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ΤΓΚΡΟΤΗ ΤΜΦΕΡΟΝΣΩΝ 

 GENESIS PHARMA 



Ο χρόνιοσ κφκλοσ τθσ φλεγμονισ ςτθν ψωρίαςθ 

Ενεργοποίθςθ των T κυττάρων 
από τα δενδριτικά κφτταρα, 
μζςω αντιγονοπαρουςίαςθσ 

Σα κερατινικφτταρα ενεργοποιοφν τθν απελευκζρωςθ 
περιςςότερων κυτταροκινϊν από τα δενδριτικά 
κφτταρα, μετακινϊντασ τα ουδετερόφιλα προσ τθν 
επιδερμίδα και ενεργοποιϊντασ τουσ ινοβλάςτεσ του 
δζρματοσ, διαιωνίηοντασ τθ φλεγμονι 

1. Palfreeman AC, et al. Drug Des, Dev, Ther 2013;7:201–10. 2. Villasenor-Park J et al. Cleveland Clinic J Med 2012;79(6):413–23. 3. Psoriasis Association. The immune system 
and psoriatic disease. Available from: www.psoriasis.org/research/science-of-psoriasis/immune-system; accessed 16 July 2014.  
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Αυτό πυροδοτεί τον 
πολλαπλαςιαςμό των 
κερατινοκυττάρων 
τθσ επιδερμίδασ 

Σα ενεργοποιθμζνα 
T κφτταρα 
κατευκφνονται προσ 
το δζρμα όπου 
παράγουν πλθκϊρα 
κυτταροκινϊν, όπωσ 
π.χ. ιντερλευκίνεσ 
και TNF-α 



ε αςκενείσ με ψωρίαςθ και ΨΑ, 
θ ανοςολογικι απάντθςθ είναι 
ανεξζλεγκτθ, καταλιγοντασ ςε 
χρόνια ανιςορροπία ςτθν 
παραγωγι φλεγμονωδϊν και 
αντιφλεγμονωδϊν κυτταροκινϊν 

ΦΛΕΓΜΟΝΩΔΕΛ  
ΚΤΣΣΑΡΟΚΛΝΕ 

Οι κυτταροκίνεσ ςτθν ψωρίαςθ και τθν 
ψωριαςικι αρκρίτιδα 

1. Weinberg JM. Treatment of Psoriasis. Springer 2008. 2. Schafer P. Biochem Pharmacol 2012 Jun 15;83(12):1583–90.  
3. Coimbra S et al. Int J Dermatol  2012;51:389–95. 

IL-41  IL-102 TNF-α, IL-1b, IL-2,  
IL-6, IL-8, IL-12, IL-15,  IL-

17, IL-18, IL-19,  
IL-20, IL-22,  IL-232 

ΑΝΣΛΦΛΕΓΜΟΝΩΔΕΛ  
ΚΤΣΣΑΡΟΚΛΝΕ 



Schett G, et al. Nat Rev Rheumatol 2013;19 822-24 

Σαξινόμθςθ με βάςθ το ρόλο ξεχωριςτϊν 
κυτταροκινϊν και τθν απάντθςθ ςε αντίςτοιχεσ 
ςτοχευμζνεσ κεραπείεσ 



PDE=phosphosdiesterase; cAMP=cyclic adenosine monophosphate  *Including dendritic cells and monocytes 

1. Oger S et al. J Immunol 2005;174:8082−9; 2. Semmler J et al. Immunology 1993;78:520−5; 3. van der Pouw Kraan TC et al. J Exp Med 1995;181:775–9;  
4. Serezani CH et al. Am J Respir Cell Mol Biol 2008;39:127−32; 5. Luo M et al. J Biol Chem 2004;279:41512−20. 
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Κύηηαρο 

