
ИМФИНЗИ® В СОЧЕТАНИИ С ХИМИОТЕРАПИЕЙ ОДОБРЕН 
К ПРИМЕНЕНИЮ В РФ У ПАЦИЕНТОВ С МЕСТНО-
РАСПРОСТРАНЕННЫМ И МЕТАСТАТИЧЕСКИМ РАКОМ 
БИЛИАРНОГО ТРАКТА1

УЗНАТЬ О ПРОРЫВЕ В ЛЕЧЕНИИ РАКА БИЛИАРНОГО ТРАКТА 
В ЭФИРЕ С ВАЛЕРИЕМ ВЛАДИМИРОВИЧЕМ БРЕДЕРОМ

Одобрение получено на основании 1-го успешного в раке билиарного 
тракта за последнее десятилетие международного исследования III фазы 
TOPAZ-1, в котором химиоммунотерапия привела к снижению риска 
смерти на 24% по сравнению с применением только химиотерапии*.2

Рак билиарного тракта — группа агрессивных злокачественных 
новообразований, развивающихся из эпителия желчного пузыря 
и желчных протоков. Он включает внутри- и внепеченочную 
холангиокарциному и рак желчного пузыря.3,4

Рак билиарного тракта характеризуется крайне неблагоприятным  
прогнозом.3,4

Локализация 
опухоли

Первичная конечная точка

Первичная конечная точка

Вторичные конечные точки

Вторичные конечные точки

TOPAZ-1 – рандомизированное двойное слепое плацебо-контролируемое 
многоцентровое международное исследование III фазы12

ИМФИНЗИ® + ХТ*

(гемцитабин + цисплатин1)  
каждые 3 недели  

до 8 циклов

Плацебо + ХТ*

Плацебо (1500 мг) +  
гемцитабин + цисплатин  

каждые 3 недели до 8 циклов

ИМФИНЗИ® 
1500 мг каждые 4 недели 

до прогрессирования заболевания  
или непереносимой токсичности

Плацебо 
каждые 4 недели 

до прогрессирования заболевания  
или непереносимой токсичности

N=685

R 1:1

Добавление ИМФИНЗИ® к ХТ* привело к статистически 
и клинически значимому увеличению ОВ2

ИМФИНЗИ® В СОЧЕТАНИИ С ХИМИОТЕРАПИЕЙ — 
ПЕРВАЯ И ЕДИНСТВЕННАЯ ОДОБРЕННАЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
КОМБИНАЦИЯ ХИМИОИММУНОТЕРАПИИ,1 КОТОРАЯ 
ПРОДЕМОНСТРИРОВАЛА УВЕЛИЧЕНИЕ ОВ В СРАВНЕНИИ  
СО СТАНДАРТНОЙ ХТ* РАСПРОСТРАНЕННОГО РАКА БИЛИАРНОГО 
ТРАКТА ПО РЕЗУЛЬТАТАМ ИССЛЕДОВАНИЯ TOPAZ-12

Соматический 
статус по шкале ВОЗ

≥ 1 таргетный 
очаг поражения

 вХК  внеХК  РЖП

  Общая выживаемость

 ECOG 0  ECOG 1  Согласно RECIST v 1.1

В исследование включались пациенты независимо от экспрессии PD-L1, 
уровня микросателлитной нестабильности и мутационной нагрузки.12

Дизайн исследования включал 2 рукава – комбинация ИМФИНЗИ® 
в сочетании со стандартом лечения (гемцитабин + цисплатин) в группе 
исследования и гемцитабин + цисплатин + плацебо в группе контроля.12

Критерии включения: пациенты с впервые выявленным 
местно-распространенным или метастатическим раком билиарного 
тракта (n = 685)12

  Выживаемость 
без прогрессирования (ВБП)
 Частота объективного ответа (ЧОО)
 Продолжительность ответа (ПрО)

 Безопасность и переносимость
  Связанное с состоянием здоровья 
качество жизни, сообщаемое 
пациентами

  В 2 раза больше 
пациентов остаются 
живы через 2 года 
лечения2

  Риск смерти  
снизился на 24%2

   Устойчивое 
преимущество по ОВ 
наблюдалось во всех 
подгруппах пациентов2

В 2 раза больше пациентов остаются 
без признаков прогрессирования 

через 1 год лечения2

Пациенты быстрее  
достигают ответа при применении 

ИМФИНЗИ® + ХТ*12

Ухудшение качества жизни наступает позднее при применении 
ИМФИНЗИ® + ХТ* в сравнении с только ХТ*12

Добавление ИМФИНЗИ® к ХТ*  
не приводит к увеличению НЯ  

степени тяжести 3 и 412

Добавление ИМФИНЗИ® к ХТ*  
в 1,5 раза увеличивает ЧОО  
в сравнении с только ХТ*12

У четверти пациентов в группе исследо-
вания ответ на терапию сохранялся 
и через 12 месяцев наблюдения12

Частота отмены терапии  
в связи с развитием НЯ  

сопоставимы12

16% 27%

26%

9%

7% 19%

15%

11%

ВБП через 12 мес.

