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Tedavisindeki Etkinliği 
ve Güvenliği
ASCEND Çalışması 
Sonuçları

Asciminib monotherapy as frontline 
treatment of chronic-phase chronic myeloid 
leukemia: results from the ASCEND study
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• Asciminib'in, yeni teşhis edilmiş kronik faz KML hastalarında etkinliği ve 
güvenliği.

• BCR::ABL1'in miristoil cebine bağlanan allosterik bir inhibitördür, TKİ'lere 
dirençli veya intoleranslı hastalar için onaylı tedavidir.

• Asciminib'in monoterapi olarak kullanımı.
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Çalışma Tasarımı ve Hastalar

• ASCEND Çalışması Tasarımı
• Çalışma Tipi: Prospektif, tek kollu faz 2 klinik çalışma.
• Yeri: Avustralya ve Yeni Zelanda’daki 14 merkez.
• Hasta Sayısı: 2020-2022 arasında 101 hasta kaydedildi.
• Medyan Yaş: 57 yıl (Çoğunluğu erkek, %61).
• Risk Durumu: %72’si düşük ELTS skoruna sahip
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Tedavi Protokolü

• Tedavi Yöntemi
• Tedavi: Günlük iki kez 40 mg asciminib monoterapisi.
• Tedavi Süresi: Çalışma süresi boyunca asciminib tedavisi uygulandı.
• Tedavi Başlangıcı: Yeni teşhis edilen kronik faz KML hastalarına 

başlanmıştır.
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Sonuçlar ve Etkinlik

Erken Moleküler Yanıt (EMR):
• 3. ayda BCR::ABL1 ≤ %10 (94 hasta, %93 başarı oranı).

Majör Moleküler Yanıt (MMR):
• 12. ayda BCR::ABL1 ≤ %0.1 (80 hasta, %79.2 başarı oranı).

24. Ay Sonuçları:
• Kümülatif MMR Oranı: %87.1
• MR4 (Majör Remisyon): %64.9
• MR4.5 (Daha Derin Remisyon): %52.9

Progresyonsuz Sağkalım (PFS): 24. ayda %99.

Olaydan Bağımsız Sağkalım (EFS): 24. ayda %85.
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Güvenlik ve Tolerabilite

• Güvenlik Profili
• Advers Olaylar (AE):

• En sık görülenler: Yorgunluk, üst solunum yolu enfeksiyonu, artmış 
lipaz, deri bozuklukları, baş ağrısı.

• Tedavi Durdurulan Hasta Sayısı: AE'ler nedeniyle tedaviyi bırakan 6 
hasta.

• Genel Tolerabilite: Asciminib genellikle iyi tolere edilmiştir.
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Sonuçlar ve Klinik Önem

• İçerik:
• Yüksek Yanıt Oranları: Asciminib, yeni teşhis edilmiş KF-KML hastalarında yüksek 

moleküler yanıt oranları elde edilmesini sağlamıştır.
• Mükemmel Tolerabilite: İyi bir güvenlik profili ile hastalar tedaviye yanıt vermiştir.
• Potansiyel Rol: Asciminib, birinci basamak tedavi seçeneği olarak potansiyel bir rol 

oynayabilir.
• Gelecek Çalışmalar: Uzun süreli etkinlik ve güvenlik için daha geniş hasta grupları ve 

daha uzun süreli takipler gerekmektedir.
• Uzun Vadeli Etkinlik ve Güvenlik: Asciminib'in uzun vadeli etkinliği ve güvenliği 

konusunda daha fazla araştırma ve veri gerekmektedir.
• Daha geniş hasta gruplarında yapılan çalışmalarla sonuçların teyit edilmesi önemlidir.
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