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    Podsumowanie wyników badania klinicznego  

 

Badanie oceniające bezpieczeństwo stosowania i skuteczność 
leczenia satralizumabem u osób z „miastenią uogólnioną” lub „gMG” 
[generalised myasthenia gravis] – rzadką chorobą, która powoduje 

osłabienie mięśni i szybkie męczenie się 
 
Pełny tytuł badania znajduje się na końcu podsumowania. 
 

Informacje o podsumowaniu 
Jest to podsumowanie wyników badania klinicznego 
(zwanego „badaniem” w tym dokumencie) opracowane 
dla: 
● opinii publicznej; oraz  
● osób, które uczestniczyły w badaniu.  

 
Niniejsze podsumowanie zostało opracowane w oparciu o 
informacje znane w momencie sporządzania niniejszego 
dokumentu (styczeń 2025 r.)  
 
Badanie rozpoczęło się w październiku 2021 r., a 
zakończyło w kwietniu 2024 r. Niniejsze podsumowanie 
zostało opracowane po zakończeniu badania. 
 
Żadne pojedyncze badanie nie jest w stanie dostarczyć 
całej wiedzy na temat zagrożeń i korzyści wynikających ze 
stosowania leku. W celu uzyskania wszystkich 
potrzebnych informacji niezbędne jest zaangażowanie 
wielu osób w wielu badaniach. Wyniki tego badania mogą 
różnić się od wyników innych badań, w których stosowano 
ten sam lek. 

● Oznacza to, że nie należy podejmować decyzji 
wyłącznie w oparciu o niniejsze podsumowanie 
— przed podjęciem decyzji dotyczących leczenia 
zawsze należy skonsultować się z lekarzem. 

 

 

Spis treści 
podsumowania 

1. Informacje ogólne 
o tym badaniu 

2. Kto uczestniczył w tym 
badaniu? 

3. Na czym polegało to 
badanie? 

4. Jakie były wyniki tego 
badania? 

5. Jakie były działania 
niepożądane w tym 
badaniu? 

6. W jaki sposób to 
badanie pomogło w 
prowadzeniu badań 
naukowych? 

7. Czy planowane są inne 
badania? 

8. Gdzie można znaleźć 
więcej informacji? 

 
Słownik  
● gMG = rzadka choroba, 

która powoduje 
osłabienie mięśni i 
szybkie męczenie się 
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Dziękujemy osobom, które wzięły udział w tym badaniu 

Osoby, które wzięły udział w badaniu, pomogły naukowcom odpowiedzieć na ważne 
pytania dotyczące rzadkiej choroby zwanej „miastenią uogólnioną” lub „gMG” oraz 
badanego leku – „satralizumabu”. 

 
 
Najważniejsze informacje o tym badaniu 

● Badanie to przeprowadzono w celu oceny skuteczności leczenia 
satralizumabem oraz jego bezpieczeństwa u osób z gMG. 

● Naukowcy porównali satralizumab z placebo, aby móc wykazać, które korzyści 
lub działania niepożądane są w rzeczywistości spowodowane przez lek. 

● Było to badanie „prowadzone metodą podwójnie ślepej próby”. Oznacza to, że 
personel badawczy i osoby uczestniczące w badaniu nie wiedziały, jakie 
leczenie jest podawane. Badanie było „randomizowane”. Oznacza to, że o 
przydziale leku uczestnikom decydował przypadek (podobnie jak przy rzucie 
monetą). 

● W badaniu uczestniczyło 188 osób z 17 krajów. 

● Głównym wnioskiem z tego badania była obserwacjat, że leczenie 
satralizumabem prowadziło do poprawy objawów gMG i codziennego 
funkcjonowania. Jednak różnica w poprawie między grupą otrzymującą 
satralizumab a grupą otrzymującą placebo nie była tak duża, jak początkowo 
oczekiwali naukowcy.  

● Leczenie satralizumabem było dobrze tolerowane przez osoby z gMG. 
Większość działań niepożądanych występujących w tym badaniu miała 
nasilenie łagodne lub umiarkowane a nie ciężkie. W trakcie tego badania nie 
odnotowano zgonów. 
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1. Informacje ogólne o tym badaniu 
 
Dlaczego przeprowadzono to badanie? 

