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Введение. Гранулоцитарные колониестимулирующие факторы (Г-КСФ) используются в онкологической практике 
для профилактики фебрильной нейтропении, вызванной цитотоксической химиотерапией. Несмотря на доказанную 
безопасность применения Г-КСФ в рамках рандомизированных клинических исследований и в условиях реальной 
клинической практики, у клиницистов возникают вопросы относительно переносимости данной группы препаратов.
Цель исследования – продемонстрировать профиль безопасности пролонгированного Г-КСФ российского произ-
водства, который применялся для профилактики фебрильной нейтропении и сохранения дозоинтенсивности лекар-
ственной терапии у пациентов с различными солидными опухолями, получавшими химиотерапию в Архангельском 
клиническом онкологическом диспансере.
Материалы и методы. В ретроспективный анализ включены пациенты с подтвержденным диагнозом злокачествен-
ного новообразования, получавшие различные схемы химиотерапии, которым требовалось включение Г-КСФ. 	
Для первичной профилактики фебрильной нейтропении пациентам назначали препарат эмпэгфилграстим (Экстимия®) 
в дозе 7,5 мг подкожно однократно на курс химиотерапии.
Результаты. Проанализированы данные 151 пациента за период с июля 2021 г. по апрель 2023 г. Средний возраст 
составил 57 (28–75) лет. В группу пожилых пациентов (>65 лет) вошли 38 (25 %) больных. Большинство пациентов 
имели диагноз рака молочной железы (56 (37 %)) и рака желудка (37 (25 %)). Число инъекций эмпэгфилграстима 	
за весь период наблюдения составило 773. Нежелательные реакции, связанные с использованием препарата, зареги-
стрированы у 13 (8,6 %) пациентов, наиболее частой из которых был лейкоцитоз I–II степени тяжести по классифи-
кации CTCAE v.5. У 1 пациента развилась серьезная нежелательная реакция – нейтропения IV степени тяжести 	
по классификации CTCAE v.5. Отдельно проанализирована подгруппа из 9 пациентов с метастатическим раком подже-
лудочной железы, получавших терапию в режиме FOLFIRINOX, для оценки относительной дозоинтенсивности проведен-
ных курсов химиотерапии. Среднее число курсов составило 8 (5–12). Всего у 9 пациентов проведено 69 циклов химио
терапии, медиана 7,5 (2–13). Относительная дозоинтенсивность проведенных курсов составила 83,71 ± 19,33.
Заключение. Эмпэгфилграстим показал благоприятный профиль безопасности и переносимости у пациентов 	
с различными солидными опухолями в реальной клинической практике, в том числе в высокотоксичном режиме 
FOLFIRINOX.

Ключевые слова: гранулоцитарный колониестимулирующий фактор, нейтропения, фебрильная нейтропения, эмпэг-
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Background. Granulocyte colony-stimulating factors (G-CSFs) are used in oncology practice for prevention of febrile 
neutropenia caused by cytotoxic chemotherapy. Despite the proven safety of G-CSFs use in randomized clinical trials 
and in real clinical practice, clinicians have questions about the tolerability of this group of drugs.
Aim. To demonstrate the safety profile of a long-acting G-CSF produced in Russia which was used to prevent febrile 
neutropenia and maintain dose intensity of drug therapy in patients with various solid tumors undergoing chemotherapy 
at the Arkhangelsk Clinical Oncological Dispensary.
Materials and methods. The retrospective analysis included patients with a confirmed diagnosis of malignant 
neoplasm who received various chemotherapy regimens that required the inclusion of G-CSF. For primary prevention 	
of febrile neutropenia, patients were prescribed empegfilgrastim (Extimia®) at a dose of 7.5 mg subcutaneously once 
per course of chemotherapy.
Results. Data of 151 patients were analyzed for the period from July 2021 to April 2023. The average age was 57 years 
(28–75). The group of elderly patients (over 65 years) consisted of 38 (25 %) patients. The majority of patients were 
diagnosed with breast cancer (56 (37 %) patients) and gastric cancer (37 (25 %) patients). The number of empegfilgrastim 
injections over the entire observation period was 773. Adverse reactions associated with the use of empegfilgrastim were 
registered in 13 (8.6 %) patients, the most common of which was grade 1–2 leukocytosis according to the CTCAE v.5 
classification. One patient developed a serious adverse reaction: grade 4 neutropenia according to the CTCAE v.5 
classification. A subgroup of patients with metastatic pancreatic cancer treated with FOLFIRINOX was analyzed 
separately to assess the relative dose intensity of the chemotherapy courses. Nine patients with metastatic pancreatic 
cancer received FOLFIRINOX therapy with a median of 8 (5–12) courses. A total of 69 chemotherapy cycles were 
administered to 9 patients with a median of 7.5 (2–13) cycles. The relative dose intensity of the chemotherapy courses 
was 83.71 ± 19.33.
Conclusion. Empegfilgrastim has shown a favorable safety and tolerability profile in patients with various solid tumors 
in real-world clinical practice including the highly toxic FOLFIRINOX regimen.
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Введение
Фебрильная нейтропения (ФН) – одно из наиболее 

