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Конъюгаты моноклональных антител с лекарственным средством представляют собой класс препаратов, разрабо-
танных с целью доставки высокоэффективного цитостатика непосредственно в опухолевые клетки и тем самым 
снижения его системного воздействия и сопутствующей токсичности. Одним из представителей данного класса 
препаратов является датопотамаб дерукстекан (Dato-DXd), представляющий собой конъюгат моноклонального антитела 
с цитостатиком (ингибитором топоизомеразы I), направленного на поверхностный антиген клеток трофобласта 2 – ре-
цептор, широко экспрессируемый при немелкоклеточном раке легкого, раке молочной железы и других солидных 
опухолях. Dato-DXd впервые был зарегистрирован в Японии в конце 2024 г. и далее в РФ в начале 2025 г. Как из-
вестно, залогом успеха применения любого инновационного препарата является знание его профиля безопасности 
и управления нежелательными явлениями. В данном обзоре мы приводим данные о нежелательных явлениях, на-
блюдаемых в клинических исследованиях Dato-DXd, необходимых мерах профилактики, а также текущие рекомен-
дации по их диагностике и лечению.
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Antibody-drug conjugates are a class of drugs designed to deliver highly effective cytostatic agents directly to tumor 
cells, thereby reducing their systemic effects and associated toxicity. One representative of this class is datopotamab 
deruxtecan (Dato-DXd), which is a conjugate of a monoclonal antibody with a cytostatic agent (topoisomerase I 
inhibitor) targeting trophoblast cell surface antigen 2 – a receptor widely expressed in non-small cell lung cancer, 
breast cancer and other solid tumors. Dato-DXd was first approved in Japan at the end of 2024 and then in the Russian 
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is knowledge of its safety profile and management of adverse events. In this review, we present data on AEs observed 
in clinical trials of Dato-DXd, necessary preventive measures, and current recommendations for their diagnosis and 
treatment.
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Введение
В последние годы в лекарственной терапии злока-

чественных опухолей активно изучается класс высоко-
эффективных препаратов – конъюгаты антител с лекар-
ственными средствами (antibody-drug conjugate, ADC). 
Эти лекарственные средства обладают повышенной 
эффективностью и вместе с тем сниженной токсично-
стью по сравнению со стандартной химиотерапией бла-
годаря избирательной доставке цитотоксических средств 
непосредственно в опухолевые клетки [1, 2].

Вместе с тем у ряда больных отмечено появление 
специфических нежелательных явлений (НЯ), требу-
ющих профилактики, раннего выявления и  соответ-
ствующего лечения [3–5]. Эти НЯ могут быть отчасти 
обусловлены неспецифическим захватом цитотокси-
ческого компонента здоровыми клетками или связы-
ванием антител с молекулярной мишенью, экспресси-
руемой на поверхности здоровых клеток [6, 7].

Датопотамаб дерукстекан (Dato-DXd) – это ADC, 
направленный на поверхностный антиген клеток трофо-
бласта 2 (рецептор TROP2), широко экспрессируемый 
в различных типах солидных опухолей, включая гормон-
рецептор положительный / HER2-отрицательный рак 
молочной железы (ГР+/HER2– РМЖ), трижды негатив-
ный рак молочной железы (ТНРМЖ) и немелкоклеточ-
ный рак легкого (НМРЛ); высокий уровень экспрессии 
TROP2 в опухолевых клетках связан с низкой выживае-
мостью [8–10]. При связывании Dato-DXd с клетками, 
экспрессирующими TROP2, происходит интернализация 
препарата в опухолевые клетки и высвобождение цито-
токсического компонента, что приводит к ингибирова-
нию топоизомеразы I, повреждению ДНК и запуску 
апоптоза. После апоптоза высвободившийся цитоток-
сический компонент диффундирует в соседние клетки 
в  микроокружении опухоли, вызывая их  гибель по-
средством «эффекта свидетеля», тем самым усиливая 
противоопухолевое действие [11].

Первая клиническая оценка препарата Dato-DXd 
была проведена у пациентов с распространенными/ме-
тастатическими солидными опухолями в  рамках ис-
следования I фазы TROPION-PanTumor01, состоящего 
из  2 частей: фазы увеличения дозы для  определения 

максимальной переносимой дозы и рекомендуемой до-
зы для расширенной когорты, и фазы применения уста-
новленной дозы в  расширенной когорте для  оценки 
безопасности и переносимости. На основании резуль-
татов исследования I фазы для дальнейшей разработки 
была выбрана доза 6 мг/кг, поскольку она показала оп-
тимальные показатели эффективности и переносимости 
по сравнению с дозами 4 мг/кг и 8 мг/кг [12]. Результаты 
первых исследований II и III фаз применения Dato-DXd 
у ранее получавших лечение пациентов с распространен-
ным/метастатическим ГР+/HER2– РМЖ (TROPION-
Breast01) или метастатическим НМРЛ с мутацией гена 
рецептора эпидермального фактора роста (EGFR) (объ-
единенный анализ TROPION-Lung01 и  TROPION-
Lung05), а также пациентов с неоперабельным или мета-
статическим ТНРМЖ, которым не показана терапия 
ингибиторами контрольных точек PD-1/PD-L1 
(TROPION-Breast02), показали улучшение показателей 
эффективности по сравнению с химиотерапией (табл. 1) 
[13–16].

В  настоящее время проводятся многочисленные 
рандомизированные исследования III фазы по оценке 
применения Dato-DXd в виде монотерапии и в комби-
нации в популяциях пациентов с различными злокаче-
ственными опухолями [17–24]. В  табл. 2 содержатся 
подробные данные по НЯ, связанным с Dato-DXd, за-
регистрированным в исследованиях TROPION-Lung01 
и TROPION-Lung05, TROPION-Breast01 и TROPION-
Breast02 [13–16]. К НЯ, представляющим особый ин-
терес, при применении Dato-DXd относятся интерстици-
альная болезнь легких (ИБЛ) / пневмонит, инфузионные 
реакции (ИР), мукозит полости рта / стоматит (М/С) и НЯ 
со стороны глазной поверхности (НЯГП). 

На конгрессе Европейского общества медицинской 
онкологии (ESMO) 2025 г. были представлены резуль-
таты исследования TROPION-Breast02 у  пациентов 
с неоперабельным или метастатическим ТНРМЖ, в ко-
тором применение Dato-DXd (n = 319) сравнивали с те-
рапией по выбору врача (n = 309). НЯ ≥3 степени были 
сопоставимы в  группе с  исследуемым препаратом 
в сравнении с контрольной группой – 33 и 29 % соот-
ветственно. Прерывание дозы потребовалось в группе 
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Dato-DXd у 24 % пациентов и в контрольной группе 
у 19 %, редукция – у 27 и 18 % соответственно. Вместе 
с  тем  прекращение лечение было менее частым 
при  применении Dato-DXd – у  4 %, в  контрольной 
группе – у 7 % больных. Наиболее частыми НЯ любой 
степени в  группе исследуемого препарата явились: 
со стороны глаз – 24 %, стоматиты – 57 %, тошнота – 
45 %, нейтропения – 12 %, анемия – 15 %. В группе 
терапии по выбору врача преобладали и были значи-
тельно выше гематологические осложнения [16].

В объединенном анализе оценки безопасности те-
рапии препаратом Датровэй (датопотамаб дерукстекан) 
в дозе 6 мг/кг внутривенно 1 раз в 3 нед у 927 пациентов 

(484 пациента с НМРЛ и 443 пациента с раком легкого) 
в клинических исследованиях TROPION-PanTumor01, 
TROPION-Lung05, TROPION-Lung01 и  TROPION-
Breast01, были оценены наиболее частые НЯ (≥20 %). 
К ним относились стоматит (60,5 %), тошнота (51,3 %), 
утомляемость (44,2  %), алопеция (37,9  %), запор 
(27,3 %), снижение аппетита (22,3 %), рвота (21,5 %). 
К другим НЯ относились снижение аппетита, офталь-
мологические нарушения (сухость глаз, повышенное 
слезотечение, кератит, конъюнктивит, нечеткость зре-
ния), ИБЛ, рвота, диарея, сухость во  рту, сыпь, зуд, 
сухость кожи, гиперпигментация кожи, инфузионные 
реакции [3].

Таблица 1. Отдельные показатели эффективности применения Dato-DXd по сравнению с химиотерапией 

Table 1. Selected measures of effectiveness of Dato-DXd compared with chemotherapy

Показатель  
Parameter

TROPION-Lung01 
и TROPION-Lung05 

(предлеченный местно-рас-
пространенный/

метастатический неплоско-
клеточный рак, немелкокле-

точный рак легкого 
с мутацией EGFR) 
TROPION-Lung01  

and TROPION-Lung05  
(pre-treated locally advanced/ 

metastatic non-squamous cancer, 
non-small cell lung cancer, with 

EGFR mutation)

TROPION-Breast01 
(предлеченный 

гормон-рецептор-
положительный/HER2-

отрицательный 
рак молочной железы  

TROPION-Breast01 (pre-treated, 
hormone receptor-positive/

HER2-negative breast cancer

TROPION-Breast02 
(трижды негативный рак 

молочной железы, иммуноте-
рапия не показана) 
TROPION-Breast02 

(triple-negative breast cancer, 
immunotherapy not indicated)

Dato-DXd
(n = 117)

Docetaxel
(n = 45)

Dato-DXd
(n = 365)

CIC
(n = 367)

Dato-DXd
(n = 323)

CIC
(n = 321)

мВБП, мес (95 % ДИ) 
mPFS, months (95 % CI) 

5,8
(5,4–8,2)

2,7
(1,5–4,4)

6,9
(5,7–7,4)

4,9
(4,2–5,5)

10,8
(8,6–13,0)

5,6
(5,0–7,0)

ОР (95 % ДИ) 
HR (95 % CI)

– 0,63 (0,52–0,76) 0,57 (0,47–0,69)

мОВ, мес (95 % ДИ) 
mOS, months (95 % CI) 

15,6 
(13,1–19,0)

12,8 
(6,9–17,2)

18,6
(17,–20,1)

18,3
(17,3–20,5)

23,7
(19,8–25,6)

18,7
(16,0–21,8)

ОР (95 % ДИ)  
HR (95 % CI)

– 1,01 (0,83–1,22) 0,79 (0,64–0,98)

ЧОО, % 
ORR, %

43 9 36,4 22,9 62,5 29,3

ПрО, мес  
DoR, months

7 НО 
ND

6,7 5,7 12,3 7,1

ЧКЗ, % 
DCR, %

86 49 75,3 63,8 89,5 76,3

Примечание. Dato-DXd – датопотамаб дерукстекан, EGFR – рецептор эпидермального фактора роста, HER2 – рецептор 
человеческого эпидермального фактора роста 2, CIC (chemotherapy of the investigator’s choice) – химиотерапия по выбору 
исследователя, мВБП – медиана выживаемости без прогрессирования, ОР – отношение рисков, ДИ – доверительный 
интервал, мОВ – медиана общей выживаемости, ЧОО – частота объективного ответа, ПрО – продолжительность 
ответа, ЧКЗ – частота контроля заболевания,  НО – не поддается оценке. 
Note: Dato-DXd – datopotamab deruxtecan, EGFR – epidermal growth factor receptor, HER2 – human epidermal growth factor receptor 2, CIC – chemotherapy 
of the investigator’s choice, mPFS – median progression-free survival, HR – hazard ratio, CI – confidence interval, mOS – median overall survival,  
ORR – objective response rate, DoR – duration of response, DCR – disease control rate, ND – not determined.
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tsТаблица 2. Нежелательные явления в исследованиях TROPION-Lung01/05, TROPION-Breast01 и TROPION-Breast02, n (%)

Table 2. Adverse events in studies of TROPION-Lung01/05, TROPION-Breast01 and TROPION-Breast02, n (%)

НЯ 
AE

TROPION-
Lung01/05 TROPION-Breast01 TROPION-Breast02

Dato-DXd
(n = 117)

Dato-DXd
(n = 360)

CIC
(n = 351)

Dato-DXd
(n = 319)

CIC
(n = 309)

НЯ ≥3 степень 
AE ≥3 grade

27 (23) 80 (22) 160 (46) 105 (33) 89 (29)

НЯ, которые привели к отмене терапии 
AE that led to discontinuation of therapy

6 (5) 12 (3) 9 (3) 14 (4) 23 (7)

М/Сa 
M/Sa

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

Тошнота 
Nausea

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

Алопеция  
Alopecia

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

НЯ со стороны поверхности глазаb 

AEs at the eyesb surfaceb

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

Рвота 
Vomiting

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

Диарея 
Diarrhea

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

ИБЛ, связанные с применением препаратаc 
ILD associated with the use of the drugc

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

ИРd 
IRd

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

 

81 (69)

11 (9)

54 (46)

0

57 (49)

0

38 (32)

3 (3)

14 (12)

1 (1)

н/д   
ND
н/д   
ND

5 (4)

1 (1)

н/д   
ND
н/д   
ND

 

206 (57)

26 (7)

187 (52)

5 (1)

131 (36)

н/д   
ND

158 (44)

