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Введение. В России реализуется государственная программа «Развитие здравоохранения», одной из целей которой 
является снижение смертности населения от новообразований (в том числе злокачественных) к 2030 г. до 185 слу-
чаев на 100 тыс. населения.
Цель исследования – моделирование потенциального вклада от применения трастузумаба дерукстекана для ле-
чения рака молочной железы (РмЖ) в снижение смертности от злокачественных новообразований в России.
Материалы и методы. Рассматривались 3 клинические ситуации: взрослые пациенты с HER2+ метастатическим 
РмЖ, ранее получавшие режим лекарственной терапии, включавший анти-HER2 таргетную терапию (ситуация 
«Вторая линия»), или как минимум 2 режима лекарственной терапии, содержащих анти-HER2 таргетные препараты, 
включая трастузумаб эмтанзин (ситуация «третья линия»); взрослые пациенты с метастатическим РмЖ с низким 
уровнем экспрессии HER2 независимо от статуса гормональных рецепторов, ранее получавшие химиотерапию 
по поводу метастатической формы болезни (ситуация «HER2-слабоположительный метастатический РмЖ»). Вари-
антами сравнения являлись предусмотренные клиническими рекомендациями стандартные терапевтические опции 
для соответствующих клинических ситуаций. для расчетов были использованы данные об общей выживаемости 
пациентов, полученные в международных рандомизированных клинических исследованиях трастузумаба дерукс-
текана. модель использовалась для оценки числа сохраненных жизней с учетом расчетного числа пациентов 
в России, претендующих на данный лекарственный препарат в каждой из рассматриваемых клинических ситуаций 
на горизонте 3 лет.
Результаты. К терапии трастузумабом дерукстеканом ежегодно могут приступать 3 609 пациентов в случае 2-й линии, 
1 300 пациентов в случае 3-й линии и 2 260 пациентов в случае HER2-слабоположительного метастатического РмЖ. 
Всего за 3 года при переходе к использованию трастузумаба дерукстекана по сравнению с текущей практикой 
можно предотвратить 1 461 случай смерти в рамках 2-й линии, 427 случаев смерти в рамках 3-й линии и 801 случай 
смерти в рамках терапии HER2-слабоположительного метастатического РмЖ. Подобное снижение смертности 
позволит внести вклад в достижение целевого показателя смертности от злокачественных новообразований в раз-
мере 21,61–24,81; 4,31–12,57 и 5,91–20,89 % соответственно.
Выводы. Применение трастузумаба дерукстекана для лечения метастатического РмЖ в разных клинических ситу-
ациях ведет к количественно измеримому вкладу в снижение смертности от злокачественных новообразований 
в России.
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текан
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Background. Reducing malignant mortality to 185 cases per 100,000 by 2030 is one of goals of the state program 
“Healthcare development” in Russia.
Aim. To assess potential impact of using trastuzumab deruxtecan in patients with breast cancer on reducing cancer 
mortality.
Materials and methods. Three indications of trastuzumab deruxtecan were considered: adult patients with HER2-positive 
unresectable or metastatic breast cancer that were previously treated with trastuzumab and a taxane in the advanced 
or metastatic setting (referred as “Second line”); adult patients with HER2-positive unresectable or metastatic breast 
cancer who previously received at least two lines of therapy in the metastatic setting including trastuzumab emtansine 
(referred as “Third line”); adult patients with HER2-low metastatic breast cancer who had received one or two previous 
lines of chemotherapy (referred as “HER2-low metastatic breast cancer”). The set of comparators for each clinical 
situation was formed based on the clinical guidelines and clinical trials of trastuzumab deruxtecan. Overall survival and 
treatment duration were modelled on the clinical trials basis. The model was used to estimate number of lives saved in 
case of transitioning all eligible patients to trastuzumab deruxtecan within a three-year horizon.
Results. Up to 3,609 patients p. a. in the “Second line” situation, 1,300 patients p. a. in the “Third line” situation and 
2,260 patients p. a. in the “HER2-low breast cancer” situation can initiate trastuzumab deruxtecan treatment. In that 
case mortality from neoplasms could be reduced by 1,461 deaths in case of “Second line”, by 427 deaths in case of “Third 
line” and by 801 deaths in case of “HER2-low metastatic breast cancer” over three years. Reduction in mortality will 
contribute to achieving the target mortality rate from neoplasms of 21.61–24.81 %, 4.31–12.57 % and 5.91–20.89 %, 
respectively.
Conclusion. Using trastuzumab deruxtecan for breast cancer treatment in different clinical situations leads to quantitate 
reduction in cancer mortality in Russia.

Keywords: cancer mortality, breast cancer, trastuzumab deruxtecan
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Введение
В 2022 г. смертность от злокачественных новообра-

зований (ЗНО) в России составила 188,7 случая на  
100 тыс. населения, при этом целевым значением ре-
ализуемой в Российской Федерации государственной 
программы «Развитие здравоохранения» (далее – го-
спрограмма) является снижение смертности населения 
от новообразований (в том числе злокачественных) 
к 2030 г. до 185 случаев на 100 тыс. населения [1].