распространенных неотложных состояний, возникающих 
более чем у 80 % пациентов с гематологическими злока-
чественными новообразованиями и почти у 50 % пациен-
тов с солидными опухолями во время прохождения 
курсов химиотерапии (ХТ) [1]. ФН повышает риск раз-
вития сепсиса, септического шока, увеличивает пре-
бывание пациента в стационаре и, как следствие, при-
водит к отсрочке очередного курса ХТ.

У пациентов с онкологическими заболеваниями 
нейтропения может быть обусловлена первичным или 
метастатическим поражением костного мозга, а также 
цитотоксической ХТ [2]. Последняя воздействует на 
быстро делящиеся клетки, повреждая в том числе клет-
ки кроветворной системы [3, 4]. Некоторые химиоте-
рапевтические агенты могут напрямую повреждать 

циркулирующие лейкоциты, что приводит к еще более 
быстрому снижению абсолютного числа нейтрофилов. 
Обычно нейтропения развивается в течение 14 дней 
после окончания ХТ. Ведущие зарубежные и россий-
ские научные сообщества рекомендуют использовать 
гранулоцитарные колониестимулирующие факторы 
(Г-КСФ) для профилактики ФН при риске ее развития 
>20 % [5–7].

Эмпэгфилграстим – Г-КСФ пролонгированного 
действия, который имеет длительный период полувы-
ведения благодаря связыванию полиэтиленгликоля  
с N-концом Г-КСФ. Полиэтиленгликоль – биологи-
чески инертное вещество, нетоксичный и неиммуно-
генный полимер, хорошо растворимый в воде и боль-
шинстве органических растворителей. Эмпэгфилграстим 
(Экстимия®) – оригинальный препарат российского 
производства, который вводится подкожно в дозе  
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окончания ХТ. Эффективность и безопасность эмпэгфил-
грастима изучены в регистрационном исследовании  
III фазы, которое представляло собой двойное слепое 
сравнительное рандомизированное испытание в парал-
лельных группах [8]. Исследуемый препарат содержал  
в качестве активного вещества эмпэгфилграстим с до-
зировками 6,0 и 7,5 мг/мл, а препарат сравнения – корот-
кий Г-КСФ филграстим с дозировкой 600 мкг/мл. Эмпэг
филграстим продемонстрировал более высокую эффек- 
тивность по сравнению с филграстимом по ряду показа-
телей у пациентов с раком молочной железы, получающих 
миелосупрессивную терапию. Продолжительность ней-
тропении, частота ее тяжелой формы были статистически 
значимо ниже при применении эмпэгфилграстима  
в сравнении с филграстимом. Наиболее глубокий надир 
выявлен в группе филграстима. Статистически значимая 
разница в абсолютном числе нейтрофилов между груп-
пами сравнения сохранялась на протяжении всех циклов 
ХТ. Данные регистрационного исследования показали, 
что профиль нежелательных явлений эмпэгфилграстима 
аналогичен филграстиму.

В Архангельском клиническом онкологическом 
диспансере первичная профилактика нейтропениче-
ских осложнений у пациентов с высоким риском ФН 
проводится преимущественно с использованием эм-
пэгфилграстима.

