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Η Απρεμιλάςτθ μετά το πρϊτο DMARD ςτον κεραπευτικό αλγόρικμο τθσ Ψωριαςικισ Αρκρίτιδασ  
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Διλωςθ ςφγκρουςθσ ςυμφερόντων 

• Genesis Pharma 

 



Σα τελευταία χρόνια αναγνωρίςτθκαν νζα πακογενετικά 
μονοπάτια και αναπτφχκθκαν νεότερεσ ςυςτθματικζσ 
κεραπείεσ για τθν ψωρίαςθ και τθν ψωριαςικι αρκρίτιδα 

 

Βιολογικζσ κεραπείεσ:  

• Δρουν εξωκυττάρια 

• Στοχεφουν ςτθν αναςτολι ςυγκεκριμζνων 
κυτταροκινϊν 

TNF-α 
inhibitors 

 

IL 12/23 
inhibitor 

IL 17 
inhibitor 

Μικρά μόρια:  

• Δρουν ενδοκυττάρια 

• Στοχεφουν ςε πρωιμότερο ςθμείο, παρεμβαίνοντασ ςτθν 

ενδοκυτταρικι ςθματοδότθςθ που ελζγχει τθν γονιδιακι 

ζκφραςθ κυτταροκινϊν /φλεγμονωδϊν μεςολαβθτϊν 

 

 PDE4 
inhibitor 

Schafer PH, et al. Cell Signal 2016;28:753–63; 



AMP 

cAMP 

Αςξημένη παπαγωγή 

ανηιθλεγμονωδών 

μεζολαβηηών, όπωρ π.σ. 

IL-10 

Μεπική αναζηολή ηηρ 

παπαγωγήρ θλεγμονωδών 

μεζολαβηηών όπωρ π.σ. 

TNF-α, IL-17, IFN-γ 

PDE4 Apremilast 

cAMP 

cAMP 

Η απρεμιλάςτθ, μζςω τθσ αναςτολισ τθσ PDE4,  

ρυκμίηει τθν ζκφραςθ ενόσ ευρζοσ δικτφου 

κυτταροκινϊν, χωρίσ να οδθγεί ςε πλιρθ 

καταςτολι μιασ ςυγκεκριμζνθσ οδοφ. 

Συγκεκριμζνα, οδθγεί ςε: 

 Αυξθμζνθ παραγωγι αντιφλεγμονωδϊν 

κυτταροκινϊν, όπωσ θ IL-102,3 

 Μερικι αναςτολι τθσ παραγωγισ 

φλεγμονωδϊν κυτταροκινϊν, όπωσ TNF-α, 

INF-γ, IL-172,3 

1. https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/Apremilast#section=Top θμερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ Απρίλιοσ 2018 
2. Apremilast SmPC 3. Schafer PH, et al. Cell Signal 2016;28:753–63; 

Απρεμιλάςτθ: εκλεκτικόσ αναςτολζασ τθσ PDE4, με ζνδειξθ 
ςτθν ψωρίαςθ και τθν ψωριαςικι αρκρίτιδα 

https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/Apremilast


Απρεμιλάςτθ: Θεραπευτικζσ ενδείξεισ / Κλινικά 
προγράμματα 

Ψωρίαςθ 

• H Απρεμιλάςτθ ενδείκνυται για τθ κεραπεία τθσ 
μζτριασ ζωσ ςοβαρισ χρόνιασ κατά πλάκασ 
ψωρίαςθσ ςε ενιλικεσ αςκενείσ οι οποίοι 

• δεν ανταποκρίκθκαν,  

• ι ζχουν κάποια αντζνδειξθ,  

• ι εμφάνιςαν μθ ανοχι  

ςε άλλθ ςυςτθμικι κεραπεία, 
ςυμπεριλαμβανομζνθσ τθσ κυκλοςπορίνθσ, τθσ 
μεκοτρεξάτθσ ι του ψωραλενίου και τθσ 
υπεριϊδουσ ακτινοβολίασ Α (PUVA). 

Ψωριαςικι αρκρίτιδα 

• Η Απρεμιλάςτθ, ωσ μονοκεραπεία ι ςε 
ςυνδυαςμό με Τροποποιθτικά τθσ Νόςου 
Αντιρρευματικά Φάρμακα (DMARDs), 
ενδείκνυται για τθ κεραπεία τθσ ενεργοφ 
ψωριαςικισ αρκρίτιδασ (ΨΑ) ςε ενιλικεσ 
αςκενείσ οι οποίοι είχαν ανεπαρκι 
ανταπόκριςθ ι εμφάνιςαν μθ ανοχι ςε 
προθγοφμενθ κεραπεία με DMARD 

1.Apremilast. Περίληψη των Χαρακτηριστικών τοσ Προϊόντος  

ΚΛΙΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΨΩΡΙΑΗ: ESTEEM 1&2  

• 1.257 ενιλικεσ αςκενείσ με μζτρια ζωσ ςοβαρι ψωρίαςθ 
• Μζςθ διάρκεια ψωρίαςθσ:   ̴ 20 ζτθ 
• Μζςθ αρχικι τιμι PASI:   ̴ 20 
• >50% των αςκενϊν είχε λάβει προθγοφμενθ ςυςτθματικι 

