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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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Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η κυκλοφωσφαμίδη και το infliximab χρησιμοποιούνται συχνά για τη θεραπεία σοβαρού

συνδρόμου Behcet
• Σκοπός της μελέτης ήταν η σύγκριση της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του infliximab και

της κυκλοφωσφαμίδης στο σοβαρό σύνδρομο Behcet

Μέθοδοι
• Πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη ελεγχόμενη μελέτη φάσης 2 με σχεδιασμό Bayes, στην οποία

ασθενείς που πληρούσαν τα κριτήρια International Study Group για το σύνδρομο Behçet και είχαν
μείζονα εκδήλωση από το αγγειακό ή το κεντρικό νευρικό σύστημα, τυχαιοποιήθηκαν να λάβουν είτε
ενδοφλέβια infliximab (5 mg/kg aτις εβδομάδες 0, 2, 6, 12, και 18) ή κυκλοφωσφαμίδη (0.7 
g/m2 ενδοφλέβια τις εβδομάδες 0, 4, 8, 12, 16, και 20, με μέγιστη δόση 1.2 g/έγχυση)

• Όλοι οι ασθενείς έλαβαν το ίδιο σχήμα γλυκοκορτικοειδών
• Η πρωταρχική έκβαση ενδιαφέροντος ήταν η πλήρης απάντηση (κλινική, βιολογική, και ακτινολογική

ύφεση με ημερήσια δόση πρεδνιζόνης ≤0.1 mg/kg) την εβδομάδα 22

Συμπεράσματα

Μεταξύ των ασθενών με σοβαρό
σύνδρομο Behçet, η θεραπεία
εφόδου με infliximab 
συνοδεύτηκε με υψηλότερα
ποσοστά πλήρους απάντησης
στις 22 εβδομάδες και λιγότερο
συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες
σε σύγκριση με τη θεραπεία με
κυκλοφωσφαμίδη

Αποτελέσματα
• Μεταξύ Μαϊου 2018 και Απριλίου April 2021, 52 ασθενείς

με σοβαρό σύνδρομο Behçet (n=37 [71%] με αγγειακό 
σύνδρομο Behçet και n=15 [29%] με σύνδρομο νευρο-
Behçet) τυχαιοποιήθηκαν να λάβουν infliximab ή 
κυκλοφωσφαμίδη

• Πλήρης κλινική απάντηση επιτεύχθηκε σε 22 από 27 (81%) 
και σε 14 από 25 (56%) ασθενείς στην ομάδα θεραπείας με
infliximab και κυκλοφωσφαμίδη, αντίστοιχα (υπολογιζόμενη
διαφορά, 29.8 ποσοστιαίες μονάδες points; 95%CI, 6.6 έως 
51.7)

• Η πιθανότητα ότι τουλάχιστον 70% των ασθενών θα
πετύχουν πλήρη κλινική απάντηση μέχρι την εβδομάδα 22 
ήταν 97.4% για το infliximab και 6.0% για την
κυκλοφωσφαμίδη

• Συνολικά, ανεπιθύμητες ενέργειες καταγράφηκαν σε 8 από
27 (29.6%) ασθενείς που έλαβαν infliximab και 16 από 25 
(64%) ασθενείς που έλαβαν κυκλοφωσφαμίδη
(υπολογιζόμενη διαφορά, −32.3 %; 95% CI, −55.2 έως −6.6). 
Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρθηκαν σε 15% και 
12% των ασθενών που έλαβαν infliximab και
κυκλοφωσφαμίδη, αντίστοιχα
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