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ΓΔΡΜΑ ΑΡΘΡΧΔΙ 

Κιηληθέο Δθδειώζεηο ηεο ΦΑ 

Η Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα είλαη εηεξνγελήο λόζνο 

ΑΦ: Άπσ Μεζνθαιαγγηθέο Αξζξώζεηο, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα. 

1. Mease P. Clin Exp Rheumatol. 2015;33(Suppl. 93):S104-S108;  

2. Ritchlin CT, et al. N Engl J Med. 2017;376:957-703;  

3. Gladman DD, et al. Ann Rheum Dis. 2005;64(Suppl. II):ii14-ii17. 

Η ΦΑ είλαη κία ρξόληα, ζπζηεκαηηθή 

λόζνο κε ραξαθηεξηζηηθέο θιηληθέο 

εθδειώζεηο1-3 

  Φσξίαζε   πνλδπιίηηδα 

  Αξζξίηηδα 

  Δλζεζίηηδα 

  Γαθηπιίηηδα 



ΓΔΡΜΑ 

ΑΡΘΡΧΔΙ 

Δμσαξζξηθέο Δθδειώζεηο 

Δηθόλεο δηαζέζηκεο από: Tuttle KS, et al. Pediatr Rheumatol. 2015;13:7 (dactylitis); Image licensed under a Creative Commons 

Attribution Share-Alike 4.0 License: http://creativecommons.org/licenses/by/4.0. https://skindisorders3.wikispaces.com/Psoriasis. 

Accessed March 2016 (psoriasis); Image licensed under a Creative Commons Attribution Share-Alike 3.0 License: 

http://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/.  

 

Images reused with permission from Sandre MK, et al. Sem Arthritis Rheum. 2014;44:162-169 (nail psoriasis);  

De Vos M. Int J Adv Rheumatol. 2007;5:44-49 (enthesitis).  

1. Peluso R, et al. Clin Rheumatol. 2015;34:745-753; 2. Liu JT, et al. World J Orthop. 2014;5:537-543; 

3. Gladman DD, et al. Ann Rheum Dis. 2005;64(Suppl II):ii14-ii17; 4. Rosenbaum JT. Clin Rheumatol. 2015;4:999–1002;  

5. Charlton R, et al. Ann Rheum Dis. 2018;77:277–280. 

Δπηπνιαζκόο: 

7%4 

Δπηπνιαζκόο: 

25 – 53%2 

Δπηπνιαζκόο: 

Πεξίπνπ 40%2 

Δπηπνιαζκόο: 

Πεξίπνπ 90%1 

Δπηπνιαζκόο: 

>80%3 

Ραγνεηδίηηδα 
θσηνθνβία, εξπζξόηεηα θαη 

άιγνο ησλ νθζαικώλ 

Φσξίαζε 
κε ή ρσξίο έθδειεο 

ςσξηαζηθέο δεξκαηηθέο βιάβεο 

Αιινηώζεηο νλύρσλ 
νλπρόιπζε, βνζξία νλύρσλ 

Δλζεζίηηδα 
νίδεκα ζηα ζεκεία όπνπ νη 

ηέλνληεο, νη ζύλδεζκνη θαη ε 

αξζξηθή θάςα ζπλδένληαη κε 

ηελ άξζξσζε 

Γαθηπιίηηδα 
νίδεκα ζε όιε ηελ έθηαζε 

ελόο δαθηύινπ 

Φιεγκνλώδεο Νόζνο ηνπ Δληέξνπ 
πεξηιακβάλεη λόζν ηνπ Crohn, ειθώδε 

θνιίηηδα θαη άιιεο / κε θαζνξηζκέλεο λόζνπο 

Δπηπνιαζκόο: 

<1,0%5 



Φνξηίν ηεο Φσξηαζηθήο Αξζξίηηδαο 



Αθηηλνινγηθέο βιάβεο ζηηο πεξηθεξηθέο αξζξώζεηο 

ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα 1. Gladman DD, et al. Ann Rheum Dis. 2005;64(Suppl. II):ii14-ii17. 

Η ΦΑ είλαη κία πξντνύζα λόζνο πνπ επηθέξεη 

βιάβε ζηηο αξζξώζεηο (ζρεκαηηζκόο θαη 

απνδόκεζε ησλ νζηώλ) πνπ ζπζζσξεύεηαη κε 

ηελ πάξνδν ηνπ ρξόλνπ1 

• Σν 20% ησλ αζζελώλ παξνπζηάδνπλ 

θαηαζηξνθηθή αξζξίηηδα ην νπνίν ζπλεπάγεηαη 

κεγάιν βαζκό αληθαλόηεηαο 

• Η πξώηκε δηάγλσζε θαη ζεξαπεία είλαη δσηηθήο 

ζεκαζίαο γηα ηε δηαηήξεζε ησλ αξζξώζεσλ 
 

• ρεδόλ ην 50% ησλ αζζελώλ αλαπηύζζνπλ κία 

δηάβξσζε δύν έηε κεηά ηελ πξώηε εκθάληζε ηεο 

λόζνπ 
 



Δπηπηώζεηο ζηελ θαζεκεξηλή δσή ησλ αζζελώλ 

*Αληίθηππνο ηεο ΦΑ ζην Δξσηεκαηνιόγην Αμηνιόγεζεο Τγείαο 8 Θεκάησλ θαη πνζνζηό ησλ αζζελώλ πνπ απάληεζαλ «κε 

κεγάιε δπζθνιία» ή «αδπλακία εθηέιεζεο».  MAPP: Πνιπεζληθή Αμηνιόγεζε ηεο Φσξίαζεο θαη 

ηεο Φσξηαζηθήο Αξζξίηηδαο (έξεπλα βαζηζκέλε ζε πιεζπζκό 3.426 αζζελώλ θαη ζρεδόλ 781 γηαηξνύο ζηε Βόξεηα Ακεξηθή θαη 

ηελ Δπξώπε). ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα, QoL: Πνηόηεηα Εσήο. 

1. Kavanaugh A, et al. Rheumatol Ther. 2016;3:91–102; 2. Ritchlin CT et al. N Engl J Med. 2017;376:957-70;  

Πξνζαξκνγή από Kavanaugh A, et al. Rheumatol Ther. 2016. 

Άλνηγκα θαη θιείζηκν βξύζεο 

Έλδπζε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ηνπ 

δεζίκαηνο ησλ θνξδνληώλ θαη ηνπ 

θνπκπώκαηνο ησλ θνπκπηώλ 

Βάδηζε ζηελ ύπαηζξν ζε επίπεδν έδαθνο 

Δπίθπςε γηα πεξηζπιινγή ξνύρσλ 

από ην πάησκα 

Δπηιεγκέλα ζέκαηα από ηνλ HAQ-DI 0% 10% 20% 30% 40% 

Πνζνζηό αζζελώλ πνπ αλαθέξνπλ δπζθνιία ή αδπλακία εθηέιεζεο 

ζπγθεθξηκέλσλ ελεξγεηώλ.*  

Όινη νη Αζζελείο κε ΦΑ 

>4 Πξνζβεβιεκέλεο Αξζξώζεηο 

Δλζεζίηηδα 

Γαθηπιίηηδα 



Φπρνινγηθό θνξηίν 

ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα 1. Husni ME, et al. Semin Arthritis Rheum. 2017;47:351-360. 

Γηαηαξαρέο 

ύπλνπ 
Κόπσζε Άγρνο 

Καηάζιηςε / κεηαβνιέο 

δηάζεζεο/ζπκπεξηθνξάο 

Αξλεηηθή αληίιεςε 

γηα ην ζώκα 



Φνξηίν Φσξίαζεο ζε αζζελείο κε ΦΑ 

*Απηναμηνιόγεζε ηνπ BSA από ηνπο αζζελείο κε ηε ρξήζε ηεο αθόινπζεο αλαινγίαο: 1 παιάκε = 1% BSA. 

