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Аннотация 
Актуальность. Данные об эффективности отдельных режимов эндокринотерапии и химиотерапии (ХТ) у больных гормо-
норезистентным метастатическим раком молочной железы (мРМЖ) после прогрессирования на ингибиторах CDK4/6 
(CDK4/6i) лимитированы; поиск эффективного режима терапии в данной клинической ситуации является актуальной за-
дачей клинической онкологии. 
Цель. Оценить эффективность и безопасность терапии эрибулином у больных HR+HER2-негативным мРМЖ после про-
грессирования на CDK4/6i; сравнить результаты российского исследования и американского наблюдательного исследо-
вания EMPOWER. 
Материалы и методы. В российское наблюдательное исследование включены 54 больных HR+HER2-негативным мРМЖ, 
которые получали лечение в 24 онкологических учреждениях (CDK4/6i; после прогрессирования – эрибулином). Медиа-
на возраста больных составила 56 лет; 75,9% пациенток имели рецидивирующий рак, 24,1% – первично-диссеминирован-
ный РМЖ; прогрессирование на CDK4/6i в первые 6 мес терапии имели 51,9% больных, в срок от 6 до 38 мес – 48,1%; вис-
церальные метастазы (МТС) имели 89,1% (МТС в печень – 65,5%, МТС в легкие – 52,8%), МТС в головной мозг – 7,5% боль-
ных. Предшествующая эрибулину ХТ включала антрациклины и таксаны – в 94,4% случаев. Оценена эффективность и 
безопасность терапии эрибулином у больных HR+HER2-негативным мРМЖ после прогрессирования на CDK4/6i, в том 
числе и в различным подгруппах, включая возраст, сайты метастазирования, полученное ранее лечение.  
Результаты. Эрибулин назначался в стандартном режиме 1,4 мг/м2 в 1 и 8-й дни, интервал между курсами – 21 день, чис-
ло проведенных курсов ХТ рибулином составило от 1 до 44, медиана – 8, среднее число – 10,5. При медиане наблюдения 
за больными 11,5 мес (от 3 до 36 мес) 30 (55,6%) пациенток продолжают терапию эрибулином в настоящее время, 
у 24 больных терапия отменена, причем в 22 (40,7%) случаях вследствие прогрессирования, у 2 (3,7%) – из-за непереноси-
мой токсичности. Максимальный ответ на терапию эрибулином включал частичный ответ (в 11 случаях, 24,4%), стабили-
зацию заболевания (в 30 случаях, 66,7%) и прогрессирование – у 4 (8,9%) больных. Медиана выживаемости без прогрес-
сирования (ВБП) на терапии эрибулином составила 10,0 мес; 6-месячная, 1-годичная и 2-летняя ВБП составила соответ-
ственно 79,5, 44,8 и 26,5%. Терапия эрибулином была равноэффективна в различных подгруппах (p>0,05) и не зависела от 
возраста больных, полученного ранее лечения, наличия висцеральных МТС и поражения печени. Лучший ответ на ХТ ри-
булином отмечен при МТС в легкие: медиана ВБП 24 мес vs 9,1 мес; р=0,056. Профиль безопасности был благоприятным; 
нежелательные явления отмечены у 34,5% больных, что потребовало коррекции дозы в 18,5% случаев. При медиане на-
блюдения 11,5 мес 92,6% больных остаются живы.  
Заключение. Эрибулин продемонстрировал высокую эффективность и благоприятный профиль безопасности при гор-
