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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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Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η θεραπεία των συστηματικών αυτοάνοσων νοσημάτων (συστηματικός ερυθηματώδης λύκος,

φλεγμονώδεις μυοπάθειες, συστηματικό σκληρόδερμα) συχνά απαιτεί τη χορήγηση μακροχρόνιας
ανοσοκατασταλτικής θεραπείας

• Σκοπός της μελέτης ήταν η εκτίμηση της δυνατότητας επαναρρύθμισης (resetting) του
ανοσοποιητικού συστήματος στα νοσήματα αυτά, μέσω βαθιάς εξάλειψης των Β-λεμφοκυττάρων
με τη χρήση Τ-κυττάρων με χιμαιρικό αντιγονικό υποδοχέα έναντι του CD19 (CD 19 CAR T-κύτταρα),
με απώτερο σκοπό την ύφεση χωρίς φάρμακα

Μέθοδοι
• Εκτιμήθηκαν συνολικά 15 ασθενείς με σοβαρό ΣΕΛ (8 ασθενείς), ιδιοπαθή φλεγμονώδη

μυοπάθεια (3 ασθενείς), ή συστηματικό σκληρόδερμα (4 ασθενείς), οι οποίοι έλαβαν μία
μοναδική έγχυση με CD19 CAR T-κύτταρα, μετά από προετοιμασία με φλουδαραβίνη και
κυκλοφωσφαμίδη 

• Η αποτελεσματικότητα έως και 2 έτη μετά την έγχυση των CAR T-κυττάρων αξιολογήθηκε, μεταξύ
άλλων, με τη χρήση των κριτηρίων ύφεσης κατά Definition of Remission in SLE (DORIS) στον ΣΕΛ,
μείζονας κλινικής απάντησης κατά ACR–EULAR στις φλεγμονώδεις μυοπάθειες, και τη βαθμολογία
στον δείκτη ενεργότητας κατά European Scleroderma Trials and Research Group (EUSTAR) (με τα
υψηλότερα σκορ να δείχνουν μεγαλύτερη ενεργότητα νόσου)

• Καταγράφηκαν επίσης παράμετροι ασφάλειας, συμπεριλαμβανομένων του συνδρόμου
απελευθέρωσης κυτταροκινών και λοιμώξεων

Συμπεράσματα
Στη συγκεκριμένη σειρά ασθενών, 
η μεταφορά CD19 CAR T-
κυττάρων ήταν εφικτή, ασφαλής
και πολύ αποτελεσματική σε
τρία διαφορετικά αυτοάνοσα
συστηματικά νοσήματα, 
παρέχοντας το σκεπτικό για
μελλοντικές ελεγχόμενες κλινικές
δοκιμές

Αποτελέσματα
• Το διάμεσο follow-up ήταν 15 μήνες (εύρος, 4 έως 29)

– Η μέση (±SD) διάρκεια απλασίας των B-κυττάρων
ήταν 112±47 ημέρες

• Όλοι οι ασθενείς με ΣΕΛ πέτυχαν ύφεση κατά DORIS, 
όλοι οι ασθενείς με ιδιοπαθή μυοσίτιδα είχαν
μείζονα κλινική απάντηση κατά ACR–EULAR, και όλοι
οι ασθενείς με σκληρόδερμα είχαν ελάττωση στον
δείκτη ενεργότητας κατά EUSTAR

• Η ανοσοκατασταλτική θεραπεία διακόπηκε εντελώς
σε όλους τους ασθενείς

• Σε 10 ασθενείς εμφανίστηκε συνδρόμο
απελευθέρωσης κυτταροκινών 1ου βαθμού, ενώ από
ένας ασθενής εμφάνισε συνδρόμο απελευθέρωσης
κυτταροκινών 2ου βαθμού, σύνδρομο νευροτοξικότητας
1ου βαθμού, και πνευμονία που χρειάστηκε νοσηλεία
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