
Ib

(50 пациентов)
REGONIVO Off-Label

Комбинация регорафениб + ниволумаб: 

оценка эффективности и безопасности 

комбинации у пациентов с колоректальным 

раком или раком желудка

Медиана ОВ: КРР, не достигнута; РЖ, 12.3 месяцев

Медиана ВБП: КРР, 7.9 месяцев; РЖ, 5.6 месяцев

ЧОО: Все, 40%; мКРР, 33.3%; РЖ, 44%

II  

(123 пациента)
ReDOS Off-Label

Пониженная стартовая доза регорафениба: 

80 мг (1-я неделя 1-го месяца терапии) - 120 мг 

(2-я неделя 1-го месяца терапии) - 160 мг (1-я 

неделя 1-го месяца терапии) и сравнительная 

оценка более низкой стартовой дозы со 

стандартной стартовой дозой у пациентов с 

рефрактерным мКРР

Количество пациентов, начавших 3-й курс терапии 

регорафенибом составило: 43% в группе 

пониженной дозировки (80мг-120мг-160мг) и 26% в 

группе стандартной дозировки регорафениба (160 

мг) Медиана ОВ: 9,8 месяца (эскалация дозы), 6,0 

месяца (стандартная доза) Медиана ВБП 2,8 

месяца (эскалация дозы), 2,0 месяца (стандартная 

доза)

II      

(60 пациентов) 
REGOCC Off-Label

Регорафениб 120 мг/сут с возможностью 

эскалации дозы до 160 мг/сут со 2-го Цикла 

терапии у пациентов с мКРР в Японии

Первичная конечная точка: ЧКЗ - 38.3 (90% CI: 28.0, 

48.7), медиана ОВ - 6.93, медиана ВБП - 2.45

II     

(180 пациентов)
REVERCE Off-Label

Регорафениб – Цетуксимаб по сравнению с 

последовательностью Цетуксимаб –

Регорафениб в 3-й линии: оценка 

эффективности и безопасности 

последовательности у пациентов в мКРР

Медиана ОВ - 17.4 месяца (Регорафениб-

Цетуксимаб) 11.6  месяцев (Цетуксимаб-

Регорафениб),  Медиана ВБП2 - 5.2 месяца 

(Цетуксимаб) 1.8 месяцев (Регорафениб)

II                                                        

(98 пациентов)
REARRANGE Off-Label

Регорафениб (160 мг 1 неделя приёма, 1 

неделя перерыв), оптимизация дозы 

регорафениба и оценка переносимости 

препарата при уменьшенной дозировке или 

прерывистом приеме у пациентов с 

рефрактерным мКРР

Первичная конечная точка - не достигнута. 

Средняя продолжительность лечения - 3,2 месяца 

в стандартной группе, 3,7 месяца - уменьшенная 

доза, 3,8 месяца - прерывистая дозировка. 

Медиана ВБП не различалась в группах (примерно 

2 месяца).

III, РКИ                                                    

(760 пациентов)
CORRECT On-Label

Регорафениб vs плацебо (+ ОПТ) -

исследование на американской и 

европейской популяциях 

Достигнута первичная конечная точка по Общей 

Выживаемости Медиана ОВ: 6.4 vs 5.0 месяцев

Фаза 

исследования

Название 

исследования
On-label / Off-label Суть Основные результаты
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КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ И ИССЛЕДОВАНИЯ РЕАЛЬНОЙ 

КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ ПО ПРЕПАРАТУ СТИВАРГА® (РЕГОРАФЕНИБ)



III, РКИ                                                                

(204 пациента)
CONCUR On-Label

Регорафениб vs плацебо (+ ОПТ) -

исследование на азиатской популяции

Достигнута первичная конечная точка по Общей 

Выживаемости Медиана ОВ: 8.8 vs 6.3 месяцев 

III     

(363 пациента)
IMblaze370 On-Label

Атезолизумаб+Кобиметиниб vs

Атезолизумаб vs Регорафениб (Регорафениб

использовался в качестве плацебо, однако 

показал результаты лучше чем комбинация 

Атезо+Коби и не хуже чем монотерапия

Атезолизумаба)

Первичная конечная точка по Общей 

Выживаемости не достигнута                           

Медиана ОВ: 8.87 vs 7.10 vs 8.51 месяцев Медиана 

ВБП: 1.91 vs 1.94 vs 2.0 месяцев

IIIb                                                                    

(2872 пациента)
CONSIGN On-Label

Оценка безопасности регорафениба (были 

российские пациенты)

Первичная конечная точка: безопасность

Вторичная конечная точка: выживаемость без 

прогрессирования (согласно оценке 

исследователями)   Медиана ВБП: 2.7 месяцев

III  

(88 пациентов)
RadioCORRECT On-Label

У части пациентов из исследования CORRECT 

с метастазами в лёгкие применялась 

лучевая терапия совместно с 

регорафенибом - Апостериорный анализ 

когорты пациентов с мКРР, получавших 

лечение регорафенибом в рамках плацебо-

контролируемого исследования III фазы 

CORRECT 

Кавитация метастазов в легкие - новый 

рентгенологический маркер благоприятного 

исхода.

