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

Αποτελεί επίσης εύρημα ΜΙΑΣ ΜΟΝΟ εργασίας και όχι υποχρεωτικά θέμα κατασταλαγμένης γνώσης 

Αποτελεί τέλος ελεύθερη μετάφραση της περίληψης της δημοσιευμένης μελέτης και δεν περιέχει στοιχεία από το πλήρες άρθρο

Αποτελέσματα
• Συμπεριλήφθηκαν 357 ασθενείς (179 στην 

ομάδα της βοκλοσπορίνης και 178 σε αυτήν του 
placebo)

• Το 1ογενές καταληκτικό σημείο επιτεύχθηκε σε 
σημαντικά μεγαλύτερο ποσοστό στην ομάδα της 
βοκλοσπορίνης [73/179 ασθενείς (41%) vs. 
40/178 (23%), Odds Ratio 2,65, 95% CI 1,64-4,27]

• Το προφίλ ασφάλειας ήταν παρόμοιο μεταξύ των 
2 ομάδων: σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες 
συνέβησαν σε 37 (21%) και 38 (21%) ασθενείς σε 
κάθε ομάδα, αντίστοιχα

• Συνολικά 6 ασθενείς πέθαναν* κατά τη διάρκεια 
της περιόδου follow-up (1 στην ομάδα της 
βοκλοσπορίνης και 5 σε αυτήν του placebo), 
ωστόσο κανένας θάνατος δε θεωρήθηκε 
σχετιζόμενος με τα θεραπευτικά σχήματα της 
μελέτης

Συμπεράσματα

• Η βοκλοσπορίνη σε συνδυασμό με 
MMF και χαμηλή δόση στεροειδών 
οδήγησε σε κλινικά και στατιστικά 
σημαντικότερα ποσοστά πλήρους 
ύφεσης σε αθενείς με νεφρίτιδα 
λύκου

• Σε συνδυασμό με το συγκρίσιμο 
προφίλ ασφάλειας, τα ευρήματα αυτά 
συνιστούν σημαντική πρόοδο στη 
θεραπεία της νεφρίτιδας λύκου 
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Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η θεραπεία πολλαπλών στόχων (multitarget) με συνδυασμό αναστολέων καλσινευρίνης (CNI) με 

mycophenolate mofetil (MMF) έχει επιδείξει αποτελεσματικότητα στη νεφρίτιδα λύκου
• Ποια η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια της βοκλοσπορίνης –σε συνδυασμό με MMF- στη 

θεραπεία της LN;

Μέθοδοι
• Πολυκεντρική, διπλά τυφλή, τυχαιοποιημένη μελέτη φάσης 3 (27 χώρες, 142 νοσοκομεία)
• Ασθενείς με νεφρίτιδα λύκου τάξης ΙΙΙ, IV ή V (αμιγή ή σε συνδυασμό με ΙΙΙ ή IV) τυχαιοποιήθηκαν 

1:1 σε PO βοκλοσπορίνη (23,7 mg δις ημερησίως) ή placebo, σε συνδυασμό με MMF (1 gr δις 
ημερησίως) και κορτικοειδή PO σε χαμηλή δόση και με ταχύ tapering

• 1ογενές καταληκτικό σημείο: Πλήρης ύφεση στις 52 εβδομάδες (πρωτεϊνουρία < 500 mg/ημέρα, 
σταθερό eGFR, μη λήψη θεραπείας διάσωσης, μη ανάγκη για αύξηση της δόσης πρεδνιζόνης 
μεταξύ των εβδομάδων 44-52

*Σημείωση: Στη μελέτη φάσης 2 της βοκλοσπορίνης είχαν 
παρατηρηθεί περισσότεροι θάνατοι στους ασθενείς που 
έλαβαν βοκλοσπορίνη, σε σύγκριση με το placebo 
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