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Эпидемиология  

За последнее десятилетие заболеваемость уротелиальным 

раком в России увеличилась. Так, «грубый» показатель для 
мужчин вырос с 16,35 до 19,55 случаев на 100 тыс. за 

последние 10 лет. Аналогичная тенденция наблюдается у 

женщин: за этот же период «грубый» показатель увеличился с 

3,99 до 5,05 случая на 100 тыс. Причины роста 

распространенности РМП – не только увеличение числа 

пациентов, но и улучшение ранней диагностики [1]. 

Согласно статистике Минздрава России в Москве в 2021 г. 

был зарегистрирован 901 случай рака мочевого пузыря (РМП), 

при этом умерли 550 пациентов [1].  

С 1 августа 2020 года в Москве стартовал проект по 

обновлению Московского городского канцер-регистра (МГКР). 

Согласно регистру в 2022 году в ДЗМ было зарегистрировано 

618 случаев РМП, морфологически подтвержденная 1 стадия 

выявлялась у 59% пациентов, 2 стадия – 20,5%, 3 и 4 стадии – 

по 9,5%.  Одногодичная летальность составила 8.3%.  

В Москве пациенты имеют доступ ко всем современным 

лекарственным препаратам, зарегистрированным в Российской 

Федерации. Помимо химиотерапевтических опций, пациенты в 
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1 и последующих линиях терапии по показаниям получают 

иммуноонкологические препараты авелумаб, атезолизумаб, 

пембролизумаб и ниволумаб.  

 

IIIB стадия 

Клиническими рекомендациями Минздрава России не 

определена оптимальная тактика терапии неоперабельных 

пациентов [2]. Согласно рекомендациям NCCN такие пациенты 

имеют 2 опции: химиолучевая терапия или системная терапия 

[3]. Большинство экспертов пришли к выводу, что пациенты с 

местно-распространенным неоперабельным процессом 

являются кандидатами для назначения системной 

химиотерапии препаратами платины с последующей 

поддерживающей терапией авелубом в случае отсутствия 
прогрессирования. Радикальное лечение не показало своих 

преимуществ. Безрецидивная выживаемость (БРВ) составляет 

всего 12 месяцев, пятилетняя ОВ при проведении РЦЭ или ХЛТ 

не превышает 30% [2,4].  

В непрямом сравнении пациентов с IIIВ стадией показано, 

что ХЛТ обеспечивала мОВ 19.9 месяцев, а ХТ с препаратами 

платины с последующей поддерживающей терапии авелумабом 

-  более 29 месяцев [5,6]. Таким образом, данный подход 

должен рассматриваться как стандарт терапии пациентов с 

местно-распространенным неоперабельным УР. 

Данные рандомизированных клинических исследований 

были подтверждены многообещающими результатами реальной 

клинической практики в г. Москве. (клинический случай, 

Шевчук И.М.). 

 

 



 
 

3 
 

Спорные вопросы платинсоодержащей ХТ в 1 линии 

90% пациентов могут получить ХТ на основе препаратов 

платины [7,8]. Выбор режима зависит от скорости клубочковой 

фильтрации (СКФ) и общего соматического состояния пациента 

[7].  

Согласно международным и российским клиническим 

рекомендациям стандартом 1 линии является назначение 

цисплатин-содержащей ХТ с последующей поддерживающей 

терапией авелумабом у пациентов без прогрессирования 

заболевания. При невозможности назначения цисплатина 

показано назначение ХТ на основе карбоплатина с 
последующим переводом на авелумаб. Максимальное 

количество циклов ХТ не должно превышать 6 [3, 9].  

Сколько циклов достаточно? Если у пациента после 4 
циклов реализуется объективный ответ, то целесообразно 

проведение еще 2 циклов ХТ и далее перевод на авелумаб. Если 

по завершении 4 циклов ХТ у пациента регистрируется 

стабилизация заболевания по критериям RECIST 1.1, то 

пациента следует переводить на поддержку авелумабом без 

проведения дополнительных 2 циклов ХТ. Рестроспективные 

исследования показали сопоставимую эффективность 4 и 6 

циклов препаратов платины [10,11]. Авелумаб достоверно 

увеличивал ОВ пациентов независимо от количества циклов 

предшествующей платиносодержащей ХТ [8].  

СКФ ≤60 мл/мин – наиболее частая причина неназначения 

цисплатина [8]. Значения СКФ, определенные разными 
методами, диктуют кардинально расходящиеся клинические 

решения. Долгое время стандартом была схема Кокрофта-

Голта, разработанная для подсчета у больных с хронической 

болезнью почек. В настоящее время в клинической практике 

корректным является использование формулы CKD-EPI, а также 
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расчет СКФ, нормализованный по площади поверхности тела, а 

не клиренс креатинина [12,13].  

Вероятность распределения больных УР в категорию 

«неподходящих» для цисплатина на 17% выше при 

использовании формулы Кокрофта-Голта, чем CKD-EPI [14].  