BSA: Δκβαδό Δπηθαλείαο ώκαηνο, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα. 

1. Lebwohl MG, et al. J Am Acad Dermatol. 2014;70:871-81.  

Πξνζαξκνγή από Lebwohl MG, et al. J Am Acad Dermatol. 2014.  

Αθόκε θαη ήπηεο κνξθέο 

Φσξίαζεο έρνπλ ζεκαληηθό 

αληίθηππν ζηελ πνηόηεηα 

δσήο πνιιώλ αζζελώλ1 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

≤3% BSA (n=448) 4-10% BSA (n=101) >10% BSA (n=58)

Έσο θαη 50% ησλ αζζελώλ κε ΦΑ θαη BSA <3%  
ζεσξνύλ όηη ε ςσξίαζή ηνπο είλαη ζνβαξή1 

νβαξή 

Μέηξηα 

Ήπηα 

Δκβαδό Δπηθαλείαο ώκαηνο* 
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39% 
35% 

15% 6% 2% 



Θεξαπεία θαη αλεθπιήξσηεο αλάγθεο 



Grappa Guidelines 



Θεξαπεπηηθέο πζηάζεηο 

bDMARD: βηνινγηθά Σξνπνπνηεηηθά ηεο Νόζνπ Αληηξξεπκαηηθά Φάξκαθα, csDMARD: ζπκβαηηθά ζπλζεηηθά DMARD, ΜΑΦ: 

Με ηεξνεηδέο Αληηθιεγκνλώδεο Φάξκαθν, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ, 

tsDMARD: ζηνρεπκέλν ζπλζεηηθό DMARD. 

 

1. Coates LC, et al. Arthritis Rheumatol. 2016;68:1060-1071; 2. Coates LC, et al. Arthritis Rheumatol. 2018;70(3):345-355; 3. 

Gossec L, et al. Ann Rheum Dis. 2016;75:499-510; 4. https://www.ajmc.com/conferences/acr-2017/acr-and-npf-unveil-new-

clinical-guideline-for-treating-psoriatic-arthritis. 

Οη πεξηζζόηεξεο ζεξαπεπηηθέο ζπζηάζεηο 

πξνάγνπλ κία ζηξαηεγηθή θιηκάθσζεο1-4 Θεκειηώδεηο πζηάζεηο:1-4 

• ε νξηζκέλεο πεξηπηώζεηο (π.ρ. ζνβαξή 

αμνληθή λόζνο, δαθηπιίηηδα ή ελζεζίηηδα), 

κπνξεί λα δηθαηνινγείηαη ε άκεζε ρνξήγεζε 

ζεξαπείαο κε βηνινγηθνύο παξάγνληεο 

• Θα πξέπεη λα αληηκεησπίδεηαη θάζε θιηληθή 

εθδήισζε ηεο ΦΑ 

• Η ζεξαπεία ζα πξέπεη λα αιιάδεη όηαλ δελ 

επηηπγράλεηαη ύθεζε ή ρακειή ελεξγόηεηα λόζνπ 

• Οη TNFi ζπληζηώληαη σο βηνινγηθή ζεξαπεία 1εο 

γξακκήο ζηηο πεξηζζόηεξεο πεξηπηώζεηο 

csDMARD 

ΜΑΦ 

bDMARD/tsDMARD 



Με ηνπο πεξηζζόηεξνπο TNFi δελ δηαηεξείηαη ε απνηειεζκαηηθόηεηα κε ηε 

ζπλερηδόκελε δνζνινγία. Η έιιεηςε απνηειεζκαηηθόηεηαο έρεη αλαθεξζεί σο ν 

ζπρλόηεξνο ιόγνο δηαθνπήο ηεο ζεξαπείαο.5 

Αλεθπιήξσηεο Ιαηξηθέο Αλάγθεο 

cDMARD: ζπκβαηηθό Σξνπνπνηεηηθό ηεο Νόζνπ Αληηξξεπκαηηθό Φάξκαθν, JAKi: Αλαζηνιέαο Κηλάζεο Janus, PASI: Γείθηεο 

Έθηαζεο θαη Βαξύηεηαο ηεο Φσξίαζεο, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

 

1. Caňete JD, et al. Actas Dermosifiliogr. 2014;105(3):216-232; 2. Mease P. Clin Exp Rheumatol. 2015;33(Suppl.93) S104-

S108; 3. Kavanaugh A, et al J Rheumatol. 2016;43;1713-1717; 4. Ruiz Salas V, et al.  

J Eur Acad Dermatol Venereol. 2012;26:508-513; 5.  Kavanaugh A, et al. Rheumatol Ther. 2016;3:91-102. 

Γελ παξέρνπλ όιεο νη ζεξαπείεο πιήξε ππνρώξεζε ηεο Φσξίαζεο, ελώ αθόκε θαη 

ε ππνιεηκκαηηθή Φσξίαζε έρεη ζεκαληηθό αληίθηππν ζε θάπνηνπο αζζελείο2-5 

Οη αλεπαξθώο αληαπνθξηζέληεο ζηνπο TNFi αζζελείο είλαη ιηγόηεξν 

πηζαλό λα αληαπνθξηζνύλ ζε έλαλ επαθόινπζν TNFi ή ζε πνιινύο 

άιινπο βηνινγηθνύο παξάγνληεο2-5 

Σα cDMARD ζπληζηώληαη πξηλ από ηνπο βηνινγηθνύο παξάγνληεο ζηελ ΦΑ, κε 

πεξηνξηζκέλεο ελδείμεηο λα ππνζηεξίδνπλ ηε ρξήζε ηνπο1 



Η ζέζε ηνπ Ixekizumab ζηελ ζεξαπεία ηεο ΦΑ 



Βαζηθά Υαξαθηεξηζηηθά ηνπ Ixekizumab 

IgG: Αλνζνζθαηξίλε G, IXE Q4W: 80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, PBO: Δηθνληθό Φάξκαθν, 

ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα. 

 

1. Liu L, et al. J Inflamm Res. 2016:9:39–50;  

2. Taltz SPC .  

 

Ixekizumab 

Δμαλζξσπνπνηεκέλν κνλνθισληθό 

αληίζσκα IgG4 

Μνλνθισληθό αληίζσκα πνπ ζηνρεύεη εθιεθηηθά ηελ ηληεξιεπθίλε-17A1 

• Μία πξνθιεγκνλώδεο θπηηαξνθίλε, βαζηθή ζηε θιεγκνλή πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ 

Φσξίαζε θαη ηελ ΦΑ 

Δμαλζξσπνπνηεκέλν κνλνθισληθό αληίζσκα IgG4 κε πςειή ζπγγέλεηα πξόζδεζεο1 

• Σα αληηζώκαηα IgG4 είλαη ιηγόηεξν πηζαλό λα ελεξγνπνηήζνπλ ην ζύζηεκα ηνπ 

ζπκπιεξώκαηνο 

• Η πςειή ζπγγέλεηα πξόζδεζεο (Kd <3 pM) ζρεηίδεηαη κε ρακειόηεξε βέιηηζηε δόζε 

Υξόλνο εκίζεηαο δσήο: 13 εκέξεο2 

• Σν δνζνινγηθό ζρήκα γηα ηελ ΦΑ είλαη ππνδόξηεο ελέζεηο 80 mg IXE Q4W κεηά 

από δόζε έλαξμεο 160 mg 



Πξόγξακκα Κιηληθώλ Γνθηκώλ ηνπ Ixekizumab ζηε Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα 

Μεμηθό  

Καλαδάο 

  