По состоянию на 2022 г. рак молочной железы 
(РМЖ) занимал 4-е место в структуре смертности 
от ЗНО населения обоих полов и лидировал в струк-
туре смертности женского населения от ЗНО. Широкая 
распространенность (19,1 % от общего контингента 
онкобольных [2]) и значительные показатели смертно-
сти населения от РМЖ обусловливают необходимость 
поиска наиболее оптимальных и затратоэффективных 
терапевтических опций, позволяющих в условиях ог-
раниченного бюджетного финансирования предотвра-
тить наибольшее число смертей.

К числу инновационных таргетных препаратов, 
продемонстрировавших свою эффективность по срав-
нению со стандартной терапией различных подтипов 
неоперабельного или метастатического РМЖ, отно-
сится трастузумаб дерукстекан (ТД).

Цель исследования – моделирование потенциаль-
ного вклада от применения ТД для лечения РМЖ 
в снижение смертности от ЗНО в России.

Материалы и методы
В настоящем исследовании рассматривались 3 кли-

нические ситуации, в которых может применяться ТД:
• взрослые пациенты с HER2+ метастатическим 

РМЖ (мРМЖ), ранее получавшие режим лекар-
ственной терапии, включавший анти-HER2 тар-
гетную терапию (далее – ситуация «Вторая ли-
ния»);

• взрослые пациенты с HER2+ мРМЖ, ранее полу-
чившие как минимум 2 режима лекарственной 
терапии, содержащих анти-HER2 таргетные 
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 препараты, включая трастузумаб эмтанзин (ТЭ) 
(далее – ситуация «Третья линия»);

• взрослые пациенты с мРМЖ с низким уровнем 
экспрессии HER2 независимо от статуса гор-
мональных рецепторов, которые ранее получили 
химиотерапию по поводу метастатической формы 
болезни (далее – ситуация «HER2-слабоположи-
тельный мРМЖ»).
Характеристики и численность целевой популяции 

пациентов. Рассматриваемые в исследовании клини-
ческие ситуации во многом схожи, поэтому методики 
оценки численности целевой популяции отчасти сов-
падали. Для всех клинических ситуаций были исполь-
зованы данные о зарегистрированном количестве 
 новых случаев РМЖ без учета зарегистрированных 
посмертно (75 789 случаев за исключением 2 случаев 
у лиц в возрасте 0–19 лет), доле подтвержденных мор-
фологически диагнозов (99,0 %), а также распределе-
нии пациентов по стадиям заболевания I–IV в соот-
ветствии с материалами статистических сборников [2, 3] 
(рис. 1). Далее для соответствующих клинических 
ситуаций были использованы данные литературы 
о структуре РМЖ в контексте молекулярно-биологи-
ческих подтипов (17,7 % HER2+, 82,3 % HER2– [4]), 
статусе гормональных рецепторов и результате иммуно-
гистохимического (ИГХ) исследования (HER2-слабо - 
положительный РМЖ наблюдается у 65,4 % паци-
ентов с гормонозависимой формой РМЖ (HR+) 
и у 36,5 % пациентов с гормононезависимой формой 
РМЖ (HR–))1 [5].

Предполагалось, что в рамках всех рассматривае-
мых клинических ситуаций больные РМЖ получают 
стандартную терапию по поводу ранних стадий РМЖ 
в соответствии с клиническими рекомендациями [8].

В силу молекулярно-биологических особенностей 
начиная с этапа адъювантной терапии подходы в части 
HER2– и HER2+ РМЖ различались (см. рис. 1). Ча-
стота и структура назначений отдельных терапевтиче-
ских опций для стадий I–III определялись на основа-
нии данных литературы [9–11]. Аналогичные оценки 
для более поздних стадий болезни были основаны 
на частоте рецидива после проведенного ранее лечения 
РМЖ [6, 7, 12, 14–29] и оценок доступности дорого-
стоящих лекарственных препаратов (ТЭ, ингибиторов 
циклинзависимых киназ 4 и 6, пертузумаба, алпели-
сиба, ингибиторов PARP и PD-L1) по данным IQVIA 
и материалов MAR Consult2 в России по состоянию 
на 2022 г.

В итоге была получена расчетная оценка числен-
ности целевой популяции больных для каждой из рас-
сматриваемых клинических ситуаций, которые еже-

годно могут приступать к терапии. При этом отметим, 
что общее число больных, которым может быть назна-
чен ТД, складывается из числа больных в клинических 
ситуациях «Вторая линия» и «HER2-слабоположитель-
ный мРМЖ», так как применение данного лекарст-
венного препарата во 2-й и 3-й линиях является взаи-
моисключающим.

