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Аннотация. Рак ободочной кишки представляет собой одно из наиболее распространённых злокаче-

ственных новообразований, занимающих значительное место в структуре онкологических заболеваний 

как в России, так и за рубежом. Необходимость новых подходов к лекарственной терапии рака ободоч-

ной кишки обусловлена распространённостью и уровнем смертности. С течением времени в Россий-

ской Федерации, как и в мире, менялись подходы к лечению колоректального рака, проводились новые 

исследования. С 2012 по 2024 год в российские стандарты были включены различные таргетные пре-

параты, иммунотерапия, что привело к улучшению онкологических результатов. В данной статье при-

водится краткая история изменений клинических рекомендаций RUSSCO, а также различные исследо-

вания, показывающие эффективность новых опций лечения, на основании которых они были приняты 

в клинической практике.  
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Аbstract. Colon cancer is one of the most common malignant neoplasms, which occupies a significant place in 

the structure of oncological diseases both in Russia and abroad. The need for new approaches to drug therapy 

for colon cancer is due to the prevalence and mortality rate. Over time, approaches to the treatment of colorectal 

cancer have changed in the Russian Federation, as well as in the world, and new research has been conducted. 

From 2012 to 2024, various targeted drugs and immunotherapy were included in Russian standards, which led 

to improved oncological results. This article provides a brief history of changes in RUSSCO's clinical recom-

mendations, and provides various studies showing the effectiveness of new treatment options, on the basis of 

which they were adopted in clinical practice. 
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Введение 

Рак ободочной кишки представляет собой одно из наиболее распространённых злока-

чественных новообразований, занимающих значительное место в структуре онкологических 

заболеваний как в России, так и за рубежом. Эволюция лекарственной терапии рака ободоч-

ной кишки характеризуется динамичным развитием новых подходов, которые основаны на 

последних клинических исследованиях, направленных на улучшение результатов лечения и 

качества жизни пациентов. Клинические рекомендации Российского общества клинической 

онкологии (RUSSCO) являются ключевым инструментом, отражающим современные стан-

дарты и практические рекомендации для врачей, занимающихся лечением данного заболе-

вания. 

С развитием новых лекарственных средств, включая таргетную терапию и иммуноте-

рапию, произошло значительное улучшение прогноза для пациентов с раком ободочной 

кишки. Важной частью этой эволюции стало внедрение комплексного подхода к лечению, ко-

торый сочетает хирургические методы, химиотерапию и поддерживающую терапию. Описа-

ние этой эволюции в контексте клинических рекомендаций RUSSCO позволит более глубоко 

понять, как интеграция новых схем терапии ведёт к улучшению результатов лечения и опти-

мизации терапии для пациентов с данным видом онкологического заболевания. 

На сегодняшний день в арсенале врачей-онкологов присутствуют самые разные опции 

лекарственной терапии: это и химиопрепараты (платиновые агенты, фторпиримидины), тар-

гетные агенты (анти-EGFR моноклональные антитела, анти-VEGF антитела, тирозинкиназные 

ингибиторы), иммунотерапевтические агенты. Спектр сегодняшних возможностей лекар-

ственной терапии позволяет обеспечить длительный контроль над заболеванием на фоне удо-

влетворительного качества жизни. Но, конечно, так было не всегда.  

Эволюция лекарственной терапии 

В 2012 году Российское общество клинической онкологии впервые публикует клини-

ческие рекомендации по лечению пациентов с раком ободочной кишки в интернет-простран-

стве [1]. На данном этапе назначение адъювантной терапии опционально при II стадии забо-

левания при наличии факторов риска (низкая дифференцировка опухоли, сосудистая или пе-

риневральная опухолевая инвазия, кишечная непроходимость или перфорация, число иссле-

дованных лимфатических узлов менее 12, опухолевые клетки в краях резекции). Что касается 

пациентов с III стадией заболевания – адъювантная химиотерапия обязательна. В качестве хи-

миотерапевтических агентов оптимальный объём лекарственной терапии – это режимы 

FOLFOX (5-фторурацил + оксалиплатин) или XELOX (капецитабин + оксалиплатин).  Иссле- 

дования NSABP C-07 и MOSAIC сыграли ключевую роль в формировании современных под-

ходов к адъювантной терапии колоректального рака. Оба исследования продемонстрировали 

эффективность комбинированной химиотерапии, что значительно изменило лечение пациен-

тов с этим заболеванием [2; 3]. 
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Относительно метастатической стадии заболевания в первую очередь была рекомендо-

вана резекция (при возможности) метастазов после предварительной химиотерапии с исполь-

зованием двойных комбинаций (FOLFOX/XELOX или FOLFIRI) в течение 4–6 курсов. В даль-

нейшем рекомендовалось проведение химиотерапии в том же режиме суммарной продолжи-

тельностью до 6 месяцев. Альтернативным вариантом было проведение циторедукции с по-

следующей химиотерапией двойной комбинацией в течение 6 месяцев.  

