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Περίγραμμα τθσ παρουςίαςθσ 

 Σο Certolizumab Pegol ςε αςκενείσ με μθ ακτινολογικι 

αξονικι ςπονδυλαρκρίτιδα και ςε αςκενείσ με 

αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα  

 Αποτελεςματικότθτα με MRI αξιολόγθςθ 

 Δεδομζνα αςφάλειασ τθσ αγωγισ 
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Μελζτθ RAPID-axSpA: χεδιαςμόσ 



RAPID-axSpA: τόχοι 

 Πρωταρχικόσ ςτόχοσ 

 Να καταδειχκεί θ αποτελεςματικότθτα του CZP επί των ςθμείων και των 
ςυμπτωμάτων τθσ ενεργοφ αξονικισ SpA 

 Δευτερεφοντεσ ςτόχοι 

 Να εκτιμθκοφν οι επιδράςεισ τθσ κεραπείασ με CZP ωσ προσ τθν αςφάλεια και 
τθν ανοχι 

 Να καταδειχκοφν οι επιδράςεισ του CZP ωσ προσ τα εξισ: 

 Εκβάςεισ υγείασ 

 Μερικι φφεςθ 

 Κινθτικότθτα ςπονδυλικισ ςτιλθσ 

 Δομικι βλάβθ και φλεγμονι ςτθν απεικόνιςθ (MRI και ακτινογραφία) 

 Διάρκεια μελζτθσ: 204 εβδομάδεσ (placebo-controlled ζωσ τθν εβδ 24, τυφλι 
ςτθ δόςθ ζωσ τθν εβδ 48 και ανοικτι ζωσ τθν εβδ 204). 

 

Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 



RAPID-axSpA: Κφρια κριτιρια ζνταξθσ 

• Αςκενείσ θλικίασ ≥18 ετϊν, με ενεργό αξονικι ςπονδυλαρκρίτιδα (axSpA) διάρκειασ ≥3 μθνϊν όπωσ 

ορίηεται με βάςθ τα κριτιρια ASAS 

• Ο πλθκυςμόσ αςκενϊν αντιπροςϊπευε τον ευρφ πλθκυςμό axSpA, ςυμπεριλαμβάνοντασ τόςο 

αςκενείσ με αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα (AS) όςο και αςκενείσ με ενεργό axSpA χωρίσ ςαφείσ 

αλλοιϊςεισ ςε απλι ακτινογραφία (δθλ. οι οποίοι δεν πλθροφςαν τα τροποποιθμζνα κριτιρια 

ταξινόμθςθσ Νζασ Τόρκθσ *mNY+). Αυτι θ τελευταία ομάδα δθλϊνεται ωσ nr-axSpA ι αξονικι 

ςπονδυλαρκρίτιδα χωρίσ ακτινολογικζσ αλλοιϊςεισ2  

– Η τυχαιοποίθςθ διαςτρωματϊκθκε με βάςθ το κζντρο, τθν κατάςταςθ των κριτθρίων mNY (οι 

αςκενείσ πλθροφν τα κριτιρια ναι/όχι) και τθν προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε TNF αναςτολζα  (ναι/όχι) 

• Οι αςκενείσ ζπρεπε να ζχουν:2 

– Δείκτθ Δραςτθριότθτασ τθσ Νόςου για τθν Αγκυλοποιθτικι Σπονδυλίτιδα Bath (BASDAI) ≥4 

– Άλγοσ ςτθ ςπονδυλικι ςτιλθ ≥4 ςε αρικμθτικι κλίμακα αξιολόγθςθσ (NRS) από 0 ζωσ 10 

– CRP >ανϊτατο φυςιολογικό όριο (ULN=7,9 mg/L) ι τρζχουςεσ ενδείξεισ ιερολαγονίτιδασ (δθλ. εντόσ 

των 3 τελευταίων μθνϊν από τθν προκαταρκτικι αξιολόγθςθ) ςε μαγνθτικι τομογραφία (MRI) όπωσ 

ορίηεται με βάςθ τα κριτιρια ASAS1 

• Ζπρεπε να είχαν αποτφχει ςε κεραπεία με 1 τουλάχιςτον NSAID 
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RAPID-axSpA: Κφρια κριτιρια αποκλειςμοφ 

• Ζκκεςθ ςε >2 προθγοφμενουσ βιολογικοφσ παράγοντεσ (>1 κεραπεία με anti-

TNF) για axSpA  

– Ζωσ 40% των αςκενϊν επετράπθ να είναι περιπτϊςεισ δευτερεφουςασ 
αποτυχίασ ςε 1 προθγοφμενθ κεραπεία με anti-TNF, όπωσ κακορίςτθκε από 
τον ερευνθτι 

– Πρωτεφουςεσ περιπτϊςεισ αποτυχίασ με οποιαδιποτε κεραπεία anti-TNF 

 

• Κριτιρια αποκλειςμοφ ςχετιηόμενα με τθν axSpA: 

– Διάγνωςθ ολικισ αγκφλωςθσ τθσ ςπονδυλικισ ςτιλθσ (ςπονδυλικι ςτιλθ 

“bamboo spine”) ι οποιαςδιποτε άλλθσ φλεγμονϊδουσ αρκρίτιδασ 

– Δευτερεφουςα, μθ φλεγμονϊδθσ κατάςταςθ, αρκετά ςυμπτωματικι ϊςτε να 

παρεμβαίνει ςτθν εκτίμθςθ τθσ επίδραςθσ του CZP ςτθν axSpA 
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υμμετζχοντεσ ςτθ μελζτθ RAPID-axSpA 

Ναι 

Ο αςκενισ πλθροί τα 
κριτιρια ταξινόμθςθσ 

ASAS για axSpA 

Όχι Ναι 

Ο αςκενισ πλθροί τα 
τροποποιθμζνα 

κριτιρια Νζασ Τόρκθσ 
(mNY) για τθν 

ταξινόμθςθ τθσ AS 

Θετικόσ ωσ προσ τα 
κριτιρια mNY 

υποπλθκυςμόσ 

Αρνθτικόσ ωσ προσ τα 
κριτιρια mNY 

υποπλθκυςμόσ 

AS 
N = 178 (55%) 

(ιςχφσ 90%*) 

Αξονικι πονδυλαρκρίτιδα 
χωρίσ ακτινολογικζσ αλλοιϊςεισ  

N = 147 (45%) 

Αποκλειςμόσ 

50%1 

Όχι 

αξονικι SpA 
N = 325  

(ιςχφσ 99%*) 

 

Ο αςκενισ ζχει ενεργό νόςο; 

1. BASDAI ≥ 4 
2. Οςφυαλγία ≥ 4**  
3. CRP > ULN† ι ενδείξεισ ιερολαγονίτιδασ ςε MRI‡ 

Ναι 

Όχι 

Ενιλικοι αςκενείσ με axSpA 
οι οποίοι διαγιγνϊςκονται 
από τον ερευνθτι για τθν 

προκαταρκτικι αξιολόγθςθ 

*Μπορεί να εντοπιςτεί μια ςτατιςτικά ςθμαντικι διαφορά ωσ προσ τθν κφρια μεταβλθτι: ASAS20 τθν Εβδομάδα 12 
** Αρικμθτικι κλίμακα αξιολόγθςθσ από 0 ζωσ 10 (NRS, από το ςτοιχείο 2 του BASDAI) 
† Ανϊτατο φυςιολογικό όριο, ULN=7,9 mg/L  
‡ Εντόσ των 3 τελευταίων μθνϊν από τθν προκαταρκτικι αξιολόγθςθ, όπωσ ορίηεται με βάςθ τα κριτιρια ASAS 

Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 



LD 

LD 

RAPID-axSpA χεδιαςμόσ μελζτθσ ζωσ τθν Εβδομάδα 204 

325 ενιλικοι 
αςκενείσ με ενεργό 
αξονικι SpA υπό 
κεραπεία 
1:1:1 

LD: Δόςθ φόρτιςθσ 
400 mg Εβ 0,2,4 

 

CZP 400 mg Q4W sc 
 

Εβδ.16 
Διαφυγι από 

εικονικό 
φάρμακο 

CZP 200 mg Q2W sc 
 

Δόςθ φόρτιςθσ  
400 mg Εβ 16, 18 ,20 
 

 

CZP 200 mg Q2W sc 
 

Εικ.φάρμακο 
 

CZP 400 mg Q4W sc 
 

Προκαταρκτικι αξιολόγθςθ       Διπλά τυφλι  Συφλι ωσ προσ τθ δόςθ             Ανοικτι αγωγι 

24 Εβ0 204 

LD 

LD 

LD 

LD 

CZP 200 mg Q2W sc 
 

CZP 400 mg Q4W sc 
 

Συφλοποιθμζνθ διαφυγι από 
εικονικό φάρμακο: Οι αςκενείσ 
που δεν πζτυχαν ανταπόκριςθ 
ASAS20 τθν Εβδομάδα 14 και τθν 
Εβδομάδα 16 τυχαιοποιικθκαν 
τθν Εβδομάδα 16 ςε λιψθ CZP 
200mg Q2W ι CZP 400 mg Q4W 
μετά τθ δόςθ φόρτιςθσ 

Εβδ 12 Εβδ 48 Εβδ 96 

Καταλθκτικά ςθμεία MRI  

48 12 

Πρωτεφον καταλθκτικό 
ςθμείο: ASAS20 

Δόςθ φόρτιςθσ  
400 mg Εβ 24, 26, 28 

 

n=107 

n=107 

n=111 

n=27 

n=29 
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RAPID-axSpA Κατανομι αςκενϊν 

325 τυχαιοποιθμζνοι 

n=107 

Εικονικό φάρμακο* 

Διακοπι τθσ κεραπείασ (n=9) 

Λόγοι για τθ διακοπι:  

• Ανεπικφμθτο ςυμβάν (n=3) 

• Ζλλειψθ αποτελεςματικότθτασ 
(n=3) 

• Παραβίαςθ του πρωτοκόλλου 
(n=1) 

• Απϊλεια επικοινωνίασ κατά 
τθν παρακολοφκθςθ (n=1) 

• Απόςυρςθ τθσ ςυγκατάκεςθσ 
(n=1) 

n=111 

CZP 200 mg Q2W* 

Διακοπι τθσ κεραπείασ (n=6) 

Λόγοι για τθ διακοπι:  

• Ανεπικφμθτο ςυμβάν (n=2) 

• Απϊλεια επικοινωνίασ κατά τθν 
παρακολοφκθςθ (n=2) 

• Απόςυρςθ τθσ ςυγκατάκεςθσ 
(n=2) 

n=107  

CZP 400 mg Q4W* 

Διακοπι τθσ κεραπείασ (n=10) 

Λόγοι για τθ διακοπι:  

• Ανεπικφμθτο ςυμβάν (n=2) 

• Ζλλειψθ αποτελεςματικότθτασ (n=1) 

• Παραβίαςθ του πρωτοκόλλου (n=5) 

• Απϊλεια επικοινωνίασ κατά τθν 
παρακολοφκθςθ (n=1) 

• Απόςυρςθ τθσ ςυγκατάκεςθσ (n=1) 

n=41 

Ολοκλιρωςαν τθ 
μελζτθ ζωσ τθν 
Εβδομάδα 24 

n=105 

Ολοκλιρωςαν τθ 
μελζτθ ζωσ τθν 
Εβδομάδα 24 

n=98 

Ολοκλιρωςαν τθ 
μελζτθ ζωσ τθν 
Εβδομάδα 24 

n=26 

Ολοκλιρωςαν τθ 
μελζτθ ζωσ τθν 
Εβδομάδα 24 

n=28 

Ολοκλιρωςαν τθ 
μελζτθ ζωσ τθν 
Εβδομάδα 24 

n=27 

Διαφυγι ςε CZP 200 
mg Q2W 

n=29 

Διαφυγι ςε CZP 400 
mg Q4W 

Διακοπι τθσ 
κεραπείασ  

• Παραβίαςθ του 
πρωτοκόλλου (n=1) 

Διακοπι τθσ 
κεραπείασ  

• Ζλλειψθ 
αποτελεςματικότθτ
ασ (n=1) 

RS; όχι ομάδεσ διαφυγισ ςτα ςκζλθ κεραπείασ με CZP 
* Όλοι οι αςκενείσ ζλαβαν τθ κεραπεία που είχε ανατεκεί Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 



RAPID-axSpA Εκβάςεισ 

• Κφρια ζκβαςθ ωσ προσ τθν αποτελεςματικότθτα: θ ανταπόκριςθ ASAS 20% (ASAS20) τθν 
Εβδομάδα 12.  

 
• τισ δευτερεφουςεσ εκβάςεισ ωσ προσ τθν αποτελεςματικότθτα περιλαμβάνονται τα εξισ: 

– Ανταπόκριςθ ASAS20 τθν Εβδομάδα 24 

– Μεταβολι από τθν Ζναρξθ ςτον Λειτουργικό Δείκτθ για τθν Αγκυλοποιθτικι Σπονδυλίτιδα 
Bath (BASFI) τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

– Μεταβολι από τθν Ζναρξθ ςτον Δείκτθ Δραςτθριότθτασ τθσ Νόςου για τθν Αγκυλοποιθτικι 
Σπονδυλίτιδα Bath (BASDAI) τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

– Μεταβολι από τθν Ζναρξθ ςτον Δείκτθ Μετρολογίασ για τθν Αγκυλοποιθτικι Σπονδυλίτιδα 
Bath (BASMI) τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

– Μεταβολι από τθν Ζναρξθ ςτο ςφςτθμα βακμολόγθςθσ τθσ δραςτθριότθτασ τθσ νόςου για 
τθν αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα με MRI ςπονδυλικισ ςτιλθσ (ASspiMRI-a) ςτθν 
Τροποποίθςθ του Βερολίνου και ςτισ βακμολογίεσ ιερολαγονίτιδασ τθσ Καναδικισ 
Κοινοπραξίασ Ζρευνασ για τθ Σπονδυλαρκρίτιδα (SPARCC) (παράμετροι MRI) τθν Εβδομάδα 
12. 
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RAPID-axSpA Εκβάςεισ 

• Άλλεσ δευτερεφουςεσ εκβάςεισ είναι οι εξισ (όλεσ ζωσ τθν Εβδομάδα 48): 

– Σφνοψθ ςτοιχείων για τθ ςωματικι δραςτθριότθτα (PCS) και ςφνοψθ ςτοιχείων για τθν 

πνευματικι δραςτθριότθτα (MCS) του SF-36 

– Συνολικό άλγοσ ςτθ ςπονδυλικι ςτιλθ (NRS) 

– Σωματικι λειτουργικότθτα (BASFI) 

– Κόπωςθ (NRS από BASDAI) 

– Ποιότθτα ηωισ ςχετιηόμενθ με τθν αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα (AsQoL) 

– Πεδία του Δείκτθ Προβλθμάτων ςτον Ύπνο ΙΙ τθσ Κλίμακασ Ύπνου MOS (MOS-SPI) 

(διερευνθτικά) 

– Επίδραςθ axSpA ςτθν παραγωγικότθτα ςτο χϊρο εργαςίασ και ςτο ςπίτι, όπωσ εκτιμάται 

με τθν ειδικι για τθν αρκρίτιδα ζρευνα παραγωγικότθτασ ςτθν εργαςία (WPS), που 

ςυμπλθρϊνεται κάκε 4 εβδομάδεσ 
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nr-axSpA  
 (Όχι επιβεβαιωμζνθ 