7 (2)

74 (21)

4 (1)

38 (8)

0

14 (4)

3 (1)f

26 (7)

1 (<1)

 

52 (15)

9 (3)

83 (24)

2 (<1)

75 (21)

н/д   
ND

42 (12)

0

27 (8)

2 (<1)

44 (13)

4 (1)

0

0

10 (3)

0

 

192 (60)

27 (8)

142 (45)

2 (<1)

130 (41)

0

149 (47)

23 (7)

65 (20)

4 (1)

н/д   
ND
н/д   
ND

9 (3)

1 (<1)

н/д   
ND
н/д   
ND

 

30 (10)

0

53 (17)

2 (<1)

96 (31)

1 (<1)

15 (5)

1 (<1)

23 (7)

1 (<1)

н/д   
ND
н/д   
ND

9 (3)

0

н/д   
ND
н/д   
ND
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НЯ 
AE

TROPION-
Lung01/05 TROPION-Breast01 TROPION-Breast02

Dato-DXd
(n = 117)

Dato-DXd
(n = 360)

CIC
(n = 351)

Dato-DXd
(n = 319)

CIC
(n = 309)

Нейтропенияe 
Neutropeniace

любая степень 
any degree
≥3 степень 
≥3 degree

н/д   
ND
н/д   
ND

42 (12)

4 (1)

152 (43)

109 (31)

39 (12)

10 (3)

90 (29)

40 (13)

aВключая предпочтительные термины: афтозная язва, дисфагия, глоссит, изъязвление слизистой оболочки полости рта, 
одинофагия, везикулы слизистой оболочки рта, боль в полости рта, боль в ротоглотке, воспаление глотки, стоматит.
bВключая предпочтительные термины: блефарит, конъюнктивит, заболевание роговицы, эрозия роговицы,  поражение 
роговицы, токсическое поражение роговицы, синдром сухого глаза, ощущение инородного тела в глазу, кератит, кератопа-
тия, повышение слезотечения,  недостаточность лимбальных стволовых клеток, дисфункция мейбомиевых желез, токсиче-
ское поражение глаз, фотофобия, точечный кератит, верхний лимбальный кератоконъюнктивит, язвенный кератит, 
нарушение зрения, снижение остроты зрения, ксерофтальмия.
cВключая предпочтительные термины: ИБЛ, пневмонит. 
dВключая предпочтительные термины: бронхоспазм, гипотензия, реакция, связанная с инфузией, сыпь, зуд, озноб, крапивни-
ца, возникающие в течение 24 ч после инфузии. 
eГрупповые термины включают нейтропению и снижение числа нейтрофилов. 
fДва НЯ степени тяжести 3 и одно НЯ степени тяжести 5; НЯ степени тяжести 5 было охарактеризовано исследователем 
как пневмонит степени тяжести 3, летальный исход был связан с прогрессированием заболевания.
Примечание. НЯ – нежелательное явление, Dato-DXd – датопотамаб дерукстекан, CIC – химиотерапия по выбору исследо-
вателя, TROPION-Lung01/05 – клинические исследования TROPION-Lung01 и TROPION-Lung05, н/д – нет данных, 
ИР – инфузионная реакция, М/С – мукозит полости рта / стоматит.  
aIncluding preferred terms: aphthous ulcer, dysphagia, glossitis, oral mucosal ulceration, odynophagia, oral mucosal vesicles, oral pain, oropharyngeal 
pain, pharyngeal inflammation, stomatitis. 
bIncluding preferred terms: blepharitis, conjunctivitis, corneal disease, corneal erosion, corneal involvement, corneal toxicity, dry eye syndrome, foreign 
body sensation in the eye, keratitis, keratopathy, increased lacrimation, limbal stem cell insufficiency, meibomian gland dysfunction, toxic ocular 
involvement, photophobia, punctate keratitis, superior limbal keratoconjunctivitis, ulcerative keratitis, visual impairment, decreased visual acuity, 
xerophthalmia. 
cIncluding preferred terms: ILD, pneumonitis. 
dIncluding preferred terms: Bronchospasm, hypotension, infusion-related reaction, rash, pruritus, chills, urticaria occurring within 24 hours of infusion.  
eThe group terms include neutropenia and decreased neutrophil count. 
fTwo grade 3 AEs and one grade 5 AE; grade 5 AEs were characterized by the investigator as grade 3 pneumonitis, fatal outcome was associated  
with the disease progression. 
Note. AEs – adverse events, Dato-DXd – datopotamab deruxtecan, CIC – chemotherapy of the investigator’s choice, TROPION-Lung01/05 – clinical 
studies of TROPION-Lung01 and TROPION-Lung05, ND – no data, IR – infusion reaction, M/S – oral mucositis/stomatitis.

Окончание табл. 2

End of table 2

В 2025 г. был проведен метаанализ с включением  
6 оригинальных работ с участием 1166 пациентов с НМРЛ 
или РМЖ, получавших монотерапию Dato-DXd. Наи-
более распространенными НЯ, связанными с лечением, 
были стоматит (все степени тяжести – 55,1 %, степень 
≥3 – 6,8 %), тошнота (все степени тяжести – 49,4 %, 
степень ≥3 – 1,3 %) и алопеция (все степени тяжести – 
38,5 %, степень ≥3 – 0,0 %). ИБЛ, являющаяся критиче-
ским НЯ, наблюдалась у 5,2 % пациентов (все степени 
тяжести) и у 1,7 % (степень ≥3) соответственно [25].

Мукозит полости рта / стоматит
Мукозит полости рта / стоматит – распространен-

ное НЯ при противоопухолевой терапии, в частности 

при химиотерапии, лучевой и таргетной терапии, ко-
торое может способствовать развитию дозолимитиру-
ющей токсичности и требовать снижения дозы пре-
парата [26].

В патофизиологии патологического процесса был 
предложен 5-ступенчатый механизм развития стома-
тита у пациентов, получающих лучевую и лекарствен-
ную противоопухолевую терапию (рис. 1) [27].

В исследовании TROPION-PanTumor01 у пациен-
тов, получавших Dato-DXd в дозе 6,0 мг/кг, часто на-
блюдался М/С; НЯ любой степени тяжести были за-
регистрированы у  90,2  % (37/41), 79,5  % (35/44) 
и  70,0  % (35/50) пациентов с  ГР+/HER2– РМЖ, 
ТНРМЖ и НМРЛ соответственно. Большинство явле-
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Рис. 1. Патофизиологический механизм развития мукозита полости рта / стоматита у пациентов, получавших химиотерапию и лучевую те-
рапию. Дни 0–2: начальная стадия и первичный ответ на повреждение. Повреждения, вызванные лучевой терапией и химиотерапией, приводят 
к двуцепочечным разрывам ДНК и окислительному стрессу с образованием АФК. При повреждении клеток эпителия, подслизистого слоя и эндо-
телия происходит высвобождение эндогенных DAMP. Дни 2–3: АФК, механизмы врожденного иммунного ответа и связывание эндогенных DAMP 
(CRAMP) с рецепторами дополнительно усиливают и активируют несколько путей транскрипции, включая NF-κB. Это сопровождается вы-
работкой воспалительных цитокинов, таких как ФНО-α и ИЛ-6. Дни 2–10: усиление сигнала повреждения. Эффекторные молекулы, образовав-
шиеся на предыдущем этапе, способствуют усилению сигнала повреждения. Высвобождение ФНО-α приводит к активации MAPK, которая 
поддерживает активность NF-κB. На этом этапе передача первичного сигнала повреждения усиливается за счет механизмов положительной 
обратной связи. Дни 10–15: формирование язв. Микроорганизмы проникают в поврежденные участки подслизистого слоя и вызывают клеточно-
опосредованную воспалительную реакцию с инфильтрацией мононуклеарными клетками. Дни 15–21: реэпителизация ткани. Стимулирующие 
сигналы со стороны внеклеточного матрикса подслизистого слоя и мезенхимы обеспечивают процесс заживления.
CRAMP – молекулярный фрагмент, ассоциированный с химиолучевой терапией; DAMP – молекулярный фрагмент, ассоциированный с повреж-
дением; ИЛ – интерлейкин; MAPK – митогенактивируемая протеинкиназа; ММП – металлопротеиназа; NF-κB – ядерный фактор каппа B; 
АФК – активные формы кислорода; ФНО – фактор некроза опухоли

Fig. 1. Pathophysiological mechanism of  mucositis/stomatitis development in  patients receiving chemotherapy and radiation therapy. 
0–2 days: Initiation phase and primary injury response. Radio- and chemotherapy-induced damages lead to DNA double-strand breaks and oxidative stress 
and, consequently, generates ROS. The injury to epithelial, submucosal, and endothelial cells provokes the release of endogenous DAMPs. 2-3 days: ROS, 
innate immune response, and binding of endogenous DAMPs (CRAMPs) to receptors further propagates and activates several transcriptional pathways, including 
NF-κB. This leads to the production of inflammatory cytokines, such as TNF-α and IL-6. 2–10 days: Amplification of the injury signal. The effectors produced 
during the previous phase result in an amplification of the injury signal. The released TNF-α initiates the activation of MAPK that sustains NF-κB activity. 
During this stage, the primary damage signaling is amplified through positive-feedback loop mechanisms. 10–15 days: Ulceration. Breaks in the submucosa 
allow microorganisms to invade this tissue district leading to mononuclear-infiltrating cell-mediated inflammation response. 15–21 days: Tissue re-epithelialization. 
Stimuli from the submucosa extracellular matrix and mesenchyme promote the healing process.

CRAMP – chemoradiation-associated pattern molecule; DAMP – damage-associated pattern molecule; IL – interleukin; MAPK – mitogen-activated protein 
kinase; MMP – metalloproteinase; NF-κB – nuclear factor kappa B; ROS – reactive oxygen species; TNF– tumor necrosis factor
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ts ний были легкой или  средней степени тяжести. 
М/С  степени тяжести 3 были отмечены у  4 (9,8 %),  
5 (11,4 %) и 2 (4,0 %) пациентов с ГР+/HER2– РМЖ, 
ТНРМЖ и НМРЛ соответственно. Ни в одной из ко-
горт серьезных НЯ не зарегистрировано. Приблизи-
тельно 16–17 % пациентов с РМЖ (в обеих когортах) 
и 6 % пациентов с НМРЛ потребовалась приостановка 
терапии из-за М/С. Только у 1 (2,4 %) пациента с ГР+/
HER2– РМЖ это стало причиной досрочного прекра-
щения терапии. Было установлено, что стоматит чаще 
возникал в более ранних циклах терапии (72 % явлений 
были впервые зарегистрированы на 1-м цикле терапии). 
Риск развития стоматита также был выше у пациентов 
японского происхождения и у женщин (для явлений 
степени тяжести ≥2) [28].

В  процессе исследования TROPION-PanTumor01 
в июне 2021 г. были внедрены рекомендации по веде-
нию пациентов с  воспалением слизистой оболочки, 
включая стоматит [29]. Частота возникновения 
М/С  любой степени тяжести в  рамках последующих 
клинических исследований II и  III фазы составила 
от 57 % до 69 % (см. табл. 2), что ниже чем в ранее упо-
мянутом исследовании I фазы TROPION-PanTumor01. 
Так, в исследовании TROPION-Breast02 приостановка 
в лечении в связи с М/С отмечена у 3 % пациентов, 
прекращения лечения не  отмечалось [16]. Согласно 
этим рекомендациям необходимы уход за полостью рта, 
предусматривающий использование ополаскивателя 
для  полости рта, содержащего глюкокортикостероид 
(ГКС) (например, раствор дексаметазона для перораль-
ного применения 0,1 мг/мл), обеспечение гигиены по-
лости рта. Частой нежелательной реакцией при при-
менении ополаскивателя с  дексаметазоном является 
кандидоз полости рта. В связи с риском развития кан-
дидоза рекомендовано рассмотреть к применению пе-
роральную суспензию нистатина или другие местные 
противогрибковые средства через 15 мин и  позднее 
после использования ополаскивателя, содержащего 
ГКС, по усмотрению врача и на основе рекомендаций, 
принятых в лечебном учреждении. Согласно рекомен-
дациям пациенту необходимо полоскать рот и  горло 
в течение 1–2 мин 4 раза в день ополаскивателем с дек-
саметазоном (0,1 мг/мл) и выплевывать раствор, после 
чего не принимать пищу и напитки в течение 30 мин. 
Полоскать необходимо 4 раза в  день: после каждого 
приема пищи и перед сном. План ухода за полостью 
рта также должен включать информирование пациен-
тов о  важности гигиены полости рта (в том числе 
при  возможности осмотр стоматолога, санирование 
ротовой полости до первого введения препарата), чист-
ка зубов, использования зубной нити и употребления 
достаточного количества воды. В протоколах клиниче-
ских исследований рекомендована аккуратная чистка 
зубов после еды и перед сном мягкой зубной щеткой 

[30, 31]. Также рекомендовано использование зубной 

пасты с  фтором без  резкого вкуса и  ежедневное ис-
пользование зубной нити, если это не вызывает боли 
или кровоточивости десен.

