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Σύγκρουση συμφερόντων  

 

 

Για την σημερινή ομιλία θα υπάρχει τιμητική αμοιβή από την εταιρία GENESIS 



                                           Ερωτήματα 

• Συζητούμε ακόμα για τους anti-TNF-a παράγοντες;  

 



Γιατί συζητάμε ακόμη για τους anti-TNF-a παράγοντες; 
 

• have revolutionized the therapy of immune mediated 
inflammatory diseases (IMIDs) 

 

 

 

• anti-TNFs remain the cornerstone of their treatment. 

 

 

 

• a large body of additional knowledge has accumulated 
whereas new indications have been added.  

 

Gerasimos Evangelatos et al. Rheumatology 

International 2022   



• Real-world data on millions of patients 

 

• It is now clear that anti-TNFs alter the physical course of 
inflammatory arthritis and inflammatory bowel disease 

 

• decline in the number of surgeries for disease-related 
complications 

 

• while anti-TNFs improve morbidity and mortality, acting 
beneficially also on cardiovascular comorbidities. 

 

Γιατί συζητάμε ακόμη για τους anti-TNF-a παράγοντες; 
 

Gerasimos Evangelatos et al. Rheumatology 

International 2022   



 

• no new safety signals emerged 

 

• anti-TNF-α safety in pregnancy was confirmed 

 

• the use of biosimilars was associated with cost 
reductions making anti-TNFs more widely available. 

 

• moreover, the current implementation of the “treat-to-
target” approach and treatment de-escalation strategies 
of IMIDs were based on anti-TNFs  

Γιατί συζητάμε ακόμη για τους anti-TNF-a παράγοντες; 
 

Gerasimos Evangelatos et al. Rheumatology 

International 2022   
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International 2022   



Νεότερες  θεραπευτικές επιλογές 

• JAK inhibitors 

 

• IL 23 inhibitors 

 

• IL 17 A/F inhibitor 



Many patients do not respond to initial TNFi therapy 

9 

•Head-to-head comparisons should not be made across different trials. Adalimumab (ATLAS):3 Phase 3, 24-week, randomized, double-blind, placebo-
controlled study (N=315), with a 5-year open-label extension (N=311) in patients with AS who had NSAID-IR; Infliximab (ASSERT):4 Multicenter, 
randomized, placebo-controlled study in patients with AS (N=201); Golimumab (GO-RAISE)5: Phase 3, randomized, double-blind, placebo-controlled 
trial in patients with active AS and were NSAID-IR or DMARD-IR (N=356); Etanercept (16.0040)6 A randomized, placebo-controlled, double-blind trial 
of adults with moderate to severe active AS (N=277). ASAS, Assessment of SpondyloArthritis international Society; axSpA, axial spondyloarthritis;  
NSAID, non-steroidal anti-inflammatory drug; TNFi, tumor necrosis factor inhibitor. 

1. van der Heijde D et al. Ann Rheum Dis 2017;76:978−991;  
2. Ward MM et al. Arthritis Care Res 2019;71:1285−1299;  

3. van der Heijde D et al. Arthritis Rheum 2006;54:2136–2146;  
4. van der Heijde D et al. Arthritis Rheum 2005;52:582–591;  

5. Inman RD et al. Arthritis Rheum 2008;58:3402–3412;  
6. Davis JC et al. Ann Rheum Dis 2005;64:1557–1562;  
7. Strand V et al. J Clin Rheumatol 2017;23:383−391. 