ιερολαγονίτιδα ςε 
ακτινογραφία†)  

55% 45% 

RAPID-axSpA Πλθκυςμόσ μελζτθσ – Επιλογι αςκενϊν με 
χριςθ των κριτθρίων ASAS  

n=178 
57 / 65 / 56 * 

n=147 
50 / 46 / 51 * 

Ομάδα τυχαιοποιθμζνων αςκενϊν (RS) 
*PBO / CZP 200 mg Q2W / CZP 400 mg Q4W 
†Με βάςθ τα κριτιρια mNY 

AS 
 (Επιβεβαιωμζνθ 

ιερολαγονίτιδα ςε 
ακτινογραφία†)  
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Κλινικζσ Εκβάςεισ 

RAPID-axSpA 



RAPID-axSpA Αρχικά δθμογραφικά χαρακτθριςτικά 

Εικονικό 

φάρμακο 

(n=107) 

CZP  

200 mg Q2W 

(n=111) 

CZP  

400 mg Q4W 

(n=107) 

Δθμογραφικά χαρακτθριςτικά 

   Μζςθ θλικία, ζτθ (SD) 39.9 (12.4) 39.1 (11.9) 39.8 (11.3) 

   Άνδρεσ (%)  60.7 60.4 63.6 

   Θετικοί για HLA-B27, n (%) 87 (81.3) 87 (78.4) 81 (75.7) 

Προθγοφμενθ και παράλλθλθ φαρμακευτικι αγωγι 

   Συγχορθγοφμενα NSAID, n (%) 92 (86.0) 97 (87.4) 95 (88.8) 

   Συγχορθγοφμενα DMARD*, n (%)  38 (35.5) 31 (27.9) 31 (29.0) 

   Προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε TNF, n (%)  26 (24.3) 15 (13.5) 11 (10.3) 

RS 
*Επιτρεπόμενα ςυγχορθγοφμενα DMARD: ςουλφαςαλαηίνθ, μεκοτρεξάτθ, υδροξυχλωροκίνθ 
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RAPID-axSpA Αρχικά δθμογραφικά χαρακτθριςτικά 

 

Εικονικό 
φάρμακο 
(n=107) 

CZP  
200 mg Q2W 

(n=111) 

CZP  
400 mg Q4W 

(n=107) 

Διάρκεια ςυμπτωμάτων, διάμεςθ, ζτθ 
(ελάχιςτθ, μζγιςτθ) 

7.7 (0.3, 50.9) 6.9 (0.3, 34.2) 7.9 (0.3, 44.8) 

Διάρκεια ςυμπτωμάτων <5 ζτθ, n (%) 42 (39.3) 50 (45.0) 34 (31.8) 

CRP mg/L 
   Διάμεςθ τιμι, (ελάχιςτθ, μζγιςτθ) 
   >ULN (7,9 mg/L), n (%) 
   ≥15 mg/L, n (%) 

 
15.0 (0.2, 156.2) 

77 (72.0) 
53 (49.5) 

 
12.7 (0.1, 174.8) 

75 (67.6) 
42 (37.8) 

 
12.3 (0.1, 159.9) 

71 (66.4) 
38 (35.5) 

BASDAI,* μζςθ (SD) 6.4 (1.7) 6.5 (1.6) 6.4 (1.5) 

BASFI,* μζςθ (SD) 5.5 (2.1) 5.3 (2.3) 5.4 (2.3) 

BASMI,* μζςθ (SD) 4.0 (1.8) 3.7 (1.6) 3.8 (1.7) 

ASDAS,* μζςθ (SD) 3.9 (1.0) 3.8 (1.0) 3.8 (0.9) 

Περιφερικι αρκρίτιδα,† n (%)  48 (44.9) 45 (40.5) 31 (29.0) 

Ενκεςίτιδα, n (%)  81 (75.7) 72 (64.9) 76 (71.0) 

Ενκεςίτιδα ςτθν πτζρνα, n (%) 30 (28.0) 19 (17.1) 30 (28.0) 

RS 
*Στο ςφνολο δεδομζνων τθσ ομάδασ πλιρουσ ανάλυςθσ. †Ορίηεται ωσ 1 τουλάχιςτον 
οιδθματϊδθσ άρκρωςθ ςτθν αξιολόγθςθ 44 αρκρϊςεων 
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Ανταπόκριςθ ASAS τθν Εβδομάδα 12 

38,3 

17,8 

8,4 
3,7 

57,7 

43,2 45,0 

23,4 

63,6 

48,6 

41,1 

24,3 
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ο

ς
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α
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ό
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ις
θ

σ 
(%

 α
ς

κ
εν

ϊ
ν)

 

PBO (n=107)

CZP 200 mg Q2W (n=111)

CZP 400 mg Q4W (n=107)

* 
* 

* 
* 

* * 

* 

*p < 0,001. †p = 0,004 CZP ζναντι PBO, αμφίπλευροσ αςυμπτωτικόσ ζλεγχοσ Wald 
RS. Καταλογιςμόσ μθ ανταποκρινόμενων αςκενϊν (NRI) 

Πρωτεφον καταλθκτικό ςθμείο 

† 
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 PBO (n=107)‡ 

CZP 200 mg Q2W (n=111)

CZP 400 mg Q4W (n=107)

Ανταπόκριςθ ASAS τθν Εβδομάδα 24 

* 
* 

* * 

* * 
* 

* 

* p < 0,001 CZP ζναντι PBO (αμφίπλευροσ αςυμπτωτικόσ ζλεγχοσ Wald). RS. NRI 
‡ Οι αςκενείσ που λάμβαναν εικονικό φάρμακο και διζφυγαν τθν Εβδομάδα 16 
κεωρικθκαν μθ ανταποκρινόμενοι τισ Εβδομάδεσ 16-24 

Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 



Κινθτικι τθσ ανταπόκριςθσ ASAS20 μζχρι τθν 24θ 
εβδομάδα  

Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 
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PBO (n=107) CZP 200 mg Q2W (n=111) CZP 400 mg Q4W (n=107)

Γραμμικι μεταβολι BASMI από τθν Ζναρξθ τισ 
Εβδομάδεσ 12 και 24 

* 

* p < 0,001. †p = 0,005 CZP ζναντι PBO (μοντζλο ANCOVA). RS. LOCF 

* 
* 

† 

Εβδομάδα 12 Εβδομάδα 24 
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PBO (n=107) CZP 200 mg Q2W (n=111) CZP 400 mg Q4W (n=107)

Μεταβολι BASDAI από τθν Ζναρξθ τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

* * 
* * 

* p < 0,05 CZP ζναντι PBO (μοντζλο ANCOVA). RS. LOCF 

Εβδομάδα 12 Εβδομάδα 24 
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Μεταβολι BASFI από τθν Ζναρξθ τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 
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PBO (n=107) CZP 200 mg Q2W (n=111) CZP 400 mg Q4W (n=107)
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* 
* 

* * 

* p < 0,05 CZP ζναντι PBO (μοντζλο ANCOVA). RS. LOCF 

Εβδομάδα 12 Εβδομάδα 24 
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Placebo (n=106) CZP Combined (n=218)

0 4 8 12 16 20 240 4 8 12 16 20 24

Μεταβολι τθσ ενεργότθτασ νόςου, λειτουργικότθτασ και 
κινθτικότθτασ  μζχρι τθν εβδομάδα 24 

Week Week 

M
e
a
n

 S
c
o

re
 

Week 

BASDAI1-3 BASFI1-3 BASMI1-3 

 *  
 *  

 *   *   *   *  
 *   *   *  

 *  

 *   *  
 *   *  

 *   *   *  

 *  

 *  
 *   *   *   *   *   *  

 *  
  †   

  †   

• *p≤0.001; †p<0.05 CZP vs. PBO; FAS;  
• ANCOVA model; LOCF 

 *  

Συνολικόσ πλθκυςμόσ axSpA 

Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 



0,9 
3,7 

42,7 

30,3 

0,9 0,0 

38,1 

22,9 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

Placebo (n=107) CZP Combined (n=218)