Miastenia jest rzadką chorobą, trwającą całe życie. Powoduje ona, że układ 
odpornościowy organizmu błędnie atakuje zdrowe komórki, dlatego jest nazywana 
chorobą autoimmunologiczną. Miastenia występuje, gdy układ odpornościowy blokuje 
lub zakłóca komunikację między nerwami a mięśniami (połączenie nerwowo-
mięśniowe). Powoduje to osłabienie mięśni i szybkie męczenie się. 

Miastenia najczęściej w pierwszej kolejności dotyczy mięśni sterujących oczami i 
powiekami i może prowadzić do opadania powiek oraz podwójnego widzenia. Jest to 
tak zwana miastenia oczna.  

Jeżeli choroba dotyczy innych części ciała, określa się ją nazwą miastenii uogólnionej 
lub gMG. U osób z gMG mogą wystąpić: 

● Trudności z wyrazem twarzy, przeżuwaniem, połykaniem i mówieniem 
● Osłabienie szyi, rąk i nóg  
● Trudności w oddychaniu 

Objawy gMG mają tendencję do nasilania się po użyciu mięśnia dotkniętego chorobą i 
mogą ustępować w czasie odpoczynku. Objawy mają tendencję do pogarszania się 
z czasem i zazwyczaj osiągają najgorszy stan w ciągu kilku lat od początku choroby.  

W miastenii układ odpornościowy wytwarza przeciwciała, których celem są białka w 
połączeniu nerwowo-mięśniowym. Większość osób z gMG ma przeciwciała przeciwko 
receptorowi acetylocholinowemu (acetylcholine receptor, AChR). Inne przeciwciała 
są ukierunkowane na białka, takie jak kinaza swoista dla mięśni (muscle-specific kinase, 
MuSK) lub białko związane z lipoproteiną 4 (lipoprotein-related protein 4, LRP4). 

Dostępne są różne rodzaje leków wspomagających leczenie gMG. Jednak leki te nie 
działają na każdego pacjenta, dlatego naukowcy szukają nowych leków, które działają 
w inny sposób. Zanim lek będzie dostępny dla pacjentów, naukowcy prowadzą badania, 
aby sprawdzić, czy lek działa i na ile jest bezpieczny. 

W badaniu tym oceniano lek satralizumab. Naukowcy chcieli się dowiedzieć, czy i jak 
dobrze satralizumab działa u osób z gMG oraz na ile jest bezpieczny. 
 
Jaki lek był przedmiotem badania? 

Przedmiotem tego badania był lek o nazwie „satralizumab”.  
● Działanie satralizumabu polega na wiązaniu się z występującym w organizmie 

białkiem o nazwie receptor interleukiny-6 (IL-6) i blokowaniu go.  
● Blokuje to szlaki uczestniczące w zapaleniu, w których pośredniczy 

interleukina-6 i które powodują uszkodzenie miejsca, w którym łączą się 
nerw i mięsień (połączenie nerwowo-mięśniowe). 

Satralizumab podaje się w postaci wstrzyknięcia bezpośrednio pod skórę, najlepiej w 
brzuch lub udo, co 4 tygodnie. 
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Satralizumab porównywano z placebo. 
● Placebo wyglądało tak samo jak satralizumab, ale nie zawierało żadnego 

prawdziwego leku. Oznacza to, że nie miało ono wpływu leczniczego na organizm. 
● Placebo podawano również w postaci wstrzyknięcia bezpośrednio pod skórę raz na 

4 tygodnie. 
 
Porównując satralizumab z placebo, naukowcy mogą określić, które korzyści lub 
działania niepożądane są w rzeczywistości spowodowane przez satralizumab. 

 
Czego chcieli się dowiedzieć naukowcy? 

● Naukowcy przeprowadzili to badanie, aby porównać satralizumab z placebo w celu 
sprawdzenia, czy satralizumab działa u osób z gMG (patrz punkt 4 „Jakie były wyniki 
badania?”).  

