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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

 DOI: 10.1056/NEJMoa2601088

Αποτελέσματα
• Συνολικά, 275 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν στη μελέτη

NEPTUNUS-1 και 504 ασθενείς στη μελέτη NEPTUNUS-2.
• Και στις δύο μελέτες, η μηνιαία χορήγηση ianalumab

οδήγησε σε στατιστικά σημαντικά μεγαλύτερη μείωση της
βαθμολογίας ESSDAI την 48η εβδομάδα, συγκριτικά με το
placebo, με διαφορά μεταξύ των ομάδων:- NEPTUNUS-1:
−1,3 μονάδες (95% [CI]: −2,6 έως 0,0, p=0,0496).-
NEPTUNUS-2: −1,0 μονάδα (95% CI: −2,0 έως 0,0, p=0,04).

• Δεν παρατηρήθηκαν στατιστικά σημαντικές διαφορές στο
ποσοστό των ασθενών που παρουσίασαν ανταπόκριση
βάσει του ESSDAI ή στη μεταβολή από την αρχική τιμή
των βαθμολογιών SSSD ή ESSPRI κατά την 48η εβδομάδα.

• Η συχνότητα εμφάνισης σοβαρών ανεπιθύμητων
συμβάντων ήταν παρόμοια μεταξύ των ομάδων
ianalumab και placebo.

• Οι μη σοβαρές τοπικές αντιδράσεις στο σημείο της ένεσης
και οι συστηματικές αντιδράσεις που σχετίζονταν με την
ένεση ήταν συχνότερες στις ομάδες του ianalumab.

Συμπεράσματα
Σε αυτές τις δύο μελέτες, στις
οποίες συμμετείχαν ασθενείς με
ενεργό νόσο Sjögren, η μηνιαία
χορήγηση ianalumab σε δόση
300 mg οδήγησε σε στατιστικά
σημαντικά μεγαλύτερη μείωση
της ενεργότητας της νόσου κατά
την 48η εβδομάδα σε σύγκριση
με το placebo, αν και δεν
παρατηρήθηκαν στατιστικά
σημαντικές διαφορές στο
ποσοστό των ασθενών που
πέτυχαν ανταπόκριση βάσει του
ESSDAI ή στη μεταβολή από την
αρχική τιμή των βαθμολογιών
συμπτωμάτων SSSD ή ESSPRI..

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η νόσος Sjögren είναι ένα σύνθετο, συστηματικό αυτοάνοσο νόσημα, για το οποίο δεν

υπάρχουν εγκεκριμένες στοχευμένες θεραπείες.Το ianalumab είναι ένα μονοκλωνικό
αντίσωμα τύπου IgG1 με διπλό μηχανισμό δράση, την εξάλειψη των Β-λεμφοκυττάρων μέσω
της εξαρτώμενης από αντισώματα κυτταρικής κυτταροτοξικότητας και την αναστολή της
ενεργοποίησης και της επιβίωσης των Β-λεμφοκυττάρων μέσω του αποκλεισμού του
υποδοχέα του παράγοντα ενεργοποίησης των Β-κυττάρων .

• Μέθοδοι
• Διεξήχθησαν δύο τυχαιοποιημένες, διπλά τυφλές, ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο (placebo)

κλινικές μελέτες, διάρκειας 52 εβδομάδων, στις οποίες συμμετείχαν ασθενείς με ενεργό νόσο
Sjögren.Στη μελέτη NEPTUNUS-1, οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν σε αναλογία 1:1 ώστε να
λάβουν υποδορίως ianalumab (300 mg μηνιαίως) ή placebo.Στη μελέτη NEPTUNUS-2, οι
ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν σε αναλογία 1:1:1 ώστε να λάβουν ianalumab 300 mg μηνιαίως,
ianalumab 300 mg ανά 3 μήνες ή placebo.

• Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο ήταν η μεταβολή από την αρχική τιμή της βαθμολογίας του
Δείκτη Ενεργότητας της Νόσου Sjögren (ESSDAI) κατά την 48η εβδομάδα (0 έως 123, με τις
υψηλότερες τιμές να υποδηλώνουν μεγαλύτερη ενεργότητα της νόσου). Το πρώτο βασικό
δευτερεύον καταληκτικό σημείο, της μελέτης NEPTUNUS-1, ήταν η επίτευξη ανταπόκρισης βάσει
του ESSDAI (μείωση κατά ≥5 μονάδες) κατά την 48η εβδομάδα· για τη μελέτη NEPTUNUS-2, ήταν
η μεταβολή από την αρχική τιμή της βαθμολογίας του Ημερολογίου Συμπτωμάτων της Νόσου
Sjögren (Sjögren’s Syndrome Symptom Diary, SSSD) ή του Δείκτη ESSPRI κατά την 48η εβδομάδα.
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