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Οκάδα θαη πξνζέγγηζε 
 Νέα νκάδα απνηεινύκελε από θάπνηα κέιε ηεο πξνεγνύκελεο 

θαη λένπο experts 

• Δπηηξνπή θαζνδήγεζεο,  αύμεζε νκάδαο κειέηεο (n=33) 

• 1 ινηκσμηνιόγνο, 1 νηθνλνκνιόγνο πγείαο, 3 εθπξόζσπνη αζζελώλ, 3 κέιε 

 3 πζηεκαηηθέο Αλαζθνπήζεηο Βηβιηνγξαθίαο (SLRs) (επίπεδν απόδεημεο) 

• πλζεηηθά DMARDs (+ Tofacitinib & θνξηηθνεηδή) 

• Βηνινγηθά DMARDs θαη Biosimilars 

• Γεδνκέλα αζθάιεηαο 

 Σειηθή ζπλάληεζε 9/4/13 - 4 νκάδεο 

• πλζεηηθά DMARDs + Tofacitinib  

• Kνξηηθνεηδή 

• Βηνινγηθά DMARDs 

• Αζθάιεηα 

 Οινθιήξσζε  ηειηθήο δηαηύπσζεο  θαη επίζεκεο ςεθνθνξίαο  

• Ζ ηζρύο ηεο ζύζηαζεο (=επίπεδν ζπκθσλίαο) ςεθίζηεθε  ειεθηξνληθά  (0-10) 

  3 βαζηθέο αξρέο 

 



Γύν ηύπνη RCTs 

 Καηεπζπλόκελεο από ηε Φαξκαθνβηνκεραλία 

 Σππηθή απόδεημε απνηειεζκαηηθόηεηαο 

 Μηθξήο δηάξθεηαο, άζρεηεο (irrelevant), βαξεηέο (boring) 

 Πνιύ ηζρπξή εζσηεξηθή αμηνπηζηία (Extremely robust internal validity) 

 

 Αθαδεκατθήο ή εξεπλεηηθήο πξνέιεπζεο 

 Έιεγρνο κηαο ή πεξηζζόηεξσλ ζηξαηεγηθώλ 

 Πνιύπινθεο, βαζηζκέλεο ζε θιηληθέο εξσηήζεηο θαη ηδηαίηεξα 

ελδηαθέξνπζεο 

 ΑΛΛΑ κπνξεί λα ππάξρεη πξόβιεκα ζηελ εζσηεξηθή αμηνπηζηία 

 Έηζη…πάληα αλνηρηέο γηα επηζηεκνληθή ακθηζβήηεζε 

 



Η κειέηε SWEFOT 

 ηε θάζε ηεο θαηαγξαθήο ηθαλνπνηεηηθή κνλνζεξαπεία ΜΣΥ 

 ρεδηαζκόο αλσηεξόηεηαο, κεδεληθή ππόζεζε, ζπλδπαζκόο DMARDs θαη 

MTX + IFX είλαη εμίζνπ απνηειεζκαηηθά 

 θέινο 1: (ΜΣΥ+Ε+ΤΞΥΛ) (CsA) (ηξηπιόο ζπλδπαζκόο) 

 θέινο 2: (ΜΣΥ + IFX (ETAN) 

 Αλνηρηή κειέηε!! 

 Υσξίο ζεκεία αλαθνξάο, αιιά κε επηηξεπόκελε ηελ αιιαγή ηεο δόζεο ζην 

θέινο 1 

 Απζηεξή αλάιπζε ITT 

“ Τι ππέπει να κάνω αν μια επαπκήρ δόζη ΜΤΧ μεηά από 3 μήνερ 

ΔΕΝ πεηςσαίνει DAS28< 3,2: Τπιπλόρ ζςνδςαζμόρ ή πποζθήκη 

infliximab?”  

Lancet 2012 379: 1712-20 



Η κειέηε TEAR 

 ρεδηαζκόο αλσηεξόηεηαο, κεδεληθή ππόζεζε, ε θιηκαθσηή ζηξαηεγηθή  vs 

άκεζνπ ζπλδπαζκνύ  είλαη ηζνδύλακεο ζηε κείσζε ηνπ DAS28-TKE  κεηά 2 έηε 

 θέινο 1: ΜΣΥ+Ε+ΤΞΥΛ (άκεζε έλαξμε) 

 θέινο 2: ΜΣΥ + ETAN (άκεζε έλαξμε) 

 θέινο 3: ΜΣΥ αθνινπζνύκελε από ΔΣΑΝ αλ DAS28  > 3,2 (θιηκαθσηή) 

 θέινο 4: ΜΣΥ αθνινπζνύκελε από Ε + ΤΞΥΛ αλ DAS28  > 3,2 

(θιηκαθσηή) 

 Γηπιή ηπθιή  2εηήο  

 Αλάιπζε  όπσο παξαηεξήζεθε 

«Πώρ ππέπει να θεπαπεύονηαι οι αζθενείρ με ππόζθαηηρ έναπξηρ 

ΡΑ, με ηη ζηπαηηγική ηος πποζηιθέμενος DMARD (κλιμακωηή) ή 

με άμεζη ζςνδςαζηική θεπαπεία» 

Arthritis & Rheumatism 2012 64 2824-35 



Η κειέηε tREACH 

 ρεδηαζκόο αλσηεξόηεηαο: Μεδεληθή ππόζεζε: Σξηπιόο 

ζπλδπαζκόο DMARD+GC είλαη εμίζνπ απνηειεζκαηηθόο κε 

κνλνζεξαπεία ΜΣΥ + GC 

 θέινο 1: Σξηπιόο ζπλδπαζκόο + im GC 

 θέινο 2: Σξηπιόο ζπλδπαζκόο + po GC 

 θέινο 3: Μνλνζεξαπεία ΜΣΥ+ po GC 

 ρεδηαζκέλνο ηειηθόο ζηόρνο: Δκθάληζε εκκέλνπζαο 

αξζξίηηδαο κεηά 2 ρξόληα (?) AUC HAQ, AUC DAS 

 Αλάιπζε θάζε 3 κήλεο 

“ Πώρ ππέπει να θεπαπεύονηαι οι αζθενείρ με αδιαθοποποίηηη 

απθπίηιδα?”  

ARD 2013 72: 72-78 
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DMARDs 

(στ. DMARDs) 

Βιολογικής 
Δημιουργίας 

DMARDs 
(βδ DMARDs) 

Βιοομοειδή 
DMARDs 

(βο DMARDs) 

Μεζνηξεμάηε 

Λεθινπλνκίδε 

νπιθαζαιαδίλε 

Κπθινζπνξίλε 

Tofacitinib 

θαη λεόηεξα po 



Γεληθέο ζεσξήζεηο 

 Ζ δεκηνπξγία θαηεπζύλζεσλ είλαη κηα δηαδηθαζία πνπ πξέπεη 

λα εκπιέθεη  όινπο ηνπο ππιώλεο ηεο βαζηζκέλεο ζε 

απνδείμεηο Ηαηξηθήο όρη κόλν ηνπο «επηζηεκνληθνύο» 

 Even the “science by RCTs” is subject to interpretation 

 «Με ζεκαληηθό» δελ είλαη ην ίδην κε ην « Με θαηώηεξν» ή 

«ηζνδύλακν»: Γελ πξέπεη λα ππέξ - εξκελεύνπκε ηηο κειέηεο 

 Οη RCTs θαη ε ινηπή έξεπλα γίλεηαη από « αλζξώπηλα όληα» 

