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INDICACIÓN:

NINLARO®, en combinación con lenalidomida y dexametasona, está indicado para el tratamiento de pacientes adultos
con mieloma múltiple que hayan recibido al menos una terapia previa. 1
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DISEÑO DEL ESTUDIO: ENDPOINTS DEL ESTUDIO: 

   Se evaluó la efectividad del tratamiento por 

1

   Se evaluó la seguridad registrando las 
reducciones de la dosis y discontinuaciones 
de NINLARO® o lenalidomida, y los motivos 
para estos eventos durante el período del 
estudio.1

    Un análisis combinado extendido de NINLARO® + 
Rd en pacientes con MMRR:1

 
prospectivo de la práctica clínica real que 
incluyó a >4300 pacientes con MMRR.

    Registro de gammapatías monoclonales 

   En el corte de datos,* se habían incluido a 263 

mediana de seguimiento fue de 14,8 meses.1

   Los pacientes en estos estudios habían recibido 
una mediana de 2 líneas previas vs. una 
mediana de 1 tratamiento previo en el estudio 
TOURMALINE-MM11,2

Hajek et al. Estudio de la práctica clínica real INSIGHT-MM y RMG: 
un análisis prospectivo global de NINLARO® + Rd en el MMRR1

® (lenalidomida) + dexametasona; MMRR = mieloma múltiple en recaída/

Limitaciones del estudio: los análisis de la práctica real a menudo son estudios no aleatorizados, observacionales, retrospectivos 
que pueden tener sesgos de selección de tratamiento no observados, así como otras limitaciones que deberían considerarse al 
comparar resultados con estudios clínicos. Los resultados deben interpretarse con precaución debido al tamaño pequeño de la 
muestra, el seguimiento limitado y la madurez limitada de los datos. Muchos de los pacientes incluidos en el análisis fueron tratados 
en centros académicos; por lo tanto, estos resultados pueden no ser representativos del contexto de práctica en la comunidad.1

REFIP

SEGURIDAD CARACTERÍSTICAS INICIALES DEL PACIENTESLP TRO
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N=263

Hombres/mujeres, % 56/44

Mediana de edad (rango), años 68 (40–87)

Edad >65 años; % 59

Estadio ISS III, % 35

ECOG PS 2, % 14

EMD, % 21

Cantidad de tratamientos previos n (%)

  1 115 (44)

  2 93 (35)

  3 29 (11)

  4 26 (10)

  Mediana de líneas anteriores (rango) 2 (1–9)

Exposición previa a %

Bortezomib 90

Talidomida 46

Lenalidomida 27

9

Daratumumab 8

Pomalidomida 2

Trasplante de células madre 55

Características iniciales del paciente

monoclonales; Rd = REVLIMID® (lenalidomida) + dexametasona; MMRR = mieloma múltiple en recaída/refractario.

Hajek et al. Estudio de la práctica clínica real 
INSIGHT-MM Y RMG: un análisis prospectivo global 
de NINLARO® + Rd en el MMRR 1
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RESULTADOS TTNT SEGURIDAD

Chari et al. Base de datos de EHR de Optum, estudio de la práctica 
clínica real en los Estados Unidos: 
comparativo de los tripletes de IP-Rd utilizados en la práctica clínica de 
rutina en los Estados Unidos3

NINLARO® + Rd; IP = inhibidor de proteosoma; SLP = sobrevida libre de progresión; 
Rd = REVLIMID® (lenalidomida) + dexametasona; MMRR = mieloma múltiple en recaída/refractario; TTNT = tiempo hasta el próximo tratamiento; EE. UU. = Estados Unidos; 
VRd = bortezomib + REVLIMID® (lenalidomida) + dexametasona

ENDPOINTS DEL ESTUDIO: 

   Tiempo hasta el próximo tratamiento (TTNT): 
una medida indirecta de la SLP en análisis de 

desde el inicio del régimen índice hasta el inicio 
de líneas de tratamiento posteriores o la muerte, 
lo que sucediera primero.3