ανοζοποιηηικού* 

Φλεγμονώδεις 

μεζολαβηηές 6-7 

Ανηιθλεγμονώδεις 

μεζολαβηηές 6 

Θ cAMP δρα ωσ 
ενδοκυτταρικόσ 

διαβιβαςτισ ςτζλνοντασ 
ςιματα ωσ απάντθςθ ςε 

μθνφματα από το  
εξωκυττάριο περιβάλλον 

Σα ςιματα αυτά 
ςυμβάλλουν ςτθ 
διατιρθςθ τθσ 
ανοςολογικισ 

ομοιόςταςθσ ςτο δζρμα, 
μζςω τθσ παραγωγισ ι 

τθσ καταςτολισ μιασ 
ςειράσ μεςολαβθτϊν τθσ 

φλεγμονισ1−5 

Η ζκφραςθ των κυτταροκινϊν επθρεάηεται και 
από ενδοκυττάριουσ παράγοντεσ, όπωσ θ 
κυκλικι μονοφωςφορικι αδενοςίνθ (cAMP) 



Η φωςφοδιεςτεράςθ-4 αποδομεί 
(υδρολφει) τθν cAMP 

 PDE4=phosphodiesterase 4; cAMP=cyclic adenosine monophosphate; AMP=adenosine monophosphate; PsA=psoriatic arthritis 

 1. Bäumer W et al. Inflamm Allergy Drug Targets 2007;6:17−26; 2. Bender AT and Beavo JA. Pharmacol Rev 2006;58:488−520. 

Κύηηαρο 

ανοζοποιηηικού 

Η PDE4 είναι ζνα ενδοκυττάριο ζνηυμο που επεμβαίνει ςτθ διαδικαςία τθσ 
φλεγμονισ μζςω τθσ δράςθσ του ςτθ cAMP  
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Η PDE4 δρα ενδοκυτταρικά 

αποδομϊντασ τθ cAMP,  

ςτθν ανενεργό τθσ μορφι τθ 

μονοφωςφορικι αδενοςφνθ AMP,  

ςτα κφτταρα του ανοςοποιθτικοφ 

ςυςτιματοσ1,2 



PDE4 PDE4 

Μζςω τθσ αποδόμθςθσ τθσ cAMP, θ PDE4 
επθρεάηει τθν παραγωγι των κυτταροκινϊν 

Φλεγμονώδεις 

μεζολαβηηές 

(πτ, TNF-α, IL-17,  IFN-) 

Ανηιθλεγμονώδεις 

μεζολαβηηές 

(πτ, IL-10) 

PDE4=phosphodiesterase 4; cAMP=cyclic adenosine monophosphate; AMP=adenosine monophosphate; TNF-α=tumor necrosis factor alpha; IL=interleukin; IFN-=interferon gamma  

1. Schafer P. Biochem Pharmacol 2012;83:1583−90; 2. Jimenez JL et al. J Pharm Exp Ther 2001;299:753−9; 3. Liu J et al. Immunology 2000;101:61−7; 4. Oger S et al. J Immunol 
2005;174:8082−9. 

Κύηηαρο 

Ανοζοποιηηικού 

Μζςω τθσ αποδόμθςθσ (υδρόλυςθσ) τθσ cAMP, θ PDE4 προάγει τθν παραγωγι 
φλεγμονωδϊν μεςολαβθτϊν και μειϊνει τθν παραγωγι αντιφλεγμονωδϊν 

μεςολαβθτϊν1−4 

Δνεργοποιημένο κύηηαρο 

ανοζοποιηηικού 
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Η αναςτολι τθσ PDE4 αποτελεί ζνα νζο και διαφορετικό 
δρόμο για τθ ρφκμιςθ τθσ φλεγμονισ ςτθν ψωρίαςθ 

και τθν ΨΑ  

◦ H PDE4 εκφράηεται ςτα κφτταρα 
του ανοςοποιθτικοφ ςυςτιματοσ 
αλλά και ςε κφτταρα που δεν 
ανικουν ςτο ανοςοποιθτικό 
(κερατινοκφτταρα, 
χονδροκφτταρα) 
 

◦ Η αναςτολι τθσ PDE4 αποτελεί 
ζνα νζο δελεαςτικό ςτόχο 
ρυκμίηει το δίκτυο των 
μεςολαβθτϊν τθσ φλεγμονισ 