В целях подтверждения клинической безопасности 
применения эмпэгфилграстима в реальной клиниче-
ской практике проведен ретроспективный анализ ис-
пользования препарата у пациентов с различными ло-
кализациями солидных опухолей. Также мы оценили 
относительную дозоинтенсивность у пациентов с ме-
тастатическим раком поджелудочной железы на фоне 
применения эмпэгфилграстима в многокомпонентном 
режиме FOLFIRINOX (кальция фолинат + фторурацил + 
+ оксалиплатин + иринотекан), сопровождающемся 
высокой частотой развития различных видов токсич-
ности.

Материалы и методы
В ретроспективный анализ включены данные  

151 пациента, которые получали лечение в Архангель-
ском клиническом онкологическом диспансере с под-
твержденным диагнозом злокачественного новообра-
зования в период с июля 2021 г. по апрель 2023 г.  
и подвергались различным режимам ХТ, требовавшим 
назначения Г-КСФ для профилактики нейтропениче-
ских осложнений. Риск развития ФН оценивали со-
гласно действующим на момент терапии регламенти-
рующим документам. Первичную профилактику 
проводили пациентам, которые получали терапию  
в режимах с высоким (>20 %) или промежуточным 
(10–20 %) риском развития ФН при наличии у пациента 
таких факторов, как предшествующая химиолучевая те-

рапия, исходная нейтропения, недавние обширные хирур-
гические вмешательства, нарушение функции почек, воз-
раст ≥65 лет. В качестве первичной профилактики ФН 
пациентам назначен препарат эмпэгфилграстим (Эксти-
мия®) в дозе 7,5 мг подкожно после каждого курса ХТ.

Статистический анализ
Статистический отчет выполнен с помощью про-

граммного обеспечения R версии 4.3.1. Количественные 
данные представлены в виде среднего и стандартного 
квадратических отклонений, медианы и 25; 75 % квар-
тилей. Номинальные данные представлены в виде до-
ли пациентов с тем или иным признаком от общего 
размера выборки.

Результаты
Исходные характеристики пациентов представлены 

в табл. 1. Средний возраст составил 57 лет (среднеквад
ратическое отклонение 11 лет). У большинства из них 
(91,4 %) был удовлетворительный функциональный 
статус (сумма баллов по шкале ECOG 0–1). Четверть 
пациентов имели возраст ≥65 лет. Солидные опухоли 
представлены в основном раком молочной железы  
(n = 56), желудка (n = 37); далее в порядке убывания 
следовали рак легкого (n = 12), головы и шеи (n = 12), 
поджелудочной железы (n = 9), колоректальный рак  
(n = 9). Следует отметить, что 89 % пациентов имели 
значимые сопутствующие заболевания.

Число инъекций эмпэгфилграстима за весь период 
наблюдения составило 773. Хотя бы 1 задержка курса 
зафиксирована у 74 (49 %) пациентов, и у 22 (15 %) за-
держки были обусловлены нежелательными явлениями, 
связанными с токсичностью схем ХТ. Нейтропения 
явилась причиной задержек ХТ лишь в 2 курсах  
у 1 пациента. Редукции дозы по причине нейтропени-
ческих осложнений не зарегистрировано.

Пациенты получали ХТ в широком спектре режи-
мов, причем наиболее распространенным был пери
операционный режим FLOT (доцетаксел + оксалипла-
тин + кальция фолинат + фторурацил), на 2-м месте – 
режим АС (доксорубицин + циклофосфамид), вклю-
чающий двухнедельные курсы, а также курсы с после-
дующим назначением препаратов из группы таксанов 
(табл. 2).

