
«Διαχείριςθ Αυτοάνοςων νοςθμάτων το 2020. Τι αλλάηει;» 
Ελκϊδθσ κολίτιδα  

Εφθ Ηαμπζλθ 

Γαςτρεντερολόγοσ 



 
Διλωςθ Σφγκρουςθσ Συμφερόντων  

  

Ζλαβα τιμθτικι αμοιβι από τθν εταιρεία Pfizer για τθ παρουςίαςθ 
αυτι.  

 

 

Ζχω λάβει τιμθτικι αμοιβι από τισ εταιρείεσ:   

Abbvie    Takeda  Janssen Ενόραςισ  Genesis  Amgen  Mylan  MSD 
 

 

 

 
“Για όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που αναφζρονται παρακαλείςκε να ςυμβουλεφεςτε τισ εγκεκριμζνεσ 
Περιλιψεισ Χαρακτθριςτικϊν των Προϊόντων”.  

 

“Η Pfizer ζχει ελζγξει το περιεχόμενο ϊςτε να ανταποκρίνεται ςτισ ειδικζσ προδιαγραφζσ τθσ αλλά δεν 
ζχει επιβεβαιϊςει ότι οι βιβλιογραφικζσ παραπομπζσ ζχουν παρατεκεί ορκά”.  



Νόςοσ Αςκενισ 

Θεραπεία 

Ποιεσ παραμζτρουσ λαμβάνουμε υπόψιν για τον κακοριςμό του κεραπευτικοφ 
πλάνου ςτισ ΙΦΝΕ; 

πρόγνωςθ 

αποτελεςματικότθτα αςφάλεια 

Θλικία 
Συν-νοςθρότθτα 

Κάπνιςμα 
Τρόποσ ηωισ 
Επιδιϊξεισ   

Montreal 
Βαρφτθτα 
Διάρκεια 

Κλινικό ‘μοτίβο’ 
Εξωεντερικζσ 

Παράγοντεσ 
Ενδείξεισ 
Διάρκεια 

Ανεπικφμθτεσ  



Οι κεραπευτικζσ επιλογζσ για τθν αντιμετϊπιςθ τθσ ελκϊδουσ κολίτιδασ το 2020 

 

Κορτικοειδι/Βουδεςονίδθ 
Μεςαλαηίνθ 

 

Ανοςοκαταςταλτικά  
Βιολογικοί 

παράγοντεσ  

Μικρά 
μόρια 

Μικρά 
μόρια 

Χειρουργείο  

Αντί-TNF 

Αντί-
integrin 

Αντί-
IL12/23 

Κυτταρικι κεραπεία για 
τθν περιπρωκτικι νόςο 



Θεραπεία ελκϊδουσ κολίτιδασ: θ εξζλιξθ από τισ μθ ςτισ ςτοχευμζνεσ επιλογζσ  

Μθ ςτοχευμζνθ κεραπεία  
(μικρά από του ςτόματοσ μόρια):  

 
Μεςαλαηίνθ 
Κορτικοειδι 

Ανοςοκαταςταλτικά 
 

 
Στοχευμζνθ κεραπεία  

(βιολογικοί παράγοντεσ): 
 

Anti-TNF 
Anti-integrin 

https://e-learning.ecco-ibd.eu (last accessed October 2020) 

https://e-learning.ecco-ibd.eu/
https://e-learning.ecco-ibd.eu/
https://e-learning.ecco-ibd.eu/
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https://e-learning.ecco-ibd.eu/


Οι αντί-TNF παράγοντεσ επάγουν και διατθροφν τθν φφεςθ ςτθν μζτρια προσ ςοβαρι ελκϊδθ 
κολίτιδα 



Παρά τθν αποτελεςματικότθτα των αντί-TNF παραγόντων υπάρχουν ακόμα πολλά ‘άλυτα’ 
ηθτιματα 

Πρωτοπακισ μθ ανταπόκριςθ 30% Δευτεροπακισ απϊλεια ανταπόκριςθσ 40% 



 Παρεντερικόσ τρόποσ χοριγθςθσ 

• Υψθλό κόςτοσ παραγωγισ και διάκεςθσ  

 

