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Φάσης ΙΙβ μελέτη, με 431 ασθενείς με ενεργό 

ΣΕΛ (μέτριας- σοβαρής βαρύτητας) οι οποίοι 

τυχαιοποιήθηκαν σε μηνιαίες IV εγχύσεις 

sifalimumab (anti-interferon-α monoclonal 

antibody) σε δόσεις των 200 mg, 600 mg,  

1200 mg ή placebo, επιπρόσθετα της 

συνήθους θεραπείας (standard-of-care 

medications). Τα αποτελέσματα στις 52 

εβδομάδες έδειξαν ότι το sifalimumab 

θα μπορούσε να αποτελεί μια 

υποσχόμενη θεραπεία για τον ΣΕΛ αφού : 

 ο βασικός στόχος της μελέτης (SLE responder index response) επιτεύχθηκε σε 

μεγαλύτερο ποσοστό από ασθενείς υπό sifalimumab (σε όλες τις δόσεις) παρά υπό 

εικονικό φάρμακο (placebo: 45.4%, 200 mg: 58.3%, 600 mg: 56.5%, 1200 mg 59.8%) 

 παρόμοια βελτίωση φάνηκε και σε άλλες εκβάσεις (όπως Cutaneous Lupus 

Erythematosus Disease Area and Severity Index score (200 mg και 1200 mg), 

Physician's Global Assessment (600 mg και 1200 mg), British Isles Lupus Assessment 

Group-based Composite Lupus Assessment (1200 mg), 4-point reductions in the SLE 

Disease Activity Index-2000 score, μείωση σε οιδηματώδεις και επώδυνες 

αρθρώσεις)  

 σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες φάνηκαν σε 17.6% ασθενών υπό placebo και 

18.3% υπό sifalimumab, με τις λοιμώξεις από έρπητα ζωστήρα να είναι πιο συχνές 

σε ασθενείς υπό sifalimumab 
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