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Συχνι θ ανάγκθ για εντατικοποίθςθ τθσ κεραπείασ 
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Θεξαπεία ηνπ ΣΕΛ ηα πξώηα 3 ρξόληα κεηά ηε δηάγλωζε

Σηεξνεηδή HCQ DMARDs/ISTs

Hanly J, et al. Lupus. 2017; 26(2):119-124 



Διαχρονικζσ τάςεισ ςτθ χριςθ κεραπειϊν ςτο ΣΕΛ 

Albrecht K, et al. Lupus Sci Med. 2014; 1(1): e000059 



Επίπεδο τεκμθρίωςθσ: Οδθγίεσ EULAR 2019 

Level/Grade of Evidence 

Υδξνμπριωξνθίλε 1b/A 

Μεζνηξεμάηε 1b/B 

Αδαζεηνπξίλε 2b/C 

Κπθινζπνξίλε 2b/C 

Μπθνθαηλνιηθό 2a/B 

Κπθινθωζθακίδε 2b/C 

Belimumab 1a/A 

Rituximab 2b/C 

Fanouriakis A, Kostopoulou M, et al. Ann Rheum Dis. 2019. doi: 10.1136/annrheumdis-2019-215089.  



Belimumab (add-on) versus ”standard-of-care” 

Belimumab + SoC SoC 

Κιηληθή αληαπόθξηζε 

(δείκηης SRI-4) 
50.6% 38.6% 

Χακειή ελεξγόηεηα 

(δείκηης LLDAS) 
13.4% 6.8% 

Σνβαξέο εμάξζεηο 

(δείκηης SFI) 
17.2% 24.7% 

Αζξνηζηηθή δόζε 

ζηεξνεηδώλ (mg) 
531 916 

Βιάβε νξγάλωλ (5 έηη) 

(δείκηης SDI) 
+0.283 +0.717 

Πνηόηεηα δωήο (δείκηης 

SF-36 PCS) 
4.18 2.96 

Mansi S, et al. Ann Rheum Dis. 2012; 71(11):1833-8; Oon S, et al. Ann Rheum Dis. 2019; 78(5):629-633; van Vollenhoven RF, et al. Arthritis Rheumatol. 

2016; 68(9):2184-92; Strand V, et al. Ann Rheum Dis. 2014; 73(5):838-44; Urowitz M, et al. Ann Rheum Dis. 2019; 78(3):372-379 



Τι περιλαμβάνει το “standard of care”; 
(κλινικζσ δοκιμζσ belimumab) 

Mansi S, et al. Ann Rheum Dis. 2012; 71(11):1833-8; Stohl W, et al. Arthritis Rheumatol. 2017; 69(5):1016-1027; Zhang F, et al. Ann Rheum Dis. 2018; 

77(3): 355-363 

BLISS-52 BLISS-76 BEL Asia SQ BEL 

Στεροειδι 96% 76% 98% 86% 

HCQ 67% 63% 70% 69% 

DMARD 42% 56% 65% 46% 

  MTX 9% 19% 6% 11% 

  AZA 26% 20% 9% 20% 

  MMF 6% 17% 30% 12% 

Σθμαντικό ποςοςτό (35–58%) αςκενών ιταν 
υπό κεραπεία μόνο με HCQ +/- GC !! 



HCQ +/- ςτεροειδι 

DMARDs/ανοςοκαταςταλτικά 
Βιολογικόσ παράγοντασ 

(belimumab) 

??? 

 Ποια θ αποτελεςματικότθτα των DMARDs/ανοςοκαταςταλτικϊν 
ςτο ΣΕΛ;    Πόςο ςυγκρίςιμθ είναι ςε ςχζςθ με το belimumab? 

 Επθρεάηει θ «βαςικι» κεραπεία τθν αποτελεςματικότθτα του 
belimumab? 

 Υπάρχουν δεδομζνα από τθ ςφγκριςθ των δφο ςτρατθγικϊν; 

Μετά το Plaquenil, τι? 



