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PsA: Βιολογικοί παπάγονηερ 



Περιφερική 
αρθρίτιδα 

Aξονική  
προςβολή 

Δακτυλίτιδα Ενθεςίτιδα 

Προςβολή 
δζρματοσ - 

νυχιϊν 

Μη ςτερινοειδή 
αντιφλεγμονϊδη 

Χ Χ 

Τοπικζσ εγχφςεισ 
κορτικοειδϊν 

Χ Χ 

DMARDs 
(MTX, CsA, LEF) 

Χ Χ 

Αντι-TNFs Χ Χ Χ Χ Χ 

Αντι-IL12/23 
(Ustekinumab) 

Χ Χ Χ Χ 

Ψυπιαζική νόζορ: Θεπαπεςηικέρ επιλογέρ 



ACR 70 

Ash Z, et al. Ann Rheum Dis. 2012 Mar;71(3):319-26 

Non-progresors (RCTs) 24 εβδομάδερ 

Goulabchand R, et al.  Ann Rheum Dis 2014 

Ακηινολογική ππόοδορ 

Πεπιθεπική PsA: Σύγκπιζη ανηι-TNFs (RCTs) 



Θεπαπεςηικοί ζηόσοι ζηην ΨΑ 

• Βεληίυζη απθπίηιδαρ 

• Βεληίυζη εξυαπθπικών εκδηλώζευν 

• Αποηελεζμαηικόηηηα ωρ μονοθεπαπεία  

• Μακποσπόνια παπαμονή ζηο θάπμακο 

• Φαμηλή ανοζογονικόηηηα  

• Πποθίλ αζθάλειαρ καηά ηη διάπκεια ηηρ μακποσπόνιαρ θεπαπείαρ  



The PRESTA Trial 
Psoriasis Randomized Etanercept STudy 

in  
Subjects with Psoriatic Arthritis 
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Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147 



PRESTA αξιολόγηζη βαζικών πηςσών ηηρ ΨΑ 

 

Απιθμόρ δακηύλυν 
με δακηςλίηιδα1,2,4 
(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Γακηςλίηιδα 

 

PGA απθπίηιδαρ1-3 

Βαθμολογίερ ACR*1,2,4 

Γιογκυμένερ 
απθπώζειρ1,2,4 

(δεςηεπεύονηα ηελικά ζημεία) 

Απθπώζειρ 

 

Αζθενείρ πος 
αναθέποςν 
ενθεζίηιδα1,2,5 

(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Δνθεζίηιδα 

1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Data on file, Pfizer Inc.  
3.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 
4.Landewe R, et al. Poster SAT0364 EULAR 2009. 
5.Kirkham B, et al. Poster SAT0347 EULAR 2009. 

* American College of Rheumatology 

 

PGA τυπίαζηρ (ππυηεύον 
ηελικό ζημείο) 1-3 

Psoriasis Area and Severity 
Index (PASI) (δεςηεπεύον 
ηελικό ζημείο) 1-3 

Γέπμα 



PRESTA - ζσεδιαζμόρ 

ETN 50 mg BIW 
(n=379) 

Period 1 
Double Blind 24 wk 

ETN 50 mg QW  
(n=373) 

12 wk 
Period 2  

Open Label* 

ETN 50 mg QW 

ETN 50 mg QW  

*All site staff and study participants remained blinded to Period 1 treatment during Period 21 
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1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 
3.Data on file, Pfizer Inc. 

Randomization 
(N=752) 

Primary Endpoint 
PGA of clear or almost 

clear at week 12 



PRESTA – δέπμα 

 

Απιθμόρ δακηύλυν 
με δακηςλίηιδα1,2,4 
(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Γακηςλίηιδα 

 

PGA απθπίηιδαρ1-3 

Βαθμολογίερ ACR*1,2,4 

Γιογκυμένερ 
απθπώζειρ1,2,4 

(δεςηεπεύονηα ηελικά ζημεία) 

Απθπώζειρ 

 

Αζθενείρ πος 
αναθέποςν 
ενθεζίηιδα1,2,5 

(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Δνθεζίηιδα 

1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Data on file, Pfizer Inc.  
3.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 
4.Landewe R, et al. Poster SAT0364 EULAR 2009. 
5.Kirkham B, et al. Poster SAT0347 EULAR 2009. 