PDE4 
Δενδριτικά 
κφτταρα 

T κφτταρα 

Ουδετερόφιλα 

Κφτταρα 
φυςικοί φονείσ 

Μακροφάγα 
αρκρικοφ 
υμζνα 

Μονοπφρθνα 
Κερατινοκφτταρα 

Schafer. Biochem Pharmacol. 2012;83:1583ς  



Απρεμιλάςτθ: ο πρϊτοσ αναςτολζασ τθσ 
PDE4 με ζνδειξθ ςτθν ψωρίαςθ και τθν ΨΑ 

 Χαμθλοφ ΜΒ βάρουσ μόριο 

 τοχευμζνθ δράςθ ςτθ PDE4 

 Δρα ςε: 
 Κφτταρα ανοςοποιθτικοφ 

 Κερατινοκφτταρα 

 Κφτταρα αρκρικοφ υμζνα 

 



Η Απρεμιλάςτθ, μζςω τθσ αναςτολισ τθσ PDE4 
ρυκμίηει τθν παραγωγι των μεςολαβθτϊν τθσ 
φλεγμονισ1 

PDE4 

Δνεργοποιημένο κύηηαρο ηοσ 

ανοζοποιηηικού 

Ανηιθλεγμονώδεις 

μεζολαβηηές 

(πτ. IL-10) 

Φλεγμονώδεις 

μεζολαβηηές 

(πτ. TNF-α, IL-23,  

IFN-) 

Apremilast 
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cAMP 

AMP 

AMP 

cAMP 

cAMP 

Συνεπώς ρυθμίζει την 

ανοσολογική απάντηση, 

εξισορροπώντας την 

έκφραση των 

θλεγμονφδών και 

ανηιθλεγμονφδών 

μεζολαβηηών 

Το Apremilast αναστέλλει 

ενδοκυτταρικά την PDE4 και 

αυξάνει τη συγκέντρωση της 

cAMP 

 Schafer. Biochem Pharmacol. 2012;83:1583.  



H αναςτολι τθσ PDE4 ρυκμίηει τθν ζκφραςθ των προ-φλεγμονωδϊν και 
αντι-φλεγμονωδϊν διαμεςολαβθτϊν 

Schafer et al. J Imm Res Volume 2015 (2015), , Article ID 906349.  



H αναςτολι τθσ PDE4 ρυκμίηει τθν ζκφραςθ των προ-φλεγμονωδϊν και 
αντι-φλεγμονωδϊν διαμεςολαβθτϊν 

Schafer et al. J Imm Res Volume 2015 (2015), , Article ID 906349.  



Schafer et al. Brit J Pharm (2010), 159, 842–855.  

Apremilast 

Schafer et al. J Imm Res Volume 2015 (2015), , Article ID 906349.  

H αναςτολι τθσ PDE4 ρυκμίηει τθν ζκφραςθ των προ-φλεγμονωδϊν και 
αντι-φλεγμονωδϊν διαμεςολαβθτϊν 



Θεραπευτικζσ ενδείξεισ Απρεμιλάςτθσ 

Αςκενείσ με μζτρια ζωσ ςοβαρι 
χρόνια κατά πλάκασ ψωρίαςθ, 
άνω των 18 ετϊν οι οποίοι: 

 δεν ζχουν ανταποκρικεί ςε 
προθγοφμενθ κλαςςικι 
ςυςτθματικι κεραπεία* 

 ζχουν εμφανίςει μθ ανοχι ςτθν 
κλαςςικι ςυςτθματικι κεραπεία 

 ζχουν κάποια αντζνδειξθ ςτθν 
κλαςςικι ςυςτθματικι κεραπεία 

Αςκενείσ με ενεργό ψωριαςικι Αρκρίτιδα, 
άνω των 18 ετϊν, οι οποίοι: 

 Ζχουν ανεπαρκι ανταπόκριςθ ςτα 
Σροποποιθτικά τθσ Νόςου Αντιρρευματικά 
Φάρμακα (DMARDs) 

 Ζχουν εμφανίςει μθ ανοχι ςε προθγοφμενθ 
κεραπεία με DMARD 

τθν ψωριαςικι αρκρίτιδα θ απρεμιλάςτθ 
χορθγείται ωσ μονοκεραπεία ι ςε 
ςυνδυαςμό με DMARDs 

  

Απρεμιλάζηη. Περίληυη ηφν Χαρακηηριζηικών ηοσ Προχόνηος  

.  