монорезистентном HER2-негативном мРМЖ, у больных с прогрессированием на CDK4/6i. 
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Abstract 
Relevance. Data on the efficacy of endocrine and chemotherapy regimens in patients with hormone-resistant metastatic breast 
cancer (mBC) after progression with CDK4/6 inhibitors are limited; the search for an effective therapy regimen in this clinical si-
tuation is an urgent task of clinical oncology. 
Aim. Evaluate the efficacy and safety of eribulin therapy in patients with HR+/HER2- mBC after progression with CDK4/6 inhibi-
tors; compare the results of the Russian study and the EMPOWER observational study in the USA. 
Materials and methods. The Russian observational study included 54 patients (pts) with HR+/HER2- mBC, who were treated 
with eribulin after CDK4/6 inhibitors in 24 Russian Cancer hospitals. The median age of pts was 56 years; 75.9% of them had re-
current BC, 24.1% – de novo BC stage IV; 51.9% of pts had progression with CDK4/6 inhibitors in the first 6 months of therapy 
(primary endocrine resistance); 48.1% of patients had progression in the period from 6 to 38 months; 89.1% had visceral site of 
metastases (liver MTS – 65.5%, lung MTS – 52.8%, brain MTS in 7.5%). Eribulin was used after anthracyclines and taxanes in 94.4% 
of cases. The efficacy and safety of eribulin therapy in patients with HR+/HER2- mBC after progression with CDK4/6 inhibitors was 
studied, as well as subgroup analysis according to age, sites of metastasis, and previously treatment options.  
Results. Eribulin was prescribed in the standard regimen of 1.4 mg/m2 on days 1 and 8, the interval between cycles was 21 days, 
the number cyclys of chemotherapy was 1–44 (median – 8, the mean number of cycles – 10.5). With a median follow-up of 
11.5 months (from 3 to 36 months), 30 patients (55.6%) continue therapy with eribulin at present; therapy was cancelled in 
24 patients due to progression in 22 (40.7%) cases, and due to intolerable toxicity in 2 (3.7%) patients. The maximum response to 
eribulin therapy included partial response (in 11 cases, 24.4%), stable disease (in 30 cases, 66.7%) and progression in 4 (8.9%) pa-
tients. Median PFS with eribulin therapy was 10.0 months; the 6-month, 1-year, and 2-year PFS were 79.5%, 44.8% and 26.5%, re-
spectively. Eribulin therapy was equally effective in different subgroups (p>0.05) and did not depend on the age of patients, the 
previously received treatment, the presence of visceral MTS and liver damage. The best response to chemotherapy with eribulin 
was observed in lung metastases: median PFS 24 months vs 9.1 months, p=0.056. The safety profile was favorable; adverse 
events were registered in 34.5% of patients, which required dose adjustment in 18.5% of cases. With a median follow-up of 
11.5 months, 92.6% of patients remain alive. 
Conclusion. Eribulin has demonstrated high efficacy and favorable safety profile in hormone-resistant HER2- mBC in patients 
with progression when receiving CDK4/6 inhibitor. 
 