• Side effects/comorbidities 
mean continuous NSAID 
treatment can be 
unsuitable1,4 

• Up to ~40% of patients fail 
to respond to initial 
TNFi therapy7 

• Only up to half of patients 
achieve the more stringent 
ASAS40 response3–6  

TNFis are recommended for patients with active axSpA with insufficient response or 
intolerance to NSAIDs1,2 

Proportions of patients receiving initial TNFi treatment achieving 
ASAS20 or ASAS40 response3–6  
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IL-17 inhibitors: secukinumab and ixekizumab in axial SpA 

10 Torgutalp M & Poddubnyy D. Expert Opin Biol Ther 2019;19:631–641. 
ADA, adalimumab; ASAS, Assessment of SpondyloArthritis International Society; axSpA, axial spondyloarthritis; IL, interleukin;  
IL-17i, IL-17 inhibitor; IXE, ixekizumab; PBO, placebo; SEC, secukinumab; TNFi, tumor necrosis factor inhibitor  
*p<0.001, ‡p<0.01, §p<0.05, for the comparison with placebo. aApproximately 26% of the patients in the MEASURE 1, 39% in the MEASURE 2, 23% in the MEASURE 3 and 28% in the MEASURE 4 study had a history of TNFi therapy 
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• Up to ~40% of 
patients fail to 
respond to initial 
IL-17i therapy 

• Only ~40% of 
patients achieve 
the more stringent 
ASAS40 response 

§ 



                               Janus Kinase Inhibitors 

• Tofacitinib (AS, RA, PsA) 

 

• Upadacitinib (Axial SpA, RA, PsA) 

 

• Baricitinib (RA) 

 

• Filgotinib (RA) 



ACR Reponses  across H2H  JAKinibs studies 



                           IL-23 inhibitors 

• Risankizumab (PsA) 

 

• Guselkumab (PsA) 



Risankizumab-KEEPsAKE 2 trial (BDMARD-IR) 

Figure 1. ACR responses over time. ACR20 

(NRI-C/NRI) (A), ACR20 (AO) (B), ACR50 

(NRI-C/NRI) (C), ACR50 (AO) (D), ACR70 ... 



Guselkumab-COSMOS study 
(BDMARD-IR) 

Key secondary outcomes through week 48 of COSMOS. Primary 

analysis through week 24 and post hoc NRI analysis at week 48 

of LSmean change and mean change in HAQ-DI score (A), ACR50 

response (B), LSmean change and mean change in SF-36 PCS 

score (C), and PASI100 response (D).  



                            IL-17A/F inhibitor 

• Bimekizumab (PsA, Axial SpA) 



             BE optimal trial 





                                          Ερωτήματα 

• Ποια είναι η θέση των βιομοειδών στους θεραπευτικούς αλγορίθμους των 
φλεγμονωδών αρθριτίδων  

 







Batch-to-batch variations 

Manufacturing changes 

Variability is in the nature 
of glycoproteins 

1. Weise et al. Blood 2012;120:5111-5117 

2. Schiestl et al. Nat Biotech 2011; 29:310-312 

3. Schneider Ann Rheum Dis 2013;72(3) 315-318 

 

• Non-identicality is a normal principle in 

glycosylated proteins 

• No batch of any biologic is 

“identical” to the other batches 

• Variability is natural even in the human 

body and usually not problematic 

 

• Manufacturing changes are made 

frequently 

• Differences in attributes often larger 

than batch-to-batch variability 

• Such changes are stringently 

controlled by regulators and 

approved only if they do NOT lead to 

clinically meaningful differences 

Changes in the manufacturing process after 
originator approval 









                               Ερωτήματα 

• Είναι δόκιμη η αλλαγή από προϊόντα αναφοράς σε βιο-ομοειδή και 
αντίστροφα;  

 



DANBIO: a Danish nationwide registry compared 
switchers to non-switchers and an historic cohort1,2 

axSpA, axial spondyloarthritis; ETN, reference etanercept; PsA, psoriatic arthritis; RA, rheumatoid arthritis 

 
Glintborg B, et al. Ann Rheum Dis 2019;78:192–200. 

Historic cohort (patients treated with ETN by January 1, 2015); n=2,363 

ETN → SB4 

Patients in DANBIO with 

RA, axSpA or PsA treated 

with ETN  

April 1, 2016; N=2,183 

Included patients 

n=2.061 

Included: 

switchers, n=1,621 

Included: 

non-switchers, n=440 

Adapted from: Glintborg B, et al. Ann Rheum Dis 2019;78:192–200 



DANBIO: both switchers and non-switchers had  
shorter treatment retention than the historic cohort 

Data presented as % (95% CI). 

