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• Ζχω λάβει αποηθμιϊςεισ ταξιδιωτικϊν εξόδων, honorarium ι 
αποηθμιϊςεισ για ςυμβουλευτικζσ υπθρεςίεσ τα τελευταία 2 χρόνια από 
τισ κάτωκι εταιρείεσ:   

• Jannsen 

• Abbvie 

• LEO Pharma 

• Novartis 

• Menarini 

• Pierre Fabre 

• Johnson & Johnson 

• ΒΙΑΝΕΧ 

• Frezyderm 



ΚΛΙΝΙΚΟ ΠΕΡΙΣΑΣΙΚΟ 

• ♂ 39 ετϊν (105kg) με ιςτορικό ψωρίαςθσ από 15ετίασ 

• Εκτεταμζνθ ςοβαρι ψωρίαςθ  
• PASI 13.8  

• BSA 20%  

• Ψωριαςικι ονυχία - NAPSI 32 

• Μεταβολικό ςφνδρομο (υπζρταςθ, υπερλιπιδαιμία) 

• Καπνιςτισ 

• Λιψθ Κυκλοςπορίνθσ προ 5 ετίασ  ςταφυλοκοκκικι 
πνευμονία διακοπι κεραπείασ 

• υνζχιςθ μόνο με τοπικά ςκευάςματα 

• DLQI 12 

 

 

 









ΕΠΙΛΟΓΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ 

• Ζναρξθ κεραπείασ με Ustekinumab μετά τον απαραίτθτο 
εργαςτθριακό ζλεγχο. 

• Ζναρξθ με 90mg τθν εβδομάδα 0, 4 ςτθν ςυνζχεια κάκε 
12 εβδομάδεσ 

• Μετά 28 εβδομάδεσ  
 

• Επίτευξθ PASI 90 
• BSA: 5% 
• NAPSI: 0 
• DLQI: 3 









θμαντικι Βελτίωςθ ςτθν Ψωρίαςθ Ονφχων 
Δεδομζνα από τθ μελζτθ PHOENIX 1 
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Rich et al. BJD 2014;170(2):398-407 
. 

NAPSI: 4 NAPSI: 4 

Διάμεςθ ποςοςτιαία βελτίωςθ του NAPSI από το baseline ςτισ 
εβδομάδεσ 12 και 24 

 



Βελτίωςθ ςτθν Ψωρίαςθ Ονφχων 
Δεδομζνα από τθ μελζτθ PHOENIX 1 
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*Patients randomized at Week 
40 with nail psoriasis present 
at Week 0. 

Median percent improvement in NAPSI at Week 52* 
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Rich et al. BJD 2014;170(2):398-407 
. 



Εβδομάδα 0 

Αςκενισ 1 

Αςκενισ 2 

Αςκενισ 3 

Εβδομάδα 12 Εβδομάδα 52 

Rich P, et al. Br J Dermatol. 2014;170:398–407 

Βελτίωςθ ςτθν Ψωρίαςθ Ονφχων 
Δεδομζνα από τθ μελζτθ PHOENIX 1 
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Δεδομζνα κακθμερινισ Κλινικισ Πρακτικισ 
θμαντικι Βελτίωςθ του NAPSI 

Patsatsi et al. Journal of Dermatological Treatment 2011, 24:2, 96-100, DOI: 10.3109/09546634.2011.607796 

Ποςοςτιαία αλλαγι ςτο NAPSI κατά τθ διάρκεια τθσ μελζτθσ 
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Δεδομζνα κακθμερινισ Κλινικισ Πρακτικισ 
Βελτίωςθ QoL 

Rigopoulos et al. Dermatology. 2011. DOl: 10.1159/000334482 
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Μακροχρόνια ανταπόκριςθ ςτο Ustekinumab (μετά από 5 ζτθ) 
PHOENIX 2 

*υμπεριλαμβάνονται όλοι οι αςκενείσ που τυχαιοποιικθκαν τθν εβδομάδα 0. Αςκενείσ που διζκοψαν τθ κεραπεία λόγω μθ ανταπόκριςθσ ι λόγω Protocol deviations, ςυμπεριλιφκθκαν ςτθν ανάλυςθ ωσ non-responders. Αςκενείσ με μθ 
πλιρθ ςτοιχεία τθν εβδομάδα 12 δεν ςυμπεριλιφκθκαν ςτθν ανάλυςθ  

** υμπεριλαμβάνονται όλοι οι αςκενείσ που τυχαιοποιικθκαν τθν εβδομάδα 0 ςε UST 45mg ι 90mg. Οι αςκενείσ που ζλαβαν εικονικό φάρμακο και πζραςαν ςε κεραπεία μετά τθν εβδομάδα 12, ςυμπεριλαμβάνονται ςτθν ανάλυςθ μετά τθ 
εβδομάδα 24  

