
Монотерапия
• �Адъювантная терапия немелкоклеточного рака легкого (НМРЛ) 

у взрослых пациентов после полной резекции опухоли в случае 
наличия в опухолевых клетках мутации в гене рецептора 
эпидермального фактора роста (EGFR) (делеции в экзоне 19 или 
замены L858R в экзоне 21).

• �Первая линия терапии местно-распространенного или метастатического 
НМРЛ в случае наличия в опухолевых клетках мутации в гене EGFR 
(делеции в экзоне 19 или замены L858R в экзоне 21) у взрослых 
пациентов.

• �Лечение местно-распространенного или метастатического НМРЛ 
с мутацией Т790М в гене EGFR у взрослых пациентов.

• �Лечение местно-распространенного, нерезектабельного 
немелкоклеточного рака легкого в случае наличия в опухолевых клетках 
мутации в гене EGFR (делеции в экзоне 19 или замены L858R в экзоне 
21) у взрослых пациентов, у которых не выявлено прогрессирование 
заболевания во время или после химиолучевой терапии на основе 
препаратов платины.

В комбинации с химиотерапией 
пеметрекседом и препаратами платины
• �Первая линия терапии местно-

распространенного или метастатического НМРЛ 
в случае наличия в опухолевых клетках мутации 
в гене EGFR (делеции в экзоне 19 или замены 
L858R в экзоне 21) у взрослых пациентов.

ТАГРИССО® – 
ТАРГЕТНАЯ ТЕРАПИЯ  

EGFRm НМРЛ1-7

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА ТАГРИССО®:2



РЕЗЕКТАБЕЛЬНЫ
Й EGFRm

 НМ
РЛ

НЕРЕЗЕКТАБЕЛЬНЫ
Й EGFRm

 НМ
РЛ

М
ЕТАСТАТИЧЕСКИЙ EGFRm

 НМ
РЛ

СНИЖЕНИЕ РИСКА СМЕРТИ**
ПО СРАВНЕНИЮ С ГРУППОЙ ПЛАЦЕБО
ОР = 0,49 (ДИ 95,03%: 0,34–0,70; p < 0,001)1

51%
НА

ТАГРИССО® – 
АДЪЮВАНТНАЯ ТАРГЕТНАЯ ТЕРАПИЯ 

РЕЗЕКТАБЕЛЬНОГО EGFRm НМРЛ
У ПАЦИЕНТОВ IB–IIIA СТАДИИ  

ПОСЛЕ R0 РЕЗЕКЦИИ*1-3

* �В исследовании ADAURA оценивалась эффективность и безопасность осимертиниба по сравнению с плацебо у пациентов 
с EGFRm НМРЛ IB-IIIA стадии после полной резекции опухоли с возможной предшествующей адъювантной химиотерапией.

** По результатам 5-летнего наблюдения.
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Результаты по общей выживаемости у пациентов 
с резектабельным НМРЛ нуждаются в улучшении

ТАГРИССО® – единственный ИТК EGFR, продемонстрировавший 
статистически и клинически значимое увеличение ОВ 
у пациентов с EGFRm НМРЛ IB–IIIA стадии в адъювантном 
режиме1

% ПАЦИЕНТОВ, ОСТАВШИХСЯ В ЖИВЫХ ПО ДАННЫМ 5-ЛЕТНЕГО НАБЛЮДЕНИЯ  
ПОСЛЕ ВЫЯВЛЕННОГО РЕЗЕКТАБЕЛЬНОГО НМРЛ8-10

Дата сбора данных: 27 января 2023. Зрелость данных по ОВ: 18%, осимертиниб – 12%, плацебо – 24%. 
Медиана наблюдения для ОВ (цензурированные пациенты): осимертиниб 61,5 мес., плацебо 61,5 мес.

Стадия IB Стадия II Стадия IIIА

~65 –75% ~50 –70% ~30 – 45%

1,0
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Плацебо
339
343

332
338

325
332

324
326

319
314

311
304

304
290

301
281

294
267

252
223

176
164

108
97

50
44

15
17

0
3

–
0

Ве
ро

ят
но

ст
ь 

ОВ
, %

  ТАГРИССО®

  Плацебо

6

Количество в группе риска

0 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78 84 90

95% 93% 88%

89% 84% 78%
снижение риска смерти 

по данным 5-летнего 
наблюдения

51%

OP = 0,49
(ДИ 95,03%: 0,34–0,70; p < 0,001)

на

Адъювантная терапия ТАГРИССО® продемонстрировала 
преимущество по ОВ во всех подгруппах пациентов IB-IIIA стадии 
вне зависимости от назначения адъювантной химиотерапии1

Адъювантная терапия ТАГРИССО® демонстрирует преимущество 
по ОВ у пациентов с EGFRm НМРЛ даже при IB стадии1

Дата окончания сбора данных в исследовании ADAURA: 27 января 2023.

СНИЖЕНИЕ РИСКА СМЕРТИ ПО ДАННЫМ 5-ЛЕТНЕГО НАБЛЮДЕНИЯ

Стадия IB Стадия II Стадия IIIА

ОР = 0,44 (ДИ 95%: 0,17–1,20) ОР = 0,63 (ДИ 95%: 0,34–1,12) ОР = 0,37 (ДИ 95%: 0,20–0,64)

Подгруппа ОР (95% ДИ)

В пользу плацебоВ пользу ТАГРИССО®

1,0 100,1

События/пациенты

СЛК

МНПРК

Мужчины

Женщины 

< 65 лет 

≥ 65 лет

Да 

Нет

Азиатская 

Иная

IB 

II 

IIIA 

Ex19del 

L858R 

Да 

Нет

Общая (n = 682)

Пол

Возраст

Анамнез курения

Раса

124/682

124/682

42/204

82/478

60/380

64/302

34/194

90/488

73/434

51/248

24/212

46/236

54/234

65/378

59/304

74/410

50/272

Стадия

EGFR мутация

Адъювантная ХТ

0,49 (0,34–0,70)

0,48 (0,33–0,70)

0,62 (0,33–1,13)

0,41 (0,25–0,66)

0,56 (0,33–0,94)

0,42 (0,24–0,69)

0,45 (0,22–0,89)

0,49 (0,31–0,76)

0,61 (0,38–0,97)

0,33 (0,17–0,61)

0,44 (0,17–1,02)

0,63 (0,34–1,12)

0,37 (0,20–0,64)

0,35 (0,20–0,59)

0,68 (0,40–1,14)

0,49 (0,30–0,79)

0,47 (0,25–0,83)

56%
на 37%

на 63%
на
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Назначение ТАГРИССО® в адъювантном режиме позволяет 
существенно увеличить БРВ во всех подгруппах пациентов11

ОР < 1 означает более низкий риск рецидива заболевания или смерти при применении осимертиниба по сравнению с плацебо.
a По оценке исследователя. bПодтверждено при анализе тканей в центральной лаборатории.