θαη όρη από θνκπηνύηεξο 

 Κακηά κειέηε δελ είλαη απόιπηα αιάλζαζηε 

 “ Our hand was forced by circumstances” είλαη ην αίζζεκα κε 

ην νπνίν είλαη πνιύ νηθείνη νη πεξηζζόηεξνη εξεπλεηέο 

 

 

 

 

 

Lancet 2012 379: 1712-20 



100% ησλ ςήθσλ SoR  9,6-9,8 

Βαζηθέο  αξρέο 2010 

Α. Οη Ρεπκαηνιόγνη είλαη νη εηδηθνί 

πνπ πξέπεη θπξίσο λα θξνληίδνπλ 

αζζελείο κε ΡΑ 

Β. Ζ ζεξαπεία ησλ αζζελώλ κε ΡΑ 

πξέπεη λα ζηνρεύεη ζηελ 

θαιύηεξε θξνληίδα θαη πξέπεη λα 

βαζίδεηαη   ζηελ από θνηλνύ 

απόθαζε αζζελνύο θαη 

ξεπκαηνιόγνπ 

Γ. Ζ ΡΑ είλαη αθξηβή ζ’ όηη αθνξά 

ην ηαηξηθό θόζηνο θαη ην θόζηνο 

παξαγσγηθόηεηαο, θαη ηα δύν 

πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππόςε 

από ηνλ ζεξάπνληα Ρεπκαηνιόγν  

Βαζηθέο  αξρέο 2013 

Α. Ζ ζεξαπεία ησλ αζζελώλ κε ΡΑ 

πξέπεη λα ζηνρεύεη ζηελ 

θαιύηεξε θξνληίδα θαη πξέπεη λα 

βαζίδεηαη   ζηελ από θνηλνύ 

απόθαζε αζζελνύο θαη 

ξεπκαηνιόγνπ 

Β. Οη Ρεπκαηνιόγνη είλαη νη εηδηθνί 

πνπ πξέπεη θπξίσο λα θξνληίδνπλ 

αζζελείο κε ΡΑ 

Γ. Ζ ΡΑ απαηηεί αηνκηθά, θνηλσληθά 

θαη ηαηξηθά έμνδα, ηα νπνία 

πξέπεη λα ιακβάλνληαη όια 

ππόςε ζηελ αληηκεηώπηζε από 

ηνλ ζεξάπνληα Ρεπκαηνιόγν  

Βαζηθέο αξρέο 



Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

1. Ζ ζεξαπεία κε ζπλζεηηθά 

DMARDs πξέπεη λα μεθηλά 

άκεζα κε ηε δηάγλσζε ηεο ΡΑ 

2. Ζ ζεξαπεία πξέπεη λα ζηνρεύεη  

ζηελ επίηεπμε ύθεζεο ή ρακειήο 

δξαζηεξηόηεηαο λόζν, όζν ην 

δπλαηό ηαρύηεξα ζε θάζε 

αζζελή, ελώ θαηά ηε δηάξθεηα 

ηεο πεξηόδνπ κε επίηεπμεο ηνπ 

ζηόρνπ πξέπεη λα γίλεηαη 

πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

1. Ζ ζεξαπεία κε DMARDs πξέπεη 

λα μεθηλά άκεζα κε ηε δηάγλσζε 

ηεο ΡΑ 

2. Ζ ζεξαπεία πξέπεη λα ζηνρεύεη 

ζηελ επίηεπμε ύθεζεο ή ρακειήο 

δξαζηεξηόηεηαο λόζν, ζε θάζε 

αζζελή 

3. Ζ παξαθνινύζεζε πξέπεη λα 

είλαη ζπρλή ζηελ ελεξγό λόζν 

(θάζε 1-3 κήλεο), αλ δελ ππάξρεη 

βειηίσζε ην πνιύ ζε 3 κήλεο 

κεηά ηελ έλαξμε ηεο αγσγήο ή ν 

ζηόρνο δελ έρεη επηηεπρζεί ζηνπο 

6 κήλεο, ε ζεξαπεία πξέπεη λα 

αλαπξνζαξκνζηεί 

πζηάζεηο 1-5/6 



Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

1. Ζ ζεξαπεία κε ζπλζεηηθά DMARDs πξέπεη λα μεθηλά άκεζα κε 

ηε δηάγλσζε ηεο ΡΑ 

2. Ζ ζεξαπεία πξέπεη λα ζηνρεύεη  ζηελ επίηεπμε ύθεζεο ή 

ρακειήο δξαζηεξηόηεηαο λόζν, όζν ην δπλαηό ηαρύηεξα ζε 

θάζε αζζελή, ελώ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ κε επίηεπμεο 

ηνπ ζηόρνπ πξέπεη λα γίλεηαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο 

3. Ζ ΜΣΥ πξέπεη λα είλαη κέξνο ηεο  

πξώηεο επηινγήο ηεο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε αζζελείο κε 

ελεξγό ΡΑ 

4. ηελ πεξίπησζε αληέλδεημεο ΜΣΥ 

(ή κε αλνρήο) ηα αθόινπζα 

DMARDs πξέπεη λα εμεηάδνληαη 

σο κέξνο ηεο (1εο ) ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο : νπιθαζαιαδίλε, 

Λεθινπλνκίδε, Δλέζηκνο Υξπζόο 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

1. Ζ ζεξαπεία κε DMARDs πξέπεη λα μεθηλά άκεζα κε ηε 

δηάγλσζε ηεο ΡΑ 

2. Ζ ζεξαπεία πξέπεη λα ζηνρεύεη ζηελ επίηεπμε ύθεζεο ή 

ρακειήο δξαζηεξηόηεηαο λόζν, ζε θάζε αζζελή 

3. Ζ παξαθνινύζεζε πξέπεη λα είλαη ζπρλή ζηελ ελεξγό λόζν 

(θάζε 1-3 κήλεο) αλ δελ ππάξρεη βειηίσζε ην πνιύ ζε 3 

κήλεο κεηά ηελ έλαξμε ηεο αγσγήο ή ν ζηόρνο δελ έρεη 

επηηεπρζεί ζηνπο 6 κήλεο ε ζεξαπεία πξέπεη λα 

πξνζαξκνζηεί 

4. Ζ ΜΣΥ πξέπεη λα είλαη κέξνο ηεο  

πξώηεο επηινγήο ηεο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε αζζελείο κε ελεξγό 

ΡΑ 

5. ηελ πεξίπησζε αληέλδεημεο ΜΣΥ 

(ή πξώηκεο κε αλνρήο) 

νπιθαζαιαδίλε,  ή  Λεθινπλνκίδε 

πξέπεη λα εμεηάδνληαη σο κέξνο ηεο 

(1εο) ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο 

  

πζηάζεηο 1-5/6 



Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

1. Ζ ζεξαπεία κε ζπλζεηηθά DMARDs πξέπεη λα μεθηλά άκεζα κε 

ηε δηάγλσζε ηεο ΡΑ 

2. Ζ ζεξαπεία πξέπεη λα ζηνρεύεη  ζηελ επίηεπμε ύθεζεο ή 

ρακειήο δξαζηεξηόηεηαο λόζν, όζν ην δπλαηό ηαρύηεξα ζε 

θάζε αζζελή, ελώ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο πεξηόδνπ κε επίηεπμεο 

