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Apremilast 
Μια διαφορετικι  αντιμετϊπιςθ τθσ Ψωριαςικισ Αρκρίτιδασ 

Παναγιϊτθσ Σρόντηασ 

Ρευματολόγοσ 

Πρόεδροσ ΕΠΕΜΤ και ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ 



φγκρουςθ ςυμφερόντων 
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• Επιχοριγθςθ για αυτι τθν παρουςίαςθ: GENESIS PHARMA 

 

• Εκπαιδευτικζσ-ερευνθτικζσ-ςυμβουλευτικζσ επιχορθγιςεισ 
τθν τελευταία διετία: Abbvie, UCB, BMS,  Enorasis, Menarini, 
Novartis, Roche, Pfizer  



Ψωριαςικι Αρκρίτιδα (ΨΑ - PsA) 

Ετερογενισ νόςοσ 

Με ςθμεία και ςυμπτϊματα που άλλοτε κυμίηουν:  

• πονδυλαρκρίτιδα  αλλά με αςκενι ςυςχζτιςθ (<50%) με το HLA-B27 

• Ρευματοειδι αρκρίτιδα 

• Άλλου τφπου ιδιότυπεσ αρκρικζσ εκδθλϊςεισ (DIP, mutilans) 

 



Raychaudhuri S, Deodar A. J Autoimmun 2014;48-49:128-133. 

Φάςμα των πονδυλαρκρίτιδων 

Aξονική 

πονδςλαπθπίηιδα 

Πεπιθεπική 

πονδςλαπθπίηιδα 

AS 

PsA 

ReA 

IBD-SpA 
Μη Ακηινολογικά 

επιβεβαιωμένη SpA 

Αδιαθοποποίηηη 

Πεπιθεπική SpA 



Καταςτροφικι 
αρκρίτιδα (mutilans) 

5% 

Αξονικι 
προςβολι μόνο 

5% 

Αςφμμετρθ 
ολιγοαρκρίτιδα 

70% 

Αρκρίτιδα με προςβολι 
των άπω ΜΦ 

5% 

υμμετρικι 
πολυαρκρίτιδα 

15% 

ΨΑ 

Με ή χωρίς περιφερική αρθρίτιδα 

Moll JM, Wright V. Semin Arthritis Rheum 3(1):55-78 (1973) 

ΨΑ: Σαξινόμθςθ  



Trontzas P, et al. 
Clin Rheumatol 2005;24:583-9. 

ΕΛΛΑΔΑ (ESORDIG study) 

Επιπολαςμόσ ΨΑ: 0,17% 

ΨΑ: Επιδθμιολογία  



1. Σο αρχικό αίτιο παραμζνει άγνωςτο 

2. Γενετικι προδιάκεςθ (ςυςχετίςεισ με HLA-Β13, ΗLA Β16 

(Β38/39), HLA Β17, HLA B27, Cw6, HLA-DR7, DR4) 

3. Οικογενειακι ςυςςϊρευςθ (50% αυξθμζνοσ κίνδυνοσ 

ςε ςυγγενείσ πρϊτου βακμοφ με ψωρίαςθ ι ΨΑ) 

4. Περιβαλλοντικζσ επιδράςεισ 

5. Ανοςοπακογζνεςθ 

 -Αυτοανοςία 

 -Κυτταροκίνεσ 

ΨΑ: Αιτοπακογζνεια 



Φλεγμονϊδεισ 

Κυτταροκίνεσ ςτθν Ψωρίαςθ και τθν Ψωριαςικι αρκρίτιδα  

1. Villanova F et al. Ann Rheum Dis 2013;72:ii104–10. 2. Schafer P. Biochem Pharmacol 2012 Jun 15;83(12):1583–90.  
3. Coimbra S et al. Int J Dermatol  2012;51:389–95. 

IL-4  IL-10 TNF-α, IL-1b, IL-2,  
IL-6, IL-8, IL-12, IL-

15,  IL-17, IL-18, 
IL-19,  

IL-20, IL-22,  IL-23 

Αντι-φλεγμονϊδεισ 

Ανιςορροπία  
ςτθν παραγωγι  
φλεγμονωδϊν  
και αντί-φλεγμονωδϊν  
κυτταροκινϊν  
 



ΨΑ: Κλινικι εικόνα 

• Περιφερικι αρκρίτιδα 

• Ενκεςοπάκεια 

• Φλεγμονϊδθσ οςφυαλγία 

• Εξωςκελετικζσ εκδθλϊςεισ: 
 Φλεγμονώδθσ νόςοσ του εντζρου 
  Ουρθκρίτιδα 
  Βλεννογονοδερματικζσ βλάβεσ 
  Ιριδοκυκλίτιδα  
  Ανεπάρκεια αορτικισ βαλβίδασ 
  Ίνωςθ άνω πνευμονικών πεδίων 
  Αυξθμζνοσ καρδιαγγειακόσ κίνδυνοσ 
  Αμυλοείδωςθ 



Πορεία – πρόγνωςθ τθσ ΨΑ 

• Πρόκειται για χρόνια , εξελικτικι νόςο ςτουσ περιςςότερουσ 
αςκενείσ (με υφζςεισ και εξάρςεισ) 

• Παρουςιάηει θπιότερθ πορεία από τθ ΡΑ ι τθν Α,                  
αλλά θ νοςθρότθτα είναι παρόμοια όταν θ νόςοσ είναι 
πολυαρκρικι ι όταν προςβάλλονται μεγάλεσ αρκρϊςεισ 

• Σο 40% ζωσ 70% των αςκενϊν παρουςιάηει ακτινολογικζσ 
βλάβεσ ςτα πρϊτα χρόνια (ςτο 20% αναπθρικι νόςοσ) 

• Αυξθμζνθ κνθςιμότθτα (ςυςχετιηόμενθ με τθ βαρφτθτα τθσ 
νόςου και τθν αυξθμζνθ ΣΚΕ ι CRP) 

Kane D. Rheumatology, 2003 
Leyng YY.  J Postgrad Med, 2007 
Cantini F. Intern J Rheuma Dis, 2010 
 



• Πρϊιμθ διάγνωςθ 
– Εκτίμθςθ από τον Ρευματολόγο 

• Ζγκαιρθ «επικετικι κεραπεία» 
– Στόχοσ: φφεςθ δραςτθριότθτασ τθσ νόςου 

 

ΨΑ: Παράκυρο ευκαιρίασ  



Τπάρχει κενό  

ςτθν αναγνϊριςθ  

τθσ ΨΑ ? 