1 άλλα ςχετικά ςτοιχεία ζχουν δθμοςιευτεί από Papp KA, et al. Lancet. 2008;371:1675-1684. και Langley RG, et al. BR J Dermatol. 2015;172(5):1371−83 
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• Ζωσ τθν εβδομάδα 244, το 28.1% (139/494)  και το 31.3% (152/485)  των αςκενϊν που ζλαβαν UST 45mg και UST 
90mg πζτυχε PASI 100  

78.9% 

71.4% 

45.9% 

55.1% 55.5% 

76.5% 

78.6% 

50.0% 

** 

Langley R et al. BJD 2015;172:1371-83 



UST 90 mg UST 45 mg 
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*Note: Placebo cross-over patients are included beginning at Week 24 (i.e. 12 weeks after UST treatment). Analyses were not conducted between Weeks 40 and 76 when the 
majority of the population was withdrawn from treatment per study design. Analyses resumed at Week 76 when about half of the withdrawn patients had reinitiated UST for at 
least 12 weeks. Patients who reinitiated treatment after Week 76 were re-included after at least 12 weeks of re-treatment.  
UST 90 mg is indicated for patients with a body weight of ≥100 kg. 

UST: ustekinumab; PASI: psoriasis area severity index 

45 mg 255 255 374 368 

90 mg 256 256 366 355 

289 331 336 326 334 327 320 

254 307 315 299 314 311 296 

Kimball A, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2013;27(12):1535–45.  

Μακροχρόνια ανταπόκριςθ ςτο Ustekinumab (μετά από 5 ζτθ)  
PHOENIX 1 
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Menter et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2016; Epub 30MAR. doi: 10.1111/jdv.13611.  

Χρόνοσ παραμονισ ςε κεραπεία 1θσ γραμμισ  
(Καμπφλεσ επιβίωςθσ Kaplan–Meier από το registry τθσ PSOLAR) 



Drug Survival of Biologics in Psoriasis 
A Prospective Observational Cohort Study From BADBIR 

Crude Drug Survival of the First Biologic Course 
Showing Disaggregated Biologic Data 

British Association of Dermatologists Biologic Interventions Register (BADBIR): 
• 3523 biologic-naïve patients with at least 6 months’ FU data after initiation of biologic 

therapy were included in the study from a data cut in August 2014 

Warren et al. J Invest Dermatol 2015;135:2632-40. 
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• Γιατί υπάρχει προςβολι των τελικϊν φαλάγγων 

Γιατί προςβάλλονται τα νφχια ςτθν ψωρίαςθ και τθν 
ψωριαςικι αρκρίτιδα; 
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Rich P, et al. Br J Dermatol. 2014;170:398–407 

Βελτίωςθ ςτθν Ψωρίαςθ Ονφχων 
Δεδομζνα από τθ μελζτθ PHOENIX 1 



οςτεοαρκρίτιδα 

T1-weighted fat-suppressed post contrast axial images 
            υγιισ                          ΟΑ                                 ΨΑ 
 

Πάχυνςθ  
Και 

Φλεγμονι: 
ΕΝΘΕΙΣΙΔΑ 

A. L. Tan et al Rheumatology 2007;46:253–256 



Η ςτενή ςχζςη ενθεςίτιδασ και ψωρίαςησ των ονφχων.  
Η ζνθεςη του εκτείνοντοσ τζνοντα 

Πλάκα 
όνυχα 

Ρίηα όνυχα (NR) 

Εκτείνων 
τζνοντασ  

(ΕΣ) 

Σομι ΑΦΦ, τρίχρωμθ Masson’s SL, επιπολισ πζταλο  
DL, εν τω βάκει πζταλο 



B10.RIII ποντίκια 

3μg IL-23mc  

hAATmc 

Sherlock JP et al. Nat Med 2012;18:1069-76 
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Εκπαιδευτικζσ-ερευνθτικζσ-ςυμβουλευτικζσ επιχορθγιςεισ τθν 
τελευταία διετία: Roche, UCB, Bristol, MSD, Novartis, Abbvie, 

Enorasis, Genesis 

θ 



Αςκενισ με: ψωριαςικι αρκρίτιδα-  Ψωρίαςθ 
και  υμπτωματολογία ΙΦΝΕ 

• Γυναίκα, 75 ετϊν, ζγγαμθ, οικιακά 

• 1970 (27 ετϊν) : Ζναρξθ νόςου (ψωρίαςθσ) 

• 5/4/2004: πρϊτθ επίςκεψθ ςτο Ρευματολογικό Ιατρείο, υπό 
ναπροξζνθ 

1 ευαίςκθτθ άρκρωςθ (γόνατο) 

Οςφυαλγία – εκφυλιςτικι ςπονδυλαρκροπάκεια 

Ζκταςθ εξανκιματοσ<3% (αντιμετϊπιςθ με χριςθ αλοιφϊν τοπικά)  

Ht=38%  Hb=11,1g/dl  TKE=11mm/1h 

Παραμζνει υπό ναπροξζνθ 

• 9/7/2012: δεφτερθ επίςκεψθ ςτο Ρευματολογικό Ιατρείο 

Παραμζνει ςτθν ναπροξζνθ 

• 6/3/2015: τρίτθ επίςκεψθ ςτο Ρευματολογικό Ιατρείο 



2012-2015 

• Επειςόδια περιφερικισ αρκρίτιδασ  

• Εξάρςεισ εξανκιματοσ 

• διαταραχζσ κενϊςεων, κολονοςκόπθςθ, νόςοσ Crohn μθ επιβεβαιωμζνθ.  