● Chcieli również dowiedzieć się, na ile bezpieczny jest satralizumab, sprawdzając, u 
ilu osób wystąpiły działania niepożądane i określając ich nasilenie (patrz punkt 5 
„Jakie były działania niepożądane?”). 

 
Naukowcy szukali odpowiedzi na następujące podstawowe pytania:  
1. Czy leczenie satralizumabem pomaga w poprawie objawów i funkcjonowania 

w życiu codziennym osób z gMG? 
2. U ilu osób wystąpiły działania niepożądane podczas leczenia satralizumabem i ile 

z tych działań niepożądanych było ciężkich? 
 

Jakiego rodzaju było to badanie? 

Było to badanie fazy III „prowadzone metodą podwójnie ślepej próby”. Oznacza to, że 
ani uczestnicy badania, ani personel badawczy nie wiedzieli, jakie leczenie było 
podawane. Ma to na celu zapewnienie, że oczekiwania w stosunku do otrzymanego 
leczenia nie wpłyną na wyniki leczenia. Po zakończeniu badania uczestnicy mogli 
poprosić o informację dotyczącą tego, które leczenie otrzymywali. 

Badanie było „randomizowane”. Oznacza to, że o tym, czy uczestnik otrzymywał 
satralizumab, czy placebo, zadecydowano na drodze przypadku (jak przy rzucie 
monetą). Losowy wybór leku otrzymywanego przez uczestników sprawia, że istnieją 
większe szanse na to, że charakterystyka osób w każdej grupie będzie podobna. 
Dotyczy to na przykład ich wieku, płci lub rasy. Dzięki temu wyniki są bardziej 
wiarygodne. 
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Kiedy i gdzie odbyło się badanie? 

Badanie LUMINESCE rozpoczęło się w październiku 2021 r., a zakończyło w kwietniu 
2024 r. Niniejsze podsumowanie zostało opracowane po zakończeniu badania. 

Badanie przeprowadzono w 76 ośrodkach badawczych w 17 krajach na całym świecie. 
Poniższa mapa pokazuje kraje, w których przeprowadzono badanie. 

 

● Argentyna  
● Australia 
● Brazylia 
● Kanada 
● Chiny 
● Dania 

 

● Francja 
● Niemcy 
● Włochy  
● Japonia 
● Polska 
● Republika Korei 

 

● Rosja 
● Hiszpania 
● Tajwan 
● Turcja 
● USA 
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2. Kto uczestniczył w tym badaniu? 
W sumie w tym badaniu wzięło udział 188 osób z gMG, a ich wyniki zostały 
uwzględnione w tym podsumowaniu.  

Charakterystyka osób w grupach otrzymujących satralizumab i placebo była na ogół 
podobna i reprezentatywna dla rzeczywistej populacji z gMG. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

● Pochodzenie etniczne: 

● 54 uczestników (29%) było pochodzenia latynoskiego 
● 124 uczestników (66%) nie było pochodzenia latynoskiego  
● 10 uczestników (5%) nie określiło pochodzenia etnicznego  

● Profil przeciwciał: 

● U 168 uczestników (89%) występowały przeciwciała ukierunkowane na 
białko AChR 

● U 16 uczestników (9%) występowały przeciwciała przeciwko białku MuSK 
● U 4 uczestników (2%) występowały przeciwciała przeciwko białku LRP4 

 

W badaniu mogły uczestniczyć osoby, które spełniły następujące kryteria:  
● Wiek co najmniej 12 lat 
● Rozpoznanie gMG i spełnianie następujących kryteriów: 

● Osłabienie mięśni 
● gMG sklasyfikowana jako łagodna do ciężkiej 
● Dodatni wynik testu laboratoryjnego w kierunku gMG (przeciwciała 

ukierunkowane na AChR, MuSK i/lub białko LRP4) 
● Ponad połowa objawów była związana z osłabieniem mięśni innych niż mięśnie 

oka 
● Otrzymywanie leków zwykle stosowanych w leczeniu gMG 
 

  

  

