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Аннотация 
Обоснование. COVID-19 (COrona VIrus Disease 2019 – коронавирусная инфекция 2019 г.) представляет серьезную проблему для онкологи-
ческих больных, поскольку они входят в группу людей с повышенным риском развития тяжелых осложнений от инфекции. Доконтактная 
профилактика препаратом, содержащим комбинацию моноклональных антител, тиксагевимаб–цилгавимаб (Эвушелд) показала свою эф-
фективность в профилактике COVID-19, снижении количества госпитализаций и смертности среди иммунокомпрометированных лиц.
Цель. Описание опыта применения препарата тиксагевимаб–цилгавимаб с целью доконтактной профилактики COVID-19 в российской попу-
ляции пациентов с солидными опухолями, пол учающими лекарственное противоопухолевое лечение. 
Материалы и методы. В ретроспективный анализ включены истории болезней 79 (57% – женщины и 43% – мужчины) пациентов с солид-
ными опухолями, проходивших лечение в ГБУЗ «ГКОБ №1» с октября 2022 по июнь 2023 г. Все пациенты получили препарат тиксагевимаб– 
цилгавимаб с целью доконтактной профилактики COVID-19. 
Результаты. Средний возраст пациентов составил 64±11 лет (от 32 до 83 лет). Цитотоксическую терапию, которая ассоциирована с повышен-
ным риском развития инфекционных осложнений, в том числе COVID-19, получали 73% пациентов. После введения препарата не отмечено 
острых и отсроченных нежелательных явлений на фоне введения препарата тиксагевимаб–цилгавимаб. За период наблюдения, прошедший 
с момента введения препарата, зарегистрировано 3 (3,8%) новых случая COVID-19 в легкой форме.
Заключение. Применение препарата тиксагевимаб–цилгавимаб (Эвушелд) с целью доконтактной профилактики COVID-19 в российской попу-
ляции пациентов с солидными опухолями, получающими лекарственное противоопухолевое лечение, является безопасным и эффективным.
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ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ

Введение
COVID-19 (COrona VIrus Disease 2019 – коронавирусная 

инфекция 2019 г.) – вызванное вирусом SARS-CoV-2, впер-
вые обнаруженным в конце 2019 г. в китайском городе Ухань, 
и затем распространившееся по всему миру, заболевание [1]. 
Вирус вызывает разнообразные симптомы, начиная от лег-
ких респираторных проявлений до тяжелых осложнений, в 
том числе и с летальными исходами. По данным мировой 
статистики, на июль 2023 г. в мире зарегистрирован 691 млн 
случаев заболевания, из них 6,9 млн – летальных исходов [2]. 
За аналогичный период наблюдения в нашей стране зареги-
стрировано 22,9 млн случаев, в том числе 398 тыс. леталь-
ных исходов [3].

COVID-19 представляет серьезную проблему для онколо-
гических пациентов, так как они входят в группу людей с 
повышенным риском развития тяжелых осложнений от ин-
фекции. Это связано с течением самого заболевания, приво-
дящего к астенизации пациента, и с прохождением курсов 
лекарственного противоопухолевого лечения, которые до-
полнительно приводят к ослаблению иммунитета.

Некоторые из ключевых проблем, с которыми сталки-
ваются онкологические пациенты во время пандемии 
COVID-19, включают такие, как:

1) отмена или отсрочка лечения: в некоторых случаях мо-
жет потребоваться отменить или отложить плановое лече-
ние из-за риска заражения COVID-19 в медицинских учреж-
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дениях или из-за ограничений, связанных с пандемией, что 
может негативно повлиять на прогноз и исходы лечения;

2) ограниченный доступ к учреждениям здравоохране-
ния: во время пандемии многие онкологические пациенты 
сталкиваются с ограничениями из-за перегрузки медицин-
ских систем и ресурсов, а также из-за ограничений на пере-
мещение и посещение медицинских учреждений;

3) психологические и эмоциональные проблемы: пандемия 
и риск заражения COVID-19 могут вызывать у онкологических 
пациентов чувства тревоги, страха и беспокойства; столкнове-
ние с дополнительными психологическими вызовами может 
быть особенно тяжелым для данной группы пациентов.

Для борьбы с этими проблемами медицинские учрежде-
ния разрабатывают специальные протоколы и рекомендации 
для обеспечения безопасности онкологических пациентов во 
время пандемии COVID-19. Вакцинация против COVID-19 
также стала приоритетом для онкологических пациентов, 
для того чтобы уменьшить риск инфекции и осложнений.

Так, Национальная комплексная онкологическая сеть 
(National Comprehensive Cancer Network – NCCN) предлагает 
больным раком по возможности вводить одну из  мРНК-вакцин 
(Pfizer-BioNTech или Moderna). Эти вакцины предпочтитель-
ны для людей с ослабленной иммунной системой [4].

