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Цель исследования –	оценка	эффективности	лечения	острых	миелоидных	лейкозов	(ОМЛ)	у	взрослых	в	г.	Москве	
в	условиях	реальной	клинической	практики	по	данным	московского	онкологического	регистра.
Материалы и методы. Ретроспективно	собраны	данные	из	московского	онкологического	регистра	о	постоянных	
жителях	Москвы,	которым	с	января	2019	г.	по	ноябрь	2023	г.	впервые	установлен	диагноз	ОМЛ.	Эффективность	
противоопухолевой	терапии	оценивали	по	частоте	полных	ремиссий,	рецидивов,	 случаев	смерти	и	показателям	
3-летней	общей	и	безрецидивной	выживаемости.	Анализ	данных	выполнен	по	состоянию	на	01.12.2023.
Результаты. По	данным	московского	онкологического	регистра	с	01.01.2019	по	01.12.2023	диагноз	ОМЛ	(исклю-
чение	–	острый	промиелоцитарный	лейкоз)	установлен	752	пациентам	с	медианой	возраста	на	момент	диагностики	
64	(19–94)	года.	При	оценке	структуры	изучаемой	выборки	в	зависимости	от	половой	принадлежности	незначи-
тельно	превалировали	лица	женского	пола:	женщины	–	56,6	%	(n	=	426),	мужчины	–	43,4	%	(n	=	326).	Из	всех	
включенных	в	исследование	пациентов	интенсивную	химиотерапию	получили	36	%	(n	=	275),	тогда	как	57	%	(n	=	427)	
была	проведена	низкоинтенсивная	химиотерапия,	а	оставшимся	7	%	(n	=	50)	пациентов	–	лучшая	сопроводительная	
терапия.	Ранняя	летальность	(первые	60	дней)	во	всей	группе	составила	16	%	(n	=	123),	рефрактерными	к	прово-
димой	терапии	оказались	20	%	(n	=	149)	выборки.	Полной	ремиссии	достигли	63	%	(n	=	473)	больных:	82	%	(n	=	225)	
из	них	получали	интенсивную	химиотерапию,	58	%	(n	=	248)	–	низкоинтенсивную	химиотерапию.	Рецидивы	забо-
левания	возникли	у	41	%	(n	=	194)	из	473	пациентов,	достигших	полной	ремиссии.	В	первой	ремиссии	аллогенная	
трансплантация	гемопоэтических	стволовых	клеток	выполнена	11	%	(n	=	79)	пациентов.	При	медиане	наблюдения	
30,1	 мес	 3-летняя	 общая	 выживаемость	 в	 группе	 всех	 больных	 составила	 27	%	 (95	%	 доверительный	 интервал	
23–32),	3-летняя	безрецидивная	выживаемость	–	44	%	(95	%	доверительный	интервал	37–51).
Заключение. Основной	проблемой	лечения	взрослых	пациентов	с	ОМЛ	остаются	высокая	индукционная	летальность	
и	 ограниченные	 возможности	 для	 проведения	 аллогенной	 трансплантации	 гемопоэтических	 стволовых	 клеток	
в	условиях	реальной	клинической	практики,	что	является	актуальным	вопросом,	подчеркивающим	необходимость	
развития	трансплантационных	центров	в	Москве.

Ключевые слова:	 острый	 миелоидный	 лейкоз,	 эффективность	 противоопухолевой	 терапии,	 таргетная	 терапия,	
аллогенная	трансплантация	гемопоэтических	стволовых	клеток,	реальная	клиническая	практика
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Aim. To	 evaluate	 the	 acute	 myeloid	 leukemia	 (AML)	 treatment	 efficacy	 in	 adults	 in	 Moscow	 real	 clinical	 practice	
according	to	the	Moscow	Cancer	Registry	data.
Materials and methods.	We	 retrospectively	 collected	data	 from	 the	Moscow	Cancer	Registry	on	Moscow	permanent	
residents	who	were	primary	diagnosed	with	AML	from	January	2019	to	November	2023.	The	effectiveness	of	antitumor	
therapy	was	assessed	by	the	complete	remissions	rate,	 relapses,	deaths,	and	3-year	overall	and	relapse-free	survival.	
Data	analysis	performed	as	of	01.12.2023.
Results.	According	to	the	Moscow	Cancer	Registry,	from	01.01.2019	to	01.12.2023,	the	diagnosis	of	AML	(except	for	
acute	promyelocytic	leukemia)	was	established	in	752	patients	with	a	median	age	at	the	time	of	diagnosis	of	64	(19–
94)	years.	In	the	studied	sample,	females	slightly	predominated:	women	–	56.6	%	(n =	426),	men	–	43.4	%	(n	=	326).	
Of	all	patients	included	in	the	study,	36	%	(n	=	275)	received	intensive	chemotherapy,	while	57	%	(n	=	427)	received	
low-intensity	chemotherapy,	and	the	remaining	7	%	(n	=	50)	patients	received	best	supportive	care.	Early	mortality	
(first	60	days)	in	the	total	group	was	16	%	(n	=	123),	20	%	(n	=	149)	of	patients	were	refractory	to	the	therapy.	Complete	
remission	was	achieved	by	63	%	(n	=	473)	of	patients:	82	%	(n	=	225)	of	them	received	intensive	chemotherapy,	58	%	
(n	=	248)	–	low-intensity	chemotherapy.	Relapses	occurred	in	41	%	(n	=	194)	of	473	patients	who	achieved	complete	
remission.	In	the	first	remission,	allogeneic	hematopoietic	stem	cell	transplantation	was	performed	in	11	%	(n	=	79)		
of	patients.	With	a	median	follow-up	of	30.1	months,	the	3-year	overall	survival	in	total	group	was	27	%	(95	%	confidence	
interval	23–32),	and	the	3-year	relapse-free	survival	was	44	%	(95	%	confidence	interval	37–51).
Conclusion.	The	main	problem	in	the	treatment	of	adult	AML	patients	remains	high	induction	mortality	and	limited	
opportunities	 for	allogeneic	hematopoietic	stem	cell	 transplantation	 in	 real	clinical	practice,	which	emphasizes	the	
need	to	develop	transplant	centers	in	Moscow.