Keywords: HR+/HER2- metastatic breast cancer, CDK4/6, combined endocrine therapy with CDK4/6 inhibitors, hormone resi-
stance, eribulin, eribulin chemotherapy efficacy, eribulin chemotherapy safety, visceral metastases, lung metastases 
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Р ак молочной железы (РМЖ) является актуальной жен-
ской онкопатологией во всем мире; неуклонный рост 
заболеваемости и стабильно высокие показатели смерт-

ности обеспечивают постоянный поиск новых эффективных 
режимов терапии данного заболевания. Несмотря на програм-
мы ранней диагностики и современное комплексное лечение, 
около 25–30% пациентов с ранними стадиями в дальнейшем 
имеют прогрессирование заболевания; кроме того, доля пер-

вично-диссеминированного РМЖ IV стадии остается весьма 
высокой, как в мире (5–10%), так и в российской популяции 
женщин (7,5%) [1–3].  

Доминирующим вариантом заболевания в структуре ран-
них и распространенных стадий является люминальный 
(HR+) HER2-негативный подтип опухоли, для которого 
мультилинейная смена режимов эндокринотерапии (ЭТ) яв-
ляется приоритетной лечебной стратегией [3–6]. Исследова-
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ния последних лет показали равную эффективность ЭТ и хи-
миотерапии (ХТ) в качестве инициирующего лечения 
HR+HER2-метастатического РМЖ (мРМЖ), как в отноше-
нии выживаемости без прогрессирования (ВБП), так и об-
щей выживаемости (ОВ), но при этом более благоприятный 
профиль безопасности ЭТ по сравнению с цитостатическими 
режимами [7]. Появление класса ингибиторов CDK4/6 
(CDK4/6i) привело к выделению приоритетных режимов 1 и 
2-й линий терапии; комбинированная ЭТ с CDK4/6i (палбо-
циклибом, рибоциклибом и абемациклибом) доказала свое 
значимое преимущество в увеличении ВБП, ОВ, контроле 
над болезнью и улучшении качества жизни больных 
HR+HER2-негативным мРМЖ [8–11]. Однако, несмотря на 
высокую эффективность, уже в 1-й год комбинированной 
ЭТ у каждой 5-й больной отмечены прогрессирование забо-
левания и выбор дальнейшей лечебной стратегии: продол-
жить ЭТ (и какую именно) или начать ХТ (и какими цито-
статиками) – становится весьма нетривиальной задачей в 
клинической онкологии [12–16].  

Среди противоопухолевых препаратов, эффективных при 
HER2-негативном мРМЖ, особо выделяется эрибулин, не 
обладающий перекрестной резистентностью с другими ци-
тостатиками и эффективно работающий после прогресси-
рования на антрациклинах и таксанах [17–19]. Эффектив-
ность эрибулина в поздних линиях лечения РМЖ позволила 
предположить у препарата терапевтический потенциал и в 
отношении предлеченного CDK4/6i HR+HER2-негативного 
мРМЖ.  

Цель исследования – оценить эффективность и безопас-
ность терапии эрибулином у больных HR+HER2-негативным 
мРМЖ, предлеченных CDK4/6i в условиях реальной россий-
ской практики. 

 
Материалы и методы 

Представлены результаты объединенного российского опы-
та по оценке эффективности и безопасности ХТ эрибулином у 
54 женщин с предлеченным CDK4/6i HR+HER2-негативным 
мРМЖ; исследование является наблюдательным и включает 
данные о пациентках из 24 онкологических учреждений Рос-
сийской Федерации. Возраст больных составил 29–79 лет (ме-
диана – 56 лет); диагноз HR+HER2-негативного рака был ве-
рифицирован (по данным биопсии первичной опухоли ± отда-
ленных метастазов – МТС) во всех случаях; 75,9% пациенток 
имели рецидивирующий рак, 24,1% – первично-диссеминиро-
ванный РМЖ.  

Все больные по поводу мРМЖ получали комбинирован-
ную ЭТ с CDK4/6i (палбоциклибом – 75,9%, рибоцикли-
бом – 22,2%, обоими CDK4/6i – 1,9%), в качестве эндокрин-
ного партнера использованы ингибиторы ароматазы (51,9%) 
или фулвестрант (48,1%). Преобладали ранние линии на-
значения CDK4/6i: 1-я – у 50% пациенток, 2-я – у 35,2%, 
3-я  и последующие линии были всего у 14,8% больных. 
Продолжительность ответа на терапию CDK4/6i составила 
от 2 до 38 мес (среднее время ответа – 9,1 мес); прогресси-
рование на комбинированной ЭТ наступило у 51,9% боль-
ных в течение первых 6 мес терапии и в 48,1% случаев в 
срок от 6 до 38 мес от начала терапии CDK4/6i. Предше-
ствующая эрибулину ХТ (включая ранние стадии РМЖ) 
включала антрациклины и таксаны – у 94,4% больных, 
только таксаны – в 5,6% случаев. Клиническая характери-
стика пациенток и полученного лечения наглядно представ-
лена в табл. 1.  

На момент начала ХТ эрибулином висцеральные МТС бы-
ли выявлены у большинства пациенток (49 из 54; 89,1%), 
причем у 36 (65,5%) больных отмечены МТС в печень, 
а у 28 (52,8%) – в легкие, у 4 (7,5%) – поражение головного 
мозга. Опухолевое поражение скелета диагностировано 
у  42  (79,2%) больных, а МТС в кожу и мягкие ткани – 
у 10 (18,9%); рис. 1. Среди редких сайтов метастазирования 
следует отметить опухолевое поражение перикарда – 
у 2 больных, МТС в селезенку, надпочечник и стенку киш-
ки – по 1 случаю. У большинства больных (73,1%) диагно-
стировано поражение трех зон и более.  

