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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

Αποτελέσματα
• Από τους 433 ενήλικες που εξετάστηκαν, 335 υποβλήθηκαν σε τυχαία κατανομή (167 στην ομάδα

telitacicept και 168 στην ομάδα placebo).
• Στην εβδ. 52, σημαντικά περισσότεροι συμμετέχοντες που έλαβαν telitacicept παρουσίασαν

ανταπόκριση σύμφωνα με τον τροποποιημένο δείκτη SRI-4, σε σύγκριση με εκείνους που έλαβαν
placebo (67,1% έναντι 32,7%· 95%[CI]: 24,3 έως 44,7· P<0,001).

• Μείωση τουλάχιστον κατά 4 μονάδες από την αρχική τιμή του SELENA-SLEDAI παρατηρήθηκε στο
70,1% της ομάδας telitacicept και στο 40,5% της ομάδας placebo.

• Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που κρίθηκαν από τους ερευνητές ως σχετιζόμενες με τη θεραπεία ήταν
συχνότερες στην ομάδα telitacicept σε σχέση με την placebo (74,9% έναντι 50,0%).Τα γεγονότα
που εμφανίστηκαν πιο συχνά στην ομάδα telitacicept περιλάμβαναν:Λοίμωξη του ανώτερου
αναπνευστικού (31,7% έναντι 19,0%),μείωση των επιπέδων IgG ορού (15,6% έναντι 1,2%),μείωση
των επιπέδων IgM ορού (15,0% έναντι 0,6%), και αντιδράσεις στο σημείο ένεσης (12,6% έναντι
0,6%).

Συμπεράσματα
Σε αυτή τη μελέτη διάρκειας 52 εβδομάδων ασθενών με ενεργό ΣΕΛ οι οποίοι λάμβαναν υποστηρικτική
(βασική) θεραπεία, η συχνότητα κλινικής ανταπόκρισης ήταν υψηλότερη με το telitacicept σε σύγκριση
με το placebo.Ωστόσο, η συχνότητα λοιμώξεων του ανώτερου αναπνευστικού, των χαμηλών επιπέδων
ανοσοσφαιρινών και των αντιδράσεων στο σημείο της ένεσης ήταν επίσης υψηλότερη με το telitacicept.

Υπόβαθρο – Σκοπός
Το Telitacicept, ένας νέος διπλός αναστολέας των κυτταροκινών B-lymphocyte stimulator (BLyS) 
και APRIL (a proliferation-inducing ligand), έδειξε αποτελεσματικότητα σε ενήλικες με ενεργό
συστηματικό ερυθηματώδη λύκο (SLE) σε μια μελέτη φάσης 2b, όταν προστέθηκε στη συνήθη
θεραπεία.
Μέθοδοι
Διεξήχθη μελέτη φάσης 3 στην Κίνα, στην οποία οι συμμετέχοντες με ενεργό ΣΕΛ κατανεμήθηκαν 
τυχαία (σε αναλογία 1:1) να λάβουν είτε telitacicept (160 mg) είτε εικονικό φάρμακο (placebo), 
υποδορίως μία φορά την εβδομάδα για 52 εβδ, επιπλέον της συνήθους θεραπείας.
Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο στην εβδ. 52 ήταν η ανταπόκριση σύμφωνα με τον τροποποιημένο 
δείκτη SLE Responder Index 4 (SRI-4).
Η ανταπόκριση σε αυτόν τον σύνθετο δείκτη οριζόταν ως μείωση τουλάχιστον κατά 4 μονάδες στη 
βαθμολογία SELENA–SLEDAI, καμία νέα εκδήλωση νόσου συμφωνα με τον δείκτη British Isles Lupus 
Assessment Group (BILAG) και καμία επιδείνωση στη βαθμολογία της συνολικής εκτίμησης του ιατρού 
(Physician’s Global Assessment).
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