AE, adverse event; CI, confidence interval; ETN, reference etanercept; HR, hazard ratio;  
LOE, lack of efficacy; SB4, biosimilar etanercept 

Adapted from: Glintborg B, et al. Ann Rheum Dis 2019;78:192–200. 
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Treatment duration (days) 

350 

p<0.0001 

Historic ETN cohort (n=2,363); 88% (87–90) 

ETN-SB4 switchers (n=1,621); 82% (79–83) 

ETN non-switchers (n=440); 70% (66–74) 

ETN → SB4 

• 1-year adjusted retention rates were 

(data presented as % (95% CI): 

– Switchers: 83% (79–87)  

– Non-switchers: 77% (72–82) 

– Historic cohort : 90% (88–92) 

• Patients not in remission had poorer retention rates than 

those in remission in both switchers (crude HR=1.7 [95% CI 

1.3–2.2]) and non-switchers (crude HR=2.4 [95% CI 1.7–3.6]) 

• Reasons for withdrawal (n=299; 18%):  

– LOE 46%, AEs 26%, other 5%, several reasons 3%, 

cancer 2%, remission 3%, pregnancy 1%, death 3%, 

infection 1%, surgery 1%, not stated 10% 

Treatment retention in ETN and  

SB4 treated patients 



DANBIO: retention rate was lower in patients with RA, in  
patients who started ETN more recently, and in patients not in  
remission at the time of switching 

Percentages are 1-year treatment retention (95% CI).  

axSpA, axial spondyloarthritis; CI, confidence interval; ETN, reference etanercept; PsA, psoriatic arthritis; RA, rheumatoid arthritis; SB4, biosimilar etanercept 

Adapted from: Glintborg B, et al. Ann Rheum Dis 2019;78:192–200. 

Kaplan–Meier curves of crude treatment retention rates by stratification criteria 

Treatment duration (days) 

A. SB4 retention by indication 

Treatment duration (days) 

B. SB4 retention in switchers 

stratified by ETN start year 

Treatment duration (days) 

C. SB4 retention by  

baseline remission 
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In remission (n=683), 84% (80–88) 

p<0.0001 

Not remission (n=471), 74% (70–78) 

ETN → SB4 



64,3 

0 0 

73,1 
69,2 

0 

91,3 91,3 

8,7 

85 85 

10 

0

20

40

60

80

100

Inactive disease Inactive disease (M) Discontinuation

Pa
ti

en
ts

 (
%

) 

Switch (n=28) 3 months (n=26) 6 months (n=23) 12 months (n=20)

n=18 n=19 n=21 n=17 n=18 n=21 n=17 n=2 n=2 

No significant differences in 12-month efficacy post-switch from 
reference ADL to biosimilars*: OBSIDIAn registry study 

*These data do not allow any SB5-specific conclusions but only for ADA biosimilars in general. 

ADL, adalimumab; ETN, etanercept; JIA, juvenile idiopathic arthritis; M, maintenance 

Adapted from: Maccora I, et al. Rheumatology (Oxford). 2021. doi: 10.1093/rheumatology/keab572. 

• Enrolment: December 2019 to August 2020 

• Inclusion criteria:  

– JIA diagnosis according to ILAR criteria 

– <18 years during treatment 

– Treatment with ETN or ADL biosimilars  

– Negativity of infectious screening 

– Follow-up ≥3 months after starting biosimilar treatment 

• Exclusion criteria:  

• Systemic JIA with persistent systemic features 

• 59 paediatric patients with JIA were treated with  

biosimilars of ETN (two biosimilars, n=21) or ADL 

(three biosimilars, n=38) 

• 45 switched from the originator to the respective biosimilars;  

ETN n=17, ADL n=28  



Comparative assessment of GP2017 and SB5 post-switching from 
originator ADL in Denmark: an analysis of the DANBIO registry 

All patients (N=1318) 

RA 

n=467 

PsA 

n=321 

axSpA 

n=530 

Western Denmark 

Switched from originator 

ADL to SB5   

n=695 

Eastern Denmark 

Switched from originator 

ADL to GP2017  

n=623 

ADL, adalimumab; axSpA; axial spondyloarthritis; PsA, psoriatic arthritis; RA, rheumatoid arthritis; 
RCT, randomised controlled trial 

Adapted from Nabi H, et al. Ann Rheum Dis 2021;80:1400–9. 