Keywords:	acute	myeloid	leukemia,	efficacy	of	antitumor	therapy,	targeted	therapy,	allogeneic	hematopoietic	stem	cell	
transplantation,	real	clinical	practice
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Введение
Острый миелоидный лейкоз (ОМЛ) охватывает 

гетерогенную группу заболеваний, обусловленных лю­
бым количеством или комбинацией повторяющихся 
мутаций, хромосомных аберраций и / или измененных 
сигнальных путей, приводящих к развитию неэффек­
тивного клонального кроветворения на уровне ге­

мопоэтических стволовых клеток или клеток­пред­
шественниц. Пик заболеваемости ОМЛ, по данным 
общемировой литературы, приходится на пожилой 
возраст [1, 2]. Однако подробной информации, харак­
теризующей эпидемиологическую ситуацию по ОМЛ 
в России, в соответствующей отечественной литера­
туре представлено крайне мало. Согласно имеющимся 
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данным, в 2020 г. в России диагностировано около 
1 тыс. больных ОМЛ, что соответствует заболеваемости 
1,3 случая на 100 тыс. населения [3], при этом заболе­
ваемость ОМЛ в г. Москве в 2010 г. достигала 2,9 (среди 
мужчин – 3,3, женщин – 2,6) случая на 100 тыc. населе­
ния. Медиана возраста на момент манифестации онко­
гематологической нозологии составила 65 (18–92) лет, 
а максимальная заболеваемость пришлась на группу 
пациентов от 80 до 84 лет (8,0 на 100 тыс.) [4]. В соот­
ветствии с современной классификацией ELN­2022 
(European LeukemiaNet, Европейская сеть лейкозов) 
стратификация пациентов по группам риска в зависи­
мости от молекулярно­генетических аберраций – не­
отъемлемая часть современного подхода к ведению 
пациентов с ОМЛ, так как позволяет стратегически 
определиться с терапевтической тактикой [5]. Помимо 
этого, в настоящее время для больных ОМЛ монито­
ринг минимальной остаточной болезни (МОБ) рас­
сматривается как неотъемлемая часть программной 
терапии и влияет на прогноз заболевания [6].

Стандартная химиотерапия (ХТ) ОМЛ и реализация 
аллогенной трансплантации костного мозга достигли 
предела своих возможностей. Так, по данным популя­
ционного регистра SEER (США, 2012–2017 гг.), 5­летняя 
общая выживаемость (ОВ) во всей популяции пациентов 
с ОМЛ не превышает 30 % [7], а большинство пациентов 
с ОМЛ достигают ремиссии после индукционного этапа 
терапии. Тем не менее рецидивы встречаются относи­
тельно часто и обусловлены исключительно молекуляр­
ной гетерогенностью опухоли, что отрицательно сказы­
вается на долгосрочной выживаемости [8, 9], к тому же 
у части пациентов имеет место первично­рефрактерное 
течение заболевания [10].

На выбор терапии 1­й линии при ОМЛ оказывают 
влияние не только клинико­биологические факторы 
опухоли, но и возраст, общее соматическое состояние 
пациента, наличие коморбидного фона, обусловлива­
ющие сложность, а иногда и невозможность проведе­
ния требуемых интенсивных курсов терапии. Таким 
образом, выполнение высокодозной ХТ и аллогенной 
трансплантации гемопоэтических стволовых клеток 
(алло­ТГСК) значительно улучшает перспективы па­
циентов моложе 60 лет [11], однако лечение пожилых 
пациентов в основном ограничивается низкодозными 
программами, не направленными на излечение [12]. 
В доступных источниках литературы подробно описан 
опыт лечения ОМЛ отечественными научными груп­
пами в рамках федеральных научных центров, в то вре­
мя как в условиях реальной клинической практики 
(РКП) данная информация представлена недостаточ­
но полно и носит разрозненный характер, что диктует 
необходимость ее систематизации. Единственная  работа, 
отражающая клинико­эпидемиологические характери­
стики пациентов с ОМЛ и их лечение в условиях здраво­
охранения г. Москвы, опубликована в 2015 г. [4], в по­
следующем данная информация не обновлялась.

Исходя из вышеизложенного проведение ретро­
спективного анализа результатов эффективности ле­
чения ОМЛ в РКП представляется достаточно акту­
альным вопросом.

Цель исследования – оценка эффективности лече­
ния ОМЛ среди взрослых в условиях РКП по данным 
московского онкологического регистра за предшест­
вующие 5 лет.

Материалы и методы
Проведено наблюдательное ретроспективное мно­

гоцентровое исследование, в ходе которого проанали­
зированы данные 752 пациентов с впервые установ­
ленным диагнозом ОМЛ с 01.01.2019 по 01.12.2023. 
Диагноз ОМЛ был верифицирован окружными гема­
тологами г. Москвы и врачами гематологических от­
делений городских стационаров: Городской клиниче­
ской больницы (ГКБ) им. С. П. Боткина, ГКБ № 40, 
ГКБ № 52, ГКБ № 81 и Московским клиническим 
научным центром. В анализ были включены все мор­
фологические варианты ОМЛ, за исключением остро­
го промиелоцитарного лейкоза.