Вакцинация является важным способом снижения уровня 
заболеваемости, рисков тяжелого течения и смертности вслед-
ствие COVID-19, но иммунокомпрометированные лица часто 
не могут дать адекватный ответ на данный вид иммунизации 
даже после бустерных (дополнительных) введений: до 45% па-
циентов не обеспечиваются защитными титрами антител [5], а 
само качество антител у этой категории пациентов ниже в ней-
трализующей активности к вирусу SARS-CoV-2 [6].

Дополнительной мерой специфической профилактики 
COVID-19 у лиц с недостаточным ответом на вакцинацию 
может быть пассивная иммунизация готовыми монокло-

1 Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Эвушелд (набор растворов для внутримышечного введения: тиксагевимаб  
1,5 мл/150 мг + цилгавимаб 1,5 мл/150 мг). Регистрационное удостоверение: ЛП-008665 от 16.11.2022.

нальными антителами (мАТ). Тиксагевимаб–цилгавимаб – 
комбинация мАТ, которые связываются с шиповидным 
белком SARS-CoV-2, блокируя его взаимодействие с рецеп-
тором ангиотензинпревращающего фермента 2 человека1. 

Тиксагевимаб и цилгавимаб – полностью человеческие 
рекомбинантные мАТ IgG1κ – иммуноглобулина класса G 
подкласса 1, легкая цепь κ, содержащие аминокислотные 
замены в Fc-областях: модификацию YTE – M252Y/S254T/
T256E (увеличивает период полувыведения мАТ [7, 8]) и мо-
дификацию TM – L234F/L235E/P331S (минимизирует связы-
вание Fc-рецептора и компонента комплемента C1q, снижая 
эффекторную функцию антител и потенциальный риск ан-
тителозависимого усиления заболевания) [7, 9]. 

Тиксагевимаб–цилгавимаб продемонстрировал эффек-
тивность в профилактике COVID-19, снижении количества 
госпитализаций и смертности среди иммунокомпромети-
рованных лиц. На основании ряда положительных иссле-
дований, показавших высокую эффективность [10–12], 8 де-
кабря 2021 г. Управление по контролю пищевых продуктов 
и лекарств в США (Food and Drug Administration) одобрило 
комбинацию у взрослых и детей в возрасте 12 лет и старше 
с ослабленным иммунитетом для проведения доконтактной 
профилактики COVID-19 [13].

Оценка эффективности и безопасности комбинации тик-
сагевимаба+цилгавимаба проводилась в масштабных ран-
домизированных клинических исследованиях III фазы. 
Особое внимание необходимо уделить исследованию 
PROVENT, в котором оценивалась эффективность комбина-
ции мАТ для доконтактной профилактики COVID-19 в ам-
булаторных условиях [11].

В клиническом исследовании III фазы PROVENT приняли 
участие 5197 пациентов из 87 центров США, Великобрита-
нии, Испании, Франции, Бельгии. Более чем у 75% участни-
ков исследования диагностированы хронические заболева-
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Abstract
Background. COVID-19 (COrona VIrus Disease 2019) is a serious threat to cancer patients, who are at an increased risk of severe infection complica-
tions. Pre-exposure prophylaxis with a combination of monoclonal antibodies, tixagevimab-cilgavimab (Evusheld), has been shown to be effective in 
preventing COVID-19, reducing hospital admission rate and mortality in immunocompromised individuals.
Aim. To describe the experience of using tixagevimab-cilgavimab for pre-exposure prophylaxis of COVID-19 in the Russian population of patients with 
solid tumors receiving antitumor drug therapies. 
Materials and methods. The retrospective analysis included case histories of 79 patients (57% females and 43% males) with solid tumors treated 
at the Moscow City Clinical Oncology Hospital No. 1 from October 2022 to June 2023. All patients received tixagevimab-cilgavimab for COVID-19 
pre-exposure prophylaxis. 
Results. The mean age was 64±11 years (32 to 83 years). Seventy-three percent of patients received cytotoxic therapy, associated with an increased 
risk of infectious complications, including COVID-19. No immediate or delayed adverse events related to tixagevimab-cilgavimab were reported. 
During the observation period since the drug injection, 3 (3.8%) new mild cases of COVID-19 were reported.
Conclusion. Tixagevimab-cilgavimab (Evusheld) is safe and effective for pre-exposure prophylaxis of COVID-19 in the Russian population of patients 
with solid tumors receiving antitumor drug therapy.
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ния: хроническая обструктивная болезнь легких, сахарный 
диабет 1 и 2-го типа, заболевания сердечно-сосудистой си-
стемы, ожирение, злокачественные новообразования и др. 
Препарат тиксагевимаб–цилгавимаб вводился в дозе 300 мг 
(150 мг тиксагевимаба и 150 мг цилгавимаба) внутримышеч-
но в виде 2 последовательных инъекций. Средняя длитель-
ность наблюдения составила 196 дней. Анализ результатов 
исследования показал высокую протективную эффектив-
ность тиксагевимаба–цилгавимаба: риск развития сим-
птоматического COVID-19 снизился на 83%. Симптомы 
COVID-19 возникли у 11/3441 (0,3%) добровольцев, полу-
чавших тиксагевимаб–цилгавимаб в основной группе, и у 
31/1731 (1,8%) человека – в группе плацебо. 

