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

Αποτελεί επίσης εύρημα ΜΙΑΣΜΟΝΟ εργασίας και όχι υποχρεωτικά θέμα κατασταλαγμένης γνώσης

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

Αποτελέσματα
• Συνολικά, 460 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν.
• Στην 12η εβδομάδα, ο συνδυασμός ζιμλοβισερτίμπης +

τοφασιτινίμπης έδειξε μεγαλύτερη μέση μεταβολή από την
αρχική τιμή (CFB) στο DAS28-CRP (−2,65; 90% διάστημα
εμπιστοσύνης [CI], −2,84 έως −2,46) σε σύγκριση με την
τοφασιτινίμπη (−2,30; 90% CI, −2,49 έως −2,11; P = 0,032).

• Η μέση μεταβολή με τον συνδυασμό ζιμλοβισερτίμπης +
ριτλεσιτινίμπης (−2,35; 90% CI, −2,54 έως −2,15) ήταν παρόμοια
με αυτήν της τοφασιτινίμπης.

• Ανεπιθύμητα συμβάντα που εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια της
θεραπείας (TEAEs) αναφέρθηκαν σε 246 ασθενείς (53,5%), με τη
μεγαλύτερη συνολική συχνότητα στην ομάδα της
τοφασιτινίμπης (n = 60 [58,8%]).

• Τα περισσότερα TEAEs ήταν ήπια· severe TEAEs αναφέρθηκαν σε
9 ασθενείς (2,0%), ενώ 10 ασθενείς παρουσίασαν serious AEs.
Ένας ασθενής που λάμβανε τοφασιτινίμπη πέθανε λόγω
σοβαρής λοίμωξης COVID-19.Τα προφίλ ασφάλειας ήταν
παρόμοια σε όλες τις ομάδες θεραπείας, χωρίς ενδείξεις
προσθετικών ή συνεργικών προβλημάτων..

Συμπεράσματα
Ο συνδυασμός ζιμλο-
βισερτίμπης + τοφασιτινί-
μπης ήταν πιο
αποτελεσματικός από την
τοφασιτινίμπη ως προς το
κύριο καταληκτικό σημείο,
ενώ η αποτελεσματικότητα
του συνδυασμού ζιμλο-
βισερτίμπης + ριτλε-
στινίμπης δεν πέτυχε
στατιστική σημαντικότητα
σε σύγκριση με την
τοφασιτινίμπη.
Όλες οι θεραπείες ήταν
καλά ανεκτές.

Υπόβαθρο – Σκοπός
Σκοπός της μελέτης είναι η αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας και την ασφάλειας της
ζιμλοβισερτίμπης (αναστολέας της κινάσης 4 που σχετίζεται με τον υποδοχέα της
ιντερλευκίνης-1) σε συνδυασμό με τη ριτλεσιτινίμπη (αναστολέας των κινασών JAK3 και της
οικογένειας κινασών που εκφράζονται στο ηπατοκυτταρικό καρκίνωμα [TEC]) ή τη
τοφασιτινίμπη (JAK αναστολέας ) σε σύγκριση με τη μονοθεραπεία με τοφασιτινίμπη.

Μέθοδοι
Η μελέτη φάσης 2 τυχαιοποίησε ασθενείς με μέτρια έως σοβαρή ενεργό Ρευματοειδή αρθρίτιδα 
ώστε να λάβουν ζιμλοβισερτίμπη 400 mg + τοφασιτινίμπη 11 mg, ζιμλοβισερτίμπη 400 mg + 
ριτλεσιτινίμπη 100 mg, ζιμλοβισερτίμπη 400 mg, ριτλεσιτινίμπη 100 mg ή τοφασιτινίμπη 11 mg 
(αναλογία 4:4:3:3:4) για 24 εβδομάδες.
Το κύριο καταληκτικό σημείο ήταν η μεταβολή από το baseline στο DAS28-CRP στη 12η 
εβδομάδα.Τα ανεπιθύμητα συμβάντα που εμφανίστηκαν κατά τη διάρκεια της θεραπείας (TEAEs) 
παρακολουθήθηκαν.
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