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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
• Το rituximab (RTX) χρησιμοποιείται συχνά ως θεραπεία διάσωσης στη διάμεση πνευμονοπάθεια (ILD)

που σχετίζεται με νοσήματα συνδετικού ιστού (CTD), αλλά δεν έχει μελετηθεί σε κλινικές δοκιμές.
Αυτή η μελέτη έχει ως στόχο να αξιολογήσει εάν το RTX είναι ανώτερο από την κυκλοφωσφαμίδη ως
θεραπεία για σοβαρή ,σχετιζόμενη με CTD ILD.

Μέθοδοι
• Τυχαιοποιημένη, διπλή-τυφλή, φάσης 2b μελέτη για την αξιολόγηση της ανωτερότητας του RTX σε

σύγκριση με την κυκλοφωσφαμίδη.
• Ασθενείς ηλικίας 18-80 ετών με σοβαρή ή προοδευτική ILD σχετιζόμενη με σκληρόδερμα,

φλεγμονώδη μυοσίτιδα ή μικτή CTD, τυχαιοποιήθηκαν (1:1) για να λάβουν RTX (1000 mg εβδομάδες
0 και 2 i.v.) ή κυκλοφωσφαμίδη (600 mg/m2 επιφάνειας σώματος κάθε 4 εβδομάδες i.v. για 6 δόσεις).

• Πρωτεύον καταληκτικό σημείο ήταν ο ρυθμός μεταβολής της FVC στις 24 εβδομάδες σε σύγκριση με
την αρχική τιμή, ενώ εξετάστηκαν και πολλαπλές άλλες παράμετροι αναπνευστικής λειτουργικότητας

Συμπεράσματα

• Το rituximab δεν ήταν
ανώτερο από την
κυκλοφωσφαμίδη για τη
θεραπεία ασθενών με CTD-
ILD, αν και οι συμμετέχοντες
και στις δύο ομάδες
θεραπείας είχαν αυξημένη
FVC στις 24 εβδομάδες

• Σε ότι αφορά την ασφάλεια,
το rituximab συσχετίστηκε
με λιγότερες ανεπιθύμητες
ενέργειες.

Αποτελέσματα
• 101 συμμετέχοντες κατανεμήθηκαν τυχαία: 50 (50%) για να

λάβουν κυκλοφωσφαμίδη και 51 (50%) για να λάβουν RTX
• 43 (86%) στην ομάδα κυκλοφωσφαμίδης και 42 (82%) στην

ομάδα RTX συμπλήρωσαν 24 εβδομάδες θεραπείας και
παρακολούθησης.

• Στις 24 εβδομάδες, η FVC βελτιώθηκε από την αρχική τιμή
τόσο στην ομάδα της κυκλοφωσφαμίδης (μη
προσαρμοσμένη μέση αύξηση 99 mL [SD 329]) όσο και
στην ομάδα του RTX (97 mL [234]).

• Στο μοντέλο προσαρμοσμένων μικτών επιδράσεων, η
διαφορά στο πρωτεύον τελικό σημείο στις 24 εβδομάδες
ήταν –40 mL (95% CI –153 έως 74, p=0·49) μεταξύ της
ομάδας RTX και της ομάδας κυκλοφωσφαμίδης.

• Η συνολική επιβίωση, η επιβίωση χωρίς εξέλιξη και ο
χρόνος μέχρι την αποτυχία της θεραπείας δεν διέφεραν
σημαντικά μεταξύ των δύο ομάδων. Όλοι οι συμμετέχοντες
ανέφεραν τουλάχιστον μία ανεπιθύμητη ενέργεια με
περισσότερες στο RTX (445 συμβάντα) έναντι της
κυκλοφωσφαμίδης (646 συμβάντα)
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