Если же процесс является нерезектабельным, то в качестве оптимальной тактики на 

первом этапе рекомендуется тройная комбинация FOLFOXIRI (5-фторурацил + оксалиплатин 

+ иринотекан) при отсутствии противопоказаний. Возможно применение двойной комбина-

ции, а также добавление анти-EGFR моноклонального антитела (цетуксимаб или панитуму-

маб) при отсутствии мутации в KRAS. Относительно бевацизумаба не было чётких рекомен-

даций, считалось, что добавление бевацизумаба (анти-VEGFR моноклональное антитело) спо-

собствует повышению частоты R0 резекций. После достижения резектабельного состояния 

рекомендовалась операция.  

Продолжительность лекарственной терапии метастатического заболевания также не 

была определена. Возможными вариантами были: лечение до прогрессирования или неприем-

лемой токсичности либо до суммарной продолжительности в 6 месяцев. При этом если паци-

ент получал бевацизумаб, то рекомендовалось продолжить лечение бевацизумабом до про-

грессирования.  

В 2013 году подход к адъювантной терапии пациентов несколько уточняется, теперь 

при II стадии заболевания имеет значение не только наличие факторов риска, но и статус 

микросателлитной нестабильности (MSI или MSS). Наличие MSI определяет более благопри-

ятный прогноз, и такие пациенты не получают выигрыша от адъювантной химиотерапии. Па-

циенты с III стадией по-прежнему должны получать адъювантное лечение, вне зависимости 

от наличия или отсутствия факторов риска или статуса микросателлитной нестабильности 

[4].  

В дальнейшем лечение пациентов с раком ободочной кишки претерпело мало измене-

ний, вплоть до 2015 года, когда в качестве дополнительной опции терапии появился регора-

фениб – мультикиназный ингибитор [5]. Однако в РФ регистрацию данный препарат получил 

только в 2016 году. Регорафениб был зарегистрирован на основании данных исследования 

CONCUR, оно сосредоточилось на оценке эффективности и безопасности регорафениба. Ос-

новные результаты исследования продемонстрировали, что регорафениб увеличивает выжи-

ваемость без прогрессирования заболевания и общую выживаемость у пациентов, которые по-

лучили предшествующую химиотерапию [6].  

В 2017 году появляется уточнение по поводу статуса микросателлитной нестабильно-

сти у пациентов со стадией Т3N0M0. В случае обнаружения MSI-H адъювантная терапия не 

требуется, и напротив, при MSS показано проведение адъювантной терапии фторпиримиди-

нами в монорежиме. Что же касается MSI-L, то в такой ситуации следует назначать адъювант- 

ное лечение в случае наличия у пациента двух и более факторов риска [7]. В 2018 году экс-

перты рекомендуют рассматривать MSI-L статус как MSS и при наличии факторов риска начи- 

нать адъювантную химиотерапию [8]. Также к 2018 году расширился список разрешённых в 

России анти-VEGF препаратов, в частности в рекомендациях фигурируют такие препараты, 

как афлиберцепт и рамуцирумаб.  
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Особенностью 2018 года в лекарственной терапии рака ободочной кишки становится 

появление следующей мишени в основном тренде на персонификацию лечения. Основой яви-

лось наличие BRAF-мутации: вемурафениб + иринотекан + анти-EGFR моноклональные ан-

титела (цетуксимаб или панитумумаб) [8]. В будущем, в 2023 году будут доложены резуль-

таты исследования 3 фазы BREAKWATER, также представленные на симпозиуме ASCO  G 

2023. Они продемонстрировали высокую противоопухолевую активность и приемлемый про-

филь токсичности у больных диссеминированным колоректальным раком с мутацией в гене 

BRAF V600E при использовании комбинации энкорафениба и FOLFIRI [9]. 

С 2019 года в лекарственной терапии начинают появляться иммунотерапевтические 

агенты. Раньше статус MSI был важен для уточнения прогноза заболевания и определения 

показаний к адъювантному лечению. Теперь при наличии MSI возможно назначение пембро-

лизумаба, ниволумаба или иммунотерапевтической комбинации ипилимумаб + ниволумаб во 

второй и последующих линиях [10]. Включение иммунотерапии в стандарты лечения рака 

ободочной кишки в клинических рекомендациях RUSSCO в 2019 году было основано на ре-

зультатах нескольких ключевых исследований, которые продемонстрировали эффективность 

иммунотерапевтических препаратов, особенно в контексте опухолей с высоким уровнем мик-

росателлитной нестабильности (MSI-H) или дефектом в системе dMMR. KEYNOTE-177 – это 

рандомизированное клиническое исследование по оценке эффективности пембролизумаба в 

