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φγκρουςθ υμφερόντων  

• Ζχω λάβει τιμθτικι αμοιβι για τθν παροφςα 
εργαςία από τθ Novartis 
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Διευκρινιςεισ  

• Η παρουςίαςθ αυτι προορίηεται μόνο για μθ-προωκθτικό 
επιςτθμονικό ςκοπό και μπορεί να περιζχει πλθροφορίεσ 
ςχετικά με τα προϊόντα ι τισ ενδείξεισ τουσ, που επί του 
παρόντοσ μπορεί να είναι υπό διερεφνθςθ ι / και που δεν 
ζχουν εγκρικεί από τισ ρυκμιςτικζσ αρχζσ. 

• Οι πλθροφορίεσ που περιζχονται είναι ακριβείσ κατά τθ 
δθμιουργία τθσ παρουςίαςθσ.  

• Τυχόν δεδομζνα ςχετικά με προϊόντα, τα οποία δεν ανικουν 
ςτθ Novartis βαςίηονται ςε δθμόςια διακζςιμεσ πλθροφορίεσ 
κατά τθ δθμιουργία τθσ παρουςίαςθσ.   

 



Ψωρίαςθ... 

 

 

...κάτι παραπάνω από μια αυςτθρά δερματικι πάκθςθ 



Πρϊιμθ εμφάνιςθ ςυννοςθροτιτων ςε αςκενείσ με  
ψωρίαςθ ςε ςχζςθ με το γενικό πλθκυςμό 

M. K. Garshick et al, Dermatol Clin 33 (2015) 25–39  

Γενικόσ Πλθκυςμόσ Αςκενείσ με ψωριαςικι νόςο 



Krueger G et al. Arch Dermatol. 2001;137:280-284. 

Οι αςκενείσ με ψωρίαςθ δυςκολεφονται να 
επιτελζςουν κακθμερινζσ βαςικζσ λειτουργίεσ  

48% ησλ αζζελώλ έρνπλ 

πξνβιήκαηα ύπλνπ 

94% ησλ αζζελώλ 

δειώλνπλ πξνβιήκαηα 

ζηελ θαζεκεξηλόηεηα  

ηνπο ιόγσ ηεο ςσξίαζεο 

29% ησλ αζζελώλ 

δειώλνπλ πξνβιήκαηα 

ζηε ζεμνπαιηθή ηνπο δσή 

36% ησλ αζζελώλ 

δπζθνιεύνληαη λα 

ρξεζηκνπνηήζνπλ ηα 

ρέξηα ηνπο 

31% ησλ αζζελώλ 

δειώλνπλ πξνβιήκαηα 

ελώ ζηέθνληαη ή θάζνληαη 

γηα κεγάια ρξνληθά 

δηαζηήκαηα ή πεξπαηνύλ 



CAD, coronary artery disease; CHF, congestive heart failure; PGWB, Psychological General Well-Being.  

1. Bhutani T et al. J Am Acad Dermatol. 2012 Nov 30 [Epub ahead of print]; 2. Klocek M et al. Int J Cardiol. 2005;103:323-329; 3. Page SA et al. Can J Cardiol. 1995;11:777-782; 4. Matza 
LS et al. Health Qual Life Outcomes. 2007;5:47; 5. Bell RJ et al. Support Care Cancer. 2010:18:921-929. 

Η ψωρίαςθ επθρεάηει τθν 
 ψυχολογικι κατάςταςθ των αςκενϊν ςε ςυγκρίςιμα 

επίπεδα με άλλα ςοβαρά νοςιματα 
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Ψσξίαζε1 Καξδηαθή  

Αλεπάξθεηα2 

Σηεθαληαία 

Νόζνο3 

Δηαβήηεο4 Καξθίλνο Μαζηνύ5 



Θεραπευτικι ανάγκθ;; 



Από τθν ζρευνα τθσ πακογζνειασ... 



Ο κεντρικός ρόλος της IL-17A στην 

παθογένεια της ψωρίασης  

AMPs=antimicrobial peptides; DCs=dendritic cells; IL-12=interleukin-12; 
IL-17=interleukin-17; IL-23=interleukin-23; Th1=T helper 1; Th17=T helper 17; Th22=T 

helper 22. 

D. Martin et al., J Invest Dermatol. 2013 January ; 133(1): 17–26. 
doi:10.1038/jid.2012.194. 



Η IL17A δρα απευκείασ ςτο κερατινοκφτταρο 

Adapted from Nestle F et al. N Engl J Med. 2009;361:496-509.  

KERATINOCYTE 

TNF-a 
IL-23 

IL-17A 

Activated  
Dendritic cell 

Th17 T-cells 

Secukinumab 



Η IL17A δρα απευκείασ ςτο κερατινοκφτταρο 

W. Lynde et al, J Am Acad Dermatol 2014;71:141-50 



...ςτθ κεραπεία 



Η αναστολή της IL-17A οδηγεί σε υψηλή 

αποτελεσματικότητα 

Secukinumab : ν πξώηνο θαη πιήξσο αλζξώπηλνο  

εθιεθηηθόο αλαζηνιέαο ηεο IL-17A πνπ εγθξίζεθε από 

ηνλ ΕΜΑ σο λέα ζπζηεκαηηθή ζεξαπεία ζηελ ςσξίαζε 

 Πιήξσο αλζξώπηλν IgG1 

κνλνθισληθό αληίζσκα 

 

 Δεζκεύεη εθιεθηηθά θαη 

εμνπδεηεξώλεη ηε δξάζε ηεο 

IL-17A 

 

IL-17A 
IL-17A 



Secukinumab: Θεραπευτικι Ζνδειξθ 

“Το Secukinumab ενδείκνυται για τθ κεραπεία τθσ μζτριασ 

ζωσ ςοβαρισ ψωρίαςθσ κατά πλάκασ για ενιλικουσ αςκενείσ 

που είναι υποψιφιοι  για ςυςτθματικι κεραπεία.”  