ηνπ ζηόρνπ πξέπεη λα γίλεηαη πξνζαξκνγή ηεο ζεξαπείαο 

3. Ζ ΜΣΥ πξέπεη λα είλαη κέξνο ηεο  πξώηεο επηινγήο ηεο 

ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο ζε αζζελείο κε ελεξγό ΡΑ 

4. ηελ πεξίπησζε αληέλδεημεο ΜΣΥ (ή κε αλνρήο) ηα 

αθόινπζα DMARDs πξέπεη λα εμεηάδνληαη σο κέξνο ηεο 

(1εο ) ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο : νπιθαζαιαδίλε, 

Λεθινπλνκίδε, Δλέζηκνο Υξπζόο 

5. ε παξζέλνπο ζηα DMARDs 

αζζελείο, αλεμάξηεηα από ηελ 

πξνζζήθε γιπθνθνξηηθνεηδώλ,  

κπνξεί λα πξνζηεζεί κνλνζεξαπεία 

κε ζ.ζ DMARD παξά ζπλδπαζκόο 

DMARDs 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

1. Ζ ζεξαπεία κε DMARDs πξέπεη λα μεθηλά άκεζα κε ηε 

δηάγλσζε ηεο ΡΑ 

2. Ζ ζεξαπεία πξέπεη λα ζηνρεύεη ζηελ επίηεπμε ύθεζεο ή 

ρακειήο δξαζηεξηόηεηαο λόζν, ζε θάζε αζζελή 

3. Ζ παξαθνινύζεζε πξέπεη λα είλαη ζπρλή ζηελ ελεξγό λόζν 

(θάζε 1-3 κήλεο) αλ δελ ππάξρεη βειηίσζε ην πνιύ ζε 3 

κήλεο κεηά ηελ έλαξμε ηεο αγσγήο ή ν ζηόρνο δελ έρεη 

επηηεπρζεί ζηνπο 6 κήλεο ε ζεξαπεία πξέπεη λα 

πξνζαξκνζηεί 

4. Ζ ΜΣΥ πξέπεη λα είλαη κέξνο ηεο  πξώηεο επηινγήο ηεο 

ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο ζε αζζελείο κε ελεξγό ΡΑ 

5. ηελ πεξίπησζε αληέλδεημεο ΜΣΥ (ή πξώηκεο κε αλνρήο) 

νπιθαζαιαδίλε,  ή  Λεθινπλνκίδε πξέπεη λα εμεηάδνληαη 

σο κέξνο ηεο (1εο) ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο 

6.  ηνπο παξζέλνπο ζηα DMARDs 

αζζελείο αλεμάξηεηα από ηελ 

πξνζζήθε θνξηηθνεηδώλ, πξέπεη λα  

ζπζηήλνληαη ζπκβαηηθά ζπλζεηηθά 

DMARDs ζε κνλνζεξαπεία ή ζε 

ζπλδπαζκό 

        Οη ζπζηάζεηο ηνπ 2010 δελ 

αλέθεξαλ όηη ε ρξήζε ζπλδπαζκνύ 

DMARDs ήηαλ ιάζνο, αιιά κόλν όηη 

δελ ήηαλ απαξαίηεηε.                                                

        Ζ νκάδα ηνπ 2013 επαλαιακβάλεη 

ηε βαζηζκέλε ζε απνδείμεηο άπνςε όηη 

ε κνλνζεξαπεία κε ηα ζπκβαηηθά 

ζπλζεηηθά DMARDs είλαη απνηειε-

ζκαηηθή αιιά κε βάζε ηα δεδνκέλα 

από θάπνηεο λεόηεξεο κειέηεο 

ζπλδπαζκνύ DMARDs  αλακθίβνια 

ππνζηεξίδεη ην ζπλδπαζκό ησλ ζ.ζ. 

DMARDs επίζεο σο πξώηκε επηινγή 

ρσξίο λα δίλεηαη θαηεύζπλζε 

πξνηίκεζεο ζπλδπαζκνύ    
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LoE GoR SoR % 

1. 1a A 9,8 ±0,5 97 

2. 1a A 9,8 ±0,7 100 

3. 2b B 9,6 ±1,0 100 

4. 1a A 9,8 ±0,9 100 

5. 1a A 9,0 ±1,7 97 

6. 1a A 9,8 ±0,6 100 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε δηαρείξηζε 

ηεο  ΡΑ - 2013 

1. Ζ ζεξαπεία κε DMARDs πξέπεη λα μεθηλά άκεζα κε ηε 

δηάγλσζε ηεο ΡΑ 

2. Ζ ζεξαπεία πξέπεη λα ζηνρεύεη ζηελ επίηεπμε ύθεζεο ή 

ρακειήο δξαζηεξηόηεηαο λόζν, ζε θάζε αζζελή 

3. Ζ παξαθνινύζεζε πξέπεη λα είλαη ζπρλή ζηελ ελεξγό λόζν 

(θάζε 1-3 κήλεο) αλ δελ ππάξρεη βειηίσζε ην πνιύ ζε 3 

κήλεο κεηά ηελ έλαξμε ηεο αγσγήο ή ν ζηόρνο δελ έρεη 

επηηεπρζεί ζηνπο 6 κήλεο ε ζεξαπεία πξέπεη λα 

πξνζαξκνζηεί 

4. Ζ ΜΣΥ πξέπεη λα είλαη κέξνο ηεο  πξώηεο επηινγήο ηεο 

ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο ζε αζζελείο κε ελεξγό ΡΑ 

5. ηελ πεξίπησζε αληέλδεημεο ΜΣΥ (ή πξώηκεο κε αλνρήο) 

νπιθαζαιαδίλε,  ή  Λεθινπλνκίδε πξέπεη λα εμεηάδνληαη 

σο κέξνο ηεο (πξώηεο) ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο 

6.  ηνπο παξζέλνπο αζζελείο αλεμάξηεηα από ηελ πξνζζήθε 

θνξηηθνεηδώλ, πξέπεη λα ζπζηήλνληαη ζπκβαηηθά ζπλζεηηθά 

DMARDs ζε κνλνζεξαπεία ή ζε ζπλδπαζκό 

 LoE  = Level  of  Evidence  GoR = Grade of Recommendation SoR = Strength of Recommendation 
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Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ – 2010 

6. Σα θνξηηθνεηδή ζε ρακειή πξνο 

κέζε δόζε κπνξεί λα είλαη 

ρξήζηκα ζαλ αξρηθή βξαρείαο 

δηάξθεηαο ζεξαπεία ζε 

ζπλδπαζκό κε ηα ζ.ζ. DMARDs 

αιιά ζα πξέπεη λα κεηώλνληαη 

γξήγνξα όηαλ ην επηηξέςεη ε 

θιηληθή εηθόλα 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

7. Υακειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ 

κπνξνύλ λα ρξεζηκνπνηεζνύλ σο 

κέξνο ηεο αξρηθήο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε ζπλδπαζκό κε 1 

ή πεξηζζόηεξα DMARDs κέρξη 6 

κήλεο αιιά πξέπεη λα κεηώλνληαη 

όζν ην δπλαηό γξεγνξόηεξα, ην 

επηηξέπεη ε θιηληθή εηθόλα Γόζεθε πξνηίκεζε ζηηο ρακειέο 

ζε ζρέζε κε ηηο κέζεο θαη 

πςειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ                                  

(≤ 10mg/24σξν) θαη                         

δηάξθεηα πεξηζζόηεξν μεθάζαξα 

πεξηνξηζκέλε  
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Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

6. Σα θνξηηθνεηδή κπνξεί λα είλαη ρξήζηκα ζαλ αξρηθή 

βξαρείαο δηάξθεηαο ζεξαπεία ζε ζπλδπαζκό κε ηα ζ.ζ. 