Варианты сравнения. Для каждой из рассматривае-
мых клинических ситуаций выбор препаратов срав-
нения основывался на данных клинических рекомен-
даций [8], соответствующих рандомизированных 
клинических исследований (РКИ) ТД [6, 7, 30, 31] и ин-
струкций по медицинскому применению (табл. 1).

Оценка общей выживаемости пациентов. Для ка-
ждой из рассматриваемых клинических ситуаций 
горизонт моделирования составил 3 года. Оценка 
общей выживаемости (ОВ) и прогноз числа смертей 
основывались на данных о числе пациентов, а также 
об ОВ пациентов, получающих рассматриваемые ва-
рианты терапии:

• для клинической ситуации «Вторая линия» на ос-
новании данных РКИ DESTINY-Breast03 [6] для 
групп пациентов, получающих терапию ТД и ТЭ 
(отношение угроз (ОУ) смерти для ТД по сравне-
нию с ТЭ 0,64; 95 % доверительный интервал (ДИ) 
0,47–0,87), для группы пациентов, получающих 
лапатиниб + капецитабин (Л + К), на основании 
коррекции параметризированной кривой ОВ 
для ТЭ на соответствующее ОУ по данным РКИ 
EMILIA [30] (ОУ смерти для ТЭ по сравнению 
с Л + К 0,75; 95 % ДИ 0,64–0,88);

• для клинической ситуации «Третья линия» на ос-
новании данных РКИ DESTINY-Breast02 [31] 
для групп пациентов, получающих терапию ТД 
и трастузумаб / лапатиниб + капецитабин (Т / Л + К) 
(ОУ смерти для ТД по сравнению с Т / Л + К 0,66; 
95 % ДИ 0,5–0,86);

• для клинической ситуации «HER2-слабоположи-
тельный мРМЖ» на основании экстраполяции 
данных РКИ DESTINY-Breast04 [7] отдельно 
для HR+ и HR– подгрупп пациентов (ОУ смерти 
для ТД по сравнению с химиотерапией для HR+ 
и HR– пациентов составило 0,64; 95 % ДИ 0,48–
0,86 и 0,48; 95 % ДИ 0,24–0,95 соответственно).
В основе методики оценки вклада применения 

современных лекарственных препаратов в снижение 
смертности от ЗНО лежал подход, описанный ранее 
в работе Н. А. Авксентьева и соавт. [40]. Концепция 
данной методики отражена на рис. 2 на примере кли-
нической ситуации «Вторая линия». Предположим, 
что ежегодно к терапии с использованием ТД или 

1Низкие уровни экспрессии HER2 определяются как ИГХ 1+ или ИГХ 2+ в составе HER2– [7].
2Исследование проводилось в 2022–2023 гг. при участии 885 пациентов с HR+ и HR– HER2– мРМЖ, получающих различные линии 
терапии по поводу поздней стадии заболевания.
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Рис. 1. Алгоритм определения численности целевой популяции пациентов. ГТ – гормональная терапия; мРМЖ – метастатический рак молоч-
ной железы; *после органосохраняющего хирургического вмешательства; **после мастэктомии. Составлено авторами на основании данных 
литературы [2–8], [12–29]

Fig. 1. Algorithm for determining the size of the target patient population. HT – hormone therapy; mBCa – metastatic breast cancer; *after conservative 
surgery; **after mastectomy. Prepared by authors based on literature data [2–8], [12–29]

Зарегистрировано и подтверждено морфологически случаев рака молочной железы у взрослых пациентов в 2022 г. (n = 75 029) / Registered and 
morphologically confirmed cases of breast cancer in adult patients in 2022 (n = 75 029)

I стадия / Stage I

HER2+

17,7 %

82,3 %

30 % 44 % 18 %

80,8 % 19,2 %

HR+ HR–

16 %

89,2 %

85,5 %

28 %

89,2 %

89,2 %

93 %

12,2 %*

7 %

16,0 %** 35,8 %

10 %

86 %

76 %

36 %

14 %

90 %

36,5 %65,4 %

8 %

HER2–

HER2 low

HR+ HR–

II стадия / Stage II III стадия / Stage III IV стадия / Stage IV

мРМЖ / mBCa

мРМЖ / mBCa

Химиотерапия / Сhemotherapy

Адъювантная терапия 
трастузумабом эмтанзином / 

Adjuvant therapy with 
trastuzumab emtansine

Адъювантная гормонотерапия ± 
химиотерапия / Adjuvant hormone 

therapy ± chemotherapy

Другая адъювантная 
терапия / Other  
adjuvant therapy

Адъювантная 
химиотерапия / Adjuvant 

chemotherapy
Трастузумаб ± 
пертузумаб + 

химиотерапия в 1‑й 
линии терапии мРМЖ / 

Trastuzumab ± 
pertuzumab + first-line 
chemotherapy for mBCa

1–3 линии терапии 
мРМЖ (гормонотерапия 

и таргетная терапия) / 
First-third-line therapy for 
mBCa (hormone therapy 

and targeted therapy)