 

*Ζχει λάβει επίςθσ ζνδειξθ ςε Ψωριαςικι αρκρίτιδα και Αγκυλοποιθτικι 

πονδυλίτιδα 

Secukinumab Περίληψη των Χαρακτηριστικών τοσ Προϊόντος 2017 



Μελζτεσ Secukinumab 
Secukinumab vs Placebo (ERASURE)  

Secukinumab vs Etanercept vs Placebo (FIXTURE) 

Secukinumab προγεμιςμζνθ ςφριγγα vs Placebo (FEATURE) 

Secukinumab προγεμιςμζνθ πζνα αυτο-χοριγθςθσ vs Placebo (JUNCTURE) 

Secukinumab vs Ustekinumab (CLEAR) 

Ψωρίαςθ Ονφχων (TRANSFIGURE)  

Ψωρίαςθ Τριχωτοφ Κεφαλισ (SCALP) 

Ψωρίαςθ Παλαμϊν-Πελμάτων (GESTURE)  

Φλυκταινϊδθσ Ψωρίαςθ Παλαμϊν-Πελμάτων (2PRECISE) 

Δοςολογικό ςχιμα: σταθερό vs retreatment as needed (SCULPTURE) 

Επζκταςθ μελετϊν: ERASURE, FIXTURE, SCULPTURE  

Επιπλζον μελζτεσ υπό εξζλιξθ 

https://clinicaltrials.gov/ 



Secukinumab Vs Etanercept 



Η αναστολή της IL-17A οδηγεί σε 

υψηλή αποτελεσματικότητα 

Secukinumab vs Etanercept 

PASI 90 PASI 100 

Maximal responses were observed at Week 16 with 
secukinumab. 

Langley RG, et al. N Engl J Med. 
2014;371:326‒38.  



Secukinumab vs Etanercept: 
Παρόμοιο προφίλ ασφάλειας  

Langley RG, et al. N Engl J Med. 2014;371:326‒38.  

 Τν πξνθίι αζθάιεηαο ηνπ Secukinumab 

ζηα 150 & 300 mg είλαη παξόκνην. 1 

 

 Δελ ππήξμε θάπνηα δηαθνξνπνίεζε ζην 

πξνθίι αζθάιεηαο ζηελ πεξίνδν ηεο δόζεο 

έλαξμεο (0-12 εβδνκάδεο) ζε ζρέζε κε ηελ 

θαζόιε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ησλ 52 

εβδνκάδσλ (0-52 εβδνκάδεο).1 

 

 Σπγθξίζηκν πξνθίι αζθάιεηαο κε ην 

Etanercept, όπσο πξνέθπςε από ηελ 

ζπγθξηηηθή κειέηε ησλ 52 εβδνκάδσλ.1 
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Secukinumab Vs Ustekinumab 



Η αναστολή της IL-17A οδηγεί 

σε υψηλή αποτελεσματικότητα 

21 

Secukinumab vs Ustekinumab  
Έσο 52 εβδνκάδεο 

Missing data were handled using multiple imputation. *P < 0.05; †P < 
0.01; ‡P < 0.001 vs. ustekinumab by logistic regression.  

A Blauvelt et al, J Am Acad Dermatol. 2016 Sep 20. pii: S0190-9622(16)30624-7.doi:10.1016/j.jaad.2016.08.008 

PASI 90 
PASI 
100 



1. D. Thaci et all, J. Am. Acad. of Dermatology 2015, 2. A Blauvelt et al, J Am Acad Dermatol. 2016 Sep 20. pii: S0190-9622(16)30624-
7.doi:10.1016/j.jaad.2016.08.008 

16 εβδομάδεσ  

Secukinumab vs Ustekinumab: 
 Παρόμοιο προφίλ ασφάλειας  

22 



Γιατί είναι ςθμαντικι θ 
Τψθλότερθ 

Αποτελεςματικότθτα? 



Επίτευξη Υψηλότερου PASI συνδέεται 

με μεγαλύτερη βελτίωση της QoL 

 

DLQI, Dermatology Life Quality Index 

Data from the secukinumab phase 3 

clinical trial program 

Elewski B. et al. Psoriasis patients with psoriasis Area and Severity Index (PASI) 90 response achieve greater 
health-related quality-of-life improvements than those with PASI 75–89 response: results from two phase 3 
studies of secukinumab . Journal of Dermatological Treatment 2017, Vol. 28 (6): 492-499. doi: 
10.1080/09546634.2017.1294727 



Αποτελεςματικότθτα – Αςφάλεια 
Secukinumab ςτθν 5ετία  

ΜΕΛΕΣΗ SCULPTURE 



Secukinumab Δεδομζνα 5ετίασ:  
Μελζτθ Sculpture 

Σηε κειέηε SCULPTURE, νη αζζελείο πνπ είραλ επηηύρεη Psoriasis Area and 

Severity Index (PASI) 75 απάληεζε ηελ εβδνκάδα 12, ζπλέρηζαλ λα 

ιακβάλνπλ ζεθνπθηλνπκάκπε 300 mg θάζε 4 εβδνκάδεο έσο ην 1 έηνο 

(n=168 ηελ εβδνκάδα 52) (Εηθόλα 1) 

Εικόνα 1. χεδιαςμόσ μελζτθσ: 5 Χρόνια κεραπείασ 
με ςεκουκινουμάμπθ 

A Blauvelt et al, J Am Acad Dermatol. 2016 Sep 20. pii: S0190-9622(16)30624-7.doi:10.1016/j.jaad.2016.08.008 



Μελζτθ Sculpture:  
Χαρακτθριςτικά Πλθκυςμοφ 

• Με ηελ ζπκπιήξσζε ηνπ 1 έηνπο ηεο βαζηθήο κειέηεο, 168 αζζελείο ζηελ 

νκάδα ησλ 300 mg εηζήρζεζαλ ζηε κειέηε επέθηαζεο  

• Τα βαζηθά δεκνγξαθηθά θαη ζρεηηθά κε ηε λόζν θιηληθά ραξαθηεξηζηηθά 

ησλ αζζελώλ πνπ εληάρζεθαλ ζηε κειέηε επέθηαζεο, αλαθέξνληαη ζηνλ 

Πίλαθα 1 

Πίνακασ 1. Βαςικά χαρακτθριςτικά: Τψθλι Βαρφτθτα τθσ 
νόςου κατά τθν ζνταξθ (1/2) 

BMI, body mass index; FI, fixed interval; n, number of evaluable subjects; SD, standard deviation.  