Ανοςογονικότθτα  

Απϊλεια ανταπόκριςθσ  

Ανάγκθ ςυνδυαςμζνων κεραπειϊν 

Διακοπι και επανζναρξθ κεραπείασ 

 

Αςφάλεια (λοιμϊξεισ, απομυελίνωςθ, καρδιακι ανεπάρκεια, μελάνωμα) 

Παράδοξεσ εκδθλϊςεισ  

 

Παρά τθν αποτελεςματικότθτα των αντί-TNF παραγόντων υπάρχουν ακόμα πολλά ‘άλυτα’ 
ηθτιματα 

Danese , Dig Dis 2019 
Puig, Curr Probl Dermatol. Basel, Karger 2018 



Το vedolizumab είναι ζνα εντερο-εκλεκτικό φάρμακο με καλό προφίλ αςφάλειασ και αργό τρόπο 
δράςθσ  

Nakase, Gut and Liver 2020 



Θ ανταπόκριςθ ςτο vedolizumab είναι καλφτερθ όταν το φορτίο τθσ νόςου είναι χαμθλό και δεν 
υπάρχει προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε αντί-TNF  

D’Haens, ECCO  2016 



Feagan, N Engl J Med. 2013 

 
 
Οι αςκενείσ με ελκϊδθ κολίτιδα που ανταποκρίκθκαν ςτθν δόςθ εφόδου με vedolizumab 
διατιρθςαν τθν ανταπόκριςι τουσ, ανεξάρτθτα από τθν προθγοφμενθ αποτυχία ςε αντί-TNF 

 



Στα πλαίςια τθσ αναηιτθςθσ φαρμάκων που κα λφνουν τα αναγνωριςμζνα προβλιματα ζχουν 
εγκρικεί δφο νζοι παράγοντεσ κατά τθν τελευταία διετία  

USTEKINUMAB  TOFACITINIB 

Moschen, Nature Reviews Gastroenterology & Hepatology 2019 Hodge, Clin Exp Rheumatol. 2016 



Μελζτεσ UNIFI: το Ustekinumab είναι καλφτερο από το εικονικό φάρμακο για τθν επίτευξθ τθσ 
φφεςθσ ςτθν μζτρια προσ βαρειά ελκϊδθ κολίτιδα  

Sands, N Engl J Med. 2019 



Μελζτεσ UNIFI: το Ustekinumab είναι καλφτερο από το εικονικό φάρμακο για τθν διατιρθςθ τθσ 
φφεςθσ ςτθν μζτρια προσ βαρειά ελκϊδθ κολίτιδα  

Sands, N Engl J Med. 2019 



Στα πλαίςια τθσ αναηιτθςθσ φαρμάκων που κα λφνουν τα αναγνωριςμζνα προβλιματα ζχουν 
εγκρικεί δφο νζοι παράγοντεσ κατά τθν τελευταία διετία  

USTEKINUMAB  TOFACITINIB 

Moschen, Nature Reviews Gastroenterology & Hepatology 2019 Hodge, Clin Exp Rheumatol.2016 



JAK1 

JAK2 

JAK3 

tofacitinib 

JAK1 
filgotinib 
upadacitinib 

EPO, TPO  
GM-CSF, IL-3  

IL-5, leptin 

IL-2, IL-4 
IL-7, IL-9 

IL-15, IL-21 
IL-12  
IL-23 IFN-α/β IFN-γ IL-6 

Cytokines 

Μθχανιςμόσ δράςθσ των αναςτολζων των JAK-κιναςϊν:  
Εξουδετζρωςθ των ενδοκυττάριων μεταβιβαςτϊν του φλεγμονϊδουσ ςιματοσ  

Nakayamada, BioDrugs 2016 

Signal Transducer and Activator of Transcription 

Ζκφραςθ πρωτεϊνϊν που εμπλζκονται ςτθν 
ανοςιακι απάντθςθ και τθν φλεγμονι 

Η τοφαςιτινίμπθ αναςτζλλει κυτταροκίνεσ 



Θ τοφαςιτινίμπθ εγκρίκθκε για τθν κεραπεία τθσ μζτριασ προσ βαρειάσ ελκϊδουσ κολίτιδασ το 
2018. Είναι ανοςοτροποποιθτικό φάρμακο που λαμβάνεται από το ςτόμα.  

