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Резюме:

Введение. Лечение злокачественных новообразований часто требует применения адъювантной химиотерапии 
(АХТ). В реальной клинической практике доля пациентов, имеющих серьёзные проявления токсичности противо-
опухолевого лечения, достаточно высока. Таким образом, необходимость снижения токсичности терапии и сохра-
нение интенсивности дозы химиопрепаратов являются актуальной задачей онкологии. Данная статья посвящена 
результатам исследования влияния многокомпонентного нутрицевтика Онкоксин на переносимость АХТ.

Материалы и методы. В исследование было включено 133 больных раком желудка IIВ-IIIС или немелкоклеточным 
раком лёгких IIВ-IIIА в возрасте 50 – 70 лет; 84 получали Онкоксин, 49 составили контрольную группу.

Результаты. Было установлено, что через две недели шансы больных, получавших Онкоксин, на значимое (безуслов-
ное) улучшение качества жизни (вопросник ESAS) были в два раза выше в сравнении с группой контроля: ОШ = 2,07 
[95 % ДИ 1,00 – 4,29]. К окончанию периода наблюдения (3 недели) в группе пациентов, использовавших Онкоксин, 
уровень альбумина был значительно выше в сравнении с контрольной группой (38,1 [95 % ДИ 37,1 – 39,1] г / л и 35,5 
[95 % ДИ 33,9 – 37,0], р = 0,03, соответственно). Кроме этого, применение Онкоксина позволило существенно снизить 
печёночную токсичность АХТ.

Выводы. Данное исследование, проведённое в рамках существующей клинической практики, впервые показало 
высокую эффективность Онкоксина в улучшении качества жизни пациентов и снижении токсичности АХТ.

Ключевые слова: онкоксин, адъювантная химиотерапия, рак желудка, немелкоклеточный рак лёгких.

ВВЕДЕНИЕ

Лечение злокачественных новообразований часто тре‑
бует применения химиотерапии (ХТ). Даже после ради‑
кальной резекции опухоли во многих случаях необходимо 
проведение адъювантной химиотерапии (АХТ), направлен‑
ной на уничтожение потенциально оставшихся раковых 
клеток. Оптимальное дозирование химиотерапевтических 

препаратов по‑прежнему является предметом обсужде‑
ния. Хорошо известно, что относительная интенсивность 
дозы критически важна для увеличения безрецидивной 
и общей выживаемости при потенциально курабельных 
опухолях, таких как диффузная B‑клеточная лимфома или 
герминогенные опухоли, однако в отношении адъювантной, 
риск‑снижающей терапии, применяемой при раннем раке 
молочной железы, колоректальном раке, немелкоклеточном 
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раке лёгких и опухолях поджелудочной железы, принятие 
решения о назначении цитотоксических препаратов являет‑
ся непростой задачей, поскольку для части пациентов такая 
терапия может быть не нужна, и она сопровождается зна‑
чительными, даже фатальными, побочными эффектами [1].

Несмотря на применение доз, которые рекомендуются 
на основании проведённых клинических исследований, 
в реальной клинической практике доля пациентов, имею‑
щих серьёзные проявления токсичности противоопухоле‑
вого лечения, может быть значительно выше в сравнении 
с той, которая публикуется по данным рандомизированных 
исследований. Например, в ретроспективном исследова‑
нии (реальная практика) Lakhanpaletal частота фебриль‑
ной нейтропении при применении адъювантной терапии 
доцетаксел / циклофосфамид при раке молочной железы 
составила 25 % [2]. В то же время, в рамках клинического 
исследования Jonesetal это осложнение регистрировалось 
всего у 2,4 % больных [3]. Плохая переносимость противо‑
опухолевого лечения часто требует снижения дозы пре‑
паратов или преждевременного прекращения их приёма. 
При изучении оксалиплатина при колоректальном раке 
доля пациентов, преждевременно прекративших участие 
в исследовании, доходила до 31 %, а уменьшение объёма 
терапии требовалось у 62 % испытуемых [4,5]. Причиной 
снижения доз цитостатических препаратов и даже отмены 
терапии могут быть различные нежелательные явления: 
гематологическая токсичность, печёночная токсичность, 
почечная токсичность, тяжёлые мукозиты, снижение ну‑
тритивного статуса больного, нарастающая слабость.

