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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

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Να αξιολογηθεί η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια 52 εβδομάδων του risankizumab 150 mg

σε ασθενείς με ενεργό PsA που είχαν προηγούμενη ανεπαρκή ανταπόκριση/δυσανεξία σε μία ή
δύο βιολογικές θεραπείες (Bio-IR) ή μία ή περισσότερες συμβατικές συνθετικές τροποποιητικές
της νόσου αγωγές (csDMARD-IR).

• Συνεχιζόμενη, φάσης 3 μελέτη όπου οι ασθενείς με ενεργό PsA τυχαιοποιήθηκαν 1:1 για να
λάβουν υποδόρια risankizumab 150 mg ή εικονικό φάρμακο τις εβδομάδες 0, 4 και 16 (περίοδος
1). Την εβδομάδα 24 (περίοδος 2), οι ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο άλλαξαν σε
risankizumab και όλοι οι ασθενείς έλαβαν risankizumab 150mg κάθε 12 εβδομάδες από τις
εβδομάδες 28-208.

Συμπεράσματα
• Το risankizumab ήταν καλά ανεκτό

και βελτίωσε τα συμπτώματα της
PsA σε ασθενείς με προηγούμενη
χρήση βιολογικών θεραπειών ή
DMARDS, με σταθερό προφίλ
μακροπρόθεσμης ασφάλειας

Αποτελέσματα
• Την εβδομάδα 24, το 51,3% των ασθενών που

έλαβαν θεραπεία με risankizumab (N = 224)
πέτυχαν ≥20% βελτίωση του ACR20 έναντι 26,5%
των ασθενών που έλαβαν εικονικό φάρμακο
(N = 220, P 0,0 ).

• Την εβδομάδα 52, το 58,5% των ασθενών που
τυχαιοποιήθηκαν για να λάβουν από την αρχή
risankizumab πέτυχαν ACR20 ενώ το 55,7% των
ασθενών που άλλαξαν από εικονικό φάρμακο σε
risankizumab την εβδομάδα 24 πέτυχαν το στόχο
του ACR20.

• Παρόμοιες τάσεις παρατηρήθηκαν και για άλλα
μέτρα αποτελεσματικότητας. Τα ποσοστά
σοβαρών ανεπιθύμητων ενεργειών που
προκλήθηκαν από τη θεραπεία (TEAE) και TEAE
που οδήγησαν σε διακοπή παρέμειναν σταθερά
μέχρι την εβδομάδα 52 ενώ δεν αναφέρθηκαν
θάνατοι.
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