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Το κείμενο αποτελεί βιβλιογραφική ενημέρωση της ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ και όχι απαραίτητα σύσταση για την καθημερινή κλινική πράξη

Αποτελεί επίσης εύρημα ΜΙΑΣ ΜΟΝΟ εργασίας και όχι υποχρεωτικά θέμα κατασταλαγμένης γνώσης

Αποτελεί τέλος ελεύθερη μετάφραση της περίληψης της δημοσιευμένης μελέτης και δεν περιέχει στοιχεία από το πλήρες άρθρο
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Αποτελέσματα
• Συνολικά 1455 ασθενείς έλαβαν tofa 5 mg δις

ημερησίως, 1456 tofa 10 mg δις ημερησίως, και
1451 έλαβαν TNFi

• Μετά από διάμεσο follow-up 4.0 ετών, η
επίπτωση των MACE και των καρκίνων ήταν
υψηλότερη για το tofa συνολικά (3.4% [98
ασθενείς] και 4.2% [122 ασθενείς], αντίστοιχα)
συγκριτικά με τους TNFi (2.5% [37 ασθενείς] και
2.9% [42 ασθενείς])

• Ο σχετικός κίνδυνος ήταν 1.33 (95% CΙ 0.91 ως
1.94) για τα MACE και 1.48 (95% CI 1.04 ως 2.09)
για τον καρκίνο. Η μη κατωτερότητα του tofa δεν
αποδείχτηκε

• Η επίπτωση των ευκαιριακών λοιμώξεων, του
έρπητα ζωστήρα (σοβαρού και μη σοβαρού) και
του μη μελανωματικού καρκίνου δέρματος ήταν
υψηλότερη με το tofa συγκριτικά με τους TNFi

Συμπεράσματα

• Στη συγκεκριμένη κλινική μελέτη που
συνέκρινε τις δόσεις tofa συνδυαστικά
με έναν TNFi σε ένα πληθυσμό
αυξημένου καρδιαγγειακού κινδύνου, ο
κίνδυνος για εμφάνιση MACE και
καρκίνου ήταν υψηλότερος με το tofa, το
οποίο δεν πέτυχε κριτήριο μη
κατωτερότητας

• Ποικίλες ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν
πιο συχνές με το tofa

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η αύξηση των λιπιδίων και των περιπτώσεων καρκίνου στις μελέτες του κλινικού προγράμματος του

tofacitinib (tofa) οδήγησαν τον FDA να ζητήσει τη διεξαγωγή μιας ειδικής κλινικής μελέτης του tofa
σε σύγκριση με αναστολέα TNF (TNFi) σε ασθενείς αυξημένου καρδιαγγειακού κινδύνου

• Σκοπός της μελέτης ORAL Surveillance ήταν η σύγκριση της ασφάλειας του tofa με τους TNFi,
αναφορικά με τα μείζονα καρδιαγγειακά συμβάματα (MACE) και τις κακοήθειες

Μέθοδοι
• Τυχαιοποιημένη, ανοικτή μελέτη μη κατωτερότητας, μετά την έγκριση του φαρμάκου, με

καταληκτικό σημείο ασφάλειας, σε ασθενείς με ενεργό ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) παρά την
αγωγή με μεθοτρεξάτη

• Οι ασθενείς έπρεπε να είναι ≥ 50 ετών με ένα τουλάχιστον επιπρόσθετο παράγοντα καρδιαγγειακού
κινδύνου

• Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν 1:1:1 να λάβουν tofa σε δόση 5 mg ή 10 mg δις ημερησίως ή TNFi
• Τα πρωτογενή καταληκτικά τελικά σημεία ήταν η επίπτωση των MACE και των καρκίνων, με

εξαίρεση τον μη μελανωματικό καρκίνο δέρματος
• Η μη κατωτερότητα του tofa θα αποδεικνυόταν, αν το άνω όριο του 95% CI για τον σχετικό κίνδυνο

(hazard ratio, HR) ήταν λιγότερο από 1.8 για τις συνδυαστικές δόσεις του tofa συγκριτικά με τους
TNFi
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