Design: 

• Observational study based on  

the DANBIO registry 

• Emulation of an RCT by using  

a surrogate randomisation tool 

(geographical region) following  

a mandatory non-medical switch from 

reference ADL to one of two biosimilar 

ADL according to  

a national guideline 

• Provided data on GP2017 and SB5 

retention rates post switch from 

reference ADL 



Comparative assessment of GP2017 and SB5 post-switching from 
originator ADL in Denmark: an analysis of the DANBIO registry 

ADL, adalimumab; CI, confidence interval; HR, hazard ratio; OR, odds ratio 

Nabi H, et al. Ann Rheum Dis 2021;80:1400–9. 

Combined 1-year retention rate for the two 

biosimilars was 89.5% 

Lower risks of withdrawal for GP2017 vs SB5 

(HR 0.60; 95% CI 0.42–0.86) and higher 6-month 

remission rates (OR 1.72; 95% CI 1.25–2.37) 

During 1 year, 8.5% and 12.9% withdrew 

GP2017 and SB5, respectively; 48 of these 

patients (3.6%) switched back 

Conclusion 

1-year retention rates were high for both biosimilars. 

The authors concluded that there may be a difference 

in retention rate between the two biosimilars. 

This may have been due to differences between 

clusters, prescribing practices, in excipients, or 

residual confounding. 



Eduardo Mysler et al. Drugs 
2021 

Είναι δόκιμη η αλλαγή από προϊόντα αναφοράς σε βιο-ομοειδή και αντίστροφα; 
 



https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-
rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf 



AB0341 EFFICACY AND DRUG SURVIVAL AFTER MULTIPLE SWITCHING FROM ADALIMUMAB ORIGINATOR TO THE BIOSIMILARS 
ABP501 AND SB5: A REAL-LIFE STUDY 

Conclusion: No difference was found between oADA and bsADA in terms of efficacy. 

This real-life study confirms the similar efficacy profile of multiple switch bsADA 
with long-term retention and a good safety profile in inflammatory arthritis patients. 

S Parisi et al. annrheumdis-2022-eular 

Total cohort 

N=127 



Case presentation  

• Γυναίκα  με ιστορικό οροθετικής Ρευματοειδούς Αρθρίτιδας λαμβάνει 
αγωγή με per-os methotrexate 15 mg/week και originator-ADA  

 

• Διάρκεια αγωγής με ADA ,  5 έτη 

 

• Στην τελευταία εκτίμηση χαμηλή ενεργότητα  SJC=1, TJC=1, VAS=10 με 
DAS-28 (ESR): 2,88  

 

• Στα πλαίσια κλινικού πρωτοκόλλου και παρά τις αμφιβολίες που αρχικά 
εξέφρασε τελικά συναινεί σε αλλαγή του bio-originator  σε biosimilar-
ADA 



• Στην επανεκτίμηση στο τρίμηνο αναφέρει επιδείνωση της κατάστασης με έντονες 
αρθραλγίες, πρωινή δυσκαμψία και κόπωση 

 

• Κλινικά υπάρχει μόνο μια διογκωμένη άρθρωση όπως και στην προηγούμενη εκτίμηση 
ενώ έχουν αυξηθεί αριθμός επώδυνων αρθώσεων TJC=5 και VAS patient =40 

 

• MSUS : πάχυνση αρθρικού υμένα στην μόνη διογκωμένη άρθρωση την 3η ΜΚΦ (ΔΕ), (-) 
PD 

 

• Nocebo effect;  

 

