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ЭРБИТУКС® (ERBITUX®). Краткая инструкция по медицинскому применению.
Регистрационный номер: ЛСР-002745/09. Международное непатентованное название: цетуксимаб 
(cetuximab). Форма выпуска: раствор для инфузий 5 мг/мл по 50 мг/10 мл, 100 мг/ 20 мл, 250 мг/ 50мл, 500
мг/ 100 мл во флаконе. Состав: в 1мл раствора содержится: активное вещество: цетуксимаб 5 мг; 
вспомогательные вещества: глицин 7,507 мг, полисорбат 80 0,1 мг, натрия хлорид 5,844 мг, лимонной 
кислоты моногидрат 2,101 мг, натрия гидроксид 1M до рН 5,5, вода для инъекций до 1 мл. Показания: 
метастатический колоректальный рак (мКРР) с экспрессией РЭФР и с «диким» типом генов RAS в 
комбинации со стандартной химиотерапией на основе иринотекана или продолжительной инфузии 
фторурацил/кальция фолинат с оксалиплатином; метастатический колоректальный рак (мКРР) с 
экспрессией РЭФР и с «диким» типом генов RAS в качестве монотерапии в случае неэффективности 
предшествующей химиотерапии на основе иринотекана и оксалиплатина, а также при непереносимости 
иринотекана; местно-распространенный плоскоклеточный рак головы и шеи (ПРГШ) в комбинации с 
лучевой терапией; рецидивирующий или метастатический плоскоклеточный рак головы и шеи (ПРГШ) в 
комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины; рецидивирующий или метастатический 
плоскоклеточный рак головы и шеи в качестве монотерапии при неэффективности предшествующей 
химиотерапии на основе препаратов платины. Противопоказания: выраженная (3 или 4 степени по шкале 
токсичности Национального института рака США) гиперчувствительность к цетуксимабу; беременность; 
период кормления грудью; детский возраст до 18 лет (эффективность и безопасность применения не 
установлены); применение препарата Эрбитукс® в комбинации с оксалиплатин-содержащей терапией у 
пациентов с мКРР с мутантным типом генов RAS или с неизвестным статусом генов RAS. Способ применения 
и дозы: Терапию препаратом Эрбитукс® необходимо проводить под наблюдением врача, имеющего опыт 
применения противоопухолевых лекарственных средств. Во время инфузии и в течение не менее 1 часа 
после ее окончания необходим тщательный мониторинг состояния пациента. Должно быть подготовлено 
оборудование для проведения реанимационных мероприятий. Перед первой инфузией необходимо 
проведение премедикации антигистаминными препаратами и глюкокортикостероидами. Премедикацию 
рекомендуется проводить также перед всеми последующими инфузиями. При всех показаниях Эрбитукс® 
вводится 1 раз в неделю в начальной дозе 400 мг/ м2 площади поверхности тела (первая инфузия) в виде 
120 минутной инфузии. Все последующие еженедельные инфузии проводятся в дозе 250 мг/ м2 площади 
поверхности тела при рекомендуемой длительности инфузии 60 минут. Максимальная скорость инфузии не 
должна превышать 10 мг/мин. Колоректальный рак: У пациентов с мКРР препарат Эрбитукс® применяется в 
комбинации с химиотерапией или в режиме монотерапии. Перед первым применением препарата 
Эрбитукс® следует определить статус мутаций генов RAS (KRAS и NRAS). Данное исследование должно 
проводиться в лаборатории, имеющей опыт проведения таких тестов, с использованием валидированных 
методов определения статуса мутаций генов KRAS и NRAS в экзонах 2, 3 и 4. При комбинированной терапии 
следует придерживаться рекомендаций по модификации доз совместно назначаемых химиотерапевтиче-
ских препаратов, приведенных в инструкциях по их применению. В любом случае, данные препараты не 
должны вводиться ранее, чем через 1 час после окончания инфузии препарата Эрбитукс®. Терапию 
препаратом Эрбитукс® рекомендуется продолжать до появления признаков прогрессирования 
заболевания. Плоскоклеточный рак головы и шеи: У пациентов с местно-распространенным ПРГШ 
препарат Эрбитукс® применяется совместно с лучевой терапией. Рекомендуется начинать лечение 
препаратом Эрбитукс® за 7 дней до начала лучевой терапии и продолжать его до окончания лучевой 
терапии. У пациентов с рецидивирующим и/или метастатическим ПРГШ препарат Эрбитукс® применяется в 
комбинации с химиотерапией на основе препаратов платины. Препарат  Эрбитукс® используется как 
поддерживающая терапия до появления признаков прогрессирования заболевания. Химиотерапевтиче-
ские препараты не должны вводиться ранее, чем через 1 час после окончания инфузии препарата Эрбитукс