   Duración del tratamiento (DoT):
el tiempo desde el inicio del primer medicamento 
en el régimen índice hasta la discontinuación 
del último medicamento en el régimen más un 
período de reposo farmacológico o la muerte, lo 
que sucediera primero.3

   Un análisis de efectividad retrospectivo, 
comparativo en una cohorte representativa 
(base de datos de EHR de Optum) de pacientes 
con MMRR tratados en la práctica clínica de 
rutina con IRd, KRd o VRd en segunda línea o 
posteriormente en la práctica clínica de rutina en 
los EE. UU.3

DISEÑO DEL ESTUDIO:  

Limitaciones del estudio: los análisis de la práctica clínica real a menudo son estudios no aleatorizados, observacionales, retrospectivos 
que pueden tener sesgos de selección de tratamiento no observados, así como otras limitaciones que deben considerarse al comparar 
los resultados de los estudios clínicos. Los resultados deben interpretarse con precaución debido al tamaño pequeño de la muestra, el 
seguimiento limitado y la madurez limitada de los datos. La falta de estudios comparativos de regímenes de triplete de IP-Rd ha llevado a 

3

REFIP

CARACTERÍSTICAS INICIALES DEL PACIENTE

NINLARO
Ixazomib cápsulas 2,3mg – 3mg – 4mg
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Chari et al. Base de datos de EHR de Optum, estudio de 
la práctica clínica real en Estados Unidos: un análisis de 

usados en la práctica clínica de rutina en los Estados Unidos3

REFIP

Resultados:

   NINLARO® + Rd tuvo una DoT más prolongada (mediana de 12,3 meses vs. 7,2 meses 

para KRd), con un menor riesgo de discontinuación comparado con KRd.3

  
de IP-Rd.3

  
de IP-Rd vs 3

hipertensión no controlada, antecedentes de NP, o síntomas CRAB al inicio (todos, sí o no), riesgo citogenético (alto, estándar/desconocido); estadio ISS (I/II, III, desconocido), estado refractario a IP/IMiD 

60 días), tiempo de la primera recaída (meses desde el inicio de la primera línea de tratamiento hasta 

 NINLARO®+ Rd; Rd = REVLIMID® (lenalidomida) + 
dexametasona; EHR = historias clínicas electrónicas; TCM = trasplante de células madre; TTNT = tiempo hasta el próximo tratamiento; EE. UU. = Estados Unidos; VRd = bortezomib + REVLIMID® (lenalidomida) + 
dexametasona.

MESES DESDE EL INICIO DEL RÉGIMEN
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13,5 meses 
mediana de TTNT con IRd
10,9 meses 
mediana de TTNT con KRd
12,2 meses 
mediana de TTNT con VRd

Riesgo de evento 
ajustado

 IRd  vs. KRd
 IRd  vs. VRd
KRd vs. VRd

HR (IC de 95 %)

0,84 (0,64–1,13); P=0,2424
0,93 (0,69–1,26); P=0,6431
1,11 (0,84–1,46); P=0,4631

 IRd (n=168)                  KRd (n=208)                   VRd (n=357)
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Riesgo de evento 
ajustado

 IRd  vs. KRd
 IRd  vs. VRd
KRd vs. VRd

HR (IC de 95 %)

0,70 (0,49–0,98); P=0,0389
0,96 (0,66–1,40); P=0,8307
1,38 (1,00–1,89); P=0,0481

 IRd (n=113)                  KRd (n=145)                   VRd (n=268)

TTNT ajustado* por régimen de IP-Rd en 2 líneas de 
tratamiento1

TTNT ajustado* por régimen de IP-Rd en pacientes 
intermedios a frágiles en 2 líneas de tratamiento3
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Características iniciales del paciente

N=733

Mediana de edad (rango), años 69 (61–77)

Líneas de tratamiento previas recibidas n (%)

  1 57 %

  2 23 %

  3 20 %

  Mediana de líneas previas (rango) 1 (1–9)

Exposición previa a %

IMiD e IP 50 %

Solo IMiD 18 %

Solo IP 31 %

EHR = historias clínicas electrónicas; IMiD = inmunomoduladores; IP = inhibidor de proteosoma; Rd = REVLIMID® (lenalidomida) + dexametasona; EE. UU. = Estados Unidos.