• Ο ασθενής επιμένει να επιστρέψει στο bio-originator ADA παρότι του εξηγήθηκε το 
πιθανό αίτιο των ενοχλημάτων   

 

• Αυτό γίνεται και στην επόμενη εκτίμηση ο ασθενής αναφέρει ότι είναι πάλι καλά όπως 
και πριν την έναρξη του biosimilar.  Ενώ κλινικά πάλι μειώνεται ο αριθμός των 
επώδυνων αρθρώσεων και το VAS 

 

 

 

Case presentation  



Lars Erik Kristensen et al. Bio Drugs 
(2018)  



Rheumatologists should be aware of the impact of non-medical switching 
for economic reasons on patient outcomes 

Outcomes Following Adalimumab Bio-originator to Biosimilar Switch—A Comparison Using 
Real-world Patient-and Physician-Reported Data in European Countries 



Problems in real world settings  

• absence of clinical trials and clear clinical guidelines 

 

• concerns regarding immunogenicity   

 

• lack of appropriate  registries  

 

• confusing terminology  

 

• nocebo effect 

 

• non-medical switches  

 



 A pathway to successful switching. HCP: healthcare 
professional. 



             Ερωτήματα 

• Tα νεότερα φάρμακα μπορούν να καλύψουν ολοκληρωμένα 
τις ανάγκες των ασθενών;  

 



                         Παρουσίαση περιστατικού 

• Γυναίκα 38 ετών 

 

• Ψωρίαση από 12 ετίας και ψωριασική αρθρίτιδα από 3ετίας 

  

• Αστοχία-δυσανεξία σε πολλαπλά DMARDs 

 

• Καλή ανταπόκριση στην ψωρίαση με ustekinumab αλλά όχι στο 
μυοσκελετικό 

 

• Αλλαγή σε anti-TNFa 

 

• Μετά από 1,5 μήνα επίσκεψη στα επείγοντα του νοσοκομείου 





• Αλλαγή σε IL-23 αναστολέα μετά από βελτίωση με κυκλοσπορίνη που διακόπηκε 
γρήγορα λόγω ανεπιθύμητης ενέργειας (εμφάνιση έντονης τριχοφυΐας) 

 

 

• 5 μήνες αργότερα σε χαμηλή ενεργότητα τόσο από το δέρμα (BSA<2 %) όσο και 
από τις αρθρώσεις (DAPSA 6,5) 

 

 



Case presentation  

• Γυναίκα 28 ετών με διάγνωση οροαρνητικής Ρευματοειδούς Αρθρίτιδας 
από 3 ετίας  βρίσκεται σε αγωγή με  per-os methotrexate 15 mg/week και 
biosimilar- ADA . Η νόσος είναι σε χαμηλή ενεργότητα νόσου το τελευταίο 
έτος 

 

• Τα προηγούμενα 2 έτη παρουσίαζε συχνά υποτροπές , έκανε χρήση 
μικρών-μέτριων δόσεων στεροειδών ενώ είχε αστοχήσει σε etanercept 
και tofacitinib 

 

• Εκφράζει την επιθυμία να προγραμματίσει κύηση το αμέσως επόμενο 
διάστημα  

 

• Δίνονται οι οδηγίες για την διακοπή της μεθοτρεξάτης, ενώ παραμένει σε 
αγωγή μόνο με το biosimilar-ADA . H  ασθενής 2 μήνες μετά συλλαμβάνει 

Tα νεότερα φάρμακα μπορούν να καλύψουν ολοκληρωμένα τις ανάγκες των 
ασθενών;  



Case presentation  

• Η εγκυμοσύνη εξελίσσεται ομάλα υπό θεραπεία με το biosimilar-ADA και η 
γυναίκα γεννάει με φυσιολογικό τοκετό στις 37 εβδομάδες ένα υγιές μωρό  

 

• Η ασθενής θηλάζει το νεογνό τους επόμενους 8 μήνες  

 