EMA approval for UC 

XELJANZ® (tofacitinib citrate) summary of product characteristics. Pfizer 09/2020 



Είναι αποτελεςματικι θ τοφαςιτινίμπθ ςτθν επίτευξθ φφεςθσ ςτθν μζτρια προσ 
βαρειά ελκϊδθ κολίτιδα; 



Ο ςχεδιαςμόσ των κλινικϊν μελετϊν για τθν αποτελεςματικότθτα τθσ τοφαςιτινίμπθσ ςτθν 
μζτρια προσ βαρειά ελκϊδθ κολίτιδα 

Panes, GH 2019 
Sandborn, NEJM 2017 

Στόχοσ θ μελζτθ 
τθσ μακροχρόνιασ 

αςφάλειασ  

 Μζςθ διάρκεια νόςου 
8 ζτθ 

 51% εκτεταμζνθ 
 Μζςο Mayo score 9 
 46% υπό κορτικοειδι 
 52% αποτυχία αντί-

TNF 



Θ τοφαςιτινίμπθ είναι καλφτερθ από το εικονικό φάρμακο ςτθν επίτευξθ και διατιρθςθ τθσ 
φφεςθσ ςε αςκενείσ με μζτρια προσ βαρειά ελκϊδθ κολίτιδα 

Sanborn, NEJM 2017 

8wk 52wk 

Ύφεςθ: total Mayo ≤ 2 και κανζνα sub score>1, sub score για το αίμα=0 



Θ τοφαςιτινίμπθ οδιγθςε ςε βλεννογονικι εποφλωςθ ςθμαντικά περιςςότερουσ αςκενείσ ςε 
ςφγκριςθ με το εικονικό φάρμακο 

Βλεννογονικι εποφλωςθ: ενδοςκοπικό Mayo sub score ≤ 1 

Sanborn, NEJM 2017 

8wk 52wk 



Θ επίτευξθ φφεςθσ με τθν τοφαςιτινίμπθ ιταν ςυγκρίςιμθ μεταξφ αςκενϊν με ι χωρίσ αποτυχία 
ςε αντί-TNF παράγοντεσ 

Sandborn, DDW 2016 

52% 
αποτυχία 
αντί-TNF 



 
 
Θ τοφαςιτινίμπθ επάγει κλινικι ανταπόκριςθ ςε αςκενείσ με ελκϊδθ κολίτιδα  ςτα πλαίςια τθσ κακ' θμζρα κλινικισ 
πράξθσ (RWD). Θ προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε βιολογικά ςχετίηεται με χαμθλότερθ ανταπόκριςθ ςτθν τοφαςιτινίμπθ. 
 
                                                                                                                                             

Ungaro, ECCO 2019 

RWD 



Πόςο γριγορα περιμζνουμε βελτίωςθ μετά τθν λιψθ τθσ τοφαςιτινίμπθσ; 



Θ βελτίωςθ ςτθν ςυχνότθτα των κενϊςεων και τθν απϊλεια αίματοσ με τθν τοφαςιτινίμπθ είναι 
ταχεία και ςθμαντικά μεγαλφτερθ ςε ςφγκριςθ με τθν ομάδα του εικονικοφ φαρμάκου 

Hanauer, CGH 2018 

Διάρροια  Αίμα  

3θ  7θ  



Το όφελοσ τθσ τοφαςιτινίμπθσ αποτυπϊνεται και ςτθν βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ των 
αςκενϊν  

Panes, JCC 2018 



Θ ανταπόκριςθ ςτθν τοφαςιτινίμπθ διατθρείται μακροπρόκεςμα; 