Всего (n = 682)
СЛК
МНПРК

0,27 (0,21–0,34)
0,32 (0,25–0,40)

Пол
Мужчины (n = 204)
Женщины (n = 478)

0,31 (0,20–0,48)
0,31 (0,23–0,42)

Возраст
< 65 (n = 380)
≥ 65 (n = 302)

0,31 (0,22–0,42)
0,33 (0,23–0,48)

Статус курения
Курильщик (n = 194)
Никогда не куривший (n = 488)

0,26 (0,16–0,40)
0,34 (0,26–0,45)

Раса
Азиатская (n = 434)
Иная (n = 248)

0,34 (0,25–0,45)
0,28 (0,18–0,43)

Стадия
Стадия IB (n = 212)
Стадия II (n = 236)
Стадия IIIA (n = 234)

0,41 (0,23–0,69)
0,34 (0,23–0,52)
0,20 (0,14–0,29)

Тип мутации 
EGFR

Ex19del (n = 378)
L858R (n = 304)

0,24 (0,17–0,33)
0,45 (0,31–0,64)

Адъювантная  
химиотерапия

Да (n = 410)
Нет (n = 272)

0,29 (0,21–0,39)
0,36 (0,24–0,55)

Подгруппа ОР (95% ДИ)

В пользу 
плацебо

В пользу 
ТАГРИССО®

1,00,1

ТАГРИССО® в адъювантном режиме существенно снижает риск 
рецидива или смерти у пациентов с EGFRm НМРЛ IB – IIIA стадии 
по данным 4-х летнего наблюдения на 73%11,*,**

*�Медиана БРВ: в группе ТАГРИССО® составила 65,8 месяца (95% ДИ: 61,7–Н/Р), а в группе плацебо – 28,1 месяца (95% ДИ: 22,1–35,0). 
Зрелость данных 45%: ТАГРИССО® – 28%, плацебо – 62%. **Медиана периода наблюдения: ТАГРИССО® – 44,2 мес. группа плацебо – 27,7 мес.6
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  ТАГРИССО®

  Группа наблюдения

6

Количество в группе риска

0 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72

339 316 307 289 278 270 249 201 139 73 33 5 0

343 288 230 205 181 162 137 115 84 48 25 4 0

55%
44%

38%

90% 85%
73%

Группа 
плацебо

ОБНОВЛЕННЫЕ ДАННЫЕ В СООТВЕТСТВИИ С AJCC 8-Й РЕДАКЦИИ

73%
снижение риска 
рецидива или 

смерти

ОР = 0,27
(95 % ДИ: 0,21–0,34)
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ТАГРИССО® продемонстрировал благоприятный профиль безопасности 
при назначении в адъювантном режиме11

Количество пациентов с НЯ (%)

12%

13%

1%

3%

Снижению  
дозы

Отмене  
препарата

НЯ, ПРИВЕДШИЕ К...

0 20 40 60 80 100

 � ТАГРИССО® 

  Группа плацебо

МЕДИАНА ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТИ ТЕРАПИИ: ТАГРИССО®: 35,8 МЕС. (ДИАПАЗОН 0–38),  
ПЛАЦЕБО: 25,1 МЕС. (ДИАПАЗОН 0–39)

Диарея

Паронихия

Сухость кожи

Зуд

Кашель

Стоматит

ИВДП

Назофарингит

Снижение аппетита

Акнеформный дерматит

Язвенный стоматит

Тошнота

Снижение веса

Артралгия

50 40 30 20 10 10 20 300

 � ТАГРИССО® (Все степени)

 � ТАГРИССО® (Степень ≥ 3)

 � Плацебо (Все степени)

 �� Плацебо (Степень ≥ 3)

47/3
27/1

<1/20
1

25/<1

18/2
16/1

14/1

12

10/<1
10/1

12

7

15

21
20

7

4
11

4

5

6
3

3

11

10

9
18

Профиль безопасности соответствовал ранее 
представленным данным 11.04.2022. 

К моменту окончания сбора данных по ОВ (27.01.2023), 
было репортировано одно дополнительное серьезное 
НЯ (пневмония COVID-19), которое произошло > 28 дней 
после прекращения лечения; исследователь определил 
его как не связанное с лечением, пациент полностью 
выздоровел.

ТАГРИССО® продемонстрировал статистически и клинически 
значимое преимущество по БРВ и общей выживаемости1,3,11-14

ЦНС

Адъювантная терапия ТАГРИССО® продемонстрировала значительное увеличение 
безрецидивной выживаемости11

• � Снижение риска рецидива или смерти на 73% у всех пациентов с НМРЛ (стадия IB/II/
IIIА) с мутацией в гене EGFR после полной резекции опухоли по сравнению с группой 
плацебо по данным 4-х летнего наблюдения (ОР = 0,27; 95% ДИ: 0,21–0,34)

• � Убедительное преимущество по БРВ во всех клинически значимых подгруппах:
– Независимо от стадии
– Вне зависимости от проведения адъювантной химиотерапии

Адъювантная терапия ТАГРИССО® снизила риск развития отдаленных метастазов11

• � В группе адъювантной терапии ТАГРИССО® у 15% (51) пациентов был 
зарегистрирован рецидив с появлением отдаленных метастазов (включая метастазы 
в ЦНС) по сравнению с 37% (127) пациентов в группе плацебо

Адъювантная терапия ТАГРИССО® снизила риск метастазирования в ЦНС 
или смерти по данным 4-х летнего наблюдения на 64% у пациентов IB–IIIA стадии 
EGFRm НМРЛ по сравнению с группой плацебо11

(ОР = 0,36; 95% ДИ: 0,23–0,57)

Препарат ТАГРИССО® рекомендован в адъювантном режиме пациентам с НМРЛ 
IB–IIIA стадии после полной резекции опухоли при наличии мутации в гене EGFR 
ведущими российскими и международными онкологическими обществами3,12-14

ОВ

БРВ

Адъювантная терапия ТАГРИССО® впервые в мире среди ИТК EGFR 
продемонстрировала статистически достоверное и клинически значимое улучшение 
общей выживаемости1

• � Снижение риска смерти на 51% в популяции пациентов с EGFRm НМРЛ IB–IIIA стадии 
после полной резекции по сравнению с группой плацебо по данным 5-летнего 
наблюдения (ОР = 0,49; 95% ДИ: 0,34–0,70; p < 0,001)

• � Преимущество по ОВ во всех клинически значимых подгруппах:
– Независимо от стадии
– Вне зависимости от проведения адъювантной химиотерапии



НЕРЕЗЕКТАБЕЛЬНЫ
Й EGFRm

 НМ
РЛ

СНИЖЕНИЕ РИСКА 
ПРОГРЕССИРОВАНИЯ  

ИЛИ СМЕРТИ**
ПО СРАВНЕНИЮ С ГРУППОЙ ПЛАЦЕБО

ОР = 16 (ДИ 95%: 0,10-0,24; р < 0,001)4

84%
НА

*Без прогрессирования по результатам контрольного КТ во время или после ХЛТ.
** По данным BICR (центральной независимой оценке в заслепленном режиме).

ТАГРИССО® – 
ПОДДЕРЖИВАЮЩАЯ ТАРГЕТНАЯ 
ТЕРАПИЯ НЕРЕЗЕКТАБЕЛЬНОГО  

EGFRm НМРЛ
У ПАЦИЕНТОВ ПОСЛЕ ХЛТ* 2,4
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5-ЛЕТНЯЯ ОБЩАЯ ВЫЖИВАЕМОСТЬ ПАЦИЕНТОВ С III СТАДИЕЙ НМРЛ СОСТАВЛЯЕТ 13-36%16#

ОБЩАЯ ВЫЖИВАЕМОСТЬ ПО СТАДИЯМ

Количество пациентов Общая выживаемость

Стадия* Cобытия/всего Медиана ОВ (мес.) 24 мес. 60 мес.