*κυκλοςπορίνθ ι μεκοτρεξάτθ ι ψωραλζνιο και υπεριϊδθ 
ακτινοβολίασ Α (PUVA). 

Σε ποιουσ αςθενείσ απευθφνεται η απρεμιλάςτη 



Απρεμιλάςτθ: 
Πρόγραμμα κλινικϊν μελετϊν φάςθσ ΙΙΙ 

Study PSA-002 
(PALACE 1) 

Study PSA-003 
(PALACE 2) 

Study PSA-004 
(PALACE 3) 

Study PSOR-008 
(ESTEEM 1): 

Study PSOR-009  

(ESTEEM 2): 

1257 αςκενείσ 1493 αςκενείσ 

Απρεμιλάςτθ EPAR http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf (Θμερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 
1/3/2016) 

ΨΩΡΛΑΘ ΨΩΡΛΑΛΚΘ 
ΑΡΚΡΛΣΛΔΑ 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf


The Εfficacy and Safety trials Evaluating the Effects of 
Apremilast in Psoriasis (ESTEEM) phase III programme  

PASI=psoriasis Area Severity Index; sPGA= Static Physicians Global Assessment ; NAPSI=Nail Psoriasis 
Severity Index; PPGA=Palmoplantar Psoriasis Physician Global  
Assessment ; ScPGA=Scalp Physician's Global Assessment; VAS=Visual Analogue Scale 

Δνήλικες αζθενείς με μέηρια έφς ζοβαρή υφρίαζη: 

2 πολσκενηρικές μελέηες με ηον ίδιο ζτεδιαζμό 

100+ κένηρα ζε 12 τώρες 

Κλινικά προγράμμαηα 

ESTEEM 

Πληθσζμός 

 

 

844 

αζθενείς 

ESTEEM 2 

(n=413)  

ESTEEM 1  

(n=844) 

Καηαληκηικά ζημεία 

 

 

Κύριο καηαληκηικό ζημείο 

• PASI-75 ζηις 16 εβδομάδες 

 

Βαζικό δεσηερεύον ζημείο 

• sPGA 0 (πλήρης κάθαρζη) ή 

1 (ζτεδόν πλήρης κάθαρζη) 

με  μείφζη καηά ηοσλάτιζηον 

2 έφς ηη 16η εβδομάδα 

  

Άλλα δεσηερεύονηα ζημεία 

NAPSI, PPPGA, ScPGA,  

Κνηζμός, DLQI 

413  

αζθενείς 

Papp K, et al. J Am Acad Dermatol (2015) 73;1: 37-49  

Paul C et al. Br J Dermatol (2015)173:1387–1399 



χεδιαςμόσ των κλινικϊν μελετϊν ESTEEM 

APR 30 mg BID† 

Placebo 

APR 30 mg BID 

Placebo 

APR 

30 mg BID† 

APR 30 mg BID 
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Δβδ 0 Δβδ 16 Δβδ 32 Δβδ 52 Δβδ −5 

≥ PASI-75* 

APR 30 mg BID ± ηοπική θεραπεία, UVB < PASI-75* 

≥ PASI-50** 

< PASI-75* APR 30 mg BID ± ηοπική θεραπεία, UVB 

†Doses of apremilast were titrated during the first week of administration and at Week 16 when placebo patients were switched to apremilast. 
‡Patients re-started apremilast at the time of loss of effect vs. baseline (loss of PASI-75 for ESTEEM 1 and loss of PASI-50 for ESTEEM 2) but not later than Week 52  
§Patients initially on placebo or randomized to apremilast 30 mg BID who did not attain a PASI-75 in ESTEEM 1 or a PASI-50 in ESTEEM 2 were able to add topicals and/or UVB at 

Week 32 at the discretion of the investigator  

BID=twice daily; UVB=ultraviolet light therapy; PSAI=Psoriasis Area Severity Index  

Φρονική ζηιγμή 

απώλειας ηης 

αποηελεζμαηικόηηηας  

 

