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RCT φάςθσ ΙΙb μελζτθ με 227 αςκενείσ με ΣΕΛ μζτριασ – ςοβαρισ βαρφτθτασ οι οποίοι 

τυχαιοποιικθκαν να λάβουν placebo ι  epratuzumab (CD22-targeted monoclonal 

antibody) ςε διάφορεσ δόςεισ :  100 mg κάκε 2 εβδομάδεσ (EOW), 400 mg EOW, 600 mg 

εβδομαδιαία, 1200 mg EOW ι 1800 mg EOW 

 Η αναλογία των αςκενϊν που ανταποκρίκθκαν (με βάςθ το BILAG -BICLA) ιταν 

πάντα μεγαλφτερθ ςτθν ομάδα που ζλαβε φάρμακο (ςυνολικι 

αποτελεςματικότθτα p=0,148) 

 Σε ςχζςθ με το εικονικό φάρμακο, θ κλινικι βελτίωςθ ςτθ δόςθ των 600 mg 

εβδομαδιαία  ιταν 3.2 (95% CI 1.1 - 8.8), ενϊ για τα 1200 mg EOW ιταν 2.6 (0.9 

- 7.1), nominal p=0.07) 

 Η ςυχνότθτα των ανεπικφμθτων ενεργειϊν και αντιδράσεων στην ζγχυση ήταν 

ίδια μεταξφ epratuzumab and placebo, χωρίσ να παρατθρθκοφν μειϊςεισ ςε 

επίπεδα αιμοςφαιρίνθσ. Μζτριου βακμοφ ιταν οι μειϊςεισ ςτα επίπεδα των Β 

κυττάρων  

Η δόςθ των 2400 mg (1200 κάκε 2 εβδομάδεσ) φαίνεται να είναι καλά ανεκτι από τουσ 

αςκενείσ με ΣΕΛ και να ςχετίηεται με βελτίωςθ ςτθν ενεργότθτα τθσ νόςου . Μελζτεσ 

φάςθσ ΙΙΙ ακολουκοφν  
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