Медиана возраста больных в исследуемой группе 
составила 64 года, размах вариации при этом составил 
76 лет (в исследование включены лица от 18 до 94 лет). 
При оценке структуры изучаемой выборки в зависи­
мости от половой принадлежности отмечено, что не­
значительно превалировали лица женского пола: жен­
щины – 56,6 % (n = 426), мужчины – 43,4 % (n = 326). 
Общесоматический статус согласно шкале Восточной 
кооперативной онкологической группы (Eastern 
 Cooperative Oncology Group, ECOG) у 57 % (n = 431) 
исследуемых был расценен как соответствующий 
0–2 баллам, в то время как у остальных 43 % (n = 321) па­
циентов статус по ECOG ≥3 балла. Во всех случаях 
верификация диагноза проводилась в соответствии 
с критериями пересмотренной классификации Все­
мирной организации здравоохранения миелоидных 
новообразований и острых лейкозов (2016) [13, 14] 
и FAB­классификации [15], а формирование по груп­
пам риска осуществлялось согласно молекулярно­ге­
нетической классификации ELN­2017 (стратификация 
по группам риска) [16]. В соответствии с рекоменда­
циями Всемирной организации здравоохранения в ка­
честве диагностически значимого порога принимали 
количество миелобластов в костном мозге, равное 20 % 
и более [14]. Эффективность лечения оценивали 
по критериям Международной рабочей группы [17].

Для последующего анализа исследуемые пациенты 
были распределены на 3 группы в зависимости от ин­
тенсивности проводимой терапии: интенсивную ХТ 
(ИХТ) получили 36 % (n = 275) пациентов, низкоин­
тенсивную ХТ (НХТ) – 57 % (n = 427) и лучшую со­
проводительную терапию (ЛСТ) – 7 % (n = 50). Алло­
ТГСК в 1­й линии в качестве консолидации получили 
11 % (n = 79) пациентов.
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К группе ИХТ были отнесены пациенты, получав­
шие как минимум на этапе индукции циклы «7 + 3» 
или схожие по интенсивности программы, в качестве 
консолидации для большинства из этих пациентов 
выбрана терапия высокими дозами цитарабина. НХТ 
включала малые дозы цитарабина (МДЦ) 10 мг / м2 под­
кожно 2 раза в день преимущественно в течение 14–
21­го дня (>70 % случаев), а также комбинацию МДЦ 
с ингибиторами BCL­2 (цитарабин в дозе 10 мг / м2 

подкожно 2 раза 10 дней, венетоклакс 600 мг / сут 
в 1–28­й дни). Дополнительно в данную группу вхо­
дили пациенты, получившие монотерапию гипомети­
лирующими агентами (азацитидин в стандартной дозе 
75 мг / м2 1 раз в сутки подкожно в 1–7­й дни и децита­
бин в дозе 20 мг / м2 1 раз в сутки внутривенно за 1 ч 
в 1–5­й дни цикла) или комбинацию их с венетоклак­
сом (400 мг / сут в 1–28­й дни). Циклы терапии для низ­
коинтенсивных опций повторяли каждые 28–35 дней. 
ЛСТ включала заместительную трансфузионную те­
рапию, а также терапию гидроксикарбамидом и мер­
каптопурином.

Для оценки эффективности лечения оценены ча­
стота достижения полной ремиссии (ПР), количество 
рефрактерных форм ОМЛ, показатели ранней леталь­
ности, летальности в период ПР. Индукционная ле­
тальность (ранняя смерть) определялась как летальный 
исход в течение первых 60 дней терапии вне зависимо­
сти от вызвавшей ее причины. Рефрактерными к тера­
пии считали пациентов, у которых ПР отсутствовала 
после завершения 2 циклов индукции. Пациент исклю­
чался из наблюдения при отсутствии информации о нем 
на протяжении более 12 мес. При анализе долгосроч­
ных результатов оценивали ОВ и безрецидивную вы­
живаемость (БРВ) для всех больных, которые включе­
ны в исследование и которым начата ХТ. При расчете 
ОВ время жизни отсчитывали от 1­го дня инициации 
избранной терапии до даты смерти от любых причин. 
БРВ оценивали только для больных, у которых кон­
статирована ПР, а длительность до события рассчиты­
вали от даты достижения ремиссии до даты рецидива 
или смерти от любых причин.

Анализ результатов лечения выполнен по состоя­
нию на 01.12.2023.

Статистический анализ выполнен с применени­
ем программного обеспечения для обработки данных 
R, версия 4.2.2 (https://www.r­project.org). Анализ 
включал описательную и статистическую части. Для 
построения кривых БРВ и ОВ использовали метод 
Каплана–Майера. Первичной конечной точкой при 
расчете ОВ считали смерть больного вследствие лю­
бой причины, тогда как для БРВ – рецидив или 
смерть. В анализ БРВ включали только больных, 
достигших ПР. Цензурировали лишь тех пациентов, 
которые были живы и находились в ПР на момент 
проведения анализа. Сравнение выживаемости групп 
выполняли с помощью log-rank-теста. Рассчитывали 
95 % доверительный интервал (ДИ) и отношение 

рисков. Данные статистических гипотез проводили 
на уровне значимости p <0,05.

