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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 ελεύθερη μετάφραση της περίληψης της δημοσιευμένης μελέτης και δεν περιέχει στοιχεία από το πλήρες άρθρο
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Συμπεράσματα
• Σε ασθενείς με ιδιοπαθείς

φλεγμονώδεις μυοπάθειες, το ποσοστό
των ασθενών που πέτυχαν κριτήρια
απάντησης μετά από 24 εβδομάδες
ήταν παρόμοιο μεταξύ του abatacept 
και του placebo

• Εντούτοις, η ανάλυση ανάλογα με τον
κλινικό υπότυπο έδειξε ότι πιθανόν να
υπάρχει όφελος από το SC abatacept 
στους ασθενείς με υπότυπο άλλον από
δερματομυοσίτιδα

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Οι εγκεκριμένες θεραπευτικές επιλογές στις ιδιοπαθείς φλεγμονώδεις μυοπάθειες (ΙΦΜ) είναι

περιορισμένες
• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του υποδόριου (SC) 

abatacept σε συνδυασμό με standard of care θεραπεία στις ΙΦΜ σε βάθος 52 εβδομάδων

Μέθοδοι
• Τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή κλινική δοκιμή φάσης ΙΙΙ ελεγχόμενη με placebo, στην οποία

ασθενείς με ανθεκτική στη θεραπεία ΙΦΜ έλαβαν SC abatacept (σε δόση 125 mg/εβδομάδα) μαζί με 
SOC (ομάδα abatacept) ή placebo μαζί με SOC (ομάδα placebo)

• Η αρχική διπλά τυφλή περίοδος 24 εβδομάδων ακολουθήθηκε από περίοδο ανοικτής ετικέτας
(open-label) για την εκτίμηση των εκβάσεων από συνεχιζόμενη θεραπεία με abatacept ή έναρξη
θεραπείας με abatacept (ομάδα αλλαγής placebo-σε-abatacept) από τις 24 έως τις 52 εβδομάδες

• Το 1ογενές καταληκτικό σημείο ήταν ο δείκτης International Myositis Assessment and Clinical Studies 
definition of improvement (IMACS DOI) την εβδομάδα 24. Εκτιμήθηκαν επιπλέον 2ογενή
καταληκτικά σημεία αποτελεσματικότητας και ασφάλειας

Αποτελέσματα
• Συνολικά, συμπεριλήφθηκαν 148 (διπλά-τυφλή

περίοδος) και 133 (open-label) ασθενείς. Tα
δημογραφικά χαρακτηριστικά στο baseline 
ήταν ισορροπημένα μεταξύ των ομάδων
θεραπείας και των διαφόρων υποτύπων ΙΦΜ

• Στις 24 εβδομάδες, η βελτίωση στον δείκτη
IMACS DOI ήταν 56.0% στην ομάδα του
abatacept και 42.5% σε αυτήν του placebo (P = 
0.083) - στις 52 εβδομάδες, η βελτίωση ήταν
69.8% (συνεχιζόμενο abatacept) και 69.0% 
(αλλαγή placebo-σε-abatacept)

• Το ποσοστό IMACS DOI στις 24 εβδομάδες ήταν
υψηλότερο στους ασθενείς χωρίς
δερματομυοσίτιδα (non-DM) (abatacept: 57.1%
- placebo: 32.3%, P = 0.040) συγκριτικά με τη
δερματομυοσίτιδα (abatacept: 55.0% - placebo: 
50.0%, P = 0.679)

• Το προφίλ ασφάλειας ήταν παρόμοιο μεταξύ
των δύο ομάδων
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