); б – overall survival (OS)
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Median PFS 5.5 months
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36-month PFS 15.9 %;  
60-month PFS 9.9 %

Медиана ОВ – 12,0 мес / 
Median OS 12.0 months
36-месячная ОВ – 21,9 %; 
60-месячная ОВ – 14,3 % / 
36-month OS 21.9 %;  
60-month OS 14.3 %

Все пациенты / 
All patients

Все пациенты / 
All patients
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Рис. 2. Эффективность атезолизумаба в зависимости от линии терапии: а – выживаемость без прогрессирования (ВБП) в груп-
пах пациентов, получавших атезолизумаб во 2-й линии, а также 3-й и последующих линиях; б – общая выживаемость (ОВ) в груп-
пах пациентов, получавших атезолизумаб во 2-й линии, а также 3-й и последующих линиях; в – ОВ в подгруппе пациентов с про-
грессированием после неоадъювантной или адъювантной химиотерапии (Н/АХТ)
Fig. 2. Efficacy of atezolizumab depending on therapy line: а – progression-free survival (PFS) in patient groups receiving atezolizumab 
in the 2nd line, as well as 3rd and subsequent lines; б – overall survival (OS) in patient groups receiving atezolizumab in the 2nd line, as well as 
3rd and subsequent lines; в – OS in patient subgroup with progression after neoadjuvant or adjuvant chemotherapy (NACT/ACT)
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Пациенты в группе риска / Patients at risk 31 23 18 12 8 8 7 4 2 2 2

Цензурированы / Censored 0 1 1 3 5 5 6 9 10 10 10
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Так, для  2-й линии медиана ВБП зарегистрирована 
на отметке 6,2 мес, медиана ОВ – 13,9 мес. Для 3-й и по­
следующих линий показатели были существенно ниже 
и составили соответственно 3,8 и 6,1 мес.

Представлял интерес анализ результатов лечения 
в зависимости от локализации опухоли в мочевом пу­

зыре или верхних мочевыводящих путях. В нашем на­
блюдательном исследовании пациентов с  первичным 
поражением мочевого пузыря зарегистрировано 119 че­
ловек, 32 пациента составили группу с  поражением 
верхних мочевыводящих путей, 1 пациент имел не­
определяемый первичный очаг (T0). Сравнительный 

Рис. 3. Эффективность использования атезолизумаба после платиносодержащей химиотерапии у пациентов с поражением 
верхних и нижних мочевыводящих путей: а – выживаемость без прогрессирования (ВБП); б – общая выживаемость (ОВ)
Fig. 3. Efficacy of atezolizumab after platinum-based chemotherapy in patients with upper and lower urinary tract disease: а – progression-
free survival (PFS); б – overall survival (OS)
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Медиана ВБП в группе 
поражения мочевого 
пузыря – 5,8 мес, в группе 
поражения верхних 
мочевыводящих путей –  
5,2 мес / Median PFS in bladder 
group 5.8 months, in upper 
urinary tract group 5.2 months

Медиана ОВ в группе 
поражения мочевого 
пузыря – 11,7 мес, в группе 
поражения верхних 
мочевыводящих путей –  
17,9 / Median OS in bladder 
group 11.7 months, in upper 
urinary tract group 17.9 months

Мочевой пузырь / Bladder
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Верхние мочевыводящие пути / 
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Мочевой пузырь / Bladder
Пациенты в группе риска / Patients at risk 119 55 38 28 18 16 12 9 5 4 4

Цензурированы / Censored 0 3 3 5 7 8 11 13 15 16 16
События / Events 0 61 78 86 94 95 96 97 99 99 99

Мочевой пузырь / Bladder
Пациенты в группе риска / Patients at risk 119 78 55 38 27 18 13 10 6 5 5
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Пациенты в группе риска / Patients at risk 32 13 10 7 4 4 3 1 0 0 0

Цензурированы / Censored 0 1 1 2 3 3 4 6 6 6 6
События / Events 0 18 21 23 25 25 25 25 26 26 26

Верхние мочевыводящие пути / Upper urinary tract
Пациенты в группе риска / Patients at risk 32 22 15 11 7 6 3 1 0 0 0

