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и COMFORT-II
 

COMFORT-I

Ключевые выводы исследования

Терапия руксолитинибом1–3:

· обеспечивает эффективное и длительное сокращение размеров селезенки;
· позволяет купировать конституциональные симптомы.

Дизайн исследования
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Результаты исследования

Первичная конечная точка

У 42% пациентов, получавших терапию руксолитинибом, отмечено сокращение



размеров селезенки ≥ 35% от исходного к 24-й неделе терапии по сравнению с 0,7%
в группе плацебо (р < 0,0001).

В группе больных на терапии руксолитинибом ответ со стороны селезенки (любой
степени) был отмечен у 99% больных. У большинства пациентов, получавших
плацебо, наблюдалось увеличение объема селезенки (рис. 1).

Image

Рисунок 1. Изменение размеров селезенки у больных первичным миелофиброзом
(ПМФ) на терапии руксолитинибом или плацебо к 24-й неделе наблюдения

Средняя продолжительность ответа со стороны селезенки у больных миелофиброзом
с первичным ответом (65 пациентов) составляет 4,4 года.

Отдаленные результаты терапии лучше в группе руксолитиниба в сравнении с
плацебо (табл. 1, рис. 2).
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Таблица 1 — Общая выживаемость больных миелофиброзом лучше на терапии
руксолитинибом в сравнении с плацебо
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Рисунок 2. Общая выживаемость больных ПМФ в группе руксолитиниба и плацебо

Пациенты, рандомизированные в группу плацебо, могли быть переключены в группу
руксолитиниба в случае прогрессирования или по усмотрению врача; однако при
проведении анализа общей выживаемости пациенты сгруппированы в рамках
их первоначального распределения.

 

COMFORT-II

Ключевые выводы исследования

Терапия руксолитинибом:



· обеспечивает эффективное и длительное сокращение размеров селезенки;
· позволяет купировать конституциональные симптомы;
· улучшает общую выживаемость в сравнении с наилучшей доступной терапией
(НДТ).

Дизайн исследования
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Результаты исследования

Первичная конечная точка

У 28% пациентов, получавших терапию руксолитинибом, отмечено сокращение
размеров селезенки ≥ 35% от исходного к 48-й неделе терапии по сравнению с 0%
в группе НДТ (р < 0,0001) (рис. 3)4.
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Рисунок 3. Изменение размеров селезенки больных ПМФ к 48-й неделе терапии
в группе руксолитиниба и НДТ

 

Отдаленные результаты лучше на терапии руксолитинибом в сравнении с НДТ
(табл. 2, рис. 4).
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Таблица 2 — Общая выживаемость больных миелофиброзом лучше на терапии
руксолитинибом в сравнении с НДТ
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Рисунок 4. 5-летняя общая выживаемость больных ПМФ

 

Пациенты, рандомизированные в группу наилучшей доступной терапии, могли быть
переключены в группу руксолитиниба. Медиана времени переключения составила
17 месяцев.
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