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Изучение подходов к терапии распространенного гормонозависимого HER2-отрицательного 
рака молочной железы в реальной клинической практике лечебно-профилактических 
учреждений г. Москвы
Обзор выступления Марины Борисовны Стениной

Для изучения подходов к лечению распространенного 
гормонозависимого HER2-отрицательного рака молочной 
железы [HR+ HER2(-)-рРМЖ] в реальной клинической прак-
тике лечебно-профилактических учреждений г. Москвы 
Российским обществом клинической онкологии (RUSSCO) 
при поддержке компании «Новартис Фарма» было иниции-
ровано ретроспективное исследование по изучению после-
довательности линий терапии пациентов с РМЖ в Москве 
(главный исследователь – проф. С.А. Тюляндин; координа-
торы – д-р мед. наук М.Б. Стенина, проф. Л.Г. Жукова, канд. 
мед. наук Д.Л. Строяковский).

В рамках сателлитного симпозиума д-р мед. наук М.Б. Сте-
нина рассказала о целях и задачах, методах проведения ис-
следования, а также представила его первые результаты.

Целью этого открытого многоцентрового нерандомизиро-
ванного наблюдательного ретроспективного исследования 
был анализ клинико-анамнестических данных 1000 пациен-
тов с установленным в 2014–2021 гг. диагнозом HR+ HER2(-)- 
рРМЖ, получавших лечение в лечебно-профилактических 
учреждениях г. Москвы.

В исследование включали истории болезней пациентов, 
которые соответствовали следующим критериям:

• морфологически доказанный РМЖ;
• первично-распространенный рак (T4NлюбоеM0), не подле-

жащий хирургическому лечению в перспективе;
• первично-метастатический РМЖ (TлюбоеNлюбоеM1);
• прогрессирование после первичного лечения (отдален-

ные метастазы или местный рецидив, не подлежащий 
локальной терапии);

• распространенная/метастатическая стадия установлена 
в 2014–2019 гг.;

• возраст ≥18 лет;
• положительный статус рецепторов эстрогенов;
• отрицательный статус HER2;
• общее состояние и функция органов, включая костный 

мозг, позволяют проводить противоопухолевую терапию;
• доступна информация об эффективности и токсичности 

как минимум одной линии лечения.
Первичная конечная точка исследования была обозначена 

как доля больных без признаков висцерального криза, которые 
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Аннотация
28 января 2022 г. в рамках Большой конференции RUSSCO «Рак молочной железы» состоялся сателлитный симпозиум 
компании «Новартис», посвященный вопросам лечения пациентов с гормонозависимым HER2-отрицательным распро-
страненным раком молочной железы [HR+ HER2(-)-рРМЖ]. Была представлена информация о двух новых наблюдатель-
ных исследованиях: ретроспективный анализ последовательности лечения пациентов с РМЖ в Москве и исследование 
PROSPERITY. Предварительные результаты анализа данных московских пациентов с РМЖ указывают на широкую практи-
ку применения гормонотерапии в ранних линиях лечения HR+ HER2(-)-рРМЖ. Отдельное внимание было уделено новым 
данным по использованию препарата алпелисиб (Пикрэй) для лечения HR+ HER2(-)-рРМЖ с мутацией гена PIK3CA. Сделан 
обзор новых результатов, полученных в клинических исследованиях и реальной клинической практике ГБУЗ г. Москвы 
«МКНЦ им. А.С. Логинова». Рассмотренные результаты свидетельствуют о том, что алпелисиб в комбинации с фулвестран-
том эффективен после прогрессирования на ингибиторах CDK4/6 независимо от длительности их применения, а также у 
больных, ранее получавших фулвестрант. Длительность лечения алпелисибом может быть увеличена за счет грамотного 
подхода к предотвращению и контролю нежелательных явлений.
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получали гормональную терапию (ГТ) в виде монотерапии или 
в комбинированном режиме в качестве 1, 2 и 3-й линий терапии.