Медиана времени  
до ответа

Медиана времени до ухудшения состояния

НЯ 3–4 степени 
тяжести

Подтвержденная ЧОО

Пациенты, сохраняющие ответ 
через 12 месяцев

Частота отмены 
терапии в связи с НЯ

VS

VS

VS

VS

VS

VS

VS

ИМФИНЗИ® + ХТ*

мВБП 7,2 мес.

ИМФИНЗИ® + ХТ*

(МКР: 1,3–3,0 мес.)

ИМФИНЗИ® + ХТ*

(n = 256/338)

ИМФИНЗИ® + ХТ*

ИМФИНЗИ® + ХТ*

(n = 91/341)

ИМФИНЗИ® + ХТ*

(n = 91)

ИМФИНЗИ® + ХТ*

(n = 30/342)

только ХТ*

мВБП 5,7 мес.

только ХТ*

(МКР: 1,4–4,1 мес.)

только ХТ*

(n = 266/342)

только ХТ*

только ХТ*

(n = 64/343)

только ХТ*

(n = 64)

только ХТ*

(n = 39/342)

(ОР 0,75 ДИ 95%) р = 0,0481

1,6 2,7 
мес.

76% 78%

7,4 
мес.

6,7 
мес.
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Сокращения: ВБП — выживаемость без прогрессирования; ВОЗ — Всемирная организация здравоохранения; вХК — внутрипеченочная холангиокар-
ционома; внеХК — внепеченочная холангиокарцинома; ДИ — доверительный интервал; МКР — межквартальный размах; НЯ — нежелательные явления; 
ОВ — общая выживаемость; ОР — отношение рисков; ПрО — продолжительность ответа; РЖС — рак желчевыводящей системы; РЖП — рак желчного пузыря; 
РФ — Российская Федерация; ХТ — химиотерапия; ЧОО — частота объективного ответа; PD-L1 — лиганд рецептора программируемой клеточной гибели-1.
Имеются противопоказания. Перед применением ознакомьтесь, пожалуйста, с полной инструкцией по медицинскому применению лекарственного препа-
рата. Если Вам стало известно о нежелательной реакции при использовании лекарственного препарата «АстраЗенека», пожалуйста, сообщите эту инфор-
мацию в медицинский отдел компании. Вы можете написать нам по электронной почте Safety.Russia@astrazeneca.com, заполнить веб-форму или связаться 
с нами по телефону 8 (495) 799–56–99, доб. 2580.
ОТПИСАТЬСЯ