Профилактическую криотерапию (т. е. удерживание 
ледяной крошки / ледяной воды во рту на протяжении 
всей инфузии) можно использовать дополнительно 
для профилактики стоматитов, связанных с Dato-DXd. 
В ходе применения Dato-DXd обнаружено, что паци-
ентам может быть трудно рассасывать ледяную крошку 
в  течение всей инфузии, поэтому вместо нее можно 
предложить пациенту фруктовый лед.

В случае развития М/С пациентам назначается сим-
птоматическая терапия в соответствии с рекомендаци-
ями. В  протоколах клинических исследований пред-
лагалось увеличить частоту полосканий рта до 1 раза 
каждый час, если это необходимо и применимо, и обе-
спечить адекватное местное обезболивание (например, 
доксепин 0,5 %, вязкий лидокаин 2 %) [30, 31].

В дополнение к ополаскивателю с дексаметазоном 
(или его альтернативе) для временного облегчения бо-
ли в полости рта, чтобы пациентам было удобнее есть 
и пить, можно рассмотреть использование ополаски-
вателя для полости рта на основе лидокаина, например, 
имеющего в составе дифенгидрамин, вязкий лидокаин 
и гидроксид алюминия-магния, за 15–20 мин до еды. 
Также можно рассмотреть возможность местного при-
менения геля клобетазола путем нанесения непосред-
ственно на язвы в полости рта 2 раза в день до улучше-
ния состояния, а  затем 3 раза в  неделю до  полного 
заживления. Перед нанесением геля клобетазола язвы 
во рту следует высушить марлей. При развитии тяже-
лого М/С (степени ≥3), который не поддается описан-
ной местной терапии и не разрешается при снижении 
дозы или перерыве в терапии, значительную эффектив-
ность продемонстрировало применение коротких кур-
сов пероральных ГКС в  соответствии с  локальными 
рекомендациями. Для  того, чтобы справиться с  НЯ 
со стороны полости рта, пациентам рекомендуется пить 
смузи, молочные коктейли и другие холодные напитки 
и (или) питательные напитки для поддержания хорошей 
гидратации. Также пациентам следует избегать хрустя-
щей, острой, горячей, кислой пищи/цитрусовых. Кроме 
того, пациентов нужно проинформировать о необходи-
мости избегать употребления табака и алкоголя [32].

При М/С степени тяжести 1 протоколами клини-
ческих исследований было рекомендовано продолжать 
терапию Dato-DXd в  той  же дозе и  оптимизировать 
профилактическое и  симптоматическое лечение. 
При  М/С  степени 2 рекомендовано оптимизировать 
профилактическое и симптоматическое лечение и рас-
смотреть отсрочку введения или снижение дозы, если 
это клинически показано. После первого случая развития 
НЯ степени 2 рекомендуется возобновить терапию 
в прежней дозе пока тяжесть не уменьшится до ≤1 сте-
пени, а после повторного развития НЯ дозу необходи-
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tsмо редуцировать. При М/С степени 3 рекомендуется 
отложить введение Dato-DXd до  разрешения М/С 
до степени ≤1 или до исходного уровня, оптимизиро-
вать лечение, а затем продолжать терапию Dato-DXd 
со снижением дозы на 1 уровень. Отмечено, что М/С сте-
пени 1 часто со временем разрешается с помощью опи-
санных выше мер. М/С степени 2 часто разрешается 
при активном применения описанных выше мер и от-
срочке введения Dato-DXd. Если М/С степени 1 или 2 
не  разрешается на  фоне данных мер и  при  отсрочке 

введения, дозу Dato-DXd следует снизить (рис. 2). 
При  степени 4 М/С  терапию Dato-DXd необходимо 
полностью прекратить [3, 29–32]. В 2025 г. были опу-
бликованы рекомендации RUSSCO по  лечению 
М/С у больных, получающих Dato-DXd [34]. Что каса-
ется питания, следует избегать:

–  острое, сильносоленое, маринады;
–  кислые соки (цитрусовые, томатный);
–  сухарики, чипсы, грубый хлеб;
–  спиртные напитки и табак.

Рис. 2. Рекомендации по ведению пациентов с М/С.
Шкала оценки тяжести проявлений токсичности согласно критериям токсичности NCI CTCAE v.5.0:
–  К степени 1 стоматита относят отсутствие симптомов или минимальные проявления, при этом вмешательство не показано.
–  Степень 2 включает в себя умеренную болезненность или появление язв, не препятствующих приему пищи.
–  Степень 3 стоматита/мукозита характеризуется выраженной болью, препятствующей приему пищи.
–  Степень 4 подразумевает последствия угрожающие жизни, при этом показано неотложное вмешательство [33]
Fig. 2. Oral mucositis/stomatitis management guidelines.
Scale for assessing the severity of toxicity according to the NCI CTCAE v5.0 toxicity criteria:
–  Grade 1 stomatitis is characterised by no symptoms or minimal manifestations, with no intervention indicated.
–  Grade 2 includes moderate pain or the appearance of ulcers that do not interfere with oral intake.
–  Grade 3 is characterised by severe pain that interferes with oral intake.
–  Grade 4 implies life-threatening consequences, with urgent intervention indicated [33]

Этап 1: профилактика 
Step 1: Prevention

Этап 3: лечение
Step 3: Treatment

Этап 2: подтверждение  
Step 2: Confirmation

Внедрить план ухода за полостью рта до введения первой дозы препарата Dato-DXd 
Implement an oral care plan prior to the first dose of Dato-DXd
•	 Бережная чистка зубов после еды и перед сном с использованием мягкой или ультрамягкой 

зубной щетки и фторсодержащей зубной пасты без усилителей вкуса
	 Gentle brushing of teeth after eating and at bedtime using a soft or ultra-soft toothbrush and 

fluoride toothpaste without flavor enhancers
•	 Ежедневное использование зубной нити при условии отсутствия боли и кровоточивости десен
	 Daily use of dental floss in the absence of pain and bleeding gums
•	 Ежедневное использование ополаскивателя, содержащего глюкокортикостероид (4 раза 

в сутки: полоскать в течение 1–2 мин, затем сплюнуть)
	 Daily use of a rinse containing a glucocorticosteroid (4 times a day: rinse for 1–2 minutes, then spit)
•	 В отсутствие использования ополаскивателя, содержащего глюкокортикостероид, ежедневное 

использование инертных нейтральных средств для полоскания полости рта  
(не содержащие спирт и/или содержащие бикарбонат)

	 In the absence of use of a rinse containing glucocorticosteroid, daily use of inert neutral 
mouthwashes (alcohol-free and/or bicarbonate-containing) is indicated

•	 Информирование пациентов о важности гигиены полости рта, гидратации и увлажнения 
слизистой оболочки полости рта и приверженности плану ухода за полостью рта

	 Educating patients on the importance of oral hygiene, hydration and hydration of the oral mucosa, 
and adherence to the oral care plan is required

Симптоматическое лечение / Symptomatic treatment
•	 При необходимости следует увеличить частоту полосканий 

полости рта нейтральным ополаскивателем до 1 раза в час
	 If necessary, increase the frequency of mouth rinses with a neutral 

rinse to 1 time per hour
•	 Необходимо обеспечить обезболивание
	 It is necessary to provide anesthesia
•	 При появлении боли, воспаления и (или) изъязвления слизистой 

оболочки полости рта настоятельно рекомендуется использовать 
средства для полоскания полости рта, содержащие 
глюкокортикостероид, если они еще не применяются

	 If pain, inflammation and/or ulceration of the oral mucosa occurs, it 
is strongly recommended to use oral rinses containing 
a glucocorticosteroid if not already used

•	 Следует рассмотреть возможность криотерапии (использования 
ледяной крошки или ледяной воды, которую держат во рту 
в течение всего периода инфузии)

	 Cryotherapy (use of ice crumbs or ice water kept in the mouth for 
the duration of the infusion) should be considered

•	 При тяжелых или стойких явлениях необходимо направить 
пациента к стоматологу, челюстно-лицевому хирургу 
или дерматологу

	 In severe or persistent events, it is necessary to refer the patient 
to a dentist, maxillofacial surgeon or dermatologist

Оптимизировать профилактическое и симптоматическое лечение мукозита 
полости рта / стоматита, независимо от степени тяжести 
Optimize preventive and symptomatic treatment of oral mucositis/stomatitis 
regardless of severity

Рекомендации по коррекции дозы Dato-DXd 
Recommendations on adjustment of Dato-DXd dose
•	 Степень 1: продолжать терапию в прежней дозе
	 Grade 1: continue the therapy at the previous dose
•	 Степень 2: при наличии клинических показаний рассмотреть возможность 

отсрочки введения или снижения дозы
	 Grade 2: f clinically indicated, consider delaying of the treatment or reducing 

the dose
•	 Степень 3:
	 Grade 3:

	 Если профилактическое и симптоматическое лечение уже оптимизировано 
в соответствии с потребностями пациента, следует отложить введение 
препарата до разрешения явления до степени ≤1 или исходного уровня, 
а затем снизить дозу на 1 уровень

	 If prophylactic and symptomatic treatment is already optimized according 
to the patient’s needs, then drug administration should be delayed until the event 
resolves to grade ≤1 or baseline and then reduce the dose by 1 level

•	 Степень 4: отменить препарат Dato-DXd
	 Grade 4: Discontinue the Dato-DXd treatment
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–  блюда комнатной температуры (не горячие);
–  мягкая пища: пюре, йогурты, омлеты;
–  творог, кисели, протертые супы;
–  питье через соломинку (если есть изъязвления).

Нежелательные явления со стороны глазной 
поверхности
Различные классы противоопухолевых препаратов, 

в том числе иммунотерапевтические средства и инги-
биторы тирозинкиназ, способны вызывать НЯГП [35]. 
Кроме того, известно, что ADC, направленные на разные 
молекулярные опухолеассоциированные антигены, вы-
зывают НЯГП, которые могут поражать разные структу-
ры глазной поверхности и  проявляться различными 
симптомами. К числу НЯГП относятся сухость глаз, не-
четкость зрения, эпителиальные микрокисты роговицы, 
нарушение стабильности пленки и кератит [36].

Наиболее изученным НЯГП является сухость глаз, 
возникающая вследствие недостаточной продукции 
слезной жидкости или низкого качества слезной плен-
ки. Риск развития сухости глаз выше у пациентов по-
жилого возраста, женского пола, получающих опреде-
ленную сопутствующую медикаментозную терапию, 
имеющих определенные сопутствующие заболевания 
(например, ревматоидный артрит, сахарный диабет, 
патологию щитовидной железы), и/или использующих 
контактные линзы [37]. Сухость глаз может вызывать 
другие осложнения со стороны глаз, в том числе кера-
тит (воспаление роговицы); тяжелые осложнения из-
за сухости глаз возникают редко, но могут приводить 
к потере зрения. К факторам риска развития неинфек-
ционного кератита относятся травмы глаза, сухость глаз 
и использование контактных линз [38, 39]. Склонность 
глаза в целом к развитию НЯГП может быть обуслов-
лена его хорошим кровоснабжением, наличием быстро 
делящихся клеток и высокой экспрессией рецепторов 
клеточной поверхности, включая экспрессию некото-
рых молекулярных опухолеассоциированных антигенов 
на поверхности роговицы, на которые направлено дей-
ствие противоопухолевых препаратов [36, 40]. Развитию 
офтальмологической токсичности также может спо-
собствовать высокая стабильность линкера, вследствие 
чего увеличивается продолжительность циркуляции 
интактного ADC и  происходит его высвобождение 
в  различных локализациях [41]. Механизм развития 
НЯГП при введении Dato-DXd не установлен; однако 
предполагается, что экспрессия TROP2 в роговице мо-
жет опосредовать захват препарата клетками эпителия 
роговицы в результате связывания с целевым антигеном 
за пределами опухоли [41, 42].

Среди пациентов, получавших Dato-DXd в  дозе 
6,0 мг/кг в  исследовании TROPION-PanTumor01, 
НЯГП любой степени тяжести были зарегистрированы 

у 17 (41,5 %), 16 (36,4 %) и 12 (24,0 %) пациентов с ГР+/
HER2– РМЖ, ТНРМЖ (2 из 44 пациентов получали 
Dato-DXd в дозе 8,0 мг/кг) и НМРЛ соответственно. 
В  исследовании TROPION-Lung01 у  пациентов на-
блюдались такие НЯГП, как повышенное слезоотде-
ление (8 %) и сухость глаз (7 %) [43]. В исследовании 
TROPION-Breast01 у пациентов отмечались повышен-
ное слезоотделение (6 %), сухость глаз (22 %) и кератит 
(14  %) [14]. Только у  1 пациента в  исследовании 
TROPION-Breast01 терапия Dato-DXd была досрочно 
прекращена из-за НЯГП. У 3 % пациентов в исследо-
вании TROPION-Breast01 была снижена доза или от-
срочено введение терапии по причине НЯГП. Медиа-
на времени до начала и медиана времени до разрешения 
НЯГП в исследовании TROPION-Breast01 составили 
65 дней и 67 дней соответственно [44]. В объединенном 
анализе TROPION-Lung01/05 НЯГП любой степени 
тяжести наблюдались у 32 % пациентов при медиане 
времени до развития НЯ 120 дней (16–353). Большин-
ство НЯ были степени тяжести ≤2: синдром сухого гла-
за (12 %), нарушение зрения (7 %), кератит (7 %). К НЯ 
степени тяжести 3 (3 %) относились нарушение рого-
вицы (1 %), точечный кератит (1 %), вихревая керато-
патия (1 %) [13].

