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Σύγκρουση Συμφερόντων  
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Τιμητική αμοιβή για αυτή την ομιλία  

Αμοιβές κατά τη προηγούμενη διετία για ερευνητικούς, συμβουλευτικούς 

και εκπαιδευτικούς σκοπούς από τις κάτωθι εταιρείες: 

Roche, UCB, Novartis, MSD, Pfizer, Abbvie. Elpen, Vianex, Amgen   
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Διευκρινήσεις  

• «Η Pfizer έχει ελέγξει το περιεχόμενο ώστε να 

ανταποκρίνεται στις ειδικές προδιαγραφές της αλλά δεν 

έχει επιβεβαιώσει ότι οι βιβλιογραφικές παραπομπές 

έχουν παρατεθεί ορθά». 

• «Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφέρονται 

παρακαλείσθε να συμβουλεύεστε/συμβουλευτείτε τις 

εγκεκριμένες Περιλήψεις Χαρακτηριστικών των 

Προϊόντων». 





ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  

ΔΗΜΟΓΡΑΦΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 

• ♀ 46 ετών, 84 Kg, 168 cm 

 

• Κάπνισμα (-), Αλκοόλ (-) 

 

• Οικιακά, 2 παιδιά 

 

• Κάτοικος Αθήνας 

 



 

• Σακχαρώδης Διαβήτης από 5ετίας υπό δισκία  

 

• Υποθυρεοειδισμός υπό Θυροξίνη (Τ4) 

 

• Διάγνωση Ψωρίασης από 15ετίας 

ΑΤΟΜΙΚΟ ΑΝΑΜΝΗΣΤΙΚΟ 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



Ενεργότητα νόσου  

 TJC: 12 , SJC: 8 

 VAS: 90/100, HAQ: 2   

 ΤΚΕ: 74 mm/h, CRP: 12,4 mg/L (<5) 

 DAS-28(ΤΚΕ): 7.02  , DAS-28(CRP): 5.89 

 PASI: 4.9 

Περιστατικό #2   Περιστατικό #1 
ΑΡΧΙΚΗ ΕΠΙΣΚΕΨΗ 

Το 2019 η ασθενής προσήλθε λόγω 

εμφάνισης αρθρίτιδας γονάτων άμφω 

και ΜΚΦ άμφω 

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΟ ΣΧΗΜΑ 

MTX 15mg/w + 7,5mg/d CS 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



Ενεργότητα νόσου  

 TJC: 7, SJC: 2 

 VAS: 60/100, HAQ: 1.3   

 ΤΚΕ: 46 mm/h, CRP: 8.2 mg/L(<5) 

 DAS-28(ΤΚΕ): 5.4 , DAS-28(CRP): 4.47 

 PASI: 3.7  

Περιστατικό #2   Περιστατικό #1 

ΕΠΙΣΚΕΨΗ ΜΕΤΑ 3 ΜΗΝΕΣ 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ ? 

• Συνέχιση MTX σε μεγαλύτερη δόση 

 

• CS σε μεγαλύτερη δόση 

 

• Συγχορήγηση άλλου  csDMARD  

 

• Προσθήκη bDMARD (anti- TNF, IL-17i, IL-12/23i)  

 

                                    ή 

 

• Προσθήκη Apremilast 

 

 

 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

 

ΑΥΞΗΣΗ ΔΟΣΗΣ MTX (20 mg/w) 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



Ενεργότητα νόσου  

 TJC: 2, SJC: 2 

 VAS: 30/100, HAQ: 0.38   

 ΤΚΕ: 20 mm/h, CRP: 3.2 mg/L(<5) 

 DAS-28(ΤΚΕ): 3.71 , DAS-28(CRP): 3.07 

 PASI: 1 

Περιστατικό #2   Περιστατικό #1 

ΕΠΙΣΚΕΨΗ ΜΕΤΑ 6 ΜΗΝΕΣ 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΟ ΣΧΗΜΑ 

MTX 20mg/w + 7,5mg/d CS 



Ενεργότητα νόσου  

 TJC: 5, SJC: 4 

 VAS: 60/100, HAQ: 1.3   

 ΤΚΕ: 35 mm/h, CRP: 7.3 mg/L(<5) 

 DAS-28(ΤΚΕ): 5.17 , DAS-28(CRP): 4.35 

 PASI: 3.7  

Περιστατικό #2   Περιστατικό #1 

H ασθενής παρέμεινε σε ύφεση έως το 

2/2021 οπότε επανήλθε με εικόνα έξαρσης   

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ ? 

