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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

Το infliximab δεν επέδειξε ανωτερότητα
έναντι του placebo στη μείωση της
οφειλόμενης στον πόνο αναπηρίας
στους 5 μήνες, σε ασθενείς με μέτρια
ως σοβαρή οσφυαλγία και βλάβες
Modic τύπου 1

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η αποτελεσματικότητα των αναστολέων TNF (TNFi) στη μείωση του πόνου σε ασθενείς με

χρόνια οσφυαλγία δεν είναι γνωστή
• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της αποτελεσματικότητας του infliximab σε σύγκριση με το

placebo σε ασθενείς με βλάβες Modic τύπου 1

Μέθοδοι
• Πολυκεντρική, τυχαιοποιημένη, τριπλά-τυφλή μελέτη, ελεγχόμενη με placebo, στην οποία

συμμετείχαν ασθενείς ηλικίας 18-65 ετών με μέτρια ως σοβαρή χρόνια οσφυαλγία και βλάβες 
Modic τύπου 1 από 5 δημόσια νοσοκομεία της Νορβηγίας μεταξύ Ιανουαρίου 2019 και 
Οκτωβρίου 2022

• Οι συμμετέχοντες τυχαιοποιήθηκαν να λάβουν 4 ενδοφλέβιες εγχύσεις infliximab 5 mg/kg ή 
placebo

• Το 1ογενές καταληκτικό σημείο ήταν η διαφορά στην αλλαγή του δείκτη Oswestry Disability Index 
(ODI) από το baseline στους 5 μήνες. Τα 2ογενή καταληκτικά σημεία περιλάμβαναν την αλλαγή
στην ένταση του πόνου, αναπηρία, και τη σχετιζόμενη με την υγεία ποιότητα ζωής

• Για την ανάλυση αποτελεσματικότητας χρησιμοποιήθηκε γραμμικό μικτό μοντέλο

Αποτελέσματα
• Τυχαιοποιήθηκαν συνολικά 128 ασθενείς, 64 

σε κάθε ομάδα (μέση ηλικία 43 έτη, 65.6% 
γυναίκες). Όλοι οι ασθενείς που έλαβαν έστω
και μία δόση οποιασδήποτε θεραπείας
συμπεριλήφθηκαν στις πρωτογενείς αναλύσεις

• Η μέση αλλαγή στον δείκτη ODI ήταν -7.0 (9.7) 
στην ομάδα του infliximab και -6.4 (10.4) στην
ομάδα του placebo. Η διαφορά στην αλλαγή του
δείκτη ODI μεταξύ των δύο ομάδων ήταν 1.3 
πόντοι ODI (95% CI, -2.1 ως 4.6; p= 0.45)

• Οι επιπλέον αναλύσεις δεν έδειξαν καμία
επίπτωση του infliximab στα δευτερογενή
καταληκτικά σημεία

• Οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν παρόμοιες
μεταξύ των δύο ομάδων
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