В основной группе по итогам наблюдения за 6 мес случаев 
тяжелого течения COVID-19 и летальных исходов не зафикси-
ровано. В группе плацебо регистрировано 5 случаев тяжелого 
течения заболевания, 7 случаев госпитализаций и 2 летальных 
исхода. Препарат тиксагевимаб–цилгавимаб продемонстриро-
вал хороший профиль безопасности и переносимости. Наи-
более распространенным нежелательным явлением стала ре-
акция в месте инъекции, развившаяся у 2,4 и 2,1% участников 
основной группы и группы плацебо соответственно. Данные 
дополнительного анализа фармакокинетики препарата пока-
зали, что его концентрация в сыворотке крови сохранялась в 
течение 6 мес после введения, что подтверждает обеспечение 
долгосрочной защиты от COVID-19 [11].

В декабре 2021 г. Минздрав России одобрил применение 
препарата в Российской Федерации по соответствующим 
показаниям до регистрации в связи с чрезвычайной ситу-
ацией, связанной с COVID-19 [14]. Препарат получил реги-
страционное удостоверение на территории Российской Фе-
дерации 16 ноября 2022 г1.  

Целью нашей работы является описание опыта приме-
нения препарата тиксагевимаб–цилгавимаб с целью докон-
тактной профилактики COVID-19 в российской популяции 
пациентов с солидными опухолями, получающими лекар-
ственное противоопухолевое лечение.

Материалы и методы
В ретроспективный анализ включены истории болезней 

79 пациентов (57% – женщины и 43% – мужчины) с солид-
ными опухолями, проходивших лечение в условиях ГБУЗ 
«ГКОБ №1» с октября 2022 по июнь 2023 г. Все пациенты по-
лучили препарат тиксагевимаб–цилгавимаб (Эвушелд) с це-
лью доконтактной профилактики COVID-19. 

Результаты
Средний возраст пациентов составил 64±11 лет (от 32 

до 83 лет). Основная информация о популяции пациентов 

представлена в табл. 1. Характеристика пациентов по нозо-
логиям представлена на рис. 1.

Следует отметить, что бóльшая часть пациентов (75%) по-
лучали паллиативную химиотерапию, при этом 35% паци-
ентов – 2-ю и последующие линии лекарственной противо-
опухолевой терапии. Предлеченность пациентов в данном 
случае может быть дополнительным фактором риска разви-
тия как инфекции, так и тяжелых осложнений после ее пе-
ренесения. Обращает на себя внимание тот факт, что 37% 
пациентов в нашем исследовании не вакцинированы с мо-
мента начала пандемии по различным причинам. Следует 
учитывать эту подкатегорию больных при планировании 
доконтактной профилактики.

В отобранной нами когорте 9 (11%) пациентов получа-
ли гормонотерапию (гозерелином, октреотидом, лейпро-
релином, фулвестрантом), 11 (14%) – таргетную терапию в 
монорежиме (бевацизумабом, трастузумабом, цетуксима-
бом), 2 (2%) – иммунотерапию ниволумабом, 21 (27%) па-
циент – монохимиотерапию (эрибулином, доцетакселом, 
паклитакселом, пеметрекседом, иринотеканом, топотека-
ном,  5-фторурацилом, винорелбином, кабазитакселом), 
остальные 36 (46%) пациентов получали комбинированную 
химио- или химиотаргетную терапию (AC, DCF, FOLFOX, 
FOLFIRI, FOLFIRINOX, TC, GemOx и GemCarbo). Данные 
отражены на рис. 2.

Как следует из рис. 2, 73% пациентов получали цитоток-
сическую терапию, которая ассоциирована с повышенным 
риском развития инфекционных осложнений, в том числе 
COVID-19. 

В ходе наблюдения переносимости препарата не отмече-
но острых и отсроченных нежелательных явлений на фоне 
введения тиксагевимаба–цилгавимаба. Пациенты характе-
ризуют переносимость как удовлетворительную. За пери-
од наблюдения, прошедший с момента введения препарата, 
зарегистрировано 3 (3,8%) случая COVID-19 (рис. 3) в ото-
бранной когорте пациентов, заболевание протекало в лег-
кой форме, диагностировалось через 2, 5 и 9 мес от момента 
введения препарата. 