IIIА 2052/3200 29,3 55% 36%

IIIB 1551/2140 19,0 44% 26%

IIIC 831/986 12,6 24% 13%

Месяцы
0 24 48 72
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ер

оя
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ть
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В 
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)

100

80

60

40

20

0

IIIA
IIIB
IIIC

Для улучшения результатов лечения после проведенной радикальной ХЛТ рекомендуется 
рассмотреть поддерживающую терапию в зависимости от статуса мутации в гене EGFR3

Несмотря на радикальность проведенного лечения, пациенты 
с нерезектабельным НМРЛ имеют неблагоприятный прогноз по общей 
выживаемости15,16

Поддерживающая таргетная терапия ТАГРИССО® после химиолучевой 
терапии пациентов с нерезектабельным НМРЛ и мутацией в гене EGFR4

Пациенты с нерезектабельным НМРЛ и мутацией в гене EGFR 
сталкиваются с высоким риском отдаленного метастазирования 
и ограниченной эффективностью поддерживающей иммунотерапии 
после ХЛТ17,18

76,1% 61,2%vs
EGFRm EGFRwt 

P = 0,036

11,2 10,9vs
дурвалумаб

ОР = 0,91 (0,39; 2,13)

плацебо

Выше риск отдаленного  
метастазирования

38,0% 12,7%vs
EGFRm EGFRwt 

P < 0,001

Медиана ВБП

x3 выше риск 
прогрессирования в ЦНС

Ограниченная эффективность 
поддерживающей иммунотерапии

* По данным комитета стадирования и анализа прогностических факторов Международной ассоциации по изучению рака легких (IASLC), были 
проанализированы 94 708 случаев рака легкого с 1999 по 2010 год.18

# Основано на 8-ой редакции TNM классификации рака легкого.18 * Включая не менее 2 циклов химиотерапии на основе препаратов платины и общую дозу облучения 60 Гр ± 10 % (от 54 до 66 Гр).4

• �После завершения ХЛТ все пациенты исходно проходили 
магнитно-резонансную томографию (МРТ) головного мозга4

• �Рандомизацию проходили только пациенты, у которых 
заболевание не прогрессировало во время или после ХЛТ4

Первичная конечная точка: выживаемость без прогрессирования по BICR (независимой централизованной оценке 
в слепом режиме)4

Основные вторичные конечные точки: общая выживаемость и выживаемость без прогрессирования в ЦНС4

• Пациенты получали одновременную или последовательную стандартную ХЛТ, включая не менее 2 циклов 
химиотерапии на основе препаратов платины и общую дозу облучения 60 Гр ±10 % (от 54 Гр до 66 Гр), 
до рандомизации4

• Основные критерии исключения: анамнез ИБЛ до ХЛТ, симптоматический пневмонит после ХЛТ, удлинение 
интервала QT или любые клинически значимые отклонения в ритме, проводимости или морфологии ЭКГ 
в состоянии покоя4

После ХЛТ

1 р/12 нед. 
до прогрессирования 

по оценке BICR

Прогрессирование
заболеванияОценка опухоли Исходный уровень Неделя 48

КТ/МРТ органов 
грудной клетки

МРТ головного 
мозга

1 р/8 нед. 
с момента  

рандомизации

Пациенты 
�с местнораспро
страненным 
�нерезектабельным 
НМРЛ �III стадии 
и мутацией в гене EGFR 
(N = 216)

• �Подтвержденная мутация 
гена EGFR (Ex19del или 
L858R)

• ECOG 0–1

Одновременная 
ХЛТ* 2:1

рандомизация 
�в течение 

6 недель �после 
завершения 

ХЛТПоследовательная 
ХЛТ*

Препарат 
ТАГРИССО® 

80 мг, внутрь 1 р/сут,  
n = 143

Плацебо 
внутрь 1 р/сут,  

n = 73

Лечение 
до прогрессирования 

заболевания 
или развития 

�непереносимой 
токсичности

• �81% (50 из 62) пациентов в группе контроля перешли на 
терапию препаратом ТАГРИССО® в открытом режиме после 
прогрессирования на основе критериев RECIST; для пациентов 
в группе препарата ТАГРИССО® также было доступно продолжение 
терапии препаратом ТАГРИССО® в открытом режиме4
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Медиана ВБП в группе ТАГРИССО® после химиолучевой терапии 
в 7 раз превосходит медиану в группе плацебо4

ТАГРИССО® после химиолучевой терапии демонстрирует 
преимущество по ВБП во всех подгруппах пациентов по оценке 
BICR4

ПРЕПАРАТ ТАГРИССО® ВОЗДЕЙСТВУЕТ НА ПРИЧИНУ ЗАБОЛЕВАНИЯ, ЧТОБЫ ОБЕСПЕЧИТЬ  
КЛИНИЧЕСКИ ЗНАЧИМЫЕ ПРЕИМУЩЕСТВА С ТОЧКИ ЗРЕНИЯ ВБП

ВЫЖИВАЕМОСТЬ БЕЗ ПРОГРЕССИРОВАНИЯ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ BICR*

* Первичная конечная точка в исследовании LAURA.4 

 † Анализ 12-месячной и 24-месячной ВБП не обладал достаточной мощностью для демонстрации статистической значимости.

Плацебо
Препарат ТАГРИССО®

143 127
73 59

114
31

109
25

99
15

96
10

83
9

76
6

69
6

61
4

49
4

37
3

28
3

16
3

9
2

6
1

4
1

2
0

2
0

2
0

1
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0
0

0
0 3 6 9 12 15 2118 24 27 33 36 39 42 45 48 51 54 57 6030 63
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Месяцы
Кол-во пациентов в группе риска

Препарат ТАГРИССО®

В
ер

оя
тн

ос
ть

 В
Б

П

Плацебо

39,1
медиана ВБП,

месяцы
(95% ДИ: 31,5–НВ)

5,6
медиана ВБП,

месяцы
(95% ДИ: 3,7–7,4)

84%
снижение риска 

прогрессирования 
заболевания или 

смерти

ОР = 0,16
(95 % ДИ: 0,10–0,24);  

P < 0,0014

12-месячная ВБП1†: 74% по сравнению с 22% 24-месячная ВБП1†: 65% по сравнению с 13%

Дата окончания сбора данных: 5 января 2024 года.
Примечание. ОР рассчитывались только для подгрупп с > 20 событиями в обеих группах, чтобы обеспечить содержательный анализ. 
Подгруппа (не уточненная заранее) ФС по шкале ВОЗ: ФС = 0 баллов, ОР = 0,17 (95 % ДИ 0,10–0,28); ФС = 1 балл ОР = 0,34 (95 % ДИ 0,20–0,56); 
* Стадия до ХЛТ согласно системе стадирования AJCC/UICC (8-я ред.).
† Централизованный анализ опухолевой ткани при скрининге или результат ранее проведенного местного анализа; у одного пациента в группе 
осимертиниба отсутствовала информация о наличии мутации гена EGFR. 

