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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 ustekinumab (UST) , μονοκλωνικό αντίσωμα έναντι της υπομονάδας p40 των IL-23 και -23, είχε

δείξει αποτελεσματικότητα σε μελέτη φάσης 2 σε ασθενείς με συστηματικό ερυθηματώδη λύκο
(ΣΕΛ)

• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του UST σε μελέτη
φάσης 3 σε ασθενείς με ΣΕΛ

Μέθοδοι
• Πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης 3 (LOTUS) σε ασθενείς με ενεργό ΣΕΛ (δείκτης

ενεργότητας SLEDAI-2K ≥6 και κλινικό SLEDAI-2K ≥4 την εβδομάδα 0), παρά τη λήψη
γλυκοκορτικοειδών, ανθελονοσιακών, ή ανοσοτροποποιητικών φαρμάκων

• Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν (3:2) να λάβουν UST (IV έγχυση ~6 mg/kg την εβδομάδα 0,
ακολουθούμενη από υποδόριες ενέσεις UST 90 mg την εβδομάδα 8 και κάθε 8 εβδομάδες) ή
placebo έως την εβδομάδα 48

• Το 1ογενές καταληκτικό σημείο ήταν η επίτευξη του SRI-4 την εβδομάδα 52 - μείζονα 2ογενή
καταληκτικά σημεία ήταν ο χρόνος μέχρι την έξαρση έως την εβδομάδα 52 και η επίτευξη SRI-4
την εβδομάδα 24

Συμπεράσματα
• Το ustekinumab δεν επέδειξε

ανωτερότητα έναντι του
placebo σε μελέτη φάσης 3
σε ασθενείς με ενεργό ΣΕΛ

• Οι ανεπιθύμητες ενέργειες
ήταν συμβατέ με το γνωστό
προφίλ ασφάλειας του
φαρμάκου

Αποτελέσματα
• Στο baseline, 516 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν σε placebo

(n=208) ή UST (n=308)
• Κατόπιν ενδιάμεσης ανάλυσης, η χορηγός εταιρεία

τερμάτισε τη μελέτη λόγω μη αποτελεσματικότητας, αλλά
χωρίς ανησυχητικά σήματα ασφάλειας - οι αναλύσεις
αποτελεσματικότητας συμπεριέλαβαν 289 ασθενείς
(placebo, n=116; UST, n=173) που ολοκλήρωσαν ή που
είχαν την επίσκεψη της εβδομάδας 52 στον τερματισμό

• Την εβδομάδα 52, 44% των ασθενών στην ομάδα του UST
και 56% αυτών στο placebo πέτυχαν τον δείκτη SRI-4 - δεν
υπήρχαν σημαντικές διαφορές μεταξύ των ομάδων στα
2ογενή καταληκτικά σημεία

• Έως την εβδομάδα 52, 28% ασθενών σε UST και 32% στο
placebo είχαν μια έξαρση νόσου κατά BILAG, με μέσο
χρόνο έως την πρώτη έξαρση 204.7 και 200.4 ημέρες,
αντίστοιχα

• Έως την εβδομάδα 52, 70% ασθενών σε UST και 74% σε
placebo εμφάνισαν ≥ 1 ανεπιθύμητη ενέργεια
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