Для сохранения эффективной интенсивности дозового 
режима необходимо использование всего арсенала средств 
сопроводительной терапии. В связи с этим поиск и разра‑
ботка новых препаратов сопроводительного лечения при 
проведении химиотерапии является актуальной задачей.

В ранее проведённых исследованиях было показано, 
что ряд аминокислот, микроэлементов, витаминов и био‑
логически активных веществ могут снижать выраженность 
побочных эффектов химиотерапии, повышать аппетит 
и положительно влиять на частоту инфекционных ослож‑
нений. Так, например, применение глицирризина при ре‑
жимах химиотерапии FOLFOX и XELOX сопровождается 
значительно меньшей частотой нарушения функции печени 
(более чем в 2 раза в сравнении с контрольной группой) [6]. 
Эпигаллокатехинагаллат (ЭГКГ) — природный полифенол, 
который, благодаря антиоксидантному и противовоспали‑
тельному эффектам, высокоэффективен в купировании ост‑
рого эзофагита, индуцированного лучевой терапией или 
химиорадиотерапией [7,8]. Целью данного исследования 
была оценка влияния многокомпонентного нутрицевтика 
Онкоксин на качество жизни пациентов и переносимость 
АХТ для подтверждения гипотезы о возможности его ис‑
пользования для сохранения эффективной интенсивности 
дозового режима. Онкоксин представляет собой раствор, 
содержащий ряд аминокислот, витаминов, микроэлементов 
и биологически активных веществ. Ранее было показано, 

что Онкоксин способен увеличивать продолжительность 
и улучшать качество жизни, а также аппетит у больных 
с терминальной стадией гепатоцеллюлярной карциномы 
[9] и эффективно снижать выраженность симптомов ораль‑
ного мукозита у пациентов, получающих химиотерапию, 
лучевую терапию или их сочетание [10].

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Было проведено открытое проспективное нерандоми‑
зированное постмаркетинговое исследование с оценкой 
влияния Онкоксина на качество жизни, уровень альбумина 
сыворотки, массу тела, показатели токсичности проводи‑
мого лечения у пациентов, получающих АХТ.

Использовались следующие критерии включения:
1. подписанное информированное согласие;
2. лица обоих полов в возрасте 50 – 70 лет;
3. рак желудка IIВ‑IIIС, немелкоклеточный рак лёгких 

IIВ‑IIIА;
4. проведённое ранее радикальное оперативное вмеша‑

тельство и необходимость проведения АХТ;
5. 2‑й и далее курс АХТ;
6. ИМТ ≥ 15, альбумин крови 25 – 35 г / л;
7. состояние пациента по шкале ECOG (Eastern Cooperative 

Oncology Group) не более 2.
Критериями исключения были: отказ от участия в ис‑

следовании; беременность / кормление грудью, неперено‑
симость какого‑либо из компонентов Онкоксина; любое 
заболевание или состояние, которое делало интерпрета‑
цию полученных данных невозможной.

Оценивались следующие показатели: основной — доля 
пациентов, у которых в ходе исследования произошло сни‑
жение суммарного значения Edmonton Symptom Assessment 
Scale (ESAS, http://www.centralhpcnetwork.ca / hpc / HPC_
docs / formsref / Russian. pdf) на 6 баллов и более (мини‑
мальное клинически значимое различие этого показателя, 
которое способен почувствовать любой пациент [11]); до‑
полнительные — средние суммарные значения ESAS, его 
отдельных доменов. Вопросник ESAS представлял собой 
набор из 10 вопросов о симптомах и состоянии пациента 
и заполнялся самим пациентом. Для оценки применялась 
балльная шкала, где 0 баллов — отсутствие симптома или 
влияния болезни, 10 баллов — максимальная выражен‑
ность симптома или максимально негативное влияние 
болезни на состояние пациента [11]. По результатам за‑
полнения вопросника рассчитывались следующие по‑
казатели: суммарное значение ESAS, а также отдельно 
значения эмоционального и физического доменов. Кроме 
того, проводилась оценка и сравнение выраженности от‑
дельных симптомов болезни и её влияния на состояние 
пациента. Эмоциональный домен включал оценку двух 
симптомов: депрессии / грусти и тревоги / беспокойства; 
максимальное значение — 20 баллов. Физический домен 
состоял из оценки шести симптомов / состояний пациента: 
боли, сонливости, усталости, тошноты, аппетита, одышки; 
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максимальное значение — 60 баллов. Суммарное значение 
ESAS рассчитывалось как сумма баллов эмоционального 
домена, физического домена, а также ответа на вопрос 
о чувстве благополучия (общем самочувствии) и имело 
максимальное значение 90 баллов. Десятый вопрос («Дру‑
гие проблемы») при расчёте суммарного значения ESAS 
и его отдельных доменов не учитывался.