* American College of Rheumatology 

 

PGA τυπίαζηρ (ππυηεύον 
ηελικό ζημείο) 1-3 

Psoriasis Area and Severity 
Index (PASI) (δεςηεπεύον 
ηελικό ζημείο) 1-3 

Γέπμα 
PASI  

Ήπια ζωσ μζτρια 
ψωρίαςη 

PASI < 10 

Μζτρια ζωσ ςοβαρή 
ψωρίαςη  

PASI ≥ 10 

Πολφ ςοβαρή ψωρίαςη  PASI > 30 

PGA ψωριαςικϊν βλαβϊν  

Αξιολόγηςη παραμζτρων ερφθημα, λζπια, πάχυνςη 

Κλίμακα «καθαρή=0» ζωσ 
«ςοβαρή ψωρίαςη=6» 



PRESTA- σαπακηηπιζηικά καηά ηην έναπξη 

50 mg BIW/   
50 mg QW 

 n=379 

50 mg QW/ 
50 mg QW 

n=373 

Age, yrs 46.1 46.9 

Male, % 64.1 61.7 

White, %  87.9 89.8 

Disease Duration Psoriasis, yrs 19.3 18.6 

Duration Psoriatic Arthritis, yrs 7.0 7.1 

Body Mass Index (BMI), mean 27.5 28.4 
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1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 
3.Data on file, Pfizer Inc. 

PASI (mean)                         19.8          19.0 

BSA involvement (mean) (%)                          31.3           30.3 

PGA Psoriasis (mean)                           3.6            3.6 

PGA Arthritis (mean)             50.6(n=361)           49.9 (n=351) 

Number of tender joints (mean) (of 70)                         19.1          19.3 

Number of swollen joints (mean) (of 70)                         12.0          12.9 



Ποζοζηό αζθενών πος πέηςσαν PGA 0-1  
(«καθαπό» ή «ζσεδόν καθαπό»)1-3 
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1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 
3.Data on file, Pfizer Inc. 

P=0.104 
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P<0.001 

ETN 50mg QW/50mg QW (n=373) 

ETN 50mg BIW/50mg QW (n=379) 



Ανηαπόκπιζη PASI ηιρ εβδομάδερ 12 και 24 1-3 

80,1 

73,9 
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36,4 
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50 mg QW

(n=379)

50 mg QW/
50 mg QW

(n=373)

50 mg BIW/
50 mg QW

(n=379)

50 mg QW/
50 mg QW

(n=373)

PASI 50 PASI 75 PASI 90

P 0.002 
 

1.Data on file, Pfizer Inc. 
2.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
3.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 

P 0.049 
 

P <0.001 
 

P <0.001 
 

P 0.185 
 

P 0.026 
 

Εβδομάδα 12 Εβδομάδα 24 



 

PGA τυπίαζηρ (ππυηεύον 
ηελικό ζημείο) 1-3 

Psoriasis Area and Severity 
Index (PASI) (δεςηεπεύον 
ηελικό ζημείο) 1-3 

Γέπμα 

PRESTA - απθπώζειρ 

 

Απιθμόρ δακηύλυν 
με δακηςλίηιδα1,2,4 
(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Γακηςλίηιδα 

 

Αζθενείρ πος 
αναθέποςν 
ενθεζίηιδα1,2,5 

(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Δνθεζίηιδα 

* American College of Rheumatology 

 

PGA απθπίηιδαρ1-3 

Βαθμολογίερ ACR*1,2,4 

Γιογκυμένερ 
απθπώζειρ1,2,4 

(δεςηεπεύονηα ηελικά ζημεία) 

Απθπώζειρ 

PsARC (Psoriatic Arthritis Response Criteria) 
Composite response measure scoring: 

• Tender joint count assessed in 68 joints and swollen joint count in 66. 
• Patient global scale (5points)  
• Physician global assessment  



Ποζοζηό αζθενών πος πέηςσαν ανηαπόκπιζη 
PsARC1-3 

PsARC criteria are an improvement of at least:  
1 unit (0-5 Likert scale) on the PGA,  

20% (0-100 scale) on the subject assessment, 30% reduction in tender joint count,  
30% reduction in swollen joint count,  

Subject must achieve 2 of the 4 PsARC criteria, 1 must be tender or swollen joint score, and none of the four scores could worsen. 1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 
3.Data on file, Pfizer Inc. 

P=NS for between-group comparisons 
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ETN 50mg QW/50mg QW (n=371) 

ETN 50mg BIW/50mg QW (n=371) 



Ποζοζηό αζθενών πος πέηςσαν ανηαπόκπιζη ACR50 
και ACR70 ηην εβδομάδα 12 και 24 *1-3 

1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Landewe R, et al. Poster SAT0364 EULAR 2009.  
3.Data on file, Pfizer Inc. 