Γιαλογή 

*ESTEEM 1  

** ESTEEM 2  

≥ PASI-50** 

< PASI-50** 

≥ PASI-75* 

< PASI-50** 

1
:2

 

Papp K, et al. J Am Acad Dermatol (2015) 73;1: 37-49  

Paul C et al. Br J Dermatol (2015)173:1387–1399 



Δθμογραφικά ςτοιχεία αςκενϊν & Χαρακτθριςτικά 
τθσ ψωρίαςθσ ςτισ ESTEEM 

Placebo 
419 

APR 
836 

Μζςθ θλικία (ζτθ) 46,2 45,6 

Άνδρεσ, n (%) 294 (70,2) 555 (66,4) 

BMI, μζςθ τιμι, kg/m2 31,1 31,1 

Διάρκεια τθσ ψωρίαςθσ, μζςθ τιμι, ζτθ 18,7 19,2 

PASI, μζςθ τιμι 19,6 18,8 

PASI >20, n (%) 136 (32,5) 239 (28,6) 

BSA, μζςθ τιμι, % 26,1 24,8 

BSA >20, n (%) 229 (54,7) 409 (48,9) 

sPGA=4 (ςοβαρι), n(%) 138 (32,9) 236 (28,2) 

ScPGA ≥3, n (%) 282 (67,3) 550 (65,8) 

NAPSI, μζςθ τιμι 4,3 4,2 

Προθγοφμενθ ςυςτθματικι κεραπεία (ςυμβατικι ι βιολογικι) n (%) 223 (53,2) 458 (54,8) 

Προθγοφμενθ ςυςτθματικι ςυμβατικι κεραπεία, n (%) 155 (37,0) 318 (38) 

Προθγοφμενθ ςυςτθματικι βιολογικι κεραπεία, n (%) 124 (29,6) 254 (30,4) 

Neil J. Korman, et al. Apremilast, an Oral Phosphodiesterase 4 Inhibitor, in Patients With Moderate to Severe Plaque Psoriasis: Pooled 16-Week Efficacy in 
Patient Subgroups (ESTEEM 1 and 2 Presented at: the 73rd Annual Meeting of the American Academy of Dermatology; March 20-24, 2015; San Francisco, CA.) 



Επίτευξθ PASI -75 ςτισ 16 εβδομάδεσ 
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 (n=274)

Full analysis set, LOCF, n=844 
*p<0.0001 vs. placebo. sPGA score of clear (0) or almost clear (1) with at least a 2-point reduction from baseline 
BID=twice daily; PASI=Psoriasis Area Severity Index; sPGA= Static Physician Global Assessment; LOCF=last observation carried forward 
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* 

θμαντικά περιςςότεροι αςκενείσ ςε απρεμιλάςτθ  30 mg BID πζτυχαν το 
κφριο καταλθκτικό ςθμείο  (PASI-75) ςυγκριτικά με το εικονικό φάρμακο1,2  

ESTEEM 11 ESTEEM 22 

* 

1. Papp K, et al. J Am Acad Dermatol (2015) 73;1: 37-49  

2. Paul C et al. Br J Dermatol (2015)173:1387–1399 
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Note: ***P<0.0001 vs. placebo. 

Πρωτεφον και κφριο δευτερεφον 
καταλθκτικό ςθμείο τθν εβδομάδα 16 

LOCF, Full Analysis Set (N=844) 
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Placebo

Apremilast 30 mg BID

282 562 n = 282 562 

PASI-50 PASI-75 

*** 

*** 

*** 

282 562 

sPGA 0-1 

Reich et al  Proceedings of the 71st Annual Meeting of the AAD 2013; March 1-5; Miami Beach, FL USA 
Papp et al JAAD 2015;73:37-49 

ESTEEM 1 



 Η αποτελεςματικότθτα για τθν απρεμιλάςτθ  
καταγράφθκε από τθ 2θ εβδομάδα 

-6,5 

-18,3 
-22,3 

-54,9 
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Placebo APR 30 mg BID