Кроме того, оценивались концентрация альбумина 
сыворотки, масса тела. Пациенты с индексом массы тела 
<20 и / или уровнем альбумина сыворотки <30 г / л расце‑
нивались как требующие нутритивной поддержки. Также 
оценивались показатели гематологической, печёночной 
токсичности по шкалам, приведенным в табл. 1. При приве‑
дении данных о токсичности АХТ использовалась средняя 
степень токсичности.

В ходе исследования в группе 1 пациенты в дополнение 
к АХТ и стандартной поддерживающей терапии получали 
в течение 20 дней Онкоксин по 25 мл дважды в день, в груп‑
пе 2 — АХТ и стандартную поддерживающую терапию. 
Состояние пациентов оценивалось на основании данных, 
полученных во время трёх визитов пациентов к врачу. Ви‑
зит 1 проводился в день начала одного из курсов АХТ (за 
исключением первого курса АХТ). Визит 2 проводился за 
7±1 дней перед началом последующего курса АХТ, а визит 
3 проводился в день начала этого курса АХТ. Таким обра‑
зом, между визитами 1 и 3 проходило 21±3 дня. Пациенты 
распределялись в группы в соотношении 2 / 1. В группу 2 
распределялись пациенты, согласившиеся принять участие 
в исследовании, но не желавшие использовать Онкоксин.

Онкоксин (производитель Catalysis, S. L., Испания, 
https://www.catalysis.es / , свидетельство о государствен‑
ной регистрации № KZ. 16.01.97.003. E. 000118.03.17 от 
01.03.2017 г.) содержит следующие активные ингредиенты 
на 100 мл раствора: глицин — 2000 мг, глюкозамин — 2000 мг, 
яблочная кислота — 1200 мг, аргинин — 640 мг, цистеин — 
204 мг, глицирризиновая кислота — 200 мг, аскорбиновая 
кислота — 120 мг, сульфат цинка — 80 мг, экстракт зелёного 
чая‑ 25 мг, кальция пантотенат — 12 мг, пиридоксин — 4 мг, 

сульфат марганца — 4 мг, экстракт корицы — 3 мг, фолиевая 
кислота — 400 мкг, цианокобаламин — 2 мкг.

В зависимости от потребности пациенты могли полу‑
чать любую поддерживающую терапию и нутритивную 
поддержку.

Данное исследование было одобрено локальным эти‑
ческим комитетом ГБУЗ Московский Клинический Научный 
Центр имени А. С. Логинова ДЗМ, протокол № 3 / 2017 от 17 
апреля 2017 г. Период включения пациентов продолжался 
с сентября 2017 г. по май 2018 г. Исследование было зареги‑
стрировано на clinicaltrials. gov под номером NCT03550482.

Статистическая обработка проводилась при помощи 
пакета программ Statistica10 (StatSoft, США). Расчет объёма 
выборки был основан на следующих исходных условиях:
1. доли больных, у которых к концу периода наблюдения 

произойдет улучшение качества жизни, соответствую‑
щее минимальному клинически значимому различию для 
любого пациента (6 баллов; соответствует двукратному 
среднему популяционному минимальному клинически 
значимому различию [11]), составят 50 % в эксперимен‑
тальной и 20 % в контрольной группе (при среднем ис‑
ходном суммарном значении ESAS 30 баллов);

2. соотношение испытуемых в группах: 2 / 1 (эксперимен‑
тальная / контрольная);

3. ошибка первого рода (α) 0,05 и мощность не менее 0,9.
Исходя из этих условий, в экспериментальной группе 

надо было проанализировать данные 80 пациентов, в кон‑
трольной — 40. Принимая во внимание выбывание пациентов 
из групп в ходе исследования, было решено включить в экспе‑
риментальную группу 100 пациентов и в контрольную — 50.

