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Цель исследования – оценка эффективности 1-й линии ритуксимабсодержащей терапии B-клеточных лимфопролиферативных 
заболеваний в российской клинической практике в период с 2014 по 2017 г.
Материалы и методы. В пострегистрационное многоцентровое исследование EQUILIBRIUM были включены 1000 пациентов 
в возрасте от 21 до 91 года с верифицированным диагнозом В-клеточной неходжкинской лимфомы или хронического лимфолей-
коза, получивших не менее 4 циклов ритуксимабсодержащей терапии препаратом Ацеллбия®. В группу больных с агрессивными 
неходжкинскими лимфомами (аНХЛ) включены 295 пациентов с медианой возраста 55,9 года: диффузная В-крупноклеточная 
лимфома – 87 %, первичная медиастинальная лимфома – 11 %, лимфома Беркитта – 1 %. Группа характеризуется наличием 
агрессивных клинических признаков, отражающих неблагоприятный прогноз: у большинства пациентов диагностированы гене-
рализованные стадии (61 %), в половине случаев (50,2 %) выявлены экстранодальные локализации опухолевых очагов (у 32,4 % па-
циентов их было 2  и более). Адекватное, соответствующее отечественным и зарубежным рекомендациям лечение (R-CHOP, 
режимы R-CHOEP и R-EPOCH, высокоинтенсивные режимы NHL-BFM-R, R-Hyper CVAD и R-MACOP-B) получили подавляющее 
большинство пациентов (84,5 %). Использование лечения по программам R-CVP, FCR, RB, Chl-R, R-монотерапия (проведенное 
15,5 % пациентам) расценивалось как неадекватное для этой категории пациентов.
Результаты. По результатам финальной оценки установлена высокая эффективность терапии. Общий ответ превысил 90 %, 
полная ремиссия достигнута у большинства больных аНХЛ (68,5 %), частичная ремиссия – у каждого 5-го пациента (21,8 %). 
При медиане наблюдения 15 мес зарегистрировано 16 (5,42 %) летальных исходов и 34 (11,53 %) события. При оценке отдаленных 
результатов установлено, что медианы бессобытийной и общей выживаемости не достигнуты. Выявлены статистически зна-
чимые различия в показателях общей (p = 0,00000) и бессобытийной (p = 0,00000) выживаемости в зависимости от эффектив-
ности 1-й линии терапии. Это в очередной раз подтверждает тот факт, что основной целью терапии аНХЛ является дости-
жение полной ремиссии.
Заключение. Применение доступного и соответствующего отечественным клиническим рекомендациям лечения пациентов с аНХЛ 
с включением российского биоаналога моноклонального анти-CD20 антитела препарата Ацеллбия® демонстрирует высокую 
непосредственную эффективность и удовлетворительные отдаленные результаты, сравнимые с ретроспективным анализом 
предшествующих клинических исследований оригинального препарата ритуксимаба.

Ключевые слова: неходжкинская лимфома, ритуксимаб, Ацеллбия®, диффузная В-клеточная крупноклеточная лимфома, рутин-
ная клиническая практика, 1-я линия терапии
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The first-line therapy of aggressive non-hodgkin’s lymphomas in russian clinical practice:  
data from the EQuIlIBrIum study

L. G. Babicheva, I. V. Poddubnaya
Russian Medical Academy of Continuing Professional Education, Ministry of Health of Russia;  

Build. 1, 2 / 1 Barrikadnaya St., Moscow 125993, Russia

The objective: evaluation of effectiveness of the first-line therapy with rituximab of B-cell lymphoproliferative diseases in Russian clinical 
practice in the period from 2014 to 2017.
Materials and methods. The EQUILIBRIUM post-registration multicenter study included 1000 patients aged 21 to 91 years old with a veri-
fied diagnosis of B-cell non-Hodgkin’s lymphoma, or chronic lymphocytic leukemia, who received at least 4 cycles of rituximab-containing 
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5therapy with Acellbia®. The group of aggressive non-Hodgkin’s lymphomas (aNHL), which is the subject of this article, included 295 patients 