Результаты
Клинико­лабораторные характеристики больных 

на момент диагностики ОМЛ представлены в табл. 1.
Инициальный лейкоцитоз ≥100,0 × 109 / л наблю­

дался в 8,4 % (n = 63) случаев, поражение центральной 
нервной системы – в 7,5 % (38 случаев из 510 упомя­
нутых проведенных люмбальных пункций). Большин­
ство исследуемых были с первичным ОМЛ – 68,2 %  
(n = 513); вторичный ОМЛ, включающий морфологи­
ческие признаки предшествующей миелодисплазии 
и / или связь с ранее проведенной химио­ и / или луче­
вой терапией по поводу других заболеваний, – у 31,8 % 
(n = 239). Стратификация по группам риска в соответ­
ствии с классификацией ELN­2017 выполнена у 516 
из 752 пациентов, что соответствовало 68,6 %, остав­
шимся 31,4 % (n = 236) диагноз установлен в соответ­
ствии с FAB­классификацией. Среди пациентов, стра­
тифицированных на основании молекулярно­гене­ 
тических особенностей опухоли, к группе благопри­
ятного прогноза отнесены 12,6 % (n = 65), тогда как 
52,1 % (n = 269) имели генетические аномалии, отно­
сящиеся к промежуточному риску, а 35,3 % (n = 182) 
имели генотип неблагоприятного цитогенетического 
риска. МОБ­статус оценен у 26,6 % пациентов.

Интенсивная ХТ проведена преимущественно па­
циентам моложе 65 лет с первичным ОМЛ. Медиана 
возраста в данной группе составила 46 (18–74) лет. 
Лечение НХТ получили больные с медианой возраста 
59 (25–92) лет. ЛСТ практиковалась в период пандемии 
COVID­19 у пациентов старшей возрастной группы 
с медианой возраста 71 (49–94) год, тяжелым комор­
бидным статусом, течением коронавирусной инфек­
ции, которым невозможно проведение иной специфи­
ческой терапии.

Результаты эффективности лечения ОМЛ в зави­
симости от интенсивности терапии представлены 
в табл. 2.

При анализе результатов показано, что ИХТ полу­
чили 39 % (n = 275) пациентов, НХТ – 61 % (n = 427). 
Алло­ТГСК в 1­й линии в качестве консолидации по­
лучили 79 (11 %) больных. Во всей группе ранняя (пер­
вые 60 дней терапии) летальность составила 13 %. 
На данный показатель значительно повлияла группа 
пациентов с тяжелым течением коронавирусной ин­
фекции в дебюте ОМЛ в период пандемии СOVID­19. 
Анализ причин ранней летальности во всей группе 
показал, что COVID­19 как этиологический фактор 
занимал лидирующее место. Максимальная частота 
ПР была достигнута у пациентов, получивших ИХТ, – 
81 %, при этом у 61 % пациентов – уже после 1­го 
курса индукционной терапии. В группе НХТ частота 
ПР составила 58 %. Резистентное течение отмечено 
у 20 % больных. Рецидивы развились у 194 (41 %) 
из 470 пациентов, достигших ПР. Большая часть 

https://www.r-project.org
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Таблица 1. Клинико-лабораторные характеристики больных

Table 1. Clinical and laboratory characteristics of patients

Показатель 
Parameter

Интенсивная 
химиотерапия 

(n = 275) 
Intensive chemotherapy 

(n = 275) 

Низкоинтенсивная 
химиотерапия 

(n = 427) 
Low-intensity chemotherapy 

(n = 427) 

Лучшая сопроводи-
тельная терапия 

(n = 50) 
Best supportive care  

(n = 50) 

Всего (n = 752) 
Total (n = 752) 

Возраст: 
Age:

медиана (диапазон), лет 
median (range), years
≥60 лет, n (%) 
≥60 years, n (%)

46 (18–74)

48 (17,4) 

59 (25–92)

383 (89,7) 

71 (49–94)

49 (98,0) 

64 (18–94)

480 (63,8) 

Пол, n (%): 
Gender, n (%):

мужской 
male
женский 
female

125 (45,5)

150 (  54,5) 

178 (41,7)

249 (58,3) 

23 (46,0)

27 ( 54,0) 

326 (43,4)

426 (56,6) 

Медиана количества лейкоцитов 
(диапазон), × 109 / л 
Median leukocytes count (range), × 109 / L

151,1 (0,1–302) 172,3 (0,5–344) 108 (1,0–215) 172 (0,1–344) 

Количество лейкоцитов в объеме 
крови >100 × 109 / л, n (%) 
Leukocytes number >100 × 109 / L, n (%) 

26 (9,5) 32 (7,5) 5 (10,0) 63 (8,4) 

Медиана уровня лактатдегидрогеназы 
(диапазон), Ед / л 
Median lactate dehydrogenase level  
(range), U / L

2813 (126–5500) 1425,5 (51–2800) 1265 (150–2380) 2775,5 (51–5500) 

Вовлечение центральной нервной 
системы, n / N (%) 
Central nervous system involvement, 
n / N (%) 

27 / 239 (11,3) 10 / 258 (3,9) 1 / 13 (7,7) 38 / 510 (7,5) 

ECOG 3–4, n (%) 67 (24,4) 188 (44,0) 41 (82,0) 296 (39,4) 

Тип острого миелоидного лейкоза, n (%): 
Type of acute myeloid leukemia, n (%):

первичный 
primary
вторичный 
secondary

200 (72,7)

75 (27,3) 

282 (66,0)

145 (34,0) 

31 (62,0)

19 (38,0) 

513 (68,2)

239 (31,8) 

Риск по ELN­2017, n (%): 
Risk according to ELN­2017, n (%):

благоприятный 
favorable
промежуточный 
intermediate
неблагоприятный 
unfavorable

236 (85,8)

47 (19,9)

111 (47)

78 (33,1) 

274 (64,2)

17 (6,2)

154 (56,2)

103 (37,6) 

6 (12,0)

1 (25,0)

4 (50,0)

1 (25,0) 

516 (68,6)

65 (12,6)

269 (52,1)

182 (35,3) 

Диагноз установлен в соответствии 
с FAB­классификацией, n (%) 
Diagnosis established according to FAB 
classification, n (%) 

39 (16,5) 153 (35,8) 44 (88,0) 236 (31,4) 

МОБ­статус, n (%) 
MRD status, n (%) 

119 (43,3) 68 (15,9)  – 187 / 702 (26,6) 

Примечание. ECOG – Восточная кооперативная онкологическая группа; ELN – Европейская сеть лейкозов; FAB-классифика-
ция – французско-американско-британская классификация; МОБ – минимальная остаточная болезнь. 
Note. ECOG – Eastern Cooperative Oncology Group; ELN – European LeukemiaNet; FAB classification – French-American-British classification; 
MRD – minimal residual disease.
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рецидивов – 147 (76 %) – развилась в первые 12 мес 
от достижения ПР.

