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        Αξονικι πονδυλαρκρίτιδα   

• Η αξονικι πΑ  

• προςβάλλει νζουσ άνδρεσ και γυναίκεσ ςτθν πιο παραγωγικι τουσ θλικία 

• ςυχνά υπο-διαγιγνϊςκεται για χρόνια 

 

 

• Οι αςκενείσ με μθ ακτινολογικι αξονικι πΑ ζχουν παρόμοια ςθμεία και ςυμπτϊματα με 
τουσ αςκενείσ με Α 

 

• ASAS κριτιρια ςυμβάλλουν ςτθν πρϊιμθ αναγνϊριςθ αςκενϊν (MRI) με ΜΗ Ακτινολογικι 
Αξονικι πΑ 

 





 

1. Ζλεγχοσ των ςυμπτωμάτων και τθσ φλεγμονισ 

2. Πρόλθψθ τθσ εξζλιξθσ δομικϊν βλαβϊν 

3. Διατιρθςθ λειτουργικότθτασ και ποιότθτασ ηωισ 

4. Πρόλθψθ μακροπρόκεςμων ςυνεπειϊν τθσ νόςου 

5. Ζλεγχοσ ςυννοςθροτιτων 

Κφριοι ςτόχοι ςτθ κεραπεία τθσ Α 
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Η Αξονικι ςπονδυλαρκρίτιδα  ςχετίηεται με υψθλό φορτίο νόςου   
 

• Η Α ςχετίηεται με ςθμαντικι επίδραςθ  

i. ςτθν ποιότθτα ηωισ1-7 

ii. ςτθν παραγωγικότθτα και 1-7 

iii. ςτο κόςτοσ υγείασ1-7 

 

 

• Τπάρχει ανάγκθ για νζεσ κεραπευτικζσ επιλογζσ ςτθν Αγκυλοποιθτικι πονδυλαρκρίτιδα?  

 

    Ζωσ και το 40% των αςκενϊν με Α δεν ανταποκρίνονται επαρκϊσ ι ζχουν δυςανεξία ςτθν αντί-TNF κεραπεία 8–11 ι εμφανίηουν 

ςταδιακι μείωςθ τθσ αποτελεςματικότθτασ με το πζραςμα του χρόνου12 
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    Κατευθύνσεις ASAS/EULAR για τη θεραπεία της ΑΣ  

Zochling J et al. Ann Rheum Dis 2006;65: 442-52 





Διακζςιμεσ κεραπείεσ για τθν ΑΣ 

• MoA, μθχανιςμόσ δράςθσ, ΜΑΦ, μθ ςτεροειδι αντιφλεγμονϊδθ φάρμακα. 
Braun J et al. Ann Rheum Dis. 2011;70:896-904. 

Βιολογικέρ Θεπαπείερ 

Καηηγοπία ηόσορ 
Όνομα Οςζίαρ 

 (Δμποπική Ονομαζία) 
Μοπιακή Γομή 

Αλαζηνιέαο TNF TNF Αδαιηκνπκάκπε  Πιήξσο αλζξώπηλν κνλνθισληθό αληίζσκα 

Αλαζηνιέαο TNF TNF Δηαλεξζέπηε  Πξσηεΐλε ζύληεμεο ππνδνρέσλ 

Αλαζηνιέαο TNF TNF Γθνιηκνπκάκπε  Πιήξσο αλζξώπηλν κνλνθισληθό αληίζσκα 

Αλαζηνιέαο TNF TNF Ιλθιημηκάκπε Χηκαηξηθό κνλνθισληθό αληίζσκα 

Αλαζηνιέαο TNF TNF Certolizumab pegol  
Αλαζπλδπαζκέλν αλζξσπνπνηεκέλν κνλνθισληθό 

αληίζσκα 

Αλαζηνιέαο IL-17A 

 

IL-17A 

 

εθνπθηλνπκάκπε 

 

Πιήξσο αλζξώπηλν mAb 

 

ΜΑΦ 

νπιθαζαιαδίλε 

Μεζνηξεμάηε 

Κνξηηθνζηεξνεηδή 



Περιςτατικό  1ο 

Άνδρασ 40 ετϊν 

•  Περιφερικι ολιγοαρκρίτιδασ (γόνατο) απο ζτουσ 

•  Αγωγι περιοδικά με ΜΑΦ χωρίσ αποτζλεςμα 

 

