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Η Φςνηαζηθή Ανζνίηηδα δεκ είκαη  
θαιμήζεξ κόζμξ 

• ογθνίζημε δμμηθή βιάβε ζηηξ ανζνώζεηξ με 
ηηξ άιιεξ θιεγμμκώδεηξ ανζνίηηδεξ 
 

• Φοπμζςμαηηθέξ επηπηώζεηξ ρςνίαζεξ  
     -  Κμηκςκηθό ζηίγμα 
     -  εμακηηθή επίπηςζε ζηεκ πμηόηεηα ηεξ δςήξ     
  ~ ΥΑΠ, Δ, Ν 
     -  Δοζθμιίεξ πνμζανμμγήξ ζηε κόζμ 
   -  Πατσζαρκία  
   -  Kαηάζιηρε   
  



Three Classes of Anti-TNF: 
Fusion Protein and Antibodies  

Infliximab 
(Remicade®) 

 

Adalimumab 
(Humira®) 
Golimumab 
(Simponi®) 

IgG1

Fc 

    Fab 

Etanercept 
(Enbrel®) 

IgG1 

Fc 

Receptor  

Monoclonal 
antibody 

Recombinant 
receptor/Fc fusion 

protein 

    Fab′ 

Certolizumab  
pegol 

(Cimzia®) 

 

 

PEG 

PEGylated  
Fab′ fragment 

2 × 20 kDa PEG 

 

Weir N, Athwal D, et al. Therapy. 2006;3:535-45 
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Ακηη-TNF πανάγμκηεξ ζηε Φςνηαζηθή Ανζνίηηδα 

ACR 20 ζηηξ 24 εβδμμάδεξ – Δεδμμέκα από Μειέηεξ έγθνηζεξ  

Mease et al. Arthritis Rheum 2005; Mease et al. Arthritis Rheum 2004; Antoni et al. ARD 2005; 

Kavanaugh  et al. Arthritis Rheum 2009 
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Ακηη-TNF πανάγμκηεξ ζηε Φςνηαζηθή Ανζνίηηδα 

Mease et al. Arthritis Rheum 2005; Mease et al. Arthritis  Rheum 2004; Antoni et al. ARD 2005; 

Kavanaugh  et al. Arthritis Rheum 2009 





Μειέηε  RAPID-PsA 
Κνηηήνηα εηζαγςγήξ 

• Φςνηαζηθή ανζνίηηδα (θνηηήνηα CASPAR) 

 

• Αζζεκείξ με εκενγό ανζνίηηδα 
–  3 εοαίζζεηεξ ανζνώζεηξ 

–  3 δημγθςμέκεξ ανζνώζεηξ  

– TKE ≥28mm/h  

– ή CRP ≥7.9 mg/L 

 

• Δενμαηηθή κόζμξ: 
– εκενγείξ βιάβεξ 

– ηζημνηθό ρςνίαζεξ 

 

• Απμηοπία ζε αγςγή με:   
– ≥ 1 DMARD  

 

• Υμνήγεζε ΜΣΥ (μέπνη 25 mg/w), SSZ (μέπνη 3 g/d) ή LEF (μέπνη 
20 g/d)   ή/θαη Πνεδκηδόκεξ (< 10 mg/εμένα) επηηνεπόηακ ζε 
ζηαζενέξ δόζεηξ   

Phase III 



πεδηαζμόξ ηεξ μειέηεξ 

Διαθσγή από εικονικό θάρμακο: Οη αζζεκείξ 
πμο δεκ πέηοπακ ≥10% βειηίςζε ζε TJC θαη 
SJC ηεκ Εβδμμάδα 14 & 16 ηοπαημπμηήζεθακ 
ηεκ Εβδμμάδα 16 γηα ιήρε CZP 200mg Q2W ή 
CZP 400 mg Q4W μεηά ηε δόζε θόνηηζεξ 

N=409 

Αζθενείς με ενεργό PsA 
ζηοσς οποίοσς έτει 

αποηύτει η θεραπεία με ≥1 
DMARD (ή/και ≤1 

anti-TNF) 

RAPID-PsA 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Placebo  
(N = 136) 

Certolizumab 
(200 mg Q2W) 

(N = 138) 

Certolizumab 
(400 mg Q4W) 

(N = 135) ACR 20 

ACR 20 
HAQ 

PASI75 

Εβδμμάδα 12 Εβδμμάδα 24 

Σειηθά ζεμεία μειέηεξ 
Ν=409 αζζεκείξ 

mTSS 

ACR50/70 
PASI90 

LEI, LDI, mNAPSI 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 

RAPID-PsA 



Καηακμμή αζζεκώκ 

N=368 
(90%) 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Ανπηθά παναθηενηζηηθά αζζεκώκ  

Εικονικό θάρμακο  
 

(n=136) 

CZP  
200 mg Q2W 

(n=138) 

CZP  
400 mg Q4W  

(n=135) 

Δεμμγναθηθά παναθηενηζηηθά 

   Ηιηθία (έηε), μέζε (SD) 47.3 (11.1) 48.2 (12.3) 47.1 (10.8) 