Εβδομάδα μελζτθσ 

Full analysis set.  
Mean PASI score (0−72) at baseline: 19.4 (placebo) and 18.7 (apremilast 30 mg BID). 
*p<0.0001 vs. placebo; PASI=Psoriasis Area Severity Index; BID=twice daily 
Note: the sample size at a post-baseline study week  is based on subjects with a baseline value and a post-baseline value in the study week 
Reich K et al. Presented at the 71st Annual Meeting of the American Academy of Dermatology, 1−5  March 2013, Miami Beach, Florida (oral presentation) 

θμαντικά μεγαλφτερθ ποςοςτιαία μείωςθ του PASI καταγράφθκε ςτθν ομάδα APR 30 mg BID ςυγκριτικά με τθν 
ομάδα του εικονικοφ φαρμάκου από τθ 2θ εβδομάδα (22.3% vs. 6.5%) - ESTEEM 1  

Placebo, n 273 270 264 249 247 

Apremilast 30 mg BID, n 547 541 525 508 501 

* 
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Η αποτελεςματικότθτα τθσ απρεμιλάςτθσ 
διατθρικθκε ςτισ 52 εβδομάδεσ 
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Εβδομάδα μελζτθσ 

APR 30 mg BID 
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Αςκενείσ με PASI -75 ςτισ 32 εβδομάδεσ, που είχαν εξ’ αρχισ 
λάβει APR 30 mg BID και επανατυχαιοποιικθκαν ςε APR 

διατιρθςαν τθν αποτελεςματικότθτα ζωσ τισ 52 εβδομάδεσ1,2 

 

APR 30 mg BID APR 30 mg BID 

PASI=Psoriasis Area Severity Index; BID=twice daily ; R=responder . 
1. Papp K et al. J Am Acad Dermatol 2015;73(1):37-49; 2. Papp K et al. Poster presented at the 72nd Annual Meeting of the American Academy of Dermatology, 21−25 March 2014, Denver, CO 
(8359) 

Αςκενείσ με PASI -75 ςτισ 32 εβδομάδεσ, αρχικά ςε 
placebo (0-16), και επανατυχαιοποιικθκαν ςε APR 

διατιρθςαν τθν αποτελεςματικότθτα ζωσ τισ 52 εβδ1,2 

Εικονικό 
φάρμακο 

76  77    77     77    77     77     77     76     77     75     73     75     73     71 73  72    73    72    73     72     72    73    73    71     70    67    67    64 PASI-75 R, n PASI-75 R, n 

APR 30 mg BID APR 30 mg BID 
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Εβδομάδα μελζτθσ 

ESTEEM 1 



Rich P et al. J Am Acad Dermatol. 2016 Jan;74 (1):134–142 
 

•θμαντικι βελτίωςθ ςτθν 
ψωρίαςθ παλαμϊν-πελμάτων 
(ESTEEM 2) 
• 65% των αςκενϊν με 
βακμολογία PPPGA ≥3 πζτυχε 
βακμολογία PPPGA 0 ι 1 τθ 16θ 
εβδομάδα 

Η απρεμιλάςτη βελτίωςε ςημαντικά την ψωρίαςη ςε 
δφςκολεσ ωσ προσ τη θεραπεία περιοχζσ:  
Ψωρίαςη παλαμϊν – πελμάτων 16 εβδομάδεσ 



Rich P et al. J Am Acad Dermatol. 2016 Jan;74 (1):134–142 
 

 

Θ βελτίωςθ ςτθν απόκριςθ NAPSI-50 
διατθρικθκε γενικά εωσ και τθν 
εβδομάδα 52 ςτουσ αςκενείσ που 
τυχαιοποιικθκαν ςε apremilast 30 mg 
BID (68,6%) 

baseline 

w16 

Η απρεμιλάςτη βελτίωςε ςημαντικά την ψωρίαςη ςε 
δφςκολεσ ωσ προσ τη θεραπεία περιοχζσ:  
Ψωρίαςη ονφχων 52 εβδομάδεσ 



Ψωρίαςθ τριχωτοφ κεφαλισ 

θμαντικι βελτίωςθ ςτθν ψωρίαςθ 
τριχωτοφ κεφαλισ (ESTEEM 2)  
τισ 52 εβδομάδεσ, ScPGA 0-1 ςτο 
62,5% των αςκενϊν 