1θ επίςκεψθ ςε Ρευματολόγο 2013 

    Αρκρίτιδα γόνατοσ και ΠΔΚ 

    ΣΚΕ: 49mm – CRP: 9mg/l (κφ<5mg/l) RF (-) 

• MTX 15 mg/week 

• Prezolon 10mg 

• Καλι ανταπόκριςθ 

 



 

2θ επίςκεψθ ςε  Ρευματολόγο 5οσ 2015 

 

 Υδραρκρο ΑΡ γόνατοσ 

  Ενδαρκρικι ζγχυςθ Celestone Chr.  βελτίωςθ 

 

 Αναφζρει επίςθσ απο 2μινου 

• Επειςόδια φλεγμονϊδουσ οςφυαλγίασ  

• Πρωινι δυςκαμψία > 1h από μθνόσ 

 
Πεπαιηέπω έλεγσορ (ΜRI + HLA) 

HLA-B27 (+)  

MRI: Απνπζία ελεξγνύ Ιεξνιαγνλίηηδαο  

 

Υπνηξνπηάδνληεο ύδξαξζξνη ΑΡ γόλαηνο  

    (παξαθεληήζεηο/εγρύζεηο θνξηηθνζηεξνεηδώλ)  

 

 6 /2015 

 Έλαξμε βηνινγηθνύ παξάγνληα  : Etanercept 50 + MTX 10mg/w  
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• 9/2016 

        οξεία πρόςκια ραγοειδιτιδα  

       MRI: ενεργόσ ιερολαγονίτιδα αρ. 

 

 

• 10/ 2016  

    Αλλαγι κεραπείασ:   Adalimumab 40 mg + MTX15 mg/w  

 

•   2 / 2017 

      Τποτροπι φδραρκου αρ. γόνατοσ (παρακζντθςθ/εγχυςθ κορτικοςτεροειδϊν) 

       Ενκεςίτιδα Αχιλλείου από διμινουν 

       Χοριγθςθ Prezolon 10mg  

       ΣΚΕ: 38mm 

        CRP: 20mg/l 

 

 

•  4 / 2017 

      Ζναρξθ : Secukinumab 150mg + MTX 15mg 

  

 

  

 



Η αλλαγι κεραπείασ (αντι-TNFs) οδθγεί ςε μειωμζνα ποςοςτά ανταπόκριςθσ και παραμονισ ςε αυτιν. 
 

1. Lie E, et al. Ann Rheum Dis. 2011;70:157-63 
2. Glintborg B, et al. Ann Rheum Dis. 2013;72:1149-53 

 
 
▪ Number-Needed-to-Treat: 

     –  1.7 (treatment course 1) 
     –  2.4 (treatment course 2) 
     –  3.0 (treatment course 3) 



  
  

 
Αςκενείσ που δεν 
απάντθςαν αρχικά ςτον 
1ο TNFa inh είχαν χαμθλι 
ανταπόκριςθ και ςτουσ 
επόμενουσ 
 
 



15 

 

 

 

 

 

 

“...If TNFi therapy fails, switching to another TNFi or an anti-IL-17 therapy should be considered 
 

 With the advent of a second class of bDMARDs available, there is a potential choice after failure of TNFi therapy. Data 

suggest that a second TNFi (after failure of the first TNFi) can still be efficacious, although the level of efficacy may be 

lower than with the first TNFi. 

  IL-17i therapy has proven efficacy in patients who had failed a TNFi but this was also less than in TNFi-naïve patients.   

 

 In patients with a primary nonresponse to the first TNFi, it may be more rational to switch to another class of 

drugs, that is, an IL-17i.  
 

 However, before doing so, it is important to reconsider if the indication for the start of the first TNFi was indeed correct. 

Rather than drug failure, primary failure can also be the consequence of an incorrect diagnosis, in which no clinical 

efficacy can be expected.... “ 

 
 
 
 
 
ASAS/EULAR 2016 ΤΣΑΕΙ VI 

 
 



Baeten D & Sieper J, et al. N Engl J Med 2015;373:2534–48. 
 