Подгруппа Число событий / пациентов ОР 95% ДИ

Всего (N = 216)

Стратифицированный лог-
ранговый критерий

120 / 216 0,16 0,10, 0,24

Нескорректированная модель 
пропорциональных рисков 
Кокса

120 / 216 0,23 0,16, 0,33

Пол
Мужчины 50 / 84 0,26 0,15, 0,46 

Женщины 70 / 132 0,21 0,13, 0,34

Возраст
< 65 лет 67 / 120 0,16 0,10, 0,26

≥ 65 лет 53 / 96 0,33 0,19, 0,57

Расовая при-
надлежность

Монголоидная раса 98 / 178 0,20 0,13, 0,29

Не монголоидная раса 22 / 38 0,48 0,20, 1,19

Анамнез 
курения

В настоящее время или 
в прошлом (да)

42 / 65 0,26 0,14, 0,48

Никогда не курил (нет) 78 / 151 0,22 0,14, 0,34

Стадия*
IIIA 42 / 76 0,28 0,15, 0,52

IIIB / IIIC 78 / 140 0,21 0,13, 0,33

Мутация  
гена EGFR†

Ex19del 65 / 117 0,17 0,10, 0,29

L858R 55 / 98 0,32 0,19, 0,56

Регион
Китай 18 / 40 HP HP, HP

Отличный от Китая регион 102 / 176 0,26 0,17, 0,39

Химиолучевая 
терапия

Одновременная терапия 107 / 193 0,25 0,17, 0,36

Последовательная терапия 13 / 23 HP HP, HP

Ответ на пред-
шествующую 
ХЛТ

Полный ответ 3 / 7 HP HP, HP

Частичный ответ 53 / 94 0,20 0,11, 0,34

Стабилизация заболевания 58 / 98 0,18 0,10, 0,30

Не подлежит оценке 6 / 17 HP HP, HP

51,00,50,05

ОР для выживаемости без прогрессирования (95% ДИ)

В пользу ТАГРИССО® В пользу плацебо

НР

НР

НР

НР
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ТАГРИССО® снижает риск отдаленного метастазирования в ЦНС 
на 83% по сравнению с группой плацебо4

7 из 10 пациентов с нерезектабельным EGFRm НМРЛ живы  
через 4 года терапии ТАГРИССО® после ХЛТ34

ТАГРИССО® после химиолучевой терапии в 3 раза снижает риск 
отдаленного прогрессирования в ЦНС по оценке BICR4

83%
снижение риска 

прогрессирования 
в ЦНС  

или смерти

ОР = 0,17
(95% ДИ 0,09–0,32);  

P < 0,001†

12-месячная ВБП: 87% по сравнению с 53% 24-месячная ВБП: 83% по сравнению с 43%

Плацебо
Препарат ТАГРИССО®

63
Месяцы

Кол-во пациентов в группе риска

Плацебо
143 130
73 63
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Препарат ТАГРИССО®

НД
медиана ВБП,

месяцы
(95% ДИ: НВ–НВ)

14,9
медиана ВБП,

месяцы
(95% ДИ: 7,4–НВ)

• �В исследовании LAURA всем пациентам на исходном уровне требовалось проведение МРТ головного мозга с целью 
оценки ВБП в ЦНС 

• �Оценка опухоли проводилась каждые 8​ недель до 48-й недели, а затем каждые 12 недель до прогрессирования 
заболевания по результатам BICR4

• �У пациентов в группе ТАГРИССО® наблюдалась более низкая частота локального и отдаленного прогрессирования
• �В исследовании LAURA у пациентов в группе ТАГРИССО® ниже риск прогрессирования в виде отдаленного 

метастазирования или смерти на 79% по сравнению с группой плацебо, как показано в анализе ВДОМ по оценке BICR 
(ОР = 0,21 [95% ДИ: 0,11–0,38]; P < 0,001)4†‡

Частота отдаленного метастазирования во всех локализациях была ниже у пациентов, получавших 
препарат ТАГРИССО® (22%) по сравнению с группой, получавших плацебо (68%)4

Наиболее частым НЯ в обеих группах был лучевой пневмонит, большинство НЯ были легкой 
степени тяжести (случаев 4–5 степени тяжести не наблюдалось), не являлись серьезными 

и поддавались контролю

*Согласно BICR, проведенной нейрорадиологом. 
† Номинальное значение р. Формально не оценивалось на статистическую значимость.4 
‡ Отдаленные метастазы определялись как любое новое поражение, обнаруженное при визуализирующем исследовании, любой локализации, кроме легких 
или регионарных лимфатических узлов, оцененное согласно критериям RECIST версии 1.1.

Дата окончания сбора данных – 29 ноября 2024 г. Медиана наблюдения (все пациенты): ТАГРИССО® – 39,4 мес, плацебо – 35,2 мес. Медиана наблюдения 
(цензурированные пациенты): ТАГРИССО® – 42,6 мес, плацебо – 37,5 мес.

Другое

Селезенка

Малый таз

Брюшина/сальник

Надпочечник

Кости

Лимфатические узлы

Печень

Легкие

Головной мозг

Пациенты с новыми очагами 22
8
6

3
1
1
1

1
1
0
1

68
29
29

7
7

1
0

0
0
1
0

70 60 50 40 30 20 10 0 10 20 30 40 50 60 70

Пациенты с новыми очагами (%)

Дата окончания сбора данных: 5 января 2024 года.
Процентные доли рассчитаны исходя из общего количества пациентов в каждой группе лечения. У пациента могло быть зарегистрировано более одной новой 
локализации очагов. На основе оценки BICR в соответствии с критериями RECIST 1.1, включая все новые очаги, возникшие в любой временной точке (включая 
очаги, у которых прогрессирование по критериям RECIST было подвергнуто цензурированию).

Профиль безопасности ТАГРИССО® после химиолучевой терапии  
был ожидаемым и поддающимся контролю4

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ОЦЕНКИ ПРИЧИННО-СЛЕДСТВЕННОЙ СВЯЗИ (≥10%)*

Дата окончания сбора данных: 5 января 2024 года.
* Показаны НЯ, встречавшиеся с частотой 10% и более в любой группе лечения. Пациентов с несколькими явлениями, относящимися к одной и той же 
категории, учитывали только один раз в данной категории. Пациентов с явлениями, относящимися более чем к одной категории, учитывали по одному разу в 
каждой из категорий. Включая НЯ, возникших не ранее даты введения первой дозы и в течение 28 дней после прекращения исследуемой терапии и до начала 
последующей противоопухолевой терапии.
† В группе осимертиниба было зарегистрировано одно НЯ 5-й степени тяжести (пневмония).
‡ Интерстициальное заболевание легких (групповой термин) было зарегистрировано у 1 пациента (1 %) в группе плацебо. 

48

100 60 50 40 30 20 10 0708090 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

2 38
36 2 14

24 14
20 1 8

17 1
16 10
15 1 5

5113
13 7
12 3
12 31
11 3 4 8
10 1 4

3 12

Лучевой пневмонит
Диарея
Сыпь
COVID-19
Паронихия
Кашель
Снижение аппетита
Сухость кожи
Зуд
Стоматит
Уменьшение количества лейкоцитов
Пневмония†

Анемия
Скелетно-мышечная боль в грудной клетке

  ТАГРИССО®, любой степени
  ТАГРИССО®, ≥ 3-й степени
  Плацебо, любой степени
  Плацебо, ≥ 3-й степени

Интерстициальное заболевание 
легких (групповой термин) было 
зарегистрировано у 11 (8%) пациентов 
в группе ТАГРИССО®‡

Большинство явлений было 1–2 степени;
НЯ 5-й степени тяжести, n = 1

55/69 (80%) пациентов, которые 
прекратили лечение в рамках 
исследования в группе плацебо, получили 
последующую терапию ТАГРИССО®

Плацебо
Препарат ТАГРИССО®

63
Месяцы
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Препарат ТАГРИССО®

НД
медиана ВБП,

месяцы
(95% ДИ: НВ–НВ)

14,9
медиана ВБП,

месяцы
(95% ДИ: 7,4–НВ)

ВЫЖИВАЕМОСТЬ БЕЗ ПРОГРЕССИРОВАНИЯ ПО РЕЗУЛЬТАТАМ BICR*

  ТАГРИССО® n = 143
  Плацебо n = 73

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

Ве
ро

ят
но

ст
ь 

ОВ

Месяцы
0 3 6 9

82%
70%

ОБНОВЛЕННЫЙ ПРОМЕЖУТОЧНЫЙ АНАЛИЗ

12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63 66 69 72 75

143 142 138 135 133 130 129 128 125 123 112 99 89 73 62 49 40 29 18 11 6 4 2 1 1 0
73 72 71 70 66 65 64 63 62 60 56 44 35 26 23 15 11 10 7 5 3 2 2 1 0 0

ТАГРИССО®

Плацебо

  ТАГРИССО® (n = 40)
  Плацебо (n = 26)

ОР(95% ДИ) 0,67 (0,40 – 1,14), p = 0,140

Количество в группе риска

73%
52%

(95% ДИ: 54,1–НВ)

Медиана ОВ

месяца
58,8

(95% ДИ: 42,1–НВ)

Медиана ОВ

месяца
54,0



18

*Без признаков прогрессирования во время или после ХЛТ.