A Blauvelt et al, J Am Acad Dermatol. 2016 Sep 20. pii: S0190-9622(16)30624-7.doi:10.1016/j.jaad.2016.08.008 



Μελζτθ Sculpture:  
Χαρακτθριςτικά Πλθκυςμοφ 

Πίνακασ 1. Βαςικά χαρακτθριςτικά: Υψθλι Βαρφτθτα τθσ νόςου 
κατά τθν ζνταξθ (2/2) 

BSA, body surface area involvement; FI, fixed interval; DLQI, Dermatology Life Quality Index; PASI, 
Psoriasis Area and Severity Index score;   n, number of evaluable subjects; SD, standard deviation. 

A Blauvelt et al, J Am Acad Dermatol. 2016 Sep 20. pii: S0190-9622(16)30624-7.doi:10.1016/j.jaad.2016.08.008 



Διατιρθςθ τθσ Τψθλισ Αποτελεςματικότθτασ 
ςτα 5 χρόνια με Secukinumab 

LOCF, last observation carried forward; MI, multiple imputation; n, number of evaluable patients in the as observed 
analysis (the number of evaluable patients in the MI and LOCF analyses was 168 at each time point); PASI, Psoriasis 
Area and Severity Index score 

Bisonette R, et al. Poster #2223 presented at EADV 13-17/9/17, Geneva-Switzelrand  



Διατιρθςθ τθσ Τψθλισ Αποτελεςματικότθτασ 
ςτα  5 χρόνια με Secukinumab 

As observed analysis; n, number of evaluable patients; PASI, Psoriasis 
Area and Severity Index score 

Μζςθ βελτίωςθ PASI 90% κατά τθ διάρκεια 5 χρόνων 

Bisonette R, et al. Poster #2223 presented at EADV 13-17/9/17, Geneva-Switzelrand  



Ποιότθτασ ηωισ των αςκενϊν ςτα 5 χρόνια 
με Sekukinumab 

H DLQI 0/1 ανταπόκριςθ (καμία επίπτωςθ τθσ 
ποιότθτασ ηωισ του από το νόςθμά του) διατθρείται 

κατά τθν διάρκεια των 4 ετϊν 

Bisonette R, et al. Poster #2223 presented at EADV 13-17/9/17, Geneva-Switzelrand  



Διατιρθςθ Ευνοϊκοφ Προφίλ Αςφαλείασ του 
Secukinumab ςε ςυνεχι χοριγθςθ για 5 χρόνια 

 aPatient years is calculated as a sum of individual subject durations in days divided by 365 for each interval; bDeath was due to MACE, which was 
not considered by the investigators to be related to study drug; patient had ≥2 pre-existing MACE risk factors; A subject with multiple 
occurrences of the same AE in a one year interval was counted only once, while a subject with multiple occurrences of the same AE in different 
year intervals was counted for each year 
AE, adverse event; IR, incidence rate per 100 subject-years; N, the number of patients exposed to the therapy with yearly (365 days) cut off; SAE, 

serious adverse event; URTI, upper respiratory tract infection  

Bisonette R, et al. Poster #2223 
presented at EADV 13-17/9/17, 
Geneva-Switzelrand  



Διατιρθςθ Ευνοϊκοφ Προφίλ Αςφαλείασ του 
Secukinumab ςε ςυνεχι χοριγθςθ για 5 χρόνια 

 aPatient years is calculated as a sum of individual subject durations in days divided by 365 for each interval; bDeath was due to MACE, which was 
not considered by the investigators to be related to study drug; patient had ≥2 pre-existing MACE risk factors; A subject with multiple 
occurrences of the same AE in a one year interval was counted only once, while a subject with multiple occurrences of the same AE in different 
year intervals was counted for each year 
AE, adverse event; IR, incidence rate per 100 subject-years; N, the number of patients exposed to the therapy with yearly (365 days) cut off; SAE, 

serious adverse event; URTI, upper respiratory tract infection  

Bisonette R, et al. Poster #2223 
presented at EADV 13-17/9/17, 
Geneva-Switzelrand  



υμπεραςματικά… 

• Η κεραπεία με Secukinumab οδθγεί ςε υψθλά επίπεδα 
κάκαρςθσ του δζρματοσ και βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ, με 
ζνα ευνοϊκό προφίλ αςφάλειασ κατά τθ διάρκεια των 5 ετϊν 
 

 Η μζςθ βελτίωςθ PASI κατά τθ διάρκεια των 5 ετϊν 
ιταν ~ 90% 
 

 Οι αςκενείσ εμφάνιςαν μακροχρόνια ανακοφφιςθ 
από τθν ψωρίαςθ 
 

 Το προφίλ αςφαλείασ ιταν ευνοϊκό, χωρίσ αφξθςθ 
των ςυμβάντων με τθν πάροδο του χρόνου 

 



Τποτροπι νόςου μετά τθ διακοπι τθσ 
κεραπείασ με Secukinumab 

 

 

         Επαναχοριγθςθ Secukinumab?? 