Open label OLE: Αποτελζςματα 5,9 ετϊν κεραπείασ με τοφαςιτινίμπθ αςκενϊν με μζτρια προσ 
βαρειά ελκϊδθ κολίτιδα  

Ύφεςθ  

Lichtenstein, ECCO 2020 



Σε βάκοσ χρόνου θ τοφαςιτινίμπθ διατθρεί το καλό τθσ αποτζλεςμα 

Κλινικι ανταπόκριςθ  Βλεννογονικι εποφλωςθ  Κλινικι φφεςθ 

Lichtenstein, ECCO 2020 



Θ τοφαςιτινίμπθ μπορεί να ανακτιςει τθν αποτελεςματικότθτά τθσ μετά τθν διακοπι ι τθν 
απϊλεια τθσ ανταπόκριςθσ (με τθν χοριγθςθ τθσ δόςθσ εφόδου των 10mg)  
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treatment failure (N=174)2 
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Panes, ECCO 2018 



Θ βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ φαίνεται να διατθρείται μακροπρόκεςμα για τουσ αςκενείσ που 
ςυνζχιςαν να λαμβάνουν τοφαςιτινίμπθ 

Hanauer, CGH 2018 



Είναι δυνατό οι αςκενείσ που λαμβάνουν τοφαςιτινίμπθ να απαλλαγοφν από τα 
κορτικοειδι; 



OCTAVE Sustain : Θ διατιρθςθ τθσ φφεςθσ χωρίσ κορτικοειδι τθν εβδομάδα 24 και 52 ιταν 
ςθμαντικά πικανότερθ για όςουσ αςκενείσ ζλαβαν τοφαςιτινίμπθ  

5% 
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Sandborn, NEJM 2017 



Σε μία ςειρά ‘δφςκολων’ αςκενϊν με ΕΚ θ τοφαςιτινίμπθ οδιγθςε ςε φφεςθ- χωρίσ κορτικοειδι- 
περίπου 1/3 των αςκενϊν μετά από 1 ζτοσ (RWD) 

93% αντί- TNF αποτυχόντεσ  

53  Αςκενείσ με ΕΚ 

26% 

21% 
27% 

Weisshof, DDS 2019 

RWD 



Χρειάηεται να μετροφμε επίπεδα τθσ τοφαςιτινίμπθσ; Ζχουν κλινικι ςθμαςία; 



Sandborn, NEJM 2017 



Ποια είναι τα δεδομζνα για τθν αςφάλεια τθσ τοφαςιτινίμπθσ ςτθν ελκϊδθ κολίτιδα μετά από 
περίπου 6 ζτθ παρακολοφκθςθσ; 



Δεδομζνα αςφάλειασ ςτθν μελζτθ OLE  
(944 αςκενείσ, μζχρι 5.9 ζτθ παρακολοφκθςθσ) 

Tofacitinib 5 mg BID 

 (N=175; 527.1 PY) 

Tofacitinib 10 mg BID 

 (N=769; 1659.1 PY) 

Tofacitinib All 

(N=944; 2186.2 PY) 

Discontinuations, n (%) 70 (40.0) 644 (83.7) 714 (75.6) 

Due to AE (excluding worsening UC) 16 (9.1)c 77 (10.0)c 93 (9.9) 

Due to insufficient clinical response 16 (9.1) 322 (41.9) 338 (35.8) 

Due to advancement / approval 11 (6.3) 142 (18.5) 153 (16.2) 

AEs, n (%) 152 (86.9) 621 (80.8) 773 (81.9) 

SAEs, n (%) 33 (18.9) 139 (18.1) 172 (18.2) 

Severe AEs, n (%) 20 (11.4) 97 (12.6) 117 (12.4) 

AEs of special interest n (%) IR (95% CI) n (%) IR (95% CI) n (%) IR (95% CI) 

Deaths 0 (0.0) 0.00 (0.00, 0.70) 4 (0.5) 0.24 (0.07, 0.62) 4 (0.4) 0.18 (0.05, 0.47) 