ТАГРИССО® продемонстрировал статистически и клинически 
значимое преимущество по ВБП4

ЦНС

Поддерживающая таргетная терапия ТАГРИССО® продемонстрировала 
значительное увеличение выживаемости без прогрессирования4

• � Снижение риска прогрессирования или смерти на 84% у всех пациентов 
с нерезектабельным НМРЛ (стадия III) и мутацией в гене EGFR без признаков 
прогрессирования во время или после ХЛТ по сравнению с группой плацебо 
по данным 2-х летнего наблюдения (ОР = 0,16; 95% ДИ: 0,10–0,24), p < 0,001

• � Убедительное преимущество по ВБП во всех клинически значимых подгруппах:
– Независимо от стадии
– �Вне зависимости от типа мутации в гене EGFR (делеция в 19-ом экзоне, замена 

L858R в 21-ом экзоне)

Поддерживающая таргетная терапия ТАГРИССО® снизила риск развития 
отдаленных метастазов1

• � В группе поддерживающей таргетной терапии ТАГРИССО® у 22% пациентов был 
зарегистрирован рецидив с появлением отдаленных метастазов (включая метастазы 
в ЦНС) по сравнению с 68% пациентов в группе плацебо

Поддерживающая таргетная терапия ТАГРИССО® снизила риск метастазирования 
в ЦНС или смерти по данным 2-х летнего наблюдения на 83% у пациентов 
с нерезектабельным EGFRm НМРЛ после ХЛТ* по сравнению с группой плацебо
(ОР = 0,17; 95% ДИ: 0,09–0,32, р < 0,001)

Препарат ТАГРИССО® рекомендован в качестве поддерживающей таргетной 
терапии пациентам с нерезектабельным НМРЛ III стадии без подтвержденного 
прогрессирования заболевания во время или после ХЛТ при наличии мутации 
в гене EGFR ведущими российскими и международными онкологическими 
обществами3,13

ВБП

М
ЕТАСТАТИЧЕСКИЙ EGFRm

 НМ
РЛ

ТАГРИССО® + ХТ 
МЕНЯЕТ КЛИНИЧЕСКУЮ ПРАКТИКУ

1-Й ЛИНИИ МЕТАСТАТИЧЕСКОГО  
EGFRm НМРЛ2,3,5-7,19

25,5  vs. 16,7 мес.

Медиана 
выживаемости 

без прогрессирования*

ТАГРИССО® + ХТ vs. ТАГРИССО® (p < 0,001)7

* По оценке исследователя.
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ТАГРИССО® + ХТ в 1‑й линии демонстрирует беспрецедентное 
преимущество 25,5 месяца по сравнению с монотерапией у пациентов 
с метастатическим EGFRm НМРЛ7

Преимущество режима ТАГРИССО® + ХТ в 1‑й линии сохранялось 
во всех подгруппах7
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ВБП ПО ОЦЕНКЕ ИССЛЕДОВАТЕЛЯ

(95% ДИ: 24,7–НВ)

(95% ДИ: 14,1–21,3)

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

МесяцыКоличество в группе риска:

ТАГРИССО® + ХТ
ТАГРИССО® 

Медиана ВБП

месяца

месяца

Медиана ВБП

0 3 9 15 21 27 336 12 18 24 30 36

25,5

16,7  ТАГРИССО® + ХТ (n = 279)
  ТАГРИССО® (n = 278)

+8,8
месяца

OP = 0,62
(95% ДИ: 0,49–0,79; 

p<0,001)

66%

41%

80%

57%

Подгруппа ТАГРИССО® + ХТ ТАГРИССО® ОР (95% ДИ)

Все пациенты

Стратифицированный 
логранговый критерий 120 / 279 166 / 278  0,62 (0,49; 0,79)

Модель нестратифициро-
ванных ПР Кокса 120 / 279 166 / 278 0,62 (0,49; 0,78)

Пол
Мужской 51 / 106 73 / 109 0,54 (0,37; 0,77)

Женский 69 / 173 93 / 169 0,67 (0,49; 0,92)

Раса

Азиатская (Китай) 26 / 71 43 / 69 0,49 (0,30; 0,81)

Азиатская (не Китай) 54 / 107 65 / 107 0,76 (0,53; 1,09)

Не азиатская 40 / 101 58 / 102 0,55 (0,37; 0,83)

Метод тестирования 
EGFR

Централизованный 52 / 121 67 / 119 0,73 (0,51; 1,05)

Локальный 68 / 158 99 / 159 0,55 (0,40; 0,74)

Возраст при 
скрининге

<65 лет 73 / 174 97 / 166 0,59 (0,44; 0,80)

≥65 лет 47 / 105 69 / 112 0,68 (0,47; 0,98)

История курения
Да 43 / 91 57 / 97 0,63 (0,42; 0,94)

Нет 77 / 188 109 / 181 0,61 (0,46; 0,82)

Тип мутации EGFR
Ex19del 65 / 172 94 / 169 0,60 (0,44; 0,83)

L858R 55 / 106 70 / 107 0,63 (0,44; 0,90)

ECOG
0 48 / 101 57 / 102 0,79 (0,54; 1,16)

1 72 / 178 109 / 176 0,53 (0,39; 0,72)

Метастазы 
в ЦНС на начало 
исследования

Да 52 / 116 79 / 110 0,47 (0,33; 0,66)

Нет 68 / 163 87 / 168 0,75 (0,55; 1,03)

Преимущество  
ТАГРИССО® + ХТ

1,00,50,10,1 2,0

Преимущество  
ТАГРИССО®

(События/пациенты)

• Включая пациентов с метастазами в ЦНС или без таковых7

• У пациентов с делециями в экзоне 19 или с мутацией L858R7

279 254 241 225 207 187 165 133 84 42 21 3 0
278 246 227 203 178 148 119 94 67 48 21 1 0

ТАГРИССО® + ХТ в 1‑й линии метастатического EGFRm НМРЛ более 
чем в 1,5 раза увеличивает длительность ответа в сравнении 
с монотерапией7

ТАГРИССО® + ХТ в 1‑й линии демонстрирует беспрецедентное 
преимущество 29,4 месяца по сравнению с монотерапией на основании 
оценки независимого комитета7

ВБП ПО ОЦЕНКЕ BICR

ЧАСТОТА ОБЪЕКТИВНОГО ОТВЕТА МЕДИАНА ДЛИТЕЛЬНОСТИ ОТВЕТА

(95% ДИ: 25,1–НВ)

(95% ДИ: 16,6–25,3)

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

Количество в группе риска:

ТАГРИССО® + ХТ
ТАГРИССО® 

Месяцы

Медиана ВБП

месяца

месяца

Медиана ВБП

0 3 9 15 21 27 336 12 18 24 30 36

29,4

19,9

  ТАГРИССО® + ХТ (n = 279)
  ТАГРИССО® (n = 278)

+9,5
месяца

OP=0,62
(95% ДИ: 0,48–0,80; 

p=0,0002)