Επανζναρξθ Secukinumab ςε αςκενείσ μετά από 
διακοπι αγωγισ, επιτυγχάνει Ταχεία Ανάκτθςθ 

Ανταπόκριςθσ ςτθ κεραπεία 

Υπόβακρo 

• Στθν κλινικι πράξθ οι αςκενείσ ανά περίπτωςθ, μπορεί να χρειαςτεί να διακόψουν τθ 
κεραπεία για διάφορουσ λόγουσ (π.χ. χειρουργείο, αςκζνεια, κφθςθ)  

• Είναι ςθμαντικι θ κατανόθςθ του αν θ διακοπι τθσ κεραπείασ μπορεί να ςυςχετίηεται με 
μειωμζνθ ανταπόκριςθ ςτθν επαναχοριγθςθ κεραπείασ  

• Το Secukinumab 300mg ζχει δείξει διατιρθςθ τθσ Τψθλισ Αποτελεςματικότθτασ του 
(PASI 90/100) για τουλάχιςτον 5 χρόνια 

• To Secukinumab, εμφανίηει με ευνοϊκό προφίλ αςφαλείασ   

Σκοπόσ Μελζτθσ 

• Διερεφνθςθ των ευρθμάτων επανζναρξθσ τθσ κεραπείασ με Secukinumab. ςε αςκενείσ με 
μζτρια-ςοβαρι ψωρίαςθ κατά πλάκασ, που είχαν προθγουμζνωσ διακόψει τθν αγωγι με 
Secukinumab. 

 
*Yπνηξνπή: απώιεηα >50% κέγηζηεο βειηίσζεο PASI έλαληη 

επαλέλαξμεο baseline  



Διακοπι κεραπείασ και επαναχοριγθςθ ςτισ 
επεκτάςεισ των μελετϊν ERASURE και FIXTURE 

χεδιαςμόσ Μελζτθσ, επζκταςθ ERASURE & FIXTURE 

• Διπλά-τυφλι: Επαναχοριγθςθ μετά από διακοπι και υποτροπι 
• Αςκενείσ με επίτευξθ PASI 75 τθν 52θ εβδ. τυχαιοποιικθκαν ςτο ςκζλοσ τθσ επζκταςθσ 2:1 για να 

ςυνεχίςουν είτε το ίδιο δοςολογικό ςχιμα με Secukinumab είτε να λαμβάνουν placebo Q4W 
• Στουσ αςκενείσ που εμφάνιςαν υποτροπι και ςτα 2 ςκζλθ του εικονικοφ φαρμάκου  (300mg-

placebo, 150mg-placebo) ακολοφκθςε επαναχοριγθςθ Secukinumab, επαναλαμβάνοντασ τθ 
Δόςθ Ζναρξθσ μζχρι τθν εμφάνιςθ υποτροπισ*  

 
Blauvelt et al. Poster #4879 presented on Sunday 05 March, 14:50–14:55; 2017 AAD Meeting, Orlando, Florida, USA  



Χαρακτθριςτικά Ομάδασ που διζκοψε τθν 
αγωγι με Secukinumab 300 mg  



Η πλειοψθφία των αςκενϊν εμφάνιςε υποτροπι 
κατά τθν περίοδο διακοπισ του φαρμάκου 

Αςκενείσ που 
αποςφρκθκαν 
από τθ μελζτθ 

(διάφοροι 
λόγοι) 

Αςκενείσ που 
διατιρθςαν 

απάντθςθ ζωσ 
τθ 52θ 

εβδομάδα υπό 
placebo 

Αςκενείσ με 
Τποτροπι 

n=16 
(8,8

n=29 
(16.0%) 

n= 136 
(75,1%) 

 
Blauvelt et al. BJD 2017; doi: 10.1111/bjd.15656  

• Mζςο χρονικό 
διάςτθμα για τθν 
υποτροπι: 28.0 εβδ. 
(95% CI: 24.14, 32.00)  
 

• Μζςο PASI ςτθν 
υποτροπι: 15.6 
(range: 4.5–65.1)  



Σαχεία επανάκτθςθ κεραπευτικισ απάντθςθσ ςε 
επαναχοριγθςθ  

 
Blauvelt et al. BJD 2017; doi: 10.1111/bjd.15656  

 Σε αζζελείο κε αληαπόθξηζε PASI 75 πξηλ ηε δηαθνπή 

Secukinumab: 

 
• 94% ησλ αζζελώλ επαλέθηεζαλ ηελ αλαηαπόθξηζε PASI 75, κεηά 

από επαλαρνξήγεζε ηελ 12ε-16ε Εβδνκάδα 

 

 Σε αζζελείο κε αληαπόθξηζε PASI 90/100 πξηλ ηε 

δηαθνπή Secukinumab : 
 

• 96% ησλ αζζελώλ επαλέθηεζαλ ηελ αλαηαπόθξηζε PASI 75, κεηά 

από επαλαρνξήγεζε ηελ 12ε-16ε Εβδνκάδα 

• Υςειά πνζνζηά επαλάθηεζεο PASI 90/100 (78,8%/67.3% 

αληίζηνηρα)ηελ 12ε-16ε Εβδνκάδα 
 



Αςφάλεια φαρμάκου ςτθν 
επαναχοριγθςθ;; 



Καμία Νζα ι Ακροιςτικι ΑΕ ι εμφάνιςθ αντιςωμάτων 
ζναντι του φαρμάκου με τθν Επαναχοριγθςθ 

Secukinumab 

 
Blauvelt et al. BJD 2017; doi: 10.1111/bjd.15656  

ΑΕ ειδικοφ ενδιαφζροντοσ 
• Κανζνα περιςτατικό candida 
• Κανζνα περιςτατικό Ουδετεροπενίασ βακμοφ 

2ου ι μεγαλφτερο  
• Κανζνα MACE (major cardiovascular event) 
• Κανζνα περιςτατικό κακοικειασ 
• Κανζνα περιςτατικό Φλεγμονϊδουσ Νόςου 

του εντζρου 
• 4 περιςτατικά Σοβαρϊν Λοιμϊξεων  

 

Παρόμοι
εσ με το 
κλινικό 

πρόγραμ
μα 

Ανοςογονικότθτα 
Κανζνασ αςκενισ ςτθν 
ομάδα των 300 mg που 

διζκοψαν τθν αγωγι, δεν 
εμφάνιςε αντιςϊματα 

ζναντι του Secukinumab 
ςτθν επανζκκεςθ 



Ειδικζσ Μορφζσ Ψωρίαςθσ – 
Σί νεότερο; 



TRANSFIGURE1  

GESTURE2 

SCALP3 

Ψωρίαςθ  
Ονφχων 

Ψωρίαςθ  
Παλαμϊν -
Πελμάτων 

Ψωρίαςθ  
Τριχωτοφ Κεφαλισ 

Ανωτερότθτα Secukinumab (150/300 mg) ςτθ βελτίωςθ του 
NAPSI score vs εικονικοφ φαρμάκου τθν εβδ.16 
Αποτελζςματα:  ζωσ 80 εβδ. 
Συνολικι Διάρκεια: 132 εβδ. 