На рис. 3 представлены рекомендации по ведению 
пациентов, действующие в  рамках клинических ис-
пытаний препарата с декабря 2022 г.

Для профилактики НЯГП протоколами клиниче-
ских исследований было рекомендовано избегать но-
шения контактных линз и использовать искусственную 
слезу без консервантов 4 раза в день [30, 31]. Пациентам 
также необходимо соблюдать гигиену кожи вокруг глаз 
и быть осторожными при смывании макияжа с  глаз. 
НЯГП при применении Dato-DXd обычно низкой сте-
пени тяжести, и на сегодняшний день не сообщалось 
о  случаях необратимой потери зрения. Следует ин-
структировать пациентов немедленно сообщать о сим-
птомах, особенно о слезотечении и нечеткости зрения. 
В инструкции по применению Dato-DXd рекоменду-
ется направлять пациентов к офтальмологу для обсле-
дования, включающего проверку остроты зрения, био-
микроскопию (с окрашиванием флуоресцеином), 
измерение внутриглазного давления и осмотр глазного 
дна в  начале лечения, ежегодно во  время лечения, 
в  конце лечения и  по  клиническим показаниям [3]. 
Проведение офтальмологического обследования реко-
мендуется при развитии любых симптомов со стороны 
органа зрения (включая среди прочего сухость глаз, 
снижение остроты зрения или нечеткость зрения, ощу-
щение инородного тела, фотофобию, слезотечение, 
боль и  покраснение глаз), а  при  НЯ степени ≥2 оно 
является обязательным. Рекомендации по проведению 
офтальмологического обследования были внедрены 
для обеспечения раннего выявления НЯ; однако, не-
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смотря на интенсивный мониторинг, в исследовании 
TROPION-PanTumor01 НЯГП, требующие коррекции 
дозы, наблюдались нечасто.

Рекомендовано напоминать пациентам о необхо-
димости избегать ношения контактных линз и исполь-
зовать искусственную слезу без  консервантов 4 раза 
в день и до 8 раз в день по клинической необходимости. 
Следует проводить мониторинг на  предмет наличия 
НЯГП и при подтверждении диагноза отсрочить вве-
дение, снизить дозу или прекратить применение Dato-
DXd в зависимости от степени тяжести (рис. 3) [3]. На-
чиная со  степени 2 возможно назначение мягких 
кортикостероидных капель (коротким курсом под кон-
тролем внутриглазного давления). Некоторым паци-
ентам с НЯГП офтальмологи назначают глазные капли 
с повидоном и тетрагидрозолином в дни лечения и в те-
чение 3 дней после окончания лечения в дополнение 
к каплям, содержащим ГКС [32].

ИБЛ/пневмонит
Развитие ИБЛ связано с различными факторами 

риска, включая курение в анамнезе, предыдущие слу-
чаи ИБЛ, функциональный статус по шкале Восточной 
объединенной онкологической группы ≥2 баллов на мо-
мент установления диагноза, распространенную стадию 
рака и/или уже имеющееся заболевание легких. К дру-
гим факторам риска относят пожилой возраст, мужской 
пол, монголоидную расу и предшествующую лучевую 
терапию на область грудной клетки или химиотерапию 
[45]. Пациенты с НМРЛ могут быть предрасположены 
к  развитию лекарственно-индуцированной легочной 
токсичности из-за исходно более выраженных патоло-
гических изменений в легких и более высокой распро-
страненности курения в анамнезе [46]. В связи с тем 
что диагноз ИБЛ, как правило, устанавливается мето-
дом исключения и требует проведения расширенного 
обследования и оценки для исключения альтернатив-

Рис. 3. Рекомендации по ведению пациентов с нежелательными явлениями  со стороны глазной поверхности.  
aПредпочтительно без консервантов. bОфтальмологическое обследование должно включать в себя, помимо прочего: проверку остроты зрения, осмотр с помощью 
щелевой лампы, измерение внутриглазного давления, офтальмоскопию и окрашивание флуоресцеином (или другое подходящее исследование). Его следует проводить 
по клиническим показаниям и при развитии любых симптомов со стороны органа зрения при терапии препаратом Dato-DXd (датопотамаб дерукстекан).

Fig. 3. Ocular surface events management guidelines.
aPreferably preservative-free. bOphthalmologic assessments should include, but not be limited to, visual acuity testing, slit lamp examination, intraocular pressure measurement, 
fundoscopy, and fluorescein staining (or a suitable alternative), and should be performed as clinically indicated and should be considered for any ocular symptoms that arise with 
Dato-DXd treatment (datopotamab deruxtecan).

Этап 3: лечение
Step 3: Treatment

Этап 2: подтверждение  
Step 2: Confirmation

Пациенты должны быть 
проинформированы о следующем:  
Patients should be informed about  
the following:
•	 Рекомендуется применять 

препараты искусственной слезыa 
(4 раза в сутки для профилактики  
и до 8 раз в сутки по клиническим 
показаниям)

	 It is recommended to use artificial 
tear preparationsa (4 times a day  
for prevention and up to 8 times  
a day according to clinical indications)

•	 Следует отказаться от ношения 
контактных линз

	 The patient should not wear contact 
lenses

Офтальмологическое обследованиеb для постановки точного диагноза, определения степени тяжести 
явления, назначения соответствующего лечения и оценки разрешения нежелательного явления
Ophthalmological examinationb to make an accurate diagnosis, determine the severity of the event, prescribe 
appropriate treatment and assess the resolution of the adverse event
Шкала оценки тяжести проявлений токсичности со стороны роговицы
Corneal toxicity severity rating scale
•	 Норма – прозрачная роговица без дефектов эпителия
	 Normal – clear cornea is without epithelial defects
•	 Степень 1: несливной поверхностный кератит
	 Grade 1: non-confluent superficial keratitis
•	 Степень 2: сливной поверхностный кератит, дефект эпителия роговицы или снижение максимальной 

корригированной остроты зрения на 3 и более строки
	 Grade 2: confluent superficial keratitis, corneal epithelial defect or decrease in the maximum corrected visual 

acuity by 3 lines or more
•	 Степень 3: язва роговицы, стромальное помутнение роговицы или максимальная корригированная 

острота зрения вдаль 20/200 или хуже
	 Grade 3: corneal ulcer, stromal corneal opacity or the maximum corrected distance visual acuity 20/200 or worse
•	 Степень 4: перфорация роговицы
	 Grade 4: corneal perforation

Этап 1: профилактика 
Step 1: Prevention

Убедитесь, что пациент следует рекомендациям по профилактическому лечению (независимо от степени тяжести)
Ensure that the patient follows preventive treatment recommendations (regardless of severity)

Степень 3
Grade 3
•	 Провести офтальмологическое обследование
	 Perform an ophthalmological examination
•	 Отложить введение препарата до разрешения явления до степени ≤1, 

а затем снизить дозу на 1 уровень
	 Postpone the administration of the drug until the event resolves to the degree 

of ≤1 and then reduce the dose by 1 level
Степень 4
Grade 4
•	 Провести офтальмологическое обследование
	 Perform an ophthalmological examination
•	 Отменить препарат Dato-DXd
	 Cancel the Dato-DXd treatment

Степень 1
Grade 1
•	 Рассмотреть возможность проведения офтальмологического обследования
	 Consider possibility of ophthalmic examination
•	 Продолжать терапию препаратом Dato-DXd в прежней дозе
	 Continue therapy with Dato-DXd at the previous dose
Степень 2
Grade 2
•	 Провести офтальмологическое обследование
	 Perform an ophthalmological examination
•	 Отложить введение препарата до разрешения явления до степени ≤1, 

а затем продолжить терапию в прежней дозе
	 Postpone administration of the drug until the event resolves to degree of ≤1  

and then continue therapy at the previous dose 



22

20
26 Поддерживающая терапия в онкологии

The supportive therapy in oncology
 1Том 3  |  Vol. 3  

Ор
иг

ин
ал

ьн
ы

е 
ст

ат
ьи

 | 
Or

ig
in

al
 r

ep
or

ts ных причин, диагностика может быть затруднена, осо-
бенно при бессимптомных явлениях степени 1 и у паци-
ентов с НМРЛ, поскольку неспецифические симптомы 
могут быть ошибочно интерпретированы как признаки 
прогрессирования заболевания [47, 48].

Несмотря на то, что ИБЛ связывают с различными 
видами противоопухолевой терапии, а также с другими 
классами препаратов, механизм, лежащий в основе раз-
вития ИБЛ, изучен недостаточно. Данные, полученные 
на моделях приматов, позволяют предположить, что тра-
стузумаб дерукстекан (T-DXd) может вызывать повреж-
дение легких посредством Fc-опосредованного неспе
цифического захвата T-DXd легочными макрофагами, 
а цитотоксичность посредством высвобождения цито-
токсического компонента дерукстекана [6, 49].

В  рамках программы клинических исследований 
Dato-DXd независимый экспертный комитет рассма-
тривает все потенциальные случаи ИБЛ, о  которых 
сообщают исследователи. В табл. 2 представлена часто-
та ИБЛ, подтвержденная независимым комитетом, 
в  рамках исследований TROIPON-Lung01/05, 
TROPION-Breast 01 и TROPION-Breast02. ИБЛ была 
зарегистрирована у 4 % пациентов с НМРЛ с мутацией 
EGFR, ни одного летального исхода не зарегистриро-
вано [13]. У пациентов с ГР+/HER2– РМЖ ИБЛ была 
зарегистрирована у  14 (3,9 %) пациентов, при  этом 
большинство случаев были степени тяжести 1 (n = 6) 
или 2 (n = 5) [15]. При применении Dato-DXd в первой 
линии терапии ТНРМЖ было отмечено 9 (2,8 %) слу-
чаев ИБЛ, включая 1 случай степени тяжести, 5 кото-
рый исследователь расценил как «пневмонит степени 
тяжести 3», а летальный исход связал с основным за-
болеванием [16].

Протоколами клинических исследований предус-
мотрено проведение компьютерной томографии (КТ) 
органов грудной клетки с  контрастным усилением 
или КТ органов грудной клетки с высоким разрешени-
ем каждые 6 нед для мониторинга прогрессирования 
основного заболевания и ИБЛ [30, 31]. По данным КТ 
чаще можно обнаружить признаки «матового стекла», 
чаще двустороннее, диффузное или мультифокальное, 
утолщение междолевых перегородок [45, 50, 51].

Помимо КТ, для  раннего выявления ИБЛ может 
использоваться измерение сатурации кислородом. Ес-
ли у пациента развиваются рентгенологические изме-
нения, потенциально указывающие на ИБЛ или пнев-
монит, или если у пациента возникают новые острые 
или ухудшаются ранее имеющиеся легочные или другие 
релевантные признаки/симптомы (одышка, кашель 
или лихорадка), введение Dato-DXd следует немедлен-
но прекратить в связи с подозрением на ИБЛ/пневмо-
нит независимо от предполагаемой степени тяжести. 
Пациентов следует проинформировать о необходимо-
сти немедленно сообщать, если у  них появилась 
или усилилась одышка, боль в груди или кашель [3]. 

При обращении в отделение неотложной помощи па-
циентов с симптомами ИБЛ медицинские работники 
должны сообщить им о  риске пневмонита и  о  том, 
что  следует рассмотреть вопрос о  назначении ГКС, 
если это показано.

При подозрении на ИБЛ следует выполнить следу
ющие шаги для его подтверждения или исключения (рис. 
4). Для  эффективной оценки и  диагностики ИБЛ 
по возможности следует провести КТ с высоким раз-
решением (если она еще не выполнена); в противном 
случае допустимо проведение КТ органов грудной клет-
ки с контрастным усилением. Следует получить кон-
сультацию пульмонолога (и инфекциониста при на-
личии клинических показаний), чтобы исключить 
другие потенциальные причины кашля, одышки и из-
менений на снимках (например, инфекция COVID, ви-
русы гриппа и респираторные вирусы, тромбоэмболия 
легочной артерии, пневмония и  т.  д.). Посевы крови 
и общий анализ крови, бронхоскопия и бронхоальвео-
лярный лаваж, функциональные легочные тесты, пуль-
соксиметрия, анализ газов артериальной крови и кон-
сультация инфекциониста должны проводиться 
по клиническим показаниям [3, 30, 31].

Степень тяжести определяет дальнейшую диагности-
ку и тактику действий. Алгоритм представлен в табл. 3 
[3, 33, 51].