ΗΠΑ 

Ρσζία 
Πνισλία 

Ιζπαλία 

Γαιιία 
Ηλσκέλν 

Βαζίιεην 

Βέιγην 
Οιιαλδία 
Γεξκαλία 

Ιηαιία 

Γεκνθξαηία ηεο 

Σζερίαο 

Ιαπσλία 

Σατβάλ 

Απζηξαιία 

Οπθξαλία 

Δζζνλία 

Βνπιγαξία 780 Αζζελείο, 19 Υώξεο 

SPIRIT P1: clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01695239  SPIRIT P2: clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02349295 SPIRIT P2 



Κύξηα έθβαζε 

ACR20 ηελ εβδνκάδα 24 

Αζζελείο: κε ελεξγό ΦΑ πνπ δελ 

είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ 

βηνινγηθνύο παξάγνληεο 

N=417 

Αζζελείο: κε ελεξγό ΦΑ πνπ 

είραλ εκθαλίζεη 

αλεπαξθή αληαπόθξηζε ζε TNFi 

N=363 

• Διεγρόκελε κε εηθνληθό θάξκαθν 

• Γηπιά ηπθιή 

• Γνθηκή 24 εβδνκάδσλ 

Γνζνινγία 

IXE 80 mg Q2W ή  

IXE 80 mg Q4W ή  

ADA 40 mg Q2W, εηθνληθό θάξκαθν 

54% κε ζπγρνξεγνύκελε MTX 

Γνζνινγία 

IXE 80 mg Q2W ή 

IXE 80 mg Q4W, εηθνληθό θάξκαθν 

41% κε ζπγρνξεγνύκελε MTX 

Κύξηα έθβαζε 

ACR20 ηελ εβδνκάδα 24 

• Διεγρόκελε κε εηθνληθό θάξκαθν 

• Γηπιά ηπθιή 

• Γνθηκή 24 εβδνκάδσλ 

Κύξηα έθβαζε  

Αλσηεξόηεηα έλαληη ηεο ADA ηελ 

εβδνκάδα 24, πνζνζηό (%) αζζελώλ πνπ 

επηηπγράλνπλ ηαπηόρξνλα αληαπόθξηζε 

ACR50 θαη αληαπόθξηζε PASI 100   

Αζζελείο: κε ελεξγό ΦΑ θαη ςσξίαζε θαηά 

πιάθαο πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ 

βηνινγηθνύο παξάγνληεο (BSA>3%) 

N=550 

Γνζνινγία† 

IXE 80 mg Q4W ή  

ADA 40 mg Q2W 

Με ζπγρνξεγνύκελν cDMARD  

• Σπραηνπνηεκέλε, παξαιιήισλ νκάδσλ 

• Αλνηρηνύ ζρεδηαζκνύ‡ 

• Γνθηκή 24 εβδνκάδσλ έλαληη ADA 

 θέινο αλαθνξάο ADA 
Γεδνκέλα αθηηλνινγηθήο εμέιημεο 

ηεο λόζνπ 

1ε δνθηκή ζε πιεζπζκό αλεπαξθώο 

αληαπνθξηζέλησλ ζε TNFi αζζελώλ 
Γνθηκή H2H ζηελ ΦΑ* 

*Απνηειέζκαηα κέζα ζην 2019. †Οη αζζελείο κε Φσξίαζε >10% ηνπ BSA ζα ιακβάλνπλ εγθεθξηκέλεο δόζεηο γηα κέηξηα-ζνβαξή 

Φσξίαζε. ‡Σπθινπνηεκέλε αμηνιόγεζε γηα ηηο εθβάζεηο αξζξώζεσλ, δέξκαηνο θαη νλύρσλ. ACR20: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 

20% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, ADA: Adalimumab, cDMARD: ζπκβαηηθό Σξνπνπνηεηηθό ηεο Νόζνπ 

Αληηξξεπκαηηθό Φάξκαθν, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80mg Ixekizumab Κάζε 

4 Δβδνκάδεο, PASI: Γείθηεο Έθηαζεο θαη Βαξύηεηαο Φσξίαζεο, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα,         

TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87;  

2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327; 

3. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03151551. 

 



ρεδηαζκόο Μειέηεο SPIRIT-P1 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο 

Οη IR πνπ είραλ αξρηθά ηπραηνπνηεζεί ζε εηθνληθό θάξκαθν ή adalimumab επαλαηπραηνπνηήζεθαλ (1:1) γηα λα ιάβνπλ είηε 

IXE Q4W είηε IXE Q2W. Οη IR ηεο νκάδαο ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ έιαβαλ ηελ πξώηε δόζε IXE ηελ Δβδνκάδα 16 ελώ νη IR 

ηεο νκάδαο ηνπ adalimumab ππνβιήζεθαλ ζε πεξίνδν εμάιεηςεο ηνπ εηθνληθνύ θαξκάθνπ δηάξθεηαο 8 εβδνκάδσλ πξηλ από 

ηελ έλαξμε ηεο πξώηεο δόζεο IXE ηελ Δβδνκάδα 24. 

ADA: Adalimumab, IR: Αλεπαξθώο Αληαπνθξηζέληεο, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE 

Q4W: 80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο. 

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87. (and Online Supplement). 

Δβδνκάδα 16 

Αξρηθή 

εθηίκεζε  

(N=417) 

Δβδνκάδα 0 Δβδνκάδα 24 

Αλεπαξθώο Αληαπνθξηζέληεο 
ιακβάλνπλ ζεξαπεία δηάζσζεο θαη αλαιύνληαη σο κε 

αληαπνθξηζέληεο κεηά ηελ Δβδνκάδα 16α 

IXE Q2W (N=103) 

IXE Q4W (N=107) 

Δηθνληθό θάξκαθν (N=106) 

ADA 40 mg θάζε 2 εβδνκάδεο (N=101) 

 

 

 

 

 

Σπραηνπνίεζε 

1:1:1:1 

 

 

 

 

 

θέινο Αλαθνξάο Γξαζηηθνύ Παξάγνληα 

• αΌινη νη IR (όπσο πξνζδηνξίδνληαη κε βάζε πξνθαζνξηζκέλα, ηπθινπνηεκέλα θξηηήξηα θαηακέηξεζεο επαίζζεησλ θαη νηδεκαησδώλ 

αξζξώζεσλ) έιαβαλ ηελ εβδνκάδα 16 ζεξαπεία δηάζσζεο 

•  Γηα ηνπο IR ζηα ζθέιε ηνπ IXE επηηξέπνληαλ ξπζκίζεηο ζηε ζεξαπεία ππνβάζξνπ 



ρεδηαζκόο Μειέηεο SPIRIT-P2  
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο 

IR: Αλεπαξθώο Αληαπνθξηζέληεο, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, 

IXE Q4W: 80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο. 

1. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327 

Δβδνκάδα 16 

Αξρηθή 

εθηίκεζε  

(N=363) 

Δβδνκάδα 0 Δβδνκάδα 24 

Αλεπαξθώο Αληαπνθξηζέληεο 
ιακβάλνπλ ζεξαπεία δηάζσζεο θαη αλαιύνληαη σο κε 

αληαπνθξηζέληεο ηελ Δβδνκάδα 24α 

IXE Q2W (N=123) 

IXE Q4W (N=122) 

Δηθνληθό θάξκαθν (N=118) 

 

 

 

 

 

Σπραηνπνίεζε 

1:1:1 

 

 

 

 

 

• αΌινη νη IR (όπσο πξνζδηνξίδνληαη κε βάζε πξνθαζνξηζκέλα, ηπθινπνηεκέλα θξηηήξηα θαηακέηξεζεο επαίζζεησλ θαη νηδεκαησδώλ 

αξζξώζεσλ) έιαβαλ ηελ εβδνκάδα 16 ζεξαπεία δηάζσζεο 

•  Γηα ηνπο IR ζηα ζθέιε ηνπ IXE επηηξέπνληαλ ξπζκίζεηο ζηε ζεξαπεία ππνβάζξνπ 
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*p<0,005 έλαληη ηνπ PBO, †p<0,0001 έλαληη ηνπ PBO, ‡p<0,01 έλαληη ηνπ PBO. 
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Αληαπόθξηζε ACR20 αλά Δβδνκάδα Θεξαπείαο, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA.    