Анти‑PD‑L1 
терапия /  
Anti-PD-L1 

therapy

РАRР‑
ингибиторы / 
PARP inhibitors

Взрослые пациенты с НЕR2+ мРМЖ, ранее получившие как минимум 
2 режима лекарственной терапии, содержащих анти‑НЕR2 таргетные 

препараты, включая трастузумаб эмтанзин (n = 1 300) / Adult patients with 
НЕR2+ mBCa who earlier received at least 2 therapy regimens based on anti-НЕR2 

targeted therapy, including trastuzumab emtansine (n = 1 300)

Может быть назначен 
трастузумаб эмтанзин  

во 2‑й линии терапии мРМЖ / 
Trastuzumab emtansine  

can be prescribed as second-line 
therapy for mBCa

Взрослые пациенты с НЕR2+ мРМЖ, 
ранее получавшие режим 

лекарственной терапии, включавший 
анти‑НЕR2 таргетную терапию  

(n = 3 609) / Adult patients with НЕR2+ 
mBCa who earlier received anti-НЕR2 

targeted therapy (n = 3 609)

Взрослые пациенты с мРМЖ с низким уровнем экспрессии НЕR2 независимо от статуса 
гормональных рецепторов, которые ранее получили химиотерапию по поводу 

метастатической формы болезни (n = 2 260) / Adult mBCa patients with low НЕR2 expression 
regardless of the hormonal receptor status who previously received chemotherapy for metastatic 

disease (n = 2 260)

Трастузумаб ± пертузумаб + 
химиотерапия / Trastuzumab ± 

pertuzumab + chemotherapy

с использованием ТЭ и Л + К в рамках текущей пра-
ктики могут приступить 1 000 пациентов.

С учетом оценки соответствующих показателей ОВ 
можно определить, сколько пациентов из данной 
 когорты доживет до конца 1-го года: 941 пациент, по-
лучающий терапию ТД, и 834 пациента в когорте по-
лучающих терапию ТЭ и Л + К. Таким образом, коли-
чество предотвращенных смертей за первый год 
составит: 941–834 = 107 случаев.

К концу 2-го года в данной когорте больных будут 
живы 774 пациента при применении терапии ТД 
и 651 пациент при терапии ТЭ и Л + К, т. е. в первом 
случае за 2-й год умрут: 941–774 = 167 человек, во вто-
ром случае: 834–651 = 183 человека. Таким образом, 
количество предотвращенных смертей за 2-й год со-
ставит: 183–167 = 16 случаев. К ним также необходимо 
прибавить число предотвращенных случаев смерти при 
лечении с использованием ТД у больных, которые 

Стандартная терапия в соответствии с клиническими рекомендациями по поводу ранних стадий рака молочной железы /  
Standard therapy according to clinical guidelines for early stages of breast cancer
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Таблица 1. Препараты сравнения для рассматриваемых клинических ситуаций и сценарии моделирования терапии целевых популяций

Table 1. Comparators for clinical situations and scenarios for modeling therapy in target populations

Клиническая 
ситуация 

Clinical situation

Текущая практика 
Current practice

Применение ТД у всех 
пациентов, которым может 

быть показан препарат 
Administration of TD in all 

eligible patients

Вторая линия 
Second-line

Трастузумаб эмтанзин: 3,6 мг / кг в / в в 1-й день 
1 раз в 3 нед – 1 447 пациентов* 

Intravenous trastuzumab emtansine 3.6 mg / kg on day 1 once every 3 weeks –  
1,447 patients*

Лапатиниб п / о 1 250 мг ежедневно + капецитабин п / о 2000 мг / м2 / сут 
в 1–14-й дни каждые 3 нед (для пациентов, не обеспеченных ТЭ) – 

2 162 пациента 
Oral lapatinib 1,250 mg daily + oral capecitabine 2,000 mg / m2 / day on days 1–14 every 

3 weeks (for patients not provided with TE) – 2,162 patients

ТД в / в 5,4 мг / кг 1 раз 
каждые 3 нед – 
3 609 пациентов 

Intravenous TD 5.4 mg / kg once 
every 3 weeks – 3,609 patients

Третья линия 
Third-line

Лапатиниб п / о 1 250 мг ежедневно + капецитабин п / о 2000 мг / м2 / сут 
в 1–14-й дни каждые 3 нед** – 714 пациентов 

Oral lapatinib 1,250 mg daily + oral capecitabine 2,000 mg / m2 / day on days 1–14 every 
3 weeks** – 714 patients

Трастузумаб в / в 4 мг / кг в 1-ю неделю, далее 2 мг / кг еженедельно + капе-
цитабин п / о 2000 мг / м2 / сут в 1–14-й дни каждые 3 нед** – 586 пациентов 

Intravenous trastuzumab 4 mg / kg in the 1st week, then 2 mg / kg weekly + oral 
capecitabine 2,000 mg / m2 / day on days 1–14 every 3 weeks** – 586 patients