Switching TNFa ςε IL-17A  ςτθν Α  
 

Σο secukinumab  ειχε καλι ,αυξανόμενθ και 

παρατεταμζνθ ανταπόκριςθ ςε αςκενείσ με Α anti-

TNFa-IR  

 

 



Παραμονι ςτθ κεραπεία ςτα 2 ζτθ ςε ΑΣ 

 
 

Ortega HM, et al Arthr Care Res (2017) 

 Καλφτερθ ανταπόκριςθ μετά 
τον 1ο TNFa ςε IR αςκενείσ  

 Εφάμιλλθ ανταπόκριςθ ςε 
naïve αςκενείσ με τουσ TNFa  



Κλινικι βελτίωςθ με το  Secukinumab ςε  Anti–TNF-IR αςκενείσ ςτισ εβδομάδεσ 52 & 156 

 παρατηρήθηκε ςε όλουσ τουσ δείκτεσ παρατήρηςησ ανεξάρτητα τησ  χορήγηςησ anti-TNF  

Variable Week Anti–TNF-IR 

Secukinumab 150 

mg 

Secukinumab 75 

mg 

BASDAI, mean change ± SD (n) 52 -3.0 ± 2.1 (33) -1.8 ± 2.5 (28) 

156 -3.1 ± 2.5 (28) -1.9 ± 2.2 (24) 

ASAS 5/6 , % responders (n)  52 42.4 (33) 32.1 (28) 

156 50.0 (28) 29.2 (24) 

SF-36 PCS, mean change ± SD (n) 52 6.9 ± 8.1 (33) 4.3 ± 8.4 (25) 

156 7.4 ± 9.7 (27) 4.4 ± 5.5 (21) 

ASAS partial remission, % patients 

(n) 

52 18.2 (33) 10.7 (28) 

156 28.6 (28) 8.3 (24) 
Observed data through Week 156  

n, number of patients in the treatment group with evaluation; SD, standard deviation 

Marzo-Ortega H, Legerton C, Sieper J, et al Annals of the Rheumatic Diseases 2017;76:345.  



Περιςτατικό  2o  

Ανδρασ (ΜΓ) 44 ετων 

• Εναρξθ ςυμπτωμάτων ςε θλικία 25 ζτων  

 

υμπϊματα 

• Φλεγμονϊδθσ οςφυαλγία 

• αλγοσ αρ.ιςχίου με δυςκολία βάδιςθσ 

• Αναφζρει ςυχνζσ επιςκζψεισ ςε ορκοπεδικοφσ 

 

Αγωγι 

   ΜΑΦ με θπια βελτίωςθ των ςυμπτωμάτων 
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• 1θ επιςκεψθ ςε Ρευματολόγο 2005 

 

• α/α ΟΜ:  ςυνδεςμόφυτα, οςτεοποίθςθ του προςκίου επιμικουσ ςυνδζςμου. 

 

 

 

 

•  MRI: αμφοτερόπλευρθ Ιερολαγονίτιδα  

 

 

 

 

 

            

 



• Προγραμματιςμόσ για αντι-TNF 

              Mantoux + 

              2005- 2013 (8 χρόνια) infiximab 

 

•  2013- 2015  

     Διακοπι κεραπείασ (αναςφάλιςτοσ) 

     Λιψθ μονο ΜΑΦ 

 

•  2/2016 

     Τποτροπιάηοντα επειςόδια Ραχιαλγίασ- οςφυαλγίασ (φλεγμονϊδουσ τφπου)  

      Πρωινι δυςκαμψία 2 h 

 

 Ζναρξθ βιολογικοφ παράγοντα : Etanercept 50/week 
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• 9/2016 

     Αφξθςθ δεικτϊν φλεγμονισ (3 μινεσ) 

• Άλγοσ δεξιάσ Ιερολαγονίου 

• Αρκραλγίεσ γονάτων,ΠΔΚ 

• Εντοπιςμζνθ ευαιςκθςία ςτθ μεςότθτα τθσ ΘΜ. 

 

• Ενεργότθτα τθσ νόςου από περιφερικζσ αρκρϊςεισ, ιερολαγονίτιδα και ενκεςίτιδα τθσ . 

       BASDAI : 6 

 

 

• Αλλαγι  βιολογικοφ παράγοντα. 

 

• Ζναρξθ SECUKINUMAB  150 mg τον 10ο/2016. 

