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28 мая 2025 г. состоялся Совет экспертов, на котором ведущие онкологи страны обсуждали вопросы по улучше-
нию подходов к терапии немелкоклеточного рака легких (НМРЛ). Обсуждение включало вопросы клинической 
эффективности, безопасности, позиционирования препарата в российских реалиях и возможность включения его 
в клинические рекомендации (КР) и формуляры.
НМРЛ занимает ведущее место в структуре онкологической заболеваемости и смертности как в Российской 
Федерации, так и в мире. Несмотря на развитие диагностических технологий, в большинстве случаев заболевание 
выявляется на поздних стадиях, что обусловливает необходимость внедрения эффективных системных методов 
терапии.
Иммуноонкологические препараты, блокирующие контрольные точки иммунного ответа, включая ингибиторы 
PD-1 / PD-L1, продемонстрировали значительное улучшение выживаемости у больных НМРЛ. Камрелизумаб, как 
представитель класса PD-1 ингибиторов, активно исследуется и находит применение в клинической практике, 
особенно в странах Азии [1,2].
Эта резолюция основана на обсуждении ведущих российских экспертов в области онкологии, химиотерапии 
и клинической фармакологии и призвана обозначить перспективы применения камрелизумаба в российской кли-
нической практике.
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ВВЕДЕНИЕ

Целью Совета экспертов являлось расширение возмож‑
ностей существующих инновационных методов лечения 
пациентов c НМРЛ.

ЦЕЛИ СОВЕТА ЭКСПЕРТОВ:

1.	 Обсуждение современных подходов к терапии НМРЛ 
и оценка эффективности и безопасности препарата 
камрелизумаб в исследованиях Camel и Camel-sq.

2.	 Возможное место в клинических рекомендациях препа‑
рата камрелизумаб и профиль пациента для назначения 
иммунотерапии.

3.	 Определение наиболее подходящего профиля паци‑
ента для назначения препарата камрелизумаб.

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ НМРЛ

По данным отечественных и международных онко‑
логических регистров, НМРЛ составляет около 85 % всех 
случаев рака легкого. В России ежегодно регистрируется 
свыше 50 тысяч новых случаев НМРЛ, причём более 70 % 
пациентов диагностируются на III–IV стадиях заболевания, 
что существенно снижает шансы на излечение. Пятилетняя 
выживаемость больных с распространёнными формами 
НМРЛ не превышает 10–15 % [1,2].

С внедрением скрининговых программ, компьютер‑
ной томографии с низкими дозами и улучшением онко‑
логической настороженности наблюдается постепенный 
сдвиг в сторону более раннего выявления опухолей (по 
стадиям TNM 8–9 редакции). Это открывает новые воз‑
можности для раннего начала системной терапии, в том 
числе иммуноонкологических подходов. Согласно послед‑
ним мета-анализам, раннее включение иммунотерапии 
(ИТ) в лечебную тактику способствует значительному 
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увеличению безрецидивной выживаемости и улучшению 
качества жизни пациентов [3].

НЕДОСТАТОЧНОСТЬ ПРОГНОСТИЧЕСКИХ 
И ПРЕДИКТИВНЫХ МАРКЕРОВ

На текущий момент не существует универсальных 
биомаркеров, позволяющих с высокой точностью про‑
гнозировать эффективность иммунотерапии. Экспрес‑
сия PD-L1 остается спорным маркером, не обладающим 
достаточной воспроизводимостью и прогностической 
ценностью. Аналогично, статус курения пациента, ранее 
считавшийся условным маркером чувствительности к ИТ, 
не является достоверным критерием.

БИОЛОГИЧЕСКИЕ 
ОСОБЕННОСТИ ДЕЙСТВИЯ

Камрелизумаб характеризуется уникальным профилем 
взаимодействия с Fc-рецепторами и гликозилированием, 
что может способствовать повышенной активности иммун‑
ного ответа [4,5]. Несмотря на отсутствие FCy-функции 
у атезолизумаба, этот параметр не показал клинически 
значимых преимуществ в многочисленных исследова‑
ниях [6,7]. Учитывая возможную роль гликозилирования 
в активации цитотоксических клеток, данный аспект тре‑
бует дополнительного изучения, но может являться био‑
логическим преимуществом камрелизумаба [8].

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ

Камрелизумаб, как и другие ингибиторы PD-1, бло‑
кирует взаимодействие PD-1 с его лигандом PD-L1, экс‑
прессируемым на опухолевых и иммунных клетках [9]. 
Это подавляет «тормозной» механизм иммунной системы 
и позволяет Т-клеткам распознавать и атаковать опухо‑
левые клетки, что делает его эффективным средством 
в лечении опухолей, избегающих иммунного надзора [4,5].

О РЕГИСТРАЦИОННЫХ ИССЛЕДОВАНИЯХ 
ПРЕПАРАТА КАМРЕЛИЗУМАБ

Рандомизированное открытое многоцентровое иссле‑
дование III фазы CameL (NCT03134872) было посвящено 
оценке эффективности и безопасности камрелизумаба 
в комбинации с пеметрекседом и карбоплатином по сравне‑
нию с химиотерапией у ранее нелеченных пациентов с рас‑
пространенным или метастатическим неплоскоклеточным 
НМРЛ без драйверных мутаций. В исследовании приняли 
участие 412 пациентов. Медиана выживаемости без про‑
грессирования (мВБП) в группе камрелизумаба составила 
11,3 месяца по сравнению с 8,3 месяца в группе химио‑
терапии (ОР = 0,60; 95 % ДИ: 0,47–0,76; p < 0,0001). Медиана 

общей выживаемости (мОВ) составила 20,9 месяца против 
17,5 месяца соответственно (ОР = 0,68; 95 % ДИ: 0,52–0,90; 
p = 0,0063). Анализ по подгруппам в зависимости от PD-
L1 показал, что у пациентов с TPS ≥ 50 % мОВ достигала 
27,3 месяца в группе камрелизумаба против 19,8 месяца 
в группе контроля (ОР = 0,61), а при TPS < 1 % — 18,4 месяца 
против 15,2 месяца (ОР = 0,76). Таким образом, клиниче‑
ская эффективность камрелизумаба сохранялась как при 
высокой, так и при низкой или отсутствующей экспрессии 
PD-L1, что подтверждает его применимость у широкой 
популяции больных аденокарциномой легкого [4].

