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Abbvie 

Καμία αμοιβή για αυτή την παρουσίαση 



• Υπάρχουν δεδομένα για το ποσοστό των 
ασθενών με ΡΑ που δεν μπορούμε να 
ελέγξουμε με τις διαθέσιμες βιολογικές 
θεραπείες; 

 



DAS28 κριτήρια ύφεσης και 
χαμηλής ενεργότητας  νόσου 



 Tumour necrosis factor inhibitors 

 TNFi drugs heralded a new era in RA therapy; despite the highly 
impressive outcomes, it has become evident in both initial trial 
data and with the set-up of registries, that a notable proportion 
(up to a third) fail to derive a significant benefit. The basis for 
this remains unclear, although several studies have sought to 
explore the mechanisms. 

•Hyrich KL, Rheumatology (Oxford) 2006; 45:1558–1565. 
•Stergaard Mresults Scand J Rheumatol 2007; 36:151–154. 

•Rheumatology (Oxford).2012 Sep;51(9):1610-7 
•Vrikki L, et al. Clin Rheumatol 2011  

The British Society for Rheumatology Biologics Register 
 Danish nationwide DANBIO database 

 Dutch Rheumatoid Arthritis Monitoring DREAM Registry 
Finnish - ROB-FIN registry 

Ποσοστό ασθενών υπό βιολογική θεραπεία 
και υπολειπόμενη ενεργότητα 

Weinblatt ME, Arthritis Rheum 2003;48:3545. 
Keystone EC, Arthritis heum 2004;50:140011. 
Bathon JM, N Engl J Med 2000;343: 158693. 
Weinblatt ME, N Engl J Med 1999;340: 2539. 
Lipsky PE, N Engl J Med 2000;343:1594602. 
St Clair EW, Arthritis Rheum 2004;50:343243. 



Επιβίωση φαρμάκου -  
Danbio registry 

2,326 patients, 2000-2009 



Επιβίωση φαρμάκου - 
Dream registry 



Επιβίωση φαρμάκου -  
Swiss registry 



Επιβίωση φαρμάκου –  
Australian registry 



Anti-TNF στην κλινική πράξη 

• Στο 1 έτος:  
– 15-20% ύφεση 

– 30-35% χαμηλή ενεργότητα νόσου 

Infliximab Adalimumab Etanercept P value 

12 months 12 months 12 months 

DAS28 remission 

   Remission (%) 15 23 19 0.098 

DAS28 low disease activity 

   Low disease activity (%) 27 34 31 0.309 

Ελληνικό Αρχείο Βιολογικών Θεραπειών  



Σημαντικό ποσοστό ασθενών υπό βιολογικούς παράγοντες 
εξακολουθούν να έχουν υπολειπόμενη νόσο 
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Anti-TNF στην κλινική πράξη 

Ελληνικό Αρχείο Βιολογικών Θεραπειών  



Μακροχρόνια (5 έτη) παραμονή στην αγωγή: 30-50% 

A B 

Efficacy-related drug survival Toxicity-related drug survival 

1yr 5yrs 

infliximab 64% 31% 

adalimumab 67% 43% 

etanercept 68%  49% 



Συμπεράσματα Ι 

• Όπως προκύπτει από μελέτες και, κυρίως, τα αρχεία 
βιολογικών θεραπειών (registries), περίπου το ένα τρίτο 
των ασθενών υπό βιολογικές θεραπείες εμφανίζουν 
υπολειπόμενη ενεργότητα νόσου 

 

• Στην πενταετία, οι μισοί περίπου ασθενείς εξακολουθούν 
να λαμβάνουν τον αρχικό βιολογικό παράγοντα 



 
Υπάρχουν κριτήρια για την ακολουθούμενη 
στρατηγική επί αποτυχίας βιολογικού παράγοντα 
στη ΡA;  



Ann Rheum Dis 2010 





2 
Αίτια διακοπής   

αντι TNF θεραπείας 

3 

Παράγοντες που επηρεάζουν την επιλογή της θεραπείας 

Χαρακτηριστικά  
νόσου 



Πόσο εύκολα αλλάζουμε βιολογικό παράγοντα; 
στοιχεία από το Corona Registry 

23.000 ασθενείς  
2001-2009  



479 patients, 1999-2009 Finnish - ROB-FIN registry 

Vrikki L, et al. Clin Rheumatol 2011  

2 
Αίτια διακοπής   
TNFi θεραπείας 



Αποτελεσματικότητα μετά από αλλαγή σε δεύτερο TNFi ανάλογα 
με τον λόγο της διακοπής της θεραπείας: μετα-ανάλυση 