Качественные данные представлены в виде абсолютных 
или относительных (%) частот. При описании клинической 
характеристики пациентов количественные данные пред‑
ставлены в виде среднего арифметического и среднеква‑
дратичного отклонения, при сравнении средних — в виде 
среднего арифметического и 95 % доверительного интервала 
(ДИ). Для сравнения частот качественных признаков (в таб‑
лицах сопряжённости 2х2) использовался критерий χ2 с по‑

Таблица 1. Критерии степеней токсичности, использовавшиеся в исследовании

Показатель 

Степени токсичности

0 1 2 3 4

Гемоглобин Нормальное значение ≥100 г / л 80 — < 100 г / л 65 — < 80 г / л < 65 г / л

Лейкоциты Нормальное значение ≥3,0 × 109 / л 2,0 — <3,0 ×109 / л 1,0 — <2,0 × 109 / л <1,0 × 109 / л

Тромбоциты Нормальное значение ≥75,0 × 109 / л 50,0 — <75,0 × 109 / л 10,0 — <50,0 × 109 / л <10,0 × 109 / л

Лимфоциты Нормальное значение ≥1,0 × 109 / л 0,5 — <1,0 × 109 / л <0,5 × 109 / л  —

ЩФ Нормальное значение Увеличение до 2,5 раз Увеличение  
>2,5 — до 5,0 раз 

Увеличение  
>5,0 — до 20,0 раз

Увеличение >20,0 раз

АЛТ Нормальное значение Увеличение до 2,5 раз Увеличение  
>2,5 — до 5,0 раз 

Увеличение  
>5,0 — до 20,0 раз

Увеличение >20,0 раз

АСТ Нормальное значение Увеличение до 2,5 раз Увеличение  
>2,5 — до 5,0 раз 

Увеличение  
>5,0 — до 20,0 раз

Увеличение >20,0 раз

Билирубин Нормальное значение Увеличение до 1,5 раз Увеличение  
>1,5 — до 3,0 раз 

Увеличение  
>3,0 — до 10,0 раз

Увеличение >10,0 раз

Д. Р. Кайдарова1, М. В. Копп2, А. С. Мочалова3, В. С. Покровский4, Ж. М. Акимжанова5, Р. З. Абдрахманов1, Е. В. Билан6, А. В. Бяхов7, С. Н. Гуров8, И. А. Королёва2, С. С. Повага9, М. В. Райгородский10, Э. М. Сайдашева11, Е. В. Шилова11, Б. З. Джафарова11, И. В. Турова11, Ю. А. Петровская11, Ф. И. Петровский11

ПРИМЕНЕНИЕ НОВОГО НУТРИЦЕВТИКА ДЛЯ УЛУЧШЕНИЯ ПЕРЕНОСИМОСТИ АДЪЮВАНТНОЙ ХИМИОТЕРАПИИ



ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫЕ ОПУХОЛИ
Российское общество клинической онкологии

MALIGNANT TUMOURS
Russian Society of Clinical Oncologyтом / vol. 9 № 3 • 2019

правкой по Йетсу или 2‑сторонний точный критерий Фишера. 
Для таблиц сопряжённости 2х2 рассчитывалось отношение 
шансов (ОШ) и 95 % ДИ отношения шансов. Для сравнения 
количественных и полуколичественных переменных в несвя‑
занных выборках использовался U критерий Манна — Уитни, 
в попарно‑связанных — критерий знаков. Разницу значений 
считали статистически значимой при р< 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В исследование было включено 133 пациента; 84 полу‑
чали Онкоксин, 49 составили контрольную группу. В табл. 
2 представлена исходная клиническая характеристика 
испытуемых. Достоверных различий между сравнивае‑
мыми группами установлено не было. При раке желудка 

Таблица 3. Динамика данных вопросника ESAS, его доменов, а также отдельных симптомов (в отношении которых были 
установлены достоверные различия между сравниваемыми группами) в ходе исследования