 
*Excluding subjects with no tender/swollen joints at baseline 

16 

ETN 50mg QW/50mg QW (n=360) 

ETN 50mg BIW/50mg QW (n=360) 

ACR 50 
ACR 70 



PRESTA – εξυαπθπικέρ εκδηλώζειρ 

 

Απιθμόρ δακηύλυν 
με δακηςλίηιδα1,2,4 
(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Γακηςλίηιδα 

 

Αζθενείρ πος 
αναθέποςν 
ενθεζίηιδα1,2,5 

(δεςηεπεύον ηελικό ζημείο) 

Δνθεζίηιδα 

1.Sterry W, et al. BMJ. 2010;340:c147.  
2.Data on file, Pfizer Inc.  
3.Schewe S, et al. Poster SAT0366 EULAR 2009. 
4.Landewe R, et al. Poster SAT0364 EULAR 2009. 
5.Kirkham B, et al. Poster SAT0347 EULAR 2009. 

(IMPACT Index) 



PRESTA: βεληίυζη ηηρ ενθεζίηιδαρ  
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Sterry W, et al. BMJ 2010;340:c147. 
Boehncke WH, Kirby B, Fitzgerald O, et al.  
J Eur Acad Dermatol Venereol. 2014;28:264–270.  

*Improvement in ≥1 tendon or ligament insertion at weeks 12 and 24  
in subjects with enthesitis at baseline (observed). 

BIW, twice weekly; QW, once weekly ETN=Etanercept. 

(109/148) (91/130) (100/123) (114/141) 

ETN 50 mg QW/50 mg QW  

ETN 50 mg BIW/50 mg QW  

Proportion of patients with improved enthesitis* 



PRESTA: Βεληίυζη ηηρ δακηςλίηιδαρ  
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Sterry W, et al. BMJ 2010;340:c147. BIW, twice weekly; QW, once weekly ETN=Etanercept. 

ETN 50 mg QW/50 mg QW  

ETN 50 mg BIW/50 mg QW  

Mean % change in dactylitis from baseline 

n=379 n=373 n=379 n=373 



Enbrel 
Περιφερική 
αρθρίτιδα 

Δακτυλίτιδα Ενθεςίτιδα 
Προςβολή 
δζρματοσ  

50mg BW/QW √ √ √ √√ 

50mg QW/QW √ √ √ √ 

PRESTA -  ζςμπεπάζμαηα 



Θεπαπεςηικοί ζηόσοι ζηην ΨΑ 

• Βεληίωζη ζηα ζημεία και ζηα ζςμπηώμαηα ηηρ νόζος 

• Βεληίωζη εξωαπθπικών εκδηλώζεων 

• Αποηελεζμαηικόηηηα υρ μονοθεπαπεία  

• Μακποσπόνια παπαμονή ζηο θάπμακο 

• Φαμηλή ανοζογονικόηηηα  

• Πποθίλ αζθάλειαρ καηά ηη διάπκεια ηηρ μακποσπόνιαρ θεπαπείαρ  



Παπόμοια αποηελέζμαηα ζηην μονοθεπαπεία και ζηη θεπαπεία 
ζςνδςαζμού με ΜΤΧ για ηα ζςμπηώμαηα ηος δέπμαηορ 

ETN 
(n=278) 

ETN+ MTX 
(n=126) 
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58.6% 

PASI75 at 24 weeks 

Παρόμοια ποςοςτά  
PASI75 ανταπόκριςησ 

Combe B, et al. ACR 2013. 
Behrens F, et al. Rheumatology 2014; doi:10.1093/rheumatology/keu415. 

ETN=Etanercept 



Παπόμοια αποηελέζμαηα ζηην μονοθεπαπεία και ζηη θεπαπεία 
ζςνδςαζμού με ΜΤΧ για ηα ζςμπηώμαηα ηυν απθπώζευν 

Combe B, et al. ACR 2013. 
Behrens F, et al. Rheumatology 2014; doi:10.1093/rheumatology/keu415. 

ETN=Etanercept 
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ETN + MTX 
(n= 144) 
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Etanercept – καμία ζηαηιζηικά ζημανηική διαθοπά μεηαξύ ηηρ σπήζηρ 
μόνο ηος ή με MTX 

Fagerli KM, et al. Ann Rheum Dis 2013; E-pub ahead of print. 
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MTX co-medication 

NOR-DMARD registry – Σςζσέηιζη ζςγσοπήγηζηρ 
MTX και παπαμονήρ ζηη θεπαπεία 



Θεπαπεςηικοί ζηόσοι ζηην ΨΑ 

• Βεληίωζη ζηα ζημεία και ζηα ζςμπηώμαηα ηηρ νόζος 

• Βεληίωζη εξωαπθπικών εκδηλώζεων 

• Αποηελεζμαηικόηηηα ωρ μονοθεπαπεία  

• Μακποσπόνια παπαμονή ζηο θάπμακο 

• Φαμηλή ανοζογονικόηηηα  

• Πποθίλ αζθάλειαρ καηά ηη διάπκεια ηηρ μακποσπόνιαρ θεπαπείαρ  



OSCAR: Παπαμονή ζηη θεπαπεία  

Esposito M, et al. Br J Dermatol. 2013;169(3):666–72. 