• Συνέχιση MTX σε μεγαλύτερη δόση 

 

• CS σε μεγαλύτερη δόση 

 

• Συγχορήγηση άλλου  csDMARD 

 

• Προσθήκη tsDMARD (JAKi) ή άλλου μηχανισμού (PDE4i) 

 

• Προσθήκη bDMARD (anti- TNF, IL-17i, IL-12/23i) 

 

 

 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΑΠΟΦΑΣΗ: 

 

ΧΟΡΗΓΗΣΗ TOFACITINIB  

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  



2019 Updated EULAR Recommendations on PsA: 
 in Summary, a Graduated Approach   

Switch to alternative biologic (TNFi, IL-17i, IL-12/23i, abatacept), JAKi or PDE4i 

Polyarthritis 

• Rapid use of 
csDMARD: prefer 
MTX if relevant 
psoriasis 

Enthesitis Oligoarthritis 

• Consider csDMARD if 
poor prognostic factors 
(structural damage, elevated 
acute phase reactants, 
dactylitis, nail involvement) 

Predominant axial 
PsA 

Apremilast for mild disease where biologics and JAKi not appropriate 

Consider cautious tapering for patients with sustained remission 

NSAIDs and local glucocorticoid injections as needed 

Biologic (TNFi, IL-17i, IL-12/23i):  prefer IL-17i or IL-12/23i if relevant psoriasis 

JAKi if biologic failure or not appropriate 

Symptomatic 
treatment 

csDMARD 

Biologic 

Targeted 
synthetic 

Switches 

Tapering 

No indication for csDMARDs 

Derived from Gossec L, et al. EULAR 2019, Madrid. 



Κατευθυντήριες οδηγίες  

7. Σε ασθενείς  με περιφερική αρθρίτιδα και ανεπαρκή ανταπόκριση τουλάχιστον σε 
έναν csDMARD και σε έναν bDMARD, ή όταν ο bDMARD δε μπορεί να χορηγηθεί 
ένας JAK inhibitor πρέπει να ληφθεί υπόψιν. 

New 
 

• 2 τυχαιοποιημένες με ομάδα ελέγχου μελέτες του tofacitinib 
• όλο και περισσότερα δεδομένα (όχι φάσης III) σε άλλους JAKi 

• Καλή αποτελεσματικότητα στην  PsA 

• Σε σύγκριση με τους bDMARDs, λιγότερα μακροχρόνια δεδομένα των JAKi στην PsA 

• Στον θεραπευτικό αλγόριθμο μετά από ένα bDMARD ή όταν ο bDMARD δε 
μπορεί να χορηγηθεί: λόγω αντενδείξεων, σε άρνηση για ενέσιμη θεραπεία… 

Kerschbaumer A, et al. Ann Rheum Dis. 2020. pii: annrheumdis-2019-216656. 



11. Σε ασθενείς που δεν ανταποκρίνονται επαρκώς  ή δεν ανέχονται έναν bDMARD,  
η αλλαγή σε άλλο bDMARD  ή σε tsDMARD πρέπει να ληφθεί υπόψιν. 
Συστήνεται μέχρι μία αλλαγή σε κάθε κατηγορία. 

Κατευθυντήριες οδηγίες 

• Υπάρχουν καινούργια δεδομένα για τις αλλαγές 

• Τροποποίηση: δυνατότητα για αλλαγή σε TNFi, IL17i, IL12/23i, abatacept, JAKi, PDE4i: δεν 
υπάρχει σύσταση για συγκεκριμένη σειρά με εξαίρεση τα PDE4i που προτείνονται μόνο 
σε ήπια νόσο κι όταν δεν μπορούν να δωθούν τα JAKi-bDMARDs 

• Αλλαγές στο ίδιο φάρμακο ( φάρμακο αναφοράς σε  βιοομοειδές) δεν θεωρούνται 
αλλαγές  

• Τροποποίηση: να αποφεύγεται αλλαγή σε τρίτο φάρμακο μίας κατηγορίας 

Modified 

Kerschbaumer A, et al. Ann Rheum Dis. 2020. pii: annrheumdis-2019-216656. 



