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Εισαγωγή, Σκοπός και Υλικό 

 

 JAK, αναστολές κινασών Janus; PGI-C, Patient’s Global Impression of Change- Συνολική Εκτίμηση Μεταβολής του Ασθενή; SALT, Severity of Alopecia Tool.- Εργαλείο Βαρύτητας Αλωπεκίας; TEC, τυροσιινική κινάση ηπατοκυτταρικού καρκινώματος  
1. Islam N, et al. Autoimmun Rev. 2015;14:81-89; 2. King B, et al. Poster presented at: 30th Annual EADV Meeting; September 29-October 2, 2021. 

Εισαγωγή  
• Η Γυροειδής Αλωπεκία (ΓΑ) είναι μια αυτοάνοση ασθένεια με υποκείμενη 

ανοσο-φλεγμονώδη παθογένεια και χαρακτηρίζεται από περιοχές μη-

ουλωτικής απώλειας τριχών, οι οποίες  μπορεί να εκτείνεται από μικρές 
περιοχές μέχρι πλήρη απώλεια των τριχών σε τριχωτό κεφαλής, 
πρόσωπο ή/και σώμα1 

• Το Ritlecitinib, ένας από τους στόματος αναστολέας των κινασών JAK3 

και της οικογένειας TEC (JAK3/TEC) κατέδειξε αποτελεσματικότητα και 
ασφάλεια σε ασθενείς ηλικίας ≥12 years με ΓΑ και ≥50% απώλεια τριχών 
τριχωτού κεφαλής στη μελέτη φάσης 2b/3  ALLEGRO  (NCT03732807)2 

Σκοπός 

• Να εκτιμηθεί η αποτελεσματικότητα του ritlecitinib στην επανέκθυση 
τριχών [όπως μετράται με το Εργαλείο Βαρύτητας Αλωπεκίας (SALT) 

και τη σχέση του με τη Συνολική Εκτίμηση Μεταβολής του Ασθενή 
(PGI-C) σε ασθενείς με ΓΑ 

Σχεδιασμός κλινικής μελέτης ALLEGRO-2b/3 

Μέθοδος- Καταληκτικά σημεία 

• Σε αυτή την post hoc ανάλυση, οι ασθενείς με σκορ ≤20 στην κλίμακα SALT (≤20% του 
τριχωτού της κεφαλής χωρίς τριχοφυΐα) θεωρήθηκαν απαντητές και οι ασθενείς που 
δεν το πέτυχαν θεωρήθηκαν μη-απαντητές  

• Τις εβδομάδες 24 και 48 εκτιμήθηκε μεταξύ των απαντητών κατά SALT ≤20 και των μη-

απαντητών το ποσοστό των ασθενών με ανταπόκριση στην κλίμακα PGI-C, η οποία 
ορίστηκε ως η απάντηση «μέτρια βελτίωση» ή «μεγάλη βελτίωση»  

Μέθοδος - Πληθυσμός 

• Κριτήρια περίληψης σε μελέτη: 

- Ηλικία ≥12 ετών 

- ΓΑ με ≥50% απώλεια τριχών τριχωτού κεφαλής, 
περιλαμβανομένων των ασθενών με ολική και καθολική 
γυροειδή αλωπεκία 

- Διάρκεια τρέχοντος επεισοδίου ΓΑ από 6 μήνες έως 10 έτη 

• Ασθενείς με άλλης αιτιολογίας αλωπεκία ή προηγούμενη χρήση 
αναστολέων JAK αποκλείστηκαν 

BL, baseline; QD, άπαξ ημερησίως; Rit, ritlecitinib. Δεν επιτρεπόταν άλλες θεραπείες κατά τη διάρκεια της μελέτης. 

Το SALT εκτιμά το βαθμό απώλειας 
τριχών στο τριχωτό της κεφαλής με ένα 
σκορ που κυμαίνεται από το 0 (καθόλου 
απώλεια τριχών) έως το 100 (πλήρης 
απώλεια τριχών τριχωτού κεφαλής) 

Η PGI-C είναι μία αναφερόμενη από τον ασθενή κλίμακα 
μίας διάστασης όπου ο ασθενής αξιολογεί τη βελτίωση ή 
επιδείνωση της ΓΑ συγκριτικά με την έναρξη της μελέτης, 
χρησιμοποιώντας μια επταβάθμια κλίμακα που κυμαίνεται 
από το «μεγάλη βελτίωση» έως το «μεγάλη επιδείνωση»  



Αποτελέσματα και συμπεράσματα 

• Σχεδόν όλοι (>95%) οι ασθενείς 
με ανταπόκριση στην κλίμακα 
SALT (SALT ≤20) ανέφεραν 
μέτρια ή μεγάλη βελτίωση στην 
ΓΑ συγκριτικά με το 1/3 των μη 
απαντητών 

• Το σημαντικότατο ποσοστό των 
ασθενών με SALT≤20 που 
ανέφεραν μέτρια ή σοβαρή 
βελτίωση υποδεικνύει ότι ακόμα 
και στόχοι αποτελεσματικότητας 
λιγότερο αυστηροί από το 
SALT≤20 μπορεί να έχουν 
σημασία για κάποιους ασθενείς 

Συμπεράσματα 

Σχήμα. Οι αποκρίσεις στο PGI-C στους απαντητές κατά  SALT ≤20 και στους μη-απαντητες τις εβδομάδες 24 και 48  

PBO, placebo-εικονικό φάρμακο; PGI-C, Patient’s Global Impression of Change- Συνολική Εκτίμηση Μεταβολής του Ασθενή; Ritle, ritlecitinib; SALT, Severity of Alopecia Tool.- Εργαλείο Βαρύτητας Αλωπεκίας. 

*n/N: Ο αριθμός των ασθενών με το παρατηρούμενο δεδομένο προς τον αριθμό των ασθενών που είχαν έγκυρα δεδομένα κατά την επίσκεψη που αξιολογήθηκε στην ανάλυση 
†PGI-C απάντηση «μέτρια βελτίωση» ή «μεγάλη βελτίωση». 
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