Η απρεμιλάςτη βελτίωςε ςημαντικά την ψωρίαςη ςε 
δφςκολεσ ωσ προσ τη θεραπεία περιοχζσ:  
Ψωρίαςη τριχωτοφ κεφαλήσ 52 εβδομάδεσ 

Crowley JA et al. Poster presented at the 73rd AAD, 2015, SF, CA (894) 



Η απρεμιλάςτθ βελτίωςε ςθμαντικά τθν ποιότθτα 
ηωισ 16 εβδομάδες 
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Placebo (n=274) Apremilast 30 mg BID (n=556)

Ζναρξθ:  DLQI : 12.2 (placebo) και 12.7 (apremilast 30 mg BID) ςτθν ESTEEM 1; 12.8 (placebo) και 12.5 (apremilast 30 mg BID) ςτθν ESTEEM 2.  
 
# DLQI =Δερματολογικόσ Δείκτθσ Ποιότθτασ Ηωισ Quality of Life Dermatology Life Quality Index; 
  
1. Papp K et al. Poster presented at the 72nd Annual Meeting of the American Academy of Dermatology, 21−25  March 2014, Denver, CO (8359)  
2. Gooderham  M et al. Poster presented at the 23rd Congress of the European Academy of Dermatology and Venereology, 8–12 October 2014, Amsterdam, the Netherlands (1688) 
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*p<0.0001 vs. placebo *p<0.0001 vs. placebo 



Η απρεμιλάςτθ βελτίωςε γριγορα το ςφμπτωμα 
του κνθςμοφ 

 
Feldman SR et al. Poster presented at the 73rd Annual Meeting of the American Academy of Dermatology, 20−24 March, 2015, San Francisco, CA (1092) 

Σα αποτελζςματα αντιπροςωπεφουν μείωςθ ~50% από τθν ζναρξθ ωσ προσ τθν ζνταςθ του 
κνθςμοφ 
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*p<0.001 vs. placebo 



Απρεμιλάςτθ  - Προφίλ αςφάλειασ  



Ευνοϊκό προφίλ αςφάλειασ χωρίσ αυξθμζνθ 
επίπτωςθ ςοβαρϊν ΑΕ 

•Περιςςότεροι από 3.100 αςκενείσ με ψωρίαςθ & ψωριαςικι 
αρκρίτιδα ιταν ο πλθκυςμόσ ςτον οποίο αξιολογικθκε θ αςφάλεια τθσ 
απρεμιλάςτθσ  

•Δεν υπιρξε αυξθμζνθ επίπτωςθ ςε: 

Καρδιαγγειακά ςυμβάματα 

οβαρζσ ευκαιριακζσ λοιμϊξεισ 

Κακοικειεσ 

Φυματίωςθ (νζα περιςτατικά/ αναηωπφρωςθ) 

•Θ μακροχρόνια ζκκεςθ ςτθν απρεμιλάςτθ δεν κατζδειξε 
προβλθματιςμοφσ για τθν αςφάλεια 

Οφτε βραχυπρόκεςμα  
(vs. placebo) 

Οφτε μακροπρόκεςμα  

1. Kavanaugh A, et al. Ann Rheum Dis  2014;73:1020-1026 

2. Mease PJ, Arthritis Rheumatol. 2015; 67 (suppl 10).  

3.  Kavanaugh A, et al. Arthritis Rheumatol. 2015; 67 (suppl 10).  

4. Chiricozzi A, et al. Expert Review of Clinical Immunology 2016;12 (3):237-249 



Ποιεσ είναι οι πιο ςυχνά αναφερόμενεσ ΑΕ 
με απρεμιλάςτθ  

 Οι πιο ςυχνά αναφερόμενεσ ΑΕ ιταν οι διαταραχζσ του ΓΕ: 

◦ Διάρροια (15,7%) 

◦ Ναυτία (13,9%) 

◦ Είναι ιπιασ ωσ μζτριασ ςοβαρότθτασ 

◦ υνικωσ εμφανίηονται τισ 2 πρϊτεσ εβδομάδεσ κεραπείασ και υποχωροφν 

εντόσ 4 εβδομάδων 

 

  

Απρεμιλάζηη. Περίληυη ηφν Χαρακηηριζηικών ηοσ Προχόνηος  

.  