ACR20: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 20% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, ADA: Adalimumab, ITT: Πξόζεζε-

πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80mg Ixekizumab Κάζε 4 

Δβδνκάδεο, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα 

Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327.   

*p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,01 έλαληη ηνπ PBO, ǂp≤0,004 έλαληη ηνπ PBO. ¶p≤0,002 έλαληη ηνπ PBO.  

Βειηηώζεηο παξαηεξήζεθαλ ήδε από ηελ εβδνκάδα 1 κε ην IXE ζηνπο αζζελείο πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην 

παξειζόλ ζεξαπεία κε βηνινγηθνύο παξάγνληεο θαη ζηνπο αλεπαξθώο αληαπνθξηζέληεο ζε TNFi αζζελείο 
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Αληαπόθξηζε ACR 20/50/70 ηελ Δβδνκάδα 24, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA.  

ACR 20/50/70: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 20%/50%/70% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, ADA: Adalimumab, 

ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80mg Ixekizumab 

Κάζε 4 Δβδνκάδεο, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ 

Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

  

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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εκαληηθά πεξηζζόηεξνη αζζελείο, ηόζν αζζελείο πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ ζεξαπεία κε βηνινγηθνύο παξάγνληεο 

όζν θαη αλεπαξθώο αληαπνθξηζέληεο ζε TNFi αζζελείο, νη νπνίνη ιάκβαλαλ IXE πέηπραλ Αληαπόθξηζε ACR 20/50/70 *p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO. 



*p<0,05 έλαληη ηνπ PBO, †p<0,01 έλαληη ηνπ PBO, ‡p<0,001 έλαληη ηνπ PBO. 

 

εκαληηθή κείσζε ησλ επαίζζεησλ αξζξώζεσλ κε ην IXE ζε πιεζπζκνύο αζζελώλ πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ 

βηνινγηθνύο παξάγνληεο θαη πιεζπζκνύο αλεπαξθώο αληαπνθξηζέλησλ ζε TNFi αζζελώλ 
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Δβδνκάδεο 

PBO (N=118)

IXE Q4W (N=122)

IXE Q2W (N=123)

* 

‡ 

† † 

‡ 
Β

ε
ι
ηί

σ
ζ

ε
 

-5,4 

-9,4* 

-9,8† 

-6,2 

-12,5‡ 

-12,7‡ 

* 

‡ 

Μέζε βαζκνινγία θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο SPIRIT-P1: IXE Q2W=22, IXE Q4W=21, PBO=19, ADA=19 

Μέζε βαζκνινγία θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο SPIRIT-P2: PBO=23, IXE Q4W=22 IXE Q2W=25 *p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO, Ɨp≤0,01 έλαληη ηνπ PBO. 
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έ
ζ

ε
 Μ

ε
ηα

β
ν

ι
ή
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Δβδνκάδεο 

PBO (N=106)

ADA (N=101)

IXE Q4W (N=107)

IXE Q2W (N=103)

-4,7 

-13,6* 

-11,9* 

-10,1* 

-3,5 

-10,3* 

-9,9* 

-8,2
Ɨ 

Μεηαβνιή Αξηζκνύ Δπαίζζεησλ Αξζξώζεσλ από ηελ Έληαμε ζηε Μειέηε, MMRM 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT (SPIRIT-P1) 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA. Ο Αξηζκόο Δπαίζζεησλ Αξζξώζεσλ πξνζδηνξίζηεθε κέζσ ηεο εμέηαζεο 68 αξζξώζεσλ (34 αξζξώζεηο ζε 

θάζε πιεπξά ηνπ ζώκαηνο ηνπ αζζελνύο). 

 

ADA: Adalimumab, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 

80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, MMRM: Μνληέιν Μηθηώλ Δπηδξάζεσλ γηα Δπαλαιακβαλόκελεο Μεηξήζεηο, PBO: 

Δηθνληθό θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

  

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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Δβδνκάδεο 

PBO (N=118)

IXE Q4W (N=122)

IXE Q2W (N=123)

* 

‡ 

† 
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-2,6 

-5,0 
-5,8* 

-8,5‡ 

-7,4* 
-6,3‡ 

† 

† 

‡ 

‡ 

† 

*p<0,01 έλαληη ηνπ PBO, †p<0,05 έλαληη ηνπ PBO, ‡p<0,001 έλαληη ηνπ PBO. 

 

εκαληηθή κείσζε ησλ νηδεκαησδώλ αξζξώζεσλ κε ην IXE ζε πιεζπζκνύο αζζελώλ πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ 

βηνινγηθνύο παξάγνληεο θαη πιεζπζκνύο αλεπαξθώο αληαπνθξηζέλησλ ζε TNFi αζζελώλ *p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,01 έλαληη ηνπ PBO, ‡p≤0,025 έλαληη ηνπ PBO. 

Μέζε βαζκνινγία θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο SPIRIT-P1: IXE Q2W=12, IXE Q4W=11, PBO=11, ADA=10 

Μέζε βαζκνινγία θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο SPIRIT-P2: PBO=10, IXE Q4W=13, IXE Q2W=14 

Μεηαβνιή Αξηζκνύ Οηδεκαησδώλ Αξζξώζεσλ από ηελ Έληαμε ζηε Μειέηε, MMRM 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT (SPIRIT-P1) 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA. Ο Απιθμόρ Οιδημαηωδών Απθπώζεων πποζδιοπίζηηκε μέζω ηηρ εξέηαζηρ 66 απθπώζεων (33 

απθπώζειρ ζε κάθε πλεςπά ηος ζώμαηορ ηος αζθενούρ).  

ADA: Adalimumab, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 

80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, MMRM: Μνληέιν Μηθηώλ Δπηδξάζεσλ γηα Δπαλαιακβαλόκελεο Μεηξήζεηο, PBO: 

Δηθνληθό θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

  

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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Δβδνκάδεο 

PBO (N=106)

ADA (N=101)

IXE Q4W (N=107)

IXE Q2W (N=103)

-3,5 

-8,3* 

-7,0* 

-6,1† 

-3,2 

-6,5* 

-6,2* 

-5,2
‡ 



Βειηίσζε ≥0,35 ζηνλ HAQ-DI ηελ Δβδνκάδα 24, NRI  
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT  

Αζζελείο κε HAQ-DI θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο. ≥0,35 (SPIRIT-P1) 
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Δβδνκάδα 24 

* * 
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17 

43 
40 

*p<0,001 έλαληη ηνπ PBO. 

εκαληηθά πεξηζζόηεξνη αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ IXE πέηπραλ θιηληθά ζρεηηθή βειηίσζε ηεο ζσκαηηθήο ιεηηνπξγηθόηεηαο κεηαμύ ησλ 

αζζελώλ πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ ζεξαπεία κε βηνινγηθνύο παξάγνληεο θαη ησλ αλεπαξθώο αληαπνθξηζέλησλ ζε TNFi αζζελώλ  

 

Σημειώζειρ: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE ένανηι 

ηος ADA.    

Ζ ειάρηζηε θιηληθά ζεκαληηθή δηαθνξά (MCID) είλαη κία βειηίσζε ηεο ζπλνιηθήο βαζκνινγίαο HAQ-DI θαηά ≥0,35 από ηελ έλαξμε 

ηεο κειέηεο. ADA: Adalimumab, HAQ-DI: Δξσηεκαηνιόγην Αμηνιόγεζεο ηεο Τγείαο - Γείθηεο Αλαπεξίαο,  

ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80mg Ixekizumab Κάζε 4 

Δβδνκάδεο, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

 

1. Γηαγξακκαηηθή απεηθόληζε από Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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*p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO, κνληέιν ινγηζηηθήο παιηλδξόκεζεο κε ηε ρξήζε ηνπ ειέγρνπ Wald 
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*p<0,001 έλαληη ηνπ PBO, †p<0,01 έλαληη ηνπ PBO. 

