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Ρευματοειδής αρθρίτιδα 



 

• Honoraria for lectures & advisory boards: Genesis Pharma, Abbvie, Novartis, Eli-Lilly, Pfizer, Aenorasis, UCB, GSK, Boehringer, Sobi, 

J & J, Vianex 

• Hospitality:  Eli-Lilly, Novartis, Viatris, UCB, Genesis Pharma, Abbvie, Faran, Sobi, J & J, Vianex 

• Research:  

Sub-investigator: Roche, UCB, Eli-Lilly, Novartis, BMS, Pfizer, Genesis Pharma, AMGEN, Merck, Abbvie, Aenorasis, J & J, GSK   

Σύγκρουση συμφερόντων 

Τιμητική αμοιβή από την εταιρεία ΒΙΑΝΕΞ για αυτή την παρουσίαση 



New biologic era: biosimilars, biobetters 

Biologic originator 

Biosimilar 

 Παρόμοιος σχεδιασμός με το originator 
 Στόχος η βιοϊσοδυναμία 
 Μειωμένη τιμή 



Biosimilar infliximab CTP-13 compared with INF originator 
No differences in safety and efficacy 

Yoo et al  Ann Rheum Dis 2013 Oct;72(10):1613-20 



Biosimilar infliximab CTP-13 – switching from originator 
No differences in efficacy 

Jorgensen et al Lancet 2017 Jun 10;389(10086):2304-231 



Biosimilars: cost savings, improving patient access 

https://accessiblemeds.org/wp-content/uploads/2024/11/AAM-2023-Generic-Biosimilar-
Medicines-Savings-Report-web.pdf 



New biologic era: biosimilars, biobetters 

Biologic originator 

Biosimilar 

Biobetter 

 Παρόμοιος σχεδιασμός με το originator 
 Στόχος η βιοϊσοδυναμία 
 Μειωμένη τιμή 

 Διαφορετικός σχεδιασμός από το 
originator 

 Στόχος η βελτιωμένη ασφάλεια / 
αποτελεσματικότητα 

 Ανταγωνιστική τιμή 



Biobetters: improved safety, efficacy or method of delivery 



Περίπτωση ασθενούς 

     ΜHx:  

• Αρτηριακή υπέρταση 

• Καταθλιπτική συνδρομή 

• Δυσλιπιδαιμία 

• Υποθυρεοειδισμός 

Γυναίκα 78 ετών, συνταξιούχος 
• Χήρα, ένα παιδί 
• Έντονο στρες – απώλεια του γιού σε ατύχημα 
• Μη καπνίστρια 
• Κοινωνική λήψη αλκοόλ 

 

     Rx:  

• Irbesartan 300mg OD 

• Bisoprolol 5mg OD 

• Moxonidine 0.4mg OD 

• Furosemide 40mg OD 

• Levothyroxine 100mcg OD 

• Citalopram 20mg OD 

• Rosuvastatin 10mg OD 

 



Περίπτωση ασθενούς 
Γυναίκα 78 ετών, συνταξιούχος 
• Χήρα, ένα παιδί 
• Έντονο στρες – απώλεια του γιού σε ατύχημα 
• Μη καπνίστρια 
• Κοινωνική λήψη αλκοόλ 

 

 

Οροαρνητική ρευματοειδής αρθρίτιδα: διάγνωση 2013 

Πολλαπλές αποτυχίες σε προηγούμενες προωθημένες θεραπείες 

[etanercept, adalimumab, rituximab, tocilizumab, upadacitinib] 

 

  



Περίπτωση ασθενούς 

Γυναίκα 78 ετών 

Height: 162cm 
Weight: 102kg 
 
BMI: 38.8 

DAS28-CRP: 5.4 
HAQ:1.25 

ESR: 67 mm/h 
CRP: 11.2mg/L 
 

Έναρξη Infliximab IV  
3mg/kg ΣΒ q8w 



Περίπτωση ασθενούς: 3 μήνες μετά 

Γυναίκα 78 ετών 

DAS28-CRP: 4.1 
HAQ:1.13 

ESR: 35 mm/h 
CRP: 5.2mg/L 
 

Συνέχιση Infliximab IV  
3mg/kg ΣΒ q8w 



Περίπτωση ασθενούς: 6 μήνες μετά 

Γυναίκα 78 ετών 

DAS28-CRP: 4.7 
HAQ:1.13 

ESR: 31 mm/h 
CRP: 4.8mg/L 
 

«Γιατρέ, είμαι καλύτερα τον 
πρώτο μήνα που παίρνω το 

φάρμακο» 

Διαθέσιμες επιλογές 
 
- Αλλαγή βιολογικής θεραπείας 
- Αύξηση της δόσης του 

infliximab 
- Μείωση του μεσοδιαστήματος 

των εγχύσεων 
- Αλλαγή σε υποδόρια χορήγηση 

 



SC CTP-13 vs IV infliximab 
Similar (maybe even better) efficacy 

Combe et al. Arthritis Research & Therapy (2021) 23:119  



• Αποτελέσματα 
Συστηματική ανασκόπηση και μετά-

ανάλυση 13 RCTs με 5.578 
ασθενείς στην οποία συγκρίθηκε η 
ασφάλεια και αποτελεσματικότητα 

του IFX SC με IFX IV, 
adalimumab/etanercept 

SC CTP-13 vs IV infliximab 
Improved efficacy and safety vs INF IV 

Caporali et al. Expert Review of Clinical Immunology, 17:1,85-100 



The predicted trough 
concentration was 7 to 17 times 
higher in subjects treated with 

SC formulation than in IV 

Iannone et al J Inflamm Res. 2022 Jun 1;15:3259–326 

SC CTP-13 vs IV infliximab 
Improved INF trough concentrations in different weight categories  



Westhovens et al Rheumatology 2021;60:2277–2287 

Pharmacokinetics comparison between SC and IV CTP-13 
SC infliximab has better  



Περίπτωση ασθενούς: 12 μήνες μετά 
Αφού έχει αλλάξει σε υποδόριο infliximab CTP13 

Γυναίκα 78 ετών 

DAS28-CRP: 3.91 
HAQ:1.13 

ESR: 28 mm/h 
CRP: 3.2mg/L 
 

«Γιατρέ, μη μου αλλάξεις 
τίποτα. Είμαι καλά» 



• Το υποδόριο infliximab ΔΕΝ είναι «ένα ακόμη βιοομοειδές» 

• Έχει σημαντικά  προτερήματα 

 Συγκρίσιμη [ίσως και καλύτερη?] αποτελεσματικότητα σε σχέση με το 

ενδοφλέβιο infliximab 

 Παρόμοια ασφάλεια 

 Σταθερή συγκέντρωση φαρμάκου με μικρότερη ανοσογονικότητα 

 Ευελιξία του ασθενούς με την υποδόρια μορφή 

• Τα δεδομένα υποστηρίζονται από στοιχεία πραγματικής κλινικής πρακτικής 

Συμπεράσματα 


