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Συστηματικός Ερυθηματώδης Λύκος



• Πολυκεντρική, διπλά-τυφλή, τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης III, 142 νοσοκομεία και 
ιατρεία σε 27 χώρες, 357 pts

• Ασθενείς με νεφρίτιδα ΣΕΛ III, IV ή V (βιοψία νεφρού εντός 2 ετών) 

• Τυχαιοποιήση σε voclosporin (23,7 mg δύο φορές την ημέρα) ή PBO, on top of MMF 
(1 g δύο φορές ημερησίως) και ταχέως μειούμενα POs στεροειδή χαμηλής δόσης.

• Kύριο καταληκτικό σημείο: πλήρης νεφρική ανταπόκριση (CRR) στις 52 wks

• CRR επιτεύχθηκε σε  περισσότερους ασθενείς στην ομάδα του voclosporin (73 
[41%] από 179 pts vs 40 [23%] από 178 pts OR 2,65 95% CI 1,64–4,27 p<0,0001).

• Καλό προφίλ ασφάλειας

• Συχνότερη σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια η πνευμονία : 7% voclosporin, 4% PBO



• AURORA 2 (Επέκταση 
μελέτης AURORA 1) 

• 2 έτη F/UP

• 73 pts MMF/voclosporin vs 
51 pts MMF/placebo

• Καλό προφίλ ασφάλειας

• Μικρή πτώση eGFR 
(voclosporin) που μετά 
σταθεροποιείται



• Ανοιχτή μελέτη παρατήρησης 10 ετών, 
postmarketing, 275 κέντρα, 1355 pts

• Αποτελέσματα ασφάλειας και 
αποτελεσματικότητας (PCR, anti 
dsDNA, C3)

• Συχνότερες ADR τις πρώτες 28 wks: 

➢ Πνευμονία (1.1%)

➢ Έρπητας ζωστήρας(1%)

➢ Κυτταρίτιδα (1%), 

➢ Σακχαρώδης διαβήτης (1%)



• Post Hoc analysis της 
μελέτης BLISS LN

• Πολυκεντρική διπλά-
τυφλή μελέτη φάσης 
III 104 wks

• 448 pts τυχαιοποιή-
θηκαν να λάβουν είτε 
BEL IV είτε PBO on top 
of ST (CYC/AZA/MMF)

• Πρωτεύον καταληκτικό 
σημείο: πρωταρχική 
αποτελεσματικότητα 
στη νεφρική απόκριση 
(PERR) wk 104

• Δευτερεύοντα: πλήρης 
νεφρική απόκριση 
(CRR) wk 104 , PERR  
wk 52, χρόνος μέχρι το 
πρώτο νεφρικό 
συμβάν ή το θάνατο.



• Ανοιχτή μελέτη επέκτασης 
(OL) BLISS-LN 6 μηνες

• 123 pts PBO σε BEL

132 pts BEL σε BEL

• Άριστο προφιλ ασφάλειας

• Σταθερή ενεργότητα και 
χρήση στεροειδών

• Βελτίωση anti-dsDNA, anti-
C1q και C3/C4



• Τυχαιοποιημένη, διπλά-τυφλή μελέτη φάσης II, 
ελεγχόμενη με PBO.

• 52 pts με ανθεκτικό ΣΕΛ στους οποίους ο θεράπων ιατρός 
συνέστησε αγωγή με RTX.

• Οι  pts έλαβαν αγωγή με RTX και 4 - 8 wks μετά 
τυχαιοποιήθηκαν να λάβουν IV BEL ή placebo για 52 wks.

• Πρωτογενές καταληκτικό σημείο ήταν τα επίπεδα anti-ds 
DNA μετά από 52 wks. 

• Δευτερογενή σημεία: επίπτωση των εξάρσεων  και 
ανεπιθύμητες ενέργειες.

• Τα anti-dsDNA IgG ήταν χαμηλότερα στους ασθενείς που 
έλαβαν BEL P < 0.001.

• Το BEL μείωσε τον κίνδυνο για σοβαρή έξαρση P=0.033
• Το BEL δεν αύξησε την επίπτωση σοβαρών ανεπιθύμητων 

ενεργειών.
• Το BEL κατέστειλε σημαντικά την επανεμφάνιση

των B λεμφοκυττάρων .