Σν Ixekizumab κείσζε ην άιγνο ζηνπο αζζελείο πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ ζεξαπεία κε βηνινγηθνύο 

παξάγνληεο θαη ζηνπο αλεπαξθώο αληαπνθξηζέληεο ζε TNFi αζζελείο 

Μεηαβνιή ηεο Βαζκνινγίαο Άιγνπο ζηελ Κιίκαθα VAS από ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο, 

όπσο Αμηνινγείηαη από ηνλ Αζζελή, MMRM 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT (SPIRIT-P1) 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA.   

 ADA: Adalimumab, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 

80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, MMRM: Μνληέιν Μηθηώλ Δπηδξάζεσλ γηα Δπαλαιακβαλόκελεο Μεηξήζεηο, PBO: Δηθνληθό 

θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ, VAS: Οπηηθή Αλαινγηθή Κιίκαθα. 

1. Γηαγξακκαηηθή απεηθόληζε από Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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Δβδνκάδεο 

PBO (N=106)

ADA (N=101)

IXE Q4W (N=107)

IXE Q2W (N=103)

-14,0 

-9,1 

-28,4* 

-26,6* 

-26,2* 

-31,6* 

-30,0* 

-29,6* 

 *p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO.  

Μέζε βαζκνινγία TSC θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο SPIRIT-P1: IXE Q2W=59, IXE Q4W=60, PBO=59, ADA=20 

Μέζε βαζκνινγία θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο SPIRIT-P2: PBO=64, IXE Q4W=64, IXE Q2W=63 



*p<0,0001 έλαληη ηνπ PBO. 
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έ
ζ

ε
ο
 Σ

ηκ
ή
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* 
* 

3,3 

8,9 

8,2 
* 

* 

Μέζε Μεηαβνιή ηεο SF-36 PCS από ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο, MMRM 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT (SPIRIT-P1) 

Σημειώζειρ: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE ένανηι 

ηος ADA.       
αΖ MCID γηα ηηο βαζκνινγίεο SF-36 PCS αληηζηνηρεί ζε βειηίσζε θαηά 2,5-5 βαζκνύο από ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο. ADA: 

Adalimumab, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W; 80 mg 

Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο;, MMRM: Μνληέιν Μηθηώλ Δπηδξάζεσλ γηα Δπαλαιακβαλόκελεο Μεηξήζεηο, PBO: Δηθνληθό 

θάξκαθν, PCS: Βαζκνινγία σκαηηθήο πληζηώζαο, QoL: Πνηόηεηα Εσήο, SF-36: ύληνκν Δξσηεκαηνιόγην Τγείαο 36 Θεκάησλ.  

   

1. Gottlieb AB, et al. Poster presented at: 2015 American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting;  

2. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-8;  3. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327; 4. Kavanaugh A, et al. Poster 

presented at: EULAR 2017. Abstract SAT0446; 5. Strand V, et al. Ann Rheum Dis. 2012;71:1143-1150. 

 

*p≤0,001 έλαληη PBO, †p ≤0,01 έλαληη PBO Σν IXE νδήγεζε ζε ζεκαληηθέο βειηηώζεηο ηεο QoL ζηνπο αζζελείο πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ ζεξαπεία κε βηνινγηθνύο παξάγνληεο 
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Αληαπόθξηζε LEI (0) ηελ Δβδνκάδα 24, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT 

Αζζελείο κε LEI >0 θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο 

1. Healy PJ, et al. Arthritis Rheum. 2008;59:686-691. 2. Maksymowych WP, et al. Ann Rheum Dis. 2009;68:948-953. 

1 1 

2 2 

3 3 

LEI: 6 sites 

Each site is assigned a score of 0 (no pain) or 1 (painful) and assessed bilaterally 

Lateral epicondyle humerus 

Medial internal condyle  

Achilles tendon 
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UP 925 

Internal Use 

Κιηληθή αμηνιόγεζε ελζεζίηηδαο ζηηο κειέηεο SPIRIT   
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Αληαπόθξηζε LEI (0) ηελ Δβδνκάδα 24, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT 

Αζζελείο κε LEI >0 θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE ένανηι 

ηος ADA. 

Γεδνκέλα από post-hoc αλάιπζε ηεο κειέηεο SPIRIT-P1.   

ADA: Adalimumab, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W: 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 

80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, LEI: Γείθηεο Δλζεζίηηδαο Leeds, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο, PBO: 

Δηθνληθό θάξκαθν. 

  

1. Γηαγξακκαηηθή απεηθόληζε από Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-8; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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Δβδνκάδα 24 
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Πεξηζζόηεξνη αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ ζεξαπεία κε IXE παξνπζίαζαλ ππνρώξεζε ηεο ελζεζίηηδαο  
*p≤0,01 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,025 έλαληη ηνπ PBO.  
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*p=0,002 έλαληη ηνπ PBO. 

Αληαπόθξηζε LDI-B (0) ηελ Δβδνκάδα 24, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT 

Αζζελείο κε Βαζκνινγία LDI-B >0 θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο (SPIRIT-P1) 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA.   

Γεδνκέλα από post-hoc αλάιπζε ηεο κειέηεο SPIRIT-P1. 

ADA: Adalimumab, ITT; Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W; 80mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 

80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, LDI-Β: Βαζηθόο Γείθηεο Γαθηπιίηηδαο Leeds, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με 

Αληαπνθξηζέληνο, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ. 

  

1. Γηαγξακκαηηθή απεηθόληζε από Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-8; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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Δβδνκάδα 24 

* * * 

*p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO. 

Πεξηζζόηεξνη αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ ζεξαπεία κε IXE παξνπζίαζαλ ππνρώξεζε ηεο δαθηπιίηηδαο ζηηο νκάδεο ησλ αζζελώλ 

πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ ζεξαπεία κε βηνινγηθνύο παξάγνληεο θαη ησλ αλεπαξθώο αληαπνθξηζέλησλ ζε TNFi αζζελώλ 
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Πεξίπνπ 30-50% ησλ αζζελώλ πνπ ιάκβαλαλ ζεξαπεία κε ixekizumab παξνπζίαζαλ πιήξε ππνρώξεζε ηεο ςσξίαζεο θαηά πιάθαο ηελ Δβδνκάδα 24 ζηηο 

νκάδεο ησλ αζζελώλ πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ ζεξαπεία κε βηνινγηθνύο παξάγνληεο θαη ησλ αλεπαξθώο αληαπνθξηζέλησλ ζε TNFi αζζελώλ 

*p<0,001 έλαληη ηνπ PBO. 

Αληαπνθξίζεηο PASI ηελ Δβδνκάδα 24, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT 

Αζζελείο κε Φσξίαζε ≥3% ηνπ BSA θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο (SPIRIT-P1) 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA. 

ADA: Adalimumab, BSA: Δκβαδό Δπηθαλείαο ώκαηνο, ITT; Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE Q2W; 80mg Ixekizumab Κάζε 2 

Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο, PASI 

75/90/100: Βειηίσζε θαηά 75%/90%/100% ζηα Κξηηήξηα Αληαπόθξηζεο ηνπ Γείθηε Έθηαζεο θαη Βαξύηεηαο ηεο Φσξίαζεο, 

PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ. 

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-8; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 
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*p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,01 έλαληη ηνπ PBO. Μόλν νη αζζελείο κε ςσξηαζηθέο 

βιάβεο ≥3% ηνπ BSA θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο ζπκπεξηιήθζεθαλ ζηελ αλάιπζε.  

