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Το κείμενο αποτελεί βιβλιογραφική ενημέρωση της ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ και όχι απαραίτητα σύσταση για την καθημερινή κλινική πράξη

Αποτελεί επίσης εύρημα ΜΙΑΣΜΟΝΟ εργασίας και όχι υποχρεωτικά θέμα κατασταλαγμένης γνώσης

Αποτελεί τέλος ελεύθερη μετάφραση της περίληψης της δημοσιευμένης μελέτης και δεν περιέχει στοιχεία από το πλήρες άρθρο

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Μελέτη φάσης 3 (KEEPsAKE 2) για την

αποτελεσματικότητα και την ασφάλεια του
risankizumab (αναστολέας της ιντερλευκίνης-23)
έναντι του εικονικού φαρμάκου σε ασθενείς με
ενεργό ΨΑ που είχαν προηγούμενη ανεπαρκή
ανταπόκριση ή δυσανεξία σε ≤2 βιολογικές
θεραπείες (Bio-IR) και/ή ≥ 1 συμβατικό DMARD.

Μέθοδοι
• Ενήλικες ασθενείς με ΨΑ τυχαιοποιήθηκαν για να

λάβουν υποδόρια χορηγούμενο risankizumab 150
mg ή εικονικό φάρμακο τις εβδομάδες 0, 4 και 16
κατά τη διάρκεια θεραπείας 24 εβδομάδων.

• Το κύριο καταληκτικό σημείο ήταν το ποσοστό των
ασθενών που πέτυχαν ≥20% βελτίωση του ACR20
την εβδομάδα 24. Τα δευτερεύοντα καταληκτικά
σημεία αξιολόγησαν βασικούς τομείς της ΨΑ και
τα PROs.

Αποτελέσματα
• Συνολικά 444 ασθενείς (μέση ηλικία 53 ετών,

εύρος 23–84 ετών) τυχαιοποιήθηκαν σε
risankizumab (n=224) ή εικονικό φάρμακο (n=220).
206 ασθενείς (46,5%) ήταν Bio-IR.

• Την εβδομάδα 24, ένα σημαντικά μεγαλύτερο
ποσοστό ασθενών που έλαβαν risankizumab
πέτυχε το πρωτεύον τελικό σημείο του ACR20
(51,3% έναντι 26,5%, p<0,001) και όλα τα
δευτερεύοντα τελικά σημεία (p<0,05) σε σύγκριση
με το εικονικό φάρμακο. Σοβαρές ανεπιθύμητες
ενέργειες αναφέρθηκαν για το 4,0% και το 5,5%
των ασθενών που έλαβαν risankizumab εικονικό
φάρμακο, αντίστοιχα.

ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ
• Η θεραπεία με risankizumab έναντι του 

εικονικού φαρμάκου οδήγησε σε 
σημαντικές βελτιώσεις στις βασικές 
εκβάσεις της ΨΑ, σε ασθενείς που είχαν 
προηγουμένως αστοχήσει σε βιολογικά και 
κλασσικά τροποποιητικά φάρμακα.

• Δεν προέκυψαν διαφορές στις 
ανεπιθύμητες  ενέργειες μεταξύ των 2 
θεραπειών. 
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