Chari et al. Base de datos de EHR de Optum, estudio de 
la práctica clínica real en Estados Unidos: un análisis de 

usados en la práctica clínica de rutina en los Estados Unidos3
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SLP CON 
TRATAMIENTO PREVIO

ENDPOINTS DEL ESTUDIO: 

   El endpoint primario fue determinar 
 

NINLARO® + Rd.4

   Los endpoints secundarios incluyeron la SLP 
(general y dentro de subgrupos de pacientes) y 
la seguridad.4

Terpos et al. Estudio de la práctica clínica real de NPP en 
Grecia, Reino Unido, República Checa: un análisis combinado, 
retrospectivo de NINLARO® + Rd en MMRR4

SLP

   Análisis retrospectivo de pacientes con MMRR 

participan en un programa de uso compasivo de 
NINLARO® + Rd.4

   155 pacientes tratados en 12 centros clínicos 

en República Checa) entre diciembre de 2015 y 
octubre de 2017.4

DISEÑO DEL ESTUDIO:

Limitaciones del estudio: los análisis de la práctica clínica real a menudo son estudios no aleatorizados, observacionales, retrospectivos 
que pueden tener sesgos de selección de tratamiento no observados, así como otras limitaciones que deben considerarse al comparar 
resultados con estudios clínicos. Los resultados deben interpretarse con precaución debido al tamaño pequeño de la muestra, el 
seguimiento limitado y la madurez limitada de datos.4

REFIP
® (lenalidomida) + dexametasona; MMRR = mieloma múltiple en recaída/refractario.

TRO CARACTERÍSTICAS INICIALES DEL PACIENTE

NINLARO
Ixazomib cápsulas 2,3mg – 3mg – 4mg
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Terpos et al. Estudio de la práctica clínica real de NPP 
en Grecia, Reino Unido, República Checa: un análisis 
combinado, retrospectivo de NINLARO® + Rd en MMRR4

REFIP

N=155

62/38

Mediana de edad (rango), años 68,1 (40–85)

Edad >65 años; % 60

ECOG PS 2, % 18

Mediana de tiempo desde el inicio del primer 
tratamiento (meses)

29,4

Líneas de tratamiento antes de NINLARO® n (%)

  1 79 (51)

  2 44 (28)

  3 23 (15)

  4 9 (6)

  Mediana de líneas previas (rango) 1 (1–7)

Exposición previa a %

Bortezomib 91

Talidomida 47

Lenalidomida 17

11

Trasplante 52

Características iniciales del paciente4

; NPP = programa de uso compasivo; PS = estado funcional; Rd = REVLIMID® (lenalidomida) + dexametasona; MMRR = mieloma múltiple en recaída/refractario.
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Minarik et al. Estudio de la práctica clínica real de 
RMG en República Checa: un análisis prospectivo de 
NINLARO®  + Rd vs. Rd en el MMRR5

*Junio de 2019
® (lenalidomida) + dexametasona; 

ENDPOINTS DEL ESTUDIO:

   El endpoint primario fue la SLP; endpoints 
secundarios incluyeron tasas de respuesta y la 

5

DISEÑO DEL ESTUDIO:

  
de NINLARO® + Rd vs. Rd en 344 pacientes con 
MMRR tratados en la práctica clínica de rutina en la 
República Checa.5

   En el corte de datos*, la mediana de seguimiento 
fue de 20,8 meses en la cohorte de NINLARO® + 
Rd y de 15,5 meses en la cohorte de Rd.5 

   Los pacientes habían recibido una mediana de 1 
línea de tratamiento previa, lo mismo que en el 
estudio TOURMALINE-MM1.1,2

Limitaciones del estudio: los análisis de la práctica clínica real a menudo son estudios no aleatorizados, observacionales, retrospectivos 
que pueden tener sesgos de selección de tratamiento no observados, así como otras limitaciones que deben considerarse al comparar 
resultados con estudios clínicos. Los resultados deben interpretarse con precaución debido al tamaño pequeño de la muestra, el 
seguimiento limitado y la madurez limitada de datos.5

