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Многоцентровое нерандомизированное открытое исследование II фазы
(NCT01336634), на основании которого была зарегистрирована комбинация
дабрафениба и траметиниба для лечения пациентов с мНМРЛ с мутацией BRAF V600E,
началось еще в 2011 году [1].

Ниже вы найдете 5-летние результаты данного регистрационного исследования,
которые подтверждают эффективность и безопасность применения комбинации



дабрафениба и траметиниба для лечения пациентов с мНМРЛ с мутацией BRAF V600E
[1–2].

Дизайн исследования
Пациенты получали BRAF-ингибитор дабрафениб в дозе 150 мг два раза в день и
MEK-ингибитор траметиниб в дозе 2 мг один раз в день до прогрессирования
болезни, неприемлемого профиля токсичности или смерти [2].
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Минимальный срок наблюдения за пациентами составил 5 лет. На момент сбора
данных медиана продолжительности наблюдения составила 16,6 (95% ДИ: 0,5–78,5) и
16,3 (95% ДИ: 0,4–80) месяцев для предлеченных и ранее не получавших терапию
пациентов соответственно [2].

Результаты

Ответ на терапию

В обеих группах пациентов, как получавших, так и не получавших ранее системную
терапию, наблюдался устойчивый ответ на терапию комбинацией дабрафениба и
траметиниба [2].
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Примечание.

мДО — медиана длительности ответа; ПО — полный ответ, ЧО — частичный ответ, СЗ
— стабилизация заболевания, ПЗ — прогрессирование заболевания, НПО — не
поддается оценке, ЧОО — частота объективного ответа.

Данные 5-летней общей выживаемости
Кривые выживаемости показывают, что 34% ранее не получавших терапию
пациентов были живы через 4 года и 22% — через 5 лет после начала терапии
комбинацией дабрафениба и траметиниба. Для предлеченных пациентов показатели
4-летней и 5-летней выживаемости составляют 26% и 19% соответственно [2].
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Ключевые выводы
Комбинация дабрафениба и траметиниба продемонстрировала клиническую
эффективность и позволила добиться стойких ответов у пациентов с мНМРЛ с
мутацией BRAF V600E, как ранее не получавших, так и получавших системную
терапию [1–2].

Контроль над заболеванием достигался примерно в 75–80% случаев BRAF V600E-
мутированного мНМРЛ независимо от линии терапии. При этом в случае применения
комбинации дабрафениба и траметиниба в среднем каждый пятый пациент остается
в живых спустя 5 лет после начала 1 линии терапии BRAF V600E мНМРЛ [1–2].

Сокращения

мВБП — медиана выживаемости без прогрессирования;
мДО — медиана длительности ответа;
ДИ — доверительный интервал;
мНМРЛ — метастатический немелкоклеточный рак легкого;
НПО — не поддается оценке;
мОВ — медиана общей выживаемости;
ПЗ — прогрессирование заболевания;
ПО — полный ответ;
СЗ — стабилизация заболевания;
ЧО — частичный ответ;
ЧОО — частота объективного ответа.
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