
На сегодняшний день MONALEESA-7 – единственное исследование, в котором изучалась 

эффективность применения ингибитора циклин-зависимой киназы 4/6 (CDK4/6) у пациенток в пре- и 

перименопаузе, прогноз течения заболевания у которых наименее благоприятен1–3. При этом важно 

понимать эффективность комбинации рибоциклиб + гормональная терапия при более длительном 

наблюдении4,5. В новом анализе данных MONALEESA-75 демонстрируются устойчивая значимая 

эффективность и контролируемый профиль безопасности рибоциклиба при медиане наблюдения 53.5 

месяца, что является одним из самых длительных периодов наблюдения за пациентами с HR+ HER2- 

метастатическим раком молочной железы (мРМЖ), проходящих терапию ингибиторами CDK4/6. 

Данный анализ подтверждает клиническую эффективность рибоциклиба в первой линии у пациентов 

с HR+ HER2- мРМЖ. 

Основные выводы5 

• Комбинация с рибоциклибом продемонстрировала свою эффективность в улучшении 

показателей ОВ и ВБП при медиане наблюдения 53.5 месяцев. 

• Медиана ОВ при применении рибоциклиба составила 58.7 месяцев, что является самым 

длительным периодом, зарегистрированным для HR+ HER2- мРМЖ среди всех исследований 

фазы III. 

• Профиль безопасности терапии был предсказуемым и соответствовал данным ранее 

опубликованных исследований. 

Дизайн исследования5 

В исследование были включены женщины в пре-/перименопаузе с HR+ HER2- мРМЖ, которые были 

рандомизированы для приема рибоциклиба или плацебо (Рисунок 1). ОВ определялась как время от 

рандомизации до смерти по любой причине; ВБП2 определяли как время от рандомизации до 

первого зарегистрированного прогрессирования заболевания, когда пациент получал последующую 

противоопухолевую терапию или смерть по любой причине, в зависимости от того, что произошло 

раньше. 

• Время до следующей химиотерапии – время от рандомизации до начала первой химиотерапии 

после прекращения приема исследуемых препаратов при цензурировании показателей 

смертности 

• Выживаемость без химиотерапии – время от рандомизации до начала первой химиотерапии 

после прекращения приема исследуемых препаратов при отсутствии цензурирования 

показателей смертности 

Рисунок 1. Дизайн исследования 

 



Результаты5 

Медиана времени наблюдения составила 53.5 месяцев. При этом медиана ОВ составила 58.7 месяцев 

для группы пациентов, получающих терапию рибоциклибом, и 48.0 месяцев для пациентов в группе 

плацебо (ОР 0.76, 95% ДИ 0.61-0.96). Таким образом, терапия рибоциклибом была ассоциирована с 

относительным снижением риска смерти на 24% (Рисунок 2). 

79% пациентов прекратили лечение в группе рибоциклиба, в группе плацебо доля таких пациентов 

составила 91%. В группе плацебо после прекращения лечения каждый четвертый пациент 

впоследствии принимал ингибиторы CDK4/6 (26%). В группе рибоциклиба частота последующего 

назначения ингибиторов CDK4/6 составила 13%. Медиана времени до первой последующей 

химиотерапии составила 50.9 месяцев для группы рибоциклиба и 36.8 месяцев для группы плацебо 

(ОР 0.69, 95% ДИ 0.56-0.87, Рисунок 3), в то время как медиана выживаемости без химиотерапии 

составила 42.4 месяца для пациентов из группы рибоциклиба и 26.4 месяца для группы плацебо (ОР 

0.67, 95% ДИ 0.55-0.81). Медиана ВБП в группе рибоциклиба составила 44.2 месяца, а в группе 

плацебо – 31.0 месяцев (ОР 0.68, 95% ДИ 0.56-0.83, Рисунок 4).  

Рисунок 2. Общая выживаемость в группах 

 

Рисунок 3. Время до химиотерапии в группах 

 

 

 



Рисунок 4. Время без прогрессирования в группах 
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