Ранняя диагностика ИБЛ и незамедлительное на-
чало лечения имеют критическое значение для безопас-
ности пациента; задержка лечения даже на несколько 
дней может привести к ухудшению исхода. Если ИБЛ 
подтверждена, необходимо немедленно начать лечение 
ГКС до улучшения. Пульмонологи являются ключевы-
ми членами мультидисциплинарной команды при по-
дозрении на ИБЛ, которые могут подтвердить или ис-
ключить ИБЛ на фоне лечения Dato-DXd и предоставить 
дополнительные клинические рекомендации, особенно 
при сомнении в диагнозе.

Тошнота и рвота
Тошнота и  рвота – частые НЯ при  применении 

ADC, при  этом частота тошноты варьируется от  26 
до 79 %, а рвоты — от 12 до 49 % [32]. В исследованиях 
TROPION-Lung01/05, TROPION-Breast01 и TROPION-
Breast02 при применении Dato-DXd тошнота возника-
ла с частотой 45–52 %, а рвота — с частотой 12–21 % 
(см. табл. 2). В метаанализе 6 работ, выбранных из 593 
публикаций, тошнота любой степени встречалась 
в 49,4 %, степени ≥3 – в 1,3 % [25].

В рекомендация RUSSCO 2025 г., как и в NCCN 
2.2025, Dato-DXd относят к высокоэметогенным пре-
паратам, в связи с чем требуется многокомпонентная 
сопроводительная терапия [52, 53]. Стратегия по лече-
нию тошноты и рвоты, связанных с применением Dato-
DXd, включает назначение внутривенных антагонистов 
5-HT3-рецепторов плюс внутривенно дексаметазона 
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Рис. 4. Рекомендации по ведению пациентов с ИБЛ/пневмонитом.
aПациент с НМРЛ отметил появление одышки и кашля после 4 циклов терапии препаратом Dato-DXd. При компьютерной томографии были обнаружены новые 
очаговые тени в легких, более выраженные в правом легком. bПреднизолон в дозе ≥0,5 мг/кг/сут или другой препарат в эквивалентной дозе до улучшения состояния с по-
следующим постепенным снижением дозы ГКС в срок не менее 4 нед. Если наблюдается ухудшение несмотря на терапию ГКС, переходят к рекомендациям для степени 
тяжести 2. cПолное разрешение (степень 0) ИБЛ/пневмонита означает исчезновение рентгенологических признаков, связанных с  активной ИБЛ/пневмонитом; 
остаточное рубцевание или фиброз после разрешения ИБЛ/пневмонита не считается активным заболеванием. dЯвления степени 2: преднизолон в дозе ≥1,0 мг/кг/сут 
или другой препарат в эквивалентной дозе; явления степени 3–4: эмпирическая терапия метилпреднизолоном в высокой дозе внутривенно (например, 500–1000 мг/сут 
в течение 3 дней) с последующим переходом на преднизолон в дозе ≥1,0 мг/кг/сут или другой препарат в эквивалентной дозе. Терапию ГКС следует проводить в те-
чение ≥14 дней или до полного разрешения клинических и рентгенологических (по данным компьютерной томографии грудной клетки) признаков с последующим по-
степенным снижением дозы в течение не менее 4 нед. eПреднизолон в дозе 2 мг/кг/сут или другой препарат в эквивалентной дозе или переход на внутривенное введе-
ние метилпреднизолона. 

Dato-DXd – датопотамаб дерукстекан; ИБЛ – интерстициальная болезнь легких; НМРЛ – немелкоклеточный рак легкого; ГКС – глюкокортикостероид

Fig. 4. ILD/pneumonitis management guidelines.
aPatient with NSCLC had new onset shortness of breath and cough after four cycles of Dato-DXd. Computed tomography scans demonstrate new patchy lung opacities, more severe 
on the right lung. bPrednisone ≥0.5 mg/kg/day or equivalent until improvement, followed by a gradual taper over ≥4 weeks. If events worsen despite corticosteroid treatment, follow 
guidelines for grade 2 events. cFull resolution (grade 0) of ILD/pneumonitis includes the disappearance of radiological findings associated with active ILD/pneumonitis; residual 
scarring or fibrosis following recovery of ILD/pneumonitis is not considered to be active disease. dGrade 2 events: prednisone ≥1.0 mg/kg/day or equivalent; grade 3–4 events:  
empiric high-dose methylprednisolone IV treatment (e. g., 500–1000 mg/day for 3 days) followed by prednisone ≥1.0 mg/kg/day or equivalent. Corticosteroid treatment should  
be administered for ≥14 days or until complete resolution of clinical and chest computed tomography findings, followed by a gradual taper over ≥4 weeks. ePrednisone 2 mg/kg/day 
or equivalent or switch to IV administration of methylprednisolone.
Dato-DXd – datopotamab deruxtecan; ILD – interstitial lung disease; IV – intravenous; NSCLC – non-small cell lung cancer, GCS – glucocorticosteroid

Этап 2: подтверждение  
Step 2: Confirmation

Отложить введение препарата Dato-DXd
Delay administration of Dato-DXd

Исключить ИБЛ/пневмонит, если у пациента появились 
рентгенологические изменения, потенциально соответствующие  
ИБЛ/пневмониту, или внезапно появились новые или ухудшились 
имеющиеся легочные или другие сопутствующие признаки/симптомы, 
такие как одышка, кашель или повышение температуры
Rule out the ILD/pneumonitis if the patient has radiographic changes 
potentially consistent with ILD/pneumonitis or suddenly new or worsening 
of existing pulmonary or other associated signs/symptoms such as 
shortness of breath, cough or fever

Обследование должно включать: / The examination should include:
Компьютерную томографию высокого разрешения
High-resolution computed tomography
•	 Консультацию пульмонолога (консультацию инфекциониста 

при наличии клинических показаний)
Consultation of a pulmonologist (consultation of an infectious disease 
specialist in presence of clinical indications)

•	 Посев крови и общий анализ крови; другие анализы крови по мере 
необходимости
Blood cultures and complete blood count; other blood tests as needed

•	 Бронхоскопию и бронхоальвеолярный лаваж при наличии 
клинических показаний и практических возможностей
Bronchoscopy and bronchoalveolar lavage in presence of clinical 
indications and practical possibilities

•	 Исследование функции внешнего дыхания
Examination of external respiratory function

•	 Пульсоксиметрию (SpO2)
Pulse oximetry (SpO2)

•	 Анализ газового состава артериальной крови при наличии 
клинических показаний 
Analysis of arterial blood gas composition in the presence of clinical 
indications

•	 Взятие 1 образца крови для фармакологического анализа 
при возникновении подозрения на ИБЛ/пневмонит, если это 
возможно
Taking of 1 blood sample for pharmacological analysis when ILD/
pneumonitis is suspected, if possible

Во всех случаях ИБЛ/пневмонита независимо от степени тяжести 
необходимо врачебное наблюдение до разрешения явления,  

в том числе после отмены Dato-DXd
In all cases of ILD/pneumonitis, regardless of severity, the medical 

supervision is necessary until the event is resolved, including period 
after discontinuation of Dato-DXd

Пример томограммы легких пациента с подтвержденным случаем ИБЛ/
пневмонитаa

Example of lung tomography of a patient with confirmed case of ILD/
pneumonitisa

После 4 циклов терапии Dato-DXd
After 4 cycles of Dato-DXd therapy

Этап 1: наблюдение 
Step 1: Surveillance

Этап 3: лечение
Step 3: Treatment

Отложить введение препарата Dato-DXd во всех случаях ИБЛ/
пневмонита независимо от степени тяжести явления 
Delay administration of Dato-DXd in all cases of ILD/pneumonitis 
regardless of the severity of the event

Степень 1 / Grade 1
•	 Проводить мониторинг симптомов и тщательное наблюдение в течение 

2–7 дней на предмет появления клинических симптомов и снижения SpO2It is necessary to monitor symptoms and monitor overall condition closely 
for 2–7 days in order to reveal onset of clinical symptoms and decrease in SpO2

•	 Оценить необходимость повторных визуализирующих исследований 
через 1–2 нед (или по клиническим показаниям)
Assess the need for repeated imaging studies after 1–2 weeks (or as clinically 
indicated)

•	 Рассмотреть назначение системных ГКСb

Consider the need for administration of systemic GCSsb

•	 Отложить введение препарата Dato-DXd до полного разрешения 
явленияc

Postpone administration of the Dato-DXd medicine until the phenomenon 
is completely resolved.
Далее / Then
–  в случае разрешения явления в течение ≤28 дней от его начала 

возобновить терапию в прежней дозе;
–  if the event resolves within ≤28 days of its resume therapy  

at the previous dose;
–  в случае разрешения явления в течение >28 дней от его начала 

снизить дозу на 1 уровень;
–  if the event resolves within >28 days of its onset, reduce the dose by 1 level;
–  в случае отсутствия разрешения ИБЛ/пневмонита степени 1 в течение 

84 дней после последней инфузии терапию препаратом Dato-DXd 
необходимо полностью отменить

–  in the absence of ILD/grade 1 pneumonitis resolution within 84 days after 
the last infusion, the therapy with Dato-DXd must be completely 
discontinued

Степень 2 / Grade 2
•	 Полностью прекратить терапию Dato-DXd

Completely discontinue Dato-DXd therapy
•	 Тщательно наблюдать за симптомами и провести повторное 

визуализирующее исследование при наличии клинических показаний
Monitor symptoms carefully and perform a repeat imaging study if clinically 
indicated

•	 Немедленно начать терапию системными ГКСd

Start therapy with systemic GCSsd immediately
•	 В случае ухудшения или отсутствия улучшения в течение ≤5 дней

In case of worsening or no improvement within ≤5 days
–  рассмотреть возможность увеличения дозы ГКСe;
–  consider increasing the dose of GCSse;
–  пересмотреть план обследования для выявления альтернативных 

причин (вернуться к этапу 2);
–  revise the survey plan to identify alternative causes (return to step 2);
–  увеличить интенсивность терапии в зависимости от клинических 

показаний
–  increase the therapy intensity depending on the clinical indications

Степень 3–4 / Grade 3–4
•	 Полностью прекратить терапию Dato-DXd

Completely discontinue Dato-DXd therapy
•	 Госпитализировать пациента

Hospitalize the patient
•	 Немедленно начать терапию системными ГКС в высокой дозеd

Initiate high-dose systemic GCSs therapyd immediately
•	 Провести повторное визуализирующее исследование при наличии 

клинических показаний
Perform a repeat imaging study if clinically indicated

•	 В случае отсутствия улучшения в течение 3–5 дней:
If there is no improvement within 3–5 days:
–  пересмотреть план обследования для выявления альтернативных 

причин (вернуться к этапу 2);
–  revise the survey plan to identify alternative causes (return to step 2);
–  рассмотреть вопрос о назначении других иммунодепрессантов  

и/или проводить лечение в соответствии с практикой, принятой 
в лечебном учреждении

–  consider prescribing other immunosuppressants and/or administer 
treatment in accordance with practice adopted at the treatment facility
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и/или  апрепитанта, которые вводят приблизительно 
за 30 мин до начала инфузии. При применении Dato-
DXd отмечено, что  связанные с  Dato-DXd тошнота 
и рвота обычно слабо выражены при надлежащей про-
тиворвотной профилактике.

Инфузионные реакции
Инфузионные реакции – это аллергические реак-

ции, возникающие при внутривенном введении пре-
парата; они особенно часто наблюдаются при приме-
нении противоопухолевых препаратов, в  том числе 
химиотерапевтических средств и  моноклональных 
антител. К факторам риска развития ИР относятся ожи-
рение (индекс массы тела ≥30) и  распространенное 
или  метастатическое заболевание [54–56]. Реакции 
на  моноклональные антитела, как  правило, носят 
не иммунный характер (не опосредованы иммуногло-
булином класса E, IgE) и возникают из-за связывания 
антитела с  молекулярным опухолеассоциированным 
антигеном с последующим высвобождением цитокинов 
в кровоток [54, 55]. Симптомы реакций легкой степени 

при применении противоопухолевых препаратов могут 
включать озноб, лихорадку, артериальную гипотензию, 
одышку и  сыпь, тогда как  реакции тяжелой степени 
могут сопровождаться тяжелой артериальной гипотен-
зией, анафилаксией и нарушением сердечной деятель-
ности [54]. Несмотря на то что анафилаксия, опосредо-
ванная IgE, и другие тяжелые ИР встречаются редко, 
реакции легкой и средней степени тяжести наблюдают-
ся часто, особенно во время первой инфузии [54, 57].

Среди пациентов с  местно-распространенным 
или метастатическим НМРЛ с мутацией в гене EGFR 
в исследованиях TROPION-Lung05, TROPION-Lung01 
и TROPION PanTumor01 (n = 125) частота инфузион-
ных реакций любой степени тяжести составила  
12 % (0 случаев степени тяжести 3–4), среди пациентов 
с неоперабельным или метастатическим ГР+/HER2– 
РМЖ (n = 360) частота составила 8,9 % (0 случаев сте-
пени тяжести 3–4) [3].