Таблица 1. Характеристика популяции пациентов с солидными опухолями
Table 1. Characteristics of the patients with solid tumors

Характеристика пациентов, n=79

Параметр Число пациентов,  
абс. (%)

Вид химиотерапии
Неоадъювантная
Адъювантная
Паллиативная

9 (11)
11 (14)
59 (75)

Наличие сопутствующей патологии, n=75 (95%)
Сахарный диабет
Нарушение мозгового кровообращения в анамнезе
Ишемическая болезнь сердца
Артериальная гипертензия

4 (5)
4 (5)

13 (17)
29 (39)

Ранее переболели, n=58 (73%)
Легкая степень
Средняя степень
Тяжелая степень

32 (55)
19 (33)
7 (12)

Ранее вакцинированы
Да
Нет 

50 (63)
29 (37)

Рис. 1. Характеристика пациентов по нозологиям, %.
Fig. 1. Characteristics of patients by nosology, %.
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Рис. 2. Характеристика пациентов по лекарственной терапии, %.
Fig. 2. Characteristics of patients by drug therapy, %.
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Препарат вводили между курсами основной лекарствен-
ной противоопухолевой терапии. За указанный период на-
блюдения после введения тиксагевимаба–цилгавимаба не 
фиксировано никаких дополнительных нежелательных ле-
карственных явлений по основной схеме лечения. 

Таким образом, можно сделать вывод об отсутствии пря-
мых признаков межлекарственного взаимодействия между 
препаратом тиксагевимаб–цилгавимаб и используемой ле-
карственной противоопухолевой терапией.

Обсуждение
В настоящее время курсы лекарственного противоопу-

холевого лечения – один из основных терапевтических 
подходов в онкологии в качестве комбинированного или 
самостоятельного метода. Данный вид лечения очень часто 
сопровождается развитием осложнений, которые приво-
дят к увеличению интервалов между курсами и, как след-

ствие, снижению эффективности лечения [15]. Пандемия 
COVID-19, особенно на ранних этапах, привела к затруд-
нению доступа пациентов, в том числе и онкологических, 
к ресурсам системы здравоохранения в связи с карантин-
ными мероприятиями. По сообщениям пациентов, 39–54% 
из них испытали подобные трудности [16]. Кроме того, на-
копленный сегодня опыт свидетельствует о том, что у он-
кологических пациентов при развитии COVID-19 риск 
смертности (отношение шансов – ОШ 3,23, 95% довери-
тельный интервал – ДИ 1,71–6,13), тяжелой/критической 
формы заболевания (ОШ 3,91, 95% ДИ 2,70–5,67), госпита-
лизации в отделение интенсивной терапии (ОШ 3,10, 95% 
ДИ 1,85–5,17) и искусственной вентиляции легких (ОШ ,86, 
95% ДИ 1,27–18,65) был выше, чем у неонкологических 
больных [17].

Несмотря на то что сейчас вакцинация является рекомен-
дованным методом профилактики COVID-19 у онкологи-
ческих пациентов, на ранних этапах ее становления возник 
ряд серьезных проблем [18]. Так, онкологических пациен-
тов не включали в первые исследования по эффективности 
и безопасности вакцин как отдельную категорию уязвимых 
больных. Кроме того, долгое время оставалась неясной схе-
ма вакцинации с учетом курсового лечения. Все это приве-
ло к ограничению доступа таких пациентов к эффективно-
му методу вакцинации.

С учетом полученного опыта пандемии перспективной 
выглядит доконтактная профилактика COVID-19 вирусней-
трализующими мАТ у онкологических пациентов. В миро-
вой практике применение метода находит отражение в пу-
бликациях опыта реальной клинической практики среди 
онкологических пациентов с солидными новообразовани-
ями [19–21]. 

Следует упомянуть, что в настоящий момент препарат 
AZD3152 II поколения мАТ с широкой и актуальной теку-
щей эпидемиологической картиной вируснейтрализующей 
активности проходит стадию клинических исследований, 

Рис. 3. Эффективность применения препарата тиксагевимаб-цилгавимаб 
у пациентов с солидными опухолями. Развитие COVID-19 после применения 
препарата.
Fig. 3. Efficacy of tixagevimab-cilgavimab in patients with solid tumors. 
Development of COVID-19 after administration of the tixagevimab-cilgavimab.
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где одна из ключевых категорий включаемых пациентов – 
лица с онкологическими заболеваниями [22]. 

Заключение
Применение препарата тиксагевимаб–цилгавимаб с целью 

доконтактной профилактики COVID-19 в российской попу-
ляции пациентов с солидными опухолями, получающих ле-
карственное противоопухолевое лечение, является безопас-
ным и эффективным. Необходимы дальнейшие исследования 
по оценке долгосрочной эффективности и безопасности пре-
паратов для пассивной иммунизации против COVID-19.
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