• ΜΣΧ: ζλκθ ςτοματικοφ βλεννογόνου 

• Κορτικοειδι per os 

 

ςυννοςθρότθτεσ 
ακχαρϊδθσ διαβιτθσ υπό γκλιμεπιρίδθ και μετφορμίνθ 
Μετρίου βακμοφ νεφρικι ανεπάρκεια: κάκαρςθ κρεατινίνθσ=46ml/min  
                                                                                                                  (ΦΣ=80-140) 



Σρίτθ επίςκεψθ: 6/3/2015 

• Περιφερικι πολυαρκρίτιδα (8Ε, 10Δ αρκρϊςεισ) 

• Εξάνκθμα ζκταςθσ ~25% επιφάνειασ ςϊματοσ 

•  Ήπια αναιμία: Ht=32%, Hb=9,1g/dl 

•  TKE=89mm/1h  

• CRP=2,1mg/dl (ΦΣ=0,338mg/dl) 

 

 

 



Σο επόμενο βιμα 

 ΔΕΤΣΕΡΟ ΒΗΜΑ: ζναρξθ αγωγισ με βιολογικό παράγοντα 
 παρουςία >3 διογκωμζνων και >3 ευαίςκθτων αρκρϊςεων, παρά τθν 
επαρκι κεραπευτικι δοκιμι για >=3μινεσ με ςυνκετικά DMARDs. 
 

 Εναλλακτικά  

αποδεδειγμζνθσ αντζνδειξθσ ι δυςανεξίασ ι τοξικότθτασ τθσ κεραπείασ με 
DMARDs. 
 
 

 



Η εποχι των βιολογικϊν 

• 6/3/2015-7/10/2015: adalimumab 40mg/2w 

• 2/11/2015-5/4/2016: infliximab 400mg/8w αρχικά, 400mg/6w ςτθν 
ςυνζχεια (Β=70kg) 

1.    Generini S, Giacomelli R, Fedi R, et al. Infliximab in spondyloarthropathy associated with Crohn's disease: an open study 
on the efficacy of inducing and maintaining remission of musculoskeletal and gut manifestations. Ann Rheum Dis. 2004 
Dec. 63(12):1664-9. 

2.    Van Den Bosch F, Kruithof E, Baeten D, et al. Randomized double-blind comparison of chimeric monoclonal antibody to 
tumor necrosis factor alpha (infliximab) versus placebo in active spondylarthropathy. Arthritis Rheum. 2002 Mar. 
46(3):755-65.  

3.    Herfarth H, Obermeier F, Andus T, Rogler G, Nikolaus S, Kuehbacher T, et al. Improvement of arthritis and arthralgia after 
treatment with infliximab (Remicade) in a German prospective, open-label, multicenter trial in refractory Crohn's 
disease. Am J Gastroenterol. 2002 Oct. 97(10):2688-90.  

4.    Kaufman I, Caspi D, Yeshurun D, Dotan I, Yaron M, Elkayam O. The effect of infliximab on extraintestinal manifestations 
of Crohn's disease. Rheumatol Int. 2005 Aug. 25(6):406-10.  

5.    Barrie A, Regueiro M. Biologic therapy in the management of extraintestinal manifestations of inflammatory bowel 
disease. Inflamm Bowel Dis. 2007 Nov. 13(11):1424-9.  

• Διακοπι λόγω ανεπαρκοφσ απόκριςθσ από τισ αρκρϊςεισ, το δζρμα 
και το ζντερο 



Ζξαρςθ τθσ νόςου τθν Άνοιξθ 2016 

PsARC (Psoriatic Arthritis Response Criteria 

                                           PsARC Index 18 

Γνϊμθ αςκενοφσ (0-5) 4 

Γνϊμθ ιατροφ (0-5) 3 

Αρικμόσ διογκωμζνων αρκρϊςεων 6 

Αρικμόσ ευαίςκθτων αρκρϊςεων 5 



Ζξαρςθ τθσ νόςου τθν Άνοιξθ 2016 



Μζτριασ βαρφτθτασ ψωριαςικό εξάνκθμα (PASI=4,5) 
  

HEAD ARMS 

Area (%) 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 

Erythema 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Induration 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Desquamation 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

TRUNK LEGS 

Area (%) 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 

Erythema 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Induration 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Desquamation 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 



