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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
• Το Bimekizumab (BKZ), ένα μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1 που αναστέλλει εκλεκτικά την 

ιντερλευκίνη (IL)-17F και 17A, έχει επιδείξει ανώτερη αποτελεσματικότητα έναντι του εικονικού 
φαρμάκου σε ασθενείς με μη ακτινογραφική (nr-) και ακτινογραφική (r-) αξονική 
σπονδυλαρθρίτιδα (axSpA) την Εβδομάδα 16. Ο στόχος της μελέτης ήταν  να διαπιστωθεί η 
αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια του BKZ την Εβδομάδα 52.

• Δεδομένα από τις μελέτες BE MOBILE 1 (nr-axSpA; NCT03928704) και BE MOBILE 2 (r-axSpA;
NCT03928743)

Συμπεράσματα

• Την εβδομάδα 52, η διπλή 
αναστολή της IL-17A/F με 
Bimekizumab οδήγησε σε 
παρατεταμένη 
αποτελεσματικότητα σε όλο 
το φάσμα axSpA με το 
προφίλ ασφαλείας να ήταν 
σύμφωνο με τη γνωστή 
ασφάλεια  του φαρμάκου.

Αποτελέσματα
• Διαπιστώθηκαν βελτιώσεις έναντι του εικονικού φαρμάκου 

κατά ASAS 40 ανταπόκριση (πρωτεύον τελικό σημείο), 
ASDAS και φλεγμονήs στην MRI των ιερολαγόνιων 
αρθρώσεων/σπονδυλικής στήλης από την βδομάδα 16 έως 
την 52 εβδομάδα σε τυχαιοποιημένους ασθενείς με BKZ.

• Την εβδομάδα 52, οι ανταποκρίσεις των ασθενών που 
άλλαξαν από εικονικό φάρμακο σε BKZ την Εβδομάδα 16 
ήταν συγκρίσιμες με τους ασθενείς που τυχαιοποιήθηκαν 
με BKZ από την αρχή.

• Την εβδομάδα 52, αναφέρθηκαν ≥1 ανεπιθύμητες ενέργειες 
σχετιζόμενες με τη θεραπεία (TEAEs) σε 183 (75,0%) και 249 
(75,5%) ασθενείς με nr-axSpA και r-axSpA, αντίστοιχα.

• Σοβαρές TEAE εμφανίστηκαν σε 9 (3,7%) ασθενείς με nr-
axSpA και 20 (6,1%) ασθενείς με r-axSpA. Η στοματική 
καντιντίαση ήταν η πιο συχνή μυκητιασική λοίμωξη (nr-
axSpA: 18 (7,4%)· r-axSpA: 20 (6,1%).

• Ραγοειδίτιδα εμφανίστηκε σε τρεις (1,2%) και σε επτά 
(2,1%) ασθενείς με nr-axSpA και r-axSpA, και φλεγμονώδη 
νόσο του εντέρου σε δύο (0,8%) και τρεις (0,9%) αντίστοιχα
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