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ные показатели, такие как ВБП на 
48-й и 96-й неделе, качество жизни, 
уровень хромогранина А, фармако-
кинетика, переносимость и  общая 
выживаемость. Критериями включе-
ния в базовое исследование фазы III 
стали возраст 18 лет и старше, нефун-
кционирующие НЭО, метастатичес-
кие и/или местнораспространенные 
нерезектабельные НЭО, высоко или 
умеренно дифференцированные 
НЭО, Ki-67 < 10% или митотический 
индекс ≤ 2 митозов на 10 полей зре-
ния при большом увеличении мик-
роскопа (400-кратное), оценка сцин-
тиграфии рецепторов соматостатина 
по шкале Креннинга ≥ 2-й степени 
поглощения в течение предшество-
вавших шести месяцев (от однород-
ного до неоднородного поглощения), 
оценка общего состояния по шкале 
ECOG/ВОЗ ≤ 2.
Согласно полученным данным, Со-
матулин® Аутожель® значительно 
увеличивал медиану ВБП у пациен-
тов с гастроэнтеропанкреатически-
ми опухолями (ГЭП-НЭО), снижал 
риск прогрессирования заболевания 
или смерти на 53% по сравнению 
с плацебо при оценке на 24-м месяце 
терапии. 
Статистически достоверная разница 
более значимого увеличения ВБП 
на фоне применения препарата Со-
матулин® Аутожель® по сравнению 
с  плацебо получена и  в подгруппе 
пациентов с  НЭО средней кишки 
и поджелудочной железы. При этом 
эффект препарата не зависел от сте-
пени дифференцировки опухоли 
и  объема поражения печени. Пре-
имущество препарата Соматулин® 
Аутожель® продемонстрировано во 
всех релевантных подгруппах, за ис-
ключением малочисленной подгруп-
пы с опухолью задней кишки. 
Переносимость препарата Сома-
тулин® Аутожель® была хорошей 
и соответствовала таковой плацебо. 
Зафиксированы отсутствие леталь-
ности, связанной с терапией, и незна-
чительное число отказов от терапии 
из-за нежелательных явлений. Ис-
следование CLARINET не выявило 

нарушений качества жизни в груп-
пе активной терапии по сравнению 
с группой плацебо: оценка качества 
жизни показала отсутствие значи-
мых различий между подгруппами. 
Это доказывает положительное соот-
ношение профиля «польза/риск» для 
препарата Соматулин® Аутожель® 
120 мг и подтверждает место данного 
препарата в алгоритме ранней тера-
пии пациентов с ГЭП-НЭО.
После завершения исследования 
CLARINET пациенты имели возмож-
ность войти в одногрупповую про-
дленную фазу (OLE). Цель открытого 
продленного исследования – изучить 
долгосрочную безопасность и допол-
нительно оценить эффективность ле-
чения пациентов с нефункциониру-
ющими ГЭП-НЭО. В исследовании 
OLE участвовали пациенты из груп-
пы препарата Соматулин® Аутожель® 
и группы плацебо. Все участники по-
лучали терапию препаратом Сомату-
лин® Аутожель® 120 мг (одна глубокая 
подкожная инъекция в 28 дней) до 
выхода из исследования или его пре-
кращения (ожидаемая максимальная 
длительность – восемь лет)12.
Анализ данных исследования OLE 
продемонстрировал, что продолжи-
тельное применение препарата Со-
матулин® Аутожель® 120 мг обеспе-
чивает долгосрочные преимущества 
в рамках показателя ВБП – медиана 
составила 32,8 месяца. Таким обра-
зом, исследование OLE расширило 
доказательные данные исследования 
CLARINET без каких-либо новых 
рисков в отношении безопасности. 
Полученные данные показали, что 
препарат Соматулин® Аутожель® 
120 мг в  исследованиях при ГЭП-
НЭО обеспечивает:
 ■ 53%-ное снижение риска прогрес-

сирования заболевания и смерти;
 ■ достоверное увеличение медианы 

ВБП по сравнению с отсроченной 
терапией;

 ■ положительное влияние на меди-
ану ВБП независимо от источни-
ка опухоли, степени опухолевого 
процесса и  опухолевой нагрузки 
печени;

 ■ улучшение отдаленных результа-
тов лечения (ВБП) при длительной 
терапии;

 ■ контроль опухолевого роста без 
нарушения качества жизни.

Кроме того, ежемесячные глубокие 
подкожные инъекции готового к ис-
пользованию препарата Соматулин® 
Аутожель® в уникальной лекарствен-
ной форме гарантируют доставку 
полной дозы ланреотида с быстрым 
достижением максимальной терапев-
тической концентрации. Это дает воз-
можность удлинять интервалы введе-
ния препарата до шести или восьми 
недель. Подкожная форма введения 
позволяет применять препарат па-
циентам, которым противопоказаны 
внутримышечные инъекции (находя-
щимся на антикоагулянтной терапии 
или страдающим ожирением). 
В заключение А.Е. Кузьминов отме-
тил, что на основании исследования 
CLARINET в США и Евросоюзе заре-
гистрированы новые показания для 
препарата Соматулин® Аутожель® 
120 мг. Он показан как противоопу-
холевый препарат для лечения НЭО 
со степенью дифференцировки G1 
и  G2 (Ki-67 < 10%), НЭО поджелу-
дочной железы и ЖКТ, а также НЭО 
без выявленного первичного очага. 
В  России эти показания одобрены 
27 октября 2015 г.

Соматулин® Аутожель® – ана-
лог соматостатина ланрео-
тид, произведенный ком-

панией «Ипсен». Он считается 
препаратом выбора лекарственной 
терапии НЭО и используется при 
диссеминированных высоко и уме-
ренно дифференцированных НЭО 
ЖКТ и поджелудочной железы. 
Препарат хорошо переносится па-
циентами и  способствует значи-
тельному увеличению уровня ВБП 
и общей выживаемости по сравне-
нию с другими вариантами терапии 
на любом этапе лечения НЭО раз-
личной локализации.  

12 Caplin M.E., Ruszniewski P.B., Pavel M.E. et al. Progression-free survival (PFS) with lanreotide autogel/depot (LAN) in enteropancreatic NETs 
patients: the CLARINET extension study // J. Clin. Oncol. 2014. Vol. 32. Suppl. 5s. Abstr. 4107.
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