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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
• Μεταξύ Νοεμβρίου 2017 και Νοεμβρίου 2018, 56

ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν να λάβουν RTX (n=28) ή
placebo (n=28) - 26 ασθενείς από την ομάδα του RTX
και 20 από την ομάδα του placebo πέρασαν στην
επέκταση ανοικτής ετικέτας και έλαβαν τουλάχιστον
μία δόση RTX

• Στην ομάδα RTX → RTX, παρατηρήθηκε βελτίωση στο
mRSS από το baseline στην εβδομάδα 24 (–5·81 [SD
3·16]), με περαιτέρω βελτίωση την εβδομάδα 48 (–
8·88 [3·10]). Στην ομάδα placebo → RTX, το mRSS
επιδεινώθηκε την εβδομάδα 24 (2·14 [SD 5·51]) αλλά
βελτιώθηκε στην εκτίμηση της εβδομάδας 48 (–6·05
[4·43])

• Δύο ασθενείς, ένας σε κάθε ομάδα (RTX → RTX και
placebo → RTX), εμφάνισαν σοβαρή ανεπιθύμητη
ενέργεια στη διάρκεια της ανοικτής φάσης επέκτασης
(χολαγγειίτιδα και πνευμονιοκοκκική πνευμονία,
αντίστοιχα)

• Δεν παρατηρήθηκε κανένας θάνατος κατά τη διάρκεια
του follow-up

Συμπεράσματα

Η θεραπεία με δύο κύκλους RTX είναι
ασφαλής και μπορεί να επιφέρει
σημαντικά και διαρκή αποτελέσματα
σε ασθενείς με SSc, τουλάχιστον για
48 εβδομάδες

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Στη μελέτη DESIRES, το rituximab (RTX) έδειξε αποτελεσματικότητα στις 24 εβδομάδες σε

ασθενείς με συστηματική σκληροδερμία (SSc), αναφορικά με τη βελτίωση της σκλήρυνσης του
δέρματος και τη διατήρηση της FVC

• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του RTX σε ασθενείς
με SSc στις 48 εβδομάδες

Μέθοδοι
• Διπλά-τυφλή, τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης 2 (4 κέντρα, Ιαπωνία) σε ασθενείς με SSc και

baseline modified Rodnan skin score (mRSS) ≥ 10
• Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν στο baseline να λάβουν καθημερινά RTX 375 mg/m² IV ανά

εβδομάδα για 4 εβδομάδες) ή placebo για 24 εβδομάδες
• Μετά το πέρας των 24 εβδομάδων, όλοι οι ασθενεις πέρασαν σε RTX για άλλες 24 εβδομάδες

(επέκταση ανοιχτής ετικέτας)
• Το 1ογενές καταληκτικό σημείο ήταν το mRSS την εβδομάδα 24 - στην παρούσα μελέτη

επανεκτιμήθηκε το mRSS στις 48 εβδομάδες
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