Эрибулин пациентки получали после CDK4/6i в соответ-
ствии с зарегистрированными в России показаниями: в каче-

стве 2-й и последующих линий ХТ мРМЖ, после антрацикли-
нов и таксанов, включая ХТ по поводу ранних стадий. Из-
учены эффективность и безопасность терапии эрибулином у 
больных HR+HER2-негативным мРМЖ с прогрессированием 
на CDK4/6i; статистическая обработка материала проводи-
лась с использованием международной статистической про-
граммы SPSS 20.0, различия считались достоверными при 
p<0,05, выживаемость рассчитывалась методом Каплана–
Майера.  

Висцеральные
МТС

МТС в печень МТС в легкие МТС
в головной мозг

Костные МТС Кожные
и мягкотканые

МТС

89,1%

65,5%
52,8%

7,5%

79,2%

18,9%

Рис. 1. Основные сайты метастазирования у больных HR+HER2- мРМЖ на начало 
терапии эрибулином. 
Fig. 1. The main sites of metastasis in patients with HR+/HER2- mBC at the start 
of eribulin therapy. 
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Fig. 2. PFS according to recurrent and de novo stage IV mBC (p=0.389).
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Fig. 3. PFS according to line of eribulin chemotherapy (p=0.567).
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Результаты 
Анализ эффективности терапии эрибулином 

Эрибулин назначался в монотерапии в стандартной дозе – 
1,4 мг/м2, 1 и 8-й дни, в виде 5-минутной внутривенной инфу-
зии, интервал между введениями – 21 день. В случае развития 
значимых нежелательных явлений редукция дозы проводи-
лась в 2-ступенчатом режиме: 1-я ступень редукции – 
до 1,1 мг/м2 (потребовалась 9 больным, 16,7%), 1 и 8-й дни; 
2-я ступень редукции – до дозы 0,7 мг/м2 в 1 и 8-й дни (потре-
бовалась в 1 случае, 1,9%); табл. 2. 

У большинства пациенток (49 из 54; 90,7%) эрибулин при-
менялся в начальных линиях терапии HR+HER2-негативного 
мРМЖ: во 2-й линии – у 33 (61,1%) больных, в 3-й линии – 
у 16 (29,6%). В поздних линиях (4 и 5-й) эрибулин назначался 
крайне редко – всего у 7,4 и 1,9% пациенток соответственно. 
Число проведенных курсов ХТ эрибулином составило от 1 до 
44, медиана – 8, среднее число – 10,5.  

При медиане наблюдения за больными 11,5 мес (от 3 до 
36 мес) 30 (55,6%) пациенток продолжают терапию эрибули-
ном, у 24 больных терапия отменена, причем в 22 (40,7%) слу-
чаях вследствие прогрессирования, у 2 (3,7%) – из-за непере-
носимой токсичности.  

Максимальный ответ на терапию эрибулином (оценен 
у  45  больных) включал частичный ответ (в 11 случаях, 
24,4%), стабилизацию заболевания (в 30 случаях, 66,7%) и 
прогрессирование – у 4 (8,9%) больных; см. табл. 2. Оценка 
эффективности лечения у 9 больных не проводилась в связи с 
небольшим периодом прослеженности (от 1 до 5 мес от начала 
лечения).  

Данные о терапии эрибулином и ее результатах наглядно 
представлены в табл. 2.  

Выживаемость больных оценена при медиане наблюдения 
11,5 мес. Медиана ВБП на терапии эрибулином составила 
10,0 мес; 3-, 6-месячная, 1- и 2-летняя ВБП составила соот-
ветственно 94,4, 79,5, 44,8% и 26,5%. Следует отметить, что 
эффективность терапии эрибулином не зависела от таких 
клинических факторов, как возраст больных, р=0,305; по-
лученный ранее CDK4/6i (палбоциклиб/рибоциклиб), 
р=0,642; эндокринный партнер к CDK4/6i (ингибиторы аро-
матазы/фулвестрант), р=0,804; линия назначения CDK4/6i 
(р=0,593). Кроме того, показатели ВБП были высоки и 
идентичны у больных рецидивирующим и de novo мРМЖ 
IV стадии (р=0,389); рис. 2; при использовании эрибулина 
во 2 и 3-й линиях ХТ (р=0,567); рис. 3. 

