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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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Συμπεράσματα

• Το inebilizumab μείωσε τον
κίνδυνο για εξάρσεις σε
ασθενείς με IgG4-σχετιζόμενη
νόσο και αύξησε την
πιθανότητα πλήρους ύφεσης
χωρίς έξαρση στο 1 έτος

• Τα δεδομένα αυτά
επιβεβαιώνουν τον ρόλο της
εξάλειψης των Β-κυττάρων
μέσω της στόχευσης του CD19
ως πιθανή θεραπεία για την
IgG4-σχετιζόμενη νόσο

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η IgG4-σχετιζόμενη νόσος (IgG4-related disease, IgG4-RD) είναι μια πολυοργανική,

υποτροπιάζουσα, ινοφλεγμονώδης (fibroinflammatory) αυτοάνοση νόσος χωρίς εγκεκριμένη
θεραπεία. Το inebilizumab στοχεύει και εξαλείφει τα CD19+ B κύτταρα και μπορεί να είναι
αποτελεσματικό στην IgG4-RD

• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του inepilizumab
σε ασθενείς με IgG4-RD

Μέθοδοι
• Πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή μελέτη φάσης 3 ελεγχόμενη με placebo, στην

οποία ενήλικες με ενεργό IgG4-RD τυχαιοποιήθηκαν 1:1 να λάβουν inebilizumab (300-mg με
ενδοφλέβια έγχυση τις ημέρες 1 και 15 και την εβδομάδα 26) ή placebo για μια περίοδο
θεραπείας 52 εβδομάδων

• Οι συμμετέχοντες στις 2 ομάδες έλαβαν πανομοιότυπα σχήματα γλυκοκορτικοειδών. Τα
γλυκοκορτικοειδή επιτρέπονταν για τη θεραπεία εξάρσεων της νόσου, δεν επιτρεπόταν ωστόσο
η χορήγηση backgroung ανοσοκατασταλτικών

• Το πρωτογενές καταληκτικό σημείο ήταν η πρώτη έξαρση της νόσου κατά τη διάρκεια
θεραπείας (ανάλυση time-to-event). Βασικά δευτερογενή τελικά σημεία ήταν ο ετήσιος
ρυθμός εξάρσεων και η πλήρης ύφεση χωρίς θεραπεία και χωρίς γλυκοκορτικοειδή

Αποτελέσματα
• Συνολικά τυχαιοποιήθηκαν 135 ασθενείς: 68 να

λάβουν inebilizumab και 67 placebo
• Η θεραπεία με inebilizumab μείωσε τον κίνδυνο για

έξαρση νόσου: 7 συμμετέχοντες στην ομάδα του
inebilizumab (10%) είχαν τουλάχιστον μία έξαρση,
συγκριτικά με 40 ασθενείς στην ομάδα placebo (60%)
(hazard ratio, 0.13; 95%[CI], 0.06 ως 0.28, P<0.001)

• Ο ετήσιος ρυθμός εξάρσεων ήταν χαμηλότερος με το
inebilizumab έναντι του placebo (rate ratio, 0.14; 95%
CI, 0.06 ως 0.31, P<0.001). Περισσότεροι ασθενείς
στην ομάδα του inebilizumab συγκριτικά με το
placebo είχαν πλήρη ύφεση χωρίς θεραπεία (odds
ratio, 4.68; 95% CI, 2.21 ως 9.91, P<0.001) και πλήρη
ύφεση χωρίς κορτικοειδή (odds ratio, 4.96, 95% CI,
2.34 ως 10.52, P<0.001)

• Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες συνέβησαν σε 12
ασθενείς στην ομάδα του inebilizumab (18%) και 6
ασθενείς (9%) που έλαβαν placebo
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