with a median age of 55.9 years: diffuse B-large cell lymphoma – 87 %, primary mediastinal lymphoma – 11 %, Burkitt’s lymphoma – 1 %. 
Group characterized by the presence of aggressive clinical signs reflecting the poor prognosis: in the majority of patients, generalized stages were 
diagnosed (61 %), in half of the cases (50.2 %), extranodal localization of tumor foci was detected (in 32.4 % of patients there were 2 or more). 
The overwhelming majority of patients (84.5 %) received adequate treatment complying with national and international recommendations  
(R-CHOP, R-CHOEP and R-EPOCH, high-intensity NHL-BFM-R, R-HyperCVAD and R-MACOP-B regimes). The use of R-CVP, FCR, 
RB, Chl-R, R-monotherapy treatment programs (which received 15.5 % of patients) was considered inadequate for this category of patients.
Results. According to the results of the final assessment, high therapy efficacy was established: the overall response exceeded 90 %, complete 
remission was achieved in most patients with aNHL (68.5 %), partial remission – in every 5 th patient (21.8 %). With a median follow-up 
of 15 months, 16 (5.42 %) deaths and 34 (11.53 %) events were registered. Median of event-free survival and overall survival have not been 
achieved. Statistically significant differences depending on first-line therapy efficacy were found in overall survival (p = 0.00000) and event-
free survival (p = 0.00000), once again confirming that the main goal of aNHL treatment is to achieve complete remission.
Conclusion. Available and compliant with national clinical guidelines treatment of aNHL patients with Russian bioanalogue of anti-CD20 
monoclonal antibodies (Acellbia®) demonstrates high immediate efficacy and acceptable long-term results, comparable to a retrospective 
analysis of previous clinical studies of the original drug rituximab.

Key words: non-Hodgkin’s lymphoma, rituximab, Acellbia®, diffuse B-large cell lymphoma, routine clinical practice, first-line therapy

For citation: Babicheva L. G., Poddubnaya I. V. The first-line therapy of aggressive non-Hodgkin’s lymphomas in russian clinical practice: 
data from the EQUILIBRIUM study. Onkogematologiya = Oncohematology 2020;15(2):10–8. (In Russ.).

Введение
В современных условиях адекватно оценить каче­

ство медицинской помощи без стандартизации диаг­
ностических и лечебных подходов невозможно. В со­
ответствии с действующим в России законодательством 
одним из основных документов по стандартизации 
в здравоохранении становятся клинические рекомен­
дации, содержащие основанную на научных доказа­
тельствах структурированную информацию, сфокуси­
рованную на поддержке принятия врачебного решения 
в выборе оптимальных подходов в диагностике, лече­
нии, реабилитации и профилактике в рамках оказания 
медицинской помощи пациенту.

В российской государственной политике с 2013 г. 
началась масштабная программа по разработке отече­
ственных клинических рекомендаций, направленная 
на строгое регламентирование процесса разработки 
и утверждения рекомендаций в целях присвоения им 
статуса нормативно­правовой единицы в регулирова­
нии медицинской деятельности. В рамках осуществле­
ния этой программы к концу 2017 г. профессиональ­
ными медицинскими сообществами России были 
разработаны и внедрены более 1200 клинических ре­
комендаций, которые доступны в Федеральной элек­
тронной медицинской библиотеке [1].

Активная работа по разработке клинических реко­
мендаций онкогематологического профиля начата 
в 2007 г. от момента  создания первой в России рабочей 
группы по лечению больных хроническим лимфолей­
козом. Рекомендации были разработаны и изданы 
в 2008 г. с актуализацией и переизданием в 2010–
2011 гг. С учетом успешного опыта инициализации 
клинических рекомендаций, а также растущей потреб­
ности в аналогичных документах для других нозоло­
гических форм Российское общество онкогематологов 
(РООГ) под руководством академика И. В. Поддубной 