3ΕΡΩΤΗΣΗ: 

Ποιέρ από ηιρ παπακάηω παθήζειρ πος θα ζαρ διαβάζω ζαρ είναι γνωζηέρ;  
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ΨΑ: Θεραπευτικοί ςτόχοι 

  Ανακοφφιςθ πόνου, δυςκαμψίασ, διόγκωςθσ    

  Βελτίωςθ τθσ λειτουργικότθτασ των αρκρϊςεων  
  και τθσ φυςικισ κατάςταςθσ του αςκενοφσ  

  Αναχαίτθςθ τθσ αρκρικισ καταςτροφισ και τθσ αναπθρίασ 

  Παρεμπόδιςθ τθσ αυξθμζνθσ νοςθρότθτασ καικνθτότθτασ  

   Υφεςθ τθσ νόςου 



• Φάρμακα 

 

• Άςκθςθ και φυςικοκεραπεία 

 

• Επανορκωτικζσ επεμβάςεισ 

 

• Ψυχοκεραπεία 

ΨΑ: Θεραπευτικά μζςα 



3 κατθγορίεσ DMARDs 

• conventional synthetic  (cs) DMARDs                         
Methotrexate, Sulfasalazine, Leflunomide, Cyclosporine 

 

•   biological agents   (bDMARDs)  

 

•   targeted synthetic  (ts) DMARDs 

Phosphodiesterase (PDE) inhibitors  

JAK-inhibitors (Tofacitinib) 

Ανάλογα με τον μθχανιςμό δράςθσ 



Περιφερικι 
αρκρίτιδα 

Αξονικι 
προςβολι 

Δακτυλίτιδα Ενκεςίτιδα 

• ΜΑΦ 
• τεροειδι ενδαρκρικά 
• DMARDs 

Μεκοτρεξάτθ 
Κυκλοςπορίνθ 
Λεφλουνομίδθ 
Σουλφαςαλαηίνθ 

• Αντι-TNFs 
Etanercept 
Infliximab 
Adalimumab 
Golimumab 
 

 

• ΜΑΦ 
• Φυςικοκεραπεία 
• Αντι-TNFs 

• ΜΑΦ 
• τεροειδι τοπικά 
• Αντι-TNFs 

•  ΜΑΦ 
• τεροειδι τοπικά 
• Αντι-TNFs 

GRAPPA Guidelines 2009:  Ψωριαςικι Αρκρίτιδα 
 

Ritchlin CT, et al. ARD 2009 Group for Research and Assessment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis  

Certolizumab Pegol 
Ustekinumab 



Registries:  1 ςτουσ 3 αςκενείσ διακόπτει τον 
βιολογικό παράγοντα ςτα πρϊτα 2 χρόνια 

ΑΙΣΙΑ 

• Αναποτελεςματικότθτα (πρωτογενϊσ) 
    primary nonresponse 

• Απϊλεια δραςτικότθτασ (δευτερογενϊσ) 
     secondary nonresponse 
 

• Ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ  

• Άλλα 



Τπάρχει κενό  

ςτθν ςτοχευμζνθ κεραπεία  

τθσ ΨΑ 



Mζχρι τϊρα οι μόνοι ςτόχοι: 

• αντι-ΣΝF 
• αντι-IL12/IL23 

τοχευμζνεσ κεραπείεσ ςτθν ΨΑ 

Νζεσ εξελίξεισ: 

• To Secukinumab δεςμεφει τθν IL-17A αναςτζλλοντασ τθ 
δράςθ τθσ 

• Σο Apremilast αναςτζλλει ενδοκυττάρια τθν PDE4 



Apremilast 
Μθχανιςμόσ δράςθσ 

 



Apremilast: Βαςικά χαρακτθριςτικά 

Μοριακό βάροσ 460,5 Da 

Χρόνοσ θμιηωισ ̴ 9h 

Οδόσ χοριγθςθσ Per-os 

Μεταβολιςμόσ Νεφροί / ιπαρ 

Δράςθ Ενδοκυττάρια 

τόχοσ δράςθσ PDE4 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003746/human_med_0
01835.jsp&mid=WC0b01ac058001d124.  

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003746/human_med_001835.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003746/human_med_001835.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003746/human_med_001835.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003746/human_med_001835.jsp&mid=WC0b01ac058001d124


Apremilast: Διαφορετικόσ μθχανιςμόσ δράςθσ 

Είναι ειδικόσ ενδοκυττάριοσ αναςτολζασ τθσ φωςφοδιεςτεράςθσ 4  (PDE4) 
 



H PDE4 εκφράηεται              

τόςο ςτα ανοςολογικά 

όςο και ςε άλλα κφτταρα. 

PDE4 
Δενδριτικά κφτταρα 

T-κφτταρα 

Ουδετερόφιλα 

Κφτταρα φυςικοί φονείσ 

Μακροφάγα αρκρικοφ υμζνα 

Μονοπφρθνα 
Κερατινοκφτταρα 

Schafer. Biochem Pharmacol. 2012;83:1583. 

PDE4: Δράςθ ςτα κφτταρα 

Η PDE4 είναι μία διακριτι ομάδα ενηφμων  
από τισ 11 τθσ οικογζνειασ των φωςφοδιεςτεραςϊν 

Η PDE4 είναι θ κυρίαρχθ 
PDE ςτα φλεγμονϊδθ 
κφτταρα, θωςινόφιλα, 
ουδετερόφιλα, μακροφάγα, 
Σ-κφτταρα, δενδριτικα,  
μονοκφτταρα 

Gottlieb, et al. J Drugs Dermatol. 2013;12:888. 



Η PDE4 αποδομεί (υδρολφει) 
τθν κυκλικι μονοφωςφορικι 
αδενοςίνθ (c-AMP)                              
ςε ανενεργό μονοφωςφορικι 
αδενοςίνθ (AMP), προάγοντασ 
τθ φλεγμονι 

 

PDE4: Δράςθ ςτο c-AMP 

AMP 

AMP 

AMP 

cAMP 

cAMP 

cAMP 
cAMP 

PDE4 

Schafer. Biochem Pharmacol. 2012;83:1583. 

