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Εισαγωγή 

Η Μπρονταλουμάμπη είναι ένα πλήρως ανθρωποποιημένο IgG2k αντίσωμα 

το οποίο προσδένεται στον υποδοχέα των ιντερλευκινών 17 (IL-17) και 
χαρακτηρίζεται από ταχεία και υψηλή αποτελεσματικότητα στην 

αντιμετώπιση της μέτριας-σοβαρής κατά πλάκας ψωρίασης. Τα τελευταία 

χρόνια, με την έλευση νέων βιολογικών παραγόντων, η επίτευξη του 

PASI90/100 ή του απόλυτου PASI≤3 έχει τεθεί ως νέος θεραπευτικός στόχος 

στην πλειονότητα των περιπτώσεων μέτριας-σοβαρής ψωρίασης. Για αυτό, 
η αξιολόγηση στην καθημερινή κλινική πράξη βιολογικών παραγόντων νέας 

γενιάς, όπως η Μπρονταλουμάμπη, είναι σημαντική. 

Σκοπός 

Αξιολόγηση σε διάστημα 104 εβδομάδων της αποτελεσματικότητας και 
ασφάλειας της Μπρονταλουμάμπης σε ασθενείς με ψωριασική νόσο. 

Παράλληλα, διερευνήθηκε η επιβίωση του φαρμάκου και πιθανοί 
προγνωστικοί παράγοντες για τη βραχυπρόθεσμη και μακροπρόθεσμη 

ανταπόκριση στη θεραπεία. 

 

 

Πίνακας 1: Καμπύλες επιβίωσης φαρμάκου (drug survival) σε 

ανάλυση as observed και NRI  

Υλικά & Μέθοδοι 
Σε αυτή την αναδρομική μελέτη συμπεριλήφθησαν 91 ενήλικες ασθενείς με 

μέτρια-σοβαρή ψωρίαση και αξιολογήθηκε το ποσοστό επίτευξης 

PASI90/100 και PASI≤1/3 στις 12/16, 24, 52, και 104 εβδομάδες θεραπείας. 

Οι ασθενείς με PASI≤1 την εβδομάδα 12/16 ορίστηκαν ως “super-

responders”. Τέλος, αξιολογήθηκε η επιβίωση του φαρμάκου καθώς και 
κλινικοί, προγνωστικοί παράγοντες παραμονής στη θεραπεία. 

P-value = 0.559 

NRI ανάλυση 

Διάμεση τιμή χρόνου επιβίωσης φαρμάκου (Median drug survival Time) = 38.20, 95% CI = (31.20, Not Reached) 

Πιθανότητα επιβίωσης φαρμάκου στους 12 μήνες (12 Months Drug Survival Probability) = 87.62%, 95% CI = (83.72%, 90.64%) 

Πιθανότητα επιβίωσης φαρμάκου στους 24 μήνες (24 Months Drug Survival Probability) = 77.32%, 95% CI = (72.19%, 81.63%) 

Πίνακας 2: Προγνωστικοί παράγοντες για τους “super-responders”  
(PASI≤1 την εβδομάδα θεραπείας 12/16; Mixed Effects Model) 



Συμπεράσματα:  

Η μελέτη αυτή επιβεβαιώνει την υψηλή αποτελεσματικότητα και το καλό προφίλ 

ασφάλειας της Μπρονταλουμάμπης στην καθημερινή κλινική πράξη. 
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Αποτελέσματα 

Την εβδομάδα 12/16, 81,1% των ασθενών πέτυχε PASI90 και το 66,0% PASI100. Το ποσοστό αυτό αυξήθηκε στο 87,1% και 80,7% αντίστοιχα την εβδομάδα 104 

θεραπείας, με τη συντριπτική πλειοψηφία (84,9%) να έχουν PASI≤1. Ασθενείς με >3 συννοσηρότητες, προηγούμενη συστηματική θεραπεία >2 παραγόντων και 
παχυσαρκία είχαν μικρότερη πιθανότητα να είναι “super-responders”. Σχετικά με την επιβίωση του φαρμάκου (drug survival), το ποσοστό στον 1ο χρόνο ήταν 

87,6%  και στο 2ο χρόνο 77,3%. Διακοπή στη χορήγηση παρατηρήθηκε στο 24,2%, κυρίως λόγω δευτερογενούς απώλειας αποτελεσματικότητας. Ασθενείς που 

δεν είχαν λάβει στο παρελθόν αναστολέα IL-17 και όσοι είχαν απόλυτο PASI≤3 την εβδομάδα 12/16 είχαν καλύτερη επιβίωση φαρμάκου. Το προφίλ ασφάλειας 

της Μπρονταλουμάμπης ήταν αντίστοιχο με αυτό των κλινικών μελετών.  

Κλινική ανταπόκριση στη θεραπεία με Μπρονταλουμάμπη με βάση το απόλυτο PASI 

PASI, μέσος όρος (SD)       

  Την εβδομάδα 0 10,3 (6,22)     

  Την εβδομάδα 12/16 0,9 (2,02)     

  Την εβδομάδα 24 1,2 (3,58)     

  Την εβδομάδα 52 1,2 (4,08)     

  Την εβδομάδα 104 0,5 (1,28)     

PASI≤ 3 Αρ. ασθενών / Αρ. ασθενών με διαθέσιμα δεδομένα (%) 

  Την εβδομάδα 0 7/ 81 (8,6)     

  Την εβδομάδα 12/16 48/ 54 (88,9)     

  Την εβδομάδα 24 53/59 (89,8)     

  Την εβδομάδα 52 50/54 (92,6)     

  Την εβδομάδα 104 32/33 (97,0)     

PASI≤ 1       

  Την εβδομάδα 0 0/ 81 (0,0)     

  Την εβδομάδα 12/16 41/ 54 (75,9)     

  Την εβδομάδα 24 47/59 (79,7)     

  Την εβδομάδα 52 47/54 (87,0)     

  Την εβδομάδα 104 28/33 (84,9)     

Κλινική ανταπόκριση στη Μπρονταλουμάμπη με βάση το PASI90 και PASI 100 

Αρ. (%) ασθενών που πέτυχαν κλινική 

ανταπόκριση 

Την εβδομάδα 12/16 

53/91 

Την εβδομάδα 24 

58/91 

Την εβδομάδα 52 

50/91 

Την εβδομάδα 104 

33/91 

  PASI90 43 (81,1) 47 (81,0) 43 (86,0) 27 (87,1) 

  PASI100 35 (66,0) 45 (77,6) 42 (84,0) 25 (80,7) 