совместно с Национальным гематологическим обще­
ством под руководством академика В. Г. Савченко 
в 2011 г. выступили с инициативой создания Россий­
ских клинических рекомендаций по диагностике и ле­
чению злокачественных лимфопролиферативных за­
болеваний, первая версия которых была подготовлена 
в 2012 г. и одобрена экспертами Национальной всеоб­
щей онкологической сети США (NCCN) в декабре 
2012 г. Экстравыпуск журнала «Современная онколо­
гия» 2013 г., содержащий бумажную версию докумен­
та, стал первой настольной книгой практических ге­
матологов и онкологов России и ближнего зарубежья 
[2]. Понимание постоянного пополнения накаплива­
ющихся новых данных клинических исследований, 
внедрения новых терапевтических агентов стало ос­
новой для создания динамичного документа, который 
актуализируется рабочей группой каждые 2 года. 
Российские клинические рекомендации по диагности­
ке и лечению лимфопролиферативных заболеваний 
были переизданы в 2016, 2018 гг. и актуализированы для 
приведения в соответствие с рубрикатором клиниче­
ских рекомендаций Минздрава России в 2020 г. [3].

После публикации клинических рекомендаций не­
обходимо содействовать их распространению и актив­
ному использованию в рутинной клинической практи­
ке. Этот процесс может занять годы из­за возможных 
многочисленных препятствий на пути реализации, 
включая нерешительность врачей в отношении изме­
нения рутинной практики, трудности с навигацией 
по рекомендациям, а также с доступом к ним в пункте 
оказания медицинской помощи [4].

Помимо предоставления информационных ресур­
сов практическим врачам обязательным аспектом 
улучшения качества оказания медицинской помощи 
является динамическая оценка рутинной клинической 
практики.
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5 В 2011 г. в России по инициативе РООГ был создан 

регистр лимфопролиферативных заболеваний, в который 
в течение 3 лет вносились данные историй болезней 
13 500 пациентов из 44 центров различных регионов 
России. Популяция пациентов с неходжкинскими лим­
фомами (НХЛ) насчитывала 4512 человек, у половины 
из которых (n = 2019; 50 %) была диагностирована 
диффузная  В­клеточная крупноклеточная лимфома 
(ДВККЛ). В период с 2011 по 2014 г. по данным реги­
стра иммунохимиотерапия с включением ритуксима­
ба была проведена лишь у 54 % пациентов с диагнозом 
В­клеточная НХЛ в целом и у 56 % пациентов с ДВККЛ. 
Адекватное лечение, соответствующее клиническим 
рекомендациям при ДВККЛ, было назначено менее 
чем половине пациентов – в 510 (47 %) из 1078 случа­
ев, что отразилось на непосредственных результатах 
лечения: отмечена крайне низкая частота полных ре­
миссий (17 %) при общем ответе 51 %.

Анализ данных регистра обусловил необходимость 
проведения повторной оценки рутинной клинической 
практики в связи с улучшением доступности риту­
ксимаба для российских пациентов за счет внедре­
ния в клиническую практику биоаналога препарата 
Ацелл бия®, а также вследствие увеличения образо­
вательной активности российских гематологов, ре­
гулярного пересмотра и переиздания Российских 
клинических рекомендаций. Основной задачей ис­
следования EQUILIBRIUM стала оценка динамики 
приверженности врачей к выполнению клинических 
рекомендаций при оказании помощи пациентам он­
когематологического профиля.

Цель исследования EQuIlIBrIum – оценка эф­
фективности 1­й линии ритуксимабсодержащей тера­
пии B­клеточных лимфопролиферативных заболева­
ний в российской клинической практике в период 
с 2014 по 2017 г.

Материалы и методы
В протокол были включены 1000 пациентов из 

44 аккредитованных медицинских центров России 
в возрасте от 21 до 91 года с верифицированным диаг­
нозом В­клеточной НХЛ или хронического лимфо­
лейкоза, получивших не менее 4 циклов ритуксимаб­
содержащей терапии препаратом Ацеллбия®.

В группу агрессивных неходжкинских лимфом 
(аНХЛ) включены 295 пациентов с медианой возраста 
55,9 года. У подавляющего большинства (n = 258; 87 %) 
диагностирована ДВККЛ, в 33 (11 %) случаях – пер­
вичная медиастинальная В­крупноклеточная лимфо­
ма, в 4 (1 %) – лимфома Беркитта (рис. 1).