первой линии терапии для пациентов с запущенным колоректальным раком, имеющим MSI-

H. Результаты показали значительное улучшение выживаемости без прогрессирования забо-

левания и общей выживаемости у пациентов, получавших пембролизумаб, по сравнению с 

традиционной химиотерапией [11]. CheckMate 142 – в этом исследовании оценивалась эффек-

тивность ниволумаба у пациентов с метастатическим колоректальным раком с dMMR. Данные 

продемонстрировали высокий уровень ответов на лечение и значительное увеличение выжи-

ваемости без прогрессирования заболевания [12]. KEYNOTE-164 – это исследование сосредо-

точилось на второй линии терапии у пациентов с прогрессированием заболевания после хи-

миотерапии. Результаты также показали хорошую эффективность пембролизумаба, что предо-

ставило дополнительные аргументы для включения иммунотерапии в клинические рекомен-

дации [13]. 

В 2020 году появляются режимы, направленные на подавление Her2/neu, трастузумаб + 

лапатиниб и трастузумаб + пертузумаб при гиперэкспрессии или амплификации рецепторов 

эпидермального фактора роста Her2/neu. Включение этих схем терапии в клинические реко-

мендации RUSSCO по лечению рака ободочной кишки было основано на результатах несколь-

ких значимых клинических исследований, предназначенных для оценки этих комбинирован-

ных подходов к лечению пациентов с HER2-позитивными опухолями. Одно из таких исследо-

ваний – HERACLES, показавшее эффективность анти-HER2 комбинаций в терапии пациентов 

с HER2-позитивными опухолями [14]. 

В том же 2020 году появляется новая опция в терапии пациентов, получивших оксалип-

латин, иринотекан, фторпиримидины, анти-VEGF и анти-EGFR моноклональные антитела – 

трифлуридин/типирацил [15]. В этой комбинации была реализована идея введения активного 

 химиопрепарата трифлуридина, который можно рассматривать как классический антиметабо- 

лит, в комбинации с типирацилом – блокатором тимидинфосфорилазы, которая инактивирует 

трифлуридин. В рамках исследования RECOURSE была продемонстрирована эффективность 
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трифлуридина/типирацила (TAS-102) у пациентов с метастатическим колоректальным раком, 

что подтвердило его терапевтическую ценность. Исследование показало улучшение медианы 

продолжительности жизни в группе, получавшей трифлуридин/типирацил [16]. 

В 2021 году в рекомендациях значительно расширились показания для иммунотерапии 

КРР. Так, теперь иммунотерапевтические режимы рекомендовались не только во второй-тре-

тьей линии, но и в качестве первой [17].  

Из значимых нововведений в 2022 году появилась опция терапии ларотректинибом при нали-

чии транслокации гена NTRK. В последующие годы для таких пациентов появился и энтрек-

тиниб [18]. Была продемонстрирована частота объективных ответов (20%) при использовании 

энтректиниба при медиане общей выживаемости в 16 месяцев [19]. 

2023 год стал более богатым на нововведения. Появилась опция терапии трастузума-

бом-дерукстеканом – противоопухолевым конъюгатом, который зарекомендовал себя в каче-

стве эффективной терапевтической опции при многих нозологиях. Об эффективности данного 

препарата в лечении колоректального рака говорит исследование DESTINY-CRC01 [20]. Так-

же при мутации RET становится возможным назначение селперкатиниба. Кроме того, с появ-

лением в практике таргетных препаратов, нацеленных на мутацию KRAS, стали проводиться 

исследования по лечению пациентов с раком ободочной кишки c KRAS мутацией (G12C). По-

явилась опция лечения соторасиб + панитумумаб [21]. 

В 2024 году в клинических рекомендациях RUSSCO стали фигурировать комбинации 

химиотерапии и иммунотерапии (XELOX/FOLFOX с пембролизумабом или ниволумабом) 

[22].  

Заключение 

Современные рекомендации акцентируют внимание на рациональной комбинации 

стандартных химиотерапевтических схем и таргетной терапии, учитывающей молекулярно-

генетический профиль опухоли. За прошедшие двенадцать лет эволюция лекарственной тера-

пии рака ободочной кишки шла по пути персонификации лечения: то есть выделения групп 

пациентов с наличием значимых мутаций и назначения терапии, направленной на блокирова-

ние их активности.  В будущем интеграция новых терапевтических стратегий может способ-

ствовать дальнейшему улучшению клинических результатов у больных раком ободочной 

кишки. Таким образом, результаты и анализ, представленные в данной статье, подчёркивают 

необходимость продолжения исследований, внедрения новых методик и адаптации клиниче-

ских рекомендаций для обеспечения наилучших исходов лечения рака ободочной кишки в со-

ответствии с современными достижениями онкологии.  
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