Анализ безопасности эмпэгфилграстима
Подавляющее большинство нежелательных явлений 

было обусловлено миелосупрессивной ХТ. Наиболее ча-
сто встречались астения (14 (9,3 %) пациентов), анемия 
(11 (3 %) пациентов), тромбоцитопения (8 (5,3 %) паци-
ентов) и алопеция (9 (6 %) пациентов). Несколько реже 
регистрировались отклонения со стороны желудочно-
кишечного тракта. За весь период в общей сложности 
зарегистрировано 13 нежелательных реакций, связан-
ных с применением эмпэгфилграстима (табл. 3).
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ts Таблица 1. Исходные характеристики пациентов (n = 151)

Table 1. Baseline patient characteristics (n = 151)

Характеристика 
Characteristic

Значение 
Value

Пол, n (%): 
Gender, n (%):

мужской 
male
женский 
female

51 (34)

100 (66)

Возраст: 
Age:

средний (среднеквадратическое 
отклонение), лет 
mean (standard deviation), years
медиана (25; 75 % квартиль), лет 
median (25; 75 % quartile), years
минимальный, лет 
minimal, years
максимальный, лет 
maximal, years
≥65 лет, n (%) 
≥65 years, n (%)

57 (11)
 

58 (50; 65)

28

75

38 (25)

Сумма баллов по шкале ECOG, n (%): 
ECOG score, n (%):

0
1
2

22 (15)
116 (77)

13 (9)

Нозология, n (%): 
Nosology, n (%):

рак молочной железы 
breast cancer
рак желудка 
gastric cancer
рак легкого 
lung cancer
рак головы и шеи 
head and neck cancer
рак поджелудочной железы 
pancreatic cancer
колоректальный рак 
colorectal cancer

56 (37)

37 (25)

12 (8)

12 (8)

9 (6)

9 (6)

Характеристика 
Characteristic

Значение 
Value

Нозология, n (%): 
Nosology, n (%):

рак предстательной железы 
prostate cancer
забрюшинные саркомы 
retroperitoneal sarcomas
рак пищевода 
esophageal cancer
саркомы мягких тканей 
soft tissue sarcomas
рак тела матки 
uterine cancer
рак сердца (саркомы) 
cardiac cancer (sarcomas)
рак яичника 
ovarian cancer
рак щитовидной железы 
thyroid cancer

4 (3)

3 (2)

2 (1)

2 (1)

2 (1)

1 (1)

1 (1)

1 (1)

Стадия заболевания, n (%): 
Disease stage, n (%):

I
II
III
IV
III–IV

12 (8)
49 (32)
34 (23)
56 (37)
90 (60)

Наличие сопутствующих заболеваний, n (%) 
Presence of concomitant diseases, n (%)

134 (89)

Плановое число циклов, n (%): 
Planned number of cycles, n (%):

4
5
6
8
нет данных 
no data

56 (38)
2 (1,3)
39 (26)
52 (35)
2 (1,3)

Примечание. ECOG – Восточная объединенная онкологиче-
ская группа. 
Note. ECOG – Eastern Cooperative Oncology Group.

Пациенты с метастатическим раком  
поджелудочной железы
В анализ включены 9 пациентов с метастатическим 

раком поджелудочной железы, получавшие ХТ в режиме 
FOLFIRINOX, средний возраст 59,2 года (среднеквадра-
тическое отклонение 5,5 года) (табл. 4). Всего у 9 паци-
ентов проведено 69 циклов ХТ. Медиана числа курсов 

ХТ составила 9 (2–13). Относительная дозоинтенсив-
ность проведенных курсов составила 83,71 ± 19,33. Ре-
дукция доз произошла у 2 из 9 пациентов по причине 
выраженного снижения индекса массы тела, а задержка 
очередного курса произошла у 4 пациентов в 7 курсах 
ХТ по причине, не связанной с нейтропеническими 
осложнениями. Случаев ФН не зарегистрировано.



27

20
24Поддерживающая терапия в онкологии

The supportive therapy in oncology
 2 Том 1  |  Vol. 1  

Ор
иг

ин
ал

ьн
ы

е 
ст

ат
ьи

 | 
Or

ig
in

al
 r

ep
or

tsТаблица 2. Схемы химиотерапии (n = 151)

Table 2. Chemotherapy schemes (n = 151)

Код схемы 
Scheme code

n (%)

AC 6 (4,0)

AC × 4 + D × 4 7 (4,0)

AC × 4 + P × 4 (dose-dense) 9 (6,0)

ddAC 11 (5,3)

DC 11 (7,3)

DCH 7 (2,0)