Serious infections 6 (3.4) 1.14 (0.42, 2.49) 28 (3.6) 1.70 (1.13, 2.46) 34 (3.6) 1.57 (1.08, 2.19) 

All herpes zoster (non-serious and serious) 11 (6.3) 2.14 (1.07, 3.83) 57 (7.4) 3.64 (2.76, 4.71) 68 (7.2) 3.27 (2.54, 4.14) 

Opportunistic infections 4 (2.3) 0.76 (0.21, 1.96) 15 (2.0) 0.91 (0.51, 1.50) 19 (2.0) 0.88 (0.53, 1.37) 

Malignancies (excluding NMSC) 5 (2.9) 0.95 (0.31, 2.22) 15 (2.0) 0.91 (0.51, 1.49) 20 (2.1) 0.92 (0.56, 1.42) 

NMSC 5 (2.9) 0.97 (0.31, 2.26) 11 (1.4) 0.67 (0.34, 1.21) 16 (1.7) 0.74 (0.43, 1.21) 

MACE 2 (1.1) 0.38 (0.05, 1.37) 1 (0.1) 0.06 (0.00, 0.34) 3 (0.3) 0.14 (0.03, 0.40) 

DVT 0 (0.0) 0.00 (0.00, 0.70) 1 (0.1) 0.06 (0.00, 0.34) 1 (0.1) 0.05 (0.00, 0.25) 

PE 0 (0.0) 0.00 (0.00, 0.70) 4 (0.5) 0.24 (0.07, 0.62) 4 (0.4) 0.18 (0.05, 0.47) 

Lichtenstein, ECCO 2020 
Ζρπθτασ ηωςτιρασ Λιπιδαιμικό προφίλ Φλεβοκρόμβωςθ/ΠΕ  



Από τθν ανάλυςθ των κλινικϊν μελετϊν (1157 αςκενείσ, 4.4 ζτθ) διαπιςτϊκθκε μία 
δοςοεξαρτϊμενθ ςχζςθ τθσ τοφαςιτινίμπθσ με λοίμωξθ από ζρπθτα ηωςτιρα  

Sandborn, CGH 2019 



Τα κλινικά χαρακτθριςτικά των περιπτϊςεων ζρπθτα ηωςτιρα ιταν ‘χαμθλισ’ βαρφτθτασ  
(ςε 2/3 των αςκενϊν δεν χρειάςτθκε διακοπι τθσ τοφαςιτινίμπθσ) 

Sandborn, CGH 2019 



Δεδομζνα αςφάλειασ ςτθν μελζτθ OLE  
(944 αςκενείσ, μζχρι 5.9 ζτθ παρακολοφκθςθσ) 

Tofacitinib 5 mg BID 

 (N=175; 527.1 PY) 

Tofacitinib 10 mg BID 

 (N=769; 1659.1 PY) 

Tofacitinib All 

(N=944; 2186.2 PY) 

Discontinuations, n (%) 70 (40.0) 644 (83.7) 714 (75.6) 

Due to AE (excluding worsening UC) 16 (9.1)c 77 (10.0)c 93 (9.9) 

Due to insufficient clinical response 16 (9.1) 322 (41.9) 338 (35.8) 

Due to advancement / approval 11 (6.3) 142 (18.5) 153 (16.2) 

AEs, n (%) 152 (86.9) 621 (80.8) 773 (81.9) 

SAEs, n (%) 33 (18.9) 139 (18.1) 172 (18.2) 

Severe AEs, n (%) 20 (11.4) 97 (12.6) 117 (12.4) 

AEs of special interest n (%) IR (95% CI) n (%) IR (95% CI) n (%) IR (95% CI) 

Deaths 0 (0.0) 0.00 (0.00, 0.70) 4 (0.5) 0.24 (0.07, 0.62) 4 (0.4) 0.18 (0.05, 0.47) 

Serious infections 6 (3.4) 1.14 (0.42, 2.49) 28 (3.6) 1.70 (1.13, 2.46) 34 (3.6) 1.57 (1.08, 2.19) 