• 17/6/2016: ustekinumab 45mg τθν θμζρα 0, 30 και μετά κάκε 3 μινεσ 
ΤΔ  

 



23/12/2016: 6 μινεσ μετά… 

PsARC (Psoriatic Arthritis Response Criteria 

                                       PsARC index 5 

                                                   ΔPsARC index 18-5=13 

Γνϊμθ αςκενοφσ (0-5) 2 

Γνϊμθ ιατροφ (0-5) 1 

Αρικμόσ διογκωμζνων αρκρϊςεων 2 

Αρικμόσ ευαίςκθτων αρκρϊςεων 0 



Απρίλιοσ 2018: ςχεδόν 2 χρόνια μετά 





Απρίλιοσ 2018: θμαντικι βελτίωςθ 

HEAD ARMS 

Area (%) 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 

Erythema 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Induration 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Desquamation 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

TRUNK LEGS 

Area (%) 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 0 <10 10-29 30-49 50-69 70-89 90-100 

Erythema 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Induration 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

Desquamation 0 1 2 3 4 0 1 2 3 4 

  PASI:1,7 
ΔPASI:4,4-1,7=2,8 



Ustekinumab 
 αποτελεςματικι και αςφαλισ κεραπεία  

 Επαγωγι φφεςθσ τθσ νόςου μετά τθν αποτυχία τθσ ΜΣΧ και 
δφο TNFi 

 Διατιρθςθ τθσ φφεςθσ μζχρι και ςιμερα    



Safety and Effectiveness of Ustekinumab for the Treatment of 
Psoriatic Arthritis over a 6 Month Period 

Arendse R et al. ACR 2017. ABSTRACT NUMBER: 612  

BioTRAC 

BioTRAC: Καναδικό αρχείο καταγραφισ αςκενϊν με 

ΡΑ υπό  Infliximab, Golimumab 

Α υπό  Infliximab, Golimumab 

ΨΑ υπό  Infliximab, Golimumab και Ustekinumab 

 

63 αςκενείσ  
63,5% γυναίκεσ 
Μζςθ θλικία:52,8+11,2 
Μζςθ διάρκεια νόςου:5,5+8,1 
100%  πρϊτοσ βιολογικόσ παράγοντασ 



Arendse et al. ACR 2017 #612.  

BioTRAC 
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*p<0.05, **p<0.001 (between-visit changes from BL to month 6) 

Clinical Outcomes at 6 Months 

Safety and Effectiveness of Ustekinumab for the Treatment of 
Psoriatic Arthritis over a 6 Month Period 



Αςφάλεια  ςτουσ 6 μινεσ 
 

• 36 ΑΕ  ςε 21 αςκενείσ 

 Ήπιεσ:26/36=72% 

 Πικανι ςυςχζτιςθ με το φάρμακο: 4/36 = 11,1%  

 Πολφ πικανι ςυςχζτιςθ με το φάρμακο: 3/36 = 8,3% 

The results of this analysis demonstrate that UST, administered to PsA pts  
in a routine clinical care setting, is safe and effective in improving  

clinical outcomes over 6 months of treatment. 

Arendse et al. ACR 2017 #612.  

BioTRAC 

Safety and Effectiveness of Ustekinumab for the Treatment of 
Psoriatic Arthritis over a 6 Month Period 



    Ελάχιςτθ Δραςτθριότθτα Νόςου  

(Minimal Disease Activity - MDA )  

(L C Coates et alAnn Rheum Dis 2010;69:48–53) 

αςκενείσ με ΨA που πλθροφν 5/7 ακόλουκα κριτιρια: 

• Αρικμόσ ευαίςκθτων αρκρϊςεων ≤1 

• Αρικμόσ διογκωμζνων αρκρϊςεων ≤ 1 

• PASI ≤ 1 or BSA ≤ 3 

• VAS πόνου (εκτίμθςθ αςκενοφσ) ≤ 15 

• VAS ςφαιρικι δραςτθριότθτα νόςου (εκτίμθςθ αςκενοφσ) ≤ 20 

• HAQ ≤ 0.5 

• Ευαίςκθτεσ ενκζςεισ ≤ 1 

 

Minimal disease activity in patients with psoriatic 
arthritis treated with ustekinumab: results from a 

24-week real-world study  

34 αςκενείσ με ΨΑ, c DMARDs-IR, TNFi-IR 
Κφριο καταλθκτικό ςθμείο: ελάχιςτθ δραςτθριότθτα νόςου μετά 24 εβδομάδεσ  
κεραπείασ με UST      

Napolitano M. Clin Rheumatol 2017 Jul 36 (7) 1589-1593 PMID: 28567556 



Minimal disease activity in patients with psoriatic 
arthritis treated with ustekinumab: results from a 