Σύνοψη των μελετών του  Tofacitinib στην  PsA1-3 

1. Mease et al. N Engl J Med 2017;377:1537–50. 
2. Gladman et al. N Engl J Med 2017;377:1525–36; 
3. Nash P, et al. Rheumatol Ther https://doi.org/10.1007/s40744-020-00209-4. 
Published online 6 June 2020.  

csDMARD, conventional synthetic disease-modifying antirheumatic drug; DMARD, disease-modifying 
antirrheumatic drug; IR, inadequate responder; OLE, open-label extension; PsA, psoriatic arthritis; 
TNFi, tumour necrosis factor inhibitor. 

 

Study 

(N) 

OPAL Broaden1 

(N=422) 

OPAL Beyond2 

(N=395) 

OPAL Balance3 

(N=686) 

Duration 12 months 6 months  36 months 

Background 

treatment 
csDMARD csDMARD csDMARD 

Tofacitinib 

treatment  

position 

Second-line Third-line 

 

Long-term treatment 

 

DMARD-IR 

OPAL 

BROADEN 

TNFi-IR 

OPAL BEYOND 

OLE 

OPAL BALANCE 



Peripheral arthritis: ACR response rates at Month 3 for Tofacitinib in PsA1,2 

1. Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50;            
2. Gladman  et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36. 

 

Nominal unadjusted P value: *P≤0.05 vs placebo, **P<0.01 vs placebo, ***P<0.001 vs placebo. † Statistically significant versus placebo 
at a P≤0.05 as per the prespecified step-down testing procedure for global Type I error control. ‡ The results was significant at a P≤0.05 
according to the prespecified step-down testing procedure for Type I error control within the family of ACR responses.  
ACR20/50/70, American College of Rheumatology 20%, 50% or 70% improvement criteria; csDMARD, conventional synthetic disease-
modifying antirheumatic drug; PsA, psoriatic arthritis; Q2W, once every two weeks; SC, subcutaneous; SE, standard error.  

Αποτελέσματα παρόμοια σε  TNFi-naïve  TNFi-IR ασθενείς 

33 

10 5 

50 

28 
17 

52 

33 

19 

0

20

40

60

80

ACR20 ACR50 ACR70

24 
15 10 

50 

30 
17 

0

20

40

60

80

ACR20 ACR50 ACR70

***† 

**‡ 

*† 

***‡ 

**‡ 

** 

*** 

** 

OPAL Broaden1 

OPAL Beyond2 

Adalimumab 40 mg  Tofacitinib 5 mg  Placebo 

R
e

s
p

o
n

s
e

 r
a

te
, 
%

 

Adapted from Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50 

Adapted from Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36 
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Placebo (N=105) 

Tofa 5 mg (N=107) 

Adalimumab (N=106) 
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Peripheral arthritis: ACR20 response rate over time for Tofacitinib in PsA1,2 

1. Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50;                                                                                                             
2. Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36. 

 

ACR20, American College of Rheumatology 20% improvement criteria; BID, twice daily; csDMARD, conventional 
synthetic disease-modifying antirheumatic drug; PsA, psoriatic arthritis; Q2W, once every two weeks; SC, 
subcutaneous; SE, standard error. 
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Nominal unadjusted P value: *P≤0.05, 
**P<0.01, ***P<0.001 vs placebo;  

† Statistically significant versus placebo at a P 
≤0.05 as per the prespecified step-down testing 
procedure for global Type I error control. ‡ The 
results was significant at a P≤0.05 according to 

the prespecified step-down testing procedure 
for Type I error control within the family of ACR 

response time course.  

OPAL Broaden1 

OPAL Beyond2 

***‡ 

Month 
Adapted from Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50 

Adapted from Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36 



Physical Function: HAQ-D for Tofacitinib in PsA1,2 

1. Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50;                                                                                               
2. Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36. 

Least-squares mean change in HAQ-DI from baseline (dashed line) throughout the trial to month 12 among patients who received 5 mg of Tofacitinib, 10 mg of Tofacitinib, 
adalimumab, placebo with a switch to the 5-mg Tofacitinib dose at month 3, or placebo with a switch to the 10 mg Tofacitinib dose at Month 3. Nominal unadjusted P value: 
*P≤0.05, **P<0.01, ***P<0.001 vs placebo; ****P<0.0001† Statistically significant versus placebo at a P≤0.05 as per the prespecified step-down testing procedure for global 
Type I error control. BID, twice daily; MCID, minimum clinically important difference; PsA, psoriatic arthritis; Q2W, once every 2 weeks; SC, subcutaneous. 
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 Month 

Month 
Adapted from Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50 

Adapted from Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36 

Nominal unadjusted P value: *P≤0.05, **P<0.01, ***P<0.001 vs placebo;  
† Statistically significant versus placebo at a P ≤0.05 as per the prespecified 

step-down testing procedure for global Type I error control. ‡ The results was 
significant at a P≤0.05 according to the prespecified step-down testing 

procedure for Type I error control within the family of ACR response time course.  