Ενεργοποιθμζνο κφτταρο 

Αντιφλεγμονϊδεισ 
κυτταροκίνεσ 

(IL-10) 

Φλεγμονϊδεισ 
κυτταροκίνεσ 
(TNF-α, IL-23,  

IFN-) 



Schafer. Biochem Pharmacol. 2012;83:1583.  

cAMP              

Αντιφλεγμονϊδεισ 
κυτταροκίνεσ 

(IL-10) 

Φλεγμονϊδεισ 
κυτταροκίνεσ 
(TNF-α, IL-23,  

IFN-) 

Σο cAMP λειτουργεί ενδοκυτταρικά 
ωσ δεφτεροσ αγγελιοφόροσ ςε 
απόκριςθ ερεκιςμάτων από το 
εξωκυττάριο περιβάλλον. 
 
Η μεταβολι ςτθ ςυγκζντρωςθ  
του cAMP επιφζρει μεταβολζσ  
ςτθν παραγωγι φλεγμονωδϊν και 
αντιφλεγμονωδϊν κυτταροκινϊν 

 

 

 

c-AMP:  Προαγωγι τθσ φλεγμονισ 



Ρυθμίζει την 

ανοσολογική 

απάντηση 

Σο Apremilast  
δρα ενδοκυτταρικά 

αναςτζλλοντασ τθν PDE4 
και αυξάνοντασ τθ 

ςυγκζντρωςθ του cAMP 

 Schafer. Biochem Pharmacol. 2012;83:1583.  

Apremilast: Ρφκμιςθ τθσ φλεγμονισ 

PDE4 Apremilast 

AMP 

cAMP 

AMP 

AMP 

cAMP 

cAMP 

Ενεργοποιθμζνο κφτταρο 

Φλεγμονϊδεισ 
κυτταροκίνεσ 
(TNF-α, IL-23,  

IFN-) 

Αντιφλεγμονϊδεισ 
κυτταροκίνεσ 

(IL-10) 



Apremilast 
Κλινικό πρόγραμμα  

 



Αρκρίτιδα 

Ψωρίαςθ 
δζρματοσ 

Ψωρίαςθ 
ονφχων 

Δακτυλίτιδα 

Ενκεςίτιδα 

Αξονικι 
προςβολι 

Ο κφκλοσ τθσ ΨΑ που πρζπει να ςτοχεφει μία νζα κεραπεία 

Zoe A et al, Ann Rheum Dis, 2012;71:319-326; 

ΑΦΑΛΕΙΑ 



Apremilast:  Πρόγραμμα κλινικϊν μελετϊν φάςθσ ΙΙΙ 
(4.000 περίπου αςκενείσ) 

Study PSA-002 (PALACE 1) 

Study PSA-003 (PALACE 2) 

Study PSA-004 (PALACE 3) 

Study PSOR-008 
(ESTEEM 1): 

Study PSOR-009 
(ESTEEM 2): 

1257 
αςκενείσ 

1493 
αςκενείσ 

Otezla EPAR http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf  

ΨΩΡΙΑΗ ΨΩΡΙΑΙΚΗ ΑΡΘΡΙΣΙΔΑ 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf


Μελέηη Πλθκυςμόσ αςκενϊν 

Ενεργόσ ΨΑ> 3μινεσ 
DMARDs naïve 

 Ενεργόσ ΨΑ > 6 μινεσ,  
με προθγοφμενθ  
χριςθ DMARDs ι/και 
anti-TNFs . 
 
 
 
(*με τουλάχιςτον μια 
δερματικι βλάβθ ≥ 2 
cm, Ψωρίαςθ <3% and 
≥3%) 

PALACE 4  

(n=529) 

PALACE 2 
(n=488)  

PALACE 3* 

(n=505) 

PALACE 1  

(n=504) 

Σελικά ςθμεία 

Πρωτεφον 
ACR20 ςτισ 16 εβδομάδεσ 

 
Κφρια δευτερεφοντα 

 Μζςθ αλλαγι ςτο HAQ- DI  
 ςτισ 16 εβδομάδεσ 

 
Άλλα δευτερεφοντα 

ACR50, ACR70, ευαίςκθτεσ, 
διογκωμζνεσ αρκρϊςεισ, SF-36, 

βακμολογία πόνου VAS, 
βακμολογία βαρφτθτασ 

δακτυλίτιδασ, βακμολογία MASES 
(ενκεςίτιδα), PASI-75 

 

Apremilast:  Φάςθσ ΙΙΙ   ςτθν ΨΑ  (PALACE) 

Πολυκεντρικζσ μελζτεσ (200 κζντρα ςε 25 χϊρεσ) - 2.026 αςκενείσ 

• Βιολογικοί παράγοντεσ δεν επιτρζπονταν ςτθ διάρκεια τθσ μελζτθσ 
• υμβατικά DMARDs ςυνζχιηαν να λαμβάνονται ςε PALACE 1,2,3 



χεδιαςμόσ μελετϊν PALACE 1, 2 , 3 
 Αςκενείσ με ενεργι ΨΑ και προθγοφμενθ χριςθ DMARDs 
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Apremilast 30mg      Apremilast 30mg  
            BID                                  BID 

Apremilast 30mg  
            BID  

Π
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Apremilast 20mg         Apremilast 20mg  
            BID                                      BID 

Apremilast 20mg 
BID 

Placebo  

α
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ο
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† 

Stratify by 

DMARD use 

Yes/No 

Πρωτεφον καταλθκτικό ςθμείο: 
ACR20 τθν εβδ. 16  

Εβδ −4  Εβδ 4  Εβδ 16  Εβδ 24  

Placebo-Controlled Phase 
Blinded Active  

Treatment Phase  

Long-term  

Open-Label Phase 

SCREEN 



 
 
 
 
 

Apremilast 30 mg BID  
 
 
 
 

Apremilast 20 mg BID  
 
 
 
 

Placebo 

υγκρίςιμα δθμογραφικά και κλινικά χαρακτθριςτικά 
κατά τθν ζναρξθ των μελετϊν  Palace 1, 2, 3  

(496 placebo -      500 APR20mg BID   -  497 APR30mg BID) 

Δθμογραφικά και κλινικά 
χαρακτθριςτικά 

Ηλικία (μζςθ) 