ESAS, баллы Онкоксин Контроль Значение p

Визит 1 Эмоциональный домен ESAS 3,11 [2,32 – 3,90] 2,98 [1,96 – 4,00] 0,9

Физический домен ESAS 16,64 [14,66 – 18,62] 15,00 [12,86 – 17,14] 0,2

Суммарное значение ESAS 22,9 [20,2 – 25,6] 21,2 [18,0 – 24,4] 0,4

Визит 2 Аппетит 1,75 [1,18 – 2,32] 3,55 [2,56 – 4,54] 0,002

Общее самочувствие 2,15 [1,62 – 2,69] 3,02 [2,52 – 3,52] <0,001

Эмоциональный домен ESAS 2,49 [1,81 – 3,16] 1,94 [0,90 – 2,98] 0,1

Физический домен ESAS 11,31 [9,83 – 12,79] 13,49 [11,44 – 15,54] 0,1

Суммарное значение ESAS 16,0 [13,7 – 18,2] 18,5 [15,5 – 21,4] 0,1

Визит 3 Аппетит 1,20 [0,79 – 1,61] 2,76 [2,06 – 3,46] <0,001

Усталость 1,56 [1,19 – 1,92] 2,85 [2,30 – 3,40] <0,001

Общее самочувствие 1,46 [1,05 – 1,87] 2,96 [2,45 – 3,46] <0,001

Эмоциональный домен ESAS 1,65 [1,15 – 2,16] 1,85 [0,95 – 2,75] 0,8

Физический домен ESAS 8,68 [7,49 – 9,87] 11,98 [10,17 – 13,79] 0,001

Суммарное значение ESAS 11,8 [10,0 – 13,6] 16,8 [14,1 – 19,5] <0,001

Таблица 2. Исходная клиническая характеристика пациентов, включённых в исследование

Показатель  Онкоксин Контроль Значение p

N 84 49

Немелкоклеточный рак лёгких, абс (%) 53 (63,1) 31 (63,3) 0,9

Рак желудка, абс (%) 31 (36,9) 18 (36,7) 0,9

Мужчины, абс (%) 50 (59,5) 33 (67,3) 0,5

Возраст, лет 59,0 ± 6,1 57,2 ± 5,2 0,1

Рост, см 167,5 ± 6,9 170,1 ± 6,5 0,1

Масса тела, кг 63,7 ± 10,7 67,5 ± 11,3 0,1

Индекс массы тела (мин-макс) 22,7 (15,9 – 32,4) 23,2 (17,9 – 31,7) 0,2

Альбумин сыворотки, г / л 34,5 ± 3,9 35,6 ± 5,0 0,2

ESAS, баллы Эмоциональный домен ESAS 3,1 ± 3,6 3,0 ± 3,5 0,9

Физический домен ESAS 16,6 ± 9,1 15,0 ± 7,4 0,2

Суммарное значение ESAS 22,9 ± 12,5 21,2 ± 11,0 0,4

Средняя степень гематологической и печёночной токсичности Лейкоциты 0,03± 0,17 0,15± 0,37 0,3

Тромбоциты 0 0,05± 0,22 0,7

Гемоглобин 0,78± 0,71 1,00± 0,76 0,2

Лимфоциты 0,12± 0,44 0,31± 0,61 0,2

ЩФ 0,27± 0,54 0,18± 0,56 0,4

АЛТ 0,09± 0,29 0,08± 0,27 0,9

АСТ 0 0,05± 0,22 0,7

Общий билирубин 0 0
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пациенты получали режим XELOX, при раке лёгких — пак‑
литаксел+карбоплатин.

Основной изучавшийся показатель, суммарное значение 
вопросника ESAS, достоверно снизился в каждой группе ко 
второму визиту, однако статистически значимых различий 
между группами на этом этапе исследования установлено 
не было. Только на третьем визите у пациентов, получавших 
Онкоксин, качество жизни было значимо лучше, включая 
суммарное значение ESAS и физический домен, см. табл. 3.