Long-term change in HAQ-DI up to Month 24 for Tofacitinib in PsA1 

1. Nash P, et al. Rheumatol Ther https://doi.org/10.1007/s40744-020-00209-4. Published 
online 6 June 2020  

Baseline values were those at the start of the qualifying 
study; only evaluable patients at a visit of interest were 
included in the analysis and missing values were not 
imputed. Efficacy data are reported to Month 24 as 
sample sizes were too small beyond this time point. 
csDMARD, conventional synthetic disease-modifying 
antirheumatic drug; HAQ-DI, Health Assessment 
Questionnaire-Disability Index; N, number of patients at 
each time point; n, number of patients with response; 
PsA, psoriatic arthritis; SE, standard error. 
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Adapted from Nash P, et al. Rheumatol Ther 2020  



Radiographic non-progression 
Cumulative probability of change in mTSS for Tofacitinib in PsA1,2 

1. Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537-50                                                  
2. Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50; Supplementary appendix 

Radiographic progression, defined as an increase from baseline in mTSS >0.5, was 
used in the study protocol; its complement, radiographic non-progression, defined as an 
increase from baseline in mTSS ≤0.5, is reported. All data are shown for the full 
analysis set. Missing data were imputed using linear extrapolation. 
BID, twice daily; csDMARD, conventional synthetic disease-modifying antirheumatic 
drug; mTSS, modified Total Sharp Score; PsA, psoriatic arthritis; Q2W, once every two 
weeks; SC, subcutaneous;  
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Adapted from Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50; 

Supplementary appendix 



OPAL 

Broaden  

(5 mg) 

N=107 

OPAL 

Beyond  

(5 mg) 

N=131 

Subjects with BSA ≥3%, n (%) 82 (77) 80 (61) 

Median PASI score (range) 
5.6  

(0.4–46.0) 

7.6  

(0.6–32.2) 

PASI75 response rates over time: Tofacitinib in PsA1,2 

1. Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50; 
Supplementary appendix.                                                           
2. Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36; 

All data shown are for the full analysis set. Missing data were imputed as non-response to treatment. 
Nominal unadjusted P value: ***P<0.001 vs placebo. † Statistically significant versus placebo at a 
P≤0.05 as per the prespecified step-down testing procedure for global Type I error control.  
BID, twice daily; PsA, psoriatic arthritis; Q2W, once every two weeks; SC, subcutaneous; PASI75, 
≥75% improvement in Psoriasis Area and Severity Index. 
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Month Adapted from Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50 

Adapted from Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36 



Αποτελεσματικότητα PASI90 στις μελέτες OPAL Broaden/OPAL Beyond1  

Προσαρμογή από  

1. Merola J.F. et al. JEADV 2020, 34, 2809–2820 

 

Σχεδιασμός μελέτης: Η ανάλυση αυτή περιελάμβανε δεδομένα από δύο ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο, διπλά τυφλές μελέτες φάσης 3 σε ασθενείς 

με ψωριασική αρθρίτιδα και ανεπαρκή ανταπόκριση (IR) σε ≥1 συμβατικό, συνθετικό τροποποιητικό της νόσου αντιρρευματικό φάρμακο (csDMARD) 

που δεν είχαν λάβει κάποιο αναστολέα του παράγοντα νέκρωσης των όγκων (TNFi) (OPAL Broaden; NCT01877668) ή είχαν ανεπαρκή ανταπόκριση 

(IR) σε  ≥1 TNFi (OPAL Beyond; NCT01882439).3 
 

PASI=Δείκτης έκτασης και σοβαρότητας της ψωρίασης, BID= δυο φορές την ημέρα, SC=υποδορίως, Q2W= μία φορά κάθε 2 εβδομάδες, 

placebo=εικονικό φάρμακο, SE=τυπικό σφάλμα 
 

 

 

 

1. Merola J.F. et al. JEADV 2020, 34, 2809–2820 



-2.0

-1.0

0.0

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Enthesitis score over time for Tofacitinib in PsA1,2 