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

25

20

15

10

5

0
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ов
, %

М
ес
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ы

ТАГРИССО® + ХТ ТАГРИССО® + ХТТАГРИССО® ТАГРИССО® 

83%
(ДИ 85% 78–87)

24
(ДИ 85% 21–28)

76%
(ДИ 85% 70–80)

15
(ДИ 85% 13–19)

279 255 242 223 207 184 158 128 81 39 20 3 0
278 247 218 195 169 139 116 88 59 42 18 2 0
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FLAURA2: ВБП значительно выше при применении ТАГРИССО® + ХТ 
по сравнению с монотерапией ТАГРИССО® независимо от наличия 
метастазов в ЦНС7

ЕСТЬ МЕТАСТАЗЫ В ЦНС

НЕТ МЕТАСТАЗОВ В ЦНС

59% пациентов с метастатическим поражением ЦНС достигли полного 
ответа на терапию ТАГРИССО® + ХТ*6

ОТВЕТ ОЧАГОВ В ЦНС ОТМЕЧАЛСЯ  
У БОЛЬШИНСТВА ПАЦИЕНТОВ 

(подгруппа пациентов с метастазами в ЦНС; n = 222)

Медиана наилучшего снижения объема 
интракраниальных метастатических 

очагов в группе пациентов с ≥1 
измеримым очагом в ЦНС на момент 

рандомизации (n = 76)100

80

60

40

20

0

П
ро

це
нт
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нт

ов
, %

ТАГРИССО® + ХТ
(n = 118)

ТАГРИССО® 
(n = 104)

73%

59%

69%

43%

  Ответ на терапию      Полный ответ

по сравнению с 61%  
на монотерапии ТАГРИССО®  

(n = 38)

ТАГРИССО® + ХТ в 1-й линии демонстрирует беспрецедентное 
преимущество 24,7 месяца по медиане выживаемости 
без прогрессирования в сравнении с монотерапией у пациентов 
с заменой L858R в 21-м экзоне7

(95% ДИ: 19,5–27,4)
месяца

Медиана ВБП по BICR

ТАГРИССО® + ХТ
ТАГРИССО®

Пациенты в группе риска

24,7

(95% ДИ: 11,1–19,4)
месяца

Медиана ВБП по BICR

13,9
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Время с момента рандомизации (месяцы)

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

106	 95	 91	 83	 76	 67	 62	 47	 31	 19	 12	 0	 0
107	 92	 82	 68	 61	 52	 40	 31	 19	 15	 5	 0	 0

месяца

Медиана ВБП

24,9

месяца

Медиана ВБП

13,8
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Время с момента рандомизации (месяцы) 

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

  ТАГРИССО® + ХТ (n = 116)
  ТАГРИССО® (n = 110)

  ТАГРИССО® + ХТ (n = 163)
  ТАГРИССО® (n = 168)

ТАГРИССО® + ХТ
ТАГРИССО®

ТАГРИССО® + ХТ
ТАГРИССО®

Пациенты в группе риска

Пациенты в группе риска

116 101 98 93 84 77 70 58 34 19 8 2 0

110 95 84 73 60 50 37 32 21 13 5 1 0

месяца

Медиана ВБП

27,6

месяца

Медиана ВБП

21,0

Время с момента рандомизации (месяцы) 

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2

0,0

163 153 143 132 123 110 95 75 50 23 13 1 0

168 151 143 130 118 98 82 62 46 35 16 0 0

+11
месяцев

OP=0,47
(95% ДИ: 0,33–0,66)

+7
месяцев

OP=0,75
(95% ДИ: 0,55–1,03)

Снижение риска 
прогрессирования 

или смерти

37%

OP=0,63
(ДИ 95%: 0,44–0,90)

снижение объема 
таргетных очагов

(n = 38)

94%
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Какие последующие опции терапии получали пациенты после 
прогрессирования на комбинации ТАГРИССО® + ХТ в 1‑й линии?7

Из всех частых НЯ (случавшихся у ≥ 15 % пациентов в каждой группе), все НЯ 4 степени в группе 
ТАГРИССО® + ХТ относились к гематологической токсичности, ассоциированной с ХТ;  

в группе монотерапии частых НЯ 4 степени не выявлено

FLAURA2: частые НЯ (≥ 15 % пациентов)7

ТАГРИССО® + ХТ (n = 276) Монотерапия ТАГРИССО® (n = 275)
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ы
 (%

)

ТАГРИССО® + ХТ 
(n = 279)

ТАГРИССО® 
(n = 278)

2-я линия терапии 
(n = 57)

2-я линия терапии 
(n = 91)

Пациенты с НЯ, %

Рандомизация пациентов

Терапия 2-й линии

  Получили 2-ю линию терапии
  Не получали последующего лечения
  �Продолжают лечения в рамках исследования
  �Не получили лечения в рамках исследования 
(ТАГРИССО® + ХТ, n = 2; ТАГРИССО®, n = 4)

  Другое
  �Схемы лечения, включающие другие ИТК EGFR
  �Химиотерапия

  Степень 1 / 2
  �Степень 3

  Степень 1 / 2
  �Степень 3
  �Степень 4

20 %
33 %

8%

14 %

17 %

24 %

22 %

7 %

69 %
55 %

44 %

84 %

Дата окончания сбора данных: 8 января 2024 года
В группе ТАГРИССО® + ХТ 46 % (57 из 123) пациентов 
начали 2‑ю линию терапии после прогрессирования 
на 1‑й линии
В группе ТАГРИССО® 60 % (91 из 151) пациентов 
начали 2‑ю линию терапии после прогрессирования 
на 1‑й линии

Дата окончания сбора данных: 03 апреля 2023.
† �Групповой термин: анемия / снижение уровня гемоглобина, тромбоцитопения / снижение количества тромбоцитов, нейтропения / снижение количества 
нейтрофилов, и интерстициальная болезнь легких / пневмонит / организующий пневмонит (по предпочтительным терминам).

‡ Из частых НЯ (≥ 15 % пациентов), в группе ТАГРИССО® + ХТ был отрепортирован один случай COVID‑19 5‑й степени.

Анемия†

Диарея 
Тошнота

Нейтропения†

Тромбоцитопения†

Снижение аппетита
Запор
Сыпь

Утомляемость 
Рвота 

Стоматит
Паронихия

COVID-19‡

Повышение АЛТ
Сухость кожи

Повышение АСТ
Повышение креатинина

Снижение кол-ва лейкоцитов
Периферические отеки

60 6040 4020 200

ИБЛ (ГРУППОВОЙ ТЕРМИН) РЕПОРТИРОВАЛИСЬ У 9 ПАЦИЕНТОВ (3 %) В ГРУППЕ ТАГРИССО® + ХТ, И У 10 
ПАЦИЕНТОВ (4 %) В ГРУППЕ МОНОТЕРАПИИ (ВСЕ СТЕПЕНИ)†

Алгоритм действий при прогрессировании на ТАГРИССО® 3,13,21

В ГРУППЕ ТАГРИССО® + ХТ ЧАСТОТА НЯ ≥ 3 СТЕПЕНИ СНИЖАЛАСЬ НА ~50 % 
В ПЕРИОД ОТ 0–3 МЕС. (N = 135; 49 %) ДО 3–9 МЕС. (N = 62; 24 %)

Прогрессирование 
только в ЦНС:
•� �При изолированном 

прогрессировании – про-
вести локальное лечение 
и продолжить терапию 
ТАГРИССО®

•� �При множественном –  
провести облучение всего 
объема ГМ и продолжить 
терапию ТАГРИССО®