Μζγιςτθ βελτίωςθ και μθ ενεργι νόςοσ βάςει 
ASDAS τισ εβδομάδεσ 12 και 24 

1. Placebo data adapted from Landewé et al. Ann Rheum Dis. 2014;73:39-47 
2. CZP combined values adapted from UCB Data on File (AS001 Post-hoc Tables. 2013. Tables 4.387.1, 4.397.1) 

• *p<0.001 CZP vs. PBO; RS;  
• NRI; NE: not estimable; ASDAS major improvement (MI): change from 

Baseline ≥2.0; ASDAS inactive disease (ID): ASDAS <1.3 
 

ASDAS MI ASDAS ID ASDAS MI ASDAS ID 

Week 121,2 Week 241,2 

P
a
ti
e
n
ts

 (
%

) 

 *  
*  

*  

NE 

Συνολικόσ πλθκυςμόσ axSpA 



Εβ 12 Εβ 24 

PBO (n = 107) ‡ 
CZP 200 mg Q2W (n = 111) 
CZP 400 mg Q4W (n = 107) 

Π
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Ανταπόκριςθ BASDAI50 τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 
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Κλινικζσ Εκβάςεισ  
Τποπλθκυςμοί: AS και nr-axSpA 

RAPID-axSpA 



Αρχικά δθμογραφικά χαρακτθριςτικά ςτισ υποομάδεσ axSpA: 
AS και nr-axSpA 

 
Όλοι οι 

αςκενείσ 

axSpA 

(N=325) 

AS 

(n=178) 

nr-axSpA 

(n=147) 

Δθμογραφικά χαρακτθριςτικά 

   Μζςθ θλικία, ζτθ, μζςθ τιμι (SD) 39.6 (11.9) 41.5 (11.6) 37.4 (11.8) 

   Άνδρεσ, n (%)  200 (61.5) 129 (72.5) 71 (48.3) 

   Θετικοί για HLA-B27, n (%) 255 (78.5) 145 (81.5) 110 (74.8) 

Προθγοφμενθ και παράλλθλθ φαρμακευτικι αγωγι 

   Συγχορθγοφμενα NSAID, n (%) 285 (87.7) 162 (91.0) 123 (83.7) 

   Συγχορθγοφμενα DMARD, n (%) 100 (30.7) 63 (35.4) 37 (25.2) 

   Προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε TNF, n (%)  52 (16.0) 36 (20.2) 16 (10.9) 



Όλοι οι αζθενείρ 

axSpA 

(N=325) 

AS 

(n=178) 

nr-axSpA 

(n=147) 

Διάρκεια ζσμπηωμάηων, διάμεζη, έηη (ελάτιζηη, 

μέγιζηη) 
7.7(0.3, 50.9) 9.1 (0.3, 50.9) 5.5 (0.3, 41.5) 

Διάρκεια ζσμπηωμάηων <5 έηη, n (%) 126 (38.8) 57 (32.0) 69 (46.9) 

CRP mg/L, διάμεζη 

>ULN* (7,9 mg/L), n (%) 

≥15 mg/L, n (%) 

13.9 

223 (68.6) 

133 (40.9) 

14.3 

130 (73.0) 

80 (44.9) 

11.9 

93 (63.3) 

53 (36.1) 

Μέζη ηιμή BASDAI,* (ελάτιζηη, μέγιζηη) 6.4 (2.3, 10.0) 6.4 (2.3, 10.0) 6.5 (2.7, 10.0) 

Μέζη ηιμή BASFI,* (ελάτιζηη, μέγιζηη) 5.4 (0, 9.8) 5.7 (1.0, 9.8) 4.9 (0, 9.6) 

Μέζη ηιμή BASMI,* (ελάτιζηη, μέγιζηη) 3.8 (0.7, 8.6) 4.4 (0.8, 8.6) 3.2 (0.7, 8.0) 

Μέζη ηιμή ASDAS,* (ελάτιζηη, μέγιζηη) 3.9 (1.3, 6.4) 4.0 (1.3, 6.4) 3.8 (1.3, 6.4) 

Περιθερική αρθρίηιδα†, n (%) 128 (38.2)  62 (34.8) 62 (42.2) 

Ενθεζίηιδα, n (%) 229 (70.5) 122 (68.5) 107 (72.8) 

Ενθεζίηιδα ζηην πηέρνα, n (%) 79 (24.3) 41 (23.0) 38 (25.9) 

Αρχικά δθμογραφικά χαρακτθριςτικά ςτισ υποομάδεσ axSpA: AS και nr-axSpA 

RS 
*Στο ςφνολο δεδομζνων τθσ ομάδασ πλιρουσ ανάλυςθσ. †Ορίηεται ωσ 1 
τουλάχιςτον οιδθματϊδθσ άρκρωςθ ςτθν αξιολόγθςθ 44 αρκρϊςεων 

Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 
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40,0 

24,0 

58,7 
65,2 62,7 

70,6 

Εβ 12 Εβ 24 

AS nr-axSpA 

* 
* 

* 
* 

n= 107 111 107 57 65 56 50 46 51 

* 
* 

* 

Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA) 

* p < 0,05 CZP ζναντι PBO. RS. NRI 

* 
* 

* 

* 
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Ανηαπόκπιζη ASAS40 ηιρ Εβδομάδερ 12 και 24 

* 

* * 
* 

* * 

* 
* 

* 
* 

* 

AS nr-axSpA 

n= 107 111 107 57 65 56 50 46 51 

* p < 0,05 CZP ζναντι PBO. RS. NRI 

Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA) 

* 

Ανταπόκριςθ ASAS40 τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 
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Ανταπόκριςθ ASAS5/6 τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

* 

* * 

* 

* 
* 

* 
* * 

* 
* 

* 

* p < 0,001 CZP ζναντι PBO. NRI 

AS nr-axSpA 

n= 107 111 107 57 65 56 50 46 51 

Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA) 

Ανταπόκριςθ ASAS 5/6 τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 
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Μερικι φφεςθ τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

* 

* * 
* * 

* 

AS nr-axSpA 

n= 107 111 107 57 65 56 50 46 51 

* p < 0,05 CZP ζναντι PBO. RS. NRI 

Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA) 

* 

* * * * 
* 
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Βελτίωςθ BASFI τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

* 
* * * 

* 
* 

* 
* 

* * 

AS nr-axSpA axSpA 

* p < 0,05 CZP ζναντι PBO. ** FAS. LOCF. RS 

n= 107 111 107 57 65 56 50 46 51 

5.49 5.26 5.40 5.98 5.61 5.65 4.92 4.76 5.13 

* 
* 

Αρχικι τιμι 
BASFI**,1 

Εβ 12 
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Αρχικι 
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Γραμμικι βελτίωςθ BASMI τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