• Όλο το διάστημα της εγκυμοσύνης και του θηλασμού η ασθενής λαμβάνει 
κανονικά την αγωγή της σε συννενόηση με τον γυναικολόγο και τον 
παιδίατρο. Προτιμήθηκε η συνέχιση της αγωγής λόγω του προηγούμενου 
ιστορικού με τις υποτροπές της νόσου αλλά και τις αστοχίες στους 
προηγούμενους βιολογικούς παράγοντες  

 

• Δόθηκε οδηγία να μην εμβολιαστεί το νεογνό με εμβόλιο ζώντα-
εξασθενήμενου μικροοργανισμού το πρώτο εξάμηνο μετά τον τοκετό  

 

 

 





                                         Ερωτήματα 

• Πλεονεκτούν τα νεότερα φάρμακα στην αντιμετώπιση των δύσκολα 
θεραπευόμενων ασθενών;  

 



                         Παρουσίαση περιστατικού 

• Γυναίκα 48 ετών 

 

• Ρευματοειδής αρθρίτιδα από 4 ετίας, anti-CCP (+), 
κατάθλιψη, υποθυρεοειδιμός 

 

• Δευτεροπαθής αστοχία σε infliximab, πρωτοπαθής 
αστοχία σε certolizumab 

 

• DAS 28 4.64 , VAS pain 60/100 , ινομυαλγία σε έξαρση 
παρά την αγωγή με pregabalin και duloxetine 



• Αλλαγή σε Jaki σε συνδυασμό με μεθοτρεξάτη 

 

• 3 μήνες αργότερα σε LDA (DAS 28 2,61)  VAS pain 20/100 και βελτίωση στο 
χρόνιο πόνο-ινομυαλγία 

 

• Χωρίς ανεπιθύμητα συμβάματα και διατήρηση της καλής ανταπόκρισης 
στους 12 μήνες συνεχόμενης θεραπείας 
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aLeast squares mean change from baseline (full analysis set); [comparisons adjusted for multiplicity]; *p≤0.05; ***p≤0.001, UPA vs PBO/MTX; ###p≤0.001, UPA vs ADA.  

Mean improvement in pain at Week 12 was tested for superiority of UPA vs ADA in the SELECT-COMPARE trial. 
1. Strand V et al. Ann Rheum Dis 2019;78(suppl 2):A372; 2. Fleischmann R et al. Arthritis Rheumatol 2019;71:1788–1800; 3. Smolen J et al. Lancet 2019;393:2303–2311 (supplementary information);  
4. Burmester GR et al. Lancet 2018;391:2503–2512 (supplementary information); 5. Strand V et al. Arthritis Res Ther 2019;21:263. 

UPA demonstrated significant and consistent improvements in PAIN over comparators 
across all patient populations, with or without MTX 

P
ai

n
 V

A
S 

sc
o

re
 m

e
an

 c
h

an
ge

 
fr

o
m

 b
as

e
lin

e
a  

 *** *** 

**** *** 

UPA 30 mg MTX ADA PBO 
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*** 

bDMARD-IR5 MTX-naïve1 csDMARD-IR4 MTX-IR3 MTX-IR2 
 + methotrexate +csDMARDs +csDMARDs background 

Population 

UPA 15 mg 

Week 12 

651 651 327 

Week 12 Week 14 Week 12 Week 12 

314 317 314 216 217 215 221 221 219 169 164 165 

* 

* 



Comparative effectiveness of TNFis, biologics with an alternative mode of action and 
tofacitinib in an observational cohort of patients with rheumatoid arthritis in Switzerland 

α Τα αποτελέσματα για το XELJANZ ήταν παρόμοια με εκείνα της ομάδας των bDMARD-OMAs.1 

β Οι προσαρμοσμένες καμπύλες παραμονής στη θεραπεία αναπαριστούν γυναίκες, οροθετικές, μη καπνίστριες ασθενείς με μία προηγούμενη θεραπεία με bDMARD/tsDMARD, ηλικίας κατά μέσο όρο 57 ετών, με μέση διάρκεια νόσου τα 10,5 έτη, μέση αρχική βαθμολογία DAS28 3,7, 
και μέσο ΔΜΣ 26. 

