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Background
Encouraging effects of rigosertib on overall survival (OS) seen in subgroups of 
patients in ONTIME1 informed the design of a new pivotal trial (Study 04‐30; 
INSPIRE). This Phase III, randomized study has been initiated in pts with 
HR‐MDS failing HMA treatment, testing the hypothesis that a more homogenous 
HR‐MDS patient population (based on prognostic factors defined in ONTIME) 
will benefit from rigosertib. 

Methods
Major inclusion criteria:  < 80 years of age; MDS classified as RAEB‐1, RAEB‐2 or 
RAEB‐t; ≥1 cytopenia; failure of prior HMA; duration of prior HMA of ≤ 9 
months; last dose of  HMA ≤6 months before screening; ECOG status 0‐2

Stratification
Randomization is stratified by the revised International Prognostic Scoring 
System2 (IPSS‐R) very high risk (VHR) vs non‐VHR, and by geographic region. 

Dosing
Rigosertib is administered as an 1800 mg/24 hr infusion for 72 hr every 2 weeks 
for 16 weeks, then every 4 weeks (N~150) vs physician’s choice of treatment 
(N~75). 

Endpoints
Primary:  OS in the ITT population and in the IPSS‐R VHR subgroup. 
Secondary: OS in pts with monosomy 7 and/or trisomy 8 chromosomal 
aberrations, overall response and bone marrow blast response per IWG 2006, 
quality‐of‐life per EuroQol EQ‐5D, hematologic improvement, and rigosertib 
population pharmacokinetics. Genomic studies will be performed at baseline 
and monitored in both arms. 

Enrollment 
Opened in December 2015 and is ongoing.

Current Locations
North America, Europe, Japan, Australia, Israel

Clinical trial registry number NCT02562443.

Overall Survival Results in ONTIME Subgroups that Influenced the 
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