В качестве стратегии ведения ЛСТ получили 50 па­
циентов, при этом у 88 % включенных в исследование 
исходная стратификация группы риска не прово­
дилась. Для этой группы пациентов был характерен 
высокий показатель летальности, ассоциированный 
с COVID­19, который составил 28 %.

Результаты лечения в зависимости от группы риска 
в соответствии с результатами цитогенетического ис­
следования представлены в табл. 3.

Следует подчеркнуть, что стратификация по груп­
пам риска согласно классификации ELN­2017 выпол­
нена всего у 72,8 % пациентов, тогда как остальные 
27,2 % были не стратифицированы. Эффективность 
индукционного лечения, оцениваемая по достижению 
ПР, у больных из групп благоприятного и промежуточ­
ного прогноза достаточно высокая. При этом всего 
у 65 % пациентов группы неблагоприятного прогноза 
удалось достичь ПР после 2 индукционных циклов 
по сравнению с 95 % в группе благоприятного прогно­
за. Также показано, что частота достижения ПР после 
1­го индукционного цикла в группе благоприятного 
прогноза составила 80 %, тогда как в группе промежу­
точного и неблагоприятного прогнозов – 48 и 37 % 
соответственно. Рефрактерность к проводимой 

Таблица 2. Эффективность лечения острого миелоидного лейкоза в зависимости от интенсивности терапии

Table 2. Acute myeloid leukemia treatment efficacy depending on therapy intensity

Показатель 
Parameter

Интенсивная химиотерапия 
(n = 275) 

Intensive chemotherapy (n = 275) 

Низкоинтенсивная химиотерапия 
(n = 427) 

Low-intensity chemotherapy (n = 427) 

Всего (n = 702) 
Total (n = 702) 

Медиана возраста (диапазон), лет 
Median age (range), years

46 (18–74) 59 (25–92) 55 (18–92) 

ПР, n (%) 
CR, n (%) 

223 (81) 247 (58) 470 (67) 

ПР после 1­го курса, n (%) 
CR after 1st course, n (%) 

167 (61) 130 (30) 297 (42) 

Живы в 1­й ПР, n (%) 
Alive in 1st CR, n (%) 

114 (41) 117 (27) 231 (33) 

Рецидивы, n (%) 
Relapses, n (%) 

80 (36) 114 (46) 194 (41) 

Ранняя летальность, n (%) 
Early mortality, n (%) 

30 (11) 63 (15) 93 (13) 

Рефрактерность, n (%) 
Refractory, n (%) 

22 (8) 117 (27) 139 (20) 

Алло­ТГСК в 1­й ПР, n (%) 
Allo­HSCT in 1st CR, n (%) 

62 (23) 17 (4) 79 (11) 

Летальность от СOVID­19, n (%) 
Death from COVID­19, n (%) 

19 (7) 35 (8) 54 (8) 

Примечание. Здесь и в табл. 3: ПР – полная ремиссия; алло-ТГСК – аллогенная трансплантация гемопоэтических стволовых 
клеток. 
Note. Here and in table 3: CR – complete remission; allo-HSCT – allogeneic hematopoietic stem cell transplantation.

терапии чаще наблюдалась у пациентов группы небла­
гоприятного прогноза и оказалась равна 25 %, в то вре­
мя как в группе благоприятного прогноза данный по­
казатель составил всего 2 %, эта была пациентка 86 лет 
с inv16, получившая МДЦ.

Среди пациентов, не стратифицированных по 
группе молекулярно­цитогенетического риска, часто­
та ПР составила 50 %, при этом показатели ранней 
летальности и рецидивов уступали таковым лишь 
в группе с установленным неблагоприятным прогно­
зом. Высокий показатель рефрактерного течения 
 онкогематологического заболевания установлен у па­
циентов без исходного молекулярно­цитогенетическо­
го исследования.

При медиане наблюдения за выжившими пациен­
тами 30,1 мес 3­летняя ОВ (рис. 1, а) и БРВ (рис. 1, б) 
в группе всех больных, включая получавших лишь ЛСТ, 
составили 27 % (95 % ДИ 23–32) и 44 % (95 % ДИ 
37–51) соответственно. Медианы ОВ и БРВ равнялись 
10 и 23 мес соответственно.