Γυναίκεσ, % 

Λευκι φυλι, % 

Βάροσ, μζςο, kg 

BMI, μζςο, kg/m2 

ΨΑ διάρκεια, μζςθ, ζτθ 

Διογκωμζνεσ αρκρϊςεισ  

Ευαίςκθτεσ αρκρϊςεισ  

HAQ-DI (0−3), 

SF-36v2 PF  

SF-36v2 PCS 

Προθγοφμενθ χριςθ  μόνο cs DMARDs, % 

Προθγοφμενθ χριςθ βιολογικϊν, % 

 cs DMARD ςτθν ζναρξθ, % 

Kορτικοςτεροειδι ςτθν ζναρξθ, % 

ΜΑΦ ςτθν ζναρξθ, % 

PALACE 
1 

(n=168) 

PALACE 
2 

(n=159) 

PALACE    
3 

(n=169) 

51.5 51.2 49.5 

47.6 53.5 53.8 

91.1 95.6 93.5 

89.8 84.9 84.5 

31.1 29.5 29.5 

7.3 7.8 6.8 

12.8 9.2 11.1 

23.3 18.0 18.3 

1.2 1.2 1.2 

33.8 34.5 34.3 

34.4 35.0 34.2 

71.4 84.9 71.6 

24.4 14.5 28.4 

65.5 71.1 59.8 

7.1 12.6 9.5 

70.2 67.9 68.0 

PALACE 
1 

(n=168) 

PALACE 
2 

(n=163) 

PALACE   
3  

(n=169) 

48.7 50.9 49.6 

49.4 58.3 53.3 

89.3 92.6 95.3 

88.8 82.7 86.4 

30.9 29.3 30.1 

7.2 7.8 7.7 

12.5 10.4 11.4 

22.2 20.3 20.8 

1.2 1.1 1.1 

35.1 34.5 34.9 

35.0 34.6 35.4 

76.8 82.8 69.8 

22.0 17.2 29.6 

66.1 69.9 61.5 

14.9 22.1 20.1 

73.2 70.6 71.6 

PALACE 
1 

(n=168) 

PALACE 
2 

(n=162) 

PALACE   
3  

(n=167) 

51.4 50.5 49.9 

54.8 58.6 52.7 

90.5 96.9 97.6 

87.1 82.7 83.7 

30.6 29.2 29.2 

8.1 6.8 7.5 

12.8 10.3 11.6 

23.1 21.8 20.9 

1.2 1.2 1.2 

33.0 33.7 34.2 

33.8 33.3 34.3 

73.8 82.7 74.3 

24.4 14.2 25.7 

63.1 69.8 60.5 

9.5 15.4 13.8 

71.4 70.4 72.5 

Cutolo M,  et al. ACR 2013, San Diego (Abstract 317) 



Apremilast 
Αποτελεςματικότθτα 

 



24-week, placebo-controlled,                             
patients (N=504) were randomised (1:1:1) 

o Placebo 

o Apremilast 20 mg ΒΙD  

o Apremilast 30 mg BID 

  

PALACE 1 – 24 εβδομάδεσ 

Kavanaugh A et al. Ann Rheum Dis 2014;73(6):1020−6. 

Εβδομάδα 16 - ACR20 

• Αpremilast 20 mg BID: 30,4% (p<0,01)  

• Αpremilast 30 mg BID: 38,1% (p<0,0001)  

• Placebo: 19% 
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PALACE 1 – 52 εβδομάδεσ 

Kavanaugh A et al. J Rueumatol 2015;42:479–88. 

Εβδομάδα 52 - ACR20 

• Αpremilast 20 mg BID: 63%  

• Αpremilast 30 mg BID: 54,6% 

At 24-week, all remaining placebo                             
patients were re-randomised) to:  

o Apremilast 20 mg ΒΙD  

o Apremilast 30 mg BID 

  

0

10

20

30

40

50

60

ACR 20 

aprem 20 aprem 30 placebo

0

10

20

30

40

50

60



PALACE 1 – 156 εβδομάδεσ 

Εβδομάδα 156 - ACR20 

• Αpremilast 20 mg BID: 68%  

• Αpremilast 30 mg BID: 65% 

Kavanaugh A et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 

52% of patients randomized 
at baseline completed week 156 

ACR  2015 
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52-week, placebo-controlled,                             
patients (N=484) were randomised (1:1:1) 

o Placebo 

o Apremilast 20 mg ΒΙD  

o Apremilast 30 mg BID 

  

PALACE 2 – 24 εβδομάδεσ 

Cutolo M, et al. ACR 2013 San Diego. Abstract 815. 

Εβδομάδα 16 - ACR20 

• Αpremilast 20 mg BID: 38,4% (p<0,0002)  

• Αpremilast 30 mg BID: 34,4% (p<0,002)  

• Placebo: 19,5% 
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ACR  2013 

Εβδομάδα 52 - ACR20 

• Αpremilast 20 mg BID: 52,9% 

• Αpremilast 30 mg BID: 52,6 
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52-week, placebo-controlled,                             
patients (N=505) were randomised (1:1:1) 

o Placebo 

o Apremilast 20 mg ΒΙD  

o Apremilast 30 mg BID 

  

PALACE 3 – 24 εβδομάδεσ 

Edwards CJ et al. Ann Rheum Dis 2016 Jan 20. doi: 10.1136/annrheumdis-2015-207963 

Εβδομάδα 16 - ACR20 

• Αpremilast 20 mg BID: 28% (p<0,02)  

• Αpremilast 30 mg BID: 41% (p<0,0001)  

• Placebo: 18% 
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Εβδομάδα 16 – 50% PASI  

• Αpremilast 30 mg BID: 41% (p<0,009)  

• Placebo: 24% 
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Apremilast 30 mg BID

Εβδομάδα 
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  (

%
) 

65,0% 
 

Apremilast 20 mg BID, n/m                      109/183      89/167             85/161     88/148    84/138              78/134          84/132      77/130     85/125              
Apremilast 30 mg BID, n/m                      101/190      96/166             92/159     98/150    94/144              96/144          89/144      85/140     89/137     

Διατιρθςθ του αποτελζςματοσ  

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Ανταπόκριςθ ACR20 

Kavanaugh A et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 
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Apremilast 20 mg BID

Apremilast 30 mg BID

65 78 91 156 104 143 130 117 16 24 40 52 0 

Study Week 

44,0% 
40,6% 

ACR50 

Apremilast 20 mg BID, n/m 45/180 44/166    47/159 47/151 45/139 41/135 47/135 48/131 55/125 