Первоначальные рекомендации, применявшиеся 
в  ходе исследования TROPION-PanTumor01, предус-
матривали проведение премедикации перед введением 

Таблица 3. Тактика ведения пациентов с ИБЛ в зависимости от степени тяжести

Table 3. Management tactics for patients with ILD depending on severity

Степень тяжести 
Severity

Рекомендации 
Recommendations

Степень 1: отсутствие симптомов, изменения 
выявлены только по результатам клинико-диагно-
стического обследования 
Grade 1: no symptoms, changes revealed only by results 
of clinical diagnostic examination

Приостановить терапию Dato-DXd до полного разрешения ИБЛ. 
Withhold Dato-DXd therapy until complete resolution of ILD.

При разрешении ≤28 дней возобновить терапию в прежней дозе. 
If allowed for ≤28 days, resume therapy at the previous dose.

При разрешении >28 дней снизить дозу на 1 уровень. 
If allowed for > 28 days, reduce the dose by 1 level.

Рассмотреть назначение ГКС (преднизолон в дозе ≥0,5 мг или дру-
гой препарат в эквивалентной дозе) 

Consider prescribing GCS (prednisone ≥0,5 mg or other medicine at equivalent 
dose)

Степень 2: наличие симптомов, показано немед-
ленное медицинское вмешательство, ограничение 
инструментальной функциональной активности 
в повседневной жизни 
Grade 2: the symptoms are present, immediate medical 
intervention is indicated, limitation of instrumental functional 
activity in daily life is required

Полностью прекратить терапию Dato-DXd. 
Discontinue Dato-DXd therapy completely.

Незамедлительное начало терапии системными ГКС 
(преднизолон в дозе ≥1 мг/кг/сут). 

Immediate initiation of therapy with systemic GCSs  
(prednisone at a dose of ≥1 mg/kg/day) is indicated.

Терапия в течение ≥14 дней с последующим постепенным 
снижением дозы в течение ≥4 нед 

Therapy for ≥14 days followed by a gradual dose reduction  
over ≥4 weeks is required

Степень 3: выраженные симптомы, ограничение 
самообслуживания, показана оксигенотерапия 
Grade 3: severe symptoms are present, limited self-care 
is present, oxygen therapy is indicated

Степень: 4 угрожающая жизни дыхательная 
недостаточность, необходима экстренная меди-
цинская помощь (трахеостомия или интубация) 
Grade: 4 life-threatening respiratory failure is present, 
emergency medical attention is needed (tracheostomy  
or intubation)

Примечание. Dato-DXd – датопотамаб дерукстекан, ГКС – глюкокортикостероиды, ИБЛ – интерстициальная болезнь легкого. 
Note: Dato-DXd – datopotamab deruxtecan, GCS – glucocorticosteroids, ILD – interstitial lung disease.
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любой дозы препарата Dato-DXd, включая применение 
антигистаминных препаратов и ацетаминофена в сочета-
нии с ГКС или без них. Кроме того, было необходимо 
проводить тщательное наблюдение за состоянием паци-
ента в течение как минимум 1 ч после инфузии с целью 
выявления возможных аллергических реакций. Дополни-
тельные изменения в рекомендациях по ведению паци-
ентов, внесенные после даты окончания сбора данных 
для когорты пациентов с НМРЛ и когорт пациентов с ра-
ком молочной железы, представлены на рис. 5 [12, 33].

Другие нежелательные явления
Частота других НЯ при применении Dato-DXd бы-

ла сходной или ниже таковой при применении химио
терапии. Алопеция – хорошо известное НЯ, наблюда-
емое при химиотерапии и применении некоторых ADC, 
которое может вызывать дискомфорт у  пациентов 
[3–5, 58]. Например, алопеция степени 1–2 возникала 
с частотой 36 % в группе Dato-DXd и с частотой 37 % 
в группе доцетаксела в популяции с неплоскоклеточной 

карциномой в  исследовании TROPION-Lung01 [43]. 
В  исследовании TROPION-Breast01 и  TROPION-
Breast02 алопеция степени 1–2 возникала с частотой 
36,4–41 % в группе Dato-DXd и 21,4–31 % в группе хи-
миотерапии по выбору исследователя (CIC) (см. табл. 2). 
В опубликованном метаанализе 6 работ, в которые вош-
ли 1166 пациентов, получавших монотерапию Dato-
DXd, алопеция всех степеней тяжести составила 38,5 %, 
а  степени ≥3 – 0,0 % [25]. У  пациентов, получавших 
Dato-DXd, чаще наблюдается истончение волос, 
чем их выпадение, но возможна и полная потеря волос. 
До  начала лечения пациентов информируют о  том, 
что может произойти истончение или выпадение волос, 
и о том, где приобрести парик в случае необходимости. 
Использование охлаждающих шапок для предотвраще-
ния выпадения волос на фоне лечения ADC находится 
на стадии изучения, и для уточнения эффективности 
этого метода нужны дополнительные данные.

В клинических исследованиях у пациентов, полу-
чавших Dato-DXd, отмечались такие НЯ, как нейтро-

Рис. 5. Рекомендации по ведению пациентов с ИР.
aЛихорадка и озноб, тошнота/рвота, боль, головная боль, головокружение, одышка или артериальная гипотензия степени 1 или 2. bАнтигистаминные препараты, 
нестероидные противоспалительные средства, наркотические анальгетики, инфузионная терапия. cПо клиническим показаниям применяют антигистаминные пре-
параты (внутрь или внутривенно), ГКС, адреналин, бронходилататоры, вазопрессоры, инфузионную терапию или оксигенотерапию.

Dato-DXd – датопотамаб дерукстекан, ИР – инфузионная реакция, ГКС – глюкокортикостероид

Fig. 5. IRR management guidelines.
aFever and chills, nausea/vomiting, pain, headache, dizziness, dyspnea, or grade 1 or 2 hypotension. bAntihistamines, non-steroidal anti-inflammatory drugs, 
narcotics, intravenous fluids. cAntihistamines (oral or intravenous), steroids, epinephrine, bronchodilators, vasopressors, intravenous fluid therapy, or supple-
mental oxygen, as clinically indicated. 
Dato-DXd – datopotamab deruxtecan; IRR – infusion-related reaction, GCS – glucocorticosteroid

Этап 2: лечение
Step 2: Treatment

Этап 1: профилактика 
Step 1: Prevention

Пациенты должны находиться под пристальным наблюдением во время и в течение как минимум 1 ч после 
инфузии
Patients should be closely monitored during infusion and for at least 1 hour after infusion
При появлении признаков или симптомов ИР во время введения препарата:
If signs or the IR symptoms appear during administration of the drug:

Обязательная премедикация 
с применением антигистаминных 
препаратов и ацетаминофена в сочетании 
с ГКС или без них (например: 
дифенгидрамин 25–50 мг и парацетамол 
650–1000 мг в/в или внутрь за 30–60 мин 
перед каждой инфузией
Mandatory premedication with 
antihistamines and acetaminophen 
in combination with or without GCS (e. g.: 
diphenhydramine 25–50 mg and 
paracetamol 650–1000 mg IV or orally 30-60 
min before each infusion

Степень 1 – легкая реакция, прерывание инфузии не показано, не требуется медицинское вмешательство
Grade 1 – mild reaction, infusion interruption is not indicated, no medical intervention is required
•	 Снизить скорость инфузии на 50 % от первоначальной и наблюдать за состоянием пациента
Reduce the infusion rate by 50 % of initial rate and monitor the patient’s condition

•	 Если после возобновления инфузии исследуемого препарата со сниженной скоростью других реакций 
не возникает, то в последующих циклах терапии инфузию препарата проводят с первоначальной 
скоростью
If after the resumption of infusion of the investigational drug with a reduced rate other reactions does not 
occur, then in subsequent cycles of therapy the drug infusion is to be carried out at the initial rate

Степень 2 – показано прерывание инфузии. Симптоматическое лечение с включением антигистаминных 
препаратов, НПВC
Grade 2 – interruption of infusion is indicated. It is needed to perform a symptomatic treatment with the inclusion 
of antihistamines, NSAIDs.
•	 Кратковременно прервать инфузию Dato-DXd и провести симптоматическое лечениеb

Briefly interrupt Dato-DXd infusion and provide symptomatic treatmentb
•	 Если явление разрешилось или его степень тяжести снизилась до 1, возобновить введение препарата 
со снижением скорости инфузии на 50 % от первоначальной
If the event has resolved or its severity has decreased to 1, then resume administration with a 50 % decrease 
in infusion rate from the initial rate

•	 Следующая инфузия препарата должна проводиться со сниженной скоростью; если ИР не наблюдается, 
то в последующих циклах терапии инфузию препарата Dato-DXd можно проводить с первоначально 
запланированной скоростью при условии отсутствия новых случаев ИР
The next infusion of the drug should be carried out at a reduced rate; if IR is not observed, then in subsequent 
cycles of therapy infusion of Dato-DXd can be carried out at the initially planned rate, provided that there are 
no new cases of IR

Степень 3 – длительная реакция на терапию, при которой не происходит быстрого улучшения. Рецидив 
симптомов после первоначального улучшения
Grade 3 – is a long-term reaction to therapy in which there is no rapid improvement. Recurrence of symptoms 
after initial improvement
•	 Немедленно и полностью прекратить терапию Dato-DXd

Immediately and completely discontinue Dato-DXd therapy
•	 Провести неотложную терапиюc

Perform an emergency therapyc
Степень 4 – угрожающие жизни последствия, необходимо срочное вмешательство
Grade 4 – life-threatening consequences, urgent intervention is needed
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ts пения и диарея, хотя и с меньшей степенью тяжести 
и частотой, чем при химиотерапии. Нейтропения сте-
пени ≥3 была редкой в популяции НМРЛ в исследова-
нии TROPION-Lung01, возникая менее чем у 1 % па-
циентов, получавших Dato-DXd, по сравнению с 23,4 % 
пациентов, получавших доцетаксел [59]. В исследова-
нии TROPION-Breast01 нейтропения любой степени 
тяжести возникала с частотой 11 % в группе Dato-DXd 
и 43 % в группе CIC, в TROPION-Breast02 составила 
12 % в группе Dato-DXd и 29 % в группе CIC (см. табл. 2). 
Нейтропения степени ≥3 в исследованиях TROPION-
Breast01 и  TROPION-Breast02 отмечалась с частотой 
1–3 % в  группе Dato-DXd и  13–31 % в  группе CIC  
(см. табл. 2). Диарея любой степени тяжести возникала 
с  частотой 10 % в  группе Dato-DXd и  19 % в  группе 
доцетаксела в  популяции НМРЛ в  исследовании 
TROPION-Lung01, а диарея степени ≥3 наблюдалась 
с частотой 0,3 % в группе Dato-DXd и 1,4 % в группе 
доцетаксела [59]. В исследовании TROPION-Breast01 
диарея любой степени тяжести возникала с частотой 
8 % в группе Dato-DXd и 12 % в группе CIC (см. табл. 
2). Не было зарегистрировано ни одного случая диареи 
степени ≥3 в  группе Dato-DXd в  исследовании 
TROPION-Breast01. Хотя частота нейтропении и диареи 
ниже в группах Dato-DXd, чем в группах химиотерапии, 
пациенты, получающие Dato-DXd, должны находить-
ся под наблюдением на предмет нейтропении и диареи 
и при необходимости получать лечение в соответствии 
с локальными рекомендациями.

Нейропатия – еще  одно распространенное НЯ 
при химиотерапии, которое может оказывать существен-
ное влияние на качество жизни пациента [60–62]. В ис-
следовании TROPION-Breast01 и  TROPION-Breast02 
явления нейропатии (включая предпочтительные тер-
мины «периферическая нейропатия», «периферическая 
сенсорная нейропатия», «периферическая моторная 

нейропатия» и «парестезия») наблюдались у 4 % паци-
ентов, при степени ≥3 – у 0–0,3 % пациентов [15, 16].

Заключение
Dato-DXd демонстрирует обнадеживающую про-

тивоопухолевую активность и  приемлемый профиль 
безопасности при распространенных солидных опухо-
лях, в частности при РМЖ и НМРЛ.

ИБЛ, ИР, М/С  и  НЯГП относятся к  числу НЯ, 
представляющим особый интерес, которые могут воз-
никать при  терапии препаратом Dato-DXd, а  также 
при  применении других классов противоопухолевых 
препаратов [3, 26, 35, 54]. Следует отметить, что в ходе 
клинических исследований были получены важные 
сведения об оптимальной профилактике и лечении этих 
явлений. Так, ИБЛ является важным идентифициро-
ванным риском, связанным с применением Dato-DXd, 
особенно у пациентов с НМРЛ, в связи с чем требуется 
тщательное наблюдение и своевременное вмешатель-
ство для  снижения риска неблагоприятных исходов. 
Профилактические меры необходимы для  снижения 
риска развития ИР, М/С, НЯГП, тошноты и рвоты.