Основным способом оценки распространенности 
заболевания, размеров и локализации поражений при 
аНХЛ стала компьютерная томография, которая была 
проведена 238 (80,6 %) пациентам. У четверти паци­
ентов (n = 74; 25 %) выполняли позитронно­эмисси­
онную томографию, еще реже (n = 38; 13 %) – магнит­
но­резонансную томографию.

Определение распространенности заболевания при 
аНХЛ осуществляли в соответствии с клинической 
классификацией Ann Arbor в модификации Costwold, 
согласно которой большинство пациентов (n = 180; 
61 %) отнесены к генерализованным стадиям (рис. 2).

В результате обследования наиболее часто выяв­
ляемой локализацией предсказуемо оказались лимфа­
тические узлы шейно­надключичных и подмышечных 
зон (50,2 и 42,7 % соответственно). Следующие ран­
говые места заняли лимфатические узлы паховой об­
ласти, а также парааортальные и брыжеечные, которые 
обнаружены в 41,0 и 39,5 % случаев соответственно.

У половины из 289 пациентов с аНХЛ (n = 145; 
50,2 %) выявлены экстранодальные локализации опу­
холевых образований, причем у подавляющего боль­
шинства из них (n = 98; 67,6 %) диагностировано еди­
ничное экстранодальное поражение, у трети больных 
(n = 47; 32,4 %) их было 2 и более, что является небла­
гоприятным фактором прогноза. Из экстранодальных 
локализаций более чем у трети пациентов (n = 102; 

Рис. 2. Распределение агрессивных неходжкинских лимфом по стадиям
fig. 2. The distribution of aggressive non-Hodgkin’s lymphomas by stages

Рис. 1. Распределение пациентов по вариантам агрессивных неходж-
кинских лимфом
fig. 1. Distribution of patients by aggressive non-Hodgkin’s lymphomas variants
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R-CHOP                                                       66,8 %

R-CHOEP                                                   8,0 %

R-EPOCH                                                   7,3 %

Другое  /  Other                                              6,2 %

R-CVP                                                            5,8 %

FCR                                                               2,1 %

NHL-BFM-R                                               1,4 %

R-HyperCVAD                                           0,7 %

RB                                                                 0,7 %

Chl-R                                                          0,3 %

R-монотерапия / R-monotherapy     0,3 %

R-MACOP-B                                              0,3 %

34,5 %) диагностировано поражение органов желу­
дочно­кишечного тракта, вовлечение легких и плевры 
зарегистрировано у 75 (25,5 %) пациентов, распро­
странение на кости выявлено у 71 (24,1 %) больного 
(рис. 3).

лечение. Подавляющее большинство пациентов 
(n = 249; 84,5 %) получили адекватное, соответствую­
щее отечественным и зарубежным рекомендациям ле­
чение: программу R­CHOP – 197 (66,8 %) пациентов; 
режимы R­CHOEP и R­EPOCH – 27 (8 %) и 26 (7,3 %); 
схемы NHL­BFM­R, R­HyperCVAD и R­MACOP­B – 
4 (1,4 %), 2 (0,7 %) и 1 (0,3 %) соответственно. Нельзя 
охарактеризовать как адекватное для этой категории 
пациентов лечение по программам R­CVP, FCR, RB, 
Chl­R, R­монотерапия и некоторые другие режи­
мы, которые были проведены 46 (15,5 %) пациентам 
(рис. 4).

При использовании препарата Ацеллбия® инфу­
зионные реакции средней степени тяжести зарегистри­
рованы в общей сложности у 16 (5,4 %) больных аНХЛ. 

Тяжелая инфузионная реакция, потребовавшая оста­
новки введения и неотложного лечения нежелатель­
ного явления, зафиксирована у 1 (0,3 %) пациента 
с ДВККЛ.

Результаты
Непосредственная эффективность. Промежуточную 

оценку эффективности проводили после 2–4 курсов 
химиоиммунотерапии, преимущественно с использо­
ванием тех же визуальных методов исследования, ко­
торые выполняли в дебюте заболевания для определе­
ния распространенности. В результате усредненной 
промежуточной оценки установлено, что основным 
ответом на терапию на этом этапе лечения было до­
стижение частичной ремиссии (n = 188; 63,9 %); пол­
ная ремиссия достигнута менее чем у трети больных 
аНХЛ (n = 80; 27,1 %).