Przedział wiekowy: od 13 do 76 lat 

69 z 188 osób, 
które wzięły udział w 

badaniu, to mężczyźni 

119 z 188 osób, 
które wzięły udział w 
badaniu, to kobiety 

37% 63% 
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W tym badaniu nie mogły uczestniczyć osoby, które spełniły następujące kryteria: 
● Przejście operacji usunięcia grasicy w ciągu ostatnich 6 miesięcy  
● Objawy dotyczące wyłącznie mięśni oka (miastenia oczna) 
● Wystąpienie w ciągu ostatnich 3 miesięcy niewydolności oddechowej 

spowodowanej chorobą 
● Występowanie innej poważnej choroby, która zakłócałaby badanie 
● Przyjmowanie jakichkolwiek leków, które nie były dozwolone w ramach badania 
● Wyniki badań laboratoryjnych, które wpłynęłyby na zdolność do udziału w badaniu  
 
 
3. Na czym polegało to badanie? 
Podczas badania uczestnicy zostali w sposób losowy wybrani do stosowania jednej 
z dwóch metod leczenia. Leczenie było przydzielane losowo – przez komputer. 

Leczenie obejmowało grupy otrzymujące: 
● Satralizumab w postaci wstrzyknięcia podskórnego raz na 4 tygodnie przez 

6 miesięcy w skojarzeniu ze zwykle stosowanym lekiem na gMG 
● Placebo w postaci wstrzyknięcia podskórnego raz na 4 tygodnie przez 6 miesięcy w 

skojarzeniu ze zwykle stosowanym lekiem na gMG 

Po zakończeniu fazy leczenia w warunkach podwójnie ślepej próby uczestnicy mogli 
przystąpić do fazy kontynuacyjnej prowadzonej metodą otwartej próby, w której 
wszyscy pacjenci otrzymywali satralizumab. W fazie kontynuacyjnej prowadzonej 
metodą otwartej próby zarówno uczestnicy, jak i lekarze prowadzący badanie 
wiedzieli, jakie leczenie jest podawane.  

Faza kontynuacyjna prowadzona metodą otwartej próby, stanowiąca przedłużenie 
tego badania, zakończyła się na początku kwietnia 2024 r. Naukowcy podjęli decyzję o 
wcześniejszym zakończeniu badania, ponieważ satralizumab nie działał tak dobrze, jak 
oczekiwano.  

Po zakończeniu przyjmowania leku w ramach tego badania poproszono uczestników o 
ponowne zgłoszenie się do ośrodka badawczego na dodatkowe wizyty w celu 
sprawdzenia ich ogólnego stanu zdrowia.  
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Poniższy schemat przedstawia główne etapy badania. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

Lekarze i uczestnicy wypełniali kilka testów i kwestionariuszy w regularnych 
odstępach czasu w trakcie badania, aby ocenić: 

● Objawy i nasilenie choroby 
● Funkcjonowanie w życiu codziennym i jakość życia 
● Poziomy zmęczenia  

Lekarze monitorowali również stan zdrowia osób biorących udział w badaniu i śledzili 
wszelkie niepożądane skutki medyczne. 

Jeżeli objawy u uczestnika uległy znacznemu pogorszeniu w trakcie badania, lekarze 
stosowali u niego leczenie zwane „terapią doraźną”. Lekarze ustalali również, czy 
oprócz terapii doraźnej należy kontynuować leczenie satralizumabem. 
 
4. Jakie były wyniki tego badania?  
 
Czy leczenie satralizumabem pomaga w poprawie objawów i funkcjonowania 
w życiu codziennym osób z gMG? 

Naukowcy badali, czy leczenie satralizumabem pomaga w poprawie objawów i 
funkcjonowania osób z gMG w codziennym życiu. 

Które osoby zostały uwzględnione? 

Większość uczestników (89%) uzyskała dodatni wynik testu na obecność przeciwciał 
skierowanych przeciwko AChR. Przedstawione poniżej wyniki skuteczności dotyczą tej 
podgrupy osób. 