DMARDs 

7. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ 

επηηπγράλεηαη κε ηελ πξώηε 

ζηξαηεγηθή ζ.ζ DMARDs πξέπεη 

λα εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε 

βηνινγηθνύ DMARD (β DMARD) 

ζηελ πεξίπησζε παξνπζίαο 

ηδηαίηεξα θαθώλ πξνγλσζηηθώλ 

παξαγόλησλ. Αλ δελ ππάξρνπλ 

θαθνί πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο 

πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε αιιαγή ζε  

άιιν ζ.ζ DMARD 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

7. Υακειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ κπνξνύλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνύλ σο κέξνο ηεο αξρηθήο 

ζεξαπεπηηθήο ζηξαηεγηθήο ζε ζπλδπαζκό κε 1 ή 

πεξηζζόηεξα DMARDs κέρξη 6 κήλεο αιιά 

πξέπεη λα κεηώλνληαη όζν ην δπλαηό 

γξεγνξόηεξα ην επηηξέπεη ε θιηληθή εηθόλα 

8. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ 

επηηεπρζεί κε ηε ζηξαηεγηθή ηνπ 

πξώηνπ ζ.ζ DMARD, ηε απνπζία 

θαθώλ πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ 

πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε αιιαγή ζε 

άιιε ζηξαηεγηθή  κε ζ.ζ. 

DMARD. Αλ ππάξρνπλ θαθνί  

πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη 

λα εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε                   

β DMARD 

Ζ ζεηξά άιιαμε ιόγσ  αμίσζεο 

όηη ε ζηξαηεγηθή ηνπ  πξώηνπ 

DMARD  ζα νδεγήζεη ζε 

ζεκαληηθή κείσζε ηεο 

ελεξγόηεηαο ηεο λόζνπ θαη έηζη 

ζα κπνξεί λα κεηώζεη ηνλ 

θίλδπλν θαθήο εμέιημεο ζε κηα 

πξνζέγγηζε ζεξαπείαο κε ζηόρν   
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Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

6. Σα θνξηηθνεηδή κπνξεί λα είλαη ρξήζηκα ζαλ αξρηθή 

βξαρείαο δηάξθεηαο ζεξαπεία ζε ζπλδπαζκό κε ηα ζ.ζ. 

DMARDs 

7. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηπγράλεηαη κε ηελ πξώηε 

ζηξαηεγηθή ζ.ζ DMARDs πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε 

β DMARD ζηελ πεξίπησζε παξνπζίαο ηδηαίηεξα θαθώλ 

πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ. Αλ δελ ππάξρνπλ θαθνί 

πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε αιιαγή ζε  

άιιν ζ.ζ DMARD 

8. ε αζζελείο πνπ απαληνύλ 

αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή ζε 

άιια ζ.ζ. DMARDs πξέπεη λα 

μεθηλά βηνινγηθό DMARD. Ζ 

ηξέρνπζα πξαθηηθή είλαη ε 

ρνξήγεζε αλαζηνιέα TnF πνπ 

πξέπεη λα ζπλδπάδεηαη κε ΜΣΥ 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

7. Υακειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ κπνξνύλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνύλ σο κέξνο ηεο αξρηθήο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε ζπλδπαζκό κε 1 ή πεξηζζόηεξα 

DMARDs κέρξη 6 κήλεο αιιά πξέπεη λα κεηώλνληαη όζν 

ην δπλαηό γξεγνξόηεξα ην επηηξέπεη ε θιηληθή εηθόλα 

8. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηεπρζεί κε ηε 

ζηξαηεγηθή ηνπ πξώηνπ ζ.ζ DMARD, ηε απνπζία θαθώλ 

πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε 

αιιαγή ζε άιιε ζηξαηεγηθή  κε ζ.ζ. DMARD. Αλ 

ππάξρνπλ θαθνί  πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα 

εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε βηνινγηθνύ DMARD 

9.  ε αζζελείο πνπ απαληνύλ 

αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή ζε 

άιια ζ.ζ. DMARDs κε ή ρσξίο 

θνξηηθνεηδή πξέπεη λα μεθηλά 

βηνινγηθό DMARD (Αλαζηνιείο 

TnF, abatacept ή Tocilizumab θαη 

ππό ζπλζήθεο rituximab) κε ΜΣΥ 

   Ζ εκπεηξία κε ην abatacept 

θαη ην tocilizumab (θαζώο 

επίζεο θαη ην rituximab) ζην 

κεηαμύ αλέξρεηαη ζηα 6 ρξόληα 

θαη ππάξρνπλ ηα πξώηα δεδν-

κέλα από registries 

  Γελ πξνσζείηαη θάπνηνο 

παξάγνληαο ζαλ πξώηνο. 

   Σα βηννκνεηδε όηαλ γίλνπλ 

απνδεθηά πξέπεη λα ρξεζηκνπνη-

νύληαη εμίζνπ 
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Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

6. Σα θνξηηθνεηδή κπνξεί λα είλαη ρξήζηκα ζαλ αξρηθή 

βξαρείαο δηάξθεηαο ζεξαπεία ζε ζπλδπαζκό κε ηα ζ.ζ. 

DMARDs 

7. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηπγράλεηαη κε ηελ πξώηε 

ζηξαηεγηθή DMARDs πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε 

βηνινγηθνύ DMARD ζηελ πεξίπησζε παξνπζίαο ηδηαίηεξσλ 

θαθώλ πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ. Αλ δελ ππάξρνπλ θαθνί 

πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε αιιαγή ζε  

άιιν DMARD 

8. ε αζζελείο πνπ απαληνύλ αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή ζε 

άιια ζ.ζ. DMARDs πξέπεη λα μεθηλά βηνινγηθό DMARD. 

Ζ ηξέρνπζα πξαθηηθή είλαη ε ρνξήγεζε αλαζηνιέα TnF πνπ 

πξέπεη λα ζπλδπάδεηαη κε ΜΣΥ 

9.  Αζζελείο κε ΡΑ πνπ απέηπραλ ζηνλ 

πξώην αλαζηνιέα TnF πξέπεη λα 

πάξνπλ άιιν αληη TnF ή abatacept, 

ή rituximab, ή tocilizumab 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

7. Υακειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ κπνξνύλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνύλ σο κέξνο ηεο αξρηθήο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε ζπλδπαζκό κε 1 ή πεξηζζόηεξα 

DMARDs κέρξη 6 κήλεο αιιά πξέπεη λα κεηώλνληαη όζν 

ην δπλαηό γξεγνξόηεξα ην επηηξέπεη ε θιηληθή εηθόλα 

8. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηεπρζεί κε ηε 

ζηξαηεγηθή ηνπ πξώηνπ ζ.ζ DMARD, ηε απνπζία θαθώλ 

πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε 

αιιαγή ζε άιιε ζηξαηεγηθή  κε ζ.ζ. DMARD. Αλ 

ππάξρνπλ θαθνί  πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα 

εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε βηνινγηθνύ DMARD 

9.  ε αζζελείο πνπ απαληνύλ αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή 

ζε άιια ζ.ζ. DMARDs κε ή ρσξίο θνξηηθνεηδή πξέπεη λα 

μεθηλά βηνινγηθό DMARD (Αλαζηνιείο TnF, abatacept ή 

Tocilizumab θαη ππό ζπλζήθεο rituximab) κε ΜΣΥ 

10. Αζζελείο πνπ απέηπραλ ζην 1ν                 

β DMARD πξέπεη λα ζεξαπεύνληαη κε 

άιιν β DMARD. Αζζελείο πνπ 

απέηπραλ ζηνλ 1ν αληη TNF κπνξνύλ 

λα πάξνπλ άιιν αληη TnF ή abatacept, 

rituximab, tocilizumab 

Ζ πξνηίκεζε είλαη λα 

ζπλδπάδνληαη όινη νη βηνινγηθνί 

κε MTX (ζ.ζ. DMARDs) . Αλ 

πξέπεη λα γίλεη κνλνζεξαπεία ην 

tocilizumab πξέπεη λα είλαη ν 

πξνηηκώκελνο βηνινγηθόο 
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Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

6. Σα θνξηηθνεηδή κπνξεί λα είλαη ρξήζηκα ζαλ αξρηθή 
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DMARDs 
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ζηξαηεγηθή DMARDs πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε 

βηνινγηθνύ DMARD ζηελ πεξίπησζε παξνπζίαο ηδηαίηεξσλ 

θαθώλ πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ. Αλ δελ ππάξρνπλ θαθνί 

πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε αιιαγή ζε  

άιιν DMARD 

8. ε αζζελείο πνπ απαληνύλ αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή ζε 

άιια ζ.ζ. DMARDs πξέπεη λα μεθηλά βηνινγηθό DMARD. 