Apremilast 30 mg BID, n/m 49/191 56/168    49/160 50/150 49/144 49/143 53/144 56/140 56/138 

Kavanaugh A et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Ανταπόκριςθ ACR50 



Apremilast 20 mg BID

Apremilast 30 mg BID
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65 78 91 156 104 143 130 117 16 24 40 52 0 

Study Week 

23,2% 

17,7% 

ACR70 

Apremilast 20 mg BID, n/m 21/179 25/168  26/156 22/151 23/139 23/136 21/134 24/132 22/124 

Apremilast 30 mg BID, n/m 27/191 33/169  26/161 32/152 28/143 26/144 24/145 31/140 32/138 

Kavanaugh A et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Ανταπόκριςθ ACR70 
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Apremilast 30 mg BID, n      192          167          160          153         144          144          145         140        138   

−81,2% 
 

Εβδομάδα 

Διατιρθςθ του αποτελζςματοσ  

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Μείωςθ αρικμοφ διογκωμζνων αρκρϊςεων 

Kavanaugh A et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 
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−73,2% 
 

Apremilast 30 mg BID, n                    192           167          160          153         144          144         145         140        138  

Εβδομάδα 

Διατιρθςθ του αποτελζςματοσ  

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Μείωςθ αρικμοφ ευαίςκθτων αρκρϊςεων  

Kavanaugh A et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 
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−17,4 

Apremilast 30 mg BID, n 450 434 394 375 

Gladman D, et al.  ΑCR 2014, Boston (1565)   

MCID 10 mm improvement 
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52 εβδομάδεσ  (Palace 1, 2, 3) 
Μείωςθ του πόνου (VAS) 

Apremilast 
30 mg BID 



Αςκενείσ με προχπάρχουςα αξονικι προςβολι και βακμολογία BASDAI ≥4 κατά τθν ζναρξθ 
Mean Baseline BASDAI : 5,8 Placebo -5.91 Apremilast  (n=192) 
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Placebo, n  170 170 

Apremilast 30 mg BID, n 183 184 

Εβδομάδα 

Εβδομάδα 24 - υγκεντρωτικά δεδομζνα (Palace 1, 2, 3) 
Αξονικι προςβολι  

           37%  (548/1493) - 2,1% κυρίωσ αξονικι προβολι 

Μεταβολι BASDAI 

p<0,001 
p<0,001 

Otezla EPAR January 2015 



Cutolo M, et al. ΑCR 2103, San Diego (815), Edwards CJ, et al. .ΑCR 2103, San Diego (311) 
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PALACE 1, n  74 73 68 

PALACE 2, n 66 67 56 

PALACE 3, n 78 74 64 

52 εβδομάδεσ  (Palace 1, 2, 3) 
 Βελτίωςθ δζρματοσ (ψωριαςικϊν βλαβϊν) 

Μεταβολι PASI-75 

Αςκενείσ με ≥3% επιφάνειασ ςϊματοσ με δερματικζσ βλάβεσ 



ΜΕΛΕΣΕ ΣΗΝ ΨΩΡΙΑΗ 

52 εβδομάδεσ  (ESTEEM 1) 
Μείωςθ των ψωριαςικϊν βλαβϊν 

Βελτίωςθ του δείκτθ PASI 75 
RCT 16 - 32 εβδομάδων και open extension ζωσ τισ 52 εβδομάδεσ 
Placebo n=282, Apremilast n=562 

Papp K et al. J Am Acad Dermatol 201573(1):37-49. 



ΜΕΛΕΣΕ ΣΗΝ ΨΩΡΙΑΗ 

32 εβδομάδεσ  (ESTEEM 2) 
Μείωςθ των ψωριαςικϊν βλαβϊν 

Ποςοςτά PASI 50, PASI 75, PASI 90 
RCT 16 - 32 εβδομάδων, Placebo n=137, Apremilast n=274 

Paul C, et al. Br J Dermatol 2015;173(6):1387-99. 



Εβδομάδα 104 - υγκεντρωτικά δεδομζνα (Palace 1, 2, 3) 
Ενκεςίτιδα  
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Gladman D, et al. EULAR 2015, Ann Rheum Dis 2015;74(Suppl2):133 
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Apremilast 30 mg BID, n        377        341                  329              314                     302 

−57,5% 

48,7% 

                   142/377    147/341    154/329   1      49/314    147/302 

Εβδομάδα 

Εβδομάδα 

Ποςοςτιαία μείωςθ MASES  Ποςοςτό αςκενϊν χωρίσ ενκεςίτιδα 

Αςκενείσ ςε Apremilast 30 mg BID χωρίσ ενκεςίτιδα κατά τθν ζναρξθ 
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Apremilast 30 mg BID, n                        249        226          221          207       200 

-80,0% 

77,5% 

168/249    166/226    157/221   162/207    155/200 

Εβδομάδα 

Εβδομάδα 

Εβδομάδα 104 - υγκεντρωτικά δεδομζνα (Palace 1, 2, 3) 
Δακτυλίτιδα  

Ποςοςτιαία μείωςθ δακτυλίτιδασ Ποςοςτό αςκενϊν χωρίσ δακτυλίτιδα 

Gladman D, et al. EULAR 2015, Ann Rheum Dis 2015;74(Suppl2):133 

Αςκενείσ ςε Apremilast 30 mg BID χωρίσ δακτυλίτιδα κατά τθν ζναρξθ 
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Apremilast 30 mg BID, n 193 169 161 153 145 144 145 140 139 

Kavanaugh A et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ Ι 
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Study Week 

51,1% 

Ποςοςτό αςκενϊν με μεταβολι HAQ-DI MCID ≥0,30 

Apremilast 30 mg BID, n/m 85/193 86/169  83/161 77/153 78/145 74/144 76/145 68/140 71/139 

Kavanaugh A, et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ ΙΙ 



Apremilast 
«Μονοκεραπεία»           

πριν από τα DMARDs 
 
 PALACE 4  
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Wells  AF et al. Poster presented at the 2014 ACR/ARHP Annual Meeting, 15−19 November 2014, Boston, MA  (602) 