 

 

 

 Październik 2021 r. 
Rozpoczęcie 
badania 
LUMINESCE 

Październik 2024 r. 
Zakończenie 

badania LUMINESCE 

96 osób otrzymywało 
satralizumab + zwykły lek w 

leczeniu gMG przez 6 miesięcy 

92 osoby otrzymywały placebo 
+ zwykły lek w leczeniu gMG 

przez 6 miesięcy 

Osoby biorące 
udział w 

badaniu zostały 
wybrane 

losowo, aby 
otrzymać jeden 

z dwóch 
sposobów 
leczenia 

Faza leczenia prowadzonego 
metodą podwójnie ślepej próby 

Obserwacja kontrolna 

Lekarze kontynuowali sprawdzanie stanu 
zdrowia i bezpieczeństwa osób, które 

wycofały się z badania wcześniej, przez 
12 tygodni po zakończeniu leczenia 

 

Po zakończeniu fazy prowadzonej metodą 
podwójnie ślepej próby, uczestnicy 

rozpoczynali udział w fazie kontynuacyjnej 
prowadzonej metodą otwartej próby i byli 

leczeni satralizumabem  
Faza ta zakończyła się na początku kwietnia 

2024 r. 
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W jaki sposób mierzono poprawę? 

Uczestnicy wypełniali kwestionariusz dotyczący objawów gMG i zdolności do 
wykonywania zwyczajnych codziennych aktywności w regularnych punktach 
czasowych w trakcie badania Kwestionariusz ten nosi nazwę „Czynności życia 
codziennego w przebiegu miastenii” lub „MG-ADL” [Myasthenia Gravis Activities of 
Daily Living].  

Wynik MG-ADL waha się od 0 do 24, przy czym wyższe wyniki wskazują na cięższe 
objawy. 

Naukowcy porównali wyjściowe wyniki MG-ADL uczestników (przed leczeniem) z 
wynikami uzyskanymi po 6 miesiącach leczenia. Niższy wynik wskazuje, że nastąpiła 
poprawa w zakresie gMG.  

Porównano również wyniki między grupą otrzymującą satralizumab a grupą 
otrzymującą placebo. 

Najważniejsze ustalenia 

W przypadku osób przyjmujących satralizumab średni wynik w skali MG-ADL w punkcie 
wyjściowym i przed rozpoczęciem leczenia wynosił 8,3. Po 6 miesiącach leczenia 
średni wynik wynosił 4,6.  

U osób przyjmujących placebo średni wynik w skali MG-ADL w punkcie wyjściowym 
wynosił 7,8. Po 6 miesiącach leczenia średni wynik wynosił 5,4.  

Ogólnie u osób przyjmujących satralizumab po 6 miesiącach wystąpiła poprawa w 
zakresie objawów gMG i codziennego funkcjonowania. Jednak różnica w poprawie 
między grupą otrzymującą satralizumab a grupą otrzymującą placebo była mniejsza 
niż przewidywali naukowcy. 

Zmiana średniego wyniku kwestionariusza MG-ADL po 6 miesiącach 
leczenia satralizumabem lub placebo 

 
 

8,3 

4,6 
5,4 

7,8 
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Punkt wyjściowy Punkt wyjściowy Miesiąc 6. Miesiąc 6. 

Satralizumab Placebo 
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W tej części przedstawiono jedynie najważniejsze wyniki tego badania. Więcej 
informacji o wszystkich pozostałych wynikach można znaleźć na stronach 
internetowych podanych na końcu niniejszego podsumowania (patrz punkt 8). 
 
5. Jakie były działania niepożądane w tym badaniu? 
Działania niepożądane to wszystkie problemy medyczne, które występują w trakcie 
badania, niezależnie od tego, czy są spowodowane przez leczenie w ramach 
badania (w tym przypadku satralizumab), czy nie.  

● Nie u wszystkich uczestników badania wystąpiły wszystkie działania niepożądane. 
● Działania niepożądane mogą mieć nasilenie od łagodnego do bardzo ciężkiego i 

mogą się różnić między poszczególnymi osobami. 
● Należy zwrócić uwagę na to, że podane tutaj działania niepożądane pochodzą z 

tego jednego badania. W związku z tym przedstawione tutaj działania niepożądane 
mogą być inne niż zaobserwowane w ramach innych badań lub przedstawione w 
ulotkach dołączanych do leków. 

● Ciężkie i częste działania niepożądane wymieniono w poniższych punktach. 