Ανωτερότθτα Secukinumab (150/300 mg) ςτθ βελτίωςθ του 
ppIGA vs εικονικοφ φαρμάκου τθν εβδ.16 

Αποτελζςματα:  ζωσ 80 εβδ. 
Συνολικι Διάρκεια: 132 εβδ. 

Ανωτερότθτα Secukinumab (300 mg) ςτθν επίτευξθ  
PPASI 90 vs εικονικοφ φαρμάκου τθν εβδ.12 

Αποτελζςματα:  ζωσ 24 εβδ. 
Συνολικι Διάρκεια: 24 εβδ. 

1. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01807520 
2. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01806597 
3. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02267135 

Secukinumab: Κλινικό πρόγραμμα ςτισ ειδικζσ 
εντοπίςεισ 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01807520
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01806597
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02267135


Secukinumab ςτθν Ψωρίαςθ Ονφχων 



Ψωρίαςθ Ονφχων: Γενικά (1/2) 



Ψωρίαςθ Ονφχων: Γενικά (2/2) 

• Σπζρέηηζε κε βαξύηεηα ςσξίαζεο 

 

• Με ςσξηαζηθή αξζξίηηδα: 32-97% 

 

• Πξνζβνιή νλύρσλ πξνεγείηαη αξζξίηηδαο: 1-2 έηε 

 

• Αζζελείο κε ςσξηαζηθή νλπρία: 3 θνξέο πςειόηεξν θίλδπλν 

αλάπηπμεο ςσξηαζηθήο αξζξίηηδαο (HR 2.93)  

 

• Φσξίο ςσξίαζε: 1-10% 

 





Ψωρίαςθ Ονφχων 

• Αφορά ςθμαντικό ποςοςτό αςκενϊν με Ψωρίαςθ και επθρεάηει πολυ 
αρνθτικά τθν ψυχολογικι κατάςταςθ των αςκενϊν , υπάρχουν πολφ λίγα 
επιδθμιολογικά ςτοιχεία για αυτοφσ τουσ αςκενείσ 
 

• Η ςυμμετοχι των ονφχων ςτθ νόςο, ζχει πολφ μεγάλο αντίκτυπο ςτθ 
λειτουργικότθτα , τθν ψυχολογία αλλά και τθν εμφάνιςθ του ατόμου 
 

• Υπάρχει μεγάλθ ετερογζνεια αναφορικά με τθν κλινικι εικόνα των 
ςυμπτωμάτων κακϊσ αυτά μπορεί να εμφανίηονται ςτθν  Κοίτθ , ςτθ Μιτρα 
και να  περιλαμβάνουν βοκρία, αποχρωματιςμοφσ, λευκονυχία, ονυχόλυςθ 
και ονυχοδυςτροφία 
 

• Πολφ ςυχνά ςυςχετίηεται με πιο ςοβαρζσ  μορφζσ τθσ νόςου όπωσ θ 
Ψωριαςικι Αρκρίτιδα 

 
 
 
 



Secukinumab: TRANSFIGURE 

 



Secukinumab: TRANSFIGURE 



Secukinumab: TRANSFIGURE 



Μελζτθ Transfigure: χεδιαςμόσ Μελζτθσ 



Μελζτθ Transfigure: Χαρακτθριςτικά Αςκενϊν 



Σο Secukinumab επιτυγχάνει Τψθλι 
Αποτελεςματικότθτα που Διατθρείται:  

Αποτελζςματα 1.5 ζτουσ από τθ μελζτθ TRANSFIGURE 

Φωτογραφίεσ αςκενϊν που λαμβάνουν Secukinumab για 1.5 χρόνο 1 

1. Poster presented at 25thEuropean Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28thSeptember –2ndOctober 2016, Vienna, Austria 



Βελτίωςθ 70% τθσ ψωριαςικισ ονυχίασ  
ςτον 1.5 χρόνο 

Αρχικά το μζςο NAPSI score (ςε όλα τα δάχτυλα των χεριϊν ) ιταν 45.5 and 39.1 για το  
Secukinumab 300 mg and 150 mg αντίςτοιχα , ςθμαντικι ςυμμετοχι των ονφχων 

Secukinumab Shows High and Sustained Efficacy in Nail Psoriasis: 1.5 Year Results 
From the TRANSFIGURE Study,  K Reich et al, Poster presented on Sunday 05 March, 
13:10–13:15; 2017 AAD Meeting, Orlando, Florida, USA 



Επίτευξθ PASI 100 >40% των Αςκενϊν, και 
διατιρθςθ αυτοφ ςτο χρόνο 

Secukinumab Shows High and Sustained Efficacy in Nail Psoriasis: 1.5 Year Results From the 
TRANSFIGURE Study,  K Reich et al, Poster presented on Sunday 05 March, 13:10–13:15; 
2017 AAD Meeting, Orlando, Florida, USA 



Δεδομζνα αςφαλείασ: ςυνζπεια με το γνωςτό 
ευνοϊκο προφίλ του Secukinumab 

Secukinumab Shows High and Sustained Efficacy in Nail Psoriasis: 1.5 Year Results From the 
TRANSFIGURE Study,  K Reich et al, Poster presented on Sunday 05 March, 13:10–13:15; 
2017 AAD Meeting, Orlando, Florida, USA 



Η δικι μασ εμπειρία... 





