
10

5

0
0研究周 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 0 4 8 12162024

诱导期 维持给药期

IXEQ2W/PBO
IXEQ4W/PBO

IXEQ2W/IXEQ4W
IXEQ4W/IXEQ4W

停药后复发
再治疗

瘙
痒

NR
S均

值

IXEQ2W/PBO+IXEQ4W
IXEQ2W/PBO+IXEQ4W25

30

20

15

10

5

0
0研究周 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 0 4 8 12162024

诱导期 维持给药期

IXEQ2W/PBO
IXEQ4W/PBO

IXEQ2W/IXEQ4W
IXEQ4W/IXEQ4W

停药后复发
再治疗

PA
SI

 均
值

IXEQ2W/PBO+IXEQ4W
IXEQ2W/PBO+IXEQ4W

依奇珠单抗治疗的中重度斑块型银屑病患者
停药再治疗后重获高水平应答1

既往研究证明，依奇珠单抗（IXE）能够快速且显著改善中国患者中重度斑块型银屑病患者的症状和体征，总
体耐受性良好2。

在中重度斑块型银屑病患者的治疗中，常建议持续给药；但在临床治疗中会出现停药及复发后再治疗的情
况；当治疗中断时，银屑病患者常会复发3-4。

因此了解 IXE 在中国患者中停药后患者复发的概率、时间等，以及停药复发再治疗的有效性及安全性均非常
重要。

研究背景
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缩略语: sPGA=静态医师总体评估；PASI = 银屑病面积和严重程度指数；BSA = 体表面积；IXE = 依奇珠单抗；AE = 不良事件；LV=末次访视日； n=患者人数；NRI=
无应答者插补； PBO=安慰剂； Q2W = 每 2 周一次；Q4W = 每 4 周一次； R=随机分配； V = 研究访视； W = 研究周； SD = 标准差；NRS = 数字评定量表。

CSD 2023 大会披露

研究设计

研究结果

研究结论

筛选

所有患者

IXEQ2W

2:1IXEQ4W

PBOQ2W

N=176

N=174

N=88

PBOQ4W
N=97

PBOQ4W
N=3

诱导期 维持给药期 治疗后随访期

V1 V1A V2 V3 V4 V5 V6 V7
W0 W1 W2 W4 W8 W12

V19
W60

V801
LV+4W

V802
LV+12W

V803
LV+24W

访视
研究周

IXEQ4W
N=192

IXEQ4W
N=133无应答者

IXE应答者

R

R

PBO应答者

IXEQ4W
N=88

       持续给药人群：
诱导期 IXE 治疗的应答者中，在维持给药期
仍接受 IXEQ4W 治疗至60周的患者

在诱导给药期，患者第0周以
160mg为起始剂量，按2：2：1
的比例随机分配至IXE80mg 
每 2 周 一 次（I X E Q 2 W）、I X E 
80mg每4周一次（IXEQ4W）和
安慰剂组。

经过12周的治疗后，在维持给
药 期 I X E 治 疗 应 答 者（ 达 到 
sPGA[0,1]的患者）按照2：1的
比例随机分配至IXEQ4W组及
安慰剂组。

期间复发患者（sPGA评分≥3）
进行IXEQ4W的治疗；直至12-60
周维持给药期结束。

       停药组人群：
诱导给药期 IXE 治疗应答者中，维持给药期
随机分配至 PBO 组的患者

       停药后复发再治疗人群：
在维持给药期， IXE/PBO 组疾病复发（sPGA
≥3）后，接受 IXEQ4W 治疗的患者

持续治疗组

停药组

停药后复发再治疗组

本分析数据来源于一项中国中重度斑块型银屑病 Ⅲ 期研究（NCT03364309）。

在第 60 周，持续给药人群达到 PASI 75/90/100 和 sPGA(0,1)和 sPGA(0)的患者比例均高于停药人群。
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在维持给药期，持续给药人群保持高应答水平；停药后，大多数的患者会出现疾病复发。
在维持给药期的停药后复发再治疗人群中，大多数患者在第 12 周就能达到高水平的应答，并且持续至第 24 周。

诱导期接受 IXEQ2W 治疗的人群中，45 名在维持给药期出现停药后复发，经过 12 周的 IXEQ4W再治疗后，分别有 90.9% 和 70.5% 
的患者达到 PASI 75 和sPGA（0,1）。 
经过 24 周的 IXE Q4W 再治疗后，分别有 94.1% 和 67.6% 的患者达到 PASI 75 和 sPGA（0,1）。

PASI 75 PASI 90 PASI 100 sPGA （0,1） sPGA （0）

经过60周IXE的持续治疗，患者保持高应答水平；
中断治疗后，大多数的患者会出现疾病复发；
经过复发再治疗后，大多数患者在12周达到高
水平的应答，并维持至24周。

疗效

在持续给药人群、停药人群和停药后复发再治疗
组人群中，总体耐受性良好，与已知的安全性特征
一致。

安全性

在停药人群中，第60周时IXEQ4W/PBO组和
IXEQ2W/PBO组的复发率（sPGA≥3）分别为
91.5%和90.0%。

停药组的复发率

中位复发时间均为20周，与全球UNCOVER-1和 
UNCOVER-2数据一致。5

复发时间

持续给药人群 vs       停药人群

停药后复发再治疗人群

持续给药人群和       停药后复发再治疗人群