24-week real-world study  

Κριτιρια MDA Εβδομάδα 0 Εβδομάδα 24 Σιμι p 

TJC (0-68)  7,0 ± 4,2 1,6 ± 1,4 0,001 

SJC (0-66) 1,5 ± 1,5 0,3 ± 0,5 0,01 

PASI (0-72) 15,4 ± 9,5 1,8 ± 4,2 0,001 

BSA (%) 58 ± 17,2 3 ± 10,5 0,001 

Πόνοσ αςκενοφσ VAS (0-100 mm) 53 ± 18,4 9,6 ± 7,6 0,01 

PtGA (0-100 mm) 58,1 ± 15,8 10,3 ± 7,9 0,01 

HAQ (0-3) 1,2 ± 0,8 0,1 ± 0,4 0,01 

Ευαίςκθτα ςθμεία ζνκεςθσ (0-13) 2,1 ± 3,5 0,5 ± 1,2 0,01 

MDA (%) 0 70,5 0,01 

Μετριςεισ εκβάςεων (μζςθ τιμι ±SD) των κριτθρίων 
MDA ςτθν ζναρξθ και μετά από 24 εβδομάδεσ 

κεραπείασ με το ustekinumab 

• Σθν εβδομάδα 24 παρατθρικθκε επίςθσ ςθμαντικι διαφορά ςτο επίπεδο τθσ CRP ζναντι τθσ 
ζναρξθσ (p<0,01) και βελτίωςθ ςτο επίπεδο τθσ ESR ζναντι τθσ ζναρξθσ (μθ ςθμαντικι) 

Ελάχιςτθ δραςτθριότθτα νόςου  
 (εβδομάδα 24) 

70,5% (24/34) των αςκενϊν 

ΟΧΙ MDA 

MDA 

Napolitano M. Clin Rheumatol 2017 Jul 36 (7) 1589-1593 PMID: 28567556 



προοπτικι, πολυκεντρικι, μθ παρεμβατικι μελζτθ παρατιρθςθσ ςε αςκενείσ με 
ενεργι ψωριαςικι αρκρίτιδα (PsA) υπό αγωγι με ustekinumab. 
(παρακολουκοφνται ςφμφωνα με τθν κακθμερινι κλινικι πρακτικι) 

θ μελζτθ ςτοχεφει να αξιολογιςει 400 αςκενείσ ςε 75 κζντρα για 160 εβδομάδεσ 
με επιςκζψεισ των αςκενϊν τισ εβδομάδεσ 0, 4 και ςτθ ςυνζχεια κάκε 12 
εβδομάδεσ. 

θμεία αξιολόγθςθσ:  

 αρικμόσ TJC και SJC  
 ευαίςκθτεσ ενκζςεισ 
  BSA και PASI  
 αναφερόμενθ από τον αςκενι ενεργότθτα τθσ νόςου/πόνοσ  
 ερωτθματολόγιο αξιολόγθςθσ τθσ υγείασ (HAQ) 
  ποιότθτα ηωισ (SF-12),  
 ικανοποίθςθ αςκενοφσ/ιατροφ από τθν κεραπεία 
 AE 

Ustekinumab for the treatment of psoriatic arthritis   
(results of the first interim analysis of the  

non-interventional study SUSTAIN) 

Wendler J. et al. Scientific Abstracts - Abstract AB0763 p.1322  

 SUSTAIN (Γερμανία) 



Ustekinumab for the treatment of psoriatic arthritis -  
results of the first interim analysis of the  
non-interventional study sustain 

Αποτελεςματικότθτα Αςφάλεια 
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Ιατρόσ Ιατρόσ Αςκενισ Αςκενισ 

Εβδομάδα 16  
Εκτίμθςθ τθσ αποτελεςματικότθτασ και τθσ αςφάλειασ του ustekinumab από τουσ 

ιατροφσ και τουσ αςκενείσ 
 

Η πλειονότθτα των 
αςκενϊν και των ιατρϊν 

αξιολόγθςε τθν 
αποτελεςματικότθτα & 

αςφάλεια του ustekinumab 
‘καλι/πολφ καλι’ 
τθν εβδομάδα 16 

υμφωνία αςκενϊν 
- Ιατρϊν 

Wendler J. et al. Scientific Abstracts - Abstract AB0763 p.1322  

 SUSTAIN (Γερμανία) 





Ustekinumab is superior to TNF inhibitor treatment in 
resolving enthesitis in PsA patients with active enthesitis 

Elizabeth G. Araujo  EG et al. ACR 2017, ABSTRACT NUMBER: 881 

ECLIPSA Study 

Ανοικτι, προοπτικι μελζτθ παρατιρθςθσ 
Κφριο καταλθκτικό ςθμείο: SPARCC=0  μετά 6 μινεσ κεραπείασ  



SPARCC=Spondyloarthritis Research Consortium of Canada 

Maksymowych et al. Ann Rheum Dis. 2009 Jun;68(6):948-53 

Enthesitis indices 

0-16 



Ustekinumab is superior to TNF inhibitor treatment in 
resolving enthesitis in PsA patients with active enthesitis 