Secukinumab ςτθν  
Ψωρίαςθ Παλαμϊν Πελμάτων 



Ψωρίαςθ Παλαμϊν-Πελμάτων: Γενικά  

• Έσο θαη 40% ησλ αζζελώλ κε ςσξίαζε έρνπλ ζπκκεηνρή 

παιακώλ θαη πεικάησλ 

 

• Σπρλόηεηα: 5% 

 

• Σεκαληηθή επίδξαζε ζηελ θαζεκεξηλόηεηα θαη ηελ πνηόηεηα δσήο 

     (άιγνο, δπζθνιία ζην πεξπάηεκα: 48% θαη ζηηο ρεηξσλαθηηθέο   

      εξγαζίεο: 33%) 

 

• Η ςσξίαζε παιακώλ-πεικάησλ είλαη ζπρλά δύζθνιε ζηε 

δηαρείξηζε θαη αξθεηά αλζεθηηθή ζηηο ππάξρνπζεο ζεξαπείεο 

 



Συχνζσ μαρτυρίεσ αςκενϊν 

• «Δεν μπορϊ να περπατιςω, γιατί πονάω» 

 

• «Δυςκολεφομαι ςτισ χειρωνακτικζσ εργαςίεσ, 
δεν μπορϊ να χρθςιμοποιιςω τα χζρια μου» 

 

• «Ντρζπομαι με αυτά τα χζρια, δεν μπορϊ να 
εμφανιςτϊ πουκενά» 



Score για τθν αξιολόγθςθ τθσ 
ψωρίαςθσ παλαμϊν-πελμάτων 

Physician’s Global Assessment 

Langley RG, Feldman SR, Nyirady J, et al. The 5-point Investigator’s Global 
Assessment (IGA) Scale: A modified tool for evaluating plaque psoriasis severity in 
clinical trials. J Dermatolog Treat 2013;  



Secukinumab: GESTURE 

Gottlieb A. et al. Secukinumab shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: 
Results from GESTURE, a randomized controlled trial J Am Acad Dermatol. 2017 
Jan;76(1):70-80. doi: 10.1016/j.jaad.2016.07.058. 



Secukinumab: GESTURE 

 Primary Objectives 

• Percentage of patients achieving ppIGA 0/1† at Week 16  

• Analyzed by intention-to-treat (ITT) 

• Non-responder Imputation (NRI) for missing data fro 
primary analyses;  Multiple Imputation (MI) for sensitivity 
analysis  

 

 Secondary Objectives 

• ppPASI score over time 

• ppIGA over time  

• Safety and tolerability 

 
Gottlieb A. et al. Secukinumab shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: 
Results from GESTURE, a randomized controlled trial J Am Acad Dermatol. 2017 
Jan;76(1):70-80. doi: 10.1016/j.jaad.2016.07.058. 



Μελζτθ Gesture: χεδιαςμόσ Μελζτθσ 

Gottlieb A. et al. Secukinumab shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: 
Results from GESTURE, a randomized controlled trial J Am Acad Dermatol. 2017 
Jan;76(1):70-80. doi: 10.1016/j.jaad.2016.07.058. 



Μελζτθ Gesture: Χαρακτθριςτικά Αςκενϊν 

Gottlieb A. et al. Secukinumab shows significant efficacy in palmoplantar psoriasis: 
Results from GESTURE, a randomized controlled trial J Am Acad Dermatol. 2017 
Jan;76(1):70-80. doi: 10.1016/j.jaad.2016.07.058. 



Σο Secukinumab επιτυγχάνει Τψθλι 
Αποτελεςματικότθτα που Διατθρείται:  

Αποτελζςματα 1.5 ζτουσ από τθ μελζτθ GESTURE 



Secukinumab:Βελτίωςθ Ψωρίαςθσ Παλαμϊν – 
Πελμάτων (ppPASI)~70% ςε 1.5 χρόνο   



Secukinumab: Μετά τθν εβδ. 16  ppIGA 0/1 
ανταπόκριςθ ςυνζχιςε να  

βελτιϊνεται πάνω από 50% ςτον 1.5 χρόνο 

1. Poster presented at 25thEuropean Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28thSeptember –
2ndOctober 2016, Vienna, Austria. ppPASI, palmoplantar Psoriasis Area Severity Index. ppPASI, Palmoplantar 
Psoriasis Area Severity Index 



Δεδομζνα αςφαλείασ: ςυνζπεια με το γνωςτό 
ευνοϊκο προφίλ του Secukinumab 

1. Poster presented at 25thEuropean Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28thSeptember –
2ndOctober 2016, Vienna, Austria. ppPASI, palmoplantar Psoriasis Area Severity Index. ppPASI, Palmoplantar 
Psoriasis Area Severity Index 



Η δικι μασ εμπειρία... 







Secukinumab ςτθν  
Ψωρίαςθ Σριχωτοφ Κεφαλισ 



Ψωρίαςθ Τριχωτοφ Κεφαλισ 

• Σο τριχωτό τθσ κεφαλισ εμπλζκεται ςε 
περιςςότερο από το 80% των περιπτϊςεων 
ψωρίαςθσ και αντιπροςωπεφει τθν πρϊτθ 
εκδιλωςθ τθσ νόςου ςτθν πλειονότθτα των 
περιπτϊςεων1,2 

 

1. Farber EM, Nall L. Natural history and treatment of scalp psoriasis. Cutis 1992; 49: 396–400, 2. Van de Kerkhof PC, Franssen ME. Psoriasis of the scalp. Diagnosis 
and management. Am J Clin Dermatol 2001; 2: 159–165. 4 Wozel G, Klein E, Mrowietz U, Reich K, Sebastian M, Streit V. Scalp psoriasis. J Dtsch Dermatol Ges 
2010; 9: 70–74. 



