
Το VEKLURY έχει μεγάλο αριθμό κλινικών δεδομένων 
καθώς και δεδομένων στην καθημερινή κλινική πράξη1–6

* Η μελέτη σχεδιάστηκε και διενεργήθηκε από τον χορηγό (Gilead Sciences) σε συνεργασία  
 με τους κύριους ερευνητές.
†  Η μελέτη έγινε με χορηγία και βασική χρηματοδότηση από το NIH.
‡    O ΠΟΥ και οι τοπικές κυβερνήσεις ήταν από κοινού χορηγοί. Η διενέργεια της μελέτης ήταν    
 σε συμφωνία με τη Διακύρηξη του Ελσίνκι και τις αρχές της Καλής Κλινικής Πράξης

Ανάλυση της Βάσης Δεδομένων 
HealthVerity
(1 Οκτ 2021):*5

RWE
VKY: 24,856
Αντιστοιχισμένες ομάδες 
ελέγχου: 24,856 

PINETREE
(22 Δεκ 2021):*2

RCT σε μη νοσηλευόμενους 
ασθενείς υψηλού κινδύνου
VKY: 279
PBO: 283

SOLIDARITY
(2 Μαϊ 2022):‡4
Μελέτη ανοικτής επισήμανσης
VKY: 4,146
PBO: 4,129

CARAVAN
(12 Φεβ 2022):†3

Μελέτη ανοικτής 
επισήμανσης σε 
παιδιατρικούς ασθενείς
VKY: 53

Ανάλυση της Βάσης Δεδομένων
Premier Healthcare
(20-24 Ιουν 2021):*6

RWE
VKY: 28,855
Σταθμισμένη αντιστοίχιση ομάδων 
ελέγχου: 28,855

ACTT-1
(5 Νοε 2020):†1

RCT
VKY: 541
PBO: 521

Προσαρμογή από Gottlieb RL, et al. N Engl J Med. 2022. 

PINETREE: Μελέτη Φάσης 3, τυχαιοποιημένη, ελεγχόμενη με εικονικό 
φάρμακο σε ασθενείς υψηλού κινδύνου για εξέλιξη σε σοβαρή νόσο COVID-195

Σχεδιασμός μελέτης
Η PINETREE είναι μια τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, ελεγχόμενη με εικονικό 
φάρμακο μελέτη σε μη νοσηλευόμενους ασθενείς με COVID-19, οι οποίοι 
είχαν υψηλό κίνδυνο εξέλιξης της νόσου5

 Όλοι οι ασθενείς έλαβαν θεραπεία εντός 7 ημερών από την έναρξη των 
συμπτωμάτων.5 

Ελεγχόμενη 
με εικονικό 
φαρμακο

Διπλά-
τυφλή

Τα δεδομένα από τη μελέτη 
PINETREE υποστήριξαν την 
επέκταση της ένδειξης του VEKLURY 
σε ασθενείς που δεν χρειάζονται 
συμπληρωματικό οξυγόνο και 
διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο 
εξέλιξης σε σοβαρή νόσο COVID-19.5

Πρωτεύοντα καταληκτικά σημεία
Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο 
της αποτελεσματικότητας ήταν ο 
συνδυασμός της νοσηλείας 
σχετιζόμενης με την COVID-19 
λοίμωξη ή του θανάτου από 
οποιαδήποτε αιτία έως την ημέρα 285 

Το πρωτεύον καταληκτικό σημείο 
ασφάλειας ήταν οποιαδήποτε 
ανεπιθύμητη ενέργεια5

R 
1:1N=562

VEKLURY
(D1) 200 mg IV φόρτιση 

(D2–D3) 100 mg IV

εικονικό φάρμακο

Ημέρα

1 283

n=283

n=279

Κριτήρια ένταξης ασθενών: 
≥ 60 ετών, ή ≥12 ετών 
με ≥1 παράγοντα κινδύνου για 
εξέλιξη σε σοβαρό  COVID-195


