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Το κείμενο αποτελεί βιβλιογραφική ενημέρωση της ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ και όχι απαραίτητα σύσταση για την καθημερινή κλινική πράξη

Αποτελεί επίσης εύρημα ΜΙΑΣΜΟΝΟ 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
• Η εκτίμηση της μακροπρόθεσμης ασφάλειας 

μέσω  των ολοκληρωμένων μελετών επέκτασης 
του baricitinib, σε ασθενείς με RA.

Μέθοδοι
• Καταγράφηκαν οι ανεπιθύμητες ενέργειες από 9 

μελέτες φάσης III/II/Ib και 1 μακροχρόνιας 
επέκτασης, ασθενών που έλαβαν οποιαδήποτε 
δόση baricitinib (All-bari-RA)

• Υπολογίστηκε η επίπτωση (SIR) για κακοήθεια 
(εξαιρουμένου του μη μελανωματικού καρκίνου 
του δέρματος (NMSC)) και θνησιμότητα (SMR).

Αποτελέσματα
• 3770 ασθενείς (14.744 ασθενό-έτη)
• Τα ποσοστά εμφάνισης (IRs) ανά 100 ασθενό-έτη 

σοβαρών λοιμώξεων, έρπητα ζωστήρα και 
μείζονων καρδιαγγειακών συμβαμάτων (MACE)
ήταν 2.6, 3.0 και 0.5 αντίστοιχα.

• Σε ασθενείς ηλικίας ≥50 με ≥1 παράγοντα 
καρδιαγγειακού κινδύνου, το IR για  MACE ήταν 
0,77 (95% CI 0,56 έως 1,04) και για κακοήθεια 
(εξαιρουμένου του NMSC) κατά τις πρώτες 48 
εβδομάδες ήταν 0,6 και παρέμεινε σταθερό στη 
συνέχεια (IR 1,0). Το SIR για κακοήθειες εκτός 
NMSC ήταν 1,07 (95% CI 0,90 έως 1,26) και το 
SMR ήταν 0,74 (95% CI 0,59 έως 0,92).

• Τα IR για εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση 
(DVT)/πνευμονική εμβολή (PE), DVT και PE ήταν 
0,5 (95% CI 0,38 έως 0,61), 0,4 (95% CI 0,26 έως 
0,45) και 0,3 (95% CI 0. σε 0,35), αντίστοιχα.

Συμπεράσματα

• Σε αυτήν την ολοκληρωμένη 
ανάλυση που περιλαμβάνει 
μακροπρόθεσμα δεδομένα για το 
baricitinib από 3770 ασθενείς (μέσος 
όρος 4,6 έτη, έως 9,3 έτη) με ενεργό 
ΡΑ, το baricitinib διατήρησε 
παρόμοιο προφίλ ασφάλειας με 
δεδομένα προηγούμενων 
αναλύσεων. 
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