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Резолюция экспертного совещания 
по использованию эритропоэз-стимулирующих 
препаратов в онкологии от 3 ноября 2007 г.

Уважаемые коллеги, доводим до вашего сведения, что в ноябре 2007 г. 

состоялось отрадное событие. Группой онкологов и гематологов из 

ведущих лечебных учреждений подписана Резолюция по использова-
нию эритропоэз-стимулирующих препаратов (ЭСП) в онкологии. Под-

писанию предшествовали экспертное совещание и неоднократные 

рабочие обсуждения этого документа. Появление новых результатов 

исследований и рекомендаций в дальнейшем будут учитываться для 

внесения соответствующих поправок. Смысл создания этого актуаль-

ного документа — выступление с инициативой по изменению стандар-

тов оказания дорогостоящей (высокотехнологической) медицинской 

помощи.

Приятно отметить, что в перечне рекомендаций по использованию 

ЭСП теперь присутствуют миелодиспластические синдромы (МДС). 

Вопрос о том, каким больным МДС следует назначать ЭСП, неодно-

значен, поскольку эффективность препаратов этой группы зависит 

от ряда прогностических признаков. В резолюции указаны рекомен-

дации, исходя из наибольшей вероятности ответа на лечение, что не 

означает нецелесообразность его назначения другому контингенту 

больных, например, в качестве сопроводительной терапии вторичных 

МДС, в случаях с уровнем сывороточного ЭПО < 500 ед/л и в ряде 

других ситуаций. В связи с этим пока не следует рассматривать опу-

бликованные материалы в качестве строгого руководства к действию, 

а сам факт рекомендаций применения ЭСП при МДС можно только 

приветствовать. 

Д-р мед. наук проф. М.А. Волкова, канд. мед. наук А.Д. Ширин

Подписание Резолюции по использованию ЭСП в онкологии (Москва, 21 ноября 2007 г.)
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2,25 мкг/кг массы тела (уровень 
доказательности А в рекоменда-
циях EORTC 2006).
Эритропоэтин альфа и бета на- –

значаются в расчетной дозе 
150 ЕД/кг массы тела 3 раза в не-
делю либо в фиксированной дозе 
40 000 ед (эритропоэтин аль-
фа) или 30 000 ед (эритропоэтин 
бета) 1 раз в неделю (уровень до-
казательности B в рекомендациях 
EORTC 2006).
При скорости прироста уровня ге- –

моглобина, превышающей 10 г/л 
за 2 нед или 20 г/л за 4 нед, реко-
мендуется снижение дозы ЭСП в 
соответствии с инструкциями по 
медицинскому применению ЭСП, 
утвержденными Министерством 
здравоохранения и социального 
развития РФ. Превышение целе-

вого уровня гемоглобина (120 г/л) 
не рекомендуется. 

Отсутствие ответа на терапию

Отсутствие ответа на терапию  –

определяется как повышение ге-
моглобина менее чем на 10 г/л за 
4–6 нед, а также отсутствие по-
ложительной динамики со сторо-
ны симптомов анемии в зависимо-
сти от используемого препарата и 
дозы. Повышение дозы ЭСП сле-
дует осуществлять в соответствии 
с инструкциями по медицинскому 
применению ЭСП, утвержденны-
ми Министерством здравоохране-
ния и социального развития РФ, 
но после исключения других воз-
можных причин неэффективно-
сти, например, функционально-

го дефицита железа (насыщение 
трансферрина < 20%). Продол-
жение терапии более 6–8 нед при 
отсутствии эффекта, несмотря на 
повышение дозы, считается неце-
лесообразным.
Нет данных, свидетельствую- –

щих об увеличении эффективно-
сти ЭСП у онкологических боль-
ных при добавлении пероральных 
препаратов железа. Назначение 
препаратов железа внутривенно 
значимо увеличивает эффектив-
ность ЭСП. 

Длительность терапии

После завершения химиотерапии тера-
пию ЭСП целесообразно продолжить в 
течение времени, эквивалентного 1–2 
циклам химиотерапии.
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Настоящие рекомендации подготовлены в 
соответствии с рекомендациями основных 
профессиональных сообществ США, Евро-
пы и Канады и на сегодняшний день пред-
ставляют собой основные тенденции ис-
пользования ЭСП в онкологии.
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Анемия осложняет течение опухоли в 
30–40% случаев.1 Проведение химио-
терапии, особенно включающей препа-
раты платины, увеличивает долю боль-
ных с анемией до 60–80%.2 При этом 
падение уровня гемоглобина ниже нор-
мы (120 г/л) сопровождается сниже-
нием качества жизни,3 неблагоприятно 
влияет на эффективность противоопу-
холевого лечения4 и является независи-
мым отрицательным фактором прогноза 
для широкого круга гематологических и 
солидных новообразований.5

Традиционный метод коррекции 
уровня гемоглобина — заместитель-
ные трансфузии эритромассы — сопро-
вождается гемолитическими реакция-
ми, в том числе фатальными (1:1000), 
трансфузионными поражениями легких 
(1:5000), бактериальной контамина-
цией, в том числе фатальным сепсисом 
(1:10 000), передачей вирусов гепати-
та В (1:30 000), гепатита С и вируса им-
мунодефицита человека (1:1 000 000).6 
Кроме того, многие потенциально опас-
ные вирусные инфекции в настоящее 
время у доноров не тестируются.7 Наря-
ду с вышесказанным во многих странах, 
включая РФ, отмечается дефицит доно-
ров. В связи с этими фактами ВОЗ ре-
комендует максимально регламентиро-
вать заместительные гемотрансфузии и 
использовать альтернативные методи-
ки коррекции гемоглобина. В ситуаци-
ях, когда проведение заместительных 
гемотрансфузий является нежелатель-
ным или противопоказано, например, 
при посттрансфузионных реакциях в 
анамнезе, наличие аллоантител, пост-
трансфузионных реакциях в анамнезе, 
эритропоэзстимулирующие препараты 
являются терапией выбора. 