58,7% 

53,4% 

Apremilast 20 mg BID, n  162 155 131 131 

Apremilast 30 mg BID, n 164 153 144 138 

Νaive ςε  DMARDs -  Μονοκεραπεία 

52 εβδομάδεσ  (Palace 4) 
Ανταπόκριςθ ACR20 



Νaive ςε  DMARDs -  Μονοκεραπεία 

104 εβδομάδεσ  (Palace 4) 
Ανταπoκρίςεισ ACR 

Apremilast 30mg BID 

• Ανταπόκριςθ ACR20:  61,4%      (105/171) 
 

• Ανταπόκριςθ ACR50:  40,7%      (70/172) 
 

• Ανταπόκριςθ ACR70:  19,2%      (33/172) 
 

Wells  AF et al. Ann Rheum Dis2015;74(Suppl2): 863 



Apremilast 
Αςφάλεια 

 
 



52 εβδομάδεσ  (Palace 1, 2, 3) 
υγκεντρωτικά δεδομζνα ανεπικφμθτων ενεργειϊν  

Εβδoμάδεσ   0 ωσ 24 

Placebo 
(n=495) 

Apremilast  
20 mg BID (n=720) 

Apremilast  
30 mg BID (n=721) 

AE ςφνοψθ, n (%) 

≥ 1 AE 235 (47.5) 456 (63.3) 476 (66.0) 

≥1 SAE 19 (3.8) 34 (4.7) 35 (4.9) 

≥ 1 βαριά AE 19 (3.8) 38 (5.3) 47 (6.5) 

AE που οδιγθςαν ςε 
διακοπι κεραπείασ 

21 (4.2) 48 (6.7) 51 (7.1) 

Θάνατοι  0 (0.0) 1 (0.1) 0 (0.0) 

υχνζσ ΑΕ (5%) 

Διάρροια 14 (2.8) 80 (11.1) 109 (15.1) 

Ναυτία 23 (4.6) 63 (8.8) 94 (13.0) 

Κεφαλαλγία 23 (4.6) 56 (7.8) 72 (10.0) 

URTI 15 (3.0) 55 (7.6) 54 (7.5) 

Ρινοφαρυγγίτιδα 13 (2.6) 41 (5.7) 35 (4.9) 

Εβδoμάδεσ   0 ωσ 52 

Apremilast  
20 mg BID (n=720) 

Apremilast  
30 mg BID (n=721) 

524 (72.8) 534 (74.1) 

49 (6.8) 52 (7.2) 

48 (6.7) 60 (8.3) 

54 (7.5) 
 

60 (8.3) 

1 (0.1) 0 (0.0) 

88 (12.2) 118 (16.4) 

71 (9.9) 111 (15.4) 

65 (9.0) 80 (11.1) 

82 (11.4) 67 (9.3) 

57 (7.9) 50 (6.9) 

Mease P, et al. EULAR 2014, Ann Rheum Dis 2014;73(Suppl2):742-3  
Mease P, et al. EULAR 2014, Ann Rheum Dis 2014;73(Suppl2):685  

Τhe nature, incidence, and severity of AEs were comparable through the 24-wk and 52-wk periods-  
These data do not indicate a need for laboratory monitoring 



Οι Γαςτρεντερολογικζσ ΑΕ ιταν αυτοπεριοριηόμενεσ και δεν επανεμφανίςτθκαν                                   
με τθ ςυνεχιηόμενθ κεραπεία με  Αpremilast 

Η διάρροια και θ ναυτία εμφανίςτθκαν ςυχνότερα τισ πρϊτεσ 2 εβδομάδεσ τθσ ζκκεςθσ ςε Apremilast και 
υποχωροφν ςε 4 εβδομάδεσ. Παρατθρικθκε μειωμζνθ επίπτωςθ μετά τον πρϊτο μινα χοριγθςθσ. 

Κατά κανόνα ιταν  ιπιεσ ζωσ μζτριεσ  (μόνο 0,3% ςοβαρζσ).  

Apremilast  
20 mg BID (n=720) 

Apremilast  
30 mg BID  

(n=721) 

Οποιαδιποτε 20 (2.8) 37 (5.1) 

Διάρροια 6 (0.8) 16 (2.2) 

Ναυτία 8 (1.1) 16 (2.2) 

Ζμετοσ 1 (0.1) 6 (0.8) 

Κοιλιακό άλγοσ  4 (0.6) 3 (0.4) 

52 εβδομάδεσ  (Palace 1, 2, 3) 
Ποςοςτό αςκενϊν που διζκοψε λόγω Γαςτρεντερικϊν διαταραχϊν 

Mease et al. Poster presented at the 2014 EULAR, Paris  (310) 



Mease P, et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 1579. 

52 εβδομάδεσ  (Palace 1, 2, 3) 
Μεταβολι ςωματικοφ βάρουσ 

Η απϊλεια βάρουσ δεν είναι δοςοεξαρτϊμενθ δεν προκαλεί ιατρικζσ ςυνζπειεσ 
και δεν ςχετίηεται με άλλεσ ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ από το ΓΕ                                                    

και εμφανίηεται κυρίωσ μετά τθ 16θ εβδομάδα 



Mease P, et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2840. 

104 εβδομάδεσ  (Palace 1, 2, 3) 
υγκεντρωτικά δεδομζνα ανεπικφμθτων ενεργειϊν  

Οι εργαςτθριακζσ εξετάςεισ ιταν ςπάνια εκτόσ ορίων ςυνεπϊσ δεν προζκυψε  
ανάγκθ για εργαςτθριακό ζλεγχο ρουτίνασ 



  
  

Apremilast 

30 mg BID 
n=144 

20 mg BID 
n=140 

Patients, n (%)     

≥1 AE 88 (61.1) 78 (55.7) 

≥1 serious AE 10 (6.9) 9 (6.4) 

AE leading to drug withdrawal 1 (0.7) 1 (0.7) 

Death 0 (0.0) 0 (0.0) 

AEs in ≥5% of patients, any treatment group, n (%)     

Upper respiratory tract infection 10 (6.9) 10 (7.1) 

Nasopharyngitis 4 (2.8)  9 (6.4) 

156 εβδομάδεσ  (Palace 1) 
Δεδομζνα ανεπικφμθτων ενεργειϊν  

Kavanaugh A, et al. ACR 2015 San Francisco. Abstract 2843. 