Ψωρίαςθ Τριχωτοφ Κεφαλισ 
• Ο επίμονοσ κνθςμόσ είναι ζνα κλινικό ςφμπτωμα 

που τυπικά ςυνοδεφει τισ βλάβεσ και επιφζρει 
περαιτζρω επιβάρυνςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ των 
αςκενϊν με ψωρίαςθ1,2 

• Η παρουςία αλλοιϊςεων ςτο τριχωτό τθσ κεφαλισ 
είναι ζνασ πικανόσ προγνωςτικόσ δείκτθσ για τθ 
μελλοντικι ανάπτυξθ τθσ ψωριαςικισ 
αρκρίτιδασ3,4 

 

1. Farber EM, Nall L. Natural history and treatment of scalp psoriasis. Cutis 1992; 49: 396–400, 2 Van de Kerkhof PC, Franssen ME. Psoriasis of the scalp. Diagnosis and management. Am J Clin 
Dermatol 2001; 2: 159–165. 3. Rouzaud M, Sevrain M, Villani AP et al. Is there a psoriasis skin phenotype associated with psoriatic arthritis? systematic literature review. J Eur Acad Dermatol 
Venereol 2014; 28(Suppl 5): 17–26. 4 Wilson FC, Icen M, Crowson CS, McEvoy MT, Gabriel SE, Kremers HM. Incidence and clinical predictors of psoriatic arthritis in patients with psoriasis: a 
population-based study. Arthritis Rheum 2009; 61: 233–239, 5. Wozel G. Psoriasis treatment in difficult locations: scalp, nails, and intertriginous areas. Clin Dermatol 2008; 26: 448–459. 6. 
Sanchez-Regana M, Soto MJA, Romero IB et al. Evidence-based guidelines of the spanish psoriasis group on the use of biologic therapy in patients with psoriasis in difficult-to-treat sites (nails, 
scalp, palms, and soles). Actas Dermosifiliogr 2014; 105: 923–934. 
  

• Τπάρχει γενικι παραδοχι, ότι το τριχωτό τθσ κεφαλισ είναι 
ζνα από τα δφςκολα κεραπευτικά ςθμεία τθσ ψωρίαςθσ5,6 



Συχνζσ μαρτυρίεσ αςκενϊν 

• «Δεν μπορϊ να κοιμθκϊ από τον κνθςμό και 
γενικότερα να λειτουργιςω...» 

 

• «Η πιτυρίδα που πζφτει ςτουσ ϊμουσ μου με 
κάνει να ντρζπομαι» 

 

• «Πονάει το δζρμα ςτο κεφάλι μου» 



Δείκτεσ αξιολόγθςθσ Ψωρίαςθσ Τριχωτοφ 
Κεφαλισ 

 



Secukinumab: SCALP 



Μελζτθ Scalp: χεδιαςμόσ Μελζτθσ 
  

 Δελ ήηαλ απαξαίηεηε ζπλύπαξμε Μέηξηαο – Σνβαξήο Χσξίαζεο θαηά πιάθαο 

Κξηηήξηα Εηζαγσγήο 

• Χσξίαζε Τξηρσηνύ Κεθαιήο ≥ 

6 months 

• Μέηξηα – Σνβαξή Χσξίαζε 

Τξηρσηνύ, όπσο νξίδεηαη : 

oPsoriasis Scalp Severity Index 

(PSSI) score ≥ 12 ΚΑΙ 

o Investigator’s Global 

Assessment, 2011 modified 

version (IGA mod 2011; scalp 

only) score ≥ 3  

ΚΑΙ 

o ≥ 30% ηεο επηθάλεηαο 

επεξεαζκέλε 

N=102 

Bagel, J. et al. Secukinumab treatment demonstrates a neutral effect on the lipid profile of 
subjects with moderate-to-severe plaque psoriasis in the 52-week randomized, double-blind, 
placebo-controlled, phase III FIXTURE study. JAAD 2017, Vol.77(4), pp.667-674. doi : 
10.1016/j.jaad.2017.05.033 



Μελζτθ Scalp: Χαρακτθριςτικά Αςκενϊν 

Chracteristic 

Secukinumab 

300 mg n = 51 

Mean (SD) 

Placebo n = 51 

Mean (SD) 
Male gender, n (%) 52.9 41.2 

Body mass index, kg/m2 31.2 (8.0) 31.9 (10.9) 

Time since scalp psoriasis diagnosis, 

years 14.4 (11.3) 15.4 (12.2) 

Scalp surface area affected, % 61.6 (23.6) 59.3 (24.7) 

30% to \50% 35.3 41.2 

50% to \70% 21.6 15.7 

70% to \90% 23.5 25.5 

90% to 100% 19.6 17.6 

PSSI score 33.4 (13.0) 33.0 (12.9) 

IGA mod 2011 score (scalp), %     

3 84.3 70.6 

4 15.7 29.4 

PSSI score 33.4 (13.0) 33.0 (12.9) 

Body surface area affected, % 11.2 (11.9) 12.4 (14.1) 

Psoriasis Area and Severity 8.4 (7.6) 10.1 (7.8) 

Index score of body     

IGA mod 2011 score of body,%     

3 76.5 60.8 

4 11.8 19.6 

Bagel J. et al. JAAD 2017 Oct;77(4):667-674. doi: 10.1016/j.jaad.2017.05.033 



Secukinumab: Βελτίωςθ Ψωρίαςθσ Σριχωτοφ 
κεφαλισ (PSSI)~70% ςτισ 12 εβδ. 

Mean Change 
from Baseline 

PSSI 

Bagel J. et al. JAAD 2017 Oct;77(4):667-674. doi: 10.1016/j.jaad.2017.05.033 



Secukinumab: Μετά τθν εβδ. 12 θ PSSI 90 και IGA 0/1 
Scalp Response ανταπόκριςθ ςυνζχιςε να βελτιϊνεται 

πάνω από 50% ςτισ 24 εβδ. 
PSSI 90 = 

59%  

IGA Scalp = 
63%  

Bagel J. et al. JAAD 2017 Oct;77(4):667-674. doi: 10.1016/j.jaad.2017.05.033 



Δεδομζνα αςφαλείασ: ςυνζπεια με το γνωςτό 
ευνοϊκό προφίλ του Secukinumab 

Preferred term, n (%) 
Secukinumab 300 

mg  
(n = 51) 

Placebo  
(n = 51) 

Any adverse event 37 (72.5)  25 (49.0) 

Death 0 0 

Serious adverse event 0 1 (2.0) 

Discontinuation due to 

an adverse event 
2 (3.9) 0 

Most common adverse 

events (≥ 5%) 

Nasopharyngitis 3 (5.9) 1 (2.0) 

Contact dermatitis* 3 (5.9) 2 (3.9) 

Bagel J. et al. JAAD 2017 Oct;77(4):667-674. doi: 10.1016/j.jaad.2017.05.033 



Η δικι μασ εμπειρία... 