 

 





28 

80% των αςκενϊν με  Secukinumab παρουςιάηουν αναςτολι τθσ ακτινολογικισ εξζλιξθσ τθσ 
δομικισ βλάβθσ ςτθ ςπονδυλικι ςτιλθ ςτα 2 ζτθ κεραπείασ 

Baraliakos X, et al, Arthritis Rheumatol. 2015; 67 (suppl 10) (abstract number  6L). 



MEASURE 1: Η Σεκουκινουμάμπθ μείωςε τθν φλεγμονι τθσ ςπονδυλικισ ςτιλθσ 

εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

150 mg s.c.  

Δηθνληθό θάξκαθν εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

75 mg s.c.  

εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

150 mg s.c.  

εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

75 mg s.c.  

ημείο αναθοπάρ ωρ Δβδομάδα 16 ημείο αναθοπάρ ωρ Δβδομάδα 52 

Bαθμολογία πονδςλικήρ ηήληρ Βerlin  

MRI 

• §P < 0.01 ζναντι εικονικοφ φαρμάκου τθν Εβδομάδα 16 με χριςθ μθ παραμετρικοφ μοντζλου ANCOVA,  
Παρατθρθκζντα δεδομζνα παρουςιάηονται τθν Εβδομάδα 52. Σα δεδομζνα προζρχονται από υποομάδα ατόμων χωρίσ ιςτορικό αντι–TNF που είχαν ελεγχκεί με MRI 

• Δ, μζςθ μεταβολθ από το ςθμείο αναφοράσ ωσ τθν Εβδομάδα 16 / 52  Baraliakos X, et al. Poster presentation at EULAR 2015, 10-13 June, Italy, Rome. Abstract 
THU0233 
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MEASURE 1: Η Σεκουκινουμάμπθ μείωςε τθν φλεγμονι τθσ ιερολαγόνιασ άρκρωςθσ 
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n = 30 n = 32 n = 26 n = 32 n = 26 n = 30 n = 27 n = 32 n = 27 n = 32 

–1.30§ 

 –1.05§ 

–0.17 
 –1.46 –1.31 

εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

150 mg s.c.  

Δηθνληθό θάξκαθν εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

75 mg s.c.  

εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

150 mg s.c.  

εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

75 mg s.c.  

BL Wk 16 BL Wk 16 BL Wk 16 BL Wk 52 BL Wk 52 

ημείο αναθοπάρ ωρ Δβδομάδα 16 ημείο αναθοπάρ ωρ Δβδομάδα 52 

ςνολική Βαθμολογία Οιδήμαηορ Ιεπολαγόνιαρ Άπθπωζηρ Βerlin   

MRI 

• §P < 0.01 ζναντι εικονικοφ φαρμάκου τθν Εβδομάδα 16 με χριςθ μθ παραμετρικοφ μοντζλου ANCOVA,  
Παρατθρθκζντα δεδομζνα παρουςιάηονται τθν Εβδομάδα 52. Σα δεδομζνα προζρχονται από υποομάδα ατόμων χωρίσ ιςτορικό αντι–TNF που είχαν ελεγχκεί με MRI 

• Δ, μζςθ μεταβολθ από το ςθμείο αναφοράσ ωσ τθν Εβδομάδα 16 / 52  

 

Baraliakos X, et al. Poster presentation at EULAR 2015, 
10-13 June, Italy, Rome. Abstract THU0233.  



MEASURE 1: Καμία μεταβολι ςτο mSASSS ςτα 2 ζτθ ακόμα και ςτουσ αςκενείσ με προχωρθμζνθ νόςο 
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φνολο πλθκυςμοφ Αςκενείσ με αυξθμζνθ CRP*† 

Data from X-ray completers. mSASSS score range: 0–72. 

*Patients with these characteristics at baseline; †Elevated CRP defined as >5 mg/L. 

Baraliakos X, et al. Arthritis Rheumatol 2015;67 (suppl10). ACR 2015  LB6L. 



2/2017 

βελτίωςθ των ςυμπτωμάτων 

• Πρωινι δυςκαμψία 15’. 