Таблица 1. Клиническая характеристика пациенток и предшествующей эрибулину терапии  
Table 1. Clinical characteristics of patients and the therapy prior to eribulin

Клинические характеристики
Число больных

абс. %

Возраст больных, лет

Медиана (разброс) 56 (27–79)

До 40 5 9,3

40–50 12 22,2

50–60 22 40,7

Старше 60 15 27,8

Стадия РМЖ

Рецидивирующий 41 75,9

De novo IV стадии 13 24,1

Стадия РМЖ на момент первичного лечения

I 9 16,7

IIA 8 14,8

IIB 13 24,1

IIIA 2 3,7

IIIB 15 27,8

IIIC 7 13,0

Гистологический тип РМЖ

Инвазивный протоковый 29 53,7

Инвазивный дольковый 6 11,1

Другой 19 35,2

Предшествующая терапия CDK4/6i

Палбоциклиб 41 75,9

Рибоциклиб 12 22,2

Оба препарата 1 1,9

Эндокринный партнер к CDK4/6i 

Ингибиторы ароматазы 28 51,9

Фулвестрант 26 48,1

Линия назначения CDK4/6i

1-я 27 50,0

2-я 19 35,2

≥3-я 8 14,8

Продолжительность ответа на терапию CDK4/6i

Среднее время ответа на терапию (разброс) 9,1 мес (2–38)

Прогрессирование в первые 6 мес 28 51,9

Прогрессирование в срок от 6 до 38 мес 26 48,1

ХТ (включая ранние стадии РМЖ)

Антрациклины + таксаны 51 94,4

Только таксаны 3 5,6
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Терапия эрибулином была равноэффективна при различ-
ных сайтах метастазирования. Так, медиана ВБП при МТС в 
печень или их отсутствии составила 10 мес vs 11,8 мес, 
р=0,663 (рис. 4); при МТС в кости/их отсутствии – 11 мес vs 
9,0 мес, р=0,726 (рис. 5); при кожных и мягкотканых МТС/их 
отсутствии – 9 мес vs 11 мес, р=0,476 (рис. 6). 

Лучшие показатели эффективности терапии эрибулином 
отмечены у больных с поражением легких: наличие МТС в 
легких ассоциировалось с высокой чувствительностью к эри-
булину и лучшими показателями медианы ВБП, данные раз-
личия близки к статистически значимым (24 мес vs 9,1 мес, 
р=0,056); рис. 7. 

При медиане наблюдения 11,5 мес погибли от прогрессиро-
вания заболевания 4 (92,6%) из 54 больных, 50 (92,6%) из 
54 пациенток остаются живы и продолжают лечение мРМЖ.  

 
Анализ безопасности терапии эрибулином 

Профиль безопасности терапии эрибулином был благопри-
ятным; нежелательные явления, ассоциированные с терапией 
эрибулином, отмечены у 19 (34,5%) из 54 больных. Среди не-
желательных явлений всех степеней преобладали нейтропе-
ния – у 14/54 больных; 25,9%, причем G1 – в 5,5%, G2 – 
11,1%, G3 – 9,3%, фебрильная нейтропения отмечена всего в 
1 (1,9%) случае. Полинейропатия отмечена у 6 из 54 больных; 
11,1%, причем G1 – в 5,5%, G2 – 3,7%, G3 – 1,8% случаев. 
Анемия и астения были отмечены у 9,3% больных, во всех 
случаях 1-й степени; алопеция (только 1-й степени) развилась 
у 2 (3,7%) из 54 больных. Следует отметить, что развитие не-
желательных явлений не отражалось на эффективности тера-
пии эрибулином (р=0,648); рис. 8.  