EAIR per 100 patient-years is 100 times the number (n) of patients reporting the event divided by patient –years (up to the first event start date for 

patients reporting the event) 

EAIR=exposure adjusted incidence rates; BID=twice daily;  

Apremilast  φνολο =1,535.4 
EAIR/100  Ζτθ αςκενϊν 

MACE (μείηονα ανεπικφμθτα 

καρδιαγγειακά ςυμβάντα) 

0.2 

Κακοικειεσ 

Αιματολογικζσ 
Δερματικζσ (εκτόσ μελανϊματοσ) 

υμπαγείσ (με μελάνωμα) 

0.1 

0.5 

0.2 

Λοιμϊξεισ 

Μθ ευκαιριακζσ ςοβαρζσ 
λοιμϊξεισ 
 
Ευκαιριακζσ λοιμϊξεισ 

0.5 
 
 
 

0.0 

52 εβδομάδεσ  (Palace 1, 2, 3) 
υγκεντρωτικά δεδομζνα  ΟΒΑΡΩΝ ανεπικφμθτων ενεργειϊν 

Δεν υπιρξαν περιπτϊςεισ εμφάνιςθσ ι επανεμφάνιςθσ φυματίωςθσ. 
(20 Αςκενείσ είχαν ιςτορικό TB και επιπλζον 12 είχαν ιςτορικό  κετικισ Mantoux) 



SPC  Προϊόντοσ 

υχνζσ ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ 

Πολφ ςυχνζσ (>1/10) 
• Διάρροια 
• Ναυτία 

Όχι ςυχνζσ                                                       
(>1/1000 ζωσ <1/100) 
• Τπερευαιςκθςία 
• Εξάνκθμα  
• Μείωςθ ςωματικοφ βάρουσ

  

υχνζσ (>1/100 ζωσ <1/10) 
• Βρογχίτιδα  
• Λοίμωξθ ανϊτερου αναπνευςτικοφ   
• Ρινοφαρυγγίτιδα  
• Ζμετοσ 
• Βιχασ  
• Δυςπεψία  
• υχνζσ κενϊςεισ  
• Άλγοσ κοιλιακισ χϊρασ  
• Γαςτοοιςοφαγικι παλινδρόμθςθ  
• Μειωμζνθ όρεξθ  
• Αχπνία  
• Ημικρανία  
• Κεφαλαγία τάςθσ  
• Οςφυαλγία  
• Κόπωςθ 



Apremilast 
υςτάςεισ 

 



Indication Recommended 
Strong 

Recommended 
Conditionally 

 

Not 
Recommended 

Strong 
 

No  
Recommendations 
(lack of evidence) 

DMARD naive DMARDs 
(MTX, SSZ, LEF), 
TNFi 

NSAIDs, oral CS, 
IA-CS, PDE4i 

IL12/23i, IL-17i,  
 

DMARD inadequately 
response 

TNFi, 
Ustekinumab 
PDE4i 

NSAIDs, oral CS, 
IA-CS, PDE4,               
IL-17i 

 

Biologic inadequately 
response 

TNFi NSAIDs, oral CS, 
IA-CS, PDE4i,             
IL-17i, IL12/23i 
 

Peripheral Arthritis 

GRAPPA: Treatment Recommendations for PSA  2015 

Coates C Laura, et al. Arthritis & Rheumatology,  published online: 23 MAR 2016 
DOI: 10.1002/art.39573 



Indication Recommended 
Strong 

Recommended 
Conditionally 

 

Not 
Recommended 

Strong 
 

No  
Recommendati

ons (lack of 
evidence) 

Biologic naive NSADs, 
Physiotherapy, 
Simple Analgesia, 
TNFi 

IL-17i, SIJ-CS, 
bisphosphonates 
(IL12/23) 

DMARDs, IL-6i, 
CD20i 

Biologic inadequately 
response 

Physiotherapy, 
Simple Analgesia, 

NSAIDs, TNFi,               
IL-17i, IL12/23i 
 

 

Axail PsA 

GRAPPA: Treatment Recommendations for PSA  2015 

Coates C Laura, et al. Arthritis & Rheumatology,  published online: 23 MAR 2016 
DOI: 10.1002/art.39573 



Recommended 
Strong 

Recommended 
Conditionally 

 

Not 
Recommended 

Strong 
 

No  
Recommendati

ons (lack of 
evidence) 

Enthesitis  TNFi, IL121/23i NSAIDs, 
Physioterapy, CS 
injections 
PDE4i, IL17i 

DMARDs 

Dactylitis TNFi ( INF, ADM, 
GOL, CZP) 

CS injections, 
DMARDs (MTX, 
LEF, SSZ),          
TNFi (ETN), 
IL12/23i 

 

PsA:  Enthesitis, Dactylitis 

GRAPPA: Treatment Recommendations for PSA  2015 

Coates C Laura, et al. Arthritis & Rheumatology,  published online: 23 MAR 2016 
DOI: 10.1002/art.39573 



Recommended 
Strong 

Recommended 
Conditionally 

 

Not 
Recommended 

Strong 
 

No  
Recommendati

ons (lack of 
evidence) 

Plaque Topical therapies, 
Phototherapy, 
DMARDs (MTX, 
LEF, CyA), TNFi, 
IL121/23i, IL17i, 
PDE4i 

IL17i , PDE4i DMARDs 

Nail  TNFi , IL12/23i Topical therapies, 
DMARDs (CyA, 
LEF, Acitretin, 
MTX, Il17i, PDE4i) 

 

Psoriasis 

GRAPPA: Treatment Recommendations for PSA  2015 

Coates C Laura, et al. Arthritis & Rheumatology,  published online: 23 MAR 2016 
DOI: 10.1002/art.39573 



EULAR 

Gossec L, et al. Ann Rheum Dis 2015;0: 1-12  doi: 10.1136 







The US Food and Drug Administration (FDA) today approved a new treatment  
for adults with active psoriatic arthritis (PsA). 

FDA approval 2014 

Otezla, alone or in combination with DMARDs, is indicated for the treatment  
of active psoriatic arthritis (PsA) in adult patients who have had an inadequate response  
or who have been intolerant to a prior DMARD therapy. 