В исследование были включены данные 1000 пациентов 
с медианой возраста 57 лет, среди которых большинство 
(99,2%) были женщины. Наиболее многочисленной (60,9%) 
оказалась категория пациентов с прогрессированием после 
первичного лечения, чуть более 1/3 (33,9%) составили паци-
енты с первично-метастатическим РМЖ и всего 5,2% – кате-
гория больных с первично-местнораспространенным РМЖ. 
При этом как минимум одна линия терапии была доступ-
на для анализа у всех (100%) пациентов, 2 линии – у 73,4%, 
3 линии – у 32,9% больных.

Первичный анализ результатов показал, что в общей 
популяции пациентов подавляющее большинство боль-
ных в качестве 1 и 2-й линий терапии получали ГТ (77,4 и 
70,4% больных соответственно) в моно- и комбинирован-
ном  режиме (рис. 1). В 3-й линии ГТ назначалась реже, в 
46,5% случаев, более 1/2 пациентов (53,5%) в 3-й линии тера-
пии получали химиотерапию (ХТ). Частота назначения ГТ 
в качестве 1, 2 и 3-й линий лечения в группе пациентов без 
висцерального криза была сопоставимой с таковой в общей 
популяции и составила 79,8, 72,3 и 48,0% соответственно.

При сравнительном анализе групп пациентов, включен-
ных в исследование в 2014–2017 и 2018–2021 гг., установлена 
тенденция к снижению частоты назначения моно-ГТ в ран-
них линиях. Так, доля ГТ в монорежиме в 1-й линии тера-
пии снизилась в 2 (85,9% vs 40,5%), а во 2-й линии – почти в 
3 раза (72,8% vs 25,7%). Этот результат исследователи связы-
вают с регистрацией и внедрением в практику в 2018 г. ин-
гибиторов CDK4/6.

Предварительные результаты, представленные М.Б. Сте-
ниной, указывают на сравнительно широкую практику при-
менения ГТ в ранних линиях лечения HR+ HER2(-)-рРМЖ в 
последние годы в Москве. Дальнейший анализ данных о ле-
чении больных в реальной клинической практике позволит 
оценить эффективность исследуемых видов терапии в раз-
ных линиях лечения HR+ HER2(-)-рРМЖ.
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Abstract 
The Satellite Symposium of Novartis Pharma was held on January 28th, 2022, within the framework of the RUSSCO Big Conference 
"Breast Cancer". It was dedicated to the diagnostics and treatment of patients with hormone receptor-positive HER2-negative 
advanced breast cancer (HR+/HER2- aBC). The information concerning two new observational studies was showed during the 
symposium: the retrospective analysis of the sequence of BC patients’ treatment in Moscow and the PROSPERITY study. The 
preliminary results of the data analysis concerning Moscow patients with breast cancer indicated the widespread practice of 
using endocrine therapy as an early-line treatment for HR+/HER2- aBC. Special attention was paid to new data concerning the 
use of Piqray (alpelisib) for the treatment of HR+/HER2- aBC with a PIK3CA mutation. The review of new results obtained in clinical 
trials and in clinical practice of the Loginov Moscow Clinical Research Center (Moscow) was made. The obtained data results 
indicate that alpelisib in combination with fulvestrant is effective after disease progression on CDK4/6 inhibitors, regardless 
of the duration of prior CDK4/6i therapy, as well as in patients who previously received fulvestrant. The duration of alpelisib 
treatment can be prolonged due to the competent approach to prevent and to control the adverse events.
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Рис. 1. Частота назначения различных видов терапии в зависимости от линии 
терапии в общей популяции пациентов по данным ретроспективного анализа 
последовательности лечения пациентов с РМЖ в Москве в 2014–2019 гг. 
(% рассчитан от общего числа больных в каждой линии).
Fig. 1. The frequency of prescribing different types of therapy according to the line
of the therapy of the general population of patients included in retrospective analysis 
of treatment sequence in Moscow in 2014–2019 (the % calculated from the total 
number of patients in each line).
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Выбор терапии для пациентов с мутацией PIK3CA на основании новых данных клинических 
исследований
Обзор выступления Моны Александровны Фроловой