Secukinumab Vs  
Ψωριαςικι Αρκρίτιδα;; 



τατιςτικά ςθμαντικι μείωςθ του πόνου τισ 
από τθν 1θ εβδομάδα 

 PsA pain VAS 

*p<0.0001; †p<0.001; §p<0.01; ‡p<0.05 versus placebo 

 Strand V, et al. Ann Rheum Dis 2016;0:1–5. doi:10.1136/annrheumdis-2015-209055 



Τποομάδα αςκενϊν με ψωρίαςθ και ψωριαςικι 
αρκρίτιδα από μελζτθ CLEAR  

(Secukinumab vs Ustekinumab) 

 

Blauvelt A. et al JAAD.2017 2017 Jan;76(1):60-69.e9. doi: 10.1016/j.jaad.2016.08.008.  

Σύγθξηζε ζηελ βειηίσζε ηνπ HAQ-DI:  

Μεγαιύηεξν πνζνζηό αζζελώλ επηηπγράλνπλ κείσζε 

ηνπιάρηζηνλ 0.3 κνλάδσλ ζην δείθηε HAQ-DI κε secukinumab 

300 mg 



Τποομάδα αςκενϊν με ψωρίαςθ και ψωριαςικι 
αρκρίτιδα από μελζτθ FIXTURE  

(Secukinumab vs Etanercept) 

Gottlieb AB. et al. Secukinumab Improves Physical Function in 

Subjects With Plaque Psoriasis and Psoriatic Arthritis: Results 
from Two Randomized, Phase 3 Trials. J. Drugs 
Dernatol.2015, Aug;14(8):821-33  



80% των αςκενϊν είχαν αναςτολι τθσ 
ακτινολογικισ εξζλιξθσ μζχρι τθν εβδομάδα 104 

Cumulative percentage 
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Secukinumab IV–75 mg (n = 149) 

Secukinumab IV–150 mg (n = 162) 

No Disease Progression 
Secukinumab IV → 150 mg 

84.3% 

No Disease Progression 
Secukinumab IV → 75 mg 

83.8% 

Mease P, et al. Oral presentation at the American College of 

Rheumatology (ACR) 2015 Annual Scientific Meeting, San 

Francisco, CA, USA.  

Non-progression defined as a change in modified total Sharp 
score  
(mTSS) from baseline ≤ 0.5  
In the FUTURE 1 study, patients received an unlicensed intravenous (i.v.) 

loading dose of secukinumab (10 mg/kg) followed by subcutaneous (s.c.) 

maintenance dosing (75 mg or 150 mg) 

 



80% των αςκενϊν είχαν αναςτολι τθσ 
ακτινολογικισ εξζλιξθσ μζχρι τθν εβδομάδα 104 

Secukinumab  

IV  150 mg 

(n = 175)  

Placebo 

(n = 152)  

Secukinumab  

IV  75 mg  

(n = 169)  

Secukinumab  

IV  150 mg 

(n = 175)   

Secukinumab  

IV  75 mg  

(n = 169)  

Secukinumab  

IV  150 mg 

(n = 162)  

Secukinuma
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Placebo 

switchers 

(n = 152)  

Μεηαβνιή από ην Σεκείν 

Αλαθνξάο σο ηελ 

Εβδνκάδα 24 

Μεηαβνιή από ηελ 

Εβδνκάδα 24 σο 

ηελ Εβδνκάδα 52 

Μεηαβνιή από ην 

Σεκείν Αλαθνξάο 

σο ηελ Εβδνκάδα 

104 

*Non-progression defined as a change in mTSS from baseline of ≤0.5 Van der Heijde D, et al Arthritis Rheum. 
2014;66(Suppl):S424:Abstract 949 



TAKE HOME MESSAGE Ι 

• Διατιρθςθ κεραπευτικοφ αποτελζςματοσ 
Secukinumab ςτα 5 χρόνια – Μζςθ βελτίωςθ PASI 90% 
(SCULPTURE) 

• Αξιόπιςτο προφίλ αςφαλείασ ςτα 5 χρόνια 
(SCULPTURE) 

• Ταχεία ανταπόκριςθ (12-16 εβδομάδα) ςε επανζναρξθ 
αγωγισ μετά από διακοπι (επζκταςθ ERASURE & 
FIXTURE) 

• PASI75 ςτο 94% των αςκενϊν ςτθν επανζναρξθ του 
Secukinumab (επζκταςθ ERASURE & FIXTURE) 
 

  



TAKE HOME MESSAGE II 

• Μελζτεσ Secukinumab με ειδικό ςχεδιαςμό για ειδικζσ 
μορφζσ Ψωρίαςθσ ανεξάρτθτα από το γενικό PASI 

• Νφχια: Βελτίωςθ NAPSI ςτο 70% ςτο 1,5 ζτοσ 
(TRANSFIGURE) 

• Παλάμεσ-Πζλματα: Βελτίωςθ ppPASI ςτο 70% ςτο 1,5 
ζτοσ (GESTURE) 

• Τριχωτό κεφαλισ: Βελτίωςθ PPSI ςτο 70% ςτισ 12 εβδ 
με ςυνζχιςθ τθσ βελτίωςθσ ςτισ 24 εβδ (~50%) (SCALP)  

• Ψωριαςικι Αρκρίτιδα: 80% των αςκενϊν με αναςτολι 
τθσ ακτινολογικισ εξζλιξθσ ςτα 2 χρόνια (FUTURE) – 
Μείωςθ άλγουσ από τθν 1θ ζγχυςθ   

• Αντίλθψθ αςκενϊν ωσ προσ τθν επίδραςθ τθσ αγωγισ 
ςτο νόςθμα τουσ : Ανωτερότθτα Secukinumab Vs 
Ustekinumab (CLEAR) 



ΕΤΧΑΡΙΣΩ ΠΟΛΤ!! 