Рекомендации по раннему выявлению, профилак-
тике и лечению были разработаны на основе данных, 
полученных в клиническом исследовании TROPION-
PanTumor01, и обновляются по мере получения новых 
данных по безопасности в рамках программы клини-
ческой разработки. Благодаря внедрению рекоменда-
ций по ведению пациентов с НЯ и НЯ, представляю-
щими особый интерес, эти явления в  исследовании 
TROPION-PanTumor01, TROPION-Lung01/05, 
TROPION-Breast01 и TROPION-Breast02 были управ-
ляемыми, а серьезные среди них возникали нечасто. 
Разнообразие НЯ, которые могут возникать во время 
лечения, требует междисциплинарного подхода к ве-
дению пациентов в случае их возникновения.

Литература / References
1. Marei H.E., Cenciarelli C., Hasan A. Potential of antibody-drug 

conjugates (ADCs) for cancer therapy. Cancer Cell Int 2022;22:255. 
DOI: 10.1186/s12935-022-02679-8

2. Dean A.Q., Luo S., Twomey J.D., Zhang B. Targeting cancer  
with antibody-drug conjugates: Promises and challenges.  
MAbs 2021;13:1951427. DOI:10.1080/19420862.2021.1951427

3. Общая характеристика лекарственного препарата  
ДАТРОВЭЙ (лиофилизат для приготовления концентрата  
для приготовления раствора для инфузий, 100 мг).  
Регистрационное удостоверение: ЛП-№(008970)- 
(РГ-RU)-210225 от 21.02.2025 (переоформлено 3.12.2025).  
Доступно по:https://storage.yandexcloud.net/ 
sb-prod-astrazeneca-static-01/api/media/Datroway_OKhLP.pdf 
General characteristics of the medicinal product DATROWAY 
(lyophilizate for the preparation of a concentrate for solution for 

infusion, 100 mg). Registration certificate: LP-№(008970)- 
(RG-RU)-210225 dated 21.02.2025 (reissued on 23.12.2025).  
Available at: https://storage.yandexcloud.net/sb-prod-astrazeneca-
static-01/api/media/Datroway_OKhLP.pdf (In Russ.).

4. Общая характеристика лекарственного препарата ЭНХЕРТУ 
(лиофилизат для приготовления концентрата для приготовле-
ния раствора для инфузий, 100 мг) от 14.05.2024.  
Регистрационное удостоверение: ЛП-№(001242)-(РГ-RU)  
от 21.09.2022 (переоформлено 12.10.2023). Доступно по:  
https://storage.yandexcloud.net/sb-prod-astrazeneca-static-01/api/
media/Enhertu_OKhLP.pdf   
General characteristics of the medicinal product ENHERTU 
(lyophilizate for the preparation of a concentrate for solution  
for infusion, 100 mg) 14.05.2024. Registration certificate:  
LP-№(001242)-(РГ-RU) 21.09.2022 (reissued on 12.10.2023).  



27

20
26Поддерживающая терапия в онкологии

The supportive therapy in oncology1 Том 3  |  Vol. 3

Ор
иг

ин
ал

ьн
ы

е 
ст

ат
ьи

 | 
Or

ig
in

al
 r

ep
or

tsAvailable at: https://storage.yandexcloud.net/sb-prod-astrazeneca-
static-01/api/media/Enhertu_OKhLP.pdf (In Russ.).

5. Общая характеристика лекарственного препарата КАДСИЛА (ли-
офилизат для приготовления концентрата для приготовления рас-
твора для инфузий, 100 мг или 160 мг) от 12.08.2025. Регистрацион-
ное удостоверение: ЛП-№ ЛП-№(000832)-(РГ-RU) от 25.05.2022. 
Доступно по: https://cdn.pharm-portal.ru/69jxs7cjr4n4gdc2acy5y4x8/
instructions/ЛП-_N_000832_-_РГ-RU_/InstrImg_2025_09_12_15213
59/5d1531f2-24cc-4cc7-8944-c403f7ca3c91.pdf 
General characteristics of the medicinal product KADCYLA 
(lyophilizate for the preparation of a concentrate for solution  
for infusion, 100 or 160 mg) 12.08.2025. Registration certificate:  
LP-№(000832)-(РГ-RU) 25.05.2022. Available at:  
https://cdn.pharm-portal.ru/69jxs7cjr4n4gdc2acy5y4x8/
instructions/ЛП-_N_000832_-_РГ-RU_/InstrImg_2025_09_12_1
521359/5d1531f2-24cc-4cc7-8944-c403f7ca3c91.pdf (In Russ.).

6. Nguyen T.D., Bordeau B.M., Balthasar J.P. Mechanisms of ADC 
toxicity and strategies to increase ADC tolerability. Cancers (Basel) 
2023;15(3):713. DOI: 10.3390/cancers15030713

7. Suzuki Y., Zhou S., Ota Y. et al. Toxicity profiles of antibody-drug 
conjugates for anticancer treatment: a systematic review and meta-
analysis. JNCI Cancer Spectr 2023;7(5):pkad069.                                           
DOI: 10.1093/jncics/pkad069

8. Inamura K., Yokouchi Y., Kobayashi M. et al. Association  
of tumor TROP2 expression with prognosis varies among lung 
cancer subtypes. Oncotarget 2017;8:28725–35.                                                   
DOI: 10.18632/ oncotarget.15647

9. Sakach E., Sacks R., Kalinsky K. Trop-2 as a Therapeutic  
target in breast cancer. Cancers 2022;14:5936.  
DOI: 10.3390/cancers14235936

10. Ambrogi F., Fornili M., Boracchi P. et al. Trop-2 is a determinant  
of breast cancer survival. PLoS One 2014;9:e96993.  
DOI: 10.1371/journal.pone.0096993

11. Okajima D., Yasuda S., Maejima T. et al. Datopotamab deruxtecan, 
a novel TROP2-directed antibody-drug conjugate, demonstrates 
potent antitumor activity by efficient drug delivery to tumor cells. 
Mol Cancer Ther 2021;20:2329–40.  
DOI: 10.1158/1535-7163.Mct-21-0206

12. Shimizu T., Sands J., Yoh K. et al. First-in-human, phase  
i dose-escalation and dose-expansion study of trophoblast 
 cell-surface antigen 2-directed antibody-drug conjugate 
datopotamab deruxtecan in non-small-cell lung cancer:  
TROPION-PanTumor01. J Clin Oncol 2023;41:4678–87.  
DOI: 10.1200/JCO.23.00059

13. Ahn M.J., Lisberg A., Goto Y. et al. A pooled analysis of datopotamab 
deruxtecan in patients with EGFR-mutated NSCLC. J Thorac Oncol 
2025;20(11):1669–82. DOI: 10.1016/j.jtho.2025.06.002

14. Bardia A., Jhaveri K., Im S.A. et al. Datopotamab deruxtecan versus 
chemotherapy in previously treated inoperable/metastatic hormone 
receptor-positive human epidermal growth factor receptor 
2-negative breast cancer: primary results from TROPION-Breast01. 
J Clin Oncol 2025;43(3):285–96. DOI: 10.1200/JCO.24.00920

15. Pistilli B., Jhaveri K., Im S.A. et al. Datopotamab deruxtecan versus 
chemotherapy in previously treated inoperable/metastatic hormone 
receptor-positive, HER2-negative breast cancer: final overall survival 
analysis of the phase III TROPION-Breast01 study. Ann Oncol 
2025:S0923-7534(25)06337-9. DOI: 10.1016/j.annonc.2025.12.017

16. Dent R., Shao Z., Schmid P. et al. [oral presentation]. First-line 
datopotamab deruxtecan (Dato-DXd) vs chemotherapy in patients 
with locally recurrent inoperable or metastatic triple-negative breast 
cancer (TNBC) for whom immunotherapy was not an option: 
Primary results from the randomised, phase 3 TROPION-Breast02 
trial. Presented at: European Society of Medical Oncology Annual 
Meeting; October 17–21, 2025; Berlin, Germany; Abstract LBA21.

17. A Study of Dato-DXd With or Without Durvalumab Versus 
Investigator’s Choice of Therapy in Patients With Stage I–III  
Triple-negative Breast Cancer Without Pathological Complete 
Response Following Neoadjuvant Therapy (TROPION-Breast03). 

ClinicalTrials.gov; 2026 [updated December 19, 2025; quoted February 
4, 2026]. Available at: https://clinicaltrials.gov/study/NCT05629585.

18. Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd) and Pembrolizumab  
With or Without Platinum Chemotherapy in 1L Non-Small Cell 
Lung Cancer (TROPION-Lung07). ClinicalTrials.gov; 2026  
[updated January 12, 2025; quoted February 4, 2026]. Available at: 
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05555732

19. Study of Dato-DXd Plus Pembrolizumab vs Pembrolizumab Alone 
in the First-line Treatment of Subjects With Advanced or Metastatic 
NSCLC Without Actionable Genomic Alterations (TROPION-
Lung08). ClinicalTrials.gov; 2026 [updated January 7, 2026; quoted 
on February 4, 2026]. Available at: https://clinicaltrials.gov/study/
NCT05215340

20. Study of Dato-Dxd as Monotherapy and in Combination With  
Anti-cancer Agents in Patients With Advanced Solid Tumours 
(TROPION-PanTumor03). ClinicalTrials.gov; 2026 [updated  
July 11, 2025; quoted February 4, 2026]. Available at:  
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05489211

21. Phase III, Open-label, First-line Study of Dato-DXd in Combination 
With Durvalumab and Carboplatin for Advanced NSCLC Without 
Actionable Genomic Alterations (AVANZAR). ClinicalTrials.gov; 
2026 [updated December 10, 2025; quoted February 4, 2026]. 
Available at: https://clinicaltrials.gov/study/NCT05687266

22. Phase III, Open-label Study of First-line Osimertinib With or 
Without Datopotamab Deruxtecan for EGFRm Locally Advanced 
or Metastatic Non-small Cell Lung Cancer (TROPION-Lung14). 
ClinicalTrials.gov; 2026 [updated November 17, 2025; quoted 
February 4, 2026]. Available at: https://clinicaltrials.gov/study/
NCT06350097.

23. A Study to Investigate the Efficacy and Safety of Dato-DXd With  
or Without Osimertinib Compared With Platinum Based Doublet 
Chemotherapy in Participants With EGFR-Mutated Locally 
Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer (TROPION-
Lung15). ClinicalTrials.gov; 2026 [updated January 9, 2026; quoted 
February 4, 2026]. Available at: https://clinicaltrials.gov/study/
NCT06417814

24. Study of Datopotamab Deruxtecan Plus Carboplatin or Cisplatin 
Versus Gemcitabine Plus Carboplatin or Cisplatin in Participants 
With Locally Advanced or Metastatic Urothelial Carcinoma. 
ClinicalTrials.gov; 2026 [updated January 30, 2026; quoted February 4, 
2026]. Available at:  https://clinicaltrials.gov/study/
NCT07129993?intr=datopotamab%20deruxtecan&aggFilters=phase:3
&rank=4

25. Huang J., Huang T., Guo J. et al. The efficacy and safety  
of datopotamab deruxtecan (Dato-DXd) in advanced solid tumors:  
a systematic review and meta-analysis. Eur J Med Res 
2025;30(1):1265. DOI: 10.1186/s40001-025-03538-8

26. Brown T.J., Gupta A. Management of cancer therapy-associated oral 
mucositis. JCO Oncol Pract 2020;16:103–19.  
DOI: 10.1200/JOP.19.00652

27. Basile D., Di Nardo P., Corvaja C. et al. Mucosal injury during  
anti-cancer treatment: from pathobiology to bedside. Cancers 
(Basel) 2019;11(6):857. DOI: 10.3390/cancers11060857

28. Lu Y., Patel K., Li H. et al. Exposure-response analysis of stomatitis 
associated with Datopotamab Deruxtecan, a TROP2-directed 
antibody-drug conjugate, in patients with advanced non-small cell 
lung cancer [Poster W-001] American Conference on 
Pharmacometrics, 2023.