1 Инструкция по медицинскому применению препарата Пикрэй ЛП-006279 от 19.06.2020. Режим доступа: https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_
v2.aspx?routingGuid=4e327c87-6240-4bad-b552-73d3a271fe99&t. Ссылка активна на 13.02.2022.

Мутация гена PIK3CA при РМЖ является одной из ос-
новных причин развития резистентности к ГТ. Эта мутация 
вызывает гиперактивацию фосфатидилинозитол-3-киназы 
(PI3K), что приводит к стимуляции роста и деления раковых 
клеток [1]. Наличие мутации гена PIK3CA в опухоли явля-
ется фактором неблагоприятного прогноза для пациентов с 
HR+ HER2(-)-мРМЖ, ассоциируется с быстрым прогресси-
рованием заболевания и, как следствие, сокращением про-
должительности жизни [2].

Согласно данным Международного регистра PIK3CA ча-
стота встречаемости этой мутации у пациентов из раз-
ных стран составляет 40,5%. В этот регистр были включе-
ны и пациенты из России (n=148), среди которых мутация 
PIK3CA обнаружена у 37,2% больных [3]. Независимое рос-
сийское исследование, в рамках которого в 2021 г. было про-
тестировано более 2200 пациентов, показало частоту выяв-
ления этой мутации в 30% [4]. Эти данные подтверждают, 
что мутации в гене PIK3CA являются одними из наибо-
лее частых генетических повреждений у пациентов с HR+   
HER2(-)-мРМЖ.

Определение мутаций в гене PIK3CA приобрело особую 
значимость в связи с внедрением в клиническую практику ал-
пелисиба (Пикрэй, «Новартис») – специфического ингибитора 
PI3K. Рекомендация определять мутацию PIK3CA у всех па-
циентов с HR+ HER2(-)-мРМЖ закреплена как в отечествен-
ных, так и международных руководствах [5–10] для решения 
вопроса о возможности назначения алпелисиба. Алпелисиб в 
комбинации с фулвестрантом показан для лечения женщин в 
постменопаузе и мужчин с распространенным или метаста-
тическим HR+ HER2(-)-РМЖ с мутацией гена PIK3CA с резис- 
тентностью к ГТ1. Эффективность алпелисиба в комбинации 
с фулвестрантом у пациенток с мутацией гена PIK3CA была 
доказана в РКИ III фазы SOLAR-1. Было установлено преиму-
щество в выживаемости без прогрессирования заболевания 
(ВБП) и в общей  выживаемости (ОВ). Медиана ВБП в груп-
пе алпелисиб/фулвестрант составила 11,0, а в группе плацебо/
фулвестрант – 5,7 мес (отношение рисков – ОР 0,65; 95% до-
верительный интервал – ДИ 0,50–0,85; p<0,001) [11]. Медиана 
ОВ в группе алпелисиб/фулвестрант составила 39,3, а в груп-
пе плацебо/фулвестрант – 31,4 мес (ОР 0,86; 95% ДИ 0,64–1,15;  
p<0,15) [12]. Таким образом, увеличение медианы ОВ соста-
вило 7,9 мес в группе алпелисиба (хотя статистической значи-
мости этот результат не достиг). Однако специальный анализ 
подгруппы пациентов с метастазами в печени и легких пока-
зал преимущество в ОВ более чем на 1 год (14,4 мес) при лече-
нии алпелисибом с фулвестрантом: мОВ 37,2 мес vs 22,8 мес 
(ОР 0,68; 95% ДИ 0,46–1,00) [12].