FLOT 35 (23)

FOLFIRI + панитумумаб 
FOLFIRI + panitumumab

1 (0,7)

FOLFIRINOX 9 (2,0)

FOLFOX6 ± бевацизумаб 
FOLFOX6 ± bevacizumab

4 (2,0)

FOLFOXIRI 8 (4,0)

HD AI 3 (2,0)

Гемцитабин + карбоплатин 
Gemcitabine + carboplatin

1 (0,7)

Доцетаксел 75 + карбоплатин AUC 6 + 
+ бевацизумаб 
Docetaxel 75 + carboplatin AUC 6 +  
+ bevacizumab

1 (0,7)

Доцетаксел 
Docetaxel

12 (7,9)

Доцетаксел + трастузумаб + пертузумаб 
Docetaxel + trastuzumab + pertuzumab

3 (2,0)

Код схемы 
Scheme code

n (%)

DCF 8 (5,3)

Доцетаксел + доксорубицин 
Docetaxel + doxorubicin

1 (0,7)

Кабазитаксел 
Cabazitaxel

1 (0,7)

Карбоплатин AUC 6 
Carboplatin AUC 6

1 (0,7)

Паклитаксел + карбоплатин 
Paclitaxel + carboplatin

7 (3,3)

Другие 
Other

7 (0,7)

Примечание. AC – доксорубицин + циклофосфамид; D – доце-
таксел; P – паклитаксел; ddAC – доксорубицин + циклофосфа-
мид 1 раз в 2 нед; DC – доцетаксел + циклофосфамид; DCH –
доцетаксел + карбоплатин + трастузумаб; FLOT – доцетак-
сел + оксалиплатин + кальция фолинат + фторурацил; 
FOLFIRI – кальция фолинат + фторурацил + иринотекан; 
FOLFIRINOX – кальция фолинат + фторурацил + оксалипла-
тин + иринотекан; FOLFOX6 – кальция фолинат + фторура-
цил + оксалиплатин; FOLFOXIRI – кальция фолинат +                   
+ фторурацил + оксалиплатин + иринотекан; HD AI – доксо-
рубицин + ифосфамид; DCF – доцетаксел + цисплатин +            
+ фторурацил. 
Note. AC – doxorubicin + cyclophosphamide; D – docetaxel; P – paclitaxel; 
ddAC – doxorubicin + cyclophosphamide 1 time every 2 weeks; DC – 
docetaxel + cyclophosphamide; DCH – docetaxel + carboplatin +  
+ trastuzumab; FLOT – docetaxel + oxaliplatin + calcium folinate +  
+ fluorouracil; FOLFIRI – calcium folinate + fluorouracil + irinotecan; 
FOLFIRINOX – calcium folinate + fluorouracil + oxaliplatin +  
+ irinotecan; FOLFOX6 – calcium folinate + fluorouracil + oxaliplatin; 
FOLFOXIRI – calcium folinate + fluorouracil + oxaliplatin + irinotecan; 
HD AI – doxorubicin + ifosfamide; DCF – docetaxel + cisplatin+  
+ fluorouracil.

Таблица 3. Зафиксированные нежелательные реакции (n = 151)

Table 3. Registered adverse events (n = 151)

Вид реакции 
Event type

Любая степень, n (%) 
Any grade, n (%)

III–IV степень, n (%) 
Grade III–IV, n (%)

Лейкоцитоз 
Leukocytosis

10 (6,6) 0

Нейтропения 
Neutropenia

0 1 (0,7)

Острая токсикодермия 
Acute toxicoderma

1 (0,7) 0

Тромбоцитопения 
Thrombocytopenia

1 (0,7) 0
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зы, получавших химотерапию в режиме FOLFIRINOX* (n = 9)

Table 4. Baseline characteristics of the patients with pancreatic cancer 
receiving FOLFIRINOX* chemotherapy (n = 9)

Характеристика 
Characteristic

Значение 
Value

Пол, n (%): 
Gender, n (%):

мужской 
male
женский 
female

 

3 (33,3)

6 (66,7)