По окончании всей программы химиоиммуноте­
рапии (после 6–8 курсов) проводили финальную оцен­
ку, которая продемонстрировала выразительное уве­
личение эффективности лечения: полная ремиссия 
достигнута у 203 (68,5 %) больных, частичная ремис­
сия – у 64 (21,8 %).

В целях установления сроков реализации резуль­
татов терапии проведен сравнительный анализ данных 
промежуточной (после 2–4 курсов) и финальной (по­
сле 6–8 курсов) оценки эффективности. К концу всей 
программы терапии доля пациентов с полной ремис­
сией возросла на 41,4 %, в основном за счет увеличе­
ния эффективности среди пациентов с частичным 
ответом (табл. 1).

Следует подчеркнуть, что, несмотря на отсутствие 
этой опции в клинических рекомендациях, поддер­
живающая терапия ритуксимабом была назначена 
72 (24,6 %) больным аНХЛ, что не отразилось на отда­
ленных результатах лечения.

Отдаленные результаты лечения. Несмотря на не­
большой период наблюдения (медиана 15 (1–40) мес), 

Рис. 3. Экстранодальное поражение при агрессивных неходжкинских лимфомах
fig. 3. Extranodal lesion in aggressive non-Hodgkin’s lymphomas

6,90 %

34,5 %

25,50 %

24,10 %

2,80 %
4,10 %

0,70 %

4,80 %
9,70 %

9,10 % 3,40 % 4,10 %

4,80 %

4,10 %

1,40 %
2,10 %

3,40 %

19,90 %

  Костный мозг / Bone marrow
  Желудочно-кишечный тракт / Gastrointestinal tract
  Легкие, плевра / Lungs, pleura
  Кости / Bones
  Орбита / Orbit
  Слюнные железы / Salivary glands
  Центральная нервная система / Central nervous system
  Молочная железа / Breast
  Носоглотка / Nasopharynx
  Мягкие ткани / Soft tissues
  Почки / Kidney
  Мочеполовая система / Genitourinary System
  Кожа / Skin
  Перикард / Pericardium
  Надпочечники / Adrenal glands
  Печень / Liver
  Щитовидная железа / Thyroid

Рис. 4. Лечение пациентов с агрессивными неходжкинскими лимфомами
fig. 4. Therapy of aggressive non-Hodgkin’s lymphomas patients
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для оценки результатов лечения больных аНХЛ пред­
ставляется возможным  сделать определенные заклю­
чения. Было зарегистрировано 16 (5,42 %) летальных 
исходов и 34 (11,53 %) события. При оценке отдален­
ных результатов для пациентов, завершивших полную 
программу лечения, установлено, что медианы бессо­
бытийной выживаемости (БСВ) и общей выживаемо­
сти (ОВ) не достигнуты (рис. 5, 6).

Не выявлено статистически значимых различий 
в показателях ОВ (р = 0,766) и БСВ (р = 0,898) в зави­
симости как от варианта аНХЛ, так и от схемы химио­
иммунотерапии (БСВ; р = 0,475) (рис. 7, 8).

Таблица 1. Оценка ответа и динамика эффективности терапии 
агрессивных неходжкинских лимфом

Table 1. Evaluation of response and treatment efficacy dynamics 
in aggressive non-Hodgkin’s lymphomas patients

Ответ 
на терапию 

response  
to therapy

Промежуточ-
ная оценка, n 

(%) 
Interim evalua-

tion, n (%) 

динамика 
ответа, % 
response 

dynamics,  %

Финальная 
оценка, n (%) 
final evaluation, 

n (%) 

Полная 
ремиссия 
Complete 
remission

80 (27,1) +41,4 203 (68,5) 

Частичная 
ремиссия 
Partial 
remission

188 (63,9) –42,1 64 (21,8) 

Стабили­
зация 
Stabilization

25 (8,3) –2,8 16 (5,5) 

Прогресси­
рование 
Progression

2 (0,8) +3,2 12 (4,0) 
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Рис. 5. Бессобытийная выживаемость пациентов с агрессивными не-
ходжкинскими лимфомами
fig. 5. Event-free survival of aggressive non-Hodgkin’s lymphomas patients

