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Резолюция Совета экспертов, посвященного 
актуальным вопросам терапии пациентов 
с идиопатической тромбоцитопенической пурпурой 
(первичной иммунной тромбоцитопенией) и агонисту 
тромбопоэтиновых рецепторов (аватромбопагу)

12 ноября 2021 г.

12 ноября 2021 г. состоялся Совет экспертов, на котором были обсуждены современные возможности 
лечения пациентов с идиопатической тромбоцитопенической пурпурой, или первичной иммунной тромбоцито-
пенией (ИТП), а также данные международных клинических исследований эффективности и безопасности 
препарата аватромбопаг.

В ходе Совета экспертов были актуализированы 
существующие нерешенные проблемы в лечении па­
циентов с ИТП и различия в подходах к лечению дан­
ной патологии на примере национальных клинических 
рекомендаций стран Европы и США и России.

Так, во французских клинических рекомендациях 
агонисты тромбопоэтиновых рецепторов назначаются 
во 2­й линии терапии пациентов с ИТП, а спленэкто­
мия проводится не ранее чем через 12 мес от начала 
проявлений симптомов. В Великобритании и Испании 
выполнение спленэктомии рекомендуется через 6 мес 
от начала заболевания, а агонисты тромбопоэтиновых 
рецепторов назначаются при наличии противопока­
заний к спленэктомии или потере ответа [1–3].

В российских и международных клинических ре­
комендациях (ICR), рекомендациях Американского 
общества гематологов (ASH) агонисты тромбопоэти­
новых рецепторов назначаются во 2­й линии терапии. 
При этом эксперты США рекомендуют раннее назна­
чение данной группы препаратов, что приводит к более 
быстрому и долгосрочному ответу и улучшает качест­
во жизни пациентов, связанное со здоровьем [4, 5]. 
В то же время остаются актуальными вопросы безопас­
ности терапии агонистами тромбопоэтиновых рецеп­
торов и комплаенса пациентов. Так, в клинических 
исследованиях элтромбопага у части пациентов отме­
чалось нарушение функции печени [6, 7], а существу­
ющие ограничения, связанные с приемом пищи и ее 

составом, могут повлиять на комплаенс пациентов 
и эффективность терапии [8, 9].

У ромиплостима в клинических исследованиях 
определялось влияние на показатели эритроцитов 
и лейкоцитов, повышение ретикулина костного мозга 
[10]. Изменения со стороны костного мозга и тромбо­
эмболические явления могут возникать при исполь­
зовании любого агониста тромбопоэтиновых рецеп­
торов [11].

Аватромбопаг – пероральный агонист тромбопо­
этиновых рецепторов, предназначенный для терапии 
взрослых пациентов с хронической ИТП с резистент­
ностью к другим видам лечения. Препарат также по­
казан для терапии тяжелой формы тромбоцитопении 
у взрослых пациентов с хроническими заболеваниями 
печени, которым планируется проведение инвазивных 
процедур [12].

Аватромбопаг связывается с трансмембранным 
доменом рецептора тромбопоэтина и активирует сиг­
нальные пути, запускающие мегакариоцитопоэз, 
что ведет к повышению образования тромбоцитов.

Участок связывания этого препарата отличается 
от такового у эндогенного тромбопоэтина, что не пре­
пятствует связыванию эндогенного тромбопоэтина 
со своим рецептором и предполагает аддитивный эф­
фект. Дозозависимое увеличение количества тромбо­
цитов относительно исходного уровня было очевидным 
по сравнению с плацебо в исследовании с многократным 
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ежедневным применением препарата в клиническом 
исследовании I фазы [12, 13].

В регистрационных исследованиях аватромбопага 
были показаны следующие данные об эффективности 
препарата по сравнению с плацебо [12–15]:

• у 80 % пациентов, получавших аватромбопаг 20 мг 
перорально 1 раз в сутки, количество тромбоцитов 
составило ≥50 × 109 /л  и их увеличение на 20 × 109/л 
на 28­й день терапии;

• аватромбопаг превосходил плацебо по медиане сово­
купного ответа со стороны количества тромбоцитов 
при отсутствии поддерживающей терапии (12,4 нед 
против 0 нед; p <0,0001);

• на 8­й день терапии наблюдалась более высокая 
частота ответа со стороны количества тромбоцитов 
у пациентов, получавших аватромбопаг, по сравне­
нию с группой плацебо (65,6 % против 0 %; p <0,0001);

• через 8 дней терапии медиана количества тромбо­
цитов у пациентов, получавших аватромбопаг, была 
стабильно выше, чем в группе плацебо (80,5 × 109 / л 
против с 8 × 109 / л);

• общий ответ со стороны количества тромбоцитов 
сохранялся на протяжении 36 нед терапии.
Важно отметить, что более половины пациентов 

(57,1 %) в исследовании, длительно принимавших 
кортикостероиды, смогли снизить дозу или полностью 
отказаться от них [16].

Ни у одного из участников исследования II и III фаз, 
получавших аватромбопаг, не наблюдалось клинически 
значимых случаев гепатотоксичности [14].

В общей сложности у 9 (7 %) из 128 пациентов, 
получавших аватромбопаг, было зарегистрировано 
11 тромбоэмболических событий, при этом у 1 паци­
ента наблюдалось сразу 3 явления. В анамнезе у 8 из 
9 пациентов с тромбоэмболическими событиями име­
лись другие потенциальные предрасполагающие фак­
торы (коронарные и цереброваскулярные заболевания 
и др.). Не удалось определить каких­либо явных зако­
номерностей возникновения тромбоэмболических 
событий при лечении аватромбопагом [15].

После коррекции с учетом продолжительности 
применения профиль безопасности аватромбопага стал 
идентичен таковому у плацебо. Наиболее частыми не­
желательными явлениями были головная боль и утом­
ляемость [15].

Концентрация аватромбопага в плазме не зависит 
от приема пищи, что позволяет принимать препарат 
в любое время суток и нивелирует риск снижения его 
концентрации с потерей эффективности терапии [12, 
17]. Препарат не взаимодействует с поливалентными 
катионами (кальцием, магнием, железом, цинком и др.) 
в пище, минеральных добавках или антацидах, которые 
могут снизить системную экспозицию и эффектив­
ность [16, 18]. На основании данных клиничес ких 
исследований можно сделать заключение о хорошей 
переносимости и эффективности аватромбопага при 
лечении хронической ИТП [14, 15].

В многоцентровом исследовании  по переключе­
нию пациентов с иммуной тромбоцитопенией с роми­
плостима и элтромбопага на аватромбопаг у большин­
ства пациентов (39 из 45) был достигнут полный ответ 
(количество тромбоцитов ≥100 × 109 / л) на терапию 
аватромбопагом [19]. Таким образом, появилась воз­
можность улучшения результатов лечения пациентов 
даже после потери эффективности терапии другими 
агонистами тромбопоэтиновых рецепторов.

В результате обсуждения участники Совета экспертов 
заключили о необходимости:

• включить препарат аватромбопаг в национальные 
клинические рекомендации после его регистрации 
и внедрить его в клиническую практику в России;

• опубликовать резолюцию заседания Совета экс­
пертов в журнале «Онкогематология».

Резолюция принята единогласно.
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