Возраст:
средний (среднеквадратическое 
отклонение), лет 
mean (standard deviation), years
медиана (25; 75 % квартиль), лет 
median (25; 75 % quartile), years
минимальный, лет 
minimal, years
максимальный, лет 
maximal, years
≥65 лет, n (%) 
≥65 years, n (%)

59,2 (5,5)

58 (57; 64)

49

66

2 (22,2)

Сумма баллов по шкале ECOG, n (%): 
ECOG score, n (%):

0
1
2

 

0
9 (100)

0

Локализация первичной опухоли, n (%): 
Primary tumor location, n (%):

головка 
head
тело или хвост 
body or tail

 

3 (33,3)

6 (66,7)

*Режим FOLFIRINOX включал оксалиплатин 85 мг/м2 
внутривенно, иринотекан 180 мг/м2 внутривенно, кальция 
фолинат 400 мг/м2 внутривенно, 5‑фторурацил 400 мг/м2 
внутривенно струйно и затем пролонгированная инфузия 
2400 мг/м2 внутривенно в течение 46 ч. 
*FOLFIRINOX regimen included oxaliplatin 85 mg/m2 intravenously, 
irinotecan 180 mg/m2 intravenously, calcium folinate 400 mg/m2 
intravenously, 5-fluorouracil 400 mg/m2 intravenously bolus with 
subsequent prolonged infusion 2400 mg/m2 intravenously for 46 hours.

Обсуждение
В 2023 г. в Архангельской области зарегистрирова-

но 5531 впервые выявленное злокачественное новооб-
разование. Лидирующие позиции занимает колорек-
тальный рак – 685 новых случаев, далее в порядке 
убывания следуют рак кожи (622 случая), предстатель-
ной железы (525 случаев), молочной железы (481 слу-
чай), легкого (400 случаев), желудка (369 случаев).

Рак молочной железы по-прежнему является наи-
более часто выявляемой онкологической патологией 
среди женского населения [9]. Режимы ХТ с включе-
нием антрациклинов и таксанов широко применяются 
в онкологической практике, так как позволяют значи-

мо снизить риск прогрессирования и смерти [10, 11]. 
Однако за счет существенного увеличения гематологиче-
ской токсичности возрастает частота редукции доз, удли-
нения межкурсовых интервалов и отмены терапии, что 
приводит к ухудшению результатов лечения и снижению 
выживаемости. Так, по данным исследования E. Bria  
и соавт. [11], схемы ХТ с указанными препаратами спо-
собствуют увеличению риска ФН более чем в 3 раза.

На 2-м месте по выявляемости – рак желудка,  
и наиболее часто применялся режим ХТ FLOT. На сегод-
няшний день это наиболее эффективная комбинация 
цитотоксических препаратов для периоперационной 
терапии местно-распространенного рака желудка. Не-
смотря на эффективность данной схемы, >80 % больных 
сталкиваются с нейтропенией III и IV степеней, что пре-
пятствует сохранению запланированной дозоинтенсив-
ности. Согласно практическим рекомендациям 
RUSSCO по диагностике и лечению ФН, комбинация 
препаратов группы таксанов (доцетаксел), фторпири-
мидинов (5-фторурацил) и платины (оксалиплатин) 
при лечении рака желудка имеет высокий (> 20 %) риск 
развития ФН. Таким образом, у данной категории па-
циентов существует необходимость первичной про-
филактики ФН препаратами Г-КСФ при прогнозиру-
емом высоком риске ее развития.

Рак поджелудочной железы, или протоковая аде-
нокарцинома, – одно из самых агрессивных онкологиче-
ских заболеваний. Неспецифичность симптомов и, как 
следствие, недоступность эффективного скрининга при-
водят к тому, что большая часть пациентов на момент 
первичной диагностики имеют местно-распространенный 
или метастатический рак поджелудочной железы. Значи-
тельная токсичность режима FOLFIRINOX обосновыва-
ет назначение Г-КСФ для профилактики ФН [12, 13]. 
Обращает на себя внимание тот факт, что редукция доз  
и отсрочка курсов в нашем анализе не связаны с нейтро-
пеническими осложнениями. На первый план выходят 
другие виды токсичности, такие как анемия, астения. Тем 
не менее у высокой доли пациентов, получающих терапию 
по схеме FOLFIRINOX, сохранилась дозоинтенсивность 
на уровне ≥80 % при включении в схему терапии первич-
ной профилактики ФН эмпэгфилграстимом.