EMA approval 2014 

EΡΕ – ΕΠΕΡΕ 2016 

To APREMILAST (ΟTEZLA) προςτζκθκε ςτο ΘΠ  τθσ ΨΑ (08-008) μετά από αποτυχία  
ι μθ ανοχι των ςυμβατικϊν DMARDs ςτο ίδιο επίπεδο με τθν πρϊτθ επιλογι 
κάποιου βιολογικοφ παράγοντα (2ο βιμα του ΘΠ)  



ΤΝΘΗΚΗ ΕΙΑΓΩΓΗ ΣΟ 1ο ΒΗΜΑ: 
Αμζςωσ μετά τθ διάγνωςθ  - τόχοσ θ βελτίωςθ του δείκτθ PsARC 

 Επί περιφερικισ προςβολισ: Χοριγθςθ csDMARDs 

ΤΝΘΗΚΗ ΕΙΑΓΩΓΗ ΣΟ 2ο ΒΗΜΑ:  
Πρζπει να υπάρχουν >3 διογκωμζνεσ και >3 ευαίςκθτεσ αρκρϊςεισ,  
παρά τθν επαρκι κεραπευτικι δοκιμι με DMARDs επί 3 μινεσ 

 Επιλζγεται ζνασ από τουσ αντι-TNF παράγοντεσ ι το Ustekinumab, 
ι το Secukinumab ι το Apremilast 

ΤΝΘΗΚΗ ΕΙΑΓΩΓΗ ΣΟ 3ο, 4ο κλπ ΒΗΜΑ:  
Μθ βελτίωςθ  του δείκτθ PsARC ςε 2 από 4 εκτιμϊμενεσ παραμζτρουσ  
μετά από κεραπεία 16 εβδομάδων με τον 1ο βιολογικό παράγοντα  

 Επιλζγεται άλλοσ αντι-TNF παράγοντεσ ι το Ustekinumab 
ι το Secukinumab ι το Apremilast 

Θεραπευτικό πρωτόκολλο  ΨΑ – ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ 



Apremilast 
Πρακτικά κζματα 

 



Apremilast - Otezla 

Φαρμακοτεχνικι 
μορφι  

Επικαλυμμζνο με λεπτό 
υμζνιο διςκίο 

Περιεκτικότθτεσ 10 mg, 20 mg, 30 mg 

Δοςολογία  
30 mg BID με αρχικό 

5ιμερο ςχιμα 
τιτλοποίθςθσ 



Σιτλοποίθςθ  

Δοζολογικό ζσήμα ζςνηήπηζηρ: 30 mg Υ 2 / d 

5η Ημέπα 

1η Ημέπα 

2η Ημέπα 

3η Ημέπα 

4η Ημέπα 

6η Ημέπα 

και μεηά 

10 mg  

Π.Μ. 

10 mg  

10 mg  

20 mg  

20 mg  

30 mg  

      Κατά τις 5 πρώτες      

      ημέρες Μ.Μ. 

10 mg  

20 mg  

20 mg  

30 mg  

30 mg  

−  



Apremilast 

• Δεν αλλθλεπιδρά με: 

– Σοπικι κεραπεία 

– UVB φωτοκεραπεία 

– Κετοκοναηόλθ 

– Μεκοτρεξάτθ 

– Από του ςτόματοσ αντιςυλλθπτικά 

• Αντενδείκνυται: 

– ε αςκενείσ με υπερευαιςκθςία ςτθ 
δραςτικι ουςία / ζκδοχα 

– τθν εγκυμοςφνθ και κθλαςμό 

– Αςκενείσ με ςπάνια κλθρονομικά 
προβλιματα δυςανεξίασ ςτθ γαλακτόηθ  

• Προςαρμογι δόςθσ (30mg) ςε ςοβαρι 
ΧΝΑ 

• Όχι ςτθ ςυγχοριγθςθ με ιςχυροφσ 
αναςτολείσ του CYP3A4, π.χ. ριφαμπικίνθ 

 

 

• Χωρίσ απαίτθςθ για προ-κεραπευτικό 
εργαςτθριακό ζλεγχο 

 

• Χωρίσ απαίτθςθ για τακτικι 
εργαςτθριακι παρακολοφκθςθ 

 

• Χωρίσ ειδικζσ προειδοποιιςεισ ι 
προφυλάξεισ ςε άτομα με ςυνικεισ 
ςυννοςθρότθτεσ: 

 Τπζρταςθ 

 Καρδιαγγειακι νόςοσ 

 ακχαρϊδθσ διαβιτθσ 

 Ηπατικι δυςλειτουργία 

Otezla EPAR http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_- Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf   (Ημερομθνία 
τελευταίασ πρόςβαςθσ 1/3/2016) 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf


υςκευαςία 



ΤΠΑΡΧΕΙ ΚΕΝΟ 

• τθν αναγνϊριςθ τθσ ΨΑ  από το κοινό  
 
• τθν ζγκαιρθ διάγνωςθ και πρϊιμθ αντιμετϊπιςθ  
 
• τα ποςοςτά ςτακερισ κεραπευτικισ απάντθςθσ  
ςτα διακζςιμα φάρμακα 

 

ΤΜΠΕΡΑΜΑΣΑ  1 
ΨΩΡΙΑΙΚΗ ΑΡΘΡΙΣΙΔΑ 



Apremilast 

• Ζχει διαφορετικό μθχανιςμό δράςθσ (ts DMARD)  
Eίναι ζνασ από του ςτόματοσ μικρομοριακόσ ενδοκυττάριοσ αναςτολζασ τθσ PDE4 

•   Ζχει τεκμθριωμζνθ αποτελεςματικότθτα ςε πολλαπλζσ 
εκδθλϊςεισ τθσ Ψ και τθσ ΨΑ 
Δζρμα, αρκρώςεισ, ενκεςίτιδα, δακτυλίτιδα, ιερολαγονίτιδα και ποιότθτα ηωισ 
ςτα ίδια επίπεδα τουσ βιολογικοφσ παράγοντεσ 

• Ζχει ευνοϊκό προφίλ αςφάλειασ 
Χωρίσ αυξθμζνθ επίπτωςθ καρδιαγγειακών ςυμβαμάτων, κακοικειασ, ςοβαρών 
ευκαιριακών λοιμώξεων, ΤΒ 

•   Είναι εφκολο ςτθ λιψθ και δεν  χρειάηεται εργαςτθριακοφσ 
ελζγχουσ 
Σε 4.000 αςκενείσ οι κφριεσ ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ ιταν ιπια-παροδικι ναυτία 
ι διάρροια ςτθν αρχι και ςυνικεισ λοιμώξεισ ανώτερου αναπνευςτικοφ 

ΤΜΠΕΡΑΜΑΣΑ  2 