Согласно российским и международным клиническим ре-
комендациям ингибиторы CDK4/6 являются предпочтитель-
ной опцией 1-й линии терапии  HR+ HER2(-)-рРМЖ  [5–10], 
поэтому алпелисиб часто назначают при прогрессировании 
заболевания после терапии ингибитором CDK4/6. Приме-
нение алпелисиба у пациентов с мутацией гена PIK3CA по-
сле прогрессирования на ГТ, комбинированной с ингиби-
тором CDK4/6, изучали в исследовании II фазы BYLieve 
(рис. 2) [13].

В когорте А пациенты получали алпелисиб с фулвестран-
том после прогрессирования на фоне терапии ингибито-
ром CDK4/6 с летрозолом, и медиана ВБП составила 7,3 мес 
(95% ДИ 5,6–8,3) [13]. Непрямое сравнение этого результата 
с данными из клинической практики по базе Flatiron Health 
(США) показало двукратное преимущество в ВБП, кото-
рое получали пациенты на терапии алпелисибом с фулве-
странтом по сравнению с другими вариантами терапии 
(ХТ/ГТ/эверолимус), где мВБП составила 3,6 мес (95% ДИ  
3,1–6,1) [14]. Медиана ОВ в когорте А составила 26,4 мес 
(95% ДИ, 21,0–30,5), а уменьшение размера опухоли наблю-
далось у 71,3% пациентов [14].

Важным вопросом, который затронула М.А. Фролова, яв-
ляется эффективность алпелисиба в зависимости от длитель-
ности предшествующей ГТ с ингибиторами CDK4/6. Она 
отметила, что при быстром прогрессировании на фоне при-
ема ингибитора CDK4/6 (в период до 6 мес после начала ГТ) 
онкологи предпочитают назначать ХТ. Однако результа-
ты, полученные в исследовании BYLieve, показывают, что 
эффективность алпелисиба не зависит от длительности пред-
шествующего лечения ингибитором CDK4/6 [15–17]. Продол-
жительность лечения алпелисибом с фулвестрантом не была 
связана напрямую с длительностью ответа на предшествую-
щую терапию ингибитором CDK4/6 [17]. М.А. Фролова под-
черкнула, что пациентам с HR+ HER2(-)-мРМЖ при наличии 
мутации гена PIK3CA, у которых наступило раннее прогрес-
сирование на ингибиторах CDK4/6, не стоит отказывать в те-
рапии алпелисибом с фулвестрантом во 2-й линии.

Альтернативой алпелисибу во 2-й линии терапии может 
стать эверолимус – препарат, который действует на белок 
mTOR, участвующий, как и PI3K, в сигнальном пути PI3K/
AKT/mTOR [1]. Прямые сравнительные исследования эффек-
тивности эверолимуса и алпелисиба не проводились, но при 
непрямом сравнении результатов исследований SOLAR-1 
( алпелисиб + фулвестрант) и BOLERO-2 ( эверолимус + 
 эксеместан) оказалось, что алпелисиб в комбинации с фулвес- 
трантом демонстрирует существенно более высокую эффек-
тивность у пациентов с мутацией PIK3CA, чем эверолимус с 

Рис. 2. Исследование II фазы BYLieve: критерии включения, описание трех когорт и конечные точки исследования [13].
Fig. 2. The BYLieve phase II trial: inclusion criteria, description of the three cohorts and the endpoints of the trial [13].
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• ОВ
• Безопасность

Пациенты, получавшие ингибитор CDK4/6+ИА 
(n=112, когорта А)

Алпелисиб + фулвестрант

Пациенты, получавшие ингибитор CDK4/6+ 
фулвестрант (n=112, когорта B)

Алпелисиб + летрозол

Пациенты с прогрессированием на фоне ИА, 
получавшие ХТ или ГТ (n=112, когорта C)

Алпелисиб + фулвестрант

Примечание. ИА – ингибиторы ароматазы, ECOG – шкала оценки общего состояния онкологического пациента, RECIST – критерии оценки ответа солидных 
опухолей на лечение, ЧОО – частота объективных ответов.
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эксеместаном: мВБП составила 10,9 мес vs 3,1 мес соответ-
ственно (ОР 0,522; 95% ДИ 0,263–0,999) [18]. Представленные 
данные указывают на предпочтительность назначения алпе-
лисиба.