Οι καμπύλες υπολογίζονται χρησιμοποιώντας τις μέσες προβλεπόμενες εκτιμήσεις, οι οποίες λαμβάνονται από τα 75 συμπληρωμένα σύνολα δεδομένων μετά από πολλαπλό καταλογισμό.1 

γ Σε αυτήν την ανάλυση, οι ασθενείς έλαβαν XELJANZ ≤5 mg BID (n=761) ή XELJANZ >5 έως ≤10 mg BID (n=27). Το XELJANZ 5 mg BID είναι η μόνη εγκεκριμένη δοσολογία για τη θεραπεία της ΡΑ.1,2 

δΟι παράγοντες bDMARD-OMA ήταν abatacept και αντί-IL-6.1 

bDMARD=βιολογικό τροποποιητικό της νόσου αντιρρευματικό φάρμακο, BID=δύο φορές ημερησίως, ΔΜΣ=Δείκτης Μάζας Σώματος, DAS28=Βαθμολογία Ενεργότητας της Νόσου σε 28 αρθρώσεις, IL=ιντερλευκίνη, OMA=άλλος μηχανισμός δράσης, ΡΑ=ρευματοειδής αρθρίτιδα, 
SCQM=Διαχείριση 

Κλινικής Ποιότητας στις ρευματικές νόσους της Ελβετίας, TNFi=αναστολέας του παράγοντα νέκρωσης του όγκου, tsDMARD=στοχευμένο συνθετικό DMARD. 

Finckh A, et al. RMD Open 2020;6:e001174. doi:10.1136/rmdopen-2020-001174 



                        Παρουσίαση περιστατικού 

• Άνδρας 34 ετών, οικογενειακό ιστορικό (πατέρας) με 
ελκώδη κολίτιδα 

 

• ΑΣ από 6 ετίας με συνοδό περιφερική προσβολή (αρθρίτιδα 
γονάτων και ενθεσοπάθεια αχιλ. τενόντων) 

 

• Πρωτοπαθής αστοχία σε adalimumab, σοβαρή αλλεργική 
αντίδραση σε infliximab και πρωτοπαθής αστοχία σε 
golimumab 

 

• Έναρξη Jaki 

 

• Ένα έτος αργότερα σε LDA και χωρίς ανεπιθύμητες 
ενέργειες 

 

 



Upadacitinib in Axial PsA 

****P < 0.0001, ***P < 0.001, **P < 0.01, upadacitinib 15 mg versus placebo; ##P < 0.01, upadacitinib 15 mg versus 
adalimumab; nominal P values are shown and were not multiplicity controlled. ADA, adalimumab; ASDAS, Ankylosing Spondylitis Disease Activity 

Score; bDMARD, biologic disease-modifying antirheumatic drug; CI, confidence interval; EOW, every other week; ID, inactive disease; IR, inadequate 
response; LDA, low disease activity; PBO, placebo; PRO, patient-reported outcome; PsA, psoriatic arthritis; QD, once daily; UPA, upadacitinib 

****P < 0.0001, ***P < 0.001, *P < 0.05 upadacitinib 15 mg versus placebo; #P < 0.05, 
upadacitinib 15 mg versus adalimumab; nominal P values are shown and were not multiplicity 
controlled. BASDAI, Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index;  

Baraliakos et al. Arthritis Research & Therapy (2023) 25:56 



Case presentation  

• Άνδρας 68 ετών καπνιστής 15 p/y με ατομικό αναμνηστικό:  

 

• ΣΝ,  ΣΔ τύπου ΙΙ υπό δισκία , δυσλιπιδαιμίας , Α.Υ και 
εκκολπωμάτωσης παχέος εντέρου ( εκκολπώματα σε 
κολονοσκόπηση και ένα επεισόδιο εκκολπωματίτιδας ) διαγνώσκεται 
προ εξαμήνου με Οροαρνητική Ρευματοειδή Αρθρίτιδα 

 

• Στο διάστημα του τελευταίου εξαμήνου δοκιμάζει δύο cDMARDs 

 

