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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 

Υπόβαθρο – Σκοπός 
• H Interleukin (IL)-23 διαδραματίζει σημαντικό 

ρόλο στον παθογενετικό μηχανισμό της ΨΑ ενώ 
και το τμήμα της p19 αποτελεί ένα 
αποτελεσματικό θεραπευτικό στόχο σε πολλές 
κλινικές μελέτες 

• Ποια είναι η αποτελεσματικότητα και η 
ασφάλεια του tildrakizumab, ενός μονοκλωνικού 
αντισώματος έναντι της Ιnterleukin-23p19; 

Μέθοδοι 
• Διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με placebo μελέτη 

φάσης ΙΙb σε 391 ασθενείς με ενεργό ΨΑ,  
• Τυχαιοποίηση  1:1:1:1:1 σε tildrakizumab 200 

mg κάθε 4 εβδομάδες (Q4W); tildrakizumab 
200, 100 ή 20 mg Q12W; ή placebo Q4W.  

• Οι ασθενείς  υπό tildrakizumab 20 mg ή placebo 
άλλαξαν σε tildrakizumab 200 mg Q12W στην 
W24 και συνέχισαν μέχρι την W52  

• Πρωτογενές καταληκτικό σημείο η ανταπόκριση 
κατά ACR 20 την 24η εβδομάδα. 

• Η ασφάλεια του φαρμάκου αξιολογήθηκε 
καθ΄όλη τη διάρκεια της μελέτης 

Αποτελέσματα 
• Στην 24η εβδομάδα περισσότεροι ασθενείς υπό 

tildrakizumab πέτυχαν το στόχο του  ACR20 
έναντι του placebo (71.4%–79.5% 
vs 50,6% p<0.01) 

• Οι ομάδες του tildrakizumab έναντι του placebo 
πέτυχαν μεγαλύτερη βελτίωση του ACR50, DAS 
28 <3.2, MDA και του PASI 75%/90%/100% στην 
W24 και ως την W52.  

• Δεν παρατηρήθηκε όμως βελτίωση στην 
ενθεσίτιδα και τη δακτυλίτιδα. 

• Ανεπιθύμητες ενέργειες συγκρίσιμες μεταξύ του 
placebo και του tildrakizumab. 
 
 
 

Συμπεράσματα 
 

• Σε ασθενείς με ενεργό ΨΑ, το 
tildrakizumab βελτίωσε σημαντικά 
την αρθρίτιδα και τη ψωρίαση, αλλά 
όχι την ενθεσίτιδα και τη 
δακτυλίτιδα. 

• Η θεραπεία ήταν καλά ανεκτή μέχρι 
και την 52η εβδομάδα 

 
 
• Σημαντική σημείωση:Το 

tildrakizumab έχει ήδη εγκριθεί στις 
ΗΠΑ, στην Ευρώπη, στην 
Αυστραλία και την Ιαπωνία για τη 
θεραπεία της ψωρίασης κατά 
πλάκας σε δόση 100 mg Q12W, 
μετά από δόση εφόδου στην 0 και 
4η εβδομάδα. 
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