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Αποτελέσματα μελέτης φάσης ΙΙΙ σε ασθενείς με ΡΑ και ανεπαρκή απόκριση σε ΜΤΧ, οι 

οποίοι τυχαιοποιήθηκαν σε 3 ομάδες (150 ή 200 mg sarilumab ή placebo/ 2 εβδ, μαζί με 

ΜΤΧ ) και διάρκεια παρακολούθησης 54 εβδομάδες  

 Το sarilumab, και στις 2 δόσεις, σε σχέση με το εικονικό φάρμακο, σχετίστηκε με 

στατιστικά σημαντική βελτίωση σε όλες τις εκβάσεις τις μελέτης (πχ   ACR20 

απόκριση την 24η εβδ, 58.0%, 66.4%, 33.4%, αντίστοιχα [P < 0.0001]) 

 Η πιο συχνή ανεπιθύμητη ενέργεια ήταν η λοίμωξη, η επίπτωση της οποίας ήταν 

2.6%, 4.0%, και 2.3%, μεταξύ των τριών ομάδων  

 Αυξήσεις στην ALT > 3 φορές διαπιστώθηκαν σε  9.5%, 8.0%, και 2.1% των ασθενών. 

Σε 24 ασθενείς κάτι τέτοιο οδήγησε σε διακοπή της θεραπείας  

 Αύξηση ολικής χοληστερόλης διαπιστώθηκε σε 36.8%, 43.0%, και  18.3% των 

ασθενών  

 Στις δόσεις των 150 και 200 mg του φαρμάκου διαπιστώθηκαν επίπεδα 

ουδετεροφίλων  0.5 έως <1.0 × 10(9) /liter στο 5.1% και 7.8% των ασθενών, ενώ 

επίπεδα <0.5 × 10(9) /liter παρατηρήθηκαν αντίστοιχα σε 0.9% και 0.7% των 

ασθενών. Κανένας ασθενής υπό placebo δεν παρουσίασε πτώση των 

ουδετεροφίλων  
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