 

  



Μεηαβνιή ηεο mTSS από ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο ηελ Δβδνκάδα 24, MMRM 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT (SPIRIT-P1) 

Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ 

ιζοδςναμίαρ ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE 

ένανηι ηος ADA.  
αΤςειόηεξεο βαζκνινγίεο mTSS ππνδεηθλύνπλ κεγαιύηεξε βιάβε ζηηο αξζξώζεηο. Ζ κέζε κεηαβνιή από ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο 

ηελ Δβδνκάδα 24 αμηνινγήζεθε κε όξην ζηαηηζηηθήο ζεκαληηθόηεηαο p<0,025 ζε κία ηεξαξρηθή αλάιπζε. Όια ηα ππόινηπα ηειηθά 

ζεκεία αμηνινγήζεθαλ κε όξην ζηαηηζηηθήο ζεκαληηθόηεηαο p<0,05. 

ADA: Adalimumab, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, IXE Q2W; 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 

80 mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, LSM: Μέζε Σηκή Διαρίζησλ Σεηξαγώλσλ, MMRM: Μνληέιν Μηθηώλ Δπηδξάζεσλ γηα 

Δπαλαιακβαλόκελεο Μεηξήζεηο, mTSS: ηξνπνπνηεκέλε πλνιηθή Βαζκνινγία Sharp, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, SE: Σππηθό 

θάικα.  

 

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87. 
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0,49 

(0,09) 

* 

0,10 

(0,09) 

0,17 

(0,08) 

† 0,08 

(0,08) 

* 

*p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,01 έλαληη ηνπ PBO. 

 

Δβδνκάδα 24 

Σν IXE αλέζηεηιε ζεκαληηθά ηελ εμέιημε ηεο βιάβεο ησλ αξζξώζεσλ 
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Σημείωζη: Το ADA ανηιπποζωπεύει έναν δπαζηικό ζςγκπιηικό παπάγονηα. Η μελέηη δεν είσε ιζσύ για ηον έλεγσο ηηρ ιζοδςναμίαρ 

ή ηηρ μη καηωηεπόηηηαρ ηων ομάδων δπαζηικήρ θεπαπείαρ μεηαξύ ηοςρ, ζςμπεπιλαμβανομένων ηος IXE ένανηι ηος ADA.  

ACR20: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 20% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, ADA: Adalimumab, cDMARD: ζπκβαηηθό 

Σξνπνπνηεηηθό ηεο Νόζνπ Αληηξξεπκαηηθό Φάξκαθν, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: Ixekizumab, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με 

Αληαπνθξηζέληνο, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, Q2W: Κάζε 2 Δβδνκάδεο, Q4W: Κάζε 4 Δβδνκάδεο.   

1. Gottlieb AB, et al. Poster presented at: 2016 American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting.  

Poster 1687. 

 

Υξήζε cDMARD θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο; 

Ɨ 

Ɨ 
Ɨ * * 

Αληαπόθξηζε ACR20 ηελ Δβδνκάδα 24 κε Βάζε ηε Υξήζε cDMARD 

θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT (SPIRIT-P1) 

*p<0,01 έλαληη ηνπ PBO (ζηελ ππννκάδα αζζελώλ πνπ Γελ Λάκβαλαλ cDMARD θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο)  
Ɨp<0,01 έλαληη ηνπ PBO (ζηελ ππννκάδα αζζελώλ πνπ Λάκβαλαλ cDMARD θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο). 

N=106 N=101 N=107 N=103 



ACR: Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, csDMARD: πκβαηηθό πλζεηηθό Σξνπνπνηεηηθό ηεο Νόζνπ Αληηξξεπκαηηθό 

Φάξκαθν, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE Q2W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80 mg Ixekizumab 

Κάζε 4 Δβδνκάδεο, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν.  

 

 

1. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327.  

Αληαπόθξηζε ACR20 ηελ Δβδνκάδα 24 κε Βάζε ηε Υξήζε csDMARD 

θαηά ηελ Έλαξμε ηεο Μειέηεο, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο ITT (SPIRIT- P2) 

Η αληαπόθξηζε ACR20 ηελ Δβδνκάδα 24 ήηαλ παξόκνηα κεηαμύ ησλ νκάδσλ ζεξαπείαο κε IXE, 

αλεμάξηεηα από ηε ρξήζε csDMARD θαηά ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο 
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*p<0,01 έλαληη ηνπ PBO, †p<0,001 έλαληη ηνπ PBO. 

N=          66               52                            62               60                             50              73 

PBO IXE Q4W IXE Q2W 

* * Ɨ 
Ɨ 



Γηαηήξεζε απνηειεζκαηηθόηεηαο 
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*p≤0,005 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,01 έλαληη ηνπ PBO, ‡p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO.  

Σν πνζνζηό αληαπόθξηζεο ACR20 ζηνπο αζζελείο ηεο νκάδαο IXE/IXE δηαηεξήζεθε θαζ' όιε ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ επέθηαζεο (έσο ηελ Δβδνκάδα 52) 

 

Αληαπόθξηζε ACR20 αλά Δβδνκάδα Θεξαπείαο, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο θαη Πεξίνδνο Δπέθηαζεο, Πιεζπζκόο ITT 

ACR20: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 20% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: 

Ixekizumab, IXE Q2W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, NRI: Απόδνζε 

Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο. 

 

1. van der Heijde D, et al. J Rheumatol. 2018;45(3):367-377;  

2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327; 

3. Genovese M, et al. Presented at: ACR 2017. Abstract 2969. 
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5 

Η αληαπόθξηζε ACR50 ζηνπο αζζελείο ηεο νκάδαο IXE δηαηεξήζεθε θαζ' όιε ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ επέθηαζεο (έσο ηελ Δβδνκάδα 52) 

 

*p<0,01 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,001 έλαληη ηνπ PBO. 

 

Αληαπόθξηζε  ACR50 αλά Δβδνκάδα Θεξαπείαο, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο θαη Πεξίνδνο Δπέθηαζεο, Πιεζπζκόο ITT*   

*Αλάιπζε post-hoc ηνπ πιεζπζκνύ ΗΣΣ από ηηο εβδνκάδεο 28-52. 

ACR50: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 50% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: 

Ixekizumab, IXE Q2W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, NRI: Απόδνζε 

Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο. 

 

1. van der Heijde D, et al. J Rheumatol. 2018;45(3):367-377; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327; 

3. Genovese M, et al. Presented at: ACR 2017. Abstract 2969. 

0

20

40

60

80

100

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52

Π
ν

ζ
ν

ζ
ηό

 Α
λ
ηα

π
ό

θ
ξ

ηζ
ε

ο
 (

%
) 

Δβδνκάδεο 
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*p<0,001 έλαληη ηνπ PBO, †p≤0,05 έλαληη ηνπ PBO, 
‡p≤0,01 έλαληη ηνπ PBO.  

Αληαπόθξηζε  ACR70 αλά Δβδνκάδα Θεξαπείαο, NRI 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο θαη Πεξίνδνο Δπέθηαζεο, Πιεζπζκόο ITT*   

*Αλάιπζε post-hoc ηνπ πιεζπζκνύ ΗΣΣ από ηηο εβδνκάδεο 28-52. 

ACR70: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 70% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, ITT: Πξόζεζε-πξνο-Θεξαπεία, IXE: 

Ixekizumab, IXE Q2W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο,  

NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο. 