Необходимо отметить, что уже ко второму визиту из‑
менения значений ответов на отдельные вопросы были 
достоверно в пользу получавших Онкоксин. Это такие 
важные составляющие качества жизни, как аппетит и об‑
щее самочувствие. Дополнительно на третьем визите были 
установлены различия в выраженности усталости (табл. 2). 
Кроме этого, была проведена оценка доли больных, у кото‑
рых на визитах 2 и 3 произошло улучшение качества жизни, 
соответствующее минимальному клинически значимому 
различию, которое способен почувствовать любой пациент 
(6 баллов; соответствует двукратному среднему популяци‑
онному минимальному клинически значимому различию 
[11]). На втором визите таких больных в группе использовав‑
ших Онкоксин было 52 % в сравнении с 35 % в контрольной 
группе, на третьем визите — 59 % и 43 %, соответственно. На 
втором визите шансы на улучшение (значимое и безуслов‑
ное) качества жизни у пациентов, получавших Онкоксин, 
были в два раза выше в сравнении с группой контроля: ОШ 
= 2,07 [1,00 – 4,29]. К третьему визиту подобные различия 
уже были незначимы: ОШ = 1,89 [0,91 – 3,93].

Динамика массы тела и уровня сывороточного альбу‑
мина ко второму визиту была незначительной, различий 
между группами и внутри групп не установлено. К третьему 
визиту в группе больных, получавших Онкоксин, уровень 
альбумина был значительно выше в сравнении с контроль‑
ной группой (38,1 [37,1 – 39,1] г / л и 35,5 [33,9 – 37,0], р = 0,03, 

соответственно). При сравнении изменений массы тела от 
исходного значения выявлено значительное преимущество 
Онкоксина: падение массы тела ко второму визиту было 
менее выраженным, а к третьему визиту массу тела удалось 
восстановить (рис. 1а). Схожие результаты были получены 
при анализе изменений уровня сывороточного альбумина 
ко второму и третьему визитам (рис. 1б).

Необходимо отметить, что на протяжении исследо‑
вания доли пациентов, у которых масса тела и уровень 
альбумина сыворотки оставались неизменными или уве‑
личивались, были существенно выше в группе получавших 
Онкоксин (рис. 2). Об этом свидетельствуют и отноше‑
ния шансов (табл. 4). Исходно в нутритивной поддержке 
нуждались 25 % пациентов среди получавших Онкоксин 
и 29 % в контрольной группе. К окончанию исследования 
доли таких больных составили 19 % и 30 %, соответственно, 
однако различие достоверным не было (р = 0,19).

При анализе токсичности проводимой терапии было 
установлено, что использование нутрицевтика Онкоксин 
приводит к её снижению по ряду показателей: гемогло‑
бин и трансаминазы на втором визите и трансаминазы 
на третьем визите (табл. 5). По остальным лабораторным 
данным достоверных различий установлено не было. Об‑
ращают на себя внимание различия в долях пациентов 

Таблица 4. Отношения шансов сохранения и увеличения 
массы тела или уровня сывороточного альбумина при 
применении Онкоксина

Показатель Этап исследования ОШ 95 % ДИ

Масса тела Визит 2 2,74 1,32 – 5,67

Визит 3 3,07 1,45 – 6,52

Альбумин 
сыворотки

Визит 2 4,20 1,96 – 8,98

Визит 3 11,46 4,41 – 29,8

Рисунок 1. Динамика изменений от исходного показателя 
(визит 1) массы тела (а) и уровня сывороточного 
альбумина (б).

* — р< 0,05 в сравнении с группой контроля.

Рисунок 2. Доли пациентов, у которых масса тела (а) 
и уровень альбумина сыворотки (б) оставались 
неизменными или увеличивались.

* — р< 0,05 в сравнении с группой контроля.
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в сравниваемых группах, у которых на визите 2 и 3 по‑
казатели АСТ и АЛТ соответствовали нулевой степени 
токсичности (рис. 3).

ОБСУЖДЕНИЕ

В данном исследовании было впервые показано, что 
Онкоксин — нутрицевтик, содержащий аминокислоты, 
витамины, микроэлементы и ряд биологически активных 
макромолекул природного происхождения — способен 
улучшать качество жизни пациентов, предотвращать 
потерю массы тела, падение уровня альбумина, а также, 
что не менее значимо, снижать печёночную токсичность 
проводимой АХТ. Важной особенностью данного исследо‑
вания стало то, что оно проводилось в условиях реальной 
клинической практики без модификации особенностей 
лечебной работы центров. Единственным исключением 
была необходимость заполнения вопросника ESAS пациен‑

том. Никаких других специальных требований к центрам, 
принявшим участие в исследовании, не предъявлялось.