Elizabeth G. Araujo  EG et al. ACR 2017, ABSTRACT NUMBER: 881 

ECLIPSA Study 

47 αςκενείσ 
με 1 

τουλάχιςτον 
επϊδυνθ 
ζνκεςθ  

UST=23 

 (Mean ±SD SPARCC=4.9±2.7) 

TNFi=24 

 (Mean ±SD SPARCC=3.8±2.5) 

Ανοικτι, προοπτικι μελζτθ παρατιρθςθσ 
Κφριο καταλθκτικό ςθμείο: SPARCC=0  μετά 6 μινεσ κεραπείασ  



Ustekinumab is superior to TNF inhibitor treatment in 
resolving enthesitis in PsA patients with active enthesitis 

Οι αςκενείσ που λαμβάνουν ustekinumab να είναι πιο πικανό να μθν 
παρουςιάςουν ςθμεία ενκεςίτιδασ μετά από 6 μινεσ 

Αςκενείσ που πζτυχαν SPARCC=0 μετά από 6 μινεσ 

anti-TNFα Ustekinuab 
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Προςαρμογι από Araujo et al. 2017. 

Elizabeth G. Araujo  EG et al. ACR 2017, ABSTRACT NUMBER: 881 

ECLIPSA Study 

OR=0,037 
 p=0,005 



Ευχαριςτϊ πολφ 
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PSOLAR 

Menter et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2016; Epub 30MAR. doi: 10.1111/jdv.13611.  

Χρόνοσ παραμονήσ ςτη θεραπεία (Καμπφλεσ επιβίωςησ 
Kaplan–Meier): 3ησ γραμμήσ θεραπεία 





 
Μθτρϊο DERMBIO 

Absolute numbers and incidence rates of adverse events per 100 
treatment-years 

Egeberg et al . Br J Dermatol. 2018 Feb;178(2):509-519 



Διάμεςθ μεταβολι των τιμϊν εργαςτθριακϊν παραμζτρων από τθν αρχι 
τθσ μελζτθσ ζωσ τα 3 ζτθ 

Σο ustekinumab δεν διαταράςςει τισ ςυνικεισ εργαςτθριακζσ 
εξετάςεισ: δεδομζνα 3-ετοφσ παρατιρθςθσ από τθ μελζτθ PHOENIX 1 
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J Crohn’s Colitis. 2016;10:429-36 



J Crohn’s Colitis. 2016;10:429-36 

Total  
[1860] 

Crohn’s disease  
[1001] 

Ulcerative colitis 
[859] 

CD vs. UC 

Mucocutaneous 14 % 16.9 % 10. 6 % NS 

Erythema nodosum 5.3 % 7.5 % 2.8 % 0.005 

Pyoderma gangrenosum 0.8 % 0.7 % 0.9 % NS 

Psoriasis 2.7 % 3.3 % 2.1 % NS 

Sweet’s syndrome 0.2 % 0.2 % 0.2 % NS 

Hidradenitis suppurativa 0.3 % 0.4 % 0.1 % NS 

Aphthous stomatitis 6.1 % 6.9 % 5.2 % NS 

Prevalence and Characteristics of Extra-intestinal Manifestations in a Large 
Cohort of Greek Patients with Inflammatory Bowel Disease 



J Crohn’s Colitis. 2016;10:429-36 

Προςβολι πεπτικοφ, αρκρϊςεων 
και δζρματοσ ςυνυπάρχουν ςυχνά 

Prevalence and Characteristics of Extra-intestinal Manifestations in a Large 
Cohort of Greek Patients with Inflammatory Bowel Disease 



Association between psoriasis and inflammatory bowel 
disease: a Danish nationwide cohort study 

Egeberg et al., British Journal of Dermatology 2016 

5,554,100 individuals with a maximum follow-up time of 16 years 

Psoriasis 
 

75,209 

 Crohn’s Disease 
 

 11,309 

Ulcerative colitis 
  

30,310 

incident (new onset) cases  

162 cases of CD 
 

402 cases of UC 



Association between psoriasis and inflammatory bowel 
disease: a Danish nationwide cohort study 

Egeberg et al., British Journal of Dermatology 2016 

Αςκενείσ με ψωρίαςθ 
ζχουν αυξθμζνο κίνδυνο 

εμφάνιςθσ Crohn’s θ 
Ελκϊδουσ 



Genetic association between psoriasis and inflammatory bowel 
disease 



Πρζπει να ελζγχονται οι αςκενείσ με ψωρίαςθ 
για παρουςία Crohn θ Ελκϊδουσ? 

• Ολοι?  

 

• υμπτωματικοί? 

 

• Τψθλοφ κινδφνου? 
• θμεία ςυναγερμοφ 

• Βιοδείκτεσ 

Πικανότθτα 
διάγνωςθσ IBD 
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Κλινική Εμπειρία από τη χρήςη του 
Ustekinumab ςτη νόςο του Crohn  

Μπϊμιασ Γιώργοσ, 

Αν. Καθηγητόσ Γαςτρεντερολογύασ Ε.Κ.Π.Α. 