 

1. van der Heijde D, et al. J Rheumatol. 2018;45(3):367-377;  

2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327; 

3. Genovese M, et al. Presented at: ACR 2017. Abstract 2969 
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Η αληαπόθξηζε ACR70 δηαηεξήζεθε ζηνπο αζζελείο ηεο νκάδαο IXE θαζ' όιε ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ επέθηαζεο (έσο ηελ Δβδνκάδα 52) 
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Δπέθηαζεο 
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IXE Q4W (N=107) 

N =        95          81          83      81     76    79          72          69          71          70 

Αληαπόθξηζε ACR20 αλά Δβδνκάδα Θεξαπείαο, NRI, mNRI, MI θαη Παξαηήξεζε 
πλδπαζκόο Γηπιά Σπθιήο Πεξηόδνπ, Πεξηόδνπ Δπέθηαζεο θαη Πεξηόδνπ LTE, Πιεζπζκόο ITT 

(SPIRIT-P1)* 

*Αλάιπζε post-hoc ηνπ πιεζπζκνύ ΗΣΣ  

ACR20: πνζνζηό αληαπόθξηζεο 20% ζύκθσλα κε ην Ακεξηθαληθό Κνιέγην Ρεπκαηνινγίαο, IXE: Ixekizumab,  

IXE Q2W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, 

 MI: Πνιιαπιή Απόδνζε Σηκώλ,  

mNRI: ηξνπνπνηεκέλε Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο, NRI: Απόδνζε Υαξαθηεξηζκνύ Με Αληαπνθξηζέληνο. 

Σν πνζνζηό αληαπόθξηζεο ACR20 ζηνπο αζζελείο πνπ ιάκβαλαλ ζεξαπεία κε IXE Q4W δηαηεξήζεθε έσο θαη ηελ Δβδνκάδα 108 

Chandran et al. THU0333 Poster in EULAR 2018 



Γεδνκέλα αζθάιεηαο 



Γεληθή Θεώξεζε ηεο Αζθάιεηαο 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο, Πιεζπζκόο Αζθαιείαο (SPIRIT-P1 θαη SPIRIT-P2) 

αΜε βάζε ηελ εξγαζηεξηαθή αμηνιόγεζε. 

ADA: Adalimumab, Α: Αλεπηζύκεην πκβάλ, IXE Q2W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80 mg Ixekizumab 

Κάζε 4 Δβδνκάδεο, MACE: Μείδνλα Αλεπηζύκεηα Δγθεθαιηθά Καξδηαγγεηαθά Δπεηζόδηα, PBO: Δηθνληθό θάξκαθν, Α: νβαξό 

Αλεπηζύκεην πκβάλ, TEAE: Δκθαληδόκελν Καηά ηε Γηάξθεηα ηεο Θεξαπείαο Αλεπηζύκεην πκβάλ.  

 

 

1. Combe B, et al. Poster presented at EADV 2017. Poster P0389; 2. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-8.   

 

 

 n (%) 
PBO 

N=224 
ADA* 
N=101 

IXE Q4W 

N=229 

IXE Q2W 

N=225 

≥1 TEAE 127 (57) 65 (64,4)† 153 (67)* 156 (69)* 

≥1 Α 6 (2,7) 5 (5,0) 9 (3,9) 11 (4,9) 

Θάλαηνη 0 0 0 0 

Γηαθνπή ιόγσ Α 8 (3,6) 2 (2,0) 7 (3,1) 12 (5,3) 

Λνηκώμεηο 62 (28) 26 (26,0) 77 (34) 72 (32) 

νβαξέο ινηκώμεηο 0  2 (2,0) 1 (0,4) 5 (2,2)* 

Καληηληίαζε ηνπ ζηόκαηνο 0 0 1 (0,4) 4 (1,8)* 

Δλεξγόο θπκαηίσζε 0 0 0 0 

Τπεξεπαηζζεζίεο (όρη αλαθπιαμία) 4 (1,8) 5 (5,0) 10 (4,4) 14 (6,2)* 

Αληηδξάζεηο ζην ζεκείν ηεο έλεζεο 10 (4,5) 6 (5,9) 40 (17)* 57 (25)*† 

Δκθαληδόκελε θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο νπδεηεξνπελίαα 6 (2,7) 5 (5,0) 24 (11)* 19 (8,7)* 

MACE 0 0 0 0 

Φιεγκνλώδεο λόζνο ηνπ εληέξνπ 0 0 0 1 (0,4) 

* p<0,05 έλαληη ηνπ PBO, † p<0,05 έλαληη ηνπ IXE Q4W 

κε ηε ρξήζε αλάιπζεο ινγηζηηθήο παιηλδξόκεζεο. 

 

Σα πεξηζζόηεξα TEAE ήηαλ ήπηαο έσο κέηξηαο βαξύηεηαο. Γελ αλαθέξζεθαλ ζάλαηνη, ηα πνζνζηά δηαθνπήο 
ηεο ζεξαπείαο ιόγσ Α ήηαλ ρακειά θαη δελ αλαθέξζεθαλ πεξηζηαηηθά αλαθπιαμίαο 

*Σα δεδνκέλα γηα ην ADA πξνέξρνληαη κόλν από ηε δνθηκή SPIRIT P1 



Γεληθή Θεώξεζε Λνηκώμεσλ 
Γηπιά Σπθιή Πεξίνδνο Θεξαπείαο (SPIRIT-P1 θαη SPIRIT-P2) 

Σημείωζη: Οςδεηεποπενία Βαθμού 1 ≤2,0 x 109/L έωρ ≥1,1 x 109/L. Οςδεηεποπενία Βαθμού 2 ≤1,5 x 109/L 

έωρ ≥1,0 x 109/L. 

ADA: Adalimumab, IXE Q2W; 80 mg Ixekizumab Κάζε 2 Δβδνκάδεο, IXE Q4W: 80 mg Ixekizumab Κάζε 4 Δβδνκάδεο, PBO: 

 

Δηθνληθό θάξκαθν, Α: νβαξό Αλεπηζύκεην πκβάλ, TB: Φπκαηίσζε.  

 

1. Mease PJ, et al. Poster presented at ACR 2017. Poster P959; 2. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-87.  

  
PBO 

N=224 
ADA* 
N=101 

IXE Q4W 
N=229 

IXE Q2W 
N=225 

Οπνηαδήπνηε ινίκσμε 28% 26% 34% 32% 

Οπνηαδήπνηε ινίκσμε από Candida 0,4% 0 1,7% 3,6% 

Α ιόγσ ινίκσμεο 0 2,0% 0,4% 2,2% 

Γηαθνπή ιόγσ ινίκσμεο 0,4% 0 0,9% 0,4% 

Παξόκνηα πνζνζηά ινίκσμεο. Οη ινηκώμεηο ηνπ αλώηεξνπ αλαπλεπζηηθνύ, ε ξηλνθαξπγγίηηδα θαη ε παξαξξηλνθνιπίηηδα ήηαλ 

νη ζπρλόηεξεο ινηκώμεηο. Απνπζία πεξηζηαηηθώλ ελεξγνύο ή αλαδσπύξσζεο TB 

*Σα δεδνκέλα γηα ην ADA πξνέξρνληαη κόλν από ηε δνθηκή SPIRIT P1 



Παξόκνην Πξνθίι κε Δθείλν ηεο Φσξίαζεο 



Έθζεζε 

αΑπό ηνλ ζπλνιηθό πιεζπζκό ησλ αζζελώλ κε ΦΑ πνπ εθηέζεθαλ ζην IXE εμαηξέζεθε 1 αζζελήο πνπ έιαβε κία κόλν δόζε ηνπ 

ixekizumab ιόγσ δνζνινγηθνύ ζθάικαηνο. 

 

IXE: Ixekizumab, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα, PY: Αζζελν-Έηε.                   

