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Задачи исследования. Изучение эффективности и токсичности препарата Фулвестрант в повседневной практике.

Материалы и методы. По тем или иным причинам в анализ включены результаты лечения только 53 пациенток из 69 в возрасте от 48 до 80 лет (медиана 62 года) с местно-распространенным и диссеминированным раком молочной железы, получавших Фулвестрант в дозе 250 мг 1 раз в 28 дней, с марта 2008 года по февраль 2014 года. В настоящее время 8 первичных пациенток в нашем отделении получают препарат в новом режиме – в дозе 500 мг 1, 15, 29 дни и далее каждые 4 недели (в настоящий анализ не включены).
Практически все имели сопутствующую и фоновую патологию (ХИБС. Атеросклеротический кардиосклероз. Мерцательная аритмия. Гипертоническая болезнь. ХОБЛ. Хронический гастродуоденит. Хронический панкреатит. ЖКБ. Хронический пиелонефрит. МКБ. Варикозная болезнь вен нижних конечностей. Постромботическая болезнь нижних конечностей. Сахарный диабет. Узловой зоб. Гипотиреоз. Ожирение. Ревматойдный артрит. Катаракта. Глаукома. Остеохондроз позвоночника. Психосоматическое заболевание.).
У 35 (66%) пациенток опухоль была с ER+PgR+ рецепторным статусом, у 13 (25%) с ER+PgR– и у 5 (9%) с ER–PgR+. HER2 позитивный статус выявлен у трёх (6%) больных.
За период наблюдения проведено от 5 до 59 введений препарата (от 5 до 8 – 19, от 9 до 12 – 16, от 13 до 19 – 8, от 20 до 25 – 4, от 26 до 30 – 3, 31 и более введений 4 пациенткам).
В I линии Фулвестрант получали 21 (40%) пациентка, во II – 27 (51%), в III и IV – 5 (9%).

Результаты. Частичная регрессия опухоли зафиксирована в 5,7%, стабилизация процесса в 77,3% случаев, у 17% зарегистрировано прогрессирование заболевания. Т.о., клиническая эффективность составила 83%.
Отдаленные результаты представлены в таблице №1.
Таблица №1.
	
	Медиана времени до

прогрессирования
	Медиана общей продолжительности жизни

	
	
	от момента
постановки диагноза
	от начала терапии
Фулвестрантом

	ВСЕ
	10 месяцев
	87 месяцев
	23 месяца

	I линия
	12 месяцев
	59 месяцев
	23 месяца

	II линия
	10 месяцев
	93 месяца
	24 месяца

	III-IV линии
	8 месяцев
	72 месяца
	17 месяцев

	HER+
	8 месяцев
	60 месяцев
	9 месяцев

	HER–
	10 месяцев
	86,5 месяцев
	23 месяца


Эффект лечения по критериям RECIST, в зависимости от локализации метастазов представлен в таблице №2.
Таблица №2.

	Локализация

метастазов
	Число

случаев
	Клиническая

эффективность
	Эффект лечения

	
	
	
	ЧЭ
	Стаб.
	Прогр.

	Кости
	34
	100%
	0
	34
	0

	Легкие
	18
	94,4%
	4
	13
	1

	Первичная опухоль
	15
	86,6%
	1
	12
	2

	Плевра
	7
	85,7%
	0
	6
	1

	Лимфоузлы
	7
	100%
	0
	7
	0

	Печень
	4
	25%
	0
	1
	3

	Мягкие ткани
	2
	100%
	0
	2
	0

	Кожа
	2
	100%
	0
	2
	0


В конечном результате 19 (35,8%) пациенток живы на момент анализа, из них 4 продолжают лечение Фулвестрантом и 15 получают следующие линии терапии.
Побочные явления не превышали II ст. и наблюдались у 42 пациенток. Основную часть составили приливы I ст. у 21 пациентки, II ст. – у 2. Умеренные боли в месте инъекции продолжительностью до 3 суток отмечали 14 пациенток. Контролируемое повышение АД зафиксировано в 5 наблюдениях.

Выводы. Фулвестрант эффективен у пациентов с местно распространенным и диссеминированным раком молочной железы с экспрессией гормональных рецепторов, независимо от HER2 статуса, что позволяет длительно контролировать болезнь. Препарат может применяться как в первой, так и в последующих линиях эндокринотерапии, независимо от предшествующего противоопухолевого лечения. Имеет безопасный и контролируемый профиль токсичности, что снижает число противопоказаний к лечению пожилых пациентов этой нозологии, отягощенных сопутствующими заболеваниями.