Развитие нежелательных явлений потребовало редукции до-
зы у 10 больных; у 9 из 54 пациенток; 16,7% – на 1 уровень, до 
дозы 1,1 мг/м2, а у 1 (1,9%) больной потребовалась редукция 
дозы до 0,7 мг/м2. Важно отметить, что редукция дозы эрибу-
лина также не отразилась на эффективности терапии, показа-
тели ВБП были схожими у больных с полной и редуцирован-
ной дозой препарата (р=0,612); рис. 9. 

 
Обсуждение 

Современные приоритеты в лечении гормоночувствитель-
ного HER2-негативного РМЖ очевидны: благодаря высокой 
противоопухолевой эффективности, доказанному выигрышу 

в выживаемости и высоким показателям качества жизни он-
кологические сообщества рекомендуют CDK4/6i в качестве 
1 и 2-й линий терапии при данном варианте заболевания. Не-
смотря на это, уже в первый год около 20% больных имеют 
прогрессирование заболевания и далее эта доля только уве-
личивается [11–16]. Выбор дальнейшей лечебной стратегии 
становится актуальной и затруднительной задачей ввиду от-
сутствия убедительных данных по выигрышу в назначении то-
го или иного режима после прогрессирования на CDK4/6i. 
При неэффективности трех линий эндокринотерапии или при 
появлении признаков висцерального криза вопрос о назначе-
нии ХТ становится очевидным для всех пациенток с 
HR+HER2-негативным мРМЖ [4–6].  

Среди цитостатиков, доказавших эффективность в качестве 
поздних линий терапии, особо выделяется эрибулин, который 
сочетает высокую противоопухолевую активность и благо-
приятный профиль безопасности. Уникальность препарата за-
ключается не только в отсутствии перекрестной резистентно-
сти к другим цитостатикам и высокой эффективности эрибу-
лина после антрациклинов и таксанов, но и в наличии 
терапевтического потенциала при различных биологических 
подтипах заболевания, в том числе и HR+HER2-негативном 
мРМЖ [17–21].  

Результаты представленного нами объединенного наблюда-
тельного исследования показали высокую эффективность 
эрибулина в российской практике у больных с прогрессирова-
нием на CDK4/6i, что перекликается с данными крупного аме-
риканского наблюдательного исследования EMPOWER, в ко-
тором 395 пациенток с HR+HER2- мРМЖ получали комбини-
рованную ЭТ с CDK4/6i  и после прогрессирования на ней – 
ХТ эрибулином [22]. В группе больных, получивших терапию 
эрибулином в соответствии с зарегистрированными в США 
показаниями (3-я линия ХТ мРМЖ, после антрациклинов и 
таксанов) было 135 пациенток, которые в 92,6% случаев име-
ли висцеральные МТС. Авторы показали высокие показатели 
эффективности эрибулина в такой непростой клинической 
ситуации: объективный ответ имели 26,7%, а клиническую 
эффективность – 54,1% больных, медиана ВБП не была до-
стигнута, а показатели 6-месячной ВБП составили 70,4%. 
Профиль безопасности терапии был благоприятным и соот-
ветствовал ранее представленным данным: уровень нейтропе-
нии был невысок – 23% (фебрильная нейтропения всего в 

Таблица 2. ХТ эрибулином у больных CDK4/6i-предлеченным HR+HER2- мРМЖ: основные показатели и оценка эффективности 
Table 2. Eribulin chemotherapy in patients with CDK4/6i-pretreated HR+/HER2- mBC: main indicators and efficacy assessment

Основные характеристики 
Число больных 

абс. %

Число курсов эрибулина

Разброс 1–44

Медиана 8

Среднее число 10,5

Линия ХТ эрибулином

2-я 33 61,1

3-я 16 29,6

4-я 4 7,4

5-я 1 1,9

Редукция дозы эрибулина, мг/м2

Нет 45 83,3

До 1,1 9 16,7

До 0,7 1 1,9

Статус терапии при медиане наблюдения 11,5 мес

Терапия продолжается 30 55,6

Терапия прекращена из-за прогрессирования 22 40,7

Терапия прекращена из-за токсичности 2 3,7

Максимальный ответ на терапию эрибулином

Частичный ответ 11 24,4

Стабилизация 30 66,7

Прогрессирование 4 8,9
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Рис. 4. ВБП в зависимости от наличия/отсутствия МТС в печень (р=0,663). 
Fig. 4. PFS according to liver metastases (p=0.663). 
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Рис. 5. ВБП в зависимости от наличия/отсутствия костных МТС (р=0,726). 
Fig. 5. PFS according to bone metastases(p=0.726). 
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Рис. 6. ВБП в зависимости от наличия/отсутствия кожных и мягкотканых МТС (р=0,726). 
Fig. 6. PFS according to skin and soft tissue metastases (p=0.726).