* 

* * 

* 
* 

* 

AS nr-axSpA axSpA 

*  p < 0,0.05 CZP ζναντι PBO. **FAS. NRI. RS 

3.99 3.71 3.81 4.74 4.18 4.31 3.12 3.05 3.26 

n= 107 111 107 57 65 56 50 46 51 

* 

* 

* 
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Και ςτισ 48 
εβδομάδεσ 

W. P. Maksymowych, CRA 2014 



Εκβάςεισ MRI 

RAPID-axSpA 



1 ςπονδυλικι 
μονάδα 

Οςτικό οίδθμα 

Διαβρϊςεισ 

Βακμολόγθςθ με MRI των Οξζων πονδυλικϊν 

Βλαβϊν ςτθν Α  

Braun J, van der Heijde D, Baillière‘s Clin Rheumatol 2002 

ςτάδιο 1 ςτάδιο 3 ςτάδιο 2 

ςτάδιο 4 ςτάδιο 5 ςτάδιο 6 

+ 



Αξιολόγθςθ με MRI των βλαβϊν τθσ  ςτθν Α 

 Δείκτθσ Ενεργότθτασ: 0-6  

– Για κάκε αξιολογοφμενθ ςπονδυλικι μονάδα  

 Οςτικό οίδθμα με λιψθ STIR και/ι τεχνικι αυξθμζνθσ 

αντίκεςθσ ςυν τισ διαβρϊςεισ 

 Δείκτθσ Χρονιότθτασ: 0-6  

– Για κάκε αξιολογοφμενθ ςπονδυλικι μονάδα 

  ςκλιρυνςθ, διαβρϊςεισ, ςυνδεςμόφυτα, μερικι τιξθ, 

αγκφλωςθ 



Διαβρώζεις2 

Οζηικό 
οίδημα2 

  1Braun J et al. EULAR 2010. Abstract THU0366 
2Braun J et al. Arthritis Rheum 2003;48:1126-1136 

Οι ASspiMRI-a = 
ενεργείσ βλάβεσ 
(φλεγμονι) 

 
 

 

Εφροσ διακφμανςθσ 
0-138 (23 ςπονδυλικζσ 
μονάδεσ) 

ASspiMRI-a: AS spinal MRI – acute 

Οξείεσ βλάβεσ ASspiMRI 

1 ςπονδυλικι 
μονάδα 

ςτάδιο 1 ςτάδιο 3 ςτάδιο 2 

ςτάδιο 4 ςτάδιο 5 ςτάδιο 6 



Spondyloarthritis 
Research 

Consortium 
of Canada 
(SPARCC) 

0-1 (ναι –όχι) για 8 
τεταρτθμόρια 

Maksymowych WP, et al. Arthritis Rheum 2005;53:703-9 



RAPID-axSpA Πλθκυςμοί μελζτθσ 

Πλθκυςμόσ Περιγραφι 
Εικονικό 

φάρμακο 

CZP  

200 mg Q2W 

CZP  

400 mg Q4W 

Ομάδα 

τυχαιοποιθμζνων 

αςκενϊν (RS)1 

Όλοι οι αςκενείσ που 

τυχαιοποιικθκαν ςτθ μελζτθ 

(ITT) 
107 111 107 

Ομάδα 
Μαγνθτικισ 
Τομογραφίασ 
(MRIS)2 

Όλοι οι αςκενείσ επιλζχκθκαν ςε 
κζντρα που ςυμμετείχαν ςτθν 
υπομελζτθ απεικόνιςθσ, με 
ζγκυρεσ μετριςεισ MRI κατά τθν 
Ζναρξθ και μετά τθν Ζναρξθ 

50 49 54 

1Δεδομζνα αρχείου τθσ UCB (AS001 Ενδιάμεςθ Αναφορά Κλινικισ Μελζτθσ Πίνακασ 7-1, ςελ. 109) 
2Δεδομζνα αρχείου τθσ UCB (AS001 Τελικόσ Πίνακασ 2.3.7, ςελ. 244) 



Δεδομζνα αρχείου τθσ UCB (AS001 Τελικοί Πίνακεσ, Πίνακεσ 2.1.3, 2.1.2 & 2.3.7) 

*PBO / CZP 200 mg Q2W / CZP 400 mg Q4W 
† Με βάςθ τα κριτιρια mNY 

RAPID-axSpA Πλθκυςμόσ μελζτθσ – Επιλογι αςκενϊν με χριςθ των κριτθρίων 
ASAS 

nr-axSpA  
 (Όχι επιβεβαιωμζνθ 

ιερολαγονίτιδα ςε 
ακτινογραφία†)  

nr-axSpA  
 (Όχι 

επιβεβαιωμζνθ 
ιερολαγονίτιδα ςε 

ακτινογραφία†)  

55% 45% 

AS 
 (Επιβεβαιωμζνθ 

ιερολαγονίτιδα ςε         
ακτινογραφία†)  

n=178 
57 / 65 / 56 * 

n=147 
50 / 46 / 51 * 

Ομάδα τυχαιοποιθμζνων 
αςκενϊν 

59% 41% 

n=91 
32 / 29 / 30 * 

n=62 
 18 / 20 / 24 * 

Ομάδα MRI 

AS 
 (Επιβεβαιωμζνθ 

ιερολαγονίτιδα ςε         
ακτινογραφία†)  



RAPID-axSpA Αρχικά χαρακτθριςτικά 

Εικονικό φάρμακο 
 

CZP  
200 mg Q2W 

CZP  
400 mg Q4W 

RS 
(n=107) 

MRIS 
(n=50) 

RS 
(n=111) 

MRIS 
(n=49) 

RS 
(n=107) 

MRIS 
(n=54) 

Δθμογραφικά χαρακτθριςτικά 

Μζςθ θλικία, ζτθ (SD) 39.9 (12.4) 39.4 (14.1) 39.1 (11.9) 38.9 (12.4) 39.8 (11.3) 39.3 (11.0) 

Άνδρεσ, %  60.7 68.0 60.4 65.3 63.6 59.3 

Χαρακτθριςτικά που ςχετίηονται με τθ νόςο 

Διάρκεια ςυμπτωμάτων, ζτθ,* διάμεςθ 
(ελάχιςτθ, μζγιςτθ) 

7.7  
(0.3, 50.9) 

8.1 
(0.5, 50.9) 

6.9  
(0.3, 34.2) 

6.9  
(0.3, 32.7) 

7.9  
(0.3, 44.8) 

8.0  
(0.4, 44.8) 

Διάρκεια ςυμπτωμάτων <5 ζτθ, n (%) 42 (39.3) 19 (38.0) 50 (45.0) 24 (49.0) 34 (31.8) 18 (33.3) 

SPARCC ≥ 2, n (%) Μ/Δ 35 (70.0) Μ/Δ 31 (63.3) Μ/Δ 38 (70.4) 

Σροποποίθςθ Βερολίνου του ASspiMRI ≥ 
3, n (%) 

Μ/Δ 
23 (46.0) Μ/Δ 25 (51.0) Μ/Δ 23 (42.6) 

Θετικοί για HLA-B27, n (%) 87 (81.3) 42 (84.0) 87 (78.4) 38 (77.6) 81 (75.7) 43 (79.6) 

Ενκεςίτιδα† κατά τθν Ζναρξθ, n (%)  81 (75.7) 41 (82.0) 72 (64.9) 32 (65.3) 76 (71.0) 43 (79.6) 

*n= 49/48/54 ςε PBO/CZP 200 mg Q2W/CZP 400 mg Q4W. † Ορίςτθκε ωσ ≥ 1 βακμόσ 
ςτθ Βακμολογία Ενκεςίτιδασ ςτθν Αγκυλοποιθτικι Σπονδυλίτιδα Maastricht  (MASES) 

Δεδομζνα αρχείου τθσ UCB (AS001 Τελικοί Πίνακεσ, Πίνακεσ 2.1.7, 
2.5.7, 2.7.7, ανακεωρθμζνοι 2.7.7, 2.1.1, 2.5.1, 2.7.1, 2.7.2, 2.11.1, 

2.16.1, 2.4.1, 4.14.1, 4.19.1, 4.24.1, 4.52.1) 



RAPID-axSpA Αρχικά χαρακτθριςτικά 

Εικονικό φάρμακο CZP  
200 mg Q2W 

CZP  
400 mg Q4W 

RS 
(n=107) 

MRIS 
(n=50) 

RS 
(n=111) 

MRIS 
(n=49) 

RS 
(n=107) 

MRIS 
(n=54) 

CRP mg/L, διάμεςθ τιμι (μζγιςτθ, 

ελάχιςτθ)  

