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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
• Οι αναστολείς TNF (TNFi) είναι αποτελεσματικοί στην ψωριασική αρθρίτιδα (ΨΑ) και την αξονική

σπονδυλαρθρίτιδα (axSpA), αλλά είναι φάρμακα υψηλού κόστους και συνοδεύονται από
αυξημένο κίνδυνο λοιμώξεων. H στρατηγική tapering θα μπορούσε να εξαλείψει αυτούς τους
προβληματισμούς

• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της δυνατότητας πραγματοποίησης tapering του TNFi σε
ασθενείς με ΨΑ και axSpA σε ύφεση, χωρίς απώλεια της αποτελεσματικότητας

Μέθοδοι
• Ανοιχτή, μονοκεντρική, τυχαιοποιημένη μελέτη μη κατωτερότητας (pragmatic non-inferiority trial)

με σκοπό το tapering με βάση τον στόχο (T2T tapering)
• Συμπεριλήφθηκαν ασθενείς με ΨΑ και axSpA, οι οποίοι λάμβαναν TNFi για ≥6 months και είχαν

σταθερά χαμηλή ενεργότητα
• Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν 2:1 σε στρατηγική T2T βάσει ενεργότητας νόσου με ή χωρίς

tapering μέχρι διακοπής TNFi και ακολουθήθηκαν για 12 μήνες
• Το 1ογενές καταληκτικό σημείο ήταν η διαφορά στο ποσοστό των ασθενών που είχαν χαμηλή

ενεργότητα στους 12 μήνες, συγκριτικά με ένα προκαθορισμένο όριο μη κατωτερότητας του 20%
(Bayesian)

Συμπεράσματα
• Η στρατηγική T2T με tapering του

TNFi είναι μη κατώτερη της
στρατηγικής Τ2Τ χωρίς tapering,
αναφορικά με το ποσοστό ασθενών
που παραμένουν σε χαμηλή
ενεργότητα στους 12 μήνες, ενώ
οδηγεί και σε σημαντική μείωση
στη συνολική χρήση TNFi

Αποτελέσματα
• Συνολικά 122 ασθενείς (64 ΨΑ και 58 axSpA)

τυχαιοποιήθηκαν σε στρατηγική T2T με (N=81) ή
χωρίς tapering (N=41)

• Το ποσοστό των σθενών σε χαμηλή ενεργότητατα
στους 12 μήνες ήταν 69% στην ομάδα του tapering
και 73% στην ομάδα χωρίς tapering:
προσαρμοσμένη διαφορά 5% (Bayesian 95%
διάστημα εμπιστοσύνης: −10% ως 19%), η οποία
επιβεβαίωσε τη μη κατωτερότητα με βάση το
προκαθορισμένο όριο του 20%

• Το μέσο ποσοστό της καθημερινής δόσης TNFi
στους 12 μήνες ήταν 53% στην ομάδα του tapering
και 91% στην ομάδα χωρίς tapering τον μήνα 12
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