1.Gottlieb AB, et al. Poster presented at: Psoriasis: From Gene to Clinic 2017. Poster P014. 

n (%) 

Όινη νη αζζελείο κε Φσξίαζε πνπ ιάκβαλαλ IXE  

(N=5.689) 

PY=12.061,5 

Όινη νη αζζελείο κε ΦΑ πνπ ιάκβαλαλ IXE 

(N=1.117α) 

PY=1373,4 

≥6 κήλεο 5186 (91,2) 964 (86,3) 

≥1 έηνο 3.787 (66,6) 494 (44,2) 

≥1,5 έηε 3.298 (58,0) 329 (29,5) 

≥2 έηε 3.162 (55,6) 258 (23,1) 

≥3 έηε 1.659 (29,2) 26 (2,3) 

≥4 έηε 281 (4,9) - 

≥5 έηε 73 (1,3) - 

ρεδόλ 15.000 αζζελν-έηε δεδνκέλσλ αζθαιείαο ζηηο δνθηκέο ηεο Φσξίαζεο θαη ηεο ΦΑ 



Γεληθή Θεώξεζε Αλεπηζύκεησλ πκβάλησλ, Δπίπησζε αλά 100 Αζζελείο-Έηε  

αην πνζνζηό επίπησζεο αλά 100 PY ν ρξόλνο έθζεζεο ππνινγίζηεθε σο ην ζπλνιηθό ρξνληθό δηάζηεκα ιήςεο ζεξαπείαο κε 

ixekizumab. εκείσζε: ηα δεδνκέλα αληηζηνηρνύλ ζην κέζν πνζνζηό επίπησζεο. Α: Αλεπηζύκεην πκβάλ, CI: Γηάζηεκα 

Δκπηζηνζύλεο, IR: Πνζνζηό Δπίπησζεο, IXE: Ixekizumab, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα, Α: νβαξό Αλεπηζύκεην πκβάλ, 

TEAE: Δκθαληδόκελα Καηά ηε Γηάξθεηα ηεο Θεξαπείαο Αλεπηζύκεηα πκβάληα.  

 

 1.Gottlieb AB, et al. Poster presented at: Psoriasis: From Gene to Clinic 2017. Poster P014.  

IR [ 95% CI ] 

Πξόγξακκα Φσξίαζεο Πξόγξακκα ΦΑ 

Όινη νη αζζελείο κε Φσξίαζε πνπ 

ιάκβαλαλ IXE 

Όινη νη αζζελείο κε ΦΑ πνπ ιάκβαλαλ 

IXE 

Αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία, n 5.689 1.118 

Αζζελείο κε ≥1 TEAE 39,6 [38,5, 40,7] 63,2 [59,1, 67,5] 

Αζζελείο κε ≥1 Α 5,6 [5,1, 6,0] 6,6  [5,4, 8,1] 

Αζζελείο κε ≥1 Α πνπ νδήγεζε ζηε δηαθνπή ηεο 

ζεξαπείαο 
3,1 [2,8,  3,5] 5,8 [4,7, 7,3] 

νβαξέο ινηκώμεηο 1,2 [1,1, 1,5] 1,2 [0,7, 1,9] 

Λνηκώμεηο ζηόκαηνο από Candida 0,9 [0,8, 1,1] 1,2 [0,7, 1,9] 

MACE (θξηζέληα) 0,5 [0,3, 0,6] 0,7 [0,3, 1,3] 

Καθόεζεο λόζεκα 

NMSC  

Καθόεζεο λόζεκα εθηόο από NMSC 

 

0,3 [0,2, 0,5] 

0,5 [0,4, 0,6] 

 

0,4 [0,2, 0,9] 

0,3 [0,1, 0,8] 

Φιεγκνλώδεο λόζνο ηνπ εληέξνπ (κε θξηζείζα) 0,1 [0,1, 0,2] 0,1 [0,0, 0,6] 

Σν πξνθίι αζθαιείαο παξνπζίαδε ζπλέπεηα κεηαμύ ηεο Φσξίαζεο θαη ηεο ΦΑ 



ύλνςε 

• Η ΦΑ είλαη κία εηεξνγελήο λόζνο, ε νπνία ζπλδέεηαη κε πνιιέο 

θιηληθέο εθδειώζεηο, κεηώλνληαο ηε ζσκαηηθή ιεηηνπξγηθόηεηα 

θαη επεξεάδνληαο αξλεηηθά ηελ πνηόηεηα δσήο1,2 

• Οη λέεο ζεξαπείεο ζα πξέπεη λα παξέρνπλ δηαηεξνύκελε 

απνηειεζκαηηθόηεηα ζε όιεο ηηο εθδειώζεηο ηεο ΦΑ, κε 

πςειά πνζνζηά απνηειεζκαηηθόηεηαο ζηνπο αλζεθηηθνύο 

ζε TNFi αζζελείο3,4 

• Αλ θαη ε αληηκεηώπηζε ησλ ζρεηηδόκελσλ κε ηηο αξζξώζεηο 

ζπκπησκάησλ θαη ε αλαζηνιή ηεο εμέιημεο ηεο βιάβεο ζηηο 

αξζξώζεηο είλαη πξσηαξρηθήο ζεκαζίαο, ε Φσξίαζε 

ζπλεπάγεηαη ζεκαληηθό θνξηίν γηα πνιινύο αζζελείο5 

ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα, TNFi: αλαζηνιέαο ηνπ Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

1. Mease P. Clin Exp Rheumatol. 2015;33(Suppl. 93):S104-S108;  

2. Ritchlin CT, et al. N Engl J Med. 2017;376:957-703;  

3. Coates LC, et al. Arthritis Rheumatol. 2016;68:1060-1071; 4. Gossec L, et al. Ann Rheum Dis. 2016;75:499-510; 5.  

4. Kavanaugh A, et al. Rheumatol Ther. 2016;3:91–102. 



ύλνςε Απνηειεζκαηηθόηεηαο θαη Αζθάιεηαο ηνπ Ixekizumab 

• ε αζζελείο πνπ δελ είραλ ιάβεη ζην παξειζόλ ζεξαπεία κε 

βηνινγηθνύο παξάγνληεο θαη ζε αλεπαξθώο αληαπνθξηζέληεο ζε 

TNFi αζζελείο, ε ζεξαπεία κε IXE νδήγεζε ζε ηαρείεο, θιηληθά 

ζεκαληηθέο θαη νπζηαζηηθέο βειηηώζεηο ζε όιεο ηηο εθδειώζεηο ηεο 

ΦΑ 

• Σν IXE παξέρεη πςειά επίπεδα θάζαξζεο ηνπ δέξκαηνο 

(PASI 90 θαη PASI 100) ζηελ πιεηνλόηεηα ησλ αζζελώλ 

• Σν IXE ήηαλ απνηειεζκαηηθό κε ή ρσξίο ζπγρνξεγνύκελα 

cDMARD 

• Οη βειηηώζεηο ησλ ζπκπησκάησλ ηόζν ζην δέξκα όζν θαη ηηο 

αξζξώζεηο ζρεηίζηεθαλ κε κέγηζηεο βειηηώζεηο ηεο QoL 

• Σν πξνθίι αζθαιείαο ηνπ ixekizumab ζηελ ΦΑ δελ αλέδεημε 

νπνηνδήπνηε κε αλακελόκελν δήηεκα αζθαιείαο θαη ην ζπλνιηθό 

πξνθίι ζπλάδεη κε εθείλν ζηελ Φσξίαζε 

 

 

 

cDMARD: πκβαηηθό Σξνπνπνηεηηθό ηεο Νόζνπ Αληηξξεπκαηηθό Φάξκαθν, IXE: Ixekizumab, PASI: Γείθηεο Έθηαζεο θαη 

Βαξύηεηαο ηεο Φσξίαζεο, ΦΑ: Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα, QoL: Πνηόηεηα Εσήο, TNFi: αλαζηνιέαο Παξάγνληα Νέθξσζεο ηνπ Όγθνπ.  

1. Mease PJ, et al. Ann Rheum Dis. 2017;76:79-8; 2. Nash P, et al. Lancet. 2017;389:2317-2327. 