REFIP

CARACTERÍSTICAS INICIALES DEL PACIENTESLP TRO

NINLARO
Ixazomib cápsulas 2,3mg – 3mg – 4mg



PI*Valor-P de prueba U de Mann-Whitney para las variables continuas. Prueba exacta de Fisher para variables categóricas.
TACM = trasplante autólogo de células madre; IMiD = inmunomoduladores; IP = inhibidor de proteosoma; Rd = REVLIMID®

MMRR = mieloma múltiple en recaída/refractario

NINLARO®  + Rd 
(N=127)

Rd  
(N=217)

56,7 %/43,3 % 49,3 %/50,7 %

Mediana de edad (rango), años 66,0 (41,0–84,0) 68,0 (41,0–90,0)

Edad 65 años, % 44,9 % 36,9 %

Masa extramedular, n (%) n=127 n=210

No 109 (85,8 %) 196 (93,3 %)

Sí 18 (14,2 %) 14 (6,7 %)

Cantidad de líneas de tratamiento previas, n (%) n=127 n=217

1 73 (57,5 %) 123 (56,7 %)

2 30 (23,6 %) 54 (24,9 %)

3 11 (8,7 %) 23 (10,6 %)

4 8 (6,3 %) 8 (3,7 %)

5 5 (3,9 %) 9 (4,1 %)

Tratamiento previo, n (%) n=127 n=217

TACM 79 (62,0 %) 94 (43,3 %)

IP (bortezomib o carfilzomib) 123 (96,9 %) 198 (91,2 %)

Bortezomib 120 (94,5 %) 195 (89,9 %)

Carfilzomib 6 (4,7 %) 6 (2,8 %)

IMID (lenalidomida, talidomida o pomalidomida) 64 (50,4 %) 120 (55,3 %)

Lenalidomida 22 (17,3 %) 33 (15,2 %)

Talidomida 55 (43,3 %) 105 (48,4 %)

Pomalidomida 2 (1,6 %) –

Minarik et al. Estudio de la práctica clínica real de 
RMG en República Checa: un análisis prospectivo de 
NINLARO® + Rd vs. Rd en el MMRR5

REFIP

Características iniciales del paciente5
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Importante: 

REFIP

Las comparaciones entre estudios resultan potencialmente confusas debido a las diferencias en el diseño y la población del estudio. La relevancia estadística no 
queda implícita al comparar el estudio MM1 con la evidencia de la práctica clínica real. 

*Líneas de tratamiento 1-4
®

EFICACIA DE NINLARO® + Rd EN TRES 
ESTUDIOS DE LA PRÁCTICA CLÍNICA REAL1-5

Hajek et al:
INSIGHT-MM y RMG1

TRO 73 %

VER DISEÑO DEL ESTUDIO
+

Terpos et al:
NPP de Grecia, Reino Unido, 

República Checa4

TRO 74 %

+

Minarik et al:*
RMG de República Checa5

TRO 73 %

+

21,2 meses
MEDIANA DE SLP MEDIANA DE SLP MEDIANA DE SLP

VER DISEÑO DEL ESTUDIO VER DISEÑO DEL ESTUDIO

27,6 meses 21,3 meses
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TASAS DE RESPUESTA CON NINLARO®  + Rd EN 
TRES ESTUDIOS DE LA PRÁCTICA CLÍNICA REAL1-5

Las comparaciones entre estudios son potencialmente confusas debido a las diferencias en el diseño y las poblaciones de estudio. La relevancia estadística 
no queda implícita cuando se compara entre evidencia de MM1 y de la práctica clínica real.

® (lenalidomida) + 

TRO 73 %

Hajek et al.: 
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EFICACIA DE NINLARO® + Rd EN PACIENTES QUE 
RECIBIERON TRATAMIENTO PREVIO EN DOS 
ESTUDIOS DE LA PRÁCTICA CLÍNICA REAL1,4

2.a LÍNEA 3.a LÍNEA 4.a LÍNEA >4.a LÍNEA

Las comparaciones entre estudios son potencialmente confusas debido a las diferencias en el diseño y las poblaciones de estudio. La importancia 
estadística no queda implícita cuando se compara entre evidencia de MM1 y de la práctica clínica real.