All herpes zoster (non-serious and serious) 11 (6.3) 2.14 (1.07, 3.83) 57 (7.4) 3.64 (2.76, 4.71) 68 (7.2) 3.27 (2.54, 4.14) 

Opportunistic infections 4 (2.3) 0.76 (0.21, 1.96) 15 (2.0) 0.91 (0.51, 1.50) 19 (2.0) 0.88 (0.53, 1.37) 

Malignancies (excluding NMSC) 5 (2.9) 0.95 (0.31, 2.22) 15 (2.0) 0.91 (0.51, 1.49) 20 (2.1) 0.92 (0.56, 1.42) 

NMSC 5 (2.9) 0.97 (0.31, 2.26) 11 (1.4) 0.67 (0.34, 1.21) 16 (1.7) 0.74 (0.43, 1.21) 

MACE 2 (1.1) 0.38 (0.05, 1.37) 1 (0.1) 0.06 (0.00, 0.34) 3 (0.3) 0.14 (0.03, 0.40) 

DVT 0 (0.0) 0.00 (0.00, 0.70) 1 (0.1) 0.06 (0.00, 0.34) 1 (0.1) 0.05 (0.00, 0.25) 

PE 0 (0.0) 0.00 (0.00, 0.70) 4 (0.5) 0.24 (0.07, 0.62) 4 (0.4) 0.18 (0.05, 0.47) 

Lichtenstein, ECCO 2020 
Ζρπθτασ ηωςτιρασ 



Maintenance Cohort 

N=198 (Placebo) 
N=198 (Tofa 5 BID) 

N=196 (Tofa 10 BID) 
N=592 (Total) 

 
Θ πλειοψθφία των αςκενϊν ςτο κλινικό πρόγραμμα τθσ τοφαςιτινίμπθσ ζλαβε τθν υψθλι δόςθ 
των 10mg και παρόλα αυτά θ ςυχνότθτα εκδιλωςθσ ζρπθτα ηωςτιρα μειϊκθκε ςε βάκοσ 
χρόνου (από 4.1 ςε 3.27%)   
 

Induction (Phase 2) 
Placebo 

Tofacitinib 10 mg BID  
8 weeks 

OCTAVE Induction 1 
 

Placebo 
Tofacitinib 10 mg BID 

8 weeks 

OCTAVE Induction 2 
 

Placebo 
Tofacitinib 10 mg BID 

8 weeks 

Induction Cohort 
N=282 (Placebo) 

N=938 (Tofa) 
N=1220 (Total) 

Responders 
Re-randomization 

OCTAVE OPEN 
Long-Term Extension Study 

 
Tofacitinib 5 mg BID  

Tofacitinib 10 mg BID 

Completers and 
Treatment Failures 

Non-responders Non-responders 

Overall Cohort 
N=186 (PD 5 BID) 

N=971 (PD 10 BID) 
N=1157 (Total) 

84% of patients 
Predominant Dose 

(PD)  
Tofacitinib  
10 mg BID 

OCTAVE Sustain 
Placebo 

Tofacitinib 5 mg BID  
Tofacitinib 10 mg BID 

52 weeks 

Sandborn, CGH 2019 



Παρά τθν αφξθςθ των λιπιδίων, ο μζςοσ λόγοσ LDL/HDL δεν άλλαξε και ο 10ετισ καρδιαγγειακόσ 
κίνδυνοσ ιταν ανεπθρζαςτοσ  

Sands, CGH 2020 



Θ ςυχνότθτα εν τω βάκει φλεβοκρόμβωςθσ και πνευμονικισ εμβολισ  ιταν ςυγκρίςιμθ με των 
αςκενϊν με ελκϊδθ κολίτιδα  
(όλα τα ςυμβάματα ςε αςκενείσ που ζλαβαν 10mg και είχαν προδιακεςικοφσ παράγοντεσ) 

IR (95% CI) IR (95% CI) 

Maintenance Cohorta  Overall Cohorta,b 

  Placebo, N=198 (100.4 PY) 

 Tofacitinib 5 mg BID, N=198 (146.2 PY) 