   Γοκαίθεξ, n (%) 79 (58.1) 74 (53.6) 73 (54.1) 

   ςμαηηθό βάνμξ (kg), μέζε ηημή(SD) 82.6 (19.9)* 85.8 (17.7) 84.8 (18.7) 

   BMI (kg/m2), μέζε ηημή (SD) 29.2 (6.7)* 30.5 (6.2) 29.6 (6.6) 

Πνμεγμύμεκεξ θαη πανάιιειεξ θανμαθεοηηθέξ αγςγέξ 

   Πνμεγμύμεκε πνήζε ζοκζεηηθώκ         
   DMARD, n (%)       
                                        1  

                             ≥ 2 

 
 

74 (54.4) 
60 (44.1) 

 
 

61 (44.2) 
73 (52.9) 

 
 

72 (53.3) 
60 (44.4) 

   Πνμεγμύμεκε έθζεζε ζε anti-TNF, n (%) 26 (19.1) 31 (22.5) 23 (17.0) 

   ογπμνεγμύμεκε μεζμηνελάηε, n (%) 84 (61.8) 88 (63.8) 88 (65.2) 

   Με ζογπμνεγμύμεκα DMARD, n (%) 48 (35.3) 39 (28.3) 35 (25.9) 

* n=135 
Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Ανπηθά παναθηενηζηηθά αζζεκώκ  

Εικονικό θάρμακο  
 

(n=136) 

CZP  
200 mg Q2W 

(n=138) 

CZP  
400 mg Q4W  

(n=135) 

Υαναθηενηζηηθά πμο ζπεηίδμκηαη με ηε κόζμ 

  Δηάνθεηα ηεξ κόζμο, μέζε ηημή (SD) 7.9 (7.7) 9.6 (8.5) 8.1 (8.3) 

  TJC, μέζε ηημή (SD)* 19.9 (14.7) 21.5 (15.3) 19.6 (14.8) 

  SJC, μέζε ηημή (SD)* 10.4 (7.6) 11.0 (8.8) 10.5 (7.5) 

  Εκζεζίηηδα, n (%)† 91 (66.9) 88 (63.8) 84 (62.2) 

  Δαθηοιίηηδα, n (%) ‡ 45 (33.1) 47 (34.1) 47 (34.8) 

  HAQ-DI, μέζε ηημή (SD) 1.3 (0.7) 1.3 (0.7) 1.3 (0.6) 

   BSA ≥3% γηα ρςνίαζε, n (%) 86 (63.2) 90 (65.2) 76 (56.3) 

      PASI, δηάμεζε ηημή (ειάπηζηε-μέγηζηε)# 7.1 (0.3 – 55.2) 7.0 (0.6 – 72.0) 8.1 (0.6 – 51.8) 

  Οκοπηθή κόζμξ, n (%) 103 (75.7) 92 (66.7) 105 (77.8) 

      mNAPSI, μέζε ηημή (SD)§ 3.4 (2.2) 3.1 (1.8) 3.4 (2.2) 

  CRP** (mg/L), δηάμεζε ηημή (ειάπηζηε-
μέγηζηε) 

9.0 (0.2 – 131.0) 7.0 (0.2 – 238.0) 8.7 (0.1 – 87.0) 

  ESR (mm/h), δηάμεζε ηημή (ειάπηζηε-
μέγηζηε) 

34.0 (6.0 – 125.0) 35.0 (5.0 – 125.0) 33.0 (4.0 – 120.0) 

*Εμεηάζηεθαλ 68 αξζξώζεηο γηα επαηζζεζία θαη 66 αξζξώζεηο γηα νίδεκα. † Παξνπζία ελζεζίηηδαο θαηά ηελ Έλαξμε νξηδόκελε 

σο αξρηθή βαζκνινγία Δείθηε Ελζεζίηηδαο Leeds  > 0. ‡ Παξνπζία δαθηπιίηηδαο θαηά ηελ έλαξμε αμηνινγνύκελε κε ρξήζε ηνπ 

Δείθηε Δαθηπιίηηδαο Leeds . # PASI – βαζκνινγίεο γηα ηνπο αζζελείο κε ζπκκεηνρή επηθάλεηαο ζώκαηνο (BSA) ζηελ ςσξίαζε 

≥ 3% θαηά ηελ Έλαξμε. §mNAPSI – βαζκνινγίεο γηα αζζελείο κε νλπρηθή λόζν.** Φπζηνινγηθό εύξνο CRP < 8,0 mg/L 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Θεναπεοηηθό απμηέιεζμα 

Πρωτεύον κλινικό 

τελικό σημείο 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Γνήγμνε έκανλε δνάζεξ 

21% vs 7.4% 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Μέζε μεηαβμιή HAQ-DI 

MID † 
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Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 
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Placebo (n=91) CZP 200mg Q2W (n=88) CZP 400mg Q4W (n=84)

Μεηαβμιή LEI ζε αζζεκείξ με εκζεζίηηδα 

* 

† 

*p < 0,001. †p = 0,003 CZP έλαληη PBO. LOCF. 64,3% RS 

Εβδομάδα 24 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Μεηαβμιή LDI ζε αζζεκείξ με δαθηοιίηηδα 