Κλινικι αποτελεςματικότθτα των 
DMARDs/ανοςοκαταςταλτικϊν ςτο ΣΕΛ* 

Μεκοτρεξάτθ 

• Βελτίωςθ ςε αρκρίτιδα και 
δερματικζσ εκδθλώςεισ 

• Μείωςθ δόςθσ ςτεροειδϊν 
(ιπια/μζτρια δράςθ) ςε ποικιλία 
άλλων εκδθλώςεων (π.χ. 
ορογονίτιδεσ) 

Αηακειοπρίνθ 

• 50–55% ανταπόκριςθ (10–15% 
πλιρθσ φφεςθ)  [BILAG trial] 

• Χριςθ ςε ποικιλία κλινικϊν 
εκδθλϊςεων 

• Μείηονεσ εξάρςεισ νόςου: 12% 

* εξω-νεφρικι νόςοσ 

Croyle L, et al. Lupus Sci Med. 2015; 2: e000105; Griffiths B, et al. Rheumatology. 2010; 49: 723-32; Sakthiswary R, et al. Lupus. 2014; 23: 225-35; 

Winzer M, et al. Clin Exp Rheumatol. 2000; 28: S156-9;  Islam MN, et al. Int J Rheum Dis. 2012; 15: 62-8; Fortin PR, et al. Arthritis Rheum. 2008; 59: 

1796-804 



Κλινικι αποτελεςματικότθτα του MMF * 

* εξω-νεφρικι νόςοσ 
Ordi-Ros J, et al. Ann Rheum Dis. 2017; 76(9):1575-1582. 

Φφεςθ (24 mo) 
ecMPS: 71% 
AZA: 48% 

Χρόνοσ για 
επίτευξθ φφεςθσ 

• Πρϊιμθ νόςοσ!! 

• Εξάρςεισ ΣΕΛ (μζτριεσ/ςοβαρζσ): 72% AZA vs. 50% ecMPS 

• Μείωςθ δόςθσ ςτεροειδϊν: MMF >> AZA 

RCT (superiority) in 240 SLE patients: ecMPS (1440 mg/day) vs. AZA (2 m/kg/day) 



Συμβατικι κεραπεία ςε ενεργό ΣΕΛ 

12 24 36 52 48 

εβδομάδα 

Πλήρησ ανταπόκριςη: 14% 

Πλήρησ αςτοχία: 29% 

• ΜΤΧ, ΑΖΑ, MMF 

• ↑ αρικμόσ προςβεβλθμζνων 
οργάνων = ↓ αποτελεςματικότθτα 

Ανταπόκριςη 

Kim M, et al. Arthritis Rheumatol. 2017 Apr;69(4):785-790. 



HCQ +/- ςτεροειδι 

DMARDs/ανοςοκαταςταλτικά 
Βιολογικόσ παράγοντασ 

(belimumab) 

??? 

 Ποια θ αποτελεςματικότθτα των DMARDs/ανοςοκαταςταλτικών 
ςτο ΣΕΛ;    Πόςο ςυγκρίςιμθ είναι ςε ςχζςθ με το belimumab? 

 Επθρεάηει θ «βαςικι» κεραπεία τθν αποτελεςματικότθτα του 
belimumab? 

 Υπάρχουν δεδομζνα από τθ ςφγκριςθ των δφο ςτρατθγικϊν; 

Μετά το Plaquenil, τι? 



Μεταβάλλεται θ κλινικι ανταπόκριςθ ςτο belimumab 
ανάλογα με τθ «βαςικι» κεραπεία; 

Κίνδςνορ 

εξάπζεων ΣΕΛ 

HR = 0.82 

(0.48–1.38) 

 

HR = 0.83 

(0.65–1.06) 

 

HR = 0.64 

(0.42–0.96) 

 

HR = 0.81 

(0.62–1.05) 

 

Schwarting A, et al. Lupus. 2016; 25(14):1587-1596 



Belimumab: πριν ι μετά τα DMARDs? 