• MΤΧ 15 mg/week (SC) , D/C : ναυτία και τριχόπτωσης 

• Leflunomide 20 mg , D/C : αύξηση ΑΠ 

• Στην τελευταία εκτίμηση HDA με DAS28(ESR): 5.4 

  

                                      Έναρξη βιολογικού ως μονοθεραπεία  

Πλεονεκτούν τα νεότερα φάρμακα στην αντιμετώπιση των δύσκολα 
θεραπευόμενων ασθενών;  

1. ETN 
2. ABT 
3. TCZ 
4. ADA 
5. RITUX 
6. JAKi 



Case presentation  

• Γίνεται επιλογή  για έναρξη  ETN- biosimilar (monotherapy)  

 

• Σημαντική βελτίωση στους 3 μήνες με DAS28 (ESR) : 4 (MDA)  

 

• Στους 6 μήνες παιρεταίρω βελτίωση με DAS28(ESR): 3.1 (LDA) 

 

• Στους 12 μήνες διατήρηση του θεραπευτικού αποτελέσματος  

 

 



ETN monotherapy  

 

 Remission in rheumatoid arthritis patients treated with etanercept 

monotherapy: clinical practice and clinical trial experience 

Comparative effectiveness of first-line biological 

monotherapy use in rheumatoid arthritis: a retrospective 

analysis of the RECord-linkage On Rheumatic Diseases 

study on health care administrative databases 

Silvagni E, et al. BMJ Open 2018 

Among monotherapies, considering etanercept as reference, adalimumab (1.28, 
95% CI 1.03 to 1.59) and infliximab (2.41, 95% CI 1.85 to 3.15) had higher risk of 
failure 





Case presentation  

• Άνδρας με ιστορικό Αξονικής Σπονδυλοαρθροπάθειας  απο 2 
ετίας , HLA B27(+) και δερματική ψωρίαση {BSA (έναρξης) : 
5%}  βρίσκεται σε χαμηλή ενεργότητα νόσου ASDAS:  1.8 υπό 
αγωγή με IL-17 inhibitor που ήταν και ο πρώτος βιολογικός  
που χρησιμοποιήθηκε. 

 

• Παρουσιάζει το τελευταίο εξάμηνο πολλαπλές υποτροπές 
πρόσθιας ραγοειδίτιδας στον (ΔΕ) οφθαλμό που δεν 
ανταποκρίθηκαν την τοπική θεραπεία ούτε και στην 
προσθήκη (SC) Methotrexate 20 mg/week που έλαβε για 3 
μήνες  

 

• Γίνεται switch του IL-17 inhibitor σε biosimilar ADA + (SC) 
Methotrexate 20 mg/week  

 

 

 



Case presentation  

• Ο ασθενής παρουσιάζει μόνον ένα επεισόδιο πρόσθιας 
ραγοειδίτιδας αμέσως μετά την έναρξη το biosimilar-ADA που 
αντιμετωπίζεται με τοπική θαραπεία και μετά δεν εμφανίζει 
πλέον άλλα επεισόδια ενω συνεχίζει με καθαρό δέρμα από την 
ψωρίαση και χαμηλή ενεργότητα νόσου με ASDAS: 1.9 

 

 

• Αυτή η χαμηλή ενερότητα νόσου , το καθαρό δέρμα και η ύφεση 
από τον οφθαλμό διατηρούνται στην εκτίμηση 12 μήνες μετά 
την έναρξη του  biosimilar-ADA  



Chrysoula G. Gialouri et al. MJR 2022 





Alessandra Bettiol et al. Front. Immunol 2019 

European Respiratory Journal 2021 



Key messages  

• Biologics have revolutionized the way we treat IMID 

 

• All available therapeutic options are valuable  

 

• TNF inhibitors were the first biologics used both in randomized controlled trials 
and in clinical practice. 

 

• TNF inhibitors are effective and safe and represent a valid option for many 
IMID 

 

• But new drugs are also very important giving us the opportunity for more 
innovative and successful treatment approaches  

 