29. Heist R.S., Sands J., Bardia A. et al. Clinical management, 
monitoring, and prophylaxis of adverse events of special interest 
associated with datopotamab deruxtecan. Cancer Treat Rev 
2024;125:102720. DOI: 10.1016/j.ctrv.2024.102720

30. A Phase 3, Open-label, Randomized Study of Dato-DXd Versus 
Investigator’s Choice of Chemotherapy in Participants  
with Inoperable or Metastatic Hormone Receptor-Positive,  
HER2-Negative Breast Cancer Who Have Been Treated with One or 
Two Prior Lines of Systemic Chemotherapy (TROPION-Breast01): 
Clinical Study Protocol. Version 5.0. AstraZeneca; 2023. Available at: 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT05629585
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05555732
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05215340
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05215340
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05489211
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05687266
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06350097
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06350097
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06417814
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06417814
https://clinicaltrials.gov/study/NCT07129993?intr=datopotamab deruxtecan&aggFilters=phase:3&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT07129993?intr=datopotamab deruxtecan&aggFilters=phase:3&rank=4
https://clinicaltrials.gov/study/NCT07129993?intr=datopotamab deruxtecan&aggFilters=phase:3&rank=4
https://doi.org/10.1200/JOP.19.00652


28

20
26 Поддерживающая терапия в онкологии

The supportive therapy in oncology
 1Том 3  |  Vol. 3  

Ор
иг

ин
ал

ьн
ы

е 
ст

ат
ьи

 | 
Or

ig
in

al
 r

ep
or

ts https://s3.amazonaws.com/ctr-med-7111/D9268C00001/1ad6cc6b-
d845-4b62-8243-638bb9d24742/b9df981b-dd52-4380-b847-
3f8b1ae10f10/CSP_redacted-v1.pdf

31. Phase 3 Randomized Study of DS-1062A Versus Docetaxel  
in Previously Treated Advanced or Metastatic Non-Small Cell Lung 
Cancer With or Without Actionable Genomic Alterations 
(TROPION-Lung01): Clinical Study Protocol. Version 5.0. Daiichi 
Sankyo. Inc.; 2023. Access date: 08.12.2025. Available at:  
https://ascopubs.org/action/downloadSupplement?doi=10.1200%2
FJCO-24-01544&file=protocol_JCO-24-01544.pdf

32. Lisberg A., Huppert L.A., Halmos B. et al. Datopotamab deruxtecan-
associated select adverse events: clinical practices and institutional 
protocols on prophylaxis, monitoring, and management. Oncologist 
2025;30(9):oyaf225. DOI: 10.1093/oncolo/oyaf225

33. National Cancer Institute. Common Terminology Criteria for 
Adverse Events (CTCAE) v5.0.  Available at: https://ctep.cancer.
gov/protocoldevelopment/electronic_applications/ docs/CTCAE_
v5_Quick_Reference_8.5x11.pdf

34. Семиглазова Т.Ю., Беляк Н.П., Владимирова Л.Ю. и др.  
Мукозиты. Клинические рекомендации RUSSCO, ч. 2.  
Злокачественные опухоли 2025;15(3s2):352–64. (In Russ.). 
DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-18 
Semiglazova T.Yu., Belyak N.P., Vladimirova L.Yu. et al. Mucositis. 
RUSSCO Clinical Guidelines, Part 2. Zlokachestvennye opukholi = 
Malignant Tumours 2025;15(3s2):352–64.  
DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-18

35. Bader A., Begemann M., Al-Obaidi A. et al. Ocular complications  
of antineoplastic therapies. Future Sci OA 2023;9:FSO871.  
DOI: 10.2144/fsoa-2022-0081

36. Eaton J.S., Miller P.E., Mannis M.J., Murphy C.J. Ocular adverse 
events associated with antibody-drug conjugates in human clinical 
trials. J Ocul Pharmacol Ther 2015;31:589–604.  
DOI: 10.1089/jop.2015.0064

37. American Optometric Association. Dry eye. Aoa.org; 2026.[updated 
January 12, 2026; quoted February 4, 2026]. Available at:  
https://www.aoa.org/healthy-eyes/eye-and-vision-conditions/ 
dry-eye?sso=y

38. American Optometric Association. Keratitis. Aoa.org; 2026. 
[updated January 12, 2026; quoted February 4, 2026]. Available at: 
https://www.aoa.org/healthy-eyes/eye-and-vision-conditions/
keratitis?sso=y

39. Messmer E.M. The pathophysiology, diagnosis, and treatment  
of dry eye disease. Dtsch Arztebl Int 2015;112:71–81.  
DOI: 10.3238/arztebl.2015.0071

40. Renouf D.J., Velazquez-Martin J.P. et al. Ocular toxicity of targeted 
therapies. J Clin Oncol 2012;30:3277–86.  
DOI:10.1200/ JCO.2011.41.5851

41. Tarantino P., Ricciuti B., Pradhan S.M., Tolaney S.M. Optimizing 
the safety of antibody-drug conjugates for patients with solid 
tumours. Nat Rev Clin Oncol 2023;20:558–76.  
DOI:10.1038/s41571-023-00783-w

42. Stepan L.P., Trueblood E.S., Hale K. et al. Expression of Trop2 cell 
surface glycoprotein in normal and tumor tissues: potential 
implications as a cancer therapeutic target. J Histochem Cytochem 
2011;59:701–10. DOI: 10.1369/0022155411410430

43. Girard N., Okamoto I., Lisberg A. et al. Datopotamab deruxtecan 
(Dato-DXd) in patients with previously treated advanced non-small 
cell lung cancer (NSCLC) – nonsquamous (NSQ) histology  
in the Phase 3 TROPION-Lung01 trial. Poster presented at: European 
Lung Cancer Congress; March 20–23, 2024; Prague, Czech Republic.

44. Jhaveri K., Bardia A., Im S.-A. et al. LBA2 Datopotamab deruxte
can (Dato-DXd) vs chemotherapy (CT) in pretreated, inoperable/
metastatic HR+/HER2– breast cancer (BC): additional safety 
analysis from TROPION-Breast01. ESMO Open 2024;9:103479. 
DOI: 10.1016/j.esmoop.2024.103479 

45. Conte P., Ascierto P.A., Patelli G. et al. Drug-induced interstitial 
lung disease during cancer therapies: expert opinion on diagnosis 

and treatment. ESMO Open 2022;7:100404. 
DOI: 10.1016/j.esmoop.2022.100404

46. Long K., Suresh K. Pulmonary toxicity of systemic lung cancer 
therapy. Respirology 2020;25(Suppl 2):72–9.  
DOI: 10.1111/resp.13915

47. Swain S.M., Nishino M., Lancaster L.H. et al. Multidisciplinary 
clinical guidance on trastuzumab deruxtecan (T-DXd) – related 
interstitial lung disease/pneumonitis – Focus on proactive 
monitoring, diagnosis, and management. Cancer Treat Rev 
2022;106:102378. DOI: 10.1016/j. ctrv.2022.102378

48. Muller N.L., White D.A., Jiang H., Gemma A. Diagnosis  
and management of drug-associated interstitial lung disease.  
Br J Cancer 2004;91(Suppl 2):24–30.  
DOI: 10.1038/sj.bjc.6602064

49. Kumagai K., Aida T., Tsuchiya Y. et al. Interstitial pneumonitis 
related to trastuzumab deruxtecan, a human epidermal growth  
factor receptor 2-targeting Ab-drug conjugate, in monkeys. Cancer 
Sci 2020;111:4636–45. DOI: 10.1111/cas.14686

50. Cereser L., Della Rossa S., Sparascio F. et al. Chest computed 
tomography of trastuzumab-deruxtecan (T-DXd)-related interstitial 
lung disease: Key points for radiologists. Eur J Radiol 
2026;194:112499. DOI:  10.1016/j.ejrad.2025.112499

51. Жабина А.С., Трушенко Н.В., Тюрин И.Е. и др.  
Лекарственно индуцированные интерстициальные болезни  
легких. Клинические рекомендации RUSSCO, ч. 2. Злокаче-
ственные опухоли 2025;15(3s2):330–51.  
DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-17 
Zhabina A. S., Trushenko N. V., Tyurin I. E. et al. Drug-induced 
interstitial lung diseases. RUSSCO clinical guidelines, part 2. 
Zlokachestvennye opukholi = Malignant tumours 2025;15(3s2): 
330–51. (In Russ.). DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-17

52. Владимирова Л.Ю., Гладков О.А., Королева И.А. и др.  
Тошнота и рвота. Клинические рекомендации RUSSCO, ч. 2. 
Злокачественные опухоли 2025;15(3s2):33–49.  
DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-02 
Vladimirova L.Yu., Gladkov O.A., Koroleva I.A. et al.  
Nausea and vomiting. RUSSCO clinical guidelines, part 2. 
Zlokachestvennye opukholi = Malignant tumours 2025;15(3s2): 
33–49. (In Russ.). DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-02

53. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN 
Guidelines®). Antiemesis. Version: 2.2025. Updated on May 12, 
2025. Available at: https://www.nccn.org/professionals/ 
physician_gls/pdf/antiemesis.pdf

54. Rombouts M.D., Swart E.L., VAN DEN Eertwegh A.J.M., Crul M. 
Systematic Review on Infusion Reactions to and Infusion Rate  
of Monoclonal Antibodies Used in Cancer Treatment. Anticancer 
Res 2020;40:1201–18. DOI: 10.21873/ anticanres.14062

55. Rosello S., Blasco I., Garcia Fabregat L. et al. Management  
of infusion reactions to systemic anticancer therapy: ESMO Clinical 
Practice Guidelines. Ann Oncol 2017;28(suppl_4):iv100–18.  
DOI: 10.1093/ annonc/mdx216

56. Thompson L.M., Eckmann K., Boster B.L. et al. Incidence, risk 
factors, and management of infusion-related reactions in breast 
cancer patients receiving trastuzumab. Oncologist 2014;19:228–34. 
DOI: 10.1634/theoncologist.2013-0286

57. Horita N., Miyagi E., Mizushima T. et al. Severe anaphylaxis caused 
by intravenous anti-cancer drugs. Cancer Med 2021;10:7174–83. 
DOI: 10.1002/cam4.4252

58. Lemieux J., Maunsell E., Provencher L. Chemotherapy-induced 
alopecia and effects on quality of life among women with breast 
cancer: a literature review. Psychooncology 2008;17:317–28.  
DOI: 10.1002/pon.1245

59. Ahn M.J., Tanaka K., Paz-Ares L. et al. Datopotamab deruxtecan 
versus docetaxel for previously treated advanced or metastatic non-
small cell lung cancer: the randomized, open-label phase III 
TROPION-Lung01 study. J Clin Oncol 2025;43(3):260–72. 
DOI: 10.1200/JCO-24-01544

https://s3.amazonaws.com/ctr-med-7111/D9268C00001/1ad6cc6b-d845-4b62-8243-638bb9d24742/b9df981b-dd52-4380-b847-3f8b1ae10f10/CSP_redacted-v1.pdf
https://s3.amazonaws.com/ctr-med-7111/D9268C00001/1ad6cc6b-d845-4b62-8243-638bb9d24742/b9df981b-dd52-4380-b847-3f8b1ae10f10/CSP_redacted-v1.pdf
https://s3.amazonaws.com/ctr-med-7111/D9268C00001/1ad6cc6b-d845-4b62-8243-638bb9d24742/b9df981b-dd52-4380-b847-3f8b1ae10f10/CSP_redacted-v1.pdf
https://ascopubs.org/action/downloadSupplement?doi=10.1200%2FJCO-24-01544&file=protocol_JCO-24-01544.pdf
https://ascopubs.org/action/downloadSupplement?doi=10.1200%2FJCO-24-01544&file=protocol_JCO-24-01544.pdf
https://doi.org/10.3238/arztebl.2015.0071
https://doi.org/10.1016/j.esmoop.2024.103479
https://doi.org/10.1016/j. ctrv.2022.102378
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/antiemesis.pdf
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/antiemesis.pdf


29

20
26Поддерживающая терапия в онкологии

The supportive therapy in oncology1 Том 3  |  Vol. 3

Ор
иг

ин
ал

ьн
ы

е 
ст

ат
ьи

 | 
Or

ig
in

al
 r

ep
or

ts60. Prieto-Callejero B., Rivera F., Fagundo-Rivera J. et al. Relationship 
between chemotherapy-induced adverse reactions and health-related 
quality of life in patients with breast cancer. Medicine (Baltimore) 
2020;99:e21695. DOI: 10.1097/MD.0000000000021695

61. Ho M.Y., Mackey J.R. Presentation and management  
of docetaxel-related adverse effects in patients with breast  
cancer. Cancer Manag Res 2014;6:253–9.  
DOI: 10.2147/CMAR.S40601

62. Латипова Д.Х., Андреев В.В., Маслова Д.А. и др. Неврологиче-
ские осложнения. Клинические рекомендации RUSSCO, ч. 2. 
Злокачественные опухоли 2025;15(3s2):410–25.  
DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-22 
Latipova D.Kh., Andreev V.V., Maslova D.A. et al.  
Neurological complications. RUSSCO clinical guidelines, part 2. 
Zlokachestvennye opukholi = Malignant tumours 2025;15(3s2): 
410–25. (In Russ.). DOI: 10.18027/2224-5057-2025-15-3s2-2-22

Вклад авторов
О.А. Гладков: разработка идеи исследования, обзор публикаций по теме статьи, написание текста статьи; 
А.С. Жабина, Л.Ю. Владимирова: обзор публикаций по теме статьи, написание текста статьи.
Authors’ contributions
O.A. Gladkov: development of a research idea, review of publications on the topic of the article, article writing.
A.S. Zhabina, L.Yu. Vladimirova: review of publications on the topic of the article, article writing.

ORCID авторов / ORCID of authors
О.А. Гладков / O.A. Gladkov: https://orcid.org/0000-0003-1367-2079
А.С. Жабина / A.S. Zhabina: https://orcid.org/0000-0001-9749-8519
Л.Ю. Владимирова / L.Yu. Vladimirova: https://orcid.org/0000-0003-4236-6476

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
Conflict of interest. The authors declare no conflict of interest.

Финансирование. Исследование проведено без спонсорской поддержки.
Funding. The study was performed without external funding.

Статья поступила: 20.01.2026. �Принята к публикации: 02.03.2026. �Опубликована онлайн: 26.06.2026.
Article submitted: 20.01.2026. �Accepted for publication: 02.03.2026. �Published online: 26.06.2026.