Олиго- 
прогрессирование:
•� ��Провести локальное 

лечение и продолжить 
терапию ТАГРИССО®

Медленное /  
бессимптомное 
прогрессирование:
•� �Продолжить терапию 

ТАГРИССО®

Подозрение на прогрессирование заболевания на ТАГРИССО®?
Проведите МРТ головного мозга + КТ грудной клетки + УЗИ/КТ органов брюшной полости

Прогрессирование подтверждено радиологически

Определите тип прогрессирования

Системное 
прогрессирование
Смена терапии:
•� �Платиносодержащая 

химиотерапия ± 
бевацизумаб

•� �Атезолизумаб + 
бевацизумаб + 
карбоплатин + 
паклитаксел

Частота и степень тяжести НЯ ≥ 3 степени снижалась на ~50 % после 
завершения индукционного режима платиносодержащей химиотерапии7
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(диапазон 0,7–4,1);  
211 пациентов (76 %) прошли не менее 4 курсов ХТ на основе препаратов платины

(диапазон 0,7–33,8);  
медиана 12 циклов (диапазон 1–48)

(диапазон 0,1–33,8)

Платиносодержащая ХТ 2,8 месяца

Пеметрексед 8,3 месяца

ТАГРИССО® 22,3 месяца

Поддерживающая терапияИндукционная терапия

Степень 4

Степень 3

Степень 2

Степень 1

* Включает НЯ с датой начала в течение указанных месяцев исследования у пациентов, еще участвующих в исследовании в начале соответствующего периода времени. 
† �Групповой термин: анемия/снижение уровня гемоглобина, тромбоцитопения/снижение количества тромбоцитов, нейтропения/снижение количества нейтрофилов 
и астения/утомляемость (по предпочтительным терминам).
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ТАГРИССО® + ХТ в 1-й линии терапии распространённого НМРЛ 
с мутацией в гене EGFR2,3,5-7

ТАГРИССО® + ХТ vs. ТАГРИССО®: снижение риска прогрессирования 
на второй линии терапии или смерти на 30%7

• � ОР = 0,70 (95% ДИ: 0,52–0,93, p = 0,0132)

ТАГРИССО® + ХТ vs. ТАГРИССО®: +8,8 месяца к медиане ВБП7

•  �по оценке исследователя OP = 0,62 (95% ДИ: 0,49–0,79; p < 0,0001)

На практике не стоит рассчитывать на последовательное применение 
ИТК EGFR у всех пациентов:22-32

• � было неоднократно доказано, что как минимум 2/3 пациентов не получит ТАГРИССО® 
во 2-й линии терапии 

• � мы не можем предсказать заранее, кто сможет получить ТАГРИССО®

ТАГРИССО® + ХТ vs. ТАГРИССО®: беспрецедентная медиана ВБП — 
24,9 месяца у пациентов с поражением в ЦНС по сравнению с монотерапией
ОР = 0,47 (95 % ДИ: 0,33–0,66)7

• �на 60 % снижение риска прогрессирования в ЦНС или смерти в подгруппе с метастазами 
в ГМ (95 % ДИ: 0,19–0,84)7

• �в 3 раза выше ЧОО в подгруппе с метастазами в ЦНС на комбинированной терапии 
(48 % vs. 16 %)7

Осимертиниб рекомендован в качестве терапии 1-й линии распространенного НМРЛ 
с мутацией в гене EGFR ведущими российскими и международными онкологическими 
обществами2,3,13,21,33

Молекулярно-направленная терапия НМРЛ EGFRm при IV стадии
Рекомендуется для пациентов с мутациями гена EGFR в 19 или 21 экзонах в качестве 
терапии 1-й линии ингибиторы тирозинкиназы EGFR гефитиниб, эрлотиниб, афатиниб, 
осимертиниб. Осимертиниб по сравнению с ИТК первого поколения улучшает общую 
выживаемость.
Осимертиниб + ХТ рекомендован в качестве 1-й линии терапии метастатического 
EGFRm НМРЛ с доказанным преимуществом по мВБП в сравнении с монотерапией 
осимертинибом

Метастазы в головной мозг
При бессимптомном метастатическом поражении вещества головного мозга у пациентов 
с активирующими мутациями EGFR, транслокациями ALK, ROS-1 рекомендуется начинать 
лечение с ингибиторов тирозинкиназ 
Осимертиниб указан как наиболее эффективная опция при метастатическом поражении 
головного мозга у пациентов с аденокарциномой легкого с классическими мутациями 
в гене EGFR

Осимертиниб рекомендован Национальной сетью многопрофильных онкологических 
учреждений США (NCCN) и Европейским обществом клинической онкологии 
(ESMO) в качестве предпочтительного варианта терапии 1-й линии для пациентов 
с распространённым НМРЛ с мутацией в гене EGFR

Российское общество 
клинической  

онкологии (RUSSCO)

Министерство 
здравоохранения РФ

NCCN 

ESMO

Ассоциация  
онкологов России  

(АОР)

ВБПВБП

ВБП2ВБП2

1-я 
линия
1-я 
линия

TP53
мутации  

на момент 
рандомизации

Тагриссо® + ХТ увеличивает ВБП в группе пациентов 
с неблагоприятными прогностическими факторами

КЛИНИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ НЕБЛАГОПРИЯТНОГО ТЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЯ

ГЕНЕТИЧЕСКИЕ ФАКТОРЫ НЕБЛАГОПРИЯТНОГО ТЕЧЕНИЯ ЗАБОЛЕВАНИЯ

МЕДИАНА ВБП У ПАЦИЕНТОВ В ЗАВИСИМОСТИ ОТ РАЗЛИЧНОЙ ЛОКАЛИЗАЦИИ 
МЕТАСТАТИЧЕСКИХ ОЧАГОВ   

Экстраторакальные100*,#

ОР = 0,54 (0,41, 0,71)

Метастазы в ЦНС100

ОР = 0,47 (0,33, 0,66)

Метастазы в печень100

ОР = 0,66 (0,41, 1,07)

Метастазы в кости100

ОР = 0,56 (0,40, 0,77)

0 5 10 15 20 25 30
Месяцы

25,1 мес. (22,2; НВ)

24,9 мес. (22,0; НВ)

24,9 мес. (22,0; НВ)

19,5 мес. (11,5; 24,9)

16,4 мес. (13,6; 19,4)

13,8 мес. (11,0; 16,7)

11,1 мес. (8,3; 16,8)

14,2 мес. (13,6; 19,4)

37% снижение риска 
прогрессирования  
или смерти101

ОР = 0,63 (95% ДИ: 0,44; 0,90)

• �Медиана ВБП в группе ТАГРИССО® + ХТ составила 
24,7 месяца (95% ДИ: 19,5, 27,4) по сравнению 
с 13,9 месяца (95% ДИ: 11,1, 19,4) на монотерапии 
ТАГРИССО®

• �Медиана ВБП в группе ТАГРИССО® + ХТ составила 
27,6 месяца (95% ДИ: 24,7, НВ) по сравнению 
с 27,6 месяца (95% ДИ: 13,9, 30,3) на монотерапии 
ТАГРИССО®

43% снижение риска 
прогрессирования 
или смерти102

ОР = 0,57 (95% ДИ: 0,29; 1,12)

  ТАГРИССО® + ХТ      ТАГРИССО®

*Пациенты на момент рандомизации имели метастатические очаги в надпочечники, кости и двигательный аппарат, головной мозг/ЦНС, сердечно-
сосудистую систему, мочеполовую систему, печень (включая желчный пузырь), легкие, лимфатичесике узлы, другие локализации, перикардиальный 
выпот, плевральный выпот или на коже/в мягких тканях. Два пациента с местнораспространенным процессом в костях и опорно-двигательном аппарате/
сердечно-сосудистой системе были включены. Пациенты учитывались единожды в рамках одного очага.
# Анализ подгрупп проводился с использованием модели пропорциональных рисков Кокса, включая лечение, подгруппу и термин взаимодействия между 
лечением и подгруппой. 