Общая выживаемость и БРВ в зависимости от стра­
тификации по группам риска у пациентов моложе 
60 лет представлены на рис. 2. ОВ при сроке 3 года 
в группе благоприятного прогноза составила 75 % 
(95 % ДИ 61–93), промежуточного – 49 % (95 % ДИ 
38–62), неблагоприятного – 27 % (95 % ДИ 17–43 %) 
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Таблица 3. Эффективность лечения острого миелоидного лейкоза в зависимости от группы риска по классификации ELN-2017 (European 
LeukemiaNet, Европейская сеть лейкозов)

Table 3. Acute myeloid leukemia treatment efficacy depending on ELN-2017 classification risk group (European LeukemiaNet)

Показатель 
Parameter

Благоприятный
риск (n = 64) 
Favorable risk  

(n = 64) 

Промежуточный 
риск (n = 266) 
Intermediate risk  

(n = 266) 

Неблагоприятный 
риск (n = 181) 
Unfavorable risk  

(n = 181) 

Без стратификации 
риска (n = 191) 

Without risk 
stratification (n = 191) 

Медиана возраста (диапазон), лет 
Median age (range), years

52,5 (19–86) 55 (18–90) 54 (18–90) 59,5 (25–94) 

ПР, n (%) 
CR, n (%) 

61 (95) 196 (74) 118 (65) 95 (50) 

ПР после 1­го курса, n (%) 
CR after 1st course, n (%) 

51 (80) 129 (48) 67 (37) 50 (26) 

Живы в 1­й ПР, n (%) 
Alive in 1st CR, n (%) 

42 (66) 106 (40) 44 (24) 39 (20) 

Рецидивы, n (%) 
Relapses, n (%) 

15 (25) 68 (35) 64 (54) 48 (50) 

Ранняя летальность, n (%) 
Early mortality, n (%) 

2 (3) 32 (12) 18 (10) 41 (21) 

Рефрактерность, n (%) 
Refractory, n (%) 

1 (2) 38 (14) 45 (25) 55 (29) 

Интенсивная терапия, n (%) 
Intensive chemotherapy, n (%) 

47 (73) 111 (42) 78 (43) 39 (20) 

Низкоинтенсивная химиотерапия, n (%) 
Low­intensity chemotherapy, n (%) 

17 (26) 155 (58) 103 (57) 152 (80) 

Алло­ТГСК в 1­й ПР, n (%) 
Allo­HSCT in 1st CR, n (%) 

4 (6) 35 (13) 28 (15) 7 (4) 

Рис. 1. Выживаемость в группе всех пациентов с острым миелоидным лейкозом: а – общая выживаемость (ОВ); б – безрецидивная выживаемость 
(БРВ). Здесь и на рис. 2–6: ДИ – доверительный интервал
Fig. 1. Survival in the total group of acute myeloid leukemia patients: a – overall survival (OS); б – relapse-free survival (RFS). Here and in Fig. 2–6:  
CI – confidence interval
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3‑летняя ОВ 27 % (95 % ДИ 23–32) (n = 752; 
умерли 445 пациентов)  /  3‑year OS 27 % 
(95 % CI 23–32) (n = 752; 445 patients died)

3‑летняя БРВ 44 % (95 % ДИ 37–51) (n = 470; 
события 194), медиана 23 мес  /  3‑year RFS 

44 % (95 % CI 37–51) (n = 470; events 194), 
median 23 months

а б
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и в группе без стратификации риска – 24 % (95 % ДИ 
13–44). Полученные результаты были статистически 
значимы (p <0,0001). БРВ при сроке 3 года оказалась 
статистически значимо выше у пациентов группы 
 благоприятного прогноза: 75 % (95 % ДИ 61–93) – 
по сравнению с группой промежуточного прогноза – 
59 % (95 % ДИ 48–73 %); тогда как в группе без стра­
тификации риска БРВ составила 38 % (95 % ДИ  
22–64), а в группе неблагоприятного прогноза – 34 % 
(95 % ДИ 22–53) (p = 0,00018).

Анализ ОВ в зависимости от группы терапии пред­
ставлен на рис. 3.

При ИХТ 3­летняя ОВ была статистически значи­
мо выше, чем в группе НХТ и ЛСТ (p <0,0001), однако 
пациенты в этой группе были существенно моложе, 
что затрудняет объективизацию проведенного анали­
за. В группе пациентов, получавших ЛСТ, ожидаемо 
никто не перешел 3­летний рубеж. Медиана продол­
жительности жизни в группе ИХТ составила 20 мес, 
НХТ – 9 мес. Не выявлено статистически значимых 

   Благоприятный прогноз: 3‑летняя 
ОВ 75 % (95 % ДИ 61–93) (n = 64; 
умерли 14 пациентов) / Favorable 
prognosis: 3‑year OS 75 % (95 % CI 
61–93) (n = 64; 14 patients died)

   Промежуточный прогноз: 3‑летняя 
ОВ 49 % (95 % ДИ 38–62) (n = 266; 
умерли 127 пациентов) / 
Intermediate prognosis: 3‑year OS 
49 % (95 % CI 38–62) (n = 266; 
127 patients died)

   Неблагоприятный прогноз: 
3‑летняя ОВ 27 % (95 % ДИ 17–43) 
(n = 181; умерли 122 пациента) / 
Unfavorable prognosis: 3‑year OS 27 % 
(95 % CI 17–43) (n = 181; 122 patients 
died)

   Без стратификации риска 24 % 
(95 % ДИ 13–44) (n = 191; умерли 
137 пациентов) / Without risk 
stratification 24 % (95 % CI 13–44)  
(n = 191; 137 patients died)

Рис.  2. Выживаемость в зависимости от стратификации по группам риска ELN-2017 (European LeukemiaNet, Европейская сеть лейкозов) 
у пациентов моложе 60 лет: а – общая выживаемость (ОВ); б – безрецидивная выживаемость (БРВ)
Fig. 2. Survival in patients under 60 years of age according to ELN-2017 (European LeukemiaNet) risk group stratification: a – overall survival (OS);  
б – relapse-free survival (RFS)
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p <0,0001

p = 0,00018

   Благоприятный прогноз: 3‑летняя 
БРВ 75 % (95 % ДИ 61–93) (n = 61; 
события 15) / Favorable prognosis: 
3‑year RFS 75 % (95 % CI 61–93)  
(n = 61; events 15)

   Промежуточный прогноз: 3‑летняя 
БРВ 59 % (95 % ДИ 48–73) (n = 196; 
события 68) / Intermediate prognosis: 
3‑year RFS 59 % (95 % CI 48–73)  
(n = 196; events 68)

   Неблагоприятный прогноз: 
3‑летняя БРВ 34 % (95 % ДИ 
22–53 %) (n = 118; события 64) / 
Unfavorable prognosis: 3‑year RFS 
34 % (95 % CI 22–53 %) (n = 118; 
events 64)

   Без стратификации риска: 3‑летняя 
БРВ 38 % (95 % ДИ 22–64) (n = 95; 
события 48) / Without risk 
stratification: 3‑year RFS 38 % (95 % CI 
22–64) (n = 95; events 48)
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различий по 3­летней БРВ между группами ИХТ 
и НХТ (p = 0,071) (рис. 4).