Tofacitinib 10 mg BID,  N=196 (154.3 PY) 

IR (95% CI) 

0.97 

0.00 

0.00 

0.98 

0.00 

0.00 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

0.04 

0.00 

0.05 

0.15 

0.00 

0.20 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

1.99 

0.00 

1.98 

0.00 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Placebo, N=282 (44.8 PY) 

Tofacitinib 10 mg BID, N=938 (156.2 PY) 
 

Induction Cohorta  

Tofacitinib All, N=1,157 (2,581.3 PY) 

 PD Tofacitinib 5 mg BID, N=198 (664.1 PY) 

 PD Tofacitinib 10 mg BID,  N=959 (1,917.1 PY) 

DVT 

PE 

n (%) 

1 (0.4) 

 

0 (0.0) 

1 (0.4) 

 

 

0 (0.0) 

n (%) 

1 (0.5) 

0 (0.0) 

0 (0.0) 

1 (0.5) 

0 (0.0) 

0 (0.0) 

n (%) 

1 (0.1) 

0 (0.0) 

1 (0.1) 

4 (0.3) 

0 (0.0) 

4 (0.4) 

Sandborn, ECCO 2020 



 
1. Εν τω βάκει φλεβοκρόμβωςθσ, 58 ετϊν, προθγικθκε μακράσ διάρκειασ πτιςθ 

και επιμολυςμζνο τραφμα, απότοκο ατυχιματοσ  (1149 θμζρεσ μετά τθν πρϊτθ 
δόςθ) 
 

2. ΠΕ, 70 ετϊν, χολαγγειοκαρκίνωμα  (383 θμζρεσ) 
 

3. ΠΕ, 57 ετϊν, ιςτορικό εν των βάκει φλεβοκρόμβωςθσ και ΑΕΕ  (236 θμζρεσ) 
 

4. ΠΕ, 25 ετϊν, ιςτορικό εν των βάκει φλεβοκρόμβωςθσ και ΠΕ  (216 θμζρεσ) 
 

5. ΠΕ, 21 ετϊν, λιψθ αντιςυλλθπτικϊν (569 θμζρεσ) 
 

 

Οι περιπτϊςεισ εν τω βάκει φλεβοκρόμβωςθσ/πνευμονικισ εμβολισ ςτο κλινικό πρόγραμμα 
τθσ τοφαςιτινίμπθσ (10mg) για τθν ελκϊδθ κολίτιδα (5,4 ζτθ, 5/1157 αςκενείσ)  

Sandborn, APT 2019 



XELJANZ® (tofacitinib citrate) summary of product characteristics. Pfizer 09/2020  

Η τοφαςιτινίμπθ κα πρζπει να χρθςιμοποιείται με προςοχι ςε αςκενείσ με γνωςτοφσ παράγοντεσ κινδφνου για 
φλεβοκρόμβωςθ, ανεξάρτθτα από τθν ζνδειξθ και τθν δοςολογία 

 

Οι παράγοντεσ κινδφνου για φλεβοκρόμβωςθ περιλαμβάνουν: 

• Ιςτορικό φλεβοκρόμβωςθσ 

• Αςκενείσ που υποβάλλονται ςε μείηονα χειρουργικι επζμβαςθ 

• Ακινθτοποίθςθ  

• Ζμφραγμα του μυοκαρδίου(εντόσ των τελευταίων 3 μθνϊν) 

• Καρδιακι ανεπάρκεια 

• Χριςθ ςυνδυαςμζνων ορμονικϊν αντιςυλλθπτικϊν ι κεραπεία ορμονικισ υποκατάςταςθσ  

• Κλθρονομοφμενθ διαταραχι πθκτικότθτασ  

• Κακοικεια  

Θα πρζπει να λαμβάνονται υπόψιν πρόςκετοι παράγοντεσ κινδφνου για φλεβοκρόμβωςθ όπωσ: 

• Θλικία  

• Παχυςαρκία (BMI≥30) 