Цензурированы / Censored 0 2 2 5 6 6 8 10 10 10 10
События / Events 0 8 15 16 19 20 21 21 22 22 22
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Рис. 4. Эффективность использования атезолизумаба после платиносодержащей химиотерапии в  зависимости от возраста 
пациентов: а – выживаемость без прогрессирования (ВБП); б – общая выживаемость (ОВ)
Fig. 4. Efficacy of atezolizumab after platinum-based chemotherapy depending on patient age: а – progression-free survival (PFS); б – overall 
survival (OS)
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анализ эффективности применения атезолизумаба 
по показателю ВБП не выявил статистической разни­
цы: для группы поражения мочевого пузыря медиана 
ВБП составила 5,8 мес, а  для  группы с  поражением 
верхних мочевыводящих путей – 5,2 мес. Наиболее 
интересные данные получены при изучении медианы 
ОВ: для группы с поражением верхних мочевыводящих 
путей медиана ОВ составила 17,9 мес, с поражением 
мочевого пузыря – 11,7 мес (рис. 3).

Нами проведен сравнительный анализ эффектив­
ности лечения в зависимости от возраста пациентов. 
Все больные были разделены на подгруппы: до 65 лет 
(n = 67; 44,1 %), от 65 до 70 лет (n = 45; 29,6 %) и стар­
ше 70  лет (n = 40; 26,3 %). При  анализе первичной 
документации не  отмечено существенной разницы 
в длительности терапии и ее переносимости в зависи­
мости от возраста. Наилучшие результаты по эффек­
тивности были отмечены в  группе больных старше 
70 лет. Для них медиана ОВ составила 14,9 мес, а ме­
диана ВБП – 8,7 мес. Наиболее короткий период ВБП 
отмечен в  группе пациентов 65–70  лет и  составил  
3,4 мес (рис. 4).

Как уже было приведено выше, самыми частыми 
локализациями метастазов были лимфатические узлы 
(n = 61; 40,1 %), далее – легкие (n = 45; 29,6 %), кости 
скелета (n = 43; 28,3 %) и печень (n = 28; 18,4 %). Про­
веденный сравнительный анализ не позволил выявить 
статистически значимую разницу в  эффективности 
в зависимости от метастатических сайтов. По нашим 
данным, некоторое преимущество имеют больные с ло­
кализацией метастазов в легких и лимфатических узлах: 
медиана ВБП в этих группах составила 7,0 и 5,5 мес со­
ответственно.

Среди репортируемых нежелательных явлений, 
приводивших к  отмене терапии, зарегистрировано  
4 (2,6 %) случая тиреоидита и 2 случая (1,3 %) анемии, 
в большей степени связанной с хронической гемату­
рией, обусловленной опухолью мочевого пузыря. Ко­
личество репортируемых нежелательных явлений 
и серьезных нежелательных явлений было недостаточ­
ным для проведения детального анализа по изучению 
токсичности терапии.

Терапию атезолизумабом в течение 5 лет завершил 
131 (85,7 %) больной по причинам прогрессирования, 
отказа пациента, утраты клинической пользы или не­
переносимости лечения. Данные о подтвержденном 
прогрессировании на  фоне лечения атезолизумабом 
есть для 78 пациентов из всей выборки. При прогрес­
сировании редко использовались локальные методы 
лечения: выполнялась спасительная дистанционная 
лучевая терапия (n = 4), хирургическая операция (n = 1). 
Части пациентов с сохраненным соматическим статусом 
терапия атезолизумабом была продолжена, несмотря 
на наличие радиологических признаков прогрессиро­
вания (n = 8). Большинство пациентов (60,8 %; n = 48) 

получали следующую линию специфического противо­
опухолевого лечения после атезолизумаба.