Для пациентов с ОМЛ моложе 60 лет (медиана воз­
раста 47,4 года) 3­летняя ОВ составила 41 % (95 % ДИ 
34–49), в то время как для пациентов старше 60 лет  
она равнялась всего 17 % (95 % ДИ 12–24) (рис. 5).  

Полученные результаты статистически значимы  
(p <0,0001).

Безрецидивная выживаемость при сроке 3 года 
у пациентов моложе 60 лет оказалась 50 % (95 % ДИ 
43–59), в то время как у больных старше 60 лет – 34 % 
(95 % ДИ 24–48) (рис. 6).

Рис. 4. Безрецидивная выживаемость (БРВ) в группе всех пациентов с острым миелоидным лейкозом в зависимости от терапии
Fig. 4. Relapse-free survival (RFS) in the total group of acute myeloid leukemia patients depending on therapy

   ИХТ: 3‑летняя БРВ 53 % (95 % ДИ 
45–62) (n = 223; события 80), 
медиана не достигнута /  
ICT: 3‑year RFS 53 % (95 % CI 45–62) 
(n = 223; events 80), median not 
reached

   НХТ: 3‑летняя БРВ 32 % (95 % ДИ 
22–45) (n = 247; события 114), 
медиана 21 мес / LCT: 3‑year RFS 
32 % (95 % CI 22–45) (n = 247; 
events 114), median 21 months

Рис. 3. Общая выживаемость (ОВ) в группе всех пациентов с острым миелоидным лейкозом в зависимости от терапии. Здесь и на рис. 4: ИХТ – 
интенсивная химиотерапия; НХТ – низкоинтенсивная химиотерапия; ЛСТ – лучшая сопроводительная терапия
Fig. 3. Overall survival (OS) in the total group of acute myeloid leukemia patients depending on therapy. Here and in Fig. 4: ICT – intensive chemotherapy; 
LCT – low-intensity chemotherapy; BSC – best supportive care

   ИХТ: 3‑летняя ОВ 42 %  
(95 % ДИ 35–50) (n = 275; умер 
131 пациент) / ICT: 3‑year OS 42 % 
(95 % CI 35–50) (n = 275; 
131 patients died)

   НХТ: 3‑летняя ОВ 19 % (95 % ДИ 
14–26) (n = 427; умерли 
269 пациентов) / LCT: 3‑year OS 
19 % (95 % CI 14–26) (n = 427; 
269 patients died)

   ЛСТ: 3‑летняя ОВ 0 (n = 50; 
умерли 45 пациентов) / BSC: 
3‑year OS 0 (n = 50; 45 patients died)
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p <0,0001 ИХТ против ЛСТ p <0,0001 / ICT vs. BSC p < 0.0001

р = 0,071
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Обсуждение
Изученная в настоящем исследовании группа па­

циентов с ОМЛ является наиболее крупной среди 
представленных в современной отечественной лите­
ратуре, посвященной опыту лечения ОМЛ в условиях 
РКП. В текущей работе проанализированы результаты 
эффективности лечения ОМЛ в РКП на основе данных 
московского онкологического регистра, так как в до­
ступных публикациях данные крайне скудны из­за от­
сутствия достоверной статистики. Демографические 
характеристики согласуются с соответствующими по­
казателями, представленными в других публикациях. 
Как и в зарубежных исследованиях, медиана возраста 

наших пациентов составила 64 года [18, 19]. ОВ в об­
щей группе пациентов составила 27 %, что сопостави­
мо с мировыми данными [20, 21].

Как и в проанализированной в ходе подготовки 
представленной статьи литературе, прогноз, основан­
ный на молекулярно­генетическом профиле, напря­
мую ассоциирован с исходом заболевания. Данный 
фактор является ключевым не только в диагностике, 
но и лечении ОМЛ. Как и общемировые данные, ре­
зультаты настоящего исследования демонстрируют, 
что неблагоприятный прогноз согласно классифика­
ции ELN на момент верификации диагноза приводит 
к более высоким показателям летальности по сравне­

Рис. 5. Общая выживаемость (ОВ) в зависимости от возраста
Fig. 5. Overall survival (OS) by age

Рис. 6. Безрецидивная выживаемость (БРВ) в зависимости от возраста
Fig. 6. Relapse-free survival (RFS) by age
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p <0,0001

   3‑летняя ОВ пациентов моложе 
60 лет 41 % (95 % ДИ 34–49)  
(n = 272; умер 131 пациент) / 
3‑year OS of patients younger  
than 60 years 41 % (95 % CI 34–49) 
(n = 272; 131 patients died)

   3‑летняя ОВ старше 60 лет 17 % 
(95 % ДИ 12–24) (n = 480; умерли 
314 пациентов) / 3‑year OS 
of patients older than 60 years 
17 % (95 % CI 12–24) (n = 480; 
314 patients died)

   3‑летняя БРВ пациентов моложе 
60 лет 50 % (95 % ДИ 43–59)  
(n = 223; события 82) / 3‑year RFS 
in patients younger than 
60 years – 50 % (95 % CI 43–59)  
(n = 223; events 82)