   

  >ULN (7,9 mg/L), n (%) 

  ≥15 mg/L, n (%) 

15.0  

(0.2, 156.2) 

77 (72.0) 

53 (49.5 

14.9  

(1.4, 155.6) 

- 

24 (48.0) 

12.7  

(0.1, 174.8) 

75 (67.6) 

42 (37.8) 

10.5  

(1.0, 51.8) 

- 

18 (36.7) 

12.3  

(0.1, 159.9) 

71 (66.4) 

38 (35.5) 

13.2  

(0.1, 72.9) 

- 

18 (33.3) 

BASDAI,* μζςθ τιμι (SD) 6.4 (1.7) 6.7 (1.6) 6.5 (1.6) 6.7 (1.6) 6.4 (1.5) 6.4 (1.4) 

BASFI,* μζςθ τιμι (SD) 5.5 (2.1) 5.7 (2.1) 5.3 (2.3) 5.4 (2.5) 5.4 (2.3) 5.3 (2.1) 

BASMI,* μζςθ τιμι (SD) 4.0 (1.8) 4.1 (1.8) 3.7 (1.6) 3.5 (1.4) 3.8 (1.7) 3.9 (1.7) 

ASDAS,* μζςθ τιμι (SD) 3.9 (1.0) 4.0 (1.2) 3.8 (1.0) 3.8 (0.9) 3.8 (0.9) 3.7 (0.9) 

Περιφερικι αρκρίτιδα* ςτθν Ζναρξθ, n (%)  48 (44.9) 28 (56.0) 45 (40.5) 19 (38.8) 31 (29.0) 14 (25.9) 

Προθγοφμενθ και παράλλθλθ φαρμακευτικι αγωγι 

υγχορθγοφμενα DMARD†, n (%)  38 (35.5) 26 (52.0) 31 (27.9) 15 (30.6) 31 (29.0) 17 (31.5) 

Προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε TNF, n (%)  26 (24.3) 15 (30.0) 15 (13.5) 6 (12.2) 11 (10.3) 5 (9.3) 

* Ομάδα πλιρουσ ανάλυςθσ 
† Επιτρεπόμενα DMARD: ςουλφαςαλαηίνθ, μεκοτρεξάτθ, υδροξυχλωροκίνθ 

Δεδομζνα αρχείου τθσ UCB (AS001 Τελικοί Πίνακεσ, Πίνακεσ 2.1.7, 2.5.7, 
2.7.7, ανακεωρθμζνοι 2.7.7, 2.1.1, 2.5.1, 2.7.1, 2.7.2, 2.11.1, 2.16.1, 2.4.1, 

4.14.1, 4.19.1, 4.24.1, 4.52.1) 



Οι αρχικζσ βακμολογίεσ SPARCC MRI ΙΛ ιταν ςυγκρίςιμεσ μεταξφ των πλθκυςμϊν AS και nr-axSpA 
 

Μζςθ διαφορά ωσ προσ εικονικό φάρμακο ςτισ βακμολογίεσ MRI SPARCC ιερολαγονίων 
(ΙΛ) αρκρϊςεων τθν Εβδομάδα 12 

Δεδομένα αρτείοσ ηης UCB (AS001 Τελικοί Πίνακες, Πίνακες 4.27.1, 4.27.2 & 4.27.3) 
1van der Heijde D et al. Arthritis Rheum. 2012;64(10):S730. 

*p ≤ 0,001. † p < 0,05 CZP ζναντι PBO, ανάλυςθ ςυνδιακφμανςθσ. Ομάδα MRI 
MRI πραγματοποιικθκε με χριςθ ακολουκιϊν ανάκτθςθσ αναςτροφισ βραχζοσ ταυ. 
₸ Μζςοσ όροσ βακμολογίασ για CZP 200 mg Q2W και CZP 400 mg Q4W 
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CZP 200 mg Q2W CZP 400 mg Q4W CZP 200 mg + 400 mg

AS nr-axSpA axSpA 

* 

* 
* 

* 

* 
* 

† 

† 

Μεγαλφτερεσ μειϊςεισ τθσ φλεγμονισ ςτισ ΙΛ παρατθρικθκαν για τισ υποομάδεσ αςκενϊν με 
διάρκεια ςυμπτωμάτων <5 ζτθ, θλικία <45 ζτθ και ςε άνδρεσ.1 

n= 45 50 95 27 29 56 18 21 39 

₸ 
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CZP 200 mg Q2W CZP 400 mg Q4W CZP 200 mg + 400 mg

Οι αρχικζσ βακμολογίεσ ASspiMRI-a Βερολίνου ιταν υψθλότερεσ ςτον πλθκυςμό AS από ότι ςτον 
πλθκυςμό nr-axSpA 
 
 

Μζςθ διαφορά ωσ προσ εικονικό φάρμακο ςτισ βακμολογίεσ ASspiMRI-a 
ςπονδυλικισ ςτιλθσ ςτθν Σροποποίθςθ Βερολίνου τθν Εβδομάδα 12 

Δεδομένα αρτείοσ ηης UCB (AS001 Τελικοί Πίνακες, Πίνακες 

4.25.1, 4.25.2 & 4.25.3) 

* 

† 

* 
† * 

* 
* 

† 

*p ≤ 0,001. † p < 0,05 CZP ζναντι PBO, ανάλυςθ ςυνδιακφμανςθσ. Ομάδα MRI 
MRI πραγματοποιικθκε με χριςθ ακολουκιϊν ανάκτθςθσ αναςτροφισ βραχζοσ ταυ. 
₸ Μζςοσ όροσ βακμολογίασ για CZP 200 mg Q2W και CZP 400 mg Q4W 

AS nr-axSpA axSpA 
n= 48 54 102 29 30 59 19 24 43 

₸ 



Βακμολογίεσ SPARCC ΙΛ αρκρϊςεων τθν εβδομάδα 12 

• Συνολικόσ πλθκυςμόσ axSpA, υποπλθκυςμοί AS και nr-axSpA 

• *p<0.001; †p<0.05 CZP vs. PBO; MRI set (observed cases);  

• ANCOVA model; ‡Only patients with valid MRI assessments at Baseline and at Week 12 are included; 

• NS: Non-significant (p>0.05 CZP vs. PBO) 

 

Adapted from UCB Data on File (AS001 Final Tables. 2012. 
Tables 4.27.1, 4.27.2, 4.27.3) 
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Placebo CZP 200 mg Q2W CZP 400 mg Q4W

45 45 50 28 27 29 17 18 21 n‡= 

* 

* 
† 

* 

* 

NS 



Βακμολογίεσ ASspiMRI-a ςπονδυλικισ ςτιλθσ ςτθν 
Σροποποίθςθ Βερολίνου τθν Εβδομάδα 12 

• Συνολικόσ πλθκυςμόσ axSpA, υποπλθκυςμοί AS και nr-axSpA  

• *p<0.001; †p<0.05 CZP vs. PBO; MRI set (observed cases);  

• ANCOVA model; ‡Only patients with valid MRI assessments at Baseline and at Week 12 are included; 

• NS: Non-significant (p>0.05 CZP vs. PBO) 

 

Adapted from UCB Data on File (AS001 Final Tables. 2012. 
Tables 4.25.1, 4.25.2, 4.25.3) 
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Placebo CZP 200 mg Q2W CZP 400 mg Q4W
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Αναφερόμενεσ από τον αςκενι εκβάςεισ: 
Τποπλθκυςμοί: 
AS και nr-axSpA 

RAPID-axSpA 
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Μζςθ μεταβολι BASFI από τθν ζναρξθ τισ Εβδομάδεσ 12 και 24  

Ομάδα πλιρουσ ανάλυςθσ 
*p ≤ 0,001.† p < 0,05 CZP ζναντι PBO. Ανάλυςθ ςυνδιακφμανςθσ για CFB. 
LOCF 
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* 