ТД в / в 5,4 мг / кг 1 раз 
каждые 3 нед – 
1 300 пациентов 

Intravenous TD 5.4 mg / kg once 
every 3 weeks – 1,300 patients

HER2-слабо-
положитель-
ный мета-
статический 
рак молочной 
железы 
HER2-low 
metastatic breast 
cancer 

Эрибулин в / в 1,4 мг / м2 в 1-й и 8-й дни каждые 3 нед*** – 1 287 пациентов 
Intravenous eribulin 1.4 mg / m2 on days 1 and 8 every 3 weeks*** – 1,287 patients

Капецитабин п / о 2500 мг / м2 в 1–14-й дни каждые 3 нед*** – 506 пациен-
тов 

Oral capecitabine 2,500 mg / m2 / day on days 1–14 every 3 weeks** – 506 patients
Гемцитабин в / в 800–1200 мг / м2 в 1-й, 8-й, 15-й дни каждые 4 нед*** – 

259 пациентов 
Intravenous gemcitabine 800–1200 mg / m2 on the 1st, 8th, and 15th days every 

4 weeks*** – 259 patients
Паклитаксел в / в 175 мг / м2 в / в 1 раз в 3 нед*** – 207 пациентов 

Intravenous paclitaxel 175 mg / m2 1 time in 3 weeks*** – 207 patients

ТД в / в 5,4 мг / кг 1 раз 
каждые 3 нед – 
2 256 пациентов 

Intravenous TD 5.4 mg / kg once 
every 3 weeks – 2,256 patients

Примечание. ТД – трастузумаб дерукстекан; в / в – внутривенно; п / о – перорально; * – для тех пациентов, которые 
не получали препарат на этапе адъювантной лекарственной терапии и которые обеспечены терапией в соответствии 
с фактическим объемом закупок в 2022 г.; ** – распределение между вариантами терапии было сформировано на основании 
данных рандомизированного клинического исследования DESTINY-Breast02 [32]; *** – распределение между вариантами 
терапии было сформировано на основании данных рандомизированного клинического исследования DESTINY-Breast04 [7] 
с учетом исключения наб-паклитаксела и последующего нормирования оставшихся долей в 100 %. Таблица составлена 
авторами на основании данных литературы [13, 33–39]. 
Note. TD – trastuzumab deruxtecan; * – for those patients who did not receive the drug at the stage of adjuvant chemotherapy and were provided with 
therapy in 2022; ** – distribution between therapy options was based on data from the randomized clinical trial DESTINY-Breast02 [32]; *** – 
distribution between therapy options was based on data from the randomized clinical trial DESTINY-Breast04 [7] considering the exclusion of nab-
paclitaxel and subsequent rationing of the remaining shares of 100 %. The table was prepared by authors based on literature data [13, 33–39].

приступили к терапии во 2-й год, – 107 случаев. В ре-
зультате всего за 2-й год число предотвращенных смер-
тей составит: 16 + 107 = 123 случая. Аналогичным 
образом проводится оценка и для последующих лет.

Сравнение проводилось для случаев применения 
ТД у всех пациентов, которым показан данный препа-
рат, во всех рассматриваемых клинических ситуациях 
по сравнению с соответствующим сценарием текущей 
практики (в случае «HER2-слабоположительный 
 мРМЖ» отдельно учитывались HR+ и HR– подгруппы 
пациентов, поскольку такие пациенты характеризова-
лись разной ОВ).

На следующем этапе количество предотвращенных 
смертей сопоставлялось с оценкой количества случаев 
смерти, которые необходимо предотвратить в 2024–
2026 гг. Расчет такого значения основывался на данных 
о фактической смертности населения от онкологических 
заболеваний в 2022 г. (188,7 случая на 100 тыс. насе-
ления [3]) и целевого показателя для 2030 г. (185 слу-
чаев на 100 тыс. населения [1]). В предположении 
о равномерном снижении смертности от онкологи-
ческих заболеваний на горизонте 2022–2030 гг. было 
определено число случаев смерти, которые необхо-
димо предотвратить относительно базового 2022 г.: 
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1386 случаев в 2024 г., 2 076 случаев в 2025 г. и 2764 случая 
в 2026 г.

Оценка вклада в показатель смертности от РМЖ 
проводилась в сравнении с фактическим показате-
лем смертности от РМЖ по состоянию на 2022 г. 
(20 512 случаев [3]).

Анализ чувствительности. Для проверки устойчи-
вости полученных результатов (в части количества 
предотвращенных смертей) к изменению основных 
параметров моделирования для каждой из рассматри-
ваемых клинических ситуаций был проведен однофак-
торный анализ чувствительности. Оценивалось влия-
ние оценок эффективности изучаемых лекарственных 
препаратов по критерию ОВ, численности целевой 
популяции пациентов, а также доли пациентов, пере-
водимых на терапию ТД.

Результаты
Клиническая ситуация «Вторая линия». Ежегодно 

до 3 609 взрослых пациентов с HER2+ мРМЖ, ранее 
получавших режим лекарственной терапии, включав-
ший анти-HER2 таргетную терапию, могут быть про-
лечены с использованием ТД (табл. 2).

