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Резолюция 2-ой стратегической сессии 

«Современные подходы к лечению метастатического рака 

поджелудочной железы» 

при поддержке Ассоциации Онкологов России 

Рак поджелудочной железы (РПЖ) – редкое заболевание. Согласно 

опубликованным данным, заболеваемость в мире составляет 4,7 случая на 100 

000 населения обоих полов, при этом, расчетная распространенность 

составляет 5,9 на 100 000 населения для обоих полов [1]. Стандартизованный 

по возрасту показатель заболеваемости РПЖ в России в 2022 году составил 

6,78 на 100 000 населения [2]. Европейское агентство по лекарственным 

средствам (EMA) рассматривает рак поджелудочной железы в качестве 

орфанного заболевания [3]. Подавляющее большинство всех случаев РПЖ 

(90–95%) представляют собой аденокарциному.   

РПЖ – заболевание, характеризующееся неблагоприятным прогнозом и 

высокой летальностью. В структуре смертности от злокачественных опухолей 

он находится на пятом месте (7,2% от всей онкологической смертности). 

Большая часть случаев диагностируется на поздней стадии заболевания (на IV 

стадии – 58%) [2]. 5-летняя выживаемость составляет около 4% [4].  

Согласно клиническим рекомендациям Министерства Здравоохранения 

Российской Федерации, пациенты с метастатическим РПЖ на первой линии 

терапии могут получать режимы, содержащие гемцитабин, либо режим 

FOLFIRINOX (фторурацил, иринотекан, оксалиплатин). Во второй линии 

терапии могут применяться режимы, не применявшиеся ранее (FOLFOX 

(фторурацил, оксалиплатин), XELOX (капецитабин, оксалиплатин), FOLFIRI 

(фторурацил, иринотекан), CAPIRI (капецитабин, иринотекан), OFF 

(оксалиплатин, фторурацил), монотерапия капецитабином), либо (если 

прогрессирование заболевание развилось более, чем через 6 месяцев) ранее 

полученные режимы [5]. Как указано выше, большинство пациентов на 

момент диагноза не подлежит радикальному лечению, а системная 

химиотерапия при этом заболевании обладает ограниченной эффективностью 

в связи с особенностями гистологического строения опухолевой стромы [6]. 

Согласно данным рутинной практики в Европе, медиана общей выживаемости 

составляет 4,6 месяцев, независимо от стадии заболевания [7]. 

В России пегилированный липосомальный иринотекан (Онивайд®), 

лекарственная форма - концентрат для приготовления дисперсии для инфузий, 

дозировка 4,3 мг/мл ((РУ ЛП-№(006566)-(РГ-RU) от 15.08.2024) 

зарегистрирован для лечения метастатической аденокарциномы 

поджелудочной железы в комбинации с 5-фторурацилом (5-ФУ) и 

лейковорином (ЛВ), у взрослых пациентов с прогрессированием заболевания 

после терапии гемцитабином [11]. Липосомальный Иринотекан  обладает 

инновационной лекарственной формой, благодаря которой данный 

лекарственный препарат преодолевает барьерные особенности опухоли и 
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обеспечивает преимущественно локальное высвобождение иринотекана и 

превращение его в SN-38 и большую экспозицию в опухоли [8,9]. 

Пегилирование липосом минимизирует агрегацию, снижая клиренс препарата, 

в результате чего иринотекан липосомальной доставки сохраняется в опухоли 

в дозах, превышающих минимальный подавляющий порог, в 5 раз дольше, чем 

нелипосомальный иринотекан [9,10]. При этом, данная форма минимизирует 

экспозицию цитостатика в здоровых тканях. Это единственный 

лекарственный препарат с международным непатентованным названием 

(МНН) иринотекан, который зарегистрирован для терапии метастатического 

РПЖ в России. В связи с особенностями системы доставки лекарственного 

препарата Онивайд в общую характеристику лекарственного препарата 

(ОХЛП) внесено указание, что он не эквивалентен нелипосомальной форме 

иринотекана и не должен им замещаться.  

В рандомизированном исследовании 3 фазы NAPOLI-1 Липосомальный 

Иринотекан в комбинации с 5-ФУ и ЛВ продемонстрировал преимущество в 

отношении общей выживаемости (ОВ), выживаемости без прогрессирования 

(ВБП), частоты объективного ответа по сравнению с 5-ФУ [8,9,10]: медиана 

ОВ в исследуемой группе составила 6,2 мес по сравнению с 4,2 мес в 

контрольной группе (нестратифицированное отношение рисков (ОР) 0,75 

(95% ДИ 0,57-0,99, p=0,039); медиана ВБП составила 3,1 мес в группе 

липосомального иринотекана по сравнению с 1,5 мес в контрольной группе  

(ОР для выживаемости без прогрессирования 0,57 (95% ДИ 0,43-0,76, 

p<0,0001) [12]. На основании результатов клинических исследований 

Липосомальный Иринотекан признан предпочтительным вариантом терапии 

второй линии метастатического РПЖ для применения у пациентов, ранее 

получавших гемцитабин, в клинических рекомендациях ESMO [13], NCCN 

(Единой национальной онкологической сети США). При этом, ему присвоена 

категория 1 убедительности доказательных данных (NCCN 2024 [14]). Исходя 

из вышеизложенного, внедрение липосомального иринотекана в лечение 

метастатического рака поджелудочной железы у российских пациентов 

представляется целесообразным для улучшения результатов лечения, в 

первую очередь, увеличения общей выживаемости. 

В 2022 году абсолютное число впервые в жизни установленных 

диагнозов «злокачественное новообразование поджелудочной железы» в 

России составило 19 476 у обоих полов [2]. Как указано выше, у примерно 60% 

больных раком поджелудочной железы на момент диагноза наблюдается IV 

стадия заболевания. Следовательно, около 11 686 пациентов требуется 

системная химиотерапия, однако примерно 30% она не показана ввиду 

неудовлетворительного общего состояния в силу возраста, коморбидности, 

тяжести основного заболевания и его осложнений.  
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