И последний вопрос, важный в реальной клинической 
практике, на котором М.А. Фролова акцентировала внима-
ние: стоит ли назначать алпелисиб с фулвестрантом боль-
ным, которые уже получали фулвестрант. Данные исследо-
ваний свидетельствуют об эффективности применения этой 
последовательности терапии:

• В исследовании Ib фазы по подбору дозы алпелисиба 
45% пациентов ранее получали фулвестрант, при этом 
уменьшение размеров опухоли на терапии алпелисибом 
с фулвестрантом наблюдали у большинства из этих па-
циентов [19].

• В когорту С исследования BYLieve были включены па-
циенты, которые получали алпелисиб с фулвестрантом 
после прогрессирования на ХТ или ГТ (рис. 2). Среди 

них 32,5% ранее получали фулвестрант в любой ком-
бинации (23% – в комбинации с ингибитором CDK4/6). 
Медиана ВБП на фоне лечения алпелисибом с фулвес- 
трантом в общей когорте С была сопоставима с тако-
вой в подгруппе пациентов, получавших ранее фулвес- 
трант: 5,6 (95% ДИ 5,4–8,1) и 5,4 (95% ДИ 2,8–8,2) мес 
соответственно [20].

Таким образом, новые данные об эффективности алпе-
лисиба, полученные как в клинических исследованиях, 
так и в реальной клинической практике, свидетельствуют, 
что комбинация алпелисиба с фулвестрантом эффективна 
после прогрессирования на ингибиторах CDK4/6, незави-
симо от длительности их применения, а также у больных, 
ранее получавших фулвестрант. Определение мутации 
гена PIK3CA является стандартом современной диагнос- 
тики при метастатическом люминальном HER2-негатив-
ном РМЖ.

Исследование PROSPERITY и опыт применения алпелисиба в Московском клиническом 
научном центре им. А.С. Логинова
Обзор выступления Людмилы Григорьевны Жуковой

Опыт применения алпелисиба  
в ГБУЗ г. Москвы «МКНЦ им. А.С. Логинова»

Проф. Л.Г. Жукова рассказала об исследовании эффектив-
ности и переносимости алпелисиба у 19 пациенток с HR+ 
 HER2(-)-мРМЖ с мутацией PIK3CA, проходивших лечение 
в ГБУЗ г. Москвы «МКНЦ им. А.С. Логинова» [21]. В каче-
стве предшествующей терапии 79% пациенток получали ХТ 
и 21% – ГТ, включая ингибиторы CDK4/6. Абсолютное боль-
шинство (68%) пациенток получили алпелисиб с фулвестран-
том в 4-й и последующей линиях терапии; во 2 и 3-й лини-
ях алпелисиб получали 21 и 11% пациенток соответственно. 
Медиана числа линий предшествующей терапии составила  
5 (1–9). В этой небольшой когорте больных удалось увидеть 
28% объективных ответов, и еще у 50% пациенток – стаби-
лизацию болезни длительностью 6 мес и более. У 22% боль-
ных было зарегистрировано прогрессирование болезни. Итак, 
мВБП составила 7 мес, что сопоставимо с мВБП в когортах А 
и С в исследовании BYLieve [13, 20], где пациенты получали 
алпелисиб в 1–3-й линии. Полученные результаты позволяют 

сделать заключение о том, что алпелисиб эффективен у пред-
леченных пациенток, получавших ранее разнообразные вари-
анты терапии (рис. 3).