1. Mease et al. N Engl J Med 2017;377:1537–50; Supplementary appendix. 
2. Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36;  

Subjects with baseline score >0. Nominal unadjusted P value: 
*P≤0.05. 
BID, twice daily; csDMARD, conventional synthetic disease-
modifying antirheumatic drug; LEI, Leeds  Enthesitis Index; 
LSM, least-squares mean; PsA, psoriatic arthritis; Q2W, once 
every two weeks; SC, subcutaneous; SE, standard error. 
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Adapted from Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36 



MDA rate for Tofacitinib in PsA1,2 

1. Mease et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50;                                                                                                                    
2. Gladman et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36. 

Nominal *P≤0.05, ***P<0.0001 vs placebo. BID, twice daily; csDMARD, 
conventional synthetic disease-modifying antirheumatic drug; MDA, 
minimal disease activity; PsA, psoriatic arthritis; Q2W, once every two 
weeks; SC, subcutaneous; SE, standard error.  
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OBSERVATIONAL COMPARISON COHORT  

US Truven Market scan database  

Από 2010 έως 2015 

Υπό θεραπεία με csDMARD , 

Apremilast και bDMARD  

Tofacitinib 5 mg twice daily is the approved dosage for the treatment of moderate to severely active RA and PsA2 

CLINICAL TRIALS  COHORT 

Δεδομένα ασφάλειας από την OPAL 

Broaden, την OPAL Beyond  και την OPAL 

Balance (έως 10/5/16) 

VS 



 1. Burmester et al. Drug Safety https ://doi.org/10.1007/s4026 4-020-00904 -9. Published online 31 January 2020 

 2. XELJANZ SmPC 1/2021  

 

Tofacitinib 5 mg twice daily is the approved dosage for the treatment of moderate to severely active RA and PsA2 

Adapted from Burmester et al. Drug Safety 2020 



IRs  ΣΟΒΑΡΩΝ ΛΟΙΜΩΞΕΩΝ                                                                        
(a) που οδήγησαν σε νοσηλεία στο νοσοκομείο 
(b) ασθενείς που έλαβαν iv αντιβίωση σε τμήμα επειγόντων και στη 
συνέχεια έλαβαν αγωγή στο σπίτι & νοσηλεύθηκαν 

Adapted from Burmester et al. Drug Safety 2020 

Tofacitinib 5 mg twice daily is the approved dosage for the treatment of moderate to severely active RA and PsA2 

 

1. Burmester et al. Drug Safety https ://doi.org/10.1007/s4026 4-020-00904 -9. Published online 31 January 2020  

2. XELJANZ SmPC 1/2021  

ΜΑΚΡΟΧΡΟΝΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 



IRs ΣΟΒΑΡΩΝ ΕΡΠΗΤΙΚΩΝ ΚΑΙ ΕΥΚΑΙΡΙΑΚΩΝ ΛΟΙΜΩΞΕΩΝ                                                                         
(a)  ΕΖ                                                                       
(b)  ευκαιριακών λοιμώξεων 

Adapted from Burmester et al. Drug Safety 2020 

Tofacitinib 5 mg twice daily is the approved dosage for the treatment of moderate to severely active RA and PsA2 

 

1. Burmester et al. Drug Safety https ://doi.org/10.1007/s4026 4-020-00904 -9. Published online 31 January 2020  
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ΜΑΚΡΟΧΡΟΝΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 



IRs MACES & MALIGNANCIES                                                                       
(a)  μειζόνων καρδιαγγειακών συμβαμάτων MACES                                                                     
(b)  κακοήθειας Malignancies 

Adapted from Burmester et al. Drug Safety 2020 

Tofacitinib 5 mg twice daily is the approved dosage for the treatment of moderate to severely active RA and PsA2 

 

1. Burmester et al. Drug Safety https ://doi.org/10.1007/s4026 4-020-00904 -9. Published online 31 January 2020  

2. XELJANZ SmPC 1/2021  

ΜΑΚΡΟΧΡΟΝΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 



Επίπτωση του έρπη ζωστήρα στη θεραπεία με tofacitinib στην PsA1,2 

1. Mease P, et al. N Engl J Med. 2017;377:1537–50.                                                
2. Gladman D, et al. N Engl J Med. 2017;377:1525–36. 

