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рівня ІФР-1 (10,4%), головний біль (5,1%), дефіцит ві-

таміну D (4,9%), артралгія (4,6%), остеоартрит (3,6%), 

депресія (2,6%), ЦД (2,3%), ЖКХ (2,3%) і поліп товстої 

кишки (2,2%). Лише 613 НР (були зареєстровані в 16,5% 

пацієнтів) вважалися пов’язаними з лікуванням. Найпо-

ширенішими пов’язаними з лікуванням НР (1%) були 

підвищення рівня ІФР-1 (1,9%), підвищення рівня тран-

саміназ (1,5%), ліпогіпертрофія (1,2%) та зниження рівня 

ІФР-1 (1,1%).

СНР були зареєстровані в 523 (23,5%) пацієнтів, 

вважалися пов’язаними з лікуванням –  у 53 (2,4%). 

Найчастіше повідомлялося про такі пов’язані з ліку-

ванням СНР: рецидиви (0,4%; n=8) або доброякісні 

(0,3%; n=6) пухлини гіпофіза, підвищення показ-

ників печінкових проб (0,6%; n=14) і гепатобіліарні 

порушення (0,3%; n=6). Лікарський засіб відміняли 

(тимчасово, остаточно або відстрочено) через НР 256 

(11,5%) пацієнтам, а через СНР –  167 (7,5%). З усіх ви-

падків припинення лікування лише незначна частина 

була зумовлена пов’язаними з лікуванням НР (1,3%) 

або СНР (1,3%).

НР, які становлять особливий інтерес і пов’язані 

з симптомами в місці введення препарату, були зареєстро-

вані в 3,5% пацієнтів, більшість із них була спричинена 

застосуванням PEGV (3,2%). Найпоширенішими пов’я-

заними з лікуванням НР були ліпогіпертрофія в 1,2% 

(n=27) пацієнтів і реакції в місці ін’єкції в 0,8% (n=18). 

НР в місці введення призвели до відміни (або зменшення 

дози) PEGV в 1,1% пацієнтів, причому причиною 13 ви-

падків відмін стала ліподистрофія/ліпогіпертрофія.

Загалом було зареєстровано 87 смертей, жодна з яких 

не була пов’язана з лікуванням. Поширеними причи-

нами смерті були серцева недостатність (n=6), церебро-

васкулярнї події (n=3), інфаркт міокарда (n=3), дихальна 

недостатність (n=3) і зупинка серця / раптова серцева 

смерть (n=4).

Результати візуалізації пухлини гіпофіза
Відсоток пацієнтів, яким проводили магнітно-ре-

зонансну томографію (МРТ) гіпофіза, становив 40,3% 

на 1-му і 45,2% на 2-му році і згодом зменшився 

до 31,0% на 5-му і до 4,4% на 15-му році дослідження. 

Усього 1795 пацієнтів після початку терапії PEGV мали 

1 результат візуалізації гіпофіза, із них у 1276 (71,1%) 

не спостерігали змін розмірів пухлини гіпофіза за да-

ними локального аналізу результатів МРТ. Зміни роз-

мірів пухлини гіпофіза проти вихідних або результатів 

візуалізації, отриманих під час останнього обстеження, 

були виявлені принаймні один раз під час локальної 

оцінки в 519 пацієнтів, у тому числі у 128 (7,1%) –  лише 

збільшення, у 310 (17,3%) –  лише зменшення та у 81 

(4,5%) –  збільшення і зменшення (у різні моменти 

часу). Відповідно до протоколу  дослідників попросили 

надсилати МРТ для центрального аналізу, якщо місцеві 

рентгенологи визначали виражені зміни (не потребу-

вали на етапі добровільного продовження дослідження). 

У 264 із 519 пацієнтів результати МРТ повторно оціню-

вали за допомогою центральної оцінки, яка виявила 

збільшення обсягу пухлини в 54 (3,0%) пацієнтів, змен-

шення –  у 84 (4,7%), як збільшення, так і зменшення –  

у 12 (0,7%), відсутність змін –  у 74 (4,1%), недостатні 

дані –  у 40 (2,2%). Зміни розмірів пухлини гіпофіза були 

зареєстровані як НР, що становлять особливий інтерес, 

у 4,3% пацієнтів, і стали причиною відміни лікування 

PEGV в 1,4% пацієнтів.

Печінкові тести
Загалом в рамках дослідження з 2221 пацієнта 

у 71 (3,2%) під час лікування PEGV у будь-якій точці 

дослідження рівні АЛТ/АСТ більш як утричі переви-

щували ВМН, а з 1327 пацієнтів із нормальними ви-

хідними рівнями АЛТ/АСТ у 42 осіб, що також ста-

новило 3,2%, під час лікування показники теж більш 

як утричі перевищували ВМН. Підвищення рівня 

АЛТ/АСТ/трансаміназ, що призвело до припинення 

лікування PEGV (або зниження дози), спостерігали 

19 разів. Загалом у 10,1% пацієнтів повідомляли про 

гепатобіліарні НР, що стало причиною відміни PEGV 

в 1,7% пацієнтів.

У дослідженні не повідомлялося про випадки розвитку 

печінкової недостатності. 

ACROSTUDY: понад 10 років досвіду використання пегвісоманту в лікуванні акромегалії
Продовження. Початок на стор. 25.