Cu
m

 Su
rv

iva
l

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

Нет
Есть
0,0 – цензурировано
1,0 – цензурировано

МТС в легкие

0,0 5,0 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0

ВБП, мес

ВБП, МТС в легкие

Рис. 7. ВБП в зависимости от наличия/отсутствия МТС в легкие (р=0,056). 
Fig. 7. PFS according to lung metastases (p=0.056). 
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Рис. 8. Влияние развития нежелательных явлений при терапии эрибулином 
на показатели ВБП (р=0,648). 
Fig. 8. PFS according to adverse events during eribulin therapy (p=0.648). 
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Рис. 9. Влияние редукции дозы эрибулина на показатели ВБП (р=0,612). 
Fig. 9. PFS according to dose reduction of eribulin (p=0.612). 
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0,7% случаев), периферическая полинейропатия отмечена у 
11,1%, диарея – у 12,6% больных. Следует отметить, что эф-
фективность эрибулина в исследовании EMPOWER оценена 
только для 64,4% больных, получивших лечение [22].  

По данным объединенного российского анализа, популяция 
пациенток, получающих эрибулин после CDK4/6i, также ха-
рактеризовалась наличием неблагоприятных клинических 
факторов: рецидивирующий РМЖ – 75,9%, прогрессирование 
в течение первых 6 мес терапии CDK4/6i – 51,9%, висцераль-
ные МТС – 89,1% (МТС в печень – 65,5%, МТС в легкие – 
52,8%), МТС в головной мозг – 7,5%. Несмотря на это, на-
значение эрибулина в качестве ранних линий ХТ (во 2-й ли-
нии – у 61,1%, в 3-й линии – у 29,6%), тщательный монито-
ринг токсичности и грамотная редукция дозы позволили до-
стичь высоких показателей эффективности лечения у 
российских женщин (частичный ответ – 24,4%, стабилиза-
ция – 66,7%). Выживаемость больных оценена при медиане 
наблюдения 11,5 мес; медиана ВБП составила 10,0 мес; 3-ме-
сячная, 6-месячная, 1-годичная и 2-летняя ВБП составила со-
ответственно 94,4, 79,5, 44,8 и 26,5%. Следует отметить, что 
эффективность терапии эрибулином не зависела от возраста 
больных, полученного ранее лечения и большинства сайтов 
метастазирования. Однако максимальная эффективность те-
рапии эрибулином отмечена у больных с МТС в легкие: в дан-
ной подгруппе больных медиана ВБП достигла 24 мес 
(без МТС в легкие – 9,1 мес, р=0,056); поиск факторов, объ-
ясняющих такой высокий терапевтический потенциал при ле-
гочных МТС, представляется весьма перспективной задачей 
для практической онкологии.  

Профиль безопасности терапии эрибулином у российских 
больных, получающих эрибулин после CDK4/6i, был благо-
приятным, что перекликается с результатами рандомизиро-
ванных исследований и данными анализа EMPOWER. Неже-
лательные явления, ассоциированные с терапией эрибулином, 
были отмечены у 34,5%, в большинстве случаев – 1 и 2-й сте-
пени; редукция дозы потребовалась 18,5%. Однако и развитие 
нежелательных явлений, и редукция дозы не отразились на 
эффективности терапии эрибулином у российских больных. 

 
Заключение 

Первые результаты объединенного российского анализа 
(так же как и результаты американского наблюдательного ис-
следования EMPOWER) позволяют надеяться, что эрибулин 
может стать перспективной терапевтической опцией у боль-
ных гормонорезистентным мРМЖ после прогрессирования на 
CDK4/6i.  
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