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Апалутамид для лечения неметастатического кастрационно-резистентного рака предстательной железы 
(нмКРРПЖ): сравнение реального клинического опыта, полученного в рамках Международной программы 
пациентов (NPP), в сравнении с результатами клинического исследования 3 фазы



• Цель: оценить время БРВ у реальных пациентов с нмКРРПЖ в 
рамках NPP и сравнить его с данными ранее опубликованного 
исследования SPARTAN.

• Оценивалась: продолжительность лечения апалутамидом, 
причины прекращения и безопасность пациентов.

• С момента открытия NPP в марте 2018 года в 34 странах всего 
556 пациентов с нмКРРПЖ получили доступ к терапии 
апалутамидом в рамках NPP.

• Данные 265 пациентов пациентов из 18 стран были 
проанализированы и сопоставлены с данными пациентов фазы 
3 исследования SPARTAN (n = 806).

Апалутамид для лечения нмКРРПЖ: сравнение 
реального клинического опыта NPP с 
исследованием фазы 3

Международная программа для обеспечения 
доступа пациентов к апалутамиду для пациентов 
с нмКРРПЖ группы высокого риска
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• Доля пациентов, продолжающих принимать апалутамид через 10 месяцев, 
составила 83,0% (NPP) против 78,8% (SPARTAN).

• Риск отмены APA в первые 10 месяцев в NPP vs SPARTAN составил HR = 0,72 
[0,49; 1,06] с поправкой на возраст и ВУПСА (против HR = 0,70 без поправок)

• Причины отмены APA в течение первых 10 месяцев приема 
апалутамида были сопоставимы с причинами, указанными в 
исследовании SPARTAN.

• Новых данных по безопасности во время NPP vs СПАРТАН не 
выявлено.

Апалутамид для лечения нмКРРПЖ: сравнение реального клинического 
опыта NPP (программа раннего доступа) с исследованием фазы 3 



Выводы:

 Были получены первые данные по опыту применения Апалутамида у реальных пациентов с нмКРРПЖ.

 Было проведено сравнение продолжительности лечения пациентов с нмКРРПЖ, получающих апалутамид в рамках NPP, с 
пациентами, получавшими лечение в активной группе исследования SPARTAN, которое доказало сопоставимость 
безпрогрессивной выживаемости у пациентов, получавших апалутамид в реальной клинической практике.

 Причины отмены APA в течение первых 10 месяцев приема апалутамида были сопоставимы с причинами, указанными в 
исследовании SPARTAN..
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Публикации по безопасности 
Апалутамида
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With Nonmetastatic Castration-Resistant Prostate 
Cancer Receiving Androgen Deprivation Therapy

Abstract 632P

Качество жизни пациентов получивших терапию Апалутамидом по данным окончательного анализа 
исследования SPARTAN по сравнению с плацебо у пациентов с нмКРРПЖ, получающих АДТ



Качество жизни по данным окончательного анализа исследования SPARTAN в 
группе апалутамида vs плацебо у пациентов с нмКРРПЖ, получающих АДТ
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Цель: оценить качество жизни пациентов в 
исследовании SPARTAN в течение 52 
месяцев наблюдения (медиана наблюдения 
за первичным анализом составила 20,3 
месяца).
Ключевые выводы:
• Изменение общего балла FACT-P от BL до 

цикла 21 и цикла 25 в пользу 
апалутамида по сравнению с плацебо (p 
= 0,0138 и 0,0009, соответственно)

• В целом, пациенты в группе апалутамида
сохраняли высокие оценки по всем 
субшкалам FACT-P и ВАШ EQ-5D-3L, 
тогда как в группе плацебо оценка со 
временем снижалась.

Качество жизни пациентов 
поддерживалась на высоком уровне в 
течение 52 недель в группе APA + ADT

Изменения качества жизни от исходного уровня
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Беспокойство от побочных эффектов и 
утомляемость обычно не увеличивались со 

временем при приеме АРА vs плацебо.

Качество жизни по данным окончательного анализа исследования SPARTAN в 
группе апалутамида vs плацебо у пациентов с нмКРРПЖ, получающих АДТ