Aπρεμιλάςτθ  & Μειωμζνο Β 

 τισ κλινικζσ μελζτεσ του apremilast 
παρατθρικθκε απϊλεια βάρουσ μεταξφ 5-10%  
ςε περίπου 15% των αςκενϊν. 

 το 6% των αςκενϊν παρατθρικθκε απϊλεια 
βάρουσ >10% 

 Κανζνασ από τουσ παραπάνω αςκενείσ δεν είχε 
εμφανείσ κλινικζσ ςυνζπειεσ που να προζκυψαν 
από τθν απϊλεια βάρουσ  

 Μζςθ απϊλεια βάρουσ ςε αςκενείσ υπό αγωγι 
ζωσ & 52 εβδομάδεσ: 2kgr 

 H απϊλεια βάρουσ δε ςυνδζκθκε με τισ AE από 
το γαςτρεντερικό ςφςτθμα 

Otezla. Περίληυη ηφν Χαρακηηριζηικών ηοσ Προχόνηος 
Otezla EPAR http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf 
(Θμερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 1/3/2016 
 

  

.  

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf


υμπεραςματικά 

ΑΠΡΕΜΙΛΑΣΗ: ΚΑΙΝΟΣΟΜΟσ ΜΗΧΑΝΙΜΟσ ΔΡΑΗσ 

 
 Ενδοκυττάρια δράςθ 

 Θ απρεμιλάςτθ δρα ςε ζνα ευρφ 
δίκτυο μεςολαβθτϊν τθσ φλεγμονισ 
που εμπλζκονται ςτθν 
πακοφυςιολογία τθσ ψωρίαςθσ και 
τθσ ΨΑ 

 Θ απρεμιλάςτθ επαναφζρει τθν 
ιςορροπία ςτθν ζκφραςθ των 
κυτταροκινϊν, χωρίσ να οδθγεί ςε 
πλιρθ καταςτολι μιασ 
ςυγκεκριμζνθσ οδοφ 

  

 Αποτελεςματικότθτα ςε ευρφ 
φάςμα εκδθλϊςεων τθσ 
ψωρίαςθσ και τθσ ΨΑ 

 

 Ευνοϊκό προφίλ αςφάλειασ 

 

 

 PDE4=phosphodiesterase 4; cAMP=cyclic adenosine monophosphate; AMP=adenosine monophosphate; PsA=psoriatic arthritis 

 1. Bäumer W et al. Inflamm Allergy Drug Targets 2007;6:17−26; 2. Bender AT and Beavo JA. Pharmacol Rev 2006;58:488−520. 

 



Τριτφηό κεθαλής 

Κνηζμός 

Νύτια 

Πέλμαηα 

Δσαίζθηηες 

Γιογκφμένες 

Αρθρώζεις  

Δνθεζίηιδα 

Γακησλίηιδα 

Παλάμες 

Γέρμα 

1. Papp K et al. J Am Acad Dermatol 2015;73(1):37-49 2. Rich P et al. J Am Acad Dermatol. 2016 Jan;74 (1):134–142  3. Feldman SR et al. Poster presented at the 73rd 

Annual Meeting of the American Academy of Dermatology,  20−24 March 2015, San Francisco, CA (1092) 4. Bissonnette R et al. Poster presented at the 73rd Annual 

Meeting of the American Academy of Dermatology, 20−24 March 2015, San Francisco, CA (1131) 5. Kavanaugh A et al. Presented at: 2015 ACR/ARHP Annual Meeting, 
November 6-11, 201 San Francisco, CA (2843) 6. Gladman D et al. Presented at the 2015 EULAR Annual Meeting, 10−13 June 2015, Rome, Italy (oral presentation)  

Η Απρεμιλάςτθ μειϊνει ςθμαντικά τα 
πολλαπλά κλινικά ςυμπτϊματα τθσ 
ψωρίαςθσ και τθσ ψωριαςικισ αρκρίτιδασ 



Thank you! 


