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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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Υπόβαθρο – Σκοπός
• Το peresolimab είναι ένα ανθρωποποιημένο IgG1 μονοκλωνικό αντίσωμα σχεδιασμένο για να

διεγείρει το ανασταλτικό μονοπάτι μέσω της πρωτεϊνης programmed cell death protein 1 (PD-1)
• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του peresolimab σε

ασθενείς με ενεργό ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ)

Μέθοδοι
• Τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή μελέτη φάσης 2a, ελεγχόμενη με placebo
• Ενήλικες ασθενείς με μέτρια προς σοβαρή ΡΑ , οι οποίοι είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση, ή απώλεια

ανταπόκρισης, ή σημαντικές ανεπιθύμητες ενέργειες σε συμβατικά συνθετικά, ή βιολογικά, ή
στοχευμένα συνθετικά της νόσου φάρμακα, τυχαιοποιήθηκαν σε αναλογία 2:1:1 να λάβουν 700
mg peresolimab, 300 mg peresolimab, ή placebo ενδοφλεβίως μία φορά κάθε 4 εβδομάδες

• Το 1ογενές καταληκτικό σημείο ήταν η αλλαγή από το baseline μέχρι την εβδομάδα 12 στον
δείκτη DAS28 βασισμένο στη CRP (DAS28-CRP). H 1ογενής σύγκριση αφορούσε την ομάδα των
700 mg έναντι του placebo.

• Τα 2ογενή καταληκτικά σημεία συμπεριλάμβαναν τους δείκτες απάντησης ACR20, ACR50, και
ACR70 (βελτίωση από το baseline κατά 20%, 50%, και ≥70%, αντίστοιχα, στον αριθμό των
ευαίσθητων και διογκωμένων αρθρώσεων και σε ≥ 3/5 σημαντικά πεδία) την εβδομάδα 12

Συμπεράσματα
• Το peresolimab επέδειξε

αποτελεσματικότητα σε μελέτη
φάσης 2a σε ασθενείς με
ρευματοειδή αρθρίτιδα

• Τα αποτελέσματα αυτά
υποστηρίζουν ότι η ενεργοποίηση
του ανασταλτικού υποδοχέα PD-1
έχει πιθανόν θεραπευτική αξία στη
ρευματοειδή αρθρίτιδα

Αποτελέσματα
• Συνολικά 98 ασθενείς με ΡΑ τυχαιοποιήθηκαν
• Την εβδομάδα 12, η αλλαγή από το baseline στον

δείκτη DAS28-CRP ήταν σημαντικά μεγαλύτερη
στην ομάδα των 700 mg peresolimab σε σύγκριση
με το placebo (μέση αλλαγή ελαχίστων τετραγώνων
[±SE], −2.09±0.18 vs. −0.99±0.26; διαφορά στην
αλλαγή, −1.09 [95% confidence interval, −1.73 έως
−0.46]; P<0.001)

• Τα αποτελέσματα των αναλύσεων των 2ογενών
καταληκτικών σημείων ήταν υπέρ της δόσης των
700 mg συγκριτικά με το placebo, αναφορικά με την
απάντηση κατά ACR20, αλλά όχι αναφορικά με τις
απαντήσεις κατά ACR50 και ACR70

• Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν παρόμοιες μεταξύ
των ομάδων του peresolimab και του placebo
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