Качество жизни онкологических больных является одним 
из ключевых факторов, влияющих на отношение пациентов 
к проводимой терапии и определяющих возможность её 
проведения или продолжения. Качество жизни — это то, что 
человек ощущает самостоятельно, без учёта объективного 
состояния, данных инструментальных или лабораторных 
исследований и знаний сущности болезни. Именно поэтому 
показатели качества жизни так важны при оценке медицин‑
ского воздействия; они свидетельствуют о том, как больные 
относятся к собственному состоянию, и как это отношение 
меняется в связи с прогрессированием болезни или меди‑
цинским вмешательством.

Ранее было показано, что Онкоксин улучшает качество 
и продолжительность жизни, а также аппетит у пациентов 
с терминальной стадией гепатоцеллюлярной карциномы [9]. 
Авторы сделали предположение, что это многокомпонент‑
ное средство выступает как нутриент и расширяет рацион 
питания, ликвидируя возможный дефицит отдельных его 
составляющих. Действительно, ряд компонентов Онкоксина 
может обладать таким эффектом. Так, цинк способен кор‑
ректировать нарушения вкуса, возникающие, в том числе, 
при онкологических заболеваниях, а также стимулировать 
потребление пищи, что чрезвычайно актуально при развитии 
синдрома анорексии‑кахексии [12]. До 35 % пожилых людей 
в развитых странах имеют недостаточность этого микроэле‑
мента [13], что характерно для рака лёгких, яичников [14], 
терапии опиоидами [15] и / или химиотерапии цисплатином 
[14]. Витамины также способны оказывать влияние на общее 
самочувствие пациентов, как, например, витамин В12 [16]. 
Ряд аминокислот, а именно аргинин и глицин, способен 
предотвращать потерю мышечной массы при онкологиче‑
ских заболеваниях [17,18]. Наиболее вероятным механизмом 
улучшения качества жизни при приёме Онкоксина, на взгляд 
авторов, является способность значительного числа его 
компонентов снижать выраженность системного воспале‑
ния. Это было показано для глицина [19], глюкозамина [20], 
эпигаллокатехина галлата [21], глицирризина [22], цинка [23].

Важным аспектом применения Онкоксина, продемонстри‑
рованным в данном исследовании, стала его способность сни‑
жать токсичность проводимой терапии. В проведённых ранее 
исследованиях была показана роль ряда компонентов этого 
нутрицевтика в уменьшении токсичности ксенобиотиков. 
Цистеин принимает участие в реметилировании метионина, 
уровень которого тесно связан с порогом проявлений хими‑
ческой токсичности за счёт вовлечённости этой аминокисло‑
ты в ряд антиоксидантных систем, включая глутатионовую 
[24]. Глицин способен снижать нефро‑ и гепатотоксичность 
лекарств и ряда токсических соединений [25], например, 
нефротоксичность циклоспорина А [26]. Предполагается, 
что благодаря угнетению высвобождения из клеток Купфера 
простагландина Е2, глицин блокирует повреждение печени, 
вызванное этим препаратом [27]. Гепатопротективные свой‑
ства глицирризина хорошо известны и могут быть важны при 

Рисунок 3. Доли пациентов (%) в сравниваемых группах, 
у которых на визите 2 и 3 показатели АСТ и АЛТ 
соответствовали нулевой степени токсичности (для всех 
сравнений между группами p < 0,05).