Γ.Ν.Ν.Θ.Α. «Η ΩΣΗΡΙΑ» 

 

 



Εχω λάβει τιμητικέσ αμοιβέσ απο τισ εταιρείεσ 
 
• Pfizer • Abbvie • Takeda Hellas • MSD • Shire • Janssen • 
Aenorasis S.A.,  Galenica  

ςυγκρουςη ςυμφεροντων 



Περίπτωςη αςθενούσ 

• Γυναύκα, 45 ετών 

• Νόςοσ Crohn, διϊγνωςη το 1999 

• Φαινότυποσ κατϊ Montreal A2L3B1p 

– A2 διϊγνωςη μεταξύ 17-40 ετών 

– L3 διϊχυτη προςβολη λεπτού και παχϋοσ εντϋρου 

– Β1 φλεγμονώδησ νόςοσ χωρύσ ςτενώςεισ η εςωτερικϊ ςυρύγγια 

– P περιπρωκτικό νόςοσ 



Περίπτωςη αςθενούσ 

ενδοςκόπηςη 



• Κορτικοςτεροειδό ςτη διϊγνωςη 

• Αζαθειοπρύνη εωσ το 2008  

– [αναφερόμενη διακοπό λόγω λευκοπενύασ] 

• Έναρξη infliximab to 2010  

• ε μακροχρόνια ύφεςη τησ εντερικόσ νόςου και υποχώρηςη 

των ςυριγγύων 

Περίπτωςη αςθενούσ 



• Καλοκαίρι 2017:  

• εμφάνιςθ εξανκιματοσ με 

αλωπεκία τριχωτοφ κεφαλισ 

 

• Η εντερικι νόςοσ ςε κλινικι 

φφεςθ 

Περίπτωςη αςθενούσ 



Άμεςη ςυςχϋτιςη 
 
 

Σχετιζόμενη με 
ενεργότητα τησ 

ΙΦΝΕ 
Οζώδεσ ερυθημα 

 
 
 
 

Ανεξϊρτητη από 
ενεργότητα τησ 

ΙΦΝΕ 
Γαγγραινώδεσ 

πυόδερμα 

 

Εμφϊνιςη δερματολογικόσ βλϊβησ ςε αςθενό με ΙΦΝΕ υπό αγωγό 

Φαρμακευτικό 
τοξικότητα 

 
Ψωριαςικόμορφο 

Φλυκταίνωςη 
Αγγειίτιδα 

 
 
 
 
 
 

λοίμωξη 

Συνύπαρξη   
 
 

Άλλεσ 
ανοςολογικϋσ 

παθόςεισ  
Ψωρίαςη 

 
 
 
 
 

Λεύκη  

Επιπλοκό   
 
 
 
 
 
 
 
 

Θρόμβωςη 



Ρίςκο για ανεπιθύμητη δερματολογική εκδήλωςη 
53/1000 person-years 

Spanish registry of biological therapies 
 

Exposure to anti-TNF: 17,329 person-years 

Νεοπλάςματα 
3/1000 p-y 

Αυτοάνοςη 
δερματοπάθεια 

5/1000 p-y 

Λοιμώξεισ  
28/1000 p-y 

Πυρετόσ & 
εξάνκθμα = 
προςοχι!!! 



Ziehl-Neelsen Αρχική βλάβη Μετά θεραπεία 

 



Διαρκόσ αύξηςη των 
περιπτώςεων 

CD/UC 78/11 (%) 

F/M ratio 1,3 

Ηλικία (διάμεςθ) 26.5 (8-54) 

Infliximab 
Adalimumab 
Certolizumab 

69.37 % 
22.52 % 
  2.70 % 

Journal of Crohn's and Colitis (2013)7, 517–524 



o psoriasiform eczema  30.6%;  
o Eczema     23.5%;  
o xerosis cutis    10.6%; 
o palmoplantar pustulosis    5.3%;  
o Psoriasis          3.8%;  
o Other      26.1% 

Ολοι οι τύποι δερματικών 
βλαβών ψωρύαςησ 





All but 28 patients (11%) were 
successfully managed without needing 
to stop therapy because of lesions. 



Χοριγθςθ ustekinumab οδιγθςε 
ςε δραματικι βελτίωςθ τθσ 

δερματικισ βλάβθσ ςτο τριχωτό 
τθσ κεφαλισ 



Περίπτωςθ αςκενοφσ 

• Είναι αποτελεςματικό το ustekinumab για 

τον ζλεγχο τθσ εντερικισ φλεγμονισ ςτθν 

αςκενι (νόςοσ Crohn) ? 



