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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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Αποτελέσματα
• Συγκριτικά με την ενεργό συμβατική θεραπεία, 

η συχνότητα ανεπιθύμητων ενεργειών
σχετιζόμενων με τη ΜΤΧ ήταν υψηλότερη όταν
η MTX συνδυάστηκε με το tocilizumab (hazard 
ratio [HR] 1.48, 95%CI 1.20–1.84) αλλά όχι με
το certolizumab-pegol (HR 0.99, 95% CI 0.79–
1.23) ή με το abatacept (HR 0.93, 95% CI 0.75–
1.16)

• Με την ενεργό συμβατική θεραπεία ως ομάδα
αναφοράς, η δόση της ΜΤΧ ήταν σημαντικά
χαμηλότερη σε συνδυασμό με το tocilizumab 
(β−4.65, 95% CI−5.83 to−3.46;P< 0.001) ή το
abatacept (β−1.15, 95% CI−2.27 to−0.03;P= 0.04), 
και αριθμητικά χαμηλότερη με το certolizumab-
pegol (β−1.07, 95% CI−2.21 to 0.07;P= 0.07)

• Οι μειώσεις στη δόση της ΜΤΧ δε
συσχετίστηκαν με μειωμένα ποσοστά ύφεσης
κατά CDAI σε καμία από τις διαφορετικές
συνδυαστικές θεραπείες

Συμπεράσματα
• Η ΜΤΧ ήταν γενικά καλά ανεκτή

στα πλαίσια συνδυαστικών
θεραπειών, ωστόσο οι
ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν
περιοριστικός παράγοντας για την
επίτευξη της δόσης-στόχου των 25 
mg/εβδομάδα, ενώ αυτές ήταν
συχνότερες στον συνδυασμό με το
tocilizumab

• Από την άλλη οι μειώσεις στη
δόση της ΜΤΧ δε συσχετίστηκαν
με μειωμένα ποσοστά ύφεσης για
κανένα συνδυασμό θεραπείας
στις 24 εβδομάδες

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Στη μελέτη NORD-STAR, τέσσερις διαφορετικές συνδυαστικές θεραπείες [μεθοτρεξάτη (ΜΤΧ) + i) 

abatacept, ή ii) certolizumab, ή iii) tocilizumab, ή iv) άλλα συνθετικά φάρμακα] είχαν υψηλά
ποσοστά ύφεσης σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) στις 24 εβδομάδες

• Σκοπός της παρούσας post-hoc ανάλυσης ήταν η εκτίμηση της συχνότητας ανεπιθύμητων
ενεργειών της ΜΤΧ, καθώς και της συσχέτισης μεταξύ δόσης ΜΤΧ και αποτελεσματικότητας, στα
πλαίσια των προαναφερθεισών συνδυαστικών θεραπειών

Μέθοδοι
• Η συγκεκριμένη post-hoc ανάλυση συμπεριέλαβε 812 ασθενείς με πρώιμη ΡΑ, οι. οποίοι δεν

είχαν λάβει προηγουμένως θεραπεία, οι οποίοι τυχαιοποιήθηκαν (1:1:1:1) στα πλαίσια της
μελέτης NORD-STAR να λάβουν ΜΤΧ (με δόση-στόχο τα 25 mg/εβδομάδα) σε συνδυασμό με
ενεργό συμβατική θεραπεία [δλδ. είτε per os κορτικοειδή (Σουηδία, Νορβηγία, Ολλανδία,
Ισλανδία), ή σουλφασαλαζίνη και υδροξυχλωροκίνη και ενδαρθρικά κορτικοειδή (Δανία,
Φινλανδία), ή certolizumab-pegol, ή abatacept, ή tocilizumab

• Εκτιμήθηκαν η ασφάλεια της ΜΤΧ, οι χορηγούμενες δόσεις, και η επίπτωση της δόσης στην
πιθανότητα επίτευξης ύφεσης κατά Clinical Disease Activity Index (CDAI), μετά από 24
εβδομάδες θεραπείας
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