® (lenalidomida) + dexametasona; 

Hajek et al.: 1,6

VER DISEÑO DEL ESTUDIO
+

2.a LÍNEA >3.a LÍNEA

Terpos et al. 4

+

26,0 meses
MEDIANA DE SLP

15,8-34,2
IC de 95 %

23,8 meses
MEDIANA DE SLP

14,5-NA
IC de 95 %

 13,6 meses
MEDIANA DE SLP

7,4-22,3
IC de 95 %

 6,7 meses
MEDIANA DE SLP

4,2-10,0
IC de 95 %

 27,6 meses
MEDIANA DE SLP

15,1-29,8
IC de 95 %

 19,9 meses
MEDIANA DE SLP

13,7-NE
IC de 95 %

VER DISEÑO DEL ESTUDIO
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Chari et al.: base de datos de EHR de Optum, EE. UU.3

Riesgo de discontinuación del componente

IRd vs. KRd IRd vs. VRd KRd vs. VRd

Componente de IP
HR: 0,65 

P=0,0034
HR: 0,62 

P=0,0003
HR: 0,94 
P>0,05

Componente de 
lenalidomida

HR: 0,64 
P=0,0015

HR: 0,75 
P=0,0312

HR: 1,18 
P>0,05

Hajek et al.: 1

Las tasas de discontinuación del medicamento y reducción de la dosis debido a EA 
documentados fueron similares entre NINLARO® y lenalidomida

Evidencia de la práctica clínica real

DATOS DE DISCONTINUACIÓN DE NINLARO® Y 
REDUCCIÓN DE LA DOSIS DE DOS ESTUDIOS 
DE LA PRÁCTICA CLÍNICA REAL1,3

32 % 30 % 10 % 23 %

NINLARO® Lenalidomida NINLARO® Lenalidomida
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Los pacientes requirieron la reducción 
de la dosis debido a EA documentados*
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Las comparaciones entre estudios son potencialmente confusas debido a las diferencias en el diseño y las poblaciones de estudio. La relevancia 
estadística no queda implícita cuando se compara entre evidencia de MM1 y de la práctica clínica real.
*Los pacientes que requirieron reducción de la dosis pueden también haber discontinuado el tratamiento posteriormente.

® (lenalidomida) + dexametasona: IP = inhibidor de proteosoma; IRd = NINLARO® + REVLIMID® 
® (lenalidomida) + dexametasona.

  NINLARO® + Rd vs. KRd

VER DISEÑO DEL ESTUDIO
+

+

Los pacientes discontinuaron el 
régimen debido a EA documentados

VER DISEÑO DEL ESTUDIO
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EFICACIA PROLONGADA
  NINLARO® + Rd demostró SLP prolongada vs. placebo + Rd en el 
RCT TOURMALINE-MM1, que se replica en estudios de la práctica 
clínica real7–8

    mSLP en la población ITT: 20,6 meses vs. 14,7 meses 
(HR = 0,74; P =0,01)

    mSLP en pacientes con citogenética de alto riesgo: 21,7 meses 
vs. 9,7 meses (HR = 0,54)

TOLERABILIDAD MANEJABLE
  La tolerabilidad de NINLARO® + Rd se ha demostrado a través de 
estudios clínicos y evidencia de la práctica clínica real7,1,3

RÉGIMEN CONVENIENTE BASADO EN IP, 
TOTAMENTE ORAL
  NINLARO® es el primer y único IP con la comodidad de la 
administración oral2

Con una SLP y tolerabilidad sostenida y respaldada por estudios de 
la práctica clínica real, considere utilizar el triplete totalmente oral 
NINLARO®  + RD para sus pacientes con MMRR7-8

HR = cociente de riesgos; ITT = intención de tratar; mSLP = mediana de sobrevida libre de progresión; SLP = sobrevida libre de progresión; IP = inhibidor de proteosoma; RCT = es-
tudio aleatorizado controlado; Rd = REVLIMID® (lenalidomida) + dexametasona; MMRR = mieloma múltiple en recaída/refractario.
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