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Ανοιχτή προοπτική μελζτη, φάςησ ΙΙ , διάρκειασ ενόσ ζτουσ, με 30 αςθενείσ με 

πρωτοπαθζσ Σφνδρομο Sjögren, με ςκοπό να εκτιμηθεί η αςφάλεια και η 

αποτελεςματικότητα του belimumab (μονοκλωνικό αντίςωμα ζναντι BAFF (B-cell 

activating factor), 10 mg/kg) και πρωταρχικό ςτόχο την βελτίωςη ςε 2/5 : ≥ 30% 

βελτίωςη ςτην ξηρότητα, ςτην κόπωςη, ςτον πόνο, ςτη ςυςτηματική ενεργότητα , ≥ 

25% βελτίωςη ςε κάποιον από τουσ δείκτεσ ενεργότητασ Β κυττάρου   

 Ο πρωταρχικόσ ςτόχοσ επιτεφχθηκε ςε 18/30 αςθενείσ (60%)  

 Ο δείκτησ ενεργότητασ νόςου (EULAR Sjögren's Syndrome Disease Activity 

Index) μειϊθηκε από 8.8 (7.4) ςε 6.3 (6.6) (p=0.0015) 

 Ο αναφερόμενοσ από τουσ αςθενείσ δείκτησ (EULAR Sjögren's Syndrome 

Patient Reported Index) μειϊθηκε από  6.4 (1.1) ςε 5.6 (2.0) (p=0.0174) 

 Το VAS για την ξηρότητα , κόπωςη και πόνο διακυμάνθηκε αντίςτοιχα: από 

7.8 (1.8) ςε 6.2 (2.9) (p=0.0021), 6.9 (1.8) ςε 6.0 (2.2) (p=0.0606) και από 4.6 

(2.6) ςε 4.7 (2.4) (p=0.89) 

 Σιελική ροή και Schirmer's test δεν επηρεάςτηκαν  
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   Ελπιδοφόρα ευρήματα για θεραπεία ςτο Σφνδρομο Sjögren 


