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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

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Διερεύνηση της αποτελεσματικότητας και της ασφάλειας του otilimab, ενός αντισώματος έναντι 

του  GM-CSF σε ασθενείς με ενεργή ρευματοειδή αρθρίτιδα.
Μέθοδοι
• 2 φάσης 3, διπλά τυφλές τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες δοκιμές, συμπεριλαμβανομένων 

ασθενών με ανεπαρκή ανταπόκριση στη μεθοτρεξάτη (contrast 1) ή σε συμβατικά 
συνθετικά/βιολογικά (cs/bDMARDs, contRAst 2).

• Οι ασθενείς έλαβαν csDMARDs ως υπόβαθρο και το υποδόριο otilimab (90/150 mg μία φορά 
την εβδομάδα) συγκρίθηκε με εικονικό φάρμακο για τα τελικά σημεία της εβδομάδας 12 (μετά 
από την οποία οι ασθενείς που έλαβαν εικονικό φάρμακο άλλαξαν σε ενεργές παρεμβάσεις) ή 
από του στόματος tofacitinib (5 mg δύο φορές την ημέρα) για τα τελικά σημεία της εβδομάδας 
24 . 

• Πρωτεύον καταληκτικό σημείο: ποσοστό ασθενών που επιτυγχάνουν ανταπόκριση ACR20 την 
εβδομάδα 12.

Συμπεράσματα

• Αν και το otilimab επέδειξε 
υπεροχή έναντι του 
εικονικού φαρμάκου στο 
ACR20, CDAI LDA και HAQ-
DI και είχε αποδεκτό 
προφίλ ασφάλειας, 
αποδείχτηκε  κατώτερο 
από το tofacitinib.

Αποτελέσματα
• 1537 (contRAst 1) και 1625 (contRAst 2) ασθενείς συμμετείχαν 

συνολικά
• Τα ποσοστά των ασθενών που ανταποκρίθηκαν κατά ACR20

ήταν στατιστικά σημαντικά μεγαλύτερα με το otilimab 90 mg
και 150 mg έναντι του εικονικού φαρμάκου στην contRAst 1
(54,7% (p=0,0023) και 50,9% (p=0,0362) έναντι 41,7%) και  
contRAst 2 (54.9% (p<0.0001) και 54.5% (p<0.0001) έναντι
32.5%). 

• Και  στις δύο δοκιμές, σε σύγκριση με το εικονικό φάρμακο, το 
otilimab αύξησε το ποσοστό των ασθενών που 
ανταποκρίθηκαν κατά CDAI LDA (μη σημαντικό για το otilimab
150 mg στην contRAst 1) και μείωσε την HAQ-DI βαθμολογία.

• Τα οφέλη με το tofacitinib ήταν σταθερά μεγαλύτερα από ό,τι 
με το otilimab σε πολλαπλά τελικά σημεία. 

• Τα αποτελέσματα ασφάλειας ήταν παρόμοια μεταξύ των 
ομάδων θεραπείας. http://dx.doi.org/10.1136/ard-2023-

224482
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