 

 

OPAL Broaden1 OPAL Beyond2 

• Στους 12 μήνες, ΕΖ  εμφανίστηκε  
σε 4 ασθενείς που έλαβαν 
tofacitinib 

 

• Κανένας ασθενής που έλαβε 
placebo ή adalimumab δεν 
εμφάνισε ΕΖ 

 

• ΕΖ εμφανίστηκε σε 3 ασθενείς σε 
ήπια μορφή  

 

 

•  σοβαρές λοιμώξεις και ΕΖ ήταν πιο 
συνηθισμένες σε ασθενείς υπό 
tofacitinib σε σχέση με το placebo 



IRs για DVT, PE, VTE ήταν υψηλότεροι σε ασθενείς με καθορισμένους από την έναρξη παράγοντες 

κινδύνου για καρδιαγγειακά συμβάματα ή για VTE σε σχέση με όσους δεν είχαν παράγοντες κινδύνου, 

και για τις δύο ομάδες ασθενών υπό θεραπεία με tofacitinib ή  bDMARD 

1 

1.Mease P, et al. Ann Rheum Dis 2020;0:1–14. doi:10.1136/annrheumdis-2019-216761 

Adapted from Mease et al. Ann Rheum Dis 2020 



 DVT, PE και ATE στις tofacitinib RCTs (έκθεση σε tofacitinib  ≤23 497 PY σε RA,     ≤8955 PY σε PsO   
&  ≤2038 PY σε PsA) ήταν σε συμφωνία με τις  US Corrona registries και τις  MarketScan databases 
για ασθενείς με RA, PsO και PsA υπό θεραπεία με non-bDMARDs και bDMARDs.  

 

 IRs of DVT, PE, VTE και  ATE ήταν μεγαλύτεροι σε ασθενείς με παράγοντες καρδιαγγειακού κινδύνου 
ή παράγοντες κινδύνου για θρομβοεμβολή σε σχέση με αυτούς που δεν είχαν και στις δύο 
κατηγορίες ασθενών, με tofacitinib και με bDMARDs. 

 

 Τα αποτελέσματα της ανάλυσης συστήνουν την εξατομίκευση της θεραπείας λαμβάνοντας υπόψιν 
τους παράγοντες κινδύνου για καρδιαγγειακά συμβάματα και  για θρομβοεμβολή. 

1.Mease P, et al. Ann Rheum Dis 2020;0:1–14. doi:10.1136/annrheumdis-2019-216761 



ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ  

• Από το πρόγραμμα κλινικών μελετών του Tofacitinib για τη PsA  δεν προέκυψαν νέες 

ανεπιθύμητες ενέργειες ή ειδοποιήσεις ασφαλείας 

 

• Ανεπιθύμητες ενέργειες ειδικού ενδιαφέροντος ήταν σπάνιες και γενικά παρόμοιες με αυτές  

    των bDMARDs  με εξαίρεση την αυξημένη εμφάνιση έρπη ζωστήρα 

 

• Το προφίλ ασφαλείας του φαρμάκου στην PsA  είναι παρόμοιο με τα δεδομένα στη RA 

1. Burmester et al. Drug Safety https ://doi.org/10.1007/s4026 4-020-00904 -9. Published online 31 January 2020                                                                                      
2. Nash P, et al. Rheumatol Ther https://doi.org/10.1007/s40744-020-00209-4. Published online 6 June 2020                                                                                                                                      
3. Wollenhaupt et al. Arthritis Research & Therapy (2019) 21:89 https://doi.org/10.1186/s13075-019-1866-2                                                                                                                     
4. XELJANZ SmPC 01/2021.  

bDMARD, biologic disease-modifying antirheumatic drug;                                     
LTE, long-term extension; PsA, psoriatic arthritis; RA, rheumatoid arthritis. 



Ενεργότητα νόσου  

 TJC: 1, SJC: 1 

 VAS: 20/100, HAQ: 0.38   

 ΤΚΕ: 12 mm/h, CRP: 2.37 mg/L(<5) 

 DAS-28(ΤΚΕ): 2.86 , DAS-28(CRP): 2.48 

 PASI: 0 

Περιστατικό #2   Περιστατικό #1 

ΕΠΙΣΚΕΨΗ ΜΕΤΑ 3 ΜΗΝΕΣ 

ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ  

ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΟ ΣΧΗΜΑ 

Tofacinitib + MTX 15mg/w  



Ευχαριστώ για την προσοχή σας… 