• Αρνθτικοί δείκτεσ φλεγμονισ 

 

 

• BASDAI : 4 

 

 

 

Παραμονι ςε SECUKINUΜAB 

 



Περιςτατικό 3ο 

• Γυναίκα 29 ετϊν 

 

Παραπομπι απο ορκοπεδικοφσ 

• Αρκραλγίεσ, ραχιαλγία, πόνο ςτουσ γλουτοφσ και δυςκαμψία απο ζτουσ 

• Βελτίωςθ με ΜΑΦ 

 

  1θ επίςκεψθ 12 / 2013 

• Εργαςτθριακόσ ζλεγχοσ :ΣΚΕ: 46mm – CRP: 8mg/l  

• RF  (-)  ANA (-) 

• HLA-B27 (+) 

• MRI ιερολαγονίων: ενεργό ιερολαγονίτιδα  

 

 

3 



   1/2014 - 4/2014  

 

• Ζναρξθ βιολογικοφ παράγοντα : Adalimumab 40 mg 

• Βελτίωςθ των ςυμπτωμάτων 

• Εξάνκθμα το ςθμείο τθσ ζνεςθσ - διαρροικζσ κενϊςεισ (3-4 θμζρεσ μετα τθν ζνεςθ) 

     Κολονοςκόπθςθ (-) 

 

 

     5/2014 

 

  Αλλαγι βιολογικοφ παράγοντα  Golimumab 50mg/m  
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• 4/2017 

 

Σο τελευταιο 2μθνο αναφζρει:  

 Kόπωςθ, αρκραλγίεσ, πρωινι δυςκαμψία περίπου 1h 

 Διαταραχι φπνου - Κατακλιπτικι διάκεςθ   

 Κακθμερινι χριςθ ΜΑΦ 

    BASDAI : 6 

 

 

• Αλλαγι  βιολογικοφ παράγοντα. 

• Ζναρξθ SECUKINUMAB  150 mg τον 4ο/2017 

 

 



• 6/2017  αναφζρει βελτίωςθ των ςυμπτωμάτων 

• Πρωινι δυςκαμψία < 1/2h 

• χωρισ διαταραχζσ φπνου. 

• Χρθςιμοποιεί ΜΑΦ 1-2 φορζσ τθν εβδομάδα. 

 

 

• 9/2017 

• Απουςία πρωινισ δυςκαμψίασ. 

• Αρνθτικοί δείκτεσ φλεγμονισ. 

• Βελτίωςθ τθσ διάκεςθσ 

           BASDAI : 2 

 

 

• Παραμονι ςε SECUKINUΜAB 



Long-term effects of interleukin-17A inhibition with secukinumab in active ankylosing spondylitis: 3-year 
efficacy and safety results from an extension of the Phase 3 MEASURE 1 trial 
X. Baraliakos1, A.J. Kivitz2, A.A. Deodhar3, J. Braun1, J.C. Wei4, E.M. Delicha5, Z. Talloczy6, B. Porter6, for the 
MEASURE 1 study group 
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MEASURE 2: Οι αςκενείσ εμφανίηουν ςθμαντικι βελτίωςθ του SF-36 PCS και  ASQOL 
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• †P < 0.001; •P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo  
P-values at Week 16 adjusted for multiplicity of testing.  
Least square means from mixed effect model repeated measures to Week 52  Baeten D & Sieper J, et al. N Engl J Med 2015;373:2534–48. 

 
ςτθ ςωματικι λειτουργία, τθν ποιότθτα ηωισ 



Παρατεταμζνθ ανταπόκριςθ ςτθν κόπωςθ: Αποτελζςματα 3ετίασ, MEASURE 1 



Περιςτατικό 4ο 

Άνηπαρ 35 εηών, Ρωζοπόνηιορ. 
 

Οδεγόο. 
        Οζθπαιγία από 25 εηώλ. 

Παηέξαο κε Αγθπινπνηεηηθή πνλδπιαξζξίηηδα 
Αδειθή ΙΦΝΔ 
 

• πρλή ρξήζε ΜΑΦ κε κηθξή αλαθνύθηζε. 
 

 
12 / 2016 

 
• Ύγξαξζξνο αξ γόλαηνο. 
• Γεθαηηθή ππξεηηθή θίλεζε. 
• Οζθπαιγία κε πξσηλή δπζθακςία 1 ώξαο. 
• CRP : 25 mg/dl 

           MRI:  ιερολαγονίτιδα αρ. 

 
• Μεζνηξεμάηε 15 mg/wk θαη p.o. ηεξνεηδή γηα 2 κήλεο. 
 