Ζ ηξέρνπζα πξαθηηθή είλαη ε ρνξήγεζε αλαζηνιέα TnF πνπ 

πξέπεη λα ζπλδπάδεηαη κε ΜΣΥ 

9.  Αζζελείο κε ΡΑ πνπ απέηπραλ ζηνλ 

πξώην αλαζηνιέα TnF πξέπεη λα 

πάξνπλ άιιν αληη TnF ή abatacept, 

ή rituximab, ή tocilizumab 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

7. Υακειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ κπνξνύλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνύλ σο κέξνο ηεο αξρηθήο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε ζπλδπαζκό κε 1 ή πεξηζζόηεξα 

DMARDs κέρξη 6 κήλεο αιιά πξέπεη λα κεηώλνληαη όζν 

ην δπλαηό γξεγνξόηεξα ην επηηξέπεη ε θιηληθή εηθόλα 

8. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηεπρζεί κε ηε 

ζηξαηεγηθή ηνπ πξώηνπ DMARD, ηε απνπζία θαθώλ 

πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε 

αιιαγή ζε άιιε ζηξαηεγηθή  κε ζ.ζ. DMARD.Αλ 

ππάξρνπλ θαθνί  πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα 

εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε βηνινγηθνύ DMARD 

9.  ε αζζελείο πνπ απαληνύλ αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή 

ζε άιια ζ.ζ. DMARDs κε ή ρσξίο θνξηηθνεηδή πξέπεη λα 

μεθηλά βηνινγηθό DMARD (Αλαζηνιείο TnF, abatacept ή 

Tocilizumab θαη ππό ζπλζήθεο rituximab) κε ΜΣΥ 

10. Αζζελείο πνπ απέηπραλ ζην 1ν                 

β DMARD πξέπεη λα ζεξαπεύνληαη κε 

άιιν β DMARD. Αζζελείο πνπ 

απέηπραλ ζηνλ 1ν αληη TNF κπνξνύλ 

λα πάξνπλ άιιν αληη TnF ή abatacept, 

rituximab, tocilizumab 

   Οη αληη TNF  αλαθέξνληαη ζαθώο 

πάιη αθνύ ε απνηειεζκαηηθόηεηά ηεο 

δηαδνρηθήο ρξήζεο ηνπο είλαη απνδε-

δεηγκέλε.  

   Απηό δελ είλαη απνδεδεηγκέλν γηα 

άιινπο βηνινγηθνύο πνπ ζηνρεύνπλ ην 

ίδην κόξην (πρ  αλαζηνιείο IL6). 

   Σν βηννκνεηδέο Infliximab δελ 

πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κεηά ηελ 

απνηπρία ηνπ Infliximab 

πζηάζεηο 6/7-10 



Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

6. Σα θνξηηθνεηδή κπνξεί λα είλαη ρξήζηκα ζαλ αξρηθή βξαρείαο 

δηάξθεηαο ζεξαπεία ζε ζπλδπαζκό κε ηα ζ.ζ. DMARDs 

7. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηπγράλεηαη κε ηελ πξώηε 

ζηξαηεγηθή DMARDs πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε 

βηνινγηθνύ ζηελ πεξίπησζε παξνπζίαο ηδηαίηεξσλ θαθώλ 

πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ. Αλ δελ ππάξρνπλ θαθνί ππ πξέπεη 

λα εμεηάδεηαη ε αιιαγή ζε  άιιν DMARD 

8. ε αζζελείο πνπ απαληνύλ αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή ζε 

άιια ζ.ζ. DMARDs πξέπεη λα μεθηλά βηνινγηθό. Σξέρνπζα 

πξαθηηθή ε ρνξήγεζε αλαζηνιέα TnF ζε ζπλδπαζκό κε ΜΣΥ 

9.  Αζζελείο πνπ απέηπραλ ζηνλ 1o  iTnF πξέπεη λα πάξνπλ άιιν 

αληη TnF ή abatacept, ή rituximab, ή tocilizumab 

10. ηελ πεξίπησζε αλζεθηηθήο βαξηάο ΡΑ ή 

αληελδείμεσλ ζηνπο βηνινγηθνύο ή ζηα 

πξνεγνπκέλσο αλαθεξζέληα ζ.ζ. 

DMARDs ηα παξαθάησ ζ.ζ DMARDs 

κπνξνύλ λα ρξεζηκνπνηεζνύλ, ζαλ 

κνλνζεξαπεία ε ζε ζπλδπαζκό κε ηα 

παξαπάλσ: Αδαζεηνπξίλε, Κπθινζπνξίλε  

(ή θαη’ εμαίξεζε θπθινθσζθακίδε) 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

7. Υακειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ κπνξνύλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνύλ σο κέξνο ηεο αξρηθήο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε ζπλδπαζκό κε 1 ή πεξηζζόηεξα 

DMARDs κέρξη 6 κήλεο αιιά πξέπεη λα κεηώλνληαη όζν 

ην δπλαηό γξεγνξόηεξα ην επηηξέπεη ε θιηληθή εηθόλα 

8. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηεπρζεί κε ηε 

ζηξαηεγηθή ηνπ πξώηνπ ζ.ζ DMARD, ηε απνπζία θαθώλ 

πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε 

αιιαγή ζε άιιε ζηξαηεγηθή  κε ζ.ζ. DMARD. Αλ 

ππάξρνπλ θαθνί  πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα 

εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε βηνινγηθνύ DMARD 

9.  ε αζζελείο πνπ απαληνύλ αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή 

ζε άιια ζ.ζ. DMARDs κε ή ρσξίο θνξηηθνεηδή πξέπεη λα 

μεθηλά βηνινγηθό DMARD (Αλαζηνιείο TnF, abatacept ή 

Tocilizumab θαη ππό ζπλζήθεο rituximab) κε ΜΣΥ 

10. Αζζελείο πνπ απέηπραλ ζην 1ν βηνινγηθό DMARD πξέπεη 

λα ζεξαπεύεηαη κε άιιν βηνινγηθό DMARD. Αζζελείο 

πνπ απέηπραλ ζηνλ 1ν αληη TNF κπνξνύλ λα πάξνπλ άιιν 

αληη TnF ή abatacept, rituximab, tocilizumab 

πζηάζεηο 6/7-10 



Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

7. Υακειέο δόζεηο θνξηηθνεηδώλ κπνξνύλ λα 

ρξεζηκνπνηεζνύλ σο κέξνο ηεο αξρηθήο ζεξαπεπηηθήο 

ζηξαηεγηθήο ζε ζπλδπαζκό κε 1 ή πεξηζζόηεξα 

DMARDs κέρξη 6 κήλεο αιιά πξέπεη λα κεηώλνληαη όζν 

ην δπλαηό γξεγνξόηεξα ην επηηξέπεη ε θιηληθή εηθόλα 

8. Αλ ν ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο δελ επηηεπρζεί κε ηε 