Обсуждение
Терапия ингибитором PD-L1 атезолизумабом име­

ет доказанную эффективность при распространенном, 
метастатическом и нерезектабельном уротелиальном 
раке. В  трехрукавном рандомизированном клиниче­
ском исследовании IMvigor130, включившем 1213 боль­
ных уротелиальным раком, убедительно доказаны 
преимущества монотерапии атезолизумабом по срав­
нению с химиотерапией: в группе гиперэкспрессоров 
лиганда PD-L1 ≥5 % для пациентов, не подходящих 
для лечения цисплатином, преимущества атезолизума­
ба перед химиотерапией по показателю медианы ОВ 
составили более 8 мес (медиана ОВ 18,6 мес в группе 
атезолизумаба и 10,0 мес в группе химиотерапии) [11]. 
Исследования IMvigor210 и 211 дали основания считать 
перспективным использование атезолизумаба у кате­
гории пациентов, не подходящих для терапии препара­
тами платины или имеющих прогрессирование на ее 
фоне [5, 6, 15]. Также эти исследования предоставили 
данные долгосрочного наблюдения, которые отмечают 
длительность эффектов. У пациентов, у которых получен 
ответ на терапию, эффект длится годами: медиана дли­
тельности ответа на лечение атезолизумабом в исследо­
вании IMvigor210 во 2-й линии у пациентов с прогресси­
рованием после платиносодержащей терапии составила 
24,8 мес, а в 1-й линии у пациентов с гиперэкспрессией 
PD-L1 – 93,8 мес [6]. Вероятно, длительный ответ, демон­
стрируемый атезолизумабом, является следствием био­
химической структуры его молекулы, которая отличается 
от других ингибиторов контрольных точек иммунитета. 
Атезолизумаб – это гуманизированное моноклональное 
антитело (IgG1), Fc-домен которого модифицирован 
для исключения антителозависимой клеточной цитоток­
сичности. Это позволяет сохранить работающие Т-лим­
фоциты в течение более длительного времени и макси­
мизировать силу иммунного ответа [16].

В наблюдательных исследованиях и исследованиях 
реальной клинической практики (SAUL [17], IMreal [18], 
национальные исследования реальной клинической пра­
ктики Турции и Испании [19, 20]) также убедительно 
доказано положительное влияние атезолизумаба на по­
казатели ОВ и ВБП пациентов с резистентностью к пла­
тиносодержащей химиотерапии. Проведенное нами на­
блюдательное исследование AURORA-RU: Atezolizumab 
in UROthelial cancer: Real-world Analysis of RUssia позво­
лило обобщить данные российских центров реальной 
клинической практики в  отношении эффективности 
использования атезолизумаба у пациентов с резистент­
ностью к платиносодержащей терапии. Нами получены 
самые обнадеживающие результаты по  медиане ОВ 
на  большой выборке пациентов: в  исследовании 
AURORA-RU медиана ОВ составила 12,0 мес, а в анализ 
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вошли 152 пациента. В исследование реальной клини­
ческой практики Турции были включены 115 пациен­
тов, медиана ОВ составила 9,8 мес [20]. Медиана ВБП 
5,5 мес, полученная в  исследовании AURORA-RU, 
сопоставима с данными реальной клинической пра­
ктики Турции (3,8 мес) и исследования IMreal (4,4 мес) 
[18, 20]. Благодаря охвату большого временного гори­
зонта (с 2019 по  2025  г.) в  настоящем исследовании 
были показаны и долгосрочные результаты ОВ: конт­
роль над заболеванием в течение 4 лет в российской 
популяции составил 14,3 %, что согласуется с данны­
ми исследования IMvigor210, где под  наблюдением 
через 48 мес оставались 15,3 % пациентов [6].

Нами отмечена достаточно высокая эффектив­
ность монотерапии атезолизумабом у больных в воз­
расте старше 70 лет, что согласуется с данными иссле­
дования SAUL [17]. Несмотря на  факт низкой 
частоты тестирования опухолевого материала по уров­
ню экспрессии PD-L1, отсутствие его определения 
не оказывало отрицательного влияния на результаты 
лечения в данной группе пациентов.

Сильными сторонами данного исследования яв­
ляются многоцентровой дизайн, включение пациен­

тов, отражающих реальную клиническую практику, 
большой объем выборки и длительность наблюдения. 
Слабые стороны исследования – ретроспективный 
дизайн, неполный объем клинических данных в пер­
вичной медицинской документации (низкая частота 
оценки ответа опухоли на лечение в реальной практи­
ке, оценка ответа согласно локальным протоколам, 
низкая частота репортирования нежелательных явле­
ний), малый объем некоторых подгрупп при подгруп­
повом анализе.

Заключение
Таким образом, у больных с уротелиальными опу­

холями на фоне резистентности к платиносодержащей 
химиотерапии продемонстрирована возможность про­
должения лечения с  использованием ингибиторов 
контрольных точек во 2-й и последующих линиях ле­
чения. Терапия атезолизумабом возможна у всех па­
циентов независимо от  уровня экспрессии PD-L1, 
в том числе в возрастной группе старше 70 лет. Лечение 
атезолизумабом продолжает демонстрировать удов­
летворительный профиль безопасности, а также пред­
сказуемый и управляемый спектр токсичности.
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