Ann Rheum Dis. 2012 Jul;71(7):1134-42.  
A comparative effectiveness study of adalimumab, etanercept and 
infliximab in biologically naive and switched rheumatoid arthritis 
patients: results from the US CORRONA registry. 
Greenberg JD, Reed G, Decktor D, Harrold L, Furst D, Gibofsky A, Dehoratius R, Kishimoto 
M, Kremer JM; CORRONA Investigators 

 
PURPOSE: 
• To compare the effectiveness of anti-tumour necrosis factor (TNF) agents in biologically naive and 

'switched' rheumatoid arthritis (RA) patients. 
 

RESULTS: 

• Response and remission outcomes were consistently inferior for 
switched versus biologically naive patients.  

• Among 2242 patients no differences in rates of drug response or 
remission were observed among the three anti-TNF 

• Persistence was higher in biologically naive patients, for whom 
persistence was highest with infliximab. 

 
 

US –Corrona registry 

2 
Αίτια διακοπής   
TNFi θεραπείας 



1.- Bombardieri S, et al. Rheumatology (Oxford). 2007 ;46(7):1191-9.  
5.- Smolen J, et al. Ann Rheum Dis 2008;67(Suppl II):50.  

*- Datos a 16 semanas: Kay J, et al. Arthritis Rheum. 2008 Apr;58(4):964-75. 

Σταδιακά μειούμενη αποτελεσματικότητα TNFi 
μετά από συνεχόμενες αλλαγές παραγόντων 
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Συγκρίσιμη αποτελεσματικότητα βιολογικών  
μετά από αποτυχία TNFi 

Study or Subgroup 

Abatacept 

Genovese 2005 ATTAIN 

 Rituximab 

Cohen 2006 REFLEX 

 Tocilizumab 

Emery 2008 RADIATE 

Total (95% CI) 

Total events 

Events 

52 

80 

76 

267 

Total 

258 

298 

331 

1193 

Events 

5 

10 

6 

29 

Total 

133 

201 

158 

647 

Weight 

17.3% 

34.5% 

21.1% 

100.0% 

M-H, Random, 95% CI 

5.36 [2.19, 13.10] 

5.40 [2.87, 10.16] 

6.05 [2.69, 13.58] 

5.00 [3.45, 7.24] 

Favours control Control Risk Ratio Risk Ratio 

M-H, Random, 95% CI 

0.05 0.2 1 5 20 

Favours control Favours treatment 

ACR 50 
(6 μήνες) 

Nam J L et al.  

Ann Rheum Dis 2010 



Aποτελεσματικότητα βιολογικών  
μετά αποτυχία TNFi: ACR απόκριση 

1 Genovese MC, NEJM 2005 
2  Cohen SB, A&R 2006 

3 Emery P, Ann Rheum Dis 2008  
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Αποτελεσματικότητα μετά από χορήγηση Rituximab σε 
οροθετικούς ασθενείς: συγκεντρωτικά δεδομένα από 10 

ευρωπαϊκά registries 

3 



Επιβίωση φαρμάκου μετά από 
αλλαγή παράγοντα 



Ασφάλεια 



Oικονομικά δεδομένα 
4 



• Ανάγκη για μονοθεραπεία 

• Συνοδά νοσήματα  

• Ασθενείς σε αναπαραγωγική ηλικία 

• Γνώμη του ασθενούς  

• Ιδιαιτερότητες στον τρόπο ζωής του 

• Συμμόρφωση 

Παράγοντες που επηρεάζουν την επιλογή της θεραπείας 



Συμπεράσματα ΙΙ 



• Υπάρχει ανθεκτική στην αντι-TNF αγωγή 
αγκυλωτική σπονδυλαρθίτιδα και ποιές 
επιλογές υπάρχουν σε αυτές τις περιπτώσεις;  

 



Pedersen SJ, Ann Rheum Dis. 2010 Jun;69(6):1065-71 

• 46-week prospective longitudinal multicentre study of 60 AS patients 
 

RESULTS: 
• After 22 weeks, 58.3% of the patients were clinical responders  

– (50% or 20 mm reduction in the BASDAI). 







(PDE4-inhibitor) 

Συμπεράσματα ΙIΙ 