Рис. 6. Общая выживаемость пациентов с агрессивными неходжкин-
скими лимфомами
fig. 6. Overall survival of aggressive non-Hodgkin’s lymphomas patients

Рис. 7. Бессобытийная выживаемость в зависимости от варианта 
агрессивных неходжкинских лимфом (p = 0,898)
fig. 7. Event-free survival according to aggressive non-Hodgkin’s lymphomas 
variants (p = 0.898)

   Диффузная В-клеточная крупноклеточная 
лимфома /  
Diffuse B-large cell lymphoma

   Первичная медиастинальная В-крупноклеточная 
лимфома / Primary mediastinal lymphoma

  Лимфома Беркитта / Burkitt’s lymphoma

Методом Breslow (Generalized Wilcoxon) обнару­
жены статистически значимые различия в показателях 
БСВ в зависимости от стадии аНХЛ (p = 0,00139), хо­
тя медианы БСВ на момент среза данных не были до­
стигнуты (рис. 9).

Статически значимые различия с высоким уров­
нем достоверности получены в показателях ОВ 
(p = 0,00000) и БСВ (p = 0,00000) в зависимости от 
эффективности 1­й линии терапии. Медиана БСВ 
у пациентов с прогрессированием составила 8 мес, 
медиана ОВ – 10 мес, что в очередной раз подтвержда­
ет основную цель 1­й линии терапии агрессивных лим­
фом – достижение полной ремиссии (рис. 10).
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Рис. 8. Бессобытийная выживаемость в зависимости от схемы химио-
иммунотерапии (p = 0,4757)
fig. 8. Event-free survival according to treatment regimen (p = 0.4757)
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   R-CHOP
   R-CHOEP
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R-HyperCVAD / 
Intensive regimen 
NHL-BFM, 
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R-монотерапия, FCR, 
BR / Inadequate 
regimen R-CVP, 
R-monotherapy, FCR, BR

Рис. 9. Бессобытийная выживаемость в зависимости от стадии аг-
рессивных неходжкинских лимфом (p = 0,00139)
fig. 9. Event-free survival according to aggressive non-Hodgkin’s lymphomas 
stage (p = 0.00139)

Рис. 10. Бессобытийная (а) и общая (б) выживаемость в зависимости 
от эффективности 1-й линии терапии (p = 0,00000 в обоих случаях)
fig. 10. Event-free (а) and overall (б) survival according to the first-line 
treat ment effect (p = 0.00000 in both)

   Стадия I / Stage I
   Стадия II / Stage II
   Стадия III / Stage III
   Стадия IV / Stage IV

Обсуждение
В 2011 г. в России в целях улучшения качества ока­

зания медицинской помощи под эгидой РООГ был 
создан регистр лимфопролиферативных заболеваний, 
в который с 2011 по 2014 г. включены данные 13 500 па­
циентов. Популяция пациентов с НХЛ насчитывала 
4512 случаев со следующим распределением по вари­
антам согласно Международной классификации бо­
лезней 10­го пересмотра: диффузная В­крупноклеточ­
ная лимфома – 2513 (56 %) пациентов, фолликулярная 

   Полная ремиссия /  
Complete remission

   Частичная ремиссия / Partial 
remission

   Стабилизация / Stabilization
   Прогрессирование / Progression

   Полная ремиссия /  
Complete remission

   Частичная ремиссия / Partial 
remission

   Стабилизация / Stabilization
   Прогрессирование /  

Progression

a

б

лимфома – 478 (11 %), Т­клеточные лимфомы – 246 (5 %), 
лимфома Беркитта – 53 (1 %), другие неуточненные 
типы лимфом – 1222 (27 %).

Сравнение результатов терапии по данным реги­
стра лимфопролиферативных заболеваний (2011–
2014 гг.) и клинического исследования EQUILIBRIUM, 
которое охватывает данные реальной клинической 
практики за период с 2014 по 2017 г., не лишено опре­
деленных условностей, но представляет бесспорный 
интерес. Не вызывает сомнений адекватность проведе­
ния параллелей выбора варианта терапии в этих 2 исто­
рических периодах (табл. 2).