• Τυχαιοποιημένη μελέτη 
φάσης ΙΙ 

• 288 pts έλαβαν τυχαία 
POs ιβερδομίδη σε λόγο 
2:2:1:2ή PBO on top of 
ST για 24 wks

• Πρωτογενές 
καταληκτικό σημείο     
wk 24: απόκριση SRI-4

• Ανεπιθύμητες 
ενέργειες: λοιμώξεις 
ουροποιητικού, 
ανώτερου 
αναπνευστικού και 
ουδετεροπενία



Συστηματική Σκληροδερμία



• F/UP δεδομένα από 334 SSc pts (265 
γυναίκες; 18 LSSc/203 LcSSc/113 DcSSc) 7 
κέντρα της EUSTAR

• Nέα σοβαρή οργανική προσβολή ή 
επιδείνωση προϋπάρχουσας στους 12 και 
24 μήνες f/up

• Οι εικόνες NVC εκτιμήθηκαν ποσοτικά και 
ποιοτικά

• Multivariable logistic regression analysis 
(MLR)

• 76.9% νέα σοβαρή οργανική προσβολή ή επιδείνωση προϋπάρχουσας
• Φυσιολογική πυκνότητα τριχοειδών συσχετίστηκε με λιγότερο συχνή ανάπτυξη ή επιδείνωση προϋπάρχουσας (OR = 0.77, p < 0.001) 

προσβολή οργάνου.
• Παρουσία μικροαιμορραγιών σχετίστηκε με λιγότερο συχνή εμφάνιση νέας PAH (OR = 0.47, p = 0.029)
• Παρουσία “σοβαρής” εικόνας στην NVC σχετίστηκε με νέα σοβαρή οργανική προσβολή (OR = 2.14, p = 0.002) και δερματική προσβολή 

(OR = 1.70, p = 0.049)



• 10 ετής αναδρομική μονοκεντρική μελέτη σειριακών καταγραφών τριχοειδοσκοπησης σε RP pts

➢ 18 pts με RP→ SScl (pts)

➢ 19 pts με RP → CTD  (cnts)

• Pts και cnts είχαν τουλάχιστο μία τριχοειδοσκόπηση αναφοράς (NVC) που έδειχνε διατεταμένα (>30 μm) 
τριχοειδή πριν το σκληροδερματικό πρότυπο ή τη διάγνωση CTD.

• Κάθε NVC εκτιμήθηκε ποιοτικά και ποσοτικά (Συνολικός αριθμός τριχοειδών, αριθμός και διάμετροι 
διατεταμένων τριχοειδών)

• Το ποσοστό των διατεταμένων τριχοειδών στην NVC ήταν ο σημαντικότερος προγνωστικός παράγοντας 
σκληροδερματικού προτύπου.

• Baseline NVC με >27% διατεταμένα τριχοειδή 80% SSc pattern στην τριετία (PPV 0.79, 95%CI 0.54,0.94; 
p<0.001). 

• Αντίστροφα οι CTD pts είχαν σταθερό μη σκληροδερματικό πρότυπο στη 10ετία.



• Διπλά-τυφλή, ελεγχόμενη με PBO μελέτη σε SSc pts με mRSS> 10  και προσδόκιμο ζωής 
> 6 μήνες.

• 56 pts (51 γυναίκες) από 4 κέντρα στην Ιαπωνία, ηλικίας 20-79 ετών
• Τυχαιοποίηση σε 4 εβδομαδιαίες εγχύσεις RTX (375 mg/m2) ή PBO
• Πρωτογενές καταληκτικό σημείο: η απόλυτη μεταβολή του mRSS wk 24
• Η απόλυτη μεταβολή  mRSS ήταν μικρότερη με το RTX σε σχέση με το PBO.
• Ανεπιθύμητες ενέργειες συγκρίσιμες μεταξύ RTX, PBO (πιο συχνή η λοίμωξη ανώτερου 

αναπνευστικού)



• Διαχρονική αναδρομική μελέτη παρατήρησης 24 SSc-ILD pts που ξεκίνησαν  
RTX λόγω επιδείνωσης ILD παρά τη θεραπεία με γλυκοκορτικοειδή και IS 
(CYC/MMF)

• >2 κύκλοι RTX (add on) , 1y F/UP

• Προ RTX μέση επιδείνωση (2 χρόνια) FVC: -12.9%, DLCO: -12.5%

• Μετά 1yr σημαντική βελτίωση FVC: +8.8%, DLCO: +4.6% και μείωση χρήσης 
στεροειδών και 25% pts διέκοψαν. 

• 15pts , 2yrs η βελτίωση διατηρήθηκε



Μυοσίτιδες



• Τυχαιοποιημένη διπλά τυφλή 
μελέτη φάσης III ελεγχόμενη με 
PBO

• 94 DM pts, 55 κέντρα, 10 χώρες

• IVIg 2gr/kg ή PBO

• Πρωτογενές καταληκτικό σημείο:  
% responders wk 16 (2016 
ACR/EULAR Myositis Response 
Criteria) 

• ADR: πυρετός, κεφαλαλγία, 
ναυτία σπανιότερα DVT, PE
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