Краткая инструкция по медицинскому применению препарата ИМФИНЗИ® 

Торговое наименование: ИМФИНЗИ®. Регистрационный номер: ЛП-005664 с изм. №2 от 06.12.2022. Международное непатентованное название: дурвалумаб. 
Фармакотерапевтическая группа: противоопухолевое средство, антитела моноклональные. Лекарственная форма: концентрат для приготовления раство-
ра для инфузий. Состав: в 1 мл концентрата содержится: действующее вещество: дурвалумаб 50 мг; вспомогательные вещества: L-гистидин 2 мг, L-гисти-
дина гидрохлорида моногидрат 2,7 мг, α, α-трегалозы дигидрат 104 мг, полисорбат 80 0,2 мг, вода для инъекций приблизительно 900 мг. Показания к при-
менению: нерезектабельный местнораспространенный немелкоклеточный рак легкого у взрослых пациентов, у которых не выявлено прогрессирование 
заболевания после химиолучевой терапии на основе препаратов платины. Первая линия терапии распространенного мелкоклеточного рака легкого в ком-
бинации с этопозидом и карбоплатином или цисплатином. Местнораспространенный или метастатический рак желчевыводящей системы в комбинации 
с химиотерапией. Противопоказания: повышенная чувствительность к дурвалумабу или вспомогательным веществам, входящим в состав препарата, детский 
возраст до 18 лет, беременность и период грудного вскармливания, нарушение функции печени тяжелой степени. С осторожностью: тяжелые аутоиммунные 
заболевания в активной стадии, при которых дальнейшая активация иммунной системы может представлять потенциальную угрозу жизни. Способ приме-
нения и дозы. Препарат ИМФИНЗИ® необходимо вводить в виде внутривенной инфузии продолжительностью не менее 1 часа. Местнораспространенный 
НМРЛ: рекомендуемая доза препарата ИМФИНЗИ® составляет 10 мг/кг один раз в 2 недели или 1500 мг один раз в 4 недели до прогрессирования заболе-
вания или развития неприемлемой токсичности (пациентам с массой тела не более 30 кг препарат ИМФИНЗИ® назначают из расчета 10 мг/кг один раз в 2 
недели или 20 мг/кг один раз в 4 недели в качестве монотерапии до достижения массы тела более 30 кг). Распространенный МРЛ: рекомендуемая доза 
препарата ИМФИНЗИ® составляет 1500 мг в комбинации с химиотерапевтическими препаратами один раз в 3 недели в течение 4 циклов, затем 1500 мг 
в качестве монотерапии один раз в 4 недели до прогрессирования заболевания или развития неприемлемой токсичности (пациентам с массой тела не бо-
лее 30 кг препарат ИМФИНЗИ® назначают из расчета 20 мг/кг в комбинации с химиотерапевтическими препаратами один раз в 3 недели в течение 4 циклов, 
затем 20 мг/кг в качестве монотерапии один раз в 4 недели до достижения массы тела более 30 кг; препарат ИМФИНЗИ® следует вводить до введения 
химиотерапевтических препаратов при их назначении в один и тот же день). Увеличение или уменьшение дозы препарата не рекомендуется. С учетом пе-
реносимости и безопасности препарата может потребоваться приостановка терапии или ее отмена. Местнораспространенный или метастатический РЖС: 
рекомендуемая доза препарата ИМФИНЗИ® составляет 1500 мг в комбинации с химиотерапевтическими препаратами один раз в 3 недели, затем 1500 мг 
в качестве монотерапии один раз в 4 недели до прогрессирования заболевания или развития неприемлемой токсичности. Приготовление раствора: препа-
рат ИМФИНЗИ® не содержит консервантов, каждый флакон предназначен для однократного применения. Следует соблюдать правила асептики при приго-
товлении раствора. Перед применением проводят визуальный осмотр лекарственного препарата на предмет наличия механических включений и изменения 
цвета. Если раствор мутный, его цвет изменен, и отмечаются видимые частицы, флакон утилизируют. Не следует встряхивать флакон. Из флакона (флако-
нов) извлекают нужный объем препарата ИМФИНЗИ® и переносят во флакон для внутривенной инфузии, содержащий 0,9 % раствор натрия хлорида для 
инъекций или 5 % раствор глюкозы для инъекций. Перемешивают разведенный раствор посредством осторожного переворачивания. Раствор не встряхивать 
и не замораживать. Окончательная концентрация разведенного раствора должна составлять 1–15 мг/мл. Из флакона следует извлекать только одну дозу 
препарата; не следует повторно прокалывать флакон для извлечения еще одной дозы препарата. Частично использованные флаконы препарата ИМФИН-
ЗИ® утилизируют. Хранение раствора для инфузий: препарат ИМФИНЗИ® не содержит консервантов. Раствор для инфузий вводят сразу же после приго-
товления. Если раствор для инфузий вводят не сразу, и его необходимо хранить, то суммарное время с момента прокола флакона до начала введения 
не должно превышать: 24 часа при хранении в холодильнике при температуре от 2 до 8 °C; 4 часа при хранении при комнатной температуре до 25 °C. Вве-
дение: раствор для инфузий вводят внутривенно, продолжительность введения не менее 60 минут через внутривенный катетер со стерильным встроенным 
0,2 или 0,22 микронным фильтром с низким связыванием белков. Через одну и ту же инфузионную систему нельзя одновременно вводить другие лекар-
ственные препараты. Неиспользованный лекарственный препарат и расходные материалы следует утилизировать в соответствии с локальными требова-
ниями. Побочное действие: профиль безопасности препарата ИМФИНЗИ® в монотерапии был изучен на основании объединенных данных 3006 пациентов 
с различными типами опухолей, принимавших участие в 9 исследованиях. Наиболее частыми нежелательными реакциями были кашель (21,5 %), диарея 
(16,3 %) и сыпь (16,0 %). Нежелательные реакции у пациентов, получавших препарат ИМФИНЗИ® в монотерапии. Определение частоты возникновения 
нежелательных реакций: очень часто (≥ 1/10), часто (≥ 1/100, < 1/10), нечасто (≥ 1/1000, < 1/100), редко (≥ 1/10000, < 1/1000), очень редко (< 1/10000), неуточ-
ненной частоты (частота не может быть определена на основании имеющихся данных). Нарушения со стороны дыхательной системы, органов грудной 
клетки и средостения: очень часто — кашель (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0,4 %), часто — пневмонит (частота нежелательных реакций 3–4 
степени — 0,9 %), дисфония (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), нечасто — интерстициальная болезнь легких (частота нежелательных 
реакций 3–4 степени — 0,1 %). Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей: часто — увеличение активности АСТ или АЛТ (частота нежелательных 
реакций 3–4 степени — 2,3 %), нечасто — гепатит (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0,4 %). Нарушения со стороны желудочно- кишечного тракта: 
очень часто — боль в животе (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 1,8 %), диарея (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0,6 %), нечасто 