Наиболее частыми нежелательными явлениями на фоне те-
рапии алпелисибом были гипергликемия, повышение содержа-
ния креатинина и сыпь. Гипергликемия всех степеней была об-
наружена у 74% пациенток, повышение креатинина – у 42% и 
сыпь – у 37% [21]. По мнению проф. Л.Г. Жуковой, длительность 
лечения алпелисибом может быть увеличена за счет грамотно-
го подхода к предотвращению и контролю нежелательных яв-
лений, т.е. залог успеха терапии алпелисибом заключается как 
в выборе «правильного» пациента (с мутацией PIK3CA), так и 
в правильном его ведении. На основании накопленного опыта 
российскими онкологами были сформулированы два консенсу-
са: по профилактике и коррекции гипергликемии [22] и сыпи [23] 
у пациентов, получающих терапию препаратом алпелисиб.

Уровень гипергликемии коррелирует с исходным метабо-
лическим статусом: по данным объединенного анализа ис-
следований X2101 и SOLAR-1, гипергликемия 3–4-й степени 

Рис. 3. Эффективность алпелисиба в условиях реальной практики ГБУЗ г. Москвы «МКНЦ им. А.С. Логинова» [21].
Fig. 3. The efficacy of alpelisib in clinical practice of the Loginov Moscow Clinical Research Center [21].

1 8 . . . .                          14
2 3 . . .          9
3 4 . . .                     8
4 4 . . .        7
5 3  . .     7
6 8 . . . .    7
7 2  .        5
8 2  .        5
9 8 . . .       5
10 2  .                 4
11 2  . .                4
12 4 . . . .           4
13 6 . .             4
14 8 . . .                                    3
15 7 . . .                                    3
16 8 . . . .                                   3
17 6 . .                                     3
18 10 . . .           2

ВБП, месID

Линия
терапии

алпелисибом ХТ
Ингибитор

CDK4/6 ФУЛВ ЭВЕ

0 3 6 9 12 15
Примечание. ФУЛВ – фулвестрант, ЭВЕ – эверолимус.



https://doi.org/10.26442/18151434.2022.1.201466НОВОСТИ

СОВРЕМЕННАЯ ОНКОЛОГИЯ. 2022; 24 (1): 24–29.28 JOURNAL OF MODERN ONCOLOGY. 2022; 24 (1): 24–29.

развивается у 90,6% пациентов из группы высокого риска и 
только у 6,7% больных из группы низкого риска [24].  Вместе 
с тем эффективность алпелисиба не зависит от исходного 
метаболического статуса: мВБП составила 11,0 и 10,9 мес 
у пациентов с высоким и низким риском развития гипер- 
гликемии соответственно [24]. Именно поэтому для предот-
вращения развития гипергликемии необходимо оценивать 
факторы риска перед назначением алпелисиба [22]. Оцен-
ка факторов риска, к которым относятся повышенное со-
держание глюкозы в плазме крови натощак и гликированно-
го гемоглобина, индекс массы тела >30, позволяет отнести 
пациента к одной из 4 групп: низкого, умеренного, высоко-
го риска и сахарного диабета 2-го типа. Для удобства опре-
деления группы риска проф. Л.Г. Жукова порекомендовала 
пользоваться специальным калькулятором, который работа-
ет на сайте Ассоциации онкологов России (https://oncology-
association.ru/calc-novartis). Отнесение пациента к группе 
умеренного и высокого риска является показанием к профи-
лактическому назначению метформина [22].

Использование этого подхода в рамках применения алпели-
сиба в ГБУЗ г. Москвы «МКНЦ им. А.С. Логинова» позволило 
держать под контролем развитие гипергликемии. Во всех груп-
пах риска (в том числе высокого) были пациентки, у которых ги-
пергликемия не возникла. Гипергликемия 4-й степени не была 
выявлена вообще, а 3-я степень отмечена у 5 пациентов из 18.