* 
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*p < 0.,01. †p <0,05 CZP έλαληη PBO. LOCF. RS 
Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 
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Placebo (n=103) CZP 200mg Q2W (n=92) CZP 400mg Q4W (n=105)

Μεηαβμιή δείθηε mNAPSI ρςνηαζηθήξ μκοπίαξ  

Εβδομάδα 24 

* 

† 

*p < 0.,01. † p < 0,05 CZP έλαληη PBO (κνληέιν ANCOVA). LOCF. 73,7% RS 
Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Απμηειεζμαηηθόηεηα RAPID-PsA 
Bειηίςζε δενμαηηθμύ ελακζήμαημξ 

Τπμμμάδα αζζεκώκ με ζομμεημπή επηθάκεηαξ ζώμαημξ ≥3% ζηε ρςνίαζε θαηά ηεκ έκανλε 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



PASI75 Response Rates to Week 24 
• Post-hoc Analysis 
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Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Ειάπηζηε εκενγόηεηα κόζμο (MDA) 

34.1% 
33.3% 

5.9% 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Ειάπηζηε εκενγόηεηα κόζμο 

Coates LC et al. Ann Rheum Dis 2010; 69: 48-53 



Θεναπεοηηθό απμηέιεζμα ακελάνηεημ 
πνμεγμύμεκεξ ακηη-TNF ζεναπείαξ 

Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Δηαηήνεζε θιηκηθήξ απμηειεζμαηηθόηεηαξ 



Δηαηήνεζε θιηκηθήξ απμηειεζμαηηθόηεηαξ 





Μεζμδμιμγία εθηίμεζεξ αθηηκμιμγηθήξ ελέιηλεξ  

• Η ελέιηλε ηεξ δμμηθήξ 
βιάβεξ (α/α) δύζθμια 
εθηημάηαη με αθνίβεηα ζηηξ 
θιηκηθέξ μειέηεξ 

• Πνώημε απόζονζε από ημ 
placebo (με ακηαπόθνηζε) 

• Δεκ οπάνπμοκ δεδμμέκα (2 
αθηηκμγναθίεξ) 

• Δηαηαναπή ηζμννμπίαξ ζηηξ 
μμάδεξ ζύγθνηζεξ 

• Πνόβιεμα γηα ηε ζηαηηζηηθή 
ακάιοζε 

• Ακηηθαηάζηαζε ηςκ 
«απμιεζζέκηςκ» δεδμμέκςκ 

• οκζήθεξ γηα ηε ζηαηηζηηθή 

• Αζζεκείξ με <2 βαζμμιμγίεξ 
mTSS  

 

• Πνμθαζμνηζμέκε μεζμδμιμγία 

 

• Post hoc μεηακαιύζεηξ 

 

Van der Heijde D et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:233-237 



Van der Heijde D et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:233-237 

Με βάζε ηεκ πνμθαζμνηζμέκε μεζμδμιμγία*, ημ πνςηεύμκ αθηηκμιμγηθό ηειηθό ζεμείμ δεκ 
επεηεύπζε.  

Εκαιιαθηηθέξ μεζμδμιμγίεξ ζηαηηζηηθήξ ακάιοζεξ: Απμηειέζμαηα 
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Υνεζημμπμηήζεθε NRI γηα αζζεκείξ με ειιείπμκηα δεδμμέκα, ζομπενηιαμβακμμέκςκ αζζεκώκ πμο ιάμβακακ εηθμκηθό θάνμαθμ θαη απμζύνζεθακ ηεκ 
Εβδμμάδα 16. Οη αζζεκείξ μη μπμίμη απμζύνζεθακ ηεκ Εβδμμάδα 16 ιόγς έιιεηρεξ θιηκηθήξ ακηαπόθνηζεξ ηαληκμμήζεθακ ςξ αζζεκείξ με αθηηκμγναθηθή 
ελέιηλε. 
 

Van der Heijde D et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:233-237 



Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



Mease PJ et al. Ann Rheum Dis 2014: 73:48-55 



ομπενάζμαηα 

• Certolizumab: Απμηειεζμαηηθόηεηα ζε ζεμεία & ζομπηώμαηα 

• Σαπεία έκανλε δνάζεξ 

• Πανόμμηα πμζμζηά ακηαπόθνηζεξ ζε αζζεκείξ με ή πςνίξ 
πνμεγμύμεκε έθζεζε ζε ακηη-TNF 

• Με βάζε ηεκ πνμθαζμνηζμέκε μεζμδμιμγία, ημ πνςηεύμκ 
αθηηκμγναθηθό ηειηθό ζεμείμ δεκ επεηεύπζε. Σε post-hoc 
μεηαλάιπζε θαηεδείρζε ακαζημιή ηεξ αθηηκμιμγηθήξ ελέιηλεξ 

RAPID-PsA 
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Mease et al. Arthritis Rheum 2005; Mease et al. Arthritis Rheum 2004; Antoni et al. ARD 2005; 

Kavanaugh et al. Arthritis Rheum 2009; Mease et al. ARD 2014 
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