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

Αποτελεί επίσης εύρημαΜΙΑΣΜΟΝΟεργασίας και όχι υποχρεωτικάθέμα κατασταλαγμένης γνώσης

Αποτελεί τέλος ελεύθερη μετάφραση της περίληψης της δημοσιευμένηςμελέτης και δεν περιέχει στοιχεία από το πλήρες άρθρο

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και της

ασφάλειας του olokizumab (OKZ) σε ασθενείς με
ενεργό ρευματοειδή αρθρίτιδα παρά τη θεραπεία
με μεθοτρεξάτη (MTX).

Μέθοδοι
• Πολυκεντρική, ελεγχόμενη με εικονικό φάρμακο, 

διπλή-τυφλή μελέτη 24 εβδομάδων,
• Οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν 1: 1: 1 για να λάβουν 

υποδόρια  OKZ 64 mg μία φορά κάθε 2 εβδομάδες, 
OKZ 64 mg μία φορά κάθε 4 εβδομάδες ή εικονικό 
φάρμακο συν MTX.

• Κύριο καταληκτικό σημείο  το ποσοστό των 
ασθενών που πέτυχαν ανταπόκριση ACR20 την 
εβδομάδα 12.

• Δευτερεύοντες στόχοι DAS 28 <3.2, HAQ, ACR 50 
και CDAI ≤2.8 την 24η εβδομάδα.

Αποτελέσματα
• Συνολικά τυχαιοποιήθηκαν 428 ασθενείς.
• Οι απαντήσεις ACR20 ήταν με το OKZ κάθε 2 

εβδομάδες 63,6% και το OKZ κάθε 4 εβδομάδες 
70,4% ενώ με το εικονικό φάρμακο (25,9%) (p 
<0,0001 και για τις δύο συγκρίσεις). 

• Υπήρξαν σημαντικές διαφορές σε όλα τα 
δευτερεύοντα τελικά αποτελέσματα μεταξύ των 
ομάδων που έλαβαν OKZ και του εικονικού 
φαρμάκου. 

• Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες (κυρίως 
λοιμώξεις) που προέκυψαν από τη θεραπεία 
αναφέρθηκαν από περισσότερους ασθενείς στις 
ομάδες OKZ σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο. 

• Κανένας ασθενής δεν ανέπτυξε εξουδετερωτικά
αντισώματα κατά του OKZ.

Συμπεράσματα

• Η θεραπεία με OKZ συσχετίστηκε με 
σημαντική βελτίωση των σημείων, 
των συμπτωμάτων και της 
λειτουργικότητας της ρευματοειδούς 
αρθρίτιδας χωρίς διακριτές διαφορές 
μεταξύ των δύο δόσεων.

• Η ασφάλεια ήταν η αναμενόμενη για 
αυτήν την κατηγορία βιολογικών 
παραγόντων ενώ παρατηρήθηκε και 
χαμηλή ανοσογονικότητα.
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