* 
* 

* * * 

† 
† 

* 
* * 

* 

1Αναπροςαρμοςμζνο από Sieper J et al. Arthritis Rheum. 2012;64(10):S243. 
2Δεδομζνα αρχείου τθσ UCB (AS001 Τελικοί Πίνακεσ, Πίνακεσ 4.14.2 & 4.14.3) 

n= 106 111 107 57 65 56 49 46 51 

AS2 Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA)1 

nr-axSpA2 

Εβ12 Εβ24 



Μζςθ μεταβολι ςυνολικοφ άλγουσ ςτθ ςπονδυλικι ςτιλθ από τθν ζναρξθ 
τισ Εβδομάδεσ 12 και 24  
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1Αναπροςαρμοςμζνο από Sieper J et al. Arthritis Rheum. 2012;64(10):S243. 
2Δεδομζνα αρχείου τθσ UCB (AS001 Τελικοί Πίνακεσ, Πίνακεσ 4.31.2 & 4.31.3) 
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n= 106 111 107 57 65 56 49 46 51 

AS2 Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA)1 

nr-axSpA2 



Μζςθ μεταβολι τθσ κόπωςθσ από τθν ζναρξθ τισ Εβδομάδεσ 12 και 24 

1Αναπροζαρμοζμένο από Sieper J et al. Arthritis Rheum. 2012;64(10):S243. 
2Δεδομένα αρτείοσ ηης UCB (AS001 Τελικοί Πίνακες, Πίνακας 4.34.2, Post-hoc Πίνακας 

4.34.5) 
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n= 106 111 107 57 65 56 49 46 51 

AS2 Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA)1 

nr-axSpA2 



Μζςθ μεταβολι AsQoL από τθν ζναρξθ τισ Εβδομάδεσ 12 και 24  

1Αναπροζαρμοζμένο από Sieper J et al. Arthritis Rheum. 2012;64(10):S243. 
2Δεδομένα αρτείοσ ηης UCB (AS001 Τελικοί Πίνακες, Πίνακας 4.45.2, Post-hoc Πίνακας 

4.45.3) 

Ομάδα πλιρουσ ανάλυςθσ 
*p ≤ 0,001 CZP ζναντι PBO. Ανάλυςθ ςυνδιακφμανςθσ 
για CFB. LOCF 

-1,15 

-1,8 

-4,3 

-4,7 

-3,7 

-4,9 

Εβ 12 Εβ 24 

PBO CZP 200 mg Q2W CZP 400 mg Q4W

-1,31 
-1,7 

-4,6 

-5,1 

-4,17 

-5,1 

-6

-5

-4

-3

-2

-1

0

Εβ 12 Εβ 24 

Μ
ζς

θ
 μ

ετ
α

β
ο

λι
 L

S 
τθ

σ 
A

sQ
o

L 
α

π
ό

 τ
θ

ν 
Ζν

α
ρ

ξθ
 

* 

* 

* 

* 

-1,5 -1,6 

-5,1 

-5,7 

-4,67 

-5,33 

Εβ 12 Εβ 24 

* 

* 

* 

* 

* 
* 

* 

* 
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Εκβάςεισ Αςφάλειασ 

RAPID-axSpA 



Οφειλόμενα ςτθ κεραπεία ανεπικφμθτα ςυμβάντα (TEAE) κατά τθ διάρκεια 
τθσ διπλά τυφλισ περιόδου 24 εβδομάδων 

TEAE 

n (%)** 

Εικονικό φάρμακο* 

 
(n=107) 

CZP  

200 mg Q2W 

(n=111) 

CZP  

400 mg Q4W 

(n=107) 

Οποιοδιποτε ΣΕΑΕ 67 (62.6)  85 (76.6) 80 (74.8) 

TEAE με βάςθ τθν ζνταςθ 

        Ήπια 52 (48.6) 65 (58.6) 64 (59.8) 

        Mζτρια 36 (33.6) 46 (41.4) 43 (40.2) 

        οβαρά 7 (6.5) 4 (3.6) 3 (2.8) 

χετιηόμενα με το φάρμακο ΣΕΑΕ 22 (20.6)  41 (36.9)  36 (33.6)  

οβαρά TEAE 5 (4.7)  4 (3.6)  7 (6.5) 

οβαρζσ λοιμϊξεισ και παραςιτϊςεισ† 0 2 (1.8)  0  

Περιπτϊςεισ διακοπισ τθσ κεραπείασ λόγω TEAE 2 (1.9) 2 (1.8) 4 (3.7) 

Θάνατοσ 0 0 0 

*Διαφυγι μθ ανταποκρινόμενων αςκενϊν που λάμβαναν εικονικό φάρμακο τθν 
Εβδομάδα 16. ** Τα δεδομζνα δεν είναι προςαρμοςμζνα ωσ προσ τθν ζκκεςθ. 
†Σοβαρζσ λοιμϊξεισ που αναφζρκθκαν: λοίμωξθ από αιμόφιλο και λαρυγγίτιδα 
Σοβαρά TEAE: ο οριςμόσ αναφζρεται ςτθ διαφάνεια 91 

TEAE: Όλα τα ανεπικφμθτα ςυμβάντα που εμφανίηονται μετά τθν πρϊτθ χοριγθςθ του φαρμάκου τθσ μελζτθσ 

Δεν αναφζρκθκαν κάνατοι, φυματίωςθ (TB) ι κακοικειεσ1 

Δεδομζνα αρχείου UCB (AS001 Τελικοί Πίνακεσ, Πίνακεσ 8.1.1, 8.7.1 & 8.3.1) 
1Αναπροςαρμοςμζνο από Landewé R et al. Arthritis Rheum. 2012;64(10):S336. 



υχνότθτα εμφάνιςθσ TEAE κατά προτιμϊμενο όρο με επίπτωςθ >5% ςε κάκε 
ομάδα CZP κατά τθ διάρκεια τθσ διπλά τυφλισ περιόδου 24 εβδομάδων 

Κατθγορία Οργανικοφ υςτιματοσ  

Προτιμϊμενοσ Όροσ 

n (%)** 

Εικονικό φάρμακο* 

 
(n=107) 

CZP  

200 mg Q2W 

(n=111) 

CZP  

400 mg Q4W 

(n=107) 

Οποιαδιποτε λοίμωξθ και παραςίτωςθ 25 (23.4) 43 (38.7) 41 (38.3) 

Ρινοφαρυγγίτιδα 7 (6.5) 11 (9.9) 11 (10.3) 

Λοιμϊξεισ του ανϊτερου αναπνευςτικοφ 3 (2.8) 6 (5.4) 4 (3.7) 

Παρακλινικζσ εξετάςεισ 7 (6.5) 19 (17.1) 16 (15.0) 

Αυξθμζνθ κρεατινοφωςφοκινάςθ 2 (1.9) 7 (6.3) 6 (5.6) 

Διαταραχζσ του νευρικοφ ςυςτιματοσ 12 (11.2) 12 (10.8) 14 (13.1) 

Κεφαλαλγία 7 (6.5) 7 (6.3) 9 (8.4) 

*Διαφυγι μθ ανταποκρινόμενων αςκενϊν που λάμβαναν εικονικό φάρμακο τθν Εβδομάδα 
16. ** Τα δεδομζνα δεν είναι προςαρμοςμζνα  ωσ προσ τθν ζκκεςθ Δεδομζνα αρχείου UCB (AS001 Τελικοί Πίνακεσ, Πίνακασ 8.2.1) 



RAPID-axSpA υμπεράςματα 

• Σθμαντικά υψθλότερθ ανταπόκριςθ ASAS20 τθν Εβδομάδα 12 ςτισ ομάδεσ CZP 
200 mg Q2W και 400 mg Q4W ζναντι εικονικοφ φαρμάκου 