✔ Πριν ηα DMARDs 

• «Σηοτεσμένη» δράζη ζηην 

παθοθσζιολογία ηης νόζοσ 

• Καλός έλεγτος ηης νόζοσ, μείωζη 

ηων σποηροπών 

• Κλινική αποηελεζμαηικόηηηα ζε 

πολσζσζηημαηική νόζο 

• Ελάηηωζη ηης έκθεζης ζε 

ζηεροειδή 

• Καλά ανεκηό, λίγες ανεπιθύμηηες 

ενέργειες, μακροτρόνια αζθάλεια 

• Μείωζη βλάβης από ηελικά όργανα 



Belimumab: πριν ι μετά τα DMARDs? 

✔ Πριν ηα DMARDs 

• «Σηοτεσμένη» δράζη ζηην 

παθοθσζιολογία ηης νόζοσ 

• Καλός έλεγτος ηης νόζοσ, μείωζη 

ηων σποηροπών 

• Κλινική αποηελεζμαηικόηηηα ζε 

πολσζσζηημαηική νόζο 

• Ελάηηωζη ηης έκθεζης ζε ζηεροειδή 

• Καλά ανεκηό, λίγες ανεπιθύμηηες 

ενέργειες, μακροτρόνια αζθάλεια 

• Μείωζη βλάβης από ηελικά όργανα 

✘ Μεηά ηα DMARDs 

• Τα DMARDs έτοσν κλινική 

αποηελεζμαηικόηηηα 

• «Εσκολόηερη» 

πρόζβαζη/προμήθεια 

• Μακροτρόνια εμπειρία με ηη τρήζη 

ηοσς 

• Πλεονέκηημα ζε εγκσμοζύνη 

(ΑΖΑ) 

• Δεν σπάρτοσν head-to-head (vs. 

belimumab) ζσγκριηικά δεδομένα! 

• Χαμηλόηερο κόζηος! 



Συμπεράςματα (I) 

• Σε ενεργό ΣΕΛ παρά τθ ςυμβατικι αγωγι, θ προςκικθ του belimumab είναι 

αποτελεςματικι ανεξάρτητα τησ προηγούμενησ ή ςύγχρονησ χρήςησ DMARDs 

• Πλεονεκτεί θ χριςθ του ςε αςκενείσ με πολυςυςτθματικι νόςο, ανάγκθ 

λιψθσ ςτεροειδϊν ι/και ανοςολογικι ενεργότθτα 

• Η χριςθ του belimumab ςε πρϊιμθ νόςο πικανώσ να ςυνοδεφεται από οφζλθ 

ωσ προσ τθ μακροχρόνια πρόγνωςθ/εξζλιξθ τθσ νόςου (υποτροπζσ, 

ςτεροειδι, βλάβθ οργάνων). Ωςτόςο, μζνει να αποδειχκεί θ ανωτερότθτα 

αυτισ τθσ ςτρατθγικισ. 

 

 



Συμπεράςματα (ΙI) 

• Στισ περιςςότερεσ περιπτώςεισ, προτείνεται θ χριςθ τουλάχιςτον ενόσ (1) 

DMARDs (ΜΤΧ, ΑΖΑ, MMF) για διάςτθμα 3–6 μθνών και επί αποτυχίασ, θ 

προςκικθ belimumab (add-on) 

• Μεγαλφτερθ ςθμαςία ζχει θ κεραπευτικι ςτρατθγικι που ςτοχεφει ςε: 

 Χαμθλι ενεργότθτα ι φφεςθ τθσ νόςου,  από τα αρχικά τθσ ςτάδια 

 Ελαχιςτοποίθςθ των ςτεροειδϊν ςτο ςτάδιο ςυντιρθςθσ 

 Περιοριςμόσ των ανεπικφμθτων παρενεργειϊν 

 Βελτίωςθ τθσ ποιότθτα ηωισ των αςκενϊν 

 

 