Опыт ГБУЗ г. Москвы «МКНЦ им. А.С. Логинова» свиде-
тельствует о том, что гипергликемия не снижает эффектив-
ность алпелисиба, и даже те пациентки, у которых в начале 
лечения развилась гипергликемия 3-й степени, при правиль-
ном ведении могут продолжать лечение алпелисибом. Проф. 
Л.Г. Жукова напомнила, что при возникновении необходимо-
сти получить официальные рекомендации эндокринологов, 
знакомых с особенностями возникновения и коррекции ги-
пергликемии на фоне терапии алпелисибом, можно обращать-
ся на горячую линию ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Пе-
трова» для консультации с эндокринологом. Кроме того, 
действует информационная программа поддержки пациентов, 
получающих алпелисиб (https://неопускайтеруки.рф/).

Таким образом, опыт применения алпелисиба в ГБУЗ 
г. Москвы «МКНЦ им. А.С. Логинова» позволяет сделать 
следующие выводы.

• Алпелисиб дает возможность пациенткам с мутацией 
PIK3CA получить дополнительную линию таргетной 
терапии.

• Алпелисиб в комбинации с фулвестрантом демонстри-
рует эффективность как в ранних, так и поздних лини-

ях терапии, в том числе у пациентов, получавших ранее 
ХТ, фулвестрант и ингибиторы CDK4/6.

• Гипергликемия не препятствует достижению длитель-
ного ответа на терапию.

• Пациентам с риском развития гипергликемии следу-
ет назначать профилактический прием метформина  
(1000–2000 мг/сут).

• Всем пациентам следует назначать прием антигиста-
минного препарата без седативного эффекта для профи-
лактики сыпи (10 мг цетиризина в сутки в течение 4 нед).

Исследование PROSPERITY
В завершающей части своего выступления проф. Л.Г. Жу-

кова рассказала о новом наблюдательном исследовании 
PROSPERITY.

PROSPERITY – это проспективное обсервационное исследо-
вание для описания клинических исходов, схем лечения, харак-
теристик пациентов с HR+ HER2(-)-рРМЖ, начинающих лече-
ние препаратами Рисарг® (рибоциклиб), Пикрэй® (алпелисиб), 
ГТ или ХТ в реальной клинической практике в России [25].

Главным исследователем является проф. Е.В. Артамоно-
ва (ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина»), членами 
экспертного комитета – проф. Л.Г. Жукова (ГБУЗ г. Москвы 
«МКНЦ им. А.С. Логинова»), проф. Р.В. Орлова (СПбГБУЗ 
«Городской клинический онкологический диспансер»), проф. 
Р.А. Зуков (ФГБОУ ВО «КрасГМУ им. проф. В.Ф. Войно- 
Ясенецкого»), Е.В. Карабина (ГУЗ «Тульский областной он-
кологический диспансер») и Е.И. Коваленко (ФГБУ «НМИЦ 
онкологии им. Н.Н. Блохина»). В исследование включены 
50 центров Российской Федерации.

Основной целью этого исследования является оценка про-
должительности терапии рибоциклибом, алпелисибом, ГТ и 
ХТ в зависимости от линии терапии у женщин с HR+ HER2(-)- 
рРМЖ в повседневной рутинной практике. Дополнительно 
будут оцениваться демографические и клинические характе-
ристики пациенток, последовательность линий терапии, кли-
нические исходы (ВБП, ОВ, время до ХТ), частота и причины 
прекращения терапии, влияние лечения на  качество жизни.

В текущий момент идет набор пациентов. Окончание на-
бора запланировано на июль 2023, а окончание наблюде-
ния – на июль 2025 г.

В итоге ожидаются результаты, которые повлияют 
на стратегические решения при выборе предпочтитель-
ных режимов и линейности лечения пациенток с HR+  
HER2(-)-рРМЖ.
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