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Оценить эффективность и безопасность 
применения препарата Экстимия® 
(МНН: эмпэгфилграстим) с целью 
снижения частоты, продолжительности 
ней тропении, частоты возникновения ФН 
и инфекций , возникающих на фоне ФН, 
у пациентов с лимфопролиферативными 
заболеваниями, получающих 
миелосупрессивную терапию

Исследование проводится 
Российским обществом 
онкогематологов

С полными данными 
промежуточного анализа 
вы можете ознакомиться 
в статье журнала 
«Современная онкология». 
Наведите камеру телефона на QR-код 
для перехода

Дизайн исследования

Цель исследования 

Основная 
терапия, 
требующая 
назначения Г-КСФ

Экстимия®

7,5 мг/мл

Минимум
4 введения

+

Возраст 
18–80 лет 

Старт: июнь 2020 г.

Набор в исследование 
открыт до декабря 2021 г.

ECOG 0–2

Вторичные конечные точки: 

• Частота нейтропении 3–4-й степени 
у больных со 2-го цикла любой линии ХТ

• Частота ФН

• Частота развития тяжелых инфекций 
(3–4-й степени)

• Частота назначения антибиотиков

• ОДИ проведенных курсов ХТ

• Частота всех случаев НР у пациентов, 
получивших хотя бы 1 дозу исследуемого 
препарата

• Частота всех случаев СНР у пациентов, 
получивших хотя бы 1 дозу исследуемого 
препарата

• Частота случаев НР 3–4-й степени 
по классификации CTCAE 5.0 
у пациентов, получивших хотя бы 1 дозу 
исследуемого препарата

• Частота отмены лечения исследуемым 
препаратом вследствие НР 

Первичная конечная точка: 

частота ней тропении после первого 
цикла миелосупрессивной  терапии 
на фоне применения эмпэгфилграстима

Пациенты с онкоге-
матологическими 
заболеваниями: 

• ЛХ

• ДВККЛ

• ММ

• Первичная 
медиастинальная 
лимфома

• Первичная 
лимфома яичка

• Первичная лимфома 
центральной 
нервной системы

• ФЛ

• ХЛЛ

• Лимфома из клеток 
маргинальной зоны



• По данным промежуточного анализа 
параметров безопасности эмпэгфилгра-
стим характеризовался благоприятным 
профилем переносимости в любой  
возрастной  группе пациентов, 
особенно — в старшей возрастной 
группе.

• Профиль нежелательных явлений  
эмпэгфилграстима аналогичен 
филграстиму1,2.

• Использование пролонгированных 
форм Г-КСФ позволяет проводить
миелосупрессивную терапию 
в полном объеме и в срок; однократное 
введение более комфортно для пациента 
и обеспечивает лучший комплаенс, 
а также снижает нагрузку на медицинский 
персонал и способствует выполнению 
терапевтического плана.

НР - нежелательная реакция СНР - серьезная нежелательная реакция ФН — фебрильная нейтропения; ХТ — химиотерапия; 
ЛХ — лимфома Ходжкина; ДВВКЛ — диффузная В-клеточная крупноклеточная лимфома; ФЛ — фолликулярная  лимфома; ХЛЛ 
— хронический лимфолейкоз; ОДИ — относительная дозоинтенсивность; Г-КСФ — гранулоцитарный колониестимулирующий 
фактор
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На момент проведения промежуточного 
анализа случаи развития ФН 
не зарегистрированы

Инфекции тяжелой  степени на протяже-
нии 1 цикла ХТ и в межкурсовой  период 
после 1 цикла терапии при профилактиче-
ском использовании Экстимии®

(МНН: эмпэгфилграстим) не зарегистри-
рованы ни у одного пациента

Очередной  курс миелосупрессивной  
терапии не был отложен ни у 1 
из пациентов на протяжении анализи-
руемого периода исследования

Нежелательные явления, по оценке 
исследователя связанные с применением 
эмпэгфилграстима, зарегистрированы 
у 5% пациентов

СНР не были зарегистрированы 

Показатель Промежуточный анализ (n=40) Схемы ПХТ,

N N 
относительно 
степени тяжести

% на фоне которых наблюдалась нейтропения, 
с ранжированием по степеням тяжести; диагнозы, 
при которых зафиксированы случаи нейтропении

Нейтропения 
3–5-й степени

2 2 пациента — 
3-я степень

5 R-DHAP: дексаметазон + цисплатин + 
цитарабин + ритуксимаб/ФЛ (n=1), 
ДВККЛ (n=1)

Нейтропения, 
все степени

5 3 пациента — 
2-я степень

2 пациента — 
1-я степень

12,5 Бендамустин/ФЛ (n=1)

Блок В (NHL-BFM-90): циклофосфамид, 
доксорубицин, метотрексат, винкристин, 
дексаметазон/ДВККЛ (n=2)

BEACOPP: циклофосфамид + блеомицин 
+ дакарбазин + преднизолон + доксору-
бицин + винкристин + этопозид/ЛХ (n=2) 

ФН 0 н/а 0 0

Выводы