Всего за 3 года при переходе к использованию ТД 
по сравнению с текущей практикой возможно предо-
твращение до 1 461 случая смерти за 3 года (рис. 3). 
Подобное снижение смертности позволяет внести 
21,61–24,81 % вклад в достижение целевого показате-

ля смертности от ЗНО. Вклад в снижение смертности 
от ЗНО молочной железы оценивается в 1,46–3,15 %.

Клиническая ситуация «Третья линия». Ежегодно 
до 1 300 взрослых пациентов с HER2+ мРМЖ, ранее 
получавших как минимум 2 режима лекарственной 
терапии, содержащих анти-HER2 таргетные препара-
ты, включая ТЭ, могут приступать к терапии с исполь-
зованием ТД.

За 3 года при переходе к использованию ТД 
по сравнению с текущей практикой возможно предо-
твратить до 427 случаев смерти (рис. 4). В этом случае 
вклад в достижение целевого показателя смертности 
от ЗНО колеблется в диапазоне 4,31–12,57 %, вклад 
в снижение смертности от ЗНО молочной железы – 
0,58–0,85 %.

Клиническая ситуация «HER2-слабоположительный 
мРМЖ». Ежегодно до 2 260 взрослых пациентов с не-
операбельным и / или мРМЖ с низким уровнем 

Рис. 2. Схема оценки вклада инновационного препарата в снижение 
смертности от новообразований, в том числе злокачественных

Fig. 2. Scheme for assessing the contribution of an innovative drug to reduc-
ing cancer mortality (including malignant tumors)

Рис. 3. Оценка числа предотвращенных смертей в рамках клинической 
ситуации «Вторая линия»

Fig. 3. Potential number of prevented deaths in the clinical situation “Sec-
ond-line”
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Трастузумаб дерукстекан / Trastuzumab 
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Текущая практика / Current practice

1000
941

834

651

495

197

123

107 774
692

Оценка числа предотвращенных смертей за 3 года /  
Estimation of the number of deaths prevented in 3 years

Когорта / Cohort 2024 2025 2026

2024 107 16 74

2025 – 107 16

2026 – – 107

Итого / Total 107 123 197

Таблица 2. Структура целевой популяции пациентов в разрезе 
вариантов терапии в рассматриваемых сценариях клинической 
ситуации «Вторая линия», n

Table 2. Structure of the target patient population by treatment options 
in different scenarios of the clinical situation “Second-line”, n

Вариант терапии 
Therapy option

Текущая 
практика 

Current 
practice

Применение 
трастузумаба деруксте-
кана у всех пациентов, 
которым может быть 

показан препарат 
Use of trastuzumab 

deruxtecan in all eligible 
patients

Трастузумаб эмтанзин 
Trastuzumab emtansine

1 447 0

Лапатиниб + капеци-
табин 
Lapatinib + capecitabine

2 162 0

Трастузумаб 
дерукстекан 
Trastuzumab deruxtecan

0 3 609

Всего 
Total

3 609 3 609

2024                                           2025                                             2026                                     Итого / Total

300

515
646

1 461
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экспрессии HER2, которые получили ранее химио-
терапевтическое лечение метастатической формы, 
могут приступать к терапии ТД. За 3 года при перехо-
де к использованию ТД по сравнению с текущей пра-
ктикой возможно предотвратить до 801 случая смерти 
(рис. 5).

В таком случае вклад в достижение целевого пока-
зателя смертности от ЗНО составит от 5,91 до 20,89 %, 
вклад в снижение смертности от ЗНО молочной желе-
зы – от 0,8 до 1,41 %.

Совокупный эффект на показатели госпрограммы 
по всем рассмотренным клиническим ситуациям. На рис. 6 
представлены вклады в достижение целевого показа-
теля смертности от новообразований и снижение 
смертности от ЗНО молочной железы для каждой из 
рассматриваемых клинических ситуаций.

Поскольку применение ТД во 2-й и 3-й линиях 
терапии – взаимоисключающие варианты, общий эф-
фект можно оценить для случаев «Вторая линия» + 
«HER2-слабоположительный мРМЖ» (2 262 предот-
вращенных смерти за 3 года) или «Третья линия» + 
«HER2-слабоположительный мРМЖ» (1 228 предо-
твращенных смертей за 3 года), что эквивалентно вкла-
ду в размере 29,3–42,5 и 10,2–33,5 % соответственно 

(табл. 3). В свою очередь, суммарный вклад примене-
ния ТД в снижение смертности от ЗНО молочной же-
лезы колеблется в диапазоне 2,9–4,2 % для случая 
«Вторая линия» + «HER2-слабоположительный мРМЖ» 
и 1,4–2,4 % для случая «Третья линия» + «HER2-сла-
боположительный мРМЖ».