L858R
мутации
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• �Следует незамедлительно оценивать состояние всех пациентов с острым развитием и/или необъяснимым 
ухудшением легочных симптомов (одышка, кашель, повышение температуры тела), чтобы исключить 
интерстициальную болезнь легких. Терапию препаратом ТАГРИССО® следует приостановить на период 
обследования для уточнения этих симптомов. Если диагностирована интерстициальная болезнь легких, 
необходимо отменить терапию препаратом ТАГРИССО®.

• �При появлении возможных признаков и симптомов мультиформной эритемы необходимо проводить 
пристальное медицинское наблюдение за пациентом и рассмотреть вопрос о приостановке или отмене 
терапии препаратом ТАГРИССО®. При появлении возможных признаков и симптомов синдрома Стивенса-
Джонсона или токсического эпидермального некролиза необходимо приостановить терапию препаратом 
ТАГРИССО®. При диагностированном синдроме Стивена-Джонсона или токсическом эпидермальном 
некролизе необходимо немедленно прекратить терапию препаратом ТАГРИССО®.

• �По возможности следует избегать применения осимертиниба у пациентов с врожденным синдромом 
удлиненного интервала QT. Пациентам с хронической сердечной недостаточностью, нарушениями 
электролитного состава и пациентам, принимающим препараты, удлиняющие интервал QTc, следует 
периодически выполнять ЭКГ и определять концентрацию электролитов. Терапию необходимо 
приостановить у пациентов со значениями интервала QTc выше 500 мсек, выявленными хотя бы двукратно 
при повторных регистрациях ЭКГ, до уменьшения длительности интервала QTc менее 481 мсек или 
до исходного значения (если исходная длительность интервала QTc была не менее 481 мсек), а затем 
возобновить терапию с уменьшенной дозы препарата. Если на фоне удлинения интервала QT развивается 
желудочковая тахикардия по типу «пируэт», полиморфная желудочковая тахикардия или признаки/
симптомы тяжелого нарушения ритма сердца, терапию осимертинибом следует отменить.

• �Пациентам с факторами риска заболеваний сердца и сопутствующими состояниями, которые могут 
повлиять на ФВЛЖ, следует контролировать функцию сердечно-сосудистой системы, в том числе, ФВЛЖ 
до начала лечения и на фоне терапии. Пациентам, у которых во время лечения возникают значимые 
кардиологические симптомы, следует контролировать функцию сердечно-сосудистой системы, в том 
числе, ФВЛЖ.

• �При появлении возможных симптомов кератита, таких как острое развитие или усиление воспаления 
глаз, слезотечения, светочувствительности, нечеткости зрения, боли в глазах и/или покраснения глаз 
необходимо срочно обратиться к офтальмологу.

• �До начала терапии следует информировать пациентов о признаках и симптомах апластической анемии, 
включающих такие симптомы как продолжающаяся лихорадка, образование кровоподтеков, кровотечение, 
бледность, но не ограничивающихся ими. При появлении возможных признаков и симптомов 
апластической анемии необходимо проводить пристальное медицинское наблюдение за пациентом 
и рассмотреть вопрос о приостановке или отмене терапии препаратом ТАГРИССО®. При подтвержденном 
диагнозе апластической анемии необходимо отменить терапию препаратом ТАГРИССО®.

• �Учитывая механизм действия препарата и данные доклинических исследований, необходимо помнить, 
что при назначении беременным женщинам препарат ТАГРИССО® может иметь негативное воздействие 
на плод. Не следует применять препарат ТАГРИССО® у беременных женщин.

• �Нельзя исключать риск для детей, получающих грудное вскармливание. Необходимо прекратить грудное 
вскармливание во время терапии препаратом ТАГРИССО®.

Информация по безопасности*2

*Дополнительная информация приведена в Инструкции по применению лекарственного препарата.2

ТАГРИССО® удобно применять один раз в день, внутрь2

Если пациенту сложно проглотить таблетку:2,**
• � Можно растворить таблетку в 50 мл негазированной воды. Не следует использовать другие жидкости. 

Таблетку необходимо опустить в воду, не измельчая, помешивать до полного растворения и тут же 
выпить полученную суспензию. Остатки смешать с дополнительными 100 мл воды и выпить полученную 
суспензию.

• � Препарат ТАГРИССО® также можно растворить в воде и ввести через НГ зонд. Пожалуйста, обратитесь 
к инструкции по медицинскому применению для получения информации о введении препарата через 
НГ зонд.

Изменение режима дозирования:2

• � В некоторых ситуациях может потребоваться приостановка или прекращение терапии, а также 
изменение дозы. Пожалуйста, обратитесь к инструкции по медицинскому применению для получения 
информации об изменении дозы.

With or 
without food

Taken 
at home

One tablet, 
once a dayОдна таблетка 

80 мг один раз 
в сутки2*

ТАГРИССО® 
можно принимать 

дома

ТАГРИССО® можно 
принимать независимо 

от приема пищи2

*Если у пациента развивается непереносимая токсичность и/или рецидив заболевания до истечения 3 лет, терапию следует прекратить.
**Таблетки ТАГРИССО® нельзя измельчать, делить или жевать.
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Список сокращений
AJCC — The American Joint Committee on Cancer — объединённый американский комитет по раку

BICR (blinded independent central reviews) — заслепленный независимый центральный комитет

CTCAE — Common Terminology Criteria for Adverse Events — общие терминологические критерии для нежелательных явлений

EGFR — рецептор эпидермального фактора роста

EGFRm — с наличием мутации в гене EGFR

PRО — исходы, репортируемые пациентами

PRO-CTCAE — �пациент-репортируемые исходы согласно общим терминологическим критериям оценки нежелательных явлений

2Л — вторая линия терапии

АЛТ — аланинаминотрансфераза

АСТ — аспартатаминотрансфераза

БРВ — безрецидивная выживаемость

ВБП — выживаемость без прогрессирования

ВОЗ — Всемирная организация здравоохранения

ВППТ — �время от рандомизации до первой последующей терапии или смерти

ГМ — головной мозг

ДИ — доверительный интервал

ИБЛ — интерстициальная болезнь легкого

ИВДП — инфекции верхних дыхательных путей

ИЗЛ — интерстициальное заболевание легких

ИТК — ингибиторы тирозинкиназы

КТ — компьютерная томография

ЛТ — лучевая терапия

мВБП — медиана выживаемости без прогрессирования

МГТ — молекулярнно-генетическое тестирование

МНПРК — модель нестратифицированных пропорциональных рисков Кокса

мОВ — медиана общей выживаемости

МРТ — магнитно-резонансная томография

мтс — метастазы

НВ — не вычисляемо

НГ — назогастральный

НЗ — статистически незначимо

НМРЛ — немелкоклеточный рак легкого

Н/Р — не рассчитано 

НЯ — нежелательное явление

ОВ — общая выживаемость

ОР — отношение рисков

ПЗ — прогрессирование заболевания

ПР — пропорциональные риски

рНМРЛ — распространенный немелкоклеточный рак легкого

СЛК — стратифицированный логранговый критерий

УЗИ — ультразвуковое исследование

ФВЛЖ — фракция выброса левого желудочка

ХТ — химиотерапия

ЦНС — центральная нервная система

цоДНК — циркулирующая опухолевая дезоксирибонуклеиновая кислота

ЭКГ — электрокардиография
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