Таблиця. Коморбідна патологія (перше виникнення), 
про яку повідомляли протягом дослідження ACROSTUDY

Коморбідна патологія

Кількість пацієнтів, %

Перед початком 
використання 
PEGV (n=2221)

Між початком використання 
PEGV і включенням 

в ACROSTUDY (n=2221)

Після початку 
ACROSTUDY (n=2221)

Пацієнти з 1 коморбідною патологією 1937 (87,2) 478 (30,1) 172 (7,7)

Пацієнти без коморбідної патології 102 (4,6) 179 (11,3) N/A

Пацієнти без інформації про коморбідну патологію 182 (8,2) 929 (58,6) N/A

Метаболічна 624 (32,2) 50 (10,5) 41 (23,8)

ЦД 624 (32,2) 50 (10,5) 41 (23,8)

Серцево-судинна 1068 (55,1) 108 (22,6) 26 (15,1)

АГ 993 (51,3) 59 (12,3) 18 (10,5)

Аритмія 116 (6,0) 26 (5,4) 7 (4,1)

Кардіоміопатія 148 (7,6) 22 (4,6) 1 (0,6)

Інфаркт міокарда 38 (2,0) 6 (1,3) 1 (0,6)

ІХС 79 (4,1) 5 (1,0) 0

ІХС після шунтування 18 (0,09) 2 (0,4) 0

Коронарна ангіопластика зі стентуванням 
або без нього

33 (1,7) 3 (0,6) 0

Цереброваскулярна 42 (2,2) 8 (1,7) 2 (1,2)

Транзиторна ішемічна атака 21 (1,1) 5 (1,0) 1 (0,6)

Інфаркт 17 (0,9) 2 (0,4) 1 (0,6)

Крововилив 5 (0,3) 1 (0,2) 0

Респіраторна 497 (25,7) 47 (9,8) 13 (9,7)

Апное уві сні 403 (20,8) 29 (6,1) 4 (2,3)

ХОЗЛ 66 (33,4) 4 (0,8) 2 (1,2)

Інше респіраторне захворювання 109 (5,6) 15 (3,1) 7 (4,1)

М’язово-скелетна 642 (33,1) 76 (15,9) 19 (11,0)

Остеоартрит 412 (21,3) 51 (10,7) 13 (7,6)

Остеопороз 75 (3,9) 15 (3,1) 3 (1,7)

Хірургічне втручання з приводу зап’ясного 
тунельного синдрому

201 (10,4) 4 (0,8) 1 (0,6)

Інше хірургічне втручання з приводу м’язово-
скелетної патології

110 (5,7) 9 (1,9) 2 (1,2)

Печінка / жовчний міхур 429 (22,1) 87 (18,2) 9 (5,2)

Захворювання печінки 137 (7,1) 59 (12,3) 5 (2,9)

Хірургічне втручання з приводу ЖКХ 331 (17,1) 34 (7,1) 4 (2,3)

Пухлини 751 (38,8) 136 (28,5) 33 (19,2)

Щитоподібна залоза 341 (17,6) 35 (7,3) 10 (5,8)

Доброякісні 286 (14,8) 29 (6,1) 9 (5,2)

Злоякісні 40 (2,1) 6 (1,3) 1 (0,6)

Інформація відсутня 15 (0,8) 0 0

Товстий кишечник 286 (14,8) 46 (9,6) 12 (7,0)

Аденоматозні поліпи 192 (9,9) 32 (6,7) 10 (5,8)

Інші доброякісні пухлини 61 (3,1) 11 (2,3) 2 (1,2)

Аденокарцинома 13 (0,7) 2 (0,4) 0

Інші злоякісні пухлини 5 (0,3) 1 (0,2) 0

Інформація відсутня 15 (0,8) 0 0

Груди 59 (3,0) 8 (1,7) 1 (0,6)

Доброякісні 33 (1,7) 4 (0,8) 1 (0,6)

Злоякісні 24 (1,2) 3 (0,6) 0

Невідомо 2 (0,1) 1 (0,2) 0

Передміхурова залоза 45 (2,3) 12 (2,5) 2 (1,2)

Доброякісні 36 (1,9) 6 (1,3) 1 (0,6)

Злоякісні 5 (0,3) 5 (1,0) 1 (0,6)

Невідомо 4 (0,2) 1 (0,2) 0

Шкіра 36 (1,9) 12 (2,5) 3 (1,7)

Доброякісні 24 (1,2) 7 (1,5) 1 (0,6)

Злоякісні 10 (0,5) 3 (0,6) 2 (1,2)

Невідомо 2 (0,1) 2 (0,4) 0

Легені 11 (0,6) 4 (0,8) 2 (1,2)

Доброякісні 5 (0,3) 1 (0,2) 1 (0,6)

Злоякісні 4 (0,2) 1 (0,2) 1 (0,6)

Невідомо 2 (0,1) 2 (0,4) 0

Інша коморбідна патологія 1159 (59,8) 138 (28,9) 45 (26,2)

Інша клінічно значуща коморбідна патологія 1012 (52,2) 125 (26,2) 45 (26,2)

Подагра 100 (5,2) 2 (0,4) 0

Головний біль 47 (2,4) 11 (2,3) 0

Примітки: ЦД – цукровий діабет; АГ – артеріальна гіпертензія; ІХС –  ішемічна хвороба серця; ХОЗЛ –  хронічне обструктивне захворювання легень; 
ЖКХ – жовчно-кам’яна хвороба.