 

U ilu osób wystąpiły działania niepożądane podczas leczenia satralizumabem 
lub placebo i ile z tych działań niepożądanych było ciężkich? 

Naukowcy sprawdzali, u ilu osób występowały działania niepożądane podczas leczenia 
satralizumabem lub placebo i ile z tych działań niepożądanych było ciężkich.  

 
Ciężkie działania niepożądane 

Działanie niepożądane jest traktowane jako „ciężkie”, jeśli zagraża życiu, wymaga 
przyjęcia do szpitala lub powoduje trwałe problemy.  

W grupie otrzymującej satralizumab: 

● U 3 z 96 (3%) osób wystąpiło ciężkie działanie niepożądane 

● Do zgłaszanych ciężkich działań niepożądanych należały zapalenie płuc, 
zakażenie nerek oraz podwyższone stężenie białka, które sugerowało problem 
z trzustką. 

W grupie placebo: 

● U 6 z 92 (7%) osób wystąpiło co najmniej jedno ciężkie działanie niepożądane. U 
niektórych osób wystąpiło więcej niż jedno ciężkie działanie niepożądane 

● Zgłaszane ciężkie działania niepożądane obejmowały zakażenie COVID-19, 
zapalenie płuc, zakażenie dróg moczowych, ból w klatce piersiowej, ból pleców 
i trądzik różowaty (zaczerwieniona skóra). 

 
Żaden z uczestników badania nie zmarł w wyniku działań niepożądanych. 
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Najczęściej występujące działania niepożądane 

W grupie otrzymującej satralizumab u około 9 na 10 uczestników (90%) wystąpiło co 
najmniej jedno działanie niepożądane podczas tego badania. 

W grupie placebo u około 7 na 10 uczestników (73%) wystąpiło co najmniej jedno 
działanie niepożądane podczas tego badania. 

Większość działań niepożądanych występujących w tym badaniu miała nasilenie 
łagodne lub umiarkowane a nie ciężkie.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

Satralizumab 

doświadczyło ciężkiego działania niepożądanego podczas tego badania 

3% 

 

Placebo  

doświadczyło ciężkiego działania niepożądanego podczas tego badania 

7% 

  

Satralizumab 

doświadczyło działania niepożądanego podczas tego badania 

90% 

  

Placebo  

doświadczyło działania niepożądanego podczas tego badania 

73% 
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W poniższej tabeli przedstawiono pięć najczęściej występujących działań 
niepożądanych. U niektórych osób wystąpiło więcej niż jedno działanie niepożądane; 
oznacza to, że takie osoby są uwzględnione w więcej niż jednym wierszu tabeli. 
 
 

Najczęściej występujące 
działania niepożądane zgłaszane 
w tym badaniu 

Osoby przyjmujące 
satralizumab 

(łącznie 96 osób) 

 Osoby przyjmujące 
placebo 

(łącznie 92 osoby) 

Zakażenie COVID-19 13% 
(12 z 96) 

10% 
(9 z 92) 

Ból głowy 
9% 

(9 z 96) 
10% 

(9 z 92) 
Zakażenia, które mogą powodować 
ból gardła, kaszel, katar i/lub 
kichanie 

6% 
(6 z 96) 

9% 
(8 z 92) 

Zakażenie dowolnej części dróg 
moczowych 

5% 
(5 z 96) 

7% 
(6 z 92) 

Bóle stawów 5% 
(5 z 96) 

7% 
(6 z 92) 

 

 
W trakcie badania 2 uczestników z grupy otrzymującej satralizumab przedwcześnie 
przerwało udział w badaniu z powodu działań niepożądanych: u jednej osoby wystąpił 
guz grasicy, a u jednej osoby wystąpiło zakażenie wirusem zapalenia wątroby typu B. W 
grupie przyjmującej placebo jeden uczestnik przedwcześnie przerwał udział w badaniu 
z powodu guza w jelicie grubym. 
 
Inne działania niepożądane 

Informacje o innych działaniach niepożądanych można znaleźć na stronach 
internetowych podanych na końcu tego podsumowania (patrz punkt 8). 
 