 

 

 
 

 



• 4 / 2017 : 

• Βειηίσζε ηεο αξζξίηηδαο ζην γόλαην. 

• Παξακέλεη ε πξσηλή νζθπαιγία θαη ε δπζθνιία ζηε βάδηζε. 

• BASDAI : 5,3 

• CRP : 12 mg/dl 

 

 

• Αποθαζίζηηκε η έναπξη βιολογικού παπάγονηα. 

• Mantoux : 15 mm 

• Αγσγή γηα latent-TB. 

•  HBsAg (+) 

• Αληηηθή αγσγή απν επαηνιόγν 

• HBV-DNA  : Με αληρλεύζηκν.  

 

• SGOT/SGPT : θθ 

 

• Ζναρξθ SECUKINUMAB  150 mg  
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Inhibition of IL-17A by secukinumab shows no 

evidence of increased Mycobacterium tuberculosis 

infections 
Michael Kammüller1 et al.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Clinical & Translational Immunology (2017) 6, e152; doi:10.1038/cti.2017.34 

Official journal of the Australasian Society for Immunology Inc. 
www.nature.com/cti 
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Inhibition of IL-17A by secukinumab shows no 

evidence of increased Mycobacterium tuberculosis 

infections 
Michael Kammüller1 et al.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Clinical & Translational Immunology (2017) 6, e152; doi:10.1038/cti.2017.34 

Official journal of the Australasian Society for Immunology Inc. 
www.nature.com/cti 



• 7/ 2017 

 

• BASDAI : 2 

• CRP : <0,5 mg/dl 

 

• Χσξίο ζεκεία ελεξγνύ Α από ηνλ αμνληθό ζθειεηό θαη ηηο πεξηθεξηθέο αξζξώζεηο. 

• Φπζηνινγηθή επαηηθή βηνινγία. 

• Απνπζία ινηκώμεσλ. 

• Χσξίο εθδειώζεηο από ην έληεξν. 

 

 



 
                     Ανταπόκριςθ κατά ASAS20 & ASAS40 ςε Anti–TNF-naïve αςκενείσ  
                                          τισ εβδομάδεσ    16, 104 & 156 

Observed data through Week 156  
n, number of patients in the treatment group with evaluation 

ASAS20 
Anti–TNF-naïve  

ASAS40 

Secukinumab 150 mg, s.c.  
Secukinumab 75 mg, s.c. 
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Week  104 

Week  104 

64,4% ςτα 3 ζτθ 

Marzo-Ortega H, Legerton C, Sieper J, et al Annals of the Rheumatic Diseases 2017;76:345.  



Προφίλ ασφαλείας Secukinumab στην αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα 

 
Secukinumab Demonstrates Consistent Safety over Long-Term Exposure (up to 
3 Years) in Patients with Active Ankylosing Spondylitis: Pooled Analysis of Three 

Phase 3 Trials 

• Secukinumab, a fully human monoclonal antibody that selectively neutralises interleukin-17A, 
provided rapid and sustained improvements in the signs and symptoms of AS1 

• Secukinumab has shown a consistent safety profile with no unexpected safety finding to date 
across multiple studies and indications1–4 

• Here, we report long-term (up to 3 years) pooled safety and tolerability data for secukinumab in 
AS (data cut-off: 25 June 2016) 

A Deodhar, X Baraliakos, H Marzo-Ortega, J Sieper, M Andersson, B Porter, T Fox 

Annual European Congress of Rheumatology (EULAR), June 14‒17, 
2017, Madrid, Spain. 

Poster # THU0359  

Αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα 

αποτελζςματα 3 ετϊν 

MEASURE 1, 2 & 3 

3 κλινικζσ μελζτεσ 

794 αςκενείσ 



1Adverse events in the secukinumab group that occurred with an EAIR >5.0 during the entire treatment period in either of the pooled groups. 

