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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

Η μακροχρόνια χρήση του
mepolizumab για τη θεραπεία της
EGPA ήταν καλά ανεκτή και οδήγησε
σε διαρκή μείωση της χρήσης
κορτικοειδών

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η ηωσινοφιλική κοκκιωμάτωση με πολυαγγειίτιδα (EGPA) είναι μια σπάνια, υποτροπιάζουσα

φλεγμονώδης νόσος, η αντιμετώπιση της οποίας στηρίζεται στα γλυκοκορτικοειδή (GC) με τις
γνωστές ανεπιθύμητες ενέργειες. Η κλινική δοκιμή φάσης ΙΙΙ MIRRA trial έδειξε
αποτελεσματικότητα και ασφάλεια του mepolizumab, ενός αντι-IL5 βιολογικού φαρμάκου στην 
EGPA. 

• Σκοπός της παρούσας μελέτης ανοιχτής επέκτασης (open-label extension, OLE) της MIRRA ήταν η
εκτίμηση της μακροχρόνιας αποτελεσματικότητας και ασφάλειας του mepolizumab στην EGPA

Μέθοδοι
• Η μελέτη ανοιχτής επέκτασης (NCT03298061) ήταν μια πολυκεντρική μελέτη που συμπεριέλαβε

ασθενείς από τη MIRRA, οι οποίο χρειάζονταν δόση PO πρεδνιζόνης ≥5 mg/ημέρα έως και 6 μήνες
μετά το τέλος της MIRRA

• Όλοι οι ασθενείς έλαβαν mepolizumab 300 mg υποδόρια κάθε 4 εβδομάδες σε συνδυασμό με
standard-of-care μέχρι είτε να διακοπεί το mepolizumab ή να εγκριθεί και να αποζημιωθεί για την
EGPA στην αντίστοιχη χώρα

• Οι κύριες εκβάσεις υπό μελέτη ήταν οι ανεπιθύμητες ενέργειες (AE) και η χρήση των GC

Αποτελέσματα
• Εκατό ασθενείς συμπεριλήφθηκαν στη φάση

OLE. Η μέση (SD) και η διάμεση (ελάχιστη, 
μέγιστη) έκθεση κατά τη διάρκεια της OLE ήταν 
38.5 (27.0) και 27.0 (1.0, 89.0) μήνες

• Κατά τη διάρκεια της θεραπείας, AE 
παρατηρήθηκαν σε 98% των ασθενών (43% 
σχετιζόμενες με τη θεραπεία – πιο συχνές: 
αντιδράσεις στο σημείο της έγχυσης[10%]) και
σοβαρές AE στο 38% των ασθενών (6% 
σχετιζόμενες με τη θεραπεία), χωρίς νέα
σήματα ασφαλείας σε σχέση με τη MIRRΑ

• Η διάμεση (Q1, Q3) δόση GC μειώθηκε από 10.0 
(7.8, 15.0) mg/ημέρα στο baseline της OLE σε 
5.0 (0.0, 10.0) mg/ημέρα στην έξοδο από τη
μελέτη

• Το ποσοστό των ασθενών που λάμβαναν GC 
>7.5 mg/ημέρα ελαττώθηκε από 75% στο 
baseline σε 32% στην έξοδο από τη μελέτη - 
28% των ασθενών διέκοψαν τα GC
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