κεραπεία (περίπου 30% βιολογικοφσ παράγοντεσ) 

ΚΛΙΝΙΚΟ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΨΑ: PALACE 1-3 

• 1.493 ενιλικεσ αςκενείσ με ενεργι ΨΑ 
• Μζςθ διάρκεια ΨΑ:   ̴ 7,5 ζτθ 
• Baseline:   ̴ 12 διογκωμζνεσ και   ̴21ευαίςκθτεσ αρκρϊςεισ 
• 75% των αςκενϊν είχε λάβει προθγοφμενθ κεραπεία με 

DMARDS & 25% biologics 
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Ποιότητα ζωής 

1. Papp K et al. J Am Acad Dermatol 2015;73(1):37-49 2. Rich P et al. J Am Acad Dermatol. 2016 Jan;74 (1):134–142  3. Feldman SR et al. Poster presented at the 73rd Annual Meeting of the American Academy of 
Dermatology,  20−24 March 2015, San Francisco, CA (1092) 4. Bissonnette R et al. Poster presented at the 73rd Annual Meeting of the American Academy of Dermatology, 20−24 March 2015, San Francisco, CA (1131) 5. 
Kavanaugh A et al. Presented at: 2015 ACR/ARHP Annual Meeting, November 6-11, 201 San Francisco, CA (2843) 6. Gladman D et al. Presented at the 2015 EULAR Annual Meeting, 10−13 June 2015, Rome, Italy 

Οι ESTEEM & PALACE  τεκμθριϊνουν τθν αποτελεςματικότθτα τθσ 
απρεμιλάςτθσ ςε ευρφ φάςμα εκδθλϊςεων τθσ ψωρίαςθσ & τθσ 
ψωριαςικισ αρκρίτιδασ 



Η απρεμιλάςτθ είναι μια καλά ανεκτι κεραπεία –  
ςτακερό προφίλ αςφάλειασ ςε βάκοσ χρόνου (PALACE 1 – 5ετία) 

• υχνά αναφερόμενεσ ΑΕ: ΑΕ ΓΕΣ (διάρροια – ναυτία ςε 1-2 
ςτουσ 10 αςθενείσ) 

• Ήπιασ-μζτριασ ςοβαρότθτασ - Εμφανίηονται τισ 2 πρϊτεσ εβδομάδεσ 
και υποχωροφν εντόσ 4 εβδομάδων 

• Χαμθλι ςυχνότθτα ςοβαρϊν ΑΕ, παρόμοια με το εικονικό 
φάρμακο (κακοικειεσ, ςοβαρζσ λοιμϊξεισ 
ςυμπεριλαμβανομζνθσ τθσ φυματίωςθσ, MACEs) 

• Δεν υπάρχουν περιοριςμοί ςε αςκενείσ με τισ ςυνικεισ 
ςυννοςθρότθτεσ (π.χ. υπζρταςθ, καρδιαγγειακι νόςοσ, 
παχυςαρκία, υπερλιπιδαιμία, ςακχαρϊδθσ διαβιτθσ) 

• Προςαρμογι δόςθσ ςτθ ςοβαρι νεφρικι ανεπάρκεια (Οι αςκενείσ με 
κάκαρςθ κρεατινίνθσ μικρότερθ των 30 mL ανά λεπτό κα πρζπει να 
λαμβάνουν τθν πρωινι δόςθ ςτθν τιτλοποίθςθ και το ζνα διςκίο των 
30mg τθν θμζρα ωσ δόςθσ ςυντιρθςθσ) 

• Δεν απαιτείται προ-κεραπευτικόσ ζλεγχοσ οφτε τακτικι 
εργαςτθριακι παρακολοφκθςθ 

 

1. Kavanaugh Α, et al. Durability of Apremilast Response Through 5 Years of Treatment in Subjects With Psoriatic Arthritis Poster presented at the 2018 AAD Annual Meeting; February 16–20, 2018; San Diego, CA. 
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=6336&type=sub Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ Απρίλιοσ 2018 2. Apremilast: EPAR - Public assessment report 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf  Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ Απρίλιοσ 2018 3. Papp K et al. J Am Acad 
Dermatol 2015;73(1):37-49 
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf


Ερωτιματα που κα απαντθκοφν ςτθ ςυνζχεια από τουσ 
ομιλθτζσ: 

1. Ποια είναι θ αποτελεςματικότθτα/αςφάλεια τθσ απρεμιλάςτθσ ςτθν 

κακθμερινι κλινικι πράξθ ςε Ψ/ΨΑ 

2. Ποιοσ είναι ο κατάλλθλοσ αςκενισ με ψωρίαςθ για κεραπεία με τθν 

απρεμιλάςτθ? 

3. Ποια είναι θ κζςθ τθσ απρεμιλάςτθσ ςτο κεραπευτικό αλγόρικμο τθσ 

ΨΑ? 

Apremilast: EPAR - Public assessment report http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Public_assessment_report/human/003746/WC500182629.pdf  Ημερομθνία τελευταίασ 

πρόςβαςθσ 10/3/2017 

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