ζηξαηεγηθή ηνπ πξώηνπ DMARD, ηε απνπζία θαθώλ 

πξνγλσζηηθώλ παξαγόλησλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε 

αιιαγή ζε άιιε ζηξαηεγηθή  κε ζ.ζ. DMARD. Αλ 

ππάξρνπλ θαθνί  πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο πξέπεη λα 

εμεηάδεηαη ε πξνζζήθε βηνινγηθνύ DMARD 

9.  ε αζζελείο πνπ απαληνύλ αλεπαξθώο ζηελ ΜΣΥ θαη/ή 

ζε άιια ζ.ζ. DMARDs κε ή ρσξίο θνξηηθνεηδή πξέπεη λα 

μεθηλά βηνινγηθό DMARD (Αλαζηνιείο TnF, abatacept ή 

Tocilizumab θαη ππό ζπλζήθεο rituximab) κε ΜΣΥ 

10. Αζζελείο πνπ απέηπραλ ζην 1ν βηνινγηθό 

DMARD πξέπεη λα ζεξαπεύνληαη κε άιιν 

βηνινγηθό DMARD. Αζζελείο πνπ απέηπραλ ζηνλ 

1ν αληη TNF 

LoE GoR SoR % 

7. 1a A 8,9 ±1,2   73 

8. 5 D 8,8 ±1,3 100 

9. 1b A 9,2 ±1,2   90 

10. 1a A 9,4 ±0,8   97 
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Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

11. ηξαηεγηθέο εληαηηθήο ζεξαπείαο 

πξέπεη λα εμεηάδνληαη ζε θάζε 

αζζελή, αλ θαη πεξηζζόηεξν όθεινο 

έρνπλ νη αζζελείο κε θαθνύο 

πξνγλσζηηθνύο παξάγνληεο 

12. Αλ αζζελήο είλαη ζε εκκέλνπζα 

ύθεζε, ηα γιπθνθνξηηθνεηδή πξέπεη 

λα κεηώλνληαη θαη κπνξεί θαλείο λα 

εμεηάζεη ηε κείσζε ησλ βηνινγηθώλ  

DMARDs ηδηαίηεξα αλ ε ζεξαπεία 

ζπλδπάδεηαη κε ζ.ζ DMARDs 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

11. Σν Tofacitinib πξέπεη λα 

ππνινγίδεηαη κεηά ηελ απνηπρία 

βηνινγηθήο ζεξαπείαο 

12. Αλ αζζελήο είλαη ζε εκκέλνπζα 

ύθεζε κεηά ηε κείσζε ησλ 

θνξηηθνεηδώλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη 

ε κείσζε ησλ βηνινγηθώλ 

παξαγόλησλ, εηδηθά αλ ε ζεξαπεία 

ζπλδπάδεηαη κε ζ.ζ. DMARDs 

  Οη θαηεπζύλζεηο ηεο EULAR 

είλαη γεληθήο θύζεο θαη δελ 

πξννξίδνληαη κόλν γηα ηελ 

Δπξώπε/ΔΔ.  

  Σν Tofacitinib έρεη γίλεη 

απνδεθηό ζηηο ΖΠΑ, Ηαπσλία, 

Ρσζζία, αιιά όρη ζηελ ΔΔ (σο 

ηε κέξα ζπλάληεζεο ηεο 

επηηξνπήο) 

  Ζ αξλεηηθή απόθαζε ηνπ  

ΔΜΑ έγηλε γλσζηή κεηά ηε 

ζπλάληεζε θαη ε απόθαζε γηα 

ηελ ζέζε ηνπ Tofacitinib  ζην 

ζεξαπεπηηθό αιγόξηζκν πάξζεθε  

ρσξίο απηή ηελ πιεξνθνξία 

 Ζ επηηξνπή πείζηεθε γηα ηελ 

θιηληθή, ιεηηνπξγηθή θαη δνκηθή  

απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ Tofacitinib 

κε βάζε ηηο δηαηηζέκελεο απνδείμεηο.  

 Κάπνηνη θίλδπλνη (πρ Έξπεο 

Εσζηήξ) κπνξεί λα είλαη  κεγαιύηεξνη 

από ηνπο βηνινγηθνύο  αλαγθαηνύλ 

κεγαιύηεξε εκπεηξία θαη δεδνκέλα 

registries. 

 Θα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κόλν 

κεηά από ηνπιάρηζηνλ κηα απνηπρία ζ’ 

έλα βηνινγηθό  ( θαη θαιύηεξα δύν) 



Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

11. ηξαηεγηθέο εληαηηθήο ζεξαπείαο πξέπεη λα εμεηάδνληαη ζε 

θάζε αζζελή, αλ θαη αζζελείο κε θαθνύο πξνγλσζηηθνύο 

παξάγνληεο έρνπλ  

12. Αλ αζζελήο είλαη ζε εκκέλνπζα ύθεζε, ηα 

γιπθνθνξηηθνεηδή πξέπεη λα κεηώλνληαη θαη κπνξεί θαλείο 

λα εμεηάζεη ηε κείσζε ησλ βηνινγηθώλ  DMARDs ηδηαίηεξα 

αλ ε ζεξαπεία ζπλδπάδεηαη κε ζπλζεηηθά DMARDs 

13. ηελ πεξίπησζε εκκέλνπζαο 

καθξνρξόληαο ύθεζεο, πξέπεη λα 

εμεηάδεηαη πξνζεθηηθή ηηηινπνίεζε 

ηεο δόζεο ηνπ ζπλζεηηθνύ DMARD 

ζε ζπλεξγαζία αζζελνύο θαη ηαηξνύ 

14. Οη παξζέλνη ζε DMARD αζζελείο 

κε θησρνύο πξνγλσζηηθνύο δείθηεο 

πξέπεη λα εμεηάδνληαη γηα 

ζπλδπαζηηθή ζεξαπεία κε βηνινγηθό 

παξάγνληα 

 

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

11. Σν Tofacitinib πξέπεη λα ππνινγίδεηαη κεηά ηελ απνηπρία 

βηνινγηθήο ζεξαπείαο 

12. Αλ έλαο αζζελήο είλαη ζε εκκέλνπζα ύθεζε κεηά ηε 

κείσζε ησλ θνξηηθνεηδώλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε κείσζε 

ησλ βηνινγηθώλ παξαγόλησλ, εηδηθά αλ ε ζεξαπεία 

ζπλδπάδεηαη κε ζ.ζ. DMARDs 

13. ε πεξηπηώζεηο εκκέλνπζαο 

καθξνρξόληαο ύθεζεο, πξέπεη λα 

εμεηάδεηαη πξνζεθηηθή κείσζε ηεο 

δόζεο ησλ ζ.ζ. DMARDs ζε 

θνηλή απόθαζε αζζελνύο γηαηξνύ 
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Σειηθό ζρήκα 15 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2010 