Исследование 

РКП                                               

(1037 пациентов)
CORRELATE Off-Label

Проспективное международное 

наблюдательное исследование 

безопасности и эффективности 

Регорафениба в реальной клинической 

практике с применением различных 

дозировок препарата (группы 160, 120, 80 мг)

Медиана ОВ: 7.6 месяцев

Медиана ВБП: 2.8 месяцев

Часть 

французского 

ATU, 

Исследование 

РКП                            

(654  пациента)

REBECCA On-Label

Большую эффективность от применения 

препарата Регорафениб (медиана ОВ - 9,2 

месяца, 6-месячная ОВ - 67%) получили 

пациенты со статусом ECOG 0, ≥ 18 с момента 

постановки диагноза, стартовой дозой 160 

мг, < 3 метастатических очагов, с диким 

типом KRAS и отсутствием метастазов в 

печень). Оценка эффективности и 

безопасности регорафениба в реальной 

клинической практике у пациентов с мКРР во 

Франции

Медиана ОВ: 5.6 месяцев

Медиана ВБП: 2.7 месяцев
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Исследование РКП                                                  

(435 пациентов)
CORECT On-Label

Регорафениб у предлеченных таргетной 

терапией пациентов в Чехии

Медиана ВБП: 3.5 месяца (3.2–3.7), медиана ОВ: 9.3 

месяца (7.9–10.7)

Японское ПМИ                                                   

(1227 пациентов)

Japanese 

Post 

Marketing 

Study

On-Label

Оценка эффективности и безопасности 

регорафениба/Стиварги, у пациентов 

прогрессирующих на химиотерапии, в 

реальной клинической практике

Медиана ОВ: 6.9 месяцев

Медиана ВДНЛ: 2.2 месяцев 

Немецкое ПМИ                                             

(464 пациента)
RECORA On-Label

Оценка эффективности и безопасности 

регорафениба в реальной клиничеcкой

практике у пациентов с мКРР в Германии

12-месячная ОВ - 23,2%                                                                                                     

Медиана ОВ: 5.8 месяцев

Медиана ВБП: 3.1 месяцев; ЧКЗ: 26.7% 

Итальянское 

исследование РКП                                  

(100 пациентов)
REALITY On-Label

Ретроспективное Итальянское исследование 

популяции пациентов с мКРР, достигших 

Общей Выживаемости ≥6 месяцев

Медиана ОВ: 11.5 месяцев

Ретроспективное 

наблюдательное 

когортное

исследование 

реальной 

клинической 

практики с 

использованием 

базы данных Flatiron

(280 отделений 

онкопомощи США, 

2326 пациентов)

COLONGER On-Label

COLONGER – первое настолько 

крупномасштабное исследование по данным 

реальной клинической практики, в котором 

описаны демографические и клинические 

характеристики пациентов с мКРР с 

длительным ответом на Регорафениб. 

15 % пациентов, получавших Регорафениб, 

получали лечение в течение ≥ 5 месяцев (LTR5)

22 % пациентов, получавших регорафениб, 

получали лечение в течение ≥ 4 месяцев (LTR4) 

У пациентов с LTR5 медиана времени до 

прекращения приема Регорафениба составила 7,3 

месяца

У пациентов с LTR4 медиана времени до 

прекращения приема Регорафениба составила 6,0 

месяцев

Пациенты LTR5 и LTR4 имели схожие 

характеристики, включая благоприятные оценки 

общего состояния по шкале ECOG и схожий статус 

по биомаркерам.

13

14

15

16

17



Европейское 

исследование РКП                                                    

(355 пациентов)
RegoFlex Off-Label

Применение в реальных условиях и 

результаты гибкого дозирования 

регорафениба у пациентов со 

злокачественным новообразованием 

толстой кишки (колоректальным раком) с 

метастазами в Европе

Результаты этого исследования в реальных 

условиях показывают, что в Бельгии, Франции и 

Италии у пациентов с мКРР чаще используется 

режим гибкого дозирования регорафениба, чем 

стандартный режим дозирования. Медианная 

продолжительность лечения была больше у 

пациентов, получавших ReDOS-подобный режим 

дозирования и режим дозирования с 

индивидуальным подбором дозы, чем у тех, кто 

получал стандартный режим дозирования (1,4 и 1,9 

по сравнению с 1,0 месяца соответственно). В 

целом 49 и 60 % пациентов, получавших режим 

дозирования, подобный ReDOS, и режим 

дозирования с индивидуальным подбором дозы 

соответственно, прекратили прием регорафениба

в дозе 120 мг/день. Средняя доза у пациентов, 

получавших режим дозирования, подобный 

ReDOS, была ниже, чем у тех, кто получал режим 

дозирования с индивидуальным подбором дозы 

(117,0 мг/день против 130,7 мг/день), тогда как 

медианная доза была такой же (120 мг/день). 

Большинство пациентов получили ≥ 3 циклов 

регорафениба; при этом наибольшая доля (93 %) 

была в группе дозирования с индивидуальным 

подбором дозы по сравнению с 67 и 64 % в группах 

с режимом дозирования, подобным ReDOS, и 

стандартным режимом дозирования 

соответственно. 
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Список сокращений:  

ОВ, общая выживаемость; ВБП, Выживаемость без прогрессирования; ЧКЗ, частота контроля заболевания; ЧОО, частота объективного ответа; ВДНЛ, время до наступления неудачи исследования; ОПТ, оптимальная поддерживающая терапия; 

м(КРР), (метастатический) колоректальный рак; РЖ, рак желудка; (статус по) ECOG, (функциональный статус по) Eastern Cooperative Oncology Group; ПМИ, постмаркетинговое исследование; РКП, реальная клиническая практика; РКИ, 

рандомизированное клиническое; ATU, Autorisation Temporaire d'Utilisation - программа раннего доступа во Франции, позволяющее пациентам получить незарегистрированные жизнеспасающие препараты; мг, миллиграммы; KRAS, протоонкоген; 

ЛДГ, лактатдегидрогеназа; НЯ, нежелательное явление 
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