Δοςολογικό ςχιμα εφόδου ustekinumab ςτθ νόςο Crohn 

ωματικό βάροσ 
αςκενοφσ κατά τθσ 
χοριγθςθ τθσ δόςθσ 

Εφάπαξ  
ενδοφλεβια δόςθ 

(6mg/kg*) 

Αρικμόσ 
φιαλιδίων 130 mg 
USTEKINUMAB 

 ≤ 55 kg 260 mg 2 

 > 55 kg έως ≤ 85 kg 390 mg 3 

 > 85 kg 520 mg 4 





 Πρώτη υποδόρια χορήγηση των 90 mg USTEKINUMAB εβδομάδα   

8 μετά την ενδοφλέβια δόση.  

 

 Ακολούθως χορήγηση κάθε 12 εβδομάδες. 
 

 Ασθενείς χωρίς επαρκή ανταπόκριση 8 εβδομάδες μετά την 

πρώτη υποδόρια δόση, μπορεί να λάβουν δεύτερη υποδόρια 

δόση 

 

 Ακολούθως δόση κάθε 8 εβδομάδες ή 12 εβδομάδες σύμφωνα 

με την κλινική εκτίμηση 

 

 Ασθενείς που χάνουν την ανταπόκριση στην δοσολογία των 12 

εβδομάδων, μπορεί να επωφεληθούν από την αύξηση της 

συχνότητας της δοσολογίας σε 8 εβδομάδες  

Δοςολογικό ςχιμα ςυντιρθςθσ ustekinumab ςτθ νόςο 
Crohn 



35,9 

48,8 
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P=0,040 P=0,005 

Ustekinumab 

94 

Δ 12,9% Δ 17,2% 



  

Sandborn et al. DDW 2017, poster presentation 



Περίπτωςη αςθενούσ 

ενδοςκόπηςη 



Phase 2a 
wk8 

UNITI-1 
wk8 

UNITI-2 
wk8 

IM-UNITI 
wk44 

CERTIFI 
wk22 

CERTIFI 
wk8 

4
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4
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0
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Y 

IM-UNITI LTE 
wk92 

Verstockt B. Expert Opin Drug Saf 2017;16:809-821 
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το ςυνολικό πλθκυςμό των αςκενϊν με ψωρίαςθ, 276 (2,3%) είχαν και ΙΦΝΕ κατά τθν ζνταξι τουσ ςτο 
μθτρϊο PSOLAR 
● 21,7% των αςκενϊν τθσ υποομάδασ με ΙΦΝΕ, ιταν αςκενείσ με νόςο του Crohn 
● Οι ςοβαρζσ λοιμϊξεισ (ποςοςτά ακροιςτικισ επίπτωςθσ) ςτουσ αςκενείσ με ΙΦΝΕ ιταν αρικμθτικά 
περιςςότερεσ ςυγκριτικά με το ςυνολικό πλθκυςμό τθσ PSOLAR (διάμεςοσ χρόνοσ παρακολοφκθςθσ 3,4 ζτθ) 
● Σα ποςοςτά ςοβαρϊν λοιμϊξεων ιταν αρικμθτικά χαμθλότερα με ustekinumab ζναντι άλλων βιολογικϊν† 

Loftus EV et al. Poster presentation Tu2006 at Digestive Disease Week (DDW) 2016, 22-24 May, 2016, San Diego, California 

 

ΤΠΟΟΜΑΔΑ ΑΘΕΝΩΝ ΜΕ ΙΦΝΕ ΣΟ ΜΗΣΡΩΟ PSOLAR 

Αθποιστικά ποσοστά σοβαπών λοιμώξεων 



Αςθενεύσ με νόςο Crohn εμφανύζουν περιςςότερα 
ανεπιθύμητα ςυμβϊματα ςε ςχϋςη με τη ψωρύαςη 

και τη ψωριαςικό αρθρύτιδα 

Η χορόγηςη ustekinumab δε ςχετύςτηκε με 
αύξηςη κινδύνου για ανεπιθύμητα ςυμβϊματα 

ςε καμια ϋνδειξη 



Θεραπευτικέσ επιλογέσ αςθενών με πολλαπλά 
ανοςολογικά νοςήματα 

CD UC 

ναι ναι 

οχι οχι 

ναι οχι 

οχι οχι 

οχι ναι 

ναι ναι 

οχι οχι 

ναι οχι 

2015 
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Fotiadou C, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2016 Jul 13 
 

• Scalp psoriasis and biologic agents: a retrospective, 
comparative study from a tertiary psoriasis referral centre 
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1. Η ψωρίαςθ των ονφχων 

 

2. Η ψωρίαςθ του τριχωτοφ τθσ κεφαλισ 

 

3. Η ψωρίαςθ που εντοπίηεται μεςογλουτιαία / 
περιπρωκτικά 

Τπάρχουν εντοπίςεισ τθσ ψωρίαςθσ που ςχετίηονται με αυξθμζνο  
κίνδυνο εμφάνιςθσ ψωριαςικισ αρκρίτιδασ 

Wilson et al. Arthritis Rheum (Arthritis Care & Research) 2009;61:233–239 
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