®. У пациентов с рецидивирующим и/или метастатическим ПРГШ, у которых химиотерапия не дала 
результатов, препарат Эрбитукс® применяется в режиме монотерапии. Терапию препаратом Эрбитукс® 

рекомендуется продолжать до появления признаков прогрессирования заболевания. С осторожностью: 
При нарушениях функции печени и/или почек, угнетении костномозгового кроветворения, 
сердечно-легочных заболеваниях в анамнезе, пожилом возрасте. Побочное действие: Основными 
нежелательными эффектами цетуксимаба являются кожные реакции, которые отмечаются у >80 % 
пациентов; гипомагниемия, отмечающаяся у >10 % пациентов; и инфузионные реакции легкой или средней 
степени выраженности у >10 % пациентов выраженной степени – у >1 % пациентов. Ниже приведен 
перечень нежелательных явлений, которые наблюдаются при применении препарата Эрбитукс®. Для 
обозначения частоты нежелательных явлений используется следующая классификация: очень часто 
(>1/10), часто (от >1/100 до <1/10), нечасто (от > 1/1000 до <1/100), редко (от > 1/10000 до <1/1000), очень 
редко (<1/10000), частота неизвестна (не может быть оценена на основании имеющихся данных). 
Нарушения со стороны нервной системы: часто - головная боль; со стороны органов зрения: часто - 
конъюнктивит; со стороны пищеварительной системы: часто - диарея, тошнота, рвота; со стороны кожи 
и подкожных тканей: очень часто - кожные реакции. Кожные реакции могут развиваться более, чем у 80% 
пациентов (главным образом, акнеподобная сыпь и/или менее часто кожный зуд, сухость кожи, шелушение, 
гипертрихоз или поражение ногтей, например, паронихия). Приблизительно в 15% кожные реакции носят 
выраженный характер, в единичных случаях развивается некроз кожи. Большинство кожных реакций 
развиваются в течение первых 3 недель терапии и обычно разрешаются без последствий после отмены 
препарата, при соблюдении рекомендаций по корректировке режима дозирования); со стороны обмена 
веществ и питания: очень часто - гипомагнемия, часто - дегидратация, гипокальциемия, анорексия, 
которая может приводить к снижению массы тела; Общие расстройства и нарушения, связанные с 
введением препарата: очень часто: инфузионно-зависимые реакции легкой и средней степени тяжести; 
мукозиты, в некоторых случаях тяжелые; часто: тяжелые инфузионно-зависимые реакции. Нарушения со 
стороны печени и желчевыводящих путей: очень часто: повышение уровня аспартатаминотрансферазы 
(АСТ), аланинаминотрансферазы (АЛТ), щелочной фосфатазы (ЩФ). Особые указания: терапию 
препаратом Эрбитукс® следует проводить под наблюдением врача, имеющего опыт использования 
противоопухолевых лекарственных препаратов. Инфузионно-зависимые реакции: При инфузионно-зави-
симой реакции легкой или средней степени тяжести рекомендуется снизить скорость введения препарата. 
При последующих инфузиях следует вводить препарат с уменьшенной скоростью. При развитии тяжелой 
инфузионно-зависимой реакции необходимо немедленно отменить препарат Эрбитукс® и провести 
неотложную терапию при необходимости. Повторное применение препарата Эрбитукс® в данном случае 
противопоказано. При введении препарата Эрбитукс® инфузионные реакции обычно развиваются во 
время первой инфузии или в течение 1 часа после ее завершения, однако в некоторых случаях они могут 
возникнуть и спустя несколько часов после инфузии, а также при повторных введениях. Пациент должен 
быть предупрежден о возможности таких отсроченных реакций и необходимости обратиться к врачу в 
случае их возникновения. Развитие тяжелой инфузионной реакции требует немедленной и полной отмены 
цетуксимаба, а также может потребовать проведения экстренной терапии. Особое внимание следует 
уделять пациентам с тяжелым общим состоянием и сопутствующими заболеваниями сердца или легких. 
Колоректальный рак с мутантным типом генов RAS. Препарат Эрбитукс® не должен применяться при 
лечении колоректального рака с мутантным типом генов RAS или если статус мутации генов RAS не 
определен. Результаты клинических исследований свидетельствуют об отрицательном соотношении 
польза/риск при использовании препарата при опухолях с мутантным типом генов RAS, в частности, при 
применении цетуксимаба в комбинации с химиотерапией на основе оксалиплатина.
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