— колит (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0,3 %). Нарушения со стороны эндокринной системы: очень часто — гипотиреоз (частота нежелатель-
ных реакций 3–4 степени — 0,2 %), часто — гипертиреоз (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0), нечасто — тирео идит (частота нежелательных 
реакций 3–4 степени — < 0,1 %), недостаточность надпочечников (частота нежелательных реакций 3–4 степени — <0,1 %), редко — гипофизит/гипопитуитаризм, 
(частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), сахарный диабет 1 типа (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), несахарный диабет 
(частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %). Нарушения со стороны почек и мочевыводящих путей: часто — увеличение концентрации креатини-
на в сыворотке крови (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), дизурия (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0), нечасто — нефрит 
(частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %). Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей: очень часто — сыпь (частота нежелательных ре-
акций 3–4 степени — 0,6 %), зуд (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), часто — потливость в ночное время (частота нежелательных реакций 
3–4 степени — < 0,1 %), нечасто — дерматит (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), редко — пемфигоид (частота нежелательных реакций 
3–4 степени — 0). Нарушения со стороны сердца: редко — миокардит (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %). Общие расстройства и реакции 
в месте введения: очень часто — лихорадка (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0,3 %), часто — периферические отеки (частота нежелательных 
реакций 3–4 степени — 0,3 %). Инфекционные и паразитарные заболевания: очень часто — инфекции верхних дыхательных путей (частота нежелательных 
реакций 3–4 степени — 0,2 %), часто — пневмония (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 3,5 %), кандидоз полости рта (частота нежелательных ре-
акций 3–4 степени — 0), дентальные инфекции и инфекции мягких тканей полости рта (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), грипп (часто-
та нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %). Нарушения со стороны скелетно- мышечной и соединительной ткани: часто — миалгия (частота нежелатель-
ных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), нечасто — миозит (частота нежелательных реакций 3–4 степени — < 0,1 %), неуточненной частоты — полимиозит 
(частота нежелательных реакций 3–4 степени — неуточненной частоты). Нарушения со стороны нервной системы: неуточненной частоты — миастения гравис 
(частота нежелательных реакций 3–4 степени — неуточненной частоты). Нарушения со стороны крови и лимфатической системы: редко — иммунная тром-
боцитопения (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0,03 %). Травмы, интоксикации и осложнения процедур: часто — реакции, связанные с введе-
нием препарата (частота нежелательных реакций 3–4 степени — 0,2 %). Профиль безопасности препарата ИМФИНЗИ® в комбинации с химиотерапевтическим 
препаратами был оценен у 265 пациентов в исследовании CASPIAN; он соответствует профилю безопасности препарата ИМФИНЗИ® при монотерапии 
и известному профилю безопасности химиотерапевтических препаратов. Особые указания. Иммуноопосредованный пневмонит, или интерстициальная 
болезнь легких, требующий применения системных глюкокортикостероидов и не имеющий альтернативной причины, отмечался у пациентов, получающих 
препарат ИМФИНЗИ®. Необходимо контролировать появление признаков и симптомов пневмонита. При подозрении на пневмонит следует провести рент-
генологическое исследование для подтверждения диагноза, а также исключить другие причины, инфекционные и связанные с основным заболеванием. 
Иммуноопосредованный гепатит, требующий применения системных глюкокортикостероидов и не имеющий альтернативной причины, отмечался у пациен-
тов, получающих препарат ИМФИНЗИ®. Следует контролировать показатели функции печени у пациентов до начала терапии и периодически — во время 
терапии. Иммуноопосредованный колит или диарея, требующие применения системных глюкокортикостероидов и не имеющие альтернативной причины, 
отмечались у пациентов, получающих препарат ИМФИНЗИ®. Необходимо контролировать появление признаков и симптомов колита или диареи. Иммуно-
опосредованный гипотиреоз, гипертиреоз и тиреоидит отмечались у пациентов, получающих препарат ИМФИНЗИ®. Следует контролировать показатели 
функции щитовидной железы у пациентов до начала терапии и периодически — во время терапии. Иммуноопосредованная недостаточность функции надпо-
чечников отмечалась у пациентов, получающих препарат ИМФИНЗИ®. Необходимо контролировать появление клинических признаков и симптомов недо-
статочности функции надпочечников. Иммуноопосредованный сахарный диабет 1 типа отмечался у пациентов, получающих препарат ИМФИНЗИ® (см. 
раздел «Побочное действие»). Необходимо контролировать появление клинических признаков и симптомов cахарного диабета 1 типа. Иммуноопосредо-
ванный гипофизит/гипопитуитаризм отмечался у пациентов, получающих препарат ИМФИНЗИ®. Необходимо контролировать появление клинических 
признаков и симптомов гипофизита или гипопитуитаризма. Иммуноопосредованный нефрит, требующий применения системных глюкокортикостероидов 
и не имеющий альтернативной причины, отмечался у пациентов, получающих препарат ИМФИНЗИ®. Следует контролировать показатели функции почек 
у пациентов до начала терапии и периодически — во время терапии. Иммуноопосредованная сыпь или дерматит (включая пемфигоид), требующие приме-
нения системных глюкокортикостероидов и не имеющие альтернативной причины, отмечалась у пациентов, получающих препарат ИМФИНЗИ®. Необходи-
мо контролировать появление клинических признаков и симптомов сыпи и дерматита. С учетом механизма действия препарата ИМФИНЗИ®, могут возни-
кать другие иммуноопосредованные нежелательные реакции. Необходимо контролировать появление клинических признаков и симптомов. Другими 
иммуноопосредованными нежелательными реакциями являются миастения гравис, миокардит, миозит, полимиозит и иммунная тромбоцитопения. Необ-
ходимо контролировать появление клинических признаков и симптомов реакций, связанных с введением препарата.  Материал предназначен для специ-
алистов здравоохранения (работников здравоохранения, фармацевтических работников). Перед назначением препарата необходимо ознакомиться с пол-
ным текстом инструкции по медицинскому применению. Дальнейшая информация предоставляется по требованию: ООО «АстраЗенека Фармасьютикалз», 
Россия, 123100, Москва, 1-й Красногвардейский пр-д, д. 21, стр. 1, этаж 30. Телефон: +7 (495) 799-56-99, факс: +7 (495) 799-56-98.