В целом эмпэгфилграстим показал благоприятный 
профиль безопасности. Нежелательные реакции за-
регистрированы у 13 пациентов, большинство из них 
соответствовало I–II степени тяжести по классифика-
ции CTCAE v.5 за исключением нейтропении IV сте-
пени, которая явилась причиной задержек 2 курсов ХТ 
у 1 пациента. Примечательно, что подавляющее число 
нежелательных реакций связано с развитием лейкоци-
тоза. В соответствии с инструкцией, лейкоцитоз при 
применении эмпэгфилграстима регистрировался очень 
часто (≥10 %) [14]. Повышение уровня лейкоцитов  
до 100 × 109/л не зарегистрировано ни у одного паци-
ента, получавшего эмпэгфилграстим в рамках клини-
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тельных явлений, которые могли быть обусловлены 
лейкоцитозом данной степени выраженности. Транзи-
торное повышение количества лейкоцитов обычно от-
мечается в течение 24–48 ч после введения препаратов 
пегилированного филграстима и согласуется с их фар-
макодинамическими эффектами.

Ограничением настоящего анализа является прежде 
всего ретроспективный метод сбора данных, что может 
влиять на их полноту. Также следует отметить, что дан-
ные отражают опыт 1 центра и не могут экстраполиро-
ваться на генеральную совокупность.

Заключение
Неприемлемая гематологическая токсичность оста-

ется главным лимитирующим фактором проведения 
интенсивной цитостатической терапии, а ее грозное 
осложнение – ФН – является основной причиной ре-
дукции доз, удлинения межкурсовых интервалов и от-
мены терапии, что в конечном счете приводит к ухуд-
шению результатов лечения и снижению выживаемости 
[15–17]. Отдельно следует отметить опасность возник-
новения жизнеугрожающих состояний на фоне ХТ  
у лиц пожилого возраста [18–21]. Современный арсенал 
средств профилактики осложнений, связанных с угне-
тением белого ростка кроветворения, включает Г-КСФ, 
структурно подразделяющиеся по наличию в составе 
молекулы полиэтиленгликоля. Использование данной 
группы препаратов у пациентов с высокотоксичными 
схемами ХТ хотя еще входит в рутинную практику,  
но уже показало хорошие результаты по эффективности 
профилактики ФН [22].

Основное отличие пегилированных форм – меха-
низм выведения: их клиренс осуществляется нейтро-
филами и является саморегулируемым, поэтому концен-
трация пролонгированной формы Г-КСФ в сыворотке 
быстро снижается с началом восстановления числа ней-
трофилов. Данная особенность нашла подтверждение 
в клинической практике, например в исследовании 
эмпэгфилграстима, где динамика уровня лейкоцитов 
носила волнообразный характер с максимальными 
средними значениями на 3-и сутки [8]. Примечательно, 
что статистически значимой разницы между макси-
мальными средними значениями уровня лейкоцитов  
в группе эмпэгфилграстима и в группе непегилирован-
ного Г-КСФ не наблюдалось.

По результатам настоящего ретроспективного ис-
следования показано, что применение пролонгирован-
ных форм Г-КСФ, в частности препарата Экстимия®, 
позволяет сохранить дозовую интенсивность и сроки 
последующих курсов цитотоксической терапии, спо-
собствуя проведению лечения в полном необходимом 
объеме, и при этом демонстрирует благоприятный про-
филь безопасности. Данные результаты не противо-
речат ранее полученным для реальной практики ис-
пользования ГКС-Ф [22, 23].

Таким образом, внедрение в клиническую практи-
ку российского пегилированного Г-КСФ Экстимия® 
позволяет эффективно предотвращать нейтропениче-
ские осложнения, сохраняя запланированную дозоин-
тенсивность режимов ХТ. Благоприятный профиль 
переносимости и возможность применять однократно 
на курс ХТ способствуют дополнительной привержен-
ности к данной группе препаратов.
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