   3‑летняя БРВ пациентов старше 
60 лет 34 % (95 % ДИ 24–48)  
(n = 247; события 112) / 3‑year 
RFS in patients older than 
60 years – 34 % (95 % CI 24–48)  
(n = 247; events 112)

p = 0,093
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нию с промежуточным и благоприятным. Как было 
упомянуто ранее, без исходной стратификации паци­
ентов по группам риска в зависимости от молекулярно­
генетических аберраций невозможно проведение оп­
тимальной противоопухолевой терапии. Однако 
в настоящем исследовании стратификация риска прове­
дена лишь в 55 % случаев, что может свидетельствовать 
о недостаточном внимании специалистов к данному 
вопросу, что впоследствии приводит к невозможности 
рационального выбора риск­адаптированной терапии, 
что, несомненно, сказывается на долгосрочных резуль­
татах. Кроме того, лишь у 26,6 % больных был отсле­
жен МОБ­статус онкогематологического заболевания, 
что с большей долей вероятности повлияло на опре­
деление дальнейшей терапевтической тактики. Рос­
сийская группа по изучению острых лейкозов в иссле­
довании программной терапии больных ОМЛ, 
основанной на принципах дифференцированного 
воздействия, продемонстрировала важность монито­
ринга МОБ и доказала необходимость выполнения 
алло­ТГСК для больных в ПР после 1­го курса с МОБ­
положительным статусом [6]. Вышесказанное обосно­
вывает важность своевременного мониторинга МОБ.

Одна из нерешенных и насущных проблем – лече­
ние пациентов старшей возрастной группы. Результаты 
противоопухолевой терапии оставались неудовлетво­
рительными на протяжении нескольких десятилетий, 
и принципиальных изменений в прогнозе не достиг­
нуто. Известно, что совокупность факторов, связанных 
с отягощенным соматическим статусом пациента, 
а также с биологией ОМЛ, зачастую делает прогноз 
заболевания крайне неблагоприятным. По данным 
ряда исследований, проведение стандартной индук­
ционной ХТ у этой категории больных позволяет обес­
печить лучшее качество и продолжительность жизни 
по сравнению с проведением только ЛСТ [22, 23]. 
В настоящем исследовании более 1 / 2 (55 %) пациентов 
получили НХТ, которая включала МДЦ, гипометили­
рующие препараты, а также ингибитор BCL2 (вене­
токлакс). Анализ результатов продемонстрировал, 
что добавление венетоклакса к стандартной индукци­
онной терапии улучшило не только непосредственные, 
но и отсроченные результаты. Таким образом, появле­
ние новых таргетных методов лечения позволило улуч­
шить результаты у пациентов старшей возрастной 
группы. Следует подчеркнуть, что в настоящее время 
таргетно­эпигенетическая терапия, включающая ком­
бинацию азацитидина и венетоклакса, кардинально 
изменила парадигму лечения ОМЛ, став стандартом 
у лиц старшего возраста согласно многим рекоменда­
тельным системам [24].

Важным условием предупреждения рецидива 
и улучшения показателей выживаемости является 

интенсивность постремиссионной терапии. Эффек­
тивными могут быть разные виды постремиссионного 
лечения: высокодозная консолидация, алло­ТГСК 
и поддерживающая терапия. Выбор поддерживающей 
терапии должен основываться на результатах ком­
плексного обследования, включая изучение молеку­
лярно­генетических характеристик лейкозных клеток. 
В настоящем исследовании аллогенную трансплан­
тацию удалось провести всего 79 (11 %) пациентам. 
Таким образом, в городском здравоохранении остро 
стоит вопрос о проведении аллогенной транспланта­
ции костного мозга, что подчеркивает необходимость 
развития высококвалифицированных профильных 
трансплантационных центров.

Значимое улучшение результатов терапии ОМЛ 
стало возможным благодаря внедрению в клиническую 
практику новых лечебных подходов, включая различ­
ные варианты интенсификации многокомпонентной 
ХТ, аллогенную трансплантацию костного мозга, а так­
же применение патогенетически обоснованных новых 
таргетных противоопухолевых препаратов [25–27].

Таким образом, в ходе проведенного исследования 
показано, что в условиях РКП результаты противо­
опухолевой терапии ОМЛ нельзя признать удовлетво­
рительными, что свидетельствует о нерешенности 
данной проблемы.

Заключение
Достижение высокой эффективности терапии 

ОМЛ является актуальной задачей в условиях совре­
менной клинической практики и включает несколько 
основополагающих моментов. Так, одним из ведущих 
компонентов, который позволит достичь впечатляющих 
результатов в лечении изучаемой онкопатологии, явля­
ется полноценная первичная диагностика, основанная 
на молекулярно­генетических особенностях лейкозных 
клеток. Знание особенности генетического ландшафта 
будет являться важным подспорьем при выборе опти­
мальной терапевтической тактики. К тому же исходное 
знание о наличии определенных мутаций в клетках опу­
холи позволит выбрать рациональный вариант лечения 
с включением доступных и высокоэффективных тар­
гетных препаратов в одной из самых сложных с кли­
нической точки зрения когорте пациентов – лиц по­
жилого возраста. Определение риска, основанного 
на цитогенетических особенностях, позволит выделить 
группу пациентов, нуждающихся в проведении алло­
ТГСК. Однако доподлинное определение числа боль­
ных, которым необходимо раннее проведение алло­
ТГСК, сделает актуальным вопрос об объемах данного 
терапевтического воздействия, что в очередной раз 
подчеркивает необходимость развития центров, специ­
ализирующихся на алло­ТГСК в условиях РКП.
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