Использование ЭСП позволя-
ет повысить продукцию эритроцитов 
костным мозгом и увеличить содер-
жание гемоглобина без переливания 
донорских эритроцитов. Системати-
ческий анализ результатов контроли-
руемых исследований, включивший 
данные 9353 пациентов, свидетель-
ствует о том, что применение эритро-
поэтинов у онкологических больных с 
анемией, получающих химиотерапию, а 
также при анемии опухолевого заболе-
вания повышает уровень гемоглобина в 
60–70% случаев (уровень доказатель-
ности I). При этом применение эритро-
поэтинов сопровождается значимым 
сокращением необходимости замести-
тельных гемотрансфузий (относитель-
ный риск 0,64; 95% ДИ 0,6–0,68) и 
улучшением качества жизни онколо-
гических больных. В то же время ЭСП 
повышают вероятность тромботиче-
ских осложнений (относительный риск 
1,67; 95% ДИ 1,35–2,06).8

Учитывая значимый риск развития 
анемии у онкологических больных и до-
казанную эффективность ЭСП в ее ле-
чении, ЭСП могут быть рекомендова-
ны онкологическим больным с анемией 
при условии соблюдения следующих 
принципов назначения.

Основные цели назначения

Повышение уровня гемоглоби- –

на до целевых значений и его под-
держание.
Снижение потребности в заме- –

стительных гемотрансфузиях.
Повышение качества жизни па- –

циентов.

Общие рекомендации

При анемии у онкологическо- –

го больного перед началом тера-
пии ЭСП необходимо исключить 
обратимые без использования 
ЭСП причины снижения гемо-
глобина: кровотечение, дефицит 
железа и витаминов (В

12
, фоли-

евая кислота), гемолиз. С дан-
ной целью необходимо проведе-
ние минимального обследования, 
предусматривающего сбор анам-
неза, физикальный осмотр, кли-
нический анализ крови с опреде-
лением морфологии эритроцитов 
и цветового показателя. В случае 
если при проведении обследова-
ния выявлены отклонения, сви-
детельствующие о наличии обра-
тимых без ЭСП причин снижения 
гемоглобина, необходимо прове-
дение более углубленного обсле-
дования.
У больных со снижением показа- –

телей гемоглобина менее 80 г/л 
и наличием симптомов анемии 
необходимо рассмотреть целе-
сообразность заместительных 
трансфузий эритромассы наряду 
с применением ЭСП.6

При назначении ЭСП следу- –

ет тщательно оценить индивиду-
альные факторы риска развития 
тромбоэмболий у каждого паци-
ента, так как лечение ЭСП со-
провождается увеличением риска 
тромботических осложнений. 

Анемия у пациентов, получающих 
химиотерапию

у пациентов, получающих хи- –

миотерапию или химиорадиоте-
рапию, и с уровнем гемоглобина 
менее 100 г/л необходимо рас-
смотреть возможность назначе-
ния ЭСП;

ЭСП могут назначаться отдель- –

ным онкологическим пациентам 
при снижении уровня гемоглоби-
на ниже 110 г/л, если планирует-
ся дальнейшая интенсивная хи-
миотерапия. Это определяется 
индивидуальными факторами — 
сопутствующие заболевания, при 
которых риск осложнений анемии 
увеличивается (сердечная недо-
статочность, ишемическая бо-
лезнь сердца, атеросклероз, хро-
нические заболевания легких), 
характер лечения (предшествую-
щая терапия, тип и длительность 
планируемой химиотерапии), воз-
раст старше 65 лет;
не рекомендовано профилактиче- –

ское назначение ЭСП онкологи-
ческим больным, если на момент 
начала химиотерапии или радио-
химиотерапии содержание гемо-
глобина превышает 120 г/л.

Анемия у пациентов, не получающих 
химиотерапию

ЭСП могут быть назначены от- –

дельным больным, не получаю-
щим химиотерапию или химио-
радиотерапию, с гемоглобином 
менее 100 г/л после тщательной 
оценки необходимости и под по-
стоянным контролем основного 
заболевания, например, при мно-
жественной миеломе (ММ), хро-
ническом лимфолейкозе (ХЛЛ), 
миелодиспластическом синдроме 
(МДС).
При МДС назначение ЭСП воз- –

можно у больных с уровнем ЭПО 
сыворотки ниже 200 мЕд/мл, низ-
кой/промежуточной-1 группой 
риска по IPSS и исходной потреб-
ностью в трансфузиях не выше 2 
раз в месяц.

Целевой уровень гемоглобина

Целевым уровнем гемоглобина явля-
ется 120 г/л. При достижении этого 
значения производится снижение дозы 
ЭСП с целью поддержания целевого 
значения на фоне минимальной эффек-
тивной дозы.

Дозы ЭСП и их модификация

Дарбэпоэтин альфа назначает- –

ся 1 раз в 3 нед в фиксированной 
дозе 500 мкг либо расчетной дозе 
6,75 мкг/кг массы тела (уровень 
доказательности А в рекоменда-
циях EORTC 2006). Альтерна-
тивно дарбэпоэтин альфа может 
назначаться 1 раз в неделю в дозе 
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