


Таблица 1. Нежелательные явления 

Подробности испытания НЯ, возникающие  
у 15% пациентов

Частота НЯ  
3-й степени (%)

Регорафениб:

Исследование III фазы 
применения сорафениба 
у пациентов с метастати-
ческим колоректальным 
раком

(N = 760)

Регорафениб по 160 мг 
ежедневно в течение  
1-3 недель каждого месяца

Любое НЯ 66

ЛПКР 13

Диарея 3

Усталость 9

Гипертония 15

Снижение аппетита 3

Повышенный уровень билирубина  
в крови

11

Боль в животе 3

Повышение активности АСТ 11

Тошнота 1

Констипация <1

Асцит 4

Анемия 5

Отек конечностей 1

Повышение активности АЛТ 4





5
Оценка степени тяжести диареи

Степень тяжести Критерии

1 Учащение стула до 4 эпизодов в день в сравнении с исходным осмотром; 
незначительное увеличение содержимого стомы в сравнении с исходным 
осмотром

2 Учащение стула до 4–6 эпизодов в день в сравнении с исходным 
осмотром или стул в ночное время; умеренное увеличение содержимого 
стомы в сравнении с исходным осмотром; не влияет на повседневную 
жизнедеятельность

3 Учащение стула до 7 и более эпизодов в день в сравнении с исходным 
осмотром; недержание; выраженное увеличение содержимого стомы 
в сравнении с исходным осмотром; требует госпитализации; влияет на 
повседневную жизнедеятельность

4 Учащение стула до 10 и более эпизодов в день в сравнении с исходным 
осмотром, появление видимой крови в кале; выраженное увеличение 
содержимого стомы в сравнении с исходным осмотром; развитие 
жизнеугрожающих состояний (гемодинамический коллапс и др.) 

5 Смерть
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Степень тяжести Действия

1 Симптоматическое лечение без изменения дозы

2 Симптоматическое лечение без изменения дозы

3 Приостановить прием препарата до тех пор, пока степень тяжести  
не опустится 2 степени, или снизить дозу регорафениба на 40 мг/сут =  
160 мг/сут _ 120 мг/сут _ 80 мг/сут. 
Если токсическое действие продолжается на 2 степени, решение об 
увеличении дозы или отмене препарата принимает лечащий врач. 
Если доза была повторно увеличена и вновь отмечено токсическое 
воздействие 3, следует уменьшить дозу препарата

4 Приостановить прием препарата до тех пор, пока степень тяжести не 
опустится 2 степени или снизить дозу регорафениба на 40 мг\сут. =  
160мг\сут  120мг\сут  80 мг\сут.
Решение об отмене препарата принимается врачом
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