Анализ чувствительности. Проведенный анализ 
чувствительности позволяет судить о высокой устой-
чивости полученных результатов: в каждой из рассма-
триваемых клинических ситуаций переход к терапии 
с использованием ТД приводил к снижению смерт-
ности от ЗНО молочной железы и увеличению числа 
предотвращенных смертей по сравнению с текущей 
практикой (рис. 7).

Обсуждение
Расширение практики применения ТД по 3 рас-

смотренным показаниям способно внести существен-
ный количественный вклад в снижение смертности 
от новообразований. При этом при сопоставимой эф-
фективности (согласно РКИ DESTINY-Breast03 [6], 
DESTINY-Breast02 [31], DESTINY-Breast04 [7], в ка-
ждой из рассматриваемых клинических ситуаций ис-
пользование ТД позволяет снизить риск смерти на 34–
36 %) наибольшее количество смертей возможно 
предотвратить в условиях клинической ситуации «Вто-
рая линия» в силу наибольшей численности целевой 
популяции пациентов.

Рис. 6. Вклад расширения применения трастузумаба дерукстекана 
в рассматриваемых клинических ситуациях на снижение смертности 
от новообразований (а), в том числе злокачественных новообразований 
молочной железы (б), %

Fig. 6. Contribution of the wider use of trastuzumab deruxtecan in the clinical 
situations considered to reduction in cancer mortality (a) and breast cancer 
mortality (б), %

Рис. 5. Оценка числа предотвращенных смертей в рамках клинической 
ситуации «HER2-слабоположительный метастатический рак молоч-
ной железы»

Fig. 5. Potential number of prevented deaths in the clinical situation 
“HER2-low metastatic breast cancer”

Рис. 4. Оценка числа предотвращенных смертей в рамках клинической 
ситуации «Третья линия»

Fig. 4. Potential number of prevented deaths in the clinical situation “Third-
line”

2024                                           2025                                             2026                                     Итого / Total

2024                                                              2025                                                           2026 

2024                                                              2025                                                           2026 

2024                                           2025                                             2026                                     Итого / Total

174

290

134

348

119

163

427

801

21,61

1,46

20,89

1,41

2,51

0,65

1,70

3,15

0,58
0,80

24,81

6,45

16,78

23,38

4,31 5,91

12,57

0,85

   Вторая линия / Second-line                          Третья линия / Third-line
   HER2‑слабоположительный метастатический рак молочной железы /  

HER2-low metastatic breast cancera
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Таблица 3. Общий вклад расширения практики применения трастузумаба дерукстекана в достижение целевого показателя по смертности 
от новообразований (в том числе злокачественных)

Table 3. Total contribution of the wider use of trastuzumab deruxtecan to achieve the target level of cancer mortality

Клиническая 
ситуация 

Clinical case

Показатель 
Parameter

2024 2025 2026 Итого 
Total

Вторая линия + 
HER2-слабополо-
жительный мРМЖ 
Second-line + 
HER2-low mBCa

Возможное число предотвращенных смертей (за год), n 
Possible number of deaths prevented (per year), n

589 863 810 2 262

Вклад в достижение целевого показателя по смертности 
от новообразований, % 

Contribution in achieving target level of cancer mortality, %
42,5 41,6 29,3 36,3

Снижение смертности от ЗНО молочной железы, % 
Reduction in breast cancer mortality, %

2,9 4,2 3,9 3,7

Третья линия + 
HER2-слабополо-
жительный 
мРМЖ 
Third-line + 
HER2-low mBCa

Возможное число предотвращенных смертей (за год), n 
Possible number of deaths prevented (per year), n

464 482 282 1 229

Вклад в достижение целевого показателя по смертности 
от новообразований, % 

Contribution in achieving target level of cancer mortality, %
33,5 23,2 10,2 19,7

Снижение смертности от ЗНО молочной железы, % 
Reduction in breast cancer mortality, %

2,3 2,4 1,4 2,0

Примечание. ЗНО – злокачественные новообразования; мРМЖ – метастатический рак молочной железы. 
Note. mBCa – metastatic breast cancer.

Рис. 7. Результаты анализа чувствительности количества предотвращенных смертей за 3 года в результате перехода к использованию тра-
стузумаба дерукстекана в различных клинических ситуациях по сравнению с текущей практикой: а – клиническая ситуация «Вторая линия»; 
б – клиническая ситуация «HER2-слабоположительный метастатический рак молочной железы»; в – клиническая ситуация «Третья линия»

Fig. 7. Sensitivity analysis of the number of death prevented over three years due to wider use of trastuzumab deruxtecan in different clinical situations compared 
to current practice: a – second-line; б – HER2-low metastatic breast cancer; в – third-line

0            400          800      1200        1600       2000     2400

0       200   400    600   800   1000  1200   1400 0        100     200     300      400     500     600    700

Численность целевой популяции пациентов ± 50 % от базового уровня /  
Size of the target patient population ± 50 % of the baseline level