11. ηξαηεγηθέο εληαηηθήο ζεξαπείαο πξέπεη λα εμεηάδνληαη ζε 

θάζε αζζελή, αλ θαη αζζελείο κε θαθνύο πξνγλσζηηθνύο 

παξάγνληεο έρνπλ  

12. Αλ αζζελήο είλαη ζε εκκέλνπζα ύθεζε, ηα 

γιπθνθνξηηθνεηδή πξέπεη λα κεηώλνληαη θαη κπνξεί θαλείο 

λα εμεηάζεη ηε κείσζε ησλ βηνινγηθώλ  DMARDs ηδηαίηεξα 

αλ ε ζεξαπεία ζπλδπάδεηαη κε ζπλζεηηθά DMARDs 

13. ηελ πεξίπησζε εκκέλνπζαο καθξνρξόληαο ύθεζεο, πξέπεη 

λα εμεηάδεηαη πξνζεθηηθή ηηηινπνίεζε ηεο δόζεο ηνπ 

ζπλζεηηθνύ DMARD ζε ζπλεξγαζία αζζελνύο θαη ηαηξνύ 

14. Οη παξζέλνη ζε DMARD αζζελείο κε θησρνύο 

πξνγλσζηηθνύο δείθηεο πξέπεη λα εμεηάδνληαη γηα 

ζπλδπαζηηθή ζεξαπεία κε βηνινγηθό παξάγνληα 

 

15. Όηαλ γίλεηαη αλαζεώξεζε ηεο 

ζεξαπείαο πξέπεη λα ιακβάλνληαη 

ππόςε θαη παξάγνληεο πέξαλ ηεο 

δξαζηεξηόηεηαο ηεο λόζνπ, όπσο   

εμέιημε δνκηθήο θαηαζηξνθήο, 

ζπλλνζεξόηεηα θαη αζθάιεηα  

Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

11. Σν Tofacitinib πξέπεη λα ππνινγίδεηαη κεηά ηελ απνηπρία 

βηνινγηθήο ζεξαπείαο 

12. Αλ έλαο αζζελήο είλαη ζε εκκέλνπζα ύθεζε κεηά ηε 

κείσζε ησλ θνξηηθνεηδώλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε κείσζε 

ησλ βηνινγηθώλ παξαγόλησλ, εηδηθά αλ ε ζεξαπεία 

ζπλδπάδεηαη κε ζ.ζ. DMARDs 

13. ε πεξηπηώζεηο εκκέλνπζαο καθξνρξόληαο ύθεζεο , 

πξέπεη λα εμεηάδεηαη πξνζεθηηθή κείσζε ηεο δόζεο ησλ 

ζ.ζ. DMARDs ζε θνηλή απόθαζε αζζελνύο -γηαηξνύ 

14. Όηαλ γίλεηαη αλαζεώξεζε ηεο 

ζεξαπείαο πξέπεη λα ιακβάλνληαη 

ππόςε θαη παξάγνληεο πέξαλ ηεο 

δξαζηεξηόηεηαο ηεο λόζνπ, όπσο   

εμέιημε δνκηθήο θαηαζηξνθήο, 

ζπλλνζεξόηεηα θαη αζθάιεηα  
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Σειηθό ζρήκα 14 ζπζηάζεσλ ζηε 

δηαρείξηζε ηεο ΡΑ - 2013 

11. Σν Tofacitinib πξέπεη λα ππνινγίδεηαη κεηά ηελ 

απνηπρία βηνινγηθήο ζεξαπείαο 

12. Αλ έλαο αζζελήο είλαη ζε εκκέλνπζα ύθεζε κεηά ηε 

κείσζε ησλ θνξηηθνεηδώλ πξέπεη λα εμεηάδεηαη ε 

κείσζε ησλ βηνινγηθώλ παξαγόλησλ, εηδηθά αλ ε 

ζεξαπεία ζπλδπάδεηαη κε ζ.ζ. DMARDs 

13. ε πεξηπηώζεηο εκκέλνπζαο καθξνρξόληαο ύθεζεο , 

πξέπεη λα εμεηάδεηαη πξνζεθηηθή κείσζε ηεο δόζεο ησλ 

ζ.ζ. DMARDs ζε θνηλή απόθαζε αζζελνύο θαη 

γηαηξνύ 

14. Όηαλ γίλεηαη αλαζεώξεζε ηεο ζεξαπείαο πξέπεη λα 

ιακβάλνληαη ππόςε θαη παξάγνληεο πέξαλ ηεο 

δξαζηεξηόηεηαο ηεο λόζνπ, όπσο   εμέιημε δνκηθήο 

θαηαζηξνθήο, ζπλλνζεξόηεηα θαη αζθάιεηα  

LoE GoR SoR % 

11. 1β 

5 

A 

D 

7,6 ±1,8   90 

12. 2b B 8,7 ±1,5 100 

13. 4 C 8,9 ±1,0   100 

14. 3b C 9,7 ±0,7   100 
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Φάζε Ι 

Απνηπρία θάζεο Ι: 

Πήγαηλε ζηε θάζε ΙΙ 
Όρη Ναη πλέρηζε 

Έλαξμε 

ζνπιθαζαιαδίλε 

ή ιεθινπλνκίδε 

ή ζε ζπλδπαζκό2 

πλδπαζκόο κε 

ζύληνκε ρνξήγεζε 

ζηεξνεηδώλ  

Έλαξμε ΜΣΥ ή 

ζπλδπαζκνύ 1 

ζ.ζ. DMARDs 

Αληέλδεημε γηα ΜΣΥ Υσξίο αληέλδεημε γηα ΜΣΥ Κιηληθή 

δηάγλσζε ελεξγνύ  

ΡΑ* 
± ± 

Smolen  J. Ann Rheum Dis 2010 

*   Σα θξηηήξηα ACR-EULAR 2010 ππνζηεξίδνπλ ηελ πξώηκε δηάγλσζε 

1  Ο πην ζπρλά ρξεζηκνπνηνύκελνο ζπλδπαζκόο πεξηιακβάλεη ΜΣΥ, Ε, ΤΞΥΚ 

** Ο ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο είλαη ε ύθεζε κε βάζε ηνλ νξηζκό ACR-EULAR ή αλ δελ είλαη πηζαλή ε 

επίηεπμε ύθεζεο, ηνπιάρηζηνλ ρακειή δξαζηεξηόηεηα λόζνπ 

2  Γελ ππάξρνπλ πνιιά δεδνκέλα γηα ζπλδπαζκνύο ρσξίο ΜΣΥ 

Δπίηεπμε ζηόρνπ κέζα 

ζε 6 κήλεο** 

ΚΑΣΔΤΘΤΝΔΙ EULAR ΓΙΑ ΣΗΝ ΑΝΣΙΜΔΣΩΠΙΗ ΣΗ 

ΡΔΤΜΑΣΟΔΙΓΟΤ ΑΡΘΡΙΣΙΓΑ (ΡΑ) 



Φάζε ΙΙ 

Αλαπνηειεζκαηηθόηεηα 

θαη/ή ηνμηθόηεηα ζηε 

θάζε Ι 

 

 

Αλαζηνιεά TnF   

Abatacept ή 

Tocilizumab 

  

Δπίηεπμε ζηόρνπ 

κέζα ζε  6 κήλεο ** Όρη 
πλέρηζε 

Καθνί πξνγλσζηηθνί παξάγνληεο     

RF,CCP ηδηαίηεξα πςεινί ηίηινη,                       

πςειή δξαζηεξηόηεηα λόζνπ,                            

πξώηκε αξζξηθή θαηαζηξνθή 

Απνηπρία θάζεο ΙΙ: 

Πήγαηλε ζηε θάζε ΙΙΙ 

Απνπζία θαθώλ πξνγλσζηηθώλ 

παξαγόλησλ 

Πξνζζήθε                      

βηνινγηθνύ παξάγνληα   

Δπίηεπμε ζηόρνπ 

κέζα ζε 6 κήλεο **  

Έλαξμε 2νπ DMARD                   

ΛΔΦ ή Ε ή ΜΣΥ 

κόλα ή ζε ζπλδπαζκό, 

(ηδαληθόο ν ζπλδπαζκόο 

κε θνξηηθνεηδή όπσο 

παξαπάλσ  

Ναη 

** Ο ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο είλαη ε ύθεζε κε βάζε ηνλ νξηζκό ACR-EULAR ή αλ δελ είλαη πηζαλή 

