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547 αςθενείσ με ΣΕΛ και anti-double stranded DNA ή  ΑΝΑ και SELENA-SLEDAI score ≥6 

(μζτριασ – ςοβαρήσ μορφήσ νόςο) τυχαιοποιήθηκαν να λάβουν placebo ή  blisibimod 

(αναστολέας B cell activating factor) ςε μια φάςησ 2b κλινική μελζτη  

 Αν και ο  πρωταρχικόσ ςτόχοσ (απόκριςη κατά SRI-5) δεν βελτιϊθηκε ςημαντικά την 

24η εβδομάδα ςυνολικά για όλεσ τισ δόςεισ του φαρμάκου, μεγαλφτερο ποςοςτό 

αςθενϊν υπό blisibimod με τη μεγαλύτερη δόςη (200 mg/εβδ) παρά με placebo 

ζφταςε τη ςτατιςτική ςημαντικότητα (p=0,02) 

 H SRI απόκριςη ήταν υψηλότερη ςε αςθενείσ με  SELENA-SLEDAI βελτίωςη ≥ 8 

καθϊσ και ςε αςθενείσ με ςοβαρήσ μορφήσ νόςου  (SELENA-SLEDAI ≥10 και λήψη 

γλυκοκορτικοειδϊν) 

 Με το blisibimod παρατηρήθηκε μείωςη ςτην πρωτεϊνουρία όπωσ και αλλαγζσ ςε 

επίπεδα anti-double stranded DNA, C3 και C4  και μειϊςεισ του αριθμοφ των 

B κυττάρων 

 Δεν διαπιςτϊθηκαν διαφορζσ μεταξφ του blisibimod και του εικονικοφ φαρμάκου 

αναφορικά με ςοβαρζσ ανεπιθφμητεσ δράςεισ, λοιμϊξεισ (4/280 - 3/266), θανάτουσ 

(4/280 - 3/266), νεοπλαςία  (2/280 - 2/266)  
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