По результатам рандомизированного двойного слепого 
исследования III фазы CameL-sq (NCT03668496), камре‑
лизумаб в комбинации с химиотерапией (паклитаксел 
и карбоплатин) показал значимое улучшение как общей 
выживаемости (ОВ), так и выживаемости без прогресси‑
рования (ВБП) по сравнению с химиотерапией у пациентов 
с плоскоклеточным НМРЛ без драйверных мутаций.

Медиана общей выживаемости (мОВ) в исследуемой 
группе составила 27,9 месяца против 20,5 месяца в кон‑
трольной группе (ОР = 0,71; 95 % ДИ: 0,57–0,89; p = 0,0020). 
Медиана выживаемости без прогрессирования (мВБП) 
составила 8,5 месяца против 5,8 месяца соответственно 
(ОР = 0,58; 95 % ДИ: 0,48–0,70; p < 0,0001). Анализ по под‑
группам показал, что у пациентов с высокой экспресси‑
ей PD-L1 (TPS ≥ 50 %) мОВ достигала 31,2 месяца против 
22,8 месяца в группе химиотерапии (ОР = 0,65), а у паци‑
ентов с TPS < 1 % — 24,0 месяца против 18,5 месяца соот‑
ветственно (ОР = 0,74). Это подтверждает эффективность 
камрелизумаба вне зависимости от статуса PD-L1 с сохра‑
нением клинической пользы даже у PD-L1‑негативных 
больных [10].

Подгрупповые анализы в обоих исследованиях также 
подтвердили эффективность препарата у пациентов с обо‑
ими гистологическими вариантами НМРЛ (плоскоклеточ‑
ным и неплоскоклеточным), при этом статистически зна‑
чимые различия были достигнуты во всех подгруппах по 
основным характеристикам: возраст, пол, статус курения, 
балл по шкале ECOG 0–1.

Важно отметить, что камрелизумаб проявляет эффек‑
тивность у пациентов с низкой или отсутствующей экс‑
прессией PD-L1. Подгрупповые анализы демонстрируют 
устойчивые результаты у больных с плоскоклеточным 
и неплоскоклеточным НМРЛ вне зависимости от статуса 
курения [4,10].

Экспертами отдельно были рассмотрены результаты 
исследований препаратов пембролизумаб и ниволумаб 
только у азиатских пациентов. Так, в поданализах иссле‑
дования CheckMate 227 японская популяция с PD-L1 поло‑
жительным статусом продемонстрировала очень высокое 
значение мОВ — 48,8 месяцев. Такая же тенденция отме‑
чается в исследовании KEYNOTE-189, в поданализе япон‑
ской популяции, где мВБП составила 16,5 месяцев, в то 
время как в общей популяции исследования — 8,8 месяцев 
[7,8,11,12].

Отдельно эксперты обратили внимание, что изме‑
рение уровня экспрессии PD-L1 в исследованиях CameL 
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и CameL-sq проводилось с использованием AmoyDx (клон 
E1L3N), что отличается от принятого в РФ использования 
клонов 22C3 и SP142 [4,10].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

В связи с вышеизложенным участники Совета экспертов 
пришли к следующему:

1.	 Актуальные подходы к лечению НМРЛ основываются 
на мультидисциплинарном подходе с использованием 
современных методик, однако остаются нерешенные 
проблемы, а именно:
•	 Инновационная терапия, хотя и обладает высокой 

непосредственной эффективностью, не позволяет 
достичь удовлетворительных долгосрочных ре‑
зультатов. Длительность достигнутого эффекта 
на 1 линии ограничена.

•	 Согласно проведенным клиническим исследовани‑
ям, добавление иммунотерапевтического препарата 
камрелизумаб к полихимиотерапии в первой линии 
лечения больных НМРЛ позволяет значительно уве‑
личить медианы ОВ и ВБП, частоту объективного от‑
вета и достичь более высоких показателей контроля 
над заболеванием по сравнению с химиотерапией.

•	 Однако, для подтверждения результатов реги‑
страционного исследования требуется проведе‑
ние наблюдательного исследования на российской 
популяции.

•	 Также требуется дополнительная информация для 
валидации китайских антител, применяемых при 
определении статуса экспрессии PD-L1, и сопостав‑
ление их результатов с принятыми на территории 
Российской Федерации антителами

2.	 Камрелизумаб — современный представитель класса 
иммуноонкологических агентов, с весомыми данными 
по эффективности и безопасности, доказанными в рам‑
ках рандомизированных клинических исследований. 
Результаты исследований CameL и CameL-sq являются 
убедительными по мнению экспертов.

3.	 Для расширения возможностей терапии пациентов 
с диагностированным НМРЛ члены совета экспертов 
пришли к единогласному мнению о необходимости рас‑
смотрения предложения по включению камрелизумаба 
в дополнение к другим анти-PD-1 агентам в обновлен‑
ные клинические рекомендации после завершения 
регистрационных процедур.
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