– Μεγαλφτερο ποςοςτό ASAS20 μζχρι τθν Εβδομάδα 12 

– Η ανταπόκριςθ με CZP ιταν ταχεία, παρατθρικθκε ιδθ από τθν Εβδομάδα 1 

• Παρόμοια κλινικά ςθμαντικά ποςοςτά ανταπόκριςθσ ςε αςκενείσ με AS και 
nr-axSpA 

• Το CZP μείωςε τθ φλεγμονι ςτισ ιερολαγόνιεσ αρκρϊςεισ και ςτθ ςπονδυλικι 
ςτιλθ, όπωσ εκτιμικθκε με MRI, ςτουσ πλθκυςμοφσ AS και nr-axSpA 

• Το CZP βελτίωςε ταχζωσ τισ αναφερόμενεσ από τον αςκενι εκβάςεισ, όπωσ το 
άλγοσ, τθν κόπωςθ, τον BASFI και τθ ςχετιηόμενθ με αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα 
QoL από τθν Εβδομάδα 1 ζωσ τθν Εβδομάδα 24 

• Δεν παρατθρικθκαν νζα ςιματα αςφάλειασ με τθ χριςθ του CZP ςτθν axSpA ςε 
ςφγκριςθ με τθν αςφάλεια του CZP ςτθν RA και προθγοφμενεσ μελζτεσ με CZP 

 

 
Landewé R, et al. Ann Rheum Dis 2014;73:39–47 



Certolizumab pegol: Ζνδειξθ ςε αξονικι ςπονδυλαρκροπάκεια 

Αξονική ςπονδυλαρθρίτιδα 

 Το Cimzia ενδείκνυται για τθν αντιμετϊπιςθ ςοβαρισ, ενεργισ αξονικισ 

ςπονδυλαρκρίτιδασ ςε ενιλικεσ αςκενείσ, που περιλαμβάνει: 

Αγκυλοποιητική ςπονδυλίτιδα (ΑΣ) 

 Ενιλικεσ με ςοβαρι ενεργό αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα οι οποίοι παρουςίαςαν 

ανεπαρκι ανταπόκριςθ ι ζχουν δυςανεξία ςε μθ ςτεροειδι αντιφλεγμονϊδθ 

φάρμακα (ΜΣΑΦ) 

Αξονική ςπονδυλαρθρίτιδα χωρίσ ακτινολογικά ευρήματα ΑΣ 

 Ενιλικεσ με ςοβαρι ενεργό αξονικι ςπονδυλαρκρίτιδα χωρίσ ακτινολογικά 

ευριματα ΑΣ αλλά με αντικειμενικά ςθμεία φλεγμονισ, όπωσ διαπιςτϊνεται 

μζςω αυξθμζνθσ CRP και /ι μζςω MRI, οι οποίοι παρουςίαςαν ανεπαρκι 

ανταπόκριςθ ι ζχουν δυςανεξία ςε ΜΣΑΦ 

Cimzia, cpc 







Η απλι ακτινογραφία λεκάνθσ-ιςχίων δεν είναι 
ευαίςκθτθ για αρχικό ςτάδιο ιερολαγονίτιδασ  



Αςκενισ θλικίασ 40 ετϊν, ραχιαλγία και 
οςφυαλγία από 10ετίασ, χωρίσ διάγνωςθ 

ΣΚΕ 40-50mm/1st h, CRP 10-30mg/dl 

α/α ιερολαγονίων ±, ΑΜ κφ 

ΗLA-B27 (-) 

Διάγνωςθ 
Αγκυλοποιθτικισ 
πονδυλίτιδασ 
το 2002 



Διεφρυνςθ μεςαρκρίου διαςτιματοσ 

Διαβρϊςεισ αρκρικοφ χείλουσ 

Σ1 

Επιβεβαίωςθ τθσ διάγνωςθσ με MRI 







Ann Rheum Dis 2013;72:162–164 

 Περιςςότερεσ γυναίκεσ 

 Μικρότερθ ςυςχζτιςθ με το HLA-B27 

 Η πλειονότθτα των αςκενϊν δεν εξελίςςεται ςε τυπικι Α ςε βάκοσ 

δεκαετίασ 

 Αςκενείσ με ςαφείσ φλεγμονϊδεισ βλάβεσ ςτθν MRI ζχουν 

καλφτερθ απάντθςθ ςτθν αντι-TNF αγωγι 

 Περιπτϊςεισ υπερδιάγνωςθσ με χοριγθςθ αντι-TNF αγωγισ ςε 

αςκενείσ με εκφυλιςτικι ςπονδυλαρκροπάκεια ι ινομυαλγία 



MRI τθσ  ςτισ ςπονδυλαρκροπάκειεσ 

 Ενεργείσ φλεγμονϊδεισ βλάβεσ 

– Οίδθμα οςτικοφ μυελοφ  (STIR ακολουκία) 

 

 Δομικζσ βλάβεσ           (Σ1 ακολουκία) 

– Λιπϊδθσ διικθςθ  

– Διαβρϊςεισ 

– Οςτικι ςκλιρυνςθ 

– Αγκφλωςθ 



Σο ΕΝΤ είναι λαμπερό ςτθν STIR ακολουκία 



Σο ΕΝΤ είναι ςκοτεινό ςτθν T1 ακολουκία 



Ενεργείσ φλεγμονϊδεισ βλάβεσ 

Lambert et al. J Rheumatol 2009; 36 suppl 84: 3 



Διαγνωςτικι χρθςιμότθτα των ενεργϊν φλεγμονωδϊν βλαβϊν 
τθσ MRI ςτισ ςπονδυλαρκροπάκειεσ 



Λιπϊδθσ διικθςθ ςτθν MRI 

Ostergaard et al. J Rheumatol 2009; 36 suppl 84:18 



Προγνωςτικι αξία των βλαβϊν λιπϊδουσ 
διικθςθσ ςτθν MRI 

Chiowchanwisawakit P, Arthritis Rheum. 2011;63:2215-25 
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* 
* 
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* 

n= 107 111 107 57 65 56 50 46 51 
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* 
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Όλοι οι αςκενείσ  
(axSpA) 

* p < 0,05 CZP ζναντι PBO. RS. NRI Landewé R et al. Arthritis Rheum. 2012;64(10):S336. 

* 
* 

* 

* 

Certolizumab pegol: Αγωγι 24 εβδομάδων ςε Α και μθ 
ακτινολογικι ΠΑ 



* Αξονική ΣπΑ, Περιφερική, Ψωριαςική αρθρίτιδα 

Smolen JS. Ann Rheum Dis 2013;0:1–11 

πονδυλαρκροπάκειεσ: “Treat to target” 

Ενεργόσ 
πΑ* 

Προςκικθ αγωγισ 
ςφμφωνα με τθν 
ενεργότθτα τθσ 

νόςου 

Υφεςθ 

Προςκικθ αγωγισ ςε 
απϊλεια 

αποτελεςματικότθτασ 

Διατιρθςθ 
φφεςθσ 

Διατιρθςθ 
χαμθλισ 

ενεργότθτασ 

Χαμθλι 
ενεργότθτα 

Προςκικθ αγωγισ 
ςφμφωνα με τθν 
ενεργότθτα τθσ 

νόςου 

Προςκικθ αγωγισ ςε 
απϊλεια 

αποτελεςματικότθτασ 

Χριςθ δεικτϊν 
κλινικισ ενεργότθτασ  

νόςου και δεικτϊν 
φλεγμονισ όπωσ 

προβλζπεται 

Χριςθ δεικτϊν 
κλινικισ ενεργότθτασ  

νόςου και δεικτϊν 
φλεγμονισ όπωσ 

προβλζπεται 

Εναλλακτικόσ ςτόχοσ 



Σροποποιθμζνο SASSS (Stoke Ankylosing 

Spondylitis Spine Score) 