Таблица 5. Показатели токсичности c выявленными 
достоверными различиями между сравниваемыми 
группами

Показатель токсичности, 
средняя степень  Онкоксин Контроль Значение p

Визит 2 Гемоглобин 0,36 
[0,23 – 0,48]

0,87 
[0,69 – 1,06]

<0,001

АСТ 0,22 
[0,12 – 0,33]

0,69 
[0,48 – 0,90]

<0,001

АЛТ 0,12 
[0,04 – 0,20]

0,87 
[0,61 – 1,13]

<0,001

Визит 3 АСТ 0,08 
[0,01 – 0,15]

0,42 
[0,25 – 0,59]

0,005

АЛТ 0,08 
[0,01 – 0,15]

0,50 
[0,33 – 0,67]

<0,001
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токсическом поражении печени, вызванном химиотерапией. 
Эта особенность была показана у больных раком желудка. 
Установлено, что применение глицирризина при режимах 
химиотерапии FOLFOX и XELOX сопровождается значительно 
меньшим количеством случаев нарушения функции печени 
(более чем в 2 раза в сравнении с контрольной группой, [6]). 
Ещё одним компонентом Онкоксина с клинически доказанным 
свойством влияния на токсичность противоопухолевого 
лечения является эпигаллокатехина галлат (ЭГКТ), основной 
полифенол экстракта зелёного чая, который обладает радио‑
протекторным и хемопротекторным действием. Благодаря 
антиоксидантному и противовоспалительному эффектам, 
ЭГКГ оказался высокоэффективен в купировании острого 
эзофагита, индуцированного радиотерапией или химио‑
радиотерапией [7,8].

Вероятно, в основе способности Онкоксина снижать 
токсичность АХТ лежат антиоксидантные и противовос‑
палительные свойства его составляющих. Антиоксидант‑
ная активность была показана и для других компонентов 
Онкоксина: цинка [13,23] и марганца [28].

Недостатком данного исследования является неболь‑
шой период наблюдения пациентов — между очередными 
курсами АХТ, т. е. около трёх недель, что не позволило 
оценить отсроченные эффекты Онкоксина.

ВЫВОДЫ

В ходе проведённого исследования было установлено, 
что использование многокомпонентного нутрицевтика 
Онкоксин при приведении АХТ позволяет:
• на 16 % увеличить долю пациентов с клинически значи‑

мым улучшением качества жизни уже после 2‑х недель 
применения;

• в два раза снизить выраженность нарушений аппетита;
• на 25 % и 43 % увеличить число больных, у которых не 

произошло снижения массы тела и уровня альбумина, 
соответственно;

• увеличить число испытуемых с отсутствием проявлений 
печёночной токсичности противоопухолевого лечения 
на 42 % (по показателю АЛТ) и 34 % (по АСТ).
Несмотря на то, что продемонстрированные резуль‑

таты выглядят многообещающе, необходимо дальнейшее 
изучение многокомпонентных нутрицевтиков, таких как 
Онкоксин, для улучшения качества жизни и сохранения 
нутритивного статуса пациентов.
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A NEW NUTRACEUTICAL TO IMPROVE TOLERANCE OF ADJUVANT 
CHEMOTHERAPY
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Abstract:

Introduction. Treatment of malignant neoplasms often requires adjuvant chemotherapy (ACT). In real‑life clinical 
practice, a high proportion of patients develop serious toxicities of anticancer therapy. Thus, the need to reduce 
treatment toxicity while maintaining the same dose levels of chemotherapeutic agents is a pressing challenge in 
oncology. This article presents the results of the study assessing the effects of the complex nutraceutical Oncoxin 
on ACT tolerability.

Materials and methods. The study included 133 patients aged 50 to 70 years with stage IIB — IIIC gastric cancer 
or stage IIB — IIIA non‑small‑cell lung cancer; 84 patients received Oncoxin, and 49 were in the control group.

Results. The study revealed that after two weeks, patients receiving Oncocoxin had a twice higher chance of significant 
(obvious) improvement in their quality of life (ESAS questionnaire) compared to the control group: OR 2.07 [95 % 
CI 1.00 – 4.29]. By the end of the follow‑up period (3 weeks), patients receiving Oncoxin had a significantly higher 
albumin level compared to the control group (38.1 [95 % CI 37.1 – 39.1] g / L and 35.5 [95 % CI 33.9 – 37.0], р = 0.03, 
respectively). Moreover, the use of Oncoxin allowed significant reducing ACT‑related liver toxicity.
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Conclusions. This study conducted within our current clinical practice showed for the first time a high efficacy of 
Oncoxin in improving the quality of life of patients and reducing ACT toxicity.

Key words: Oncoxin, adjuvant chemotherapy, gastric cancer, non‑small‑cell lung cancer.
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