По данным исследования EQUILIBRIUM, подав­
ляющее большинство пациентов (n = 249; 84,5 %) 
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получили адекватное, соответствующее отечественным 
и зарубежным рекомендациям лечение. К таковым 
можно отнести программу R­CHOP, режимы R­CHOEP 
и R­EPOCH, а также в некоторых клинически об­
условленных ситуациях высокоинтенсивные режимы 
NHL­BFM­R, R­HyperCVAD и R­MACOP. Нельзя 
охарактеризовать как адекватное для этой категории 
пациентов лечение по программам R­CVP, FCR, RB, 
Chl­R, R­монотерапия и некоторые другие режимы, 
которые были выполнены всего 46 (15,5 %) пациентам.

Проведение лечения в соответствии с клиническими 
рекомендациями не могло не отразиться на непосред­

ственной эффективности: полная ремиссия была до­
стигнута у 203 (68,5 %) больных ДВККЛ и другими 
аНХЛ, частичная ремиссия – у 64 (21,8 %) против 29 
и 27 % по данным регистра лимфопролиферативных 
заболеваний. Таким образом, общий эффект увеличил­
ся с 56 % по данным регистра до 90,3 % в наблюдатель­
ном исследовании EQUILIBRIUM.

Суммируя, можно сделать заключение о клиниче­
ски значимом и достоверном улучшении результатов 
1­й линии терапии В­клеточных аНХЛ за счет ком­
плекса мер, включающих увеличение доступности 
современных лекарственных средств (в частности, 
ритуксимаба за счет использования отечественного 
био аналога – препарата  Ацеллбия®), и повышения 
приверженности к выполнению клинических реко­
мендаций в реальной клинической практике.

Заключение
В пострегистрационное исследование EQUILIBRIUM, 

целью которого стало изучение подходов к назначе­
нию, терапевтического потенциала и безопасности 
препарата Ацеллбия® (первого российского биоанало­
га ритуксимаба) в российской клинической практике 
лечения B­клеточных лимфопролиферативных за­
болеваний, были включены 1000 пациентов, у 295 из 
которых установлен диагноз аНХЛ. Полученные ре­
зультаты позволили детально изучить, охарактеризо­
вать рутинную клиническую практику и сделать обо­
снованный вывод о том, что применение доступного 
и соответствующего отечественным клиническим 
рекомендациям лечения с включением российского 
биоаналога анти­CD­20 моноклональных антител 
позволяет достигать высокой непосредственной эф­
фективности и удовлетворительных отдаленных ре­
зультатов лечения, сравнимых с таковыми в ретроспек­
тивном анализе предшествующих клинических 
исследований оригинального препарата ритуксимаба. 
Выявлены погрешности назначения терапии, не соот­
ветствующие международным и российским клини­
ческим рекомендациям (в 15,5 % случаев при терапии 
аНХЛ).

Появление отечественных качественных биоана­
логов моноклональных антител в арсенале врача по­
вышает доступность высокоэффективной и безопасной 
лекарственной помощи пациентам, что наглядно де­
монстрируют результаты исследования EQUILIBRIUM.

Таблица 2. Варианты лечения агрессивных неходжкинских лимфом 
(данные регистра лимфопролиферативных заболеваний и исследова-
ния EQUILIBRIUM)

Table 2. Aggressive non-Hodgkin’s lymphomas treatment options  
(data from Lymphoproliferative Register and EQUILIBRIUM study)

лечение 
Treatment

Частота использования, % 
frequency of use, %

Регистр лимфопро-
лиферативных 
заболеваний 
(2011–2014) 

lymphoproliferative 
register (2011–2014)

EQuIlIBrIum 
(2014–2017)

R­СНОР, 
R­CHOEP, 
R­EPOCH

43,0 82,1

NHL­BFM­R, 
R­HyperCVAD, 
R­MACOP­B

1,9 2,4

R­CVP, FCR, RB, 
Chl­R, 
R­монотерапия 
R­CVP, FCR, RB, 
Chl­R, R­mono­
therapy

11,3 15,5

СНОР 29,0 –

CVP 3,0 –

Другое 
Other

11,8 –
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