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ΠΕΡΙΕΦΟΜΕΝΟ ΟΜΙΛΙΑ 

• ΡΟΙΟΙ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ΕΡΩΦΕΛΟΥΝΤΑΙ ΑΡΟ ΤΗ ΘΕΑΡΕΙΑ 

ΜΕ ΑΡΕΜΙΛΑΣΤΗ 

• ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΡΟ ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ 

• ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΡΟ ΤΗΝ ΚΑΘΗΜΕΙΝΗ ΚΛΙΝΙΚΗ ΡΑΞΗ 

• ΕΠΙΔΡΑΗ ΣΗ ΑΠΡΕΜΙΛΑΣΗ ΣΗΝ ΚΑΤΑ ΡΛΑΚΑΣ 

ΨΩΡΙΑΗ 

• ΕΠΙΔΡΑΗ ΣΗ ΑΠΡΕΜΙΛΑΣΗ ΣΗΝ ΕΜΦΑΝΙΗ ΨΩΡΙΑΗ 

Ε ΕΙΔΙΚΕΣ ΕΝΤΟΡΙΣΕΙΣ 

• ΕΠΙΔΡΑΗ ΣΗ ΑΠΡΕΜΙΛΑΣΗ ΣΗΝ ΡΟΙΟΤΗΤΑ ΖΩΗΣ ΣΟΤ 

ΑΘΕΝΗ ΜΕ ΨΩΡΙΑΗ 

 



Θεραπευτικό προςϋγγιςη αςθενών με 
ψωρύαςη 

Ήπια ψωρίαςθ Μζτρια – οβαρι ψωρίαςθ  

Τοπική Θεραπεία 

Φωτοθεραπεία 

Συςτηματική Θεραπεία 



Θεραπευτικό προςϋγγιςη αςθενών με 
μϋτρια – ςοβαρό ψωρύαςη 

Συςτηματική Θεραπεία 

Κλαςικζσ 
θεραπείεσ 

Βιολογικζσ 
θεραπείεσ 

.... 

IL-17A / IL-17R 

IL-23 

IL-12/23 

Συςτ. PUVA 

ΜΤΧ 

Κυκλοςπορίνη 

Αςιτρετίνη  
 

Απρεμιλάςτη 

? 



Ποιοι αςθενεύσ φαύνεται να επωφελούνται 
περιςςότερο από τη θεραπεύα με απρεμιλϊςτη 

(APR)? 

• Αντιμετϊπιςθ ψωριαςικϊν βλαβϊν 

• Αντιμετϊπιςθ ψωρίαςθσ ςε ειδικζσ κζςεισ 

• Αντιμετϊπιςθ κνθςμοφ 

• Βελτίωςθ DLQI 

Κλινικό πρόγραμμα ESTEEM 1&2: 
The Efficacy and Safety trials 
Evaluating the Effects of 
Apremilast in Psoriasis 

Real life data 
LAPIS – PSO 
(Γερμανία) 

Real life data 
Ελλθνικά 
δεδομζνα 

1.Iversen L, et al. EADV 2017 [poster P1957]  https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf  Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 2. Reich K, et. al, 
Presented at: the 2018 AAD Annual Meeting; February 16–20, 2018; San Diego, CA. https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub 
Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 3.Papadavid E, et al. Real world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque 
psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018 Feb 1. doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 

https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf %CE%97%CE%BC%CE%B5%CF%81%CE%BF%CE%BC%CE%B7%CE%BD%CE%AF%CE%B1 %CF%84%CE%B5%CE%BB%CE%B5%CF%85%CF%84%CE%B1%CE%AF%CE%B1%CF%82 %CF%80%CF%81%CF%8C%CF%83%CE%B2%CE%B1%CF%83%CE%B7%CF%82 8/3/2018 2
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf %CE%97%CE%BC%CE%B5%CF%81%CE%BF%CE%BC%CE%B7%CE%BD%CE%AF%CE%B1 %CF%84%CE%B5%CE%BB%CE%B5%CF%85%CF%84%CE%B1%CE%AF%CE%B1%CF%82 %CF%80%CF%81%CF%8C%CF%83%CE%B2%CE%B1%CF%83%CE%B7%CF%82 8/3/2018 2
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf %CE%97%CE%BC%CE%B5%CF%81%CE%BF%CE%BC%CE%B7%CE%BD%CE%AF%CE%B1 %CF%84%CE%B5%CE%BB%CE%B5%CF%85%CF%84%CE%B1%CE%AF%CE%B1%CF%82 %CF%80%CF%81%CF%8C%CF%83%CE%B2%CE%B1%CF%83%CE%B7%CF%82 8/3/2018 2
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf %CE%97%CE%BC%CE%B5%CF%81%CE%BF%CE%BC%CE%B7%CE%BD%CE%AF%CE%B1 %CF%84%CE%B5%CE%BB%CE%B5%CF%85%CF%84%CE%B1%CE%AF%CE%B1%CF%82 %CF%80%CF%81%CF%8C%CF%83%CE%B2%CE%B1%CF%83%CE%B7%CF%82 8/3/2018 2
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub


Κλινικό πρόγραμμα ESTEEM 1&2 – 
The Efficacy and Safety trials Evaluating the Effects 
of Apremilast in Psoriasis 

• 2 πολυκεντρικζσ, ελεγχόμενεσ με 

εικονικό φάρμακο, παρόμοιου 

ςχεδιαςμοφ μελζτεσ 

• 100+ κζντρα ςε 12 