Ряд приемов позволяет обеспечить безопасность и 

сопоставимую со стандартными режимами эффективность 

цисплатина у больных с субоптимальной почечной функцией 

(СКФ 30-60 мл/мин): редукция дозы цисплатина, 4-недельный 

режим дозирования гемцитабина+цисплатина, разделенные 

дозы (split-dose) цисплатина или карбоплатин в комбинации с 
гемцитабином. Несколько исследований показали 

сопоставимую эффективность карбоплатина и цисплатина при 

субоптимальной почечной функции и пограничных значениях 

СКФ [15-17].  

Все эксперты также подчеркнули, что у цисплатин-

непригодных пациентов карбоплатин-содержащие 

схемы имеют преимущество перед назначением ИО 

терапии в 1Л, так как частота объективных ответов в 2 раза 

выше при назначении платиновой ХТ в 1 линии независимо от 

наличия экспрессии PD-L1 в опухоли. Основанием для этого 

являются данные регистрационных клинических исследований 

атезолизумаба и пембролизумаба, а также крупных 
ретроспективных исследований. В нескольких крупных 

исследованиях показано, что у пациентов без 

противопоказаний к препарату платины иммунотерапия 

уступает химиотерапии в отношении эффективности [18,19]. 

Также цисплатин-непригодные пациенты, получившие 

карбоплатин, а не ИО терапию имели большую ВБП и ОВ по 

сравнению с группой, получавший ИО препараты [18,19]. 

Назначение карбоплатина с последующей поддержкой 

авелумабом обеспечивает большее преимущество, чем ИО 
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терапия в монорежиме даже в отобранной цисплатин-

непригодной PD-L1+ популяции пациентов [20].  

При развитии токсичности на фоне применения 

цисплатин-содержащих схем следует рассмотреть перевод 

пациента на схему карбоплатин+гемцитабин для реализации 4 

циклов платиновой ХТ. В случае сильной гематологической 

токсичности следует приостановить платиновую ХТ до 5 недель 

для снижения нежелательных явлений. Если после 5 недель 
токсичность сохраняется, то целесообразно переводить 

пациентов на поддержку после 3 циклов терапии препаратами 

платины.  

Назначение поддерживающей терапии авелумабом 

предписано всем пациентам после завершения ХТ на основе 

препаратов платины в 1Л, заболевание которых не 

спрогрессировало. Пациенты с полным ответом также 

являются кандидатами на назначение поддержки, так как 

данные Javelin Bladder 100 доказали, что авелумаб обеспечивал 

в 2 раза большую мВБП у пациентов с полным ответом (5.1 мес 

VS 9.5 мес) и на 13 месяцев увеличивал мОВ по сравнению с 

теми пациентами, кто оставался под динамическим 

наблюдением [21].  

Хотя в исследовании интервал между окончанием ХТ и 

началом авелумаба должен был составлять 4-10 недель [22], 
откладывать назначение авелумаба не следует. Также, если 

пациент упустил возможность получить авелумаб в течение 10 

недель, то при сохраняющемся ответе на платиновую ХТ можно 

назначить авелумаб и позднее. Учитывая, что медиана ВБП 

составляет в 1Л составляет в среднем 6-8 месяцев [23,24], 

оптимальным в таком случае является назначение авелумаба в 

период до полугода.  
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Почему тактика активного наблюдения больше не 

стандарт и назначение ИО терапии авелумабом в 

поддержке имеет преимущество перед ИО препаратами 

во 2Л?  

Во-первых, около 50% пациентов из-за прогрессирования 

и ухудшения общего состояния не смогут получить терапию 2 

линии. Таким образом, многие пациенты теряют возможность 

получить преимущество от назначения иммунотерапии. Во-
вторых, пациенты, получившие ИО препараты во 2Л, имеют 

меньшую ОВ согласно результатам клинического исследования 

и данным реальной клинической практики (16-18 месяцев) 

[25,26]. Ввиду ослабленного состояния пациентов ИО терапия 

во 2Л может не реализовать весь свой потенциал.  

 

Последовательность терапии при УР 

Какова оптимальная последовательность терапии УР в 

настоящее время и какие опции есть после прогрессирования 
на авелумабе? В поданализе Javelin Bladder 100 было показано, 

что авелумаб не оказывал негативного влияния на 

последующую терапию. После проведения ХТ с циплатин- или 

карбоплатин-содержащими схемами с последующей 

поддерживающей терапией авелумабом во 2 линии можно 

осуществить возврат к платине либо к другим режимам ХТ с 

включением таксанов [27].  

Несколько новых препаратов показали впечатляющие 

результаты в клинических исследованиях во 2 и последующих 

линиях терапии у пациентов, которые уже получили ХТ на 

основе платины и иммунотерапию. К таким препаратам, в 

частности относятся конъюгат энфортумаб ведотин и FGRF3-

ингибитор (в случае наличия мутации в гене FGRF) [28,29]. На 
Февраль 2023 данные препараты не зарегистрированы на 

территории РФ.  
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