ETN=Etanercept; ADA=Adalimumab; INX=Infliximab 



 

Δπιβίυζη θεπαπείαρ μεηά ηο 5ο έηορ   

(n = 65)  

• ETN 76%  

• INFL 56,7%  

•ADAL 50%  

.ETN=Etanercept; ADA=Adalimumab; INX=Infliximab 



Θεπαπεςηικοί ζηόσοι ζηην ΨΑ 

• Βεληίωζη ζηα ζημεία και ζηα ζςμπηώμαηα ηηρ νόζος 

• Βεληίωζη εξωαπθπικών εκδηλώζεων 

• Αποηελεζμαηικόηηηα ωρ μονοθεπαπεία  

• Μακποσπόνια παπαμονή ζηο θάπμακο 

• Χαμηλή ανοζογονικόηηηα  

• Πποθίλ αζθάλειαρ καηά ηη διάπκεια ηηρ μακποσπόνιαρ θεπαπείαρ  



Σςσνόηηηα και κλινική ζημαζία ηυν ADAbs ζε 
αζθενείρ με ΨΑ 

ENBREL Infliximab Adalimumab Golimumab Certolizumab 
pegol 

Rate 

Associated 
with 

clinical 
response 

Rate 

Associated 
with 

clinical 
response 

Rate 

Associated 
with 

clinical 
response 

Rate 

Associated 
with 

clinical 
response 

Rate 

Associated 
with 

clinical 
response 

PsA 0% No 15.4% Yes 18% Yes 
4.6–

4.9%† No Nd n/a 

Adapted from Vincent FB, et al. Ann Rheum Dis 2013;72:165–178. 

†Neutralising Rate range representative of reported studies;  
Either ELISA or RIA methods and different follow up times 



Δπίδπαζη καηά ηυν ADAbs ζηην κλινική ανηαπόκπιζη 
ζηην ανηι-TNF θεπαπεία 

Garces S et al. Ann Rheum Dis 2013;72:1947-1955 

Relative Risk 95%CI 

Relative Risk 95% CI 

Lower response by ADAb+ Higher response by ADAb- 

 Immunogenicity reduces therapeutic response to anti-TNFs (INF & ADA).  Overall, detectable ADAbs reduced 
the drug response rate by 68% (RR=0.32, 95% CI=0.22–0.48) 

17 studies - 865 patients 

ADAb= Anti-drug antibodies; INF=Infliximab; ADA=Adalimumab 



Θεπαπεςηικοί ζηόσοι ζηην ΨΑ 

• Βεληίωζη ζηα ζημεία και ζηα ζςμπηώμαηα ηηρ νόζος 

• Βεληίωζη εξωαπθπικών εκδηλώζεων 

• Αποηελεζμαηικόηηηα ωρ μονοθεπαπεία  

• Μακποππόθεζμη επιβίωζη ηος θαπμάκος 

• Φαμηλή ανοζογονικόηηηα 

• Πποθίλ αζθάλειαρ καηά ηη διάπκεια ηηρ μακποσπόνιαρ θεπαπείαρ  



Σςσνόηηηα ζοβαπών λοιμώξευν - ζςγκενηπυηικά 
αποηελέζμαηα 

Adapted from Gottlieb AB et al. J Drugs Derm 2011;10(3):289–300. 

Placebo/DMARD data from all controlled, double-blind trials in AS, JIA, 
PsA and RA Infections are one of the most frequent  

AEs associated with anti-TNF therapy. 
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Σςμπεπάζμαηα  

• Η ειζαγωγή ηων TNF-is έσει αλλάξει θεαμαηικά ηο θεπαπεςηικό πεδίο ηων SpA 

•Η θεπαπεία εξαηομικεύεηαι πλέον με βάζη ηον ηύπο ηηρ πποζβολήρ 

ETANΕRCEPT 50 mg BW QW 

Εκδηλϊςεισ  ΨΑ 

Αρθρίτιδα √ √ 

Δακτυλίτιδα √ √ 

Ενθεςοπάθεια √ √ 

Δζρμα √√ √ 

Μονοθεραπεία √ 

Μακροχρόνια παραμονή ςτη θεραπεία √ 

Χαμηλή ανοςογονικότητα √ 

Καλό προφίλ αςφάλειασ √ 



Δςσαπιζηώ για ηην πποζοσή ζαρ! 