N, number of patients in the analysis; AE, adverse event; EAIR, exposure adjusted incidence rate per 100 patient-years; SD, standard deviation 

ςγκενηπωηικά δεδομένα αζθάλειαρ: 

 MEASURE 1, MEASURE 2 και MEASURE 3 κλινικέρ μελέηερ 

Entire Safety Period 

 
Criterion 

Any secukinumab 
N = 794 

Total exposure, patient-years 2841.3 

Minimum–maximum exposure (days) 8–1464 

Death, n (%)a 7 (0.5) 

EAIR per 100 Patient-years (95% Cl) 

Any AE 162.0 (152.9,171.5) 

Any SAE 7.9 (6.8, 9.0) 

Frequent AEs1 

 Nasopharyngitis 12.8 (11.4, 14.3) 

 Headache 4.5 (3.7,  5.3) 

 Upper respiratory tract infections 11.0 (9.7, 12.4) 

 Arthralgia 3.9 (3.2,  4.7) 

AEs of Special Interest 

Serious infections 1.7 (1.2, 2.2) 

Candida infections 1.7 (1.3, 2.3) 

Inflammatory Bowel Disease 0.4 (0.2, 0.7) 

Crohn’s disease 0.1 (0.0, 0.3) 

Ulcerative disease 0.1 (0.0, 0.3) 

 7 ζάλαηνη αλαθέξζεθαλ ζε αζζελείο πνπ έιαβαλ ζεξαπεία κε secukinumab: 

‒ Καλέλαο εθ ησλ νπνίσλ δελ θξίζεθε από ηνλ εξεπλεηή όηη ζπλδέεηαη κε ηελ ππό κειέηε θαξκαθεπηηθή αγσγή 



Clinical and Experimental Rheumatology 2017 in several areas 

 Σο Secukinumab 150 mg παρείχε ςτακερι αποτελεςματικότθτα ςε ςθμεία, ςυμπτϊματα και φυςικι 
λειτουργία ςε αςκενείσ με αγκυλοποιθτικι ςπονδυλίτιδα ςε διάςτθμα 3 ετϊν κεραπείασ. 

 

 Από τα 371 άτομα που τυχαιοποιικθκαν κατά τθν ζναρξθ τθσ μελζτθσ, 290 ολοκλιρωςαν τθ μελζτθ 2 
ετϊν. 274 (94,5%) αυτϊν των ατόμων ςυμφϊνθςαν να ενταχκοφν ςτθν τριετι μελζτθ επζκταςθσ. 

 

 260 ςτουσ 274 αςκενείσ (94,9% ) ολοκλιρωςαν τισ 156 εβδομάδεσ κεραπείασ με secukinumab (δθλ. 
Κατά το ζτοσ 1 τθσ μελζτθσ επζκταςθσ), αντανακλϊντασ το υψθλό ποςοςτό παραμονισ των αςκενϊν 
ςτθ μελζτθ 
 

Long-term effects of interleukin-17A inhibition with secukinumab in active ankylosing 
spondylitis: 
3-year efficacy and safety results from an extension of the Phase 3 MEASURE 1 trial 
 
X. Baraliakos1, A.J. Kivitz2, A.A. Deodhar3, J. Braun1, J.C. Wei4, E.M. Delicha5, 
Z. Talloczy6, B. Porter6, for the MEASURE 1 study group 



Secukinumab 

Secukinumab 

 
 Aνκρϊπινο μονοκλωνικό αντίςωμα ζναντι τθσ IL-17A 

 
 t ½ : 3-4 εβδομάδεσ (~27 θμ.) 

 

 Τποδόρια χοριγθςθ 
 

 Έγκριςθ για: 
  

Γόζη θόπηιζηρ Γόζη ζςνηήπηζηρ 

Αγκςλοποιηηική 

ζπονδςλίηιδα 

150 mg SC  

0-1-2-3-4 εβδ. 

150 mg SC 

αλά κήλα 

Ψωπίαζη 
300 mg (150 mg 2x1) SC 0-1-2-3-

4 εβδ. 

300 mg (150 mg 2x1) SC  

αλά κήλα 

Ψωπιαζική απθπίηιδα 

 TNFi-naïve 
150 mg SC  

0-1-2-3-4 εβδ. 

150 mg SC 

 αλά κήλα 

 TNFi-IR (ΨΑ) 

Μέηξηα-ζνβαξή  

Ψσξίαζε 

300 mg (150 mg 2x1) SC  

0-1-2-3-4 εβδ. 

300 mg (150 mg 2x1) SC  

αλά κήλα 

Secukinumab  Πεξίιεςε ησλ Χαξαθηεξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο Απξίιηνο 2016 