ε επίηεπμε ύθεζεο, ηνπιάρηζηνλ ρακειή δξαζηεξηόηεηα λόζνπ 

1  Γελ ππάξρνπλ πνιιά δεδνκέλα γηα ζπλδπαζκνύο ρσξίο ΜΣΥ 

Όρη 



Φάζε ΙΙΙ 

Ναη 

Όρη 

Δπίηεπμε ζηόρνπ 

ζε  3-6 κήλεο** 

 Αιιαγή βηνινγηθήο 

ζεξαπείαο 
Αιιαγή νπνηαζδήπνηε πξώηεο 

βηνινγηθήο κε άιιε βηνινγηθή 

Abatacept ή Rituximab ή  

(2ν) αλαζηνιέα TnF3 ή  

Tocilizumab4 

Άιινη βηνινγηθνί παξάγνληεο +                     

ζζ DMARDs 

Με 

απνηειεζκαηηθόηεηα 

θαη/ή ηνμηθόηεηα ζηε 

θάζε ΙΙ (5) 

Άιινο βηνινγηθόο παξάγσλ ή  ζζ DMARD 

Αιιαγή ζε 

Tofacitinib ± 

DMARD 

πλέρηζε 

**   Σα θξηηήξηα ACR-EULAR 2010ππνζηεξίδνπλ ηελ πξώηκε δηάγλσζε 

4 Όπνπ είλαη απνδεθηό 

3 Adalimumab , Certolizumab,Etanercept,Golimumab, Infliximab, ή Biosimilar (όπνπ είλαη απνδεθηά) 

            Δλαιιαθηηθή ζεξαπεία αληί βηνινγηθνύ κεηά απνηπρία ζε βηνινγηθό (πξνηηκάηαη ζε 2) 

            Ζ ζεξαπεία βηνινγηθνύ κεηά  απνηπρία κεTofacitinib δελ έρεη αθόκε κειεηεζεί 

            Tofacitinib κεηά απνηπρία άιισλ βηνινγηθώλ εθηόο anti TnF δελ έρεη κειεηεζεί  



2013 Δλεκεξσκέλεο πζηάζεηο EULAR ζε 

αλάπηπμε 

ε ζύγθξηζε κε ηηο ζπζηάζεηο EULAR 2010 νη ηνπ 2013: 

1. πλερίδνπλ λα ζπλεγνξνύλ γηα ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα ησλ ζ.ζ. 

DMARDs, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ ζπλδπαζκώλ (1ε γξακκή) 

2. Βιέπνπλ όινπο ηνπο βηνινγηθνύο παξάγνληεο εμίζνπ απνηειεζκαηηθνύο 

θαη αζθαιείο όπσο ε αξρηθή βηνινγηθή ζεξαπεία (2ε γξακκή) 

3. Δπαλαιακβάλνπλ ηελ πξνηίκεζε ρξήζεο ησλ βηνινγηθώλ κε ΜΣΥ  

πεξηζζόηεξν παξά ζε κνλνζεξαπεία. 

4. Γελ ζπζηήλνπλ θαζόινπ ηε ρξήζε βηνινγηθώλ ζαλ 1ε ζηξαηεγηθή 

DMARDs, αθνύ ε ζηξαηεγηθή ζηνρεπκέλεο ζεξαπείαο (Σ2Σ) έρεη ην ίδην 

ηειηθό απνηέιεζκα 

 Απνθπγή «ππεξζεξαπείαο ~ 20-50% ησλ αζζελώλ κε πξώηκε ΡΑ 

 Δλδερόκελε αλακελόκελε αιιαγή αλ ε απνηειεζκαηηθόηεηα ηεο βξαρύρξνλεο αγσγήο 

έλαξμεο πνπ αθνινπζείηαη από απόζπξζε ηνπ βηνινγηθνύ κπνξεί λα επηβεβαησζεί 

5. Γίλεηαη ιόγνο γηα βηννκνεηδή θαη Tofacitinib 

 



2013 Δλεκεξσκέλεο πζηάζεηο EULAR ζε 

αλάπηπμε 

ύγθξηζε κε ηηο ζπζηάζεηο ACR 2012 νη ηνπ 2013 

1. Δίλαη πεξηζζόηεξν γεληθήο θύζεο  παξά αλαθέξνληαη ιεπηνκεξώο ζε 

πνηθίια ζελάξηα 

2. Δζηηάδνληαη ιηγόηεξν ζηελ αζθάιεηα θαη αληελδείμεηο, κε αλαθνξά ζηα 

SLRs ηεο EULAR ζ’ όηη αθνξά ηελ αζθάιεηα, άιια SLRs, ηα SPC, θαη 

άιιεο θαηεπζύλζεηο ηεο EULAR, ζην πεδίν απηό 

3. Γίλεηαη ζπδήηεζε γηα  ηα θνξηηθνεηδή όρη γηα ηε κηλνθπθιίλε 

4. Γελ ζπζηήλνπλ ηε ρξήζε βηνινγηθώλ ζαλ ζεξαπεία 1εο επηινγήο, ιόγσ ηεο 

απόδεημεο ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο ηεο ζηξαηεγηθήο Σ2Σ όηαλ 

πξνζηίζεηαη βηνινγηθόο κεηά ηελ αλεπαξθή  απάληεζε ζηε ΜΣΥ 

5. Γελ ζπζηήλνπλ ηε ρξήζε κνλνζεξαπείαο ησλ αληη TnF ή άιισλ 

βηνινγηθώλ 

6. Σνπνζεηνύλ ην Tocilizumab ζην ίδην επίπεδν κε ηνπο άιινπο βηνινγηθνύο 

7. πδεηνύλ ην Tofacitinib θαη ηα biosimilars 



ύλνςε: Δπηθαηξνπνίεζε ζπζηάζεσλ EULAR 2013  

 Δθπνλήζεθαλ από ξεπκαηνιόγνπο, αζζελείο, ινηκσμηνιόγνπο, 

νηθνλνκνιόγνπο πγείαο. 

 Αλαπηύρζεθαλ γηα  κεγάιν πιεζπζκό - ζηόρν 

 Ρεπκαηνιόγνη, αζζελείο, γηαηξνί θαη άιινη επαγγεικαηίεο πγείαο 

εκπιεθόκελνη ζηε θξνληίδα αζζελώλ κε ΡΑ, ξεπκαηνινγηθέο εηαηξείεο, 

δηνηθεηέο  λνζνθνκείσλ, αζθαιηζηηθέο εηαηξείεο, πνιηηηθνύο) 

 Βαζίζηεθαλ ζε 3 ζπζηεκαηηθέο αλαζθνπήζεηο θαη γλώκεο εηδηθώλ 

 3 βαζηθέο αξρέο, 14 ζπζηάζεηο 

 Θεξαπεπηηθνί ζηόρνη 

 Ηεξάξρεζε ζεξαπεπηηθήο πξνζέγγηζεο 

•  Γηαζηξσκάησζε κε βάζε ηνλ θίλδπλν 

 ρνιηάδνληαη ζ.ζ. DMARDs, βδ DMARDs, ζη. DMARD θαη βν DMARDs 

 Τςειό επίπεδν απόδεημεο: 9 x επίπεδν 1, 2x2, 1x3, 1x4,1x5 

 Τςειή ζπκκεηνρή ζηηο ςεθνθνξίεο γα ην θάζε ζέκα μερσξηζηά: 

13x 90-100%, 1x87%, 1x23%  (GCI) 
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