Доля пациентов, переводимых на терапию трастузумабом дерукстеканом, 0…100 % / 
Proportion of patients transferred to trastuzumab deruxtecan therapy, 0…100 %

Эффективность трастузумаба дерукстекана по критерию общей выживаемости, 
0,85…1,15 / Efficacy of trastuzumab deruxtecan: overall survival, 0.85…1.15

Сравнительная эффективность лапатиниба с капецитабином против трастузумаба 
эмтанзина по критерию общей выживаемости, 1,14…1,56 / Comparing the efficacy  

of lapatinib + capecitabine vs trastuzumab emtansine: overall survival, 1.14…1.56

Эффективность химиотерапии по критерию общей выживаемости, 0,85…1,15 /  
Efficacy of chemotherapy: overall survival, 0.85…1.15

Численность целевой популяции пациентов ± 
50 % от базового уровня / Size of the target 

patient population ± 50 % of the baseline level

Эффективность трастузумаба эмтанзина 
по критерию общей выживаемости, 

0,85…1,15 / Efficacy of trastuzumab emtansine: 
overall survival, 0.85…1.15

Доля пациентов, переводимых на терапию 
трастузумабом дерукстеканом, 25…100 % / 
Proportion of patients transferred to trastuzumab 

deruxtecan therapy, 25…100 %

Эффективность химиотерапии по критерию 
общей выживаемости, 0,85…1,15 /  

Efficacy of chemotherapy: overall survival, 
0.85…1.15

Доля пациентов, переводимых на терапию 
трастузумабом дерукстеканом, 0…100 % / Proportion  

of patients transferred to trastuzumab deruxtecan  
therapy, 0…100 %

Численность целевой популяции пациентов ± 50 % 
от базового уровня / Size of the target patient population ± 

50 % of the baseline level

Эффективность схемы капецитабин + трастузумаб / 
лапатиниб по критерию общей выживаемости, 

0,85…1,15 / Efficacy of capecitabine + trastuzumab / 
lapatinib: overall survival, 0.85…1.15

Эффективность трастузумаба дерукстекана по критерию 
общей выживаемости, 0,85…1,15 / Efficacy of tras tu- 

 zumab deruxtecan: overall survival, 0.85…1.15

    Cнижение показателя / 
Reduced parameter 

     Увеличение показателя / 
Increased parameter

a

б в



63

М
а

м
м

о
л

о
г

и
я

 |
 M

a
m

m
o

l
o

g
y

ОПУХОЛИ ЖЕНСКОЙ РЕПРОДУКТИВНОЙ СИСТЕМЫ
TUMORS OF FEMALE REPRODUCTIVE SYSTEM

2   ’ 2 0 2 4

Том 20 / Vol. 20Оригинальные статьи | Original reports

Однако достижение таких результатов возможно 
только в условиях, когда обеспечивается доступность 
лекарственного препарата для пациентов. Первым 
 шагом на пути к расширению доступности лечения 
с использованием ТД является включение препарата 
в Перечень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов (ЖНВЛП). При этом, поскольку 
препарат вводится внутривенно, т. е. в условиях стацио-
нара, основным каналом его обеспечения после вклю-
чения в Перечень ЖНВЛП должна стать система обяза-
тельного медицинского страхования. Для этого режимы 
лекарственной терапии, содержащие ТД, должны быть 
погружены в модель клинико-статистических групп.

При интерпретации результатов исследования не-
обходимо учитывать следующие ограничения.

Во-первых, для моделирования длительности те-
рапии и ОВ пациентов использовались данные зару-
бежных клинических исследований и зарубежной ре-
альной клинической практики. В условиях системы 
здравоохранения РФ выводы, полученные в ходе за-
рубежных рандомизированных исследований, не всег-
да могут быть применимы (за счет разницы в исходных 
характеристиках пациентов и подходах к их лечению).

Во-вторых, численность целевой популяции в ис-
следовании была расчетной; ее оценки были основаны 
на большом количестве источников литературы. В ре-
альности численность целевой популяции больных, 
которым показан ТД в России, может быть иной.

Выводы
К терапии ТД ежегодно могут приступать 3 609 па-

циентов в случае 2-й линии, 1 300 пациентов в случае 
3-й линии и 2 260 пациентов в случае HER2-слабополо-
жительного мРМЖ.

Всего за 3 года при переходе к использованию ТД 
по сравнению с текущей практикой можно предотвра-
тить 1 461 случай смерти в рамках 2-й линии, 427 слу-
чаев смерти в рамках 3-й линии и 801 случай смерти 
в рамках терапии HER2-слабоположительного мРМЖ. 
Подобное снижение смертности позволит внести вклад 
в достижение целевого показателя смертности от но-
вообразований в размере 21,61–24,81; 4,31–12,57 
и 5,91–20,89 % соответственно.

Применение ТД для лечения мРМЖ в разных кли-
нических ситуациях ведет к количественно измеримо-
му вкладу в снижение смертности от ЗНО в России.
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