• Διαβιτθσ  

• Υπζρταςθ 

• Κάπνιςμα 

Οι αςθενείσ θα πρζπει να επαναξιολογοφνται περιοδικά κατά την διάρκεια τησ θεραπείασ με τοφαςιτινίμπη για την 
εκτίμηςη αλλαγών του κινδφνου φλεβοθρόμβωςησ  

 



Ποια είναι θ κζςθ τθσ τοφαςιτινίμπθσ ςτθν κεραπευτικι τθσ ελκϊδουσ κολίτιδασ; 
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Harbord, JCC 2017 

Θ τοφαςιτινίμπθ για τθν ανκεκτικι ςτα ανοςοκαταςταλτικά ελκϊδθ κολίτιδα (ECCO) 



Θ αποτελεςματικότθτα τθσ τοφαςιτινίμπθσ ιταν ςυγκρίςιμθ με αυτι των βιολογικϊν 
παραγόντων ςε αςκενείσ που δεν ζχουν εκτεκεί ςε βιολογικά  (ζμμεςθ ςφγκριςθ) 

Bonovas, APT 2018 



Θ τοφαςιτινίμπθ μπορεί να είναι καλφτερθ από τα βιολογικά ςτθν επαγωγι τθσ φφεςθσ ςε 
αςκενείσ με εμπειρία αντί-TNF  (8 εβδ) 

Singh, APT 2017 



Από του ςτόματοσ 
χοριγθςθ 

Αποτελεςματικι για αςκενείσ με 
εμπειρία anti-TNF 

Μπορεί να αποτελεί επιλογι μετά 
τα ςτεροειδι ωσ πρϊτθσ γραμμισ 

κεραπεία 

Πικανϊσ είναι οικονομικά  
ςυμφζρουςα επιλογι 

(βιοομοειδι;) 

Απουςία 
ανοςογονικότθτασ 

Ταχεία δράςθ 

Βραχφσ χρόνοσ θμίςειασ 
ηωισ 

Εμπειρία από τθν 
ρευματολογία 

Μπορεί να χορθγθκεί ςε 
οιαςδιποτε βαρφτθτασ 

νόςο 

Πλεονεκτιματα τθσ 
τοφαςιτινίμπθσ 

Danese, Inflamm Bowel Dis 2018 

Ποια είναι τα πλεονεκτιματα τθσ τοφαςιτινίμπθσ; 



Ποιοσ κα ιταν ζνασ ‘καλόσ υποψιφιοσ’ αςκενισ με ελκϊδθ κολίτιδα για κεραπεία με 
τοφαςιτινίμπθ; 

 

Αςκενισ με μζτρια προσ ςοβαρι ελκϊδθ κολίτιδα  

 

Αςκενισ που ζχει αποτφχει ςε ανοςοκαταςταλτικά ι/και βιολογικά (διαδικαςία 
θλεκτρονικισ ζγκριςθσ) 

 

 

Αςκενισ που για επαγγελματικοφσ ι άλλουσ λόγουσ προτιμά να λάβει φαρμακευτικι 
αγωγι από το ςτόμα 

 

Αςκενισ ςτον οποίο κζλουμε ταχεία επίτευξθ φφεςθσ αλλά προτιμοφμε τθν αποφυγι 
τθσ  κορτιηόνθσ 

 

 

Αςκενισ νζοσ, μθ καπνιςτισ, μθ παχφςαρκοσ, χωρίσ προδιακεςικοφσ παράγοντεσ για 
φλεβοκρόμβωςθ 
 



Θ ιδανικι ςυνκικθ:  
Θ επιλογι του κατάλλθλου φαρμάκου για τον κατάλλθλο άρρωςτο  (personalized treatment) 



Back up 



Rubin, Am J Gastroenterol 2019 

Θ τοφαςιτινίμπθ για τθν επίτευξθ και διατιρθςθ τθσ φφεςθσ ςε αςκενείσ με ι χωρίσ προθγοφμενθ 
αποτυχία ςε αντί-TNF, δθλαδι και ωσ κεραπεία 1θσ γραμμισ ςτθν μζτρια προσ βαρειά ελκϊδθ κολίτιδα 