 
6. W jaki sposób to badanie pomogło w prowadzeniu badań 
naukowych? 
Przedstawione tutaj informacje pochodzą z pojedynczego badania dotyczącego 
stosowania satralizumabu u osób z gMG. Badanie to pomogło naukowcom dowiedzieć 
się więcej o tym, czy satralizumab działa w leczeniu gMG. 
 
Żadne pojedyncze badanie nie jest w stanie dostarczyć całej wiedzy na temat zagrożeń 
i korzyści wynikających ze stosowania leku. W celu uzyskania wszystkich potrzebnych 
informacji niezbędne jest zaangażowanie wielu osób w wielu badaniach. Wyniki tego 
badania mogą różnić się od wyników innych badań, w których stosowano ten sam lek.  
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● Oznacza to, że nie należy podejmować decyzji wyłącznie w oparciu o niniejsze 
podsumowanie. Przed podjęciem decyzji dotyczących leczenia zawsze należy 
skonsultować się z lekarzem. 

 
7. Czy planowane są inne badania? 
Trwają badania nad zastosowaniem satralizumabu w innych chorobach. 

 
 
8. Gdzie można znaleźć więcej informacji? 
Więcej informacji o tym badaniu można znaleźć na stronach internetowych 
wyszczególnionych poniżej: 

●  

 
Więcej informacji na temat wyników tego badania można znaleźć w pełnym artykule 
naukowym, którego tytuł to: „Safety and efficacy of satralizumab in patients with 
generalised myasthenia gravis (LUMINESCE): a randomised, double-blind, multicentre, 
placebo-controlled phase 3 trial” [Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność 
satralizumabu u pacjentów z miastenią uogólnioną (LUMINESCE): wieloośrodkowe, 
randomizowane, prowadzone metodą podwójnej ślepej próby badanie fazy 3 z grupą 
kontrolną otrzymującą placebo].  

Autorami tego artykułu naukowego są Ali A. Habib, Chongbo Zhao, Inmaculada Aban, 
Marcondes Cavalcante França Jr, Jorge Gustavo José i inni. Został on opublikowany w 
czasopiśmie „The Lancet Neurology”, tom 24, na stronach 117–127.  

 
Z kim można się kontaktować w przypadku pytań na temat tego badania? 

W przypadku dalszych pytań po przeczytaniu niniejszego podsumowania można: 
● odwiedzić platformę ForPatients i wypełnić formularz kontaktowy: 

https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-
iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html  

● skontaktować się z przedstawicielem w lokalnym biurze firmy Roche. 

 
Uczestnicy badania mogą zadać pytania dotyczące jego wyników: 

● https://clinicaltrials.gov/study/NCT04963270  

● https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004436-21/PL  

● https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-
gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html 

https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04963270
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2020-004436-21/PL
https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/myasthenia-gravis-iab/a-study-to-evaluate-efficacy--safety--pharmacokinetics--13414.html
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● kontaktując się z lekarzem prowadzącym badanie lub personelem badania 
w szpitalu lub ośrodku, w którym odbywało się badanie. 

 
W przypadku pytań na temat swojego leczenia: 
● należy porozmawiać z lekarzem prowadzącym leczenie. 

 
Kto zorganizował badanie i kto je sfinansował? 

Badanie zostało zorganizowane i opłacone przez firmę F. Hoffmann-La Roche Ltd z 
siedzibą w Bazylei, Szwajcaria. 
 
Pełny tytuł badania i inne dane identyfikujące to badanie 

Pełny tytuł tego badania brzmi: „Randomizowane, wieloośrodkowe, prowadzone 
metodą podwójnie ślepej próby, kontrolowane placebo badanie fazy III mające na celu 
ocenę skuteczności, bezpieczeństwa stosowania, farmakokinetyki i farmakodynamiki 
satralizumabu u pacjentów z uogólnioną miastenią” 
 
Badanie to jest również znane pod nazwą „LUMINESCE”. 
 
● Numer protokołu tego badania to WN42636 
● Identyfikator tego badania na stronie ClinicalTrials.gov to NCT04963270 
● Numer tego badania w bazie EudraCT to 2020-004436-21 

 