Материал предназначен для специалистов здравоохранения.  
Номер материала: IMF-RU-15182. Дата одобрения – 15.12.2022. Дата истечения – 15.12.2024.
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СЕГОДНЯ В АРСЕНАЛЕ КЛИНИЦИСТОВ ПОЯВИЛАСЬ 
НОВАЯ ЭФФЕКТИВНАЯ ОПЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО  
ЛЕЧЕНИЯ РАСПРОСТРАНЁННОГО РАКА БИЛИАРНОГО  
ТРАКТА  — СОЧЕТАНИЕ ИМФИНЗИ® С ХИМИОТЕРАПИЕЙ.1,2,12*

~ 70 % пациентов 
имеет возможность получить только 
одну единственную линию терапии, 
поэтому критически важное значение 
приобретает ее эффективность.7

11,7 месяцев мОВ 
Ее эффективность ограничена: 
мОВ не превышает 1 года.8

Прогресс

Терапия

> 60 % пациентов 
будет поставлен диагноз 
распространенной (т.е. неоперабельной 
или метастатической) формы рака.5

2–4 % — 5-летняя выживаемость при 
распространенном раке желчного пузыря 
составляет от 4 до 2 %, а при метастатической 
холангиокарциноме не превышает 2 %.6

5-летняя ОВДиагноз

с 2010 года 
комбинация химиотерапевтических 
препаратов гемцитабин – цисплатин 
является стандартом лекарственной 
терапии рака билиарного тракта.8 

2022 год – наступил первый прогресс 
в лекарственном лечении распространенного 
рака билиарного тракта за последнее 
десятилетие.2,9-11

Стандарт терапии

Эффективность

ОВ

мес.

д.м.н., ведущим научным сотрудником химиотерапевтического отделения №17 
ФГБУ «НМИЦ онкологии имени Н.Н. Блохина» МЗ РФ

* Химиотерапия — гемцитабин + цисплатин

Медиана (95% ДИ) ОВ, месяцы

ИМФИНЗИ® + ХТ* 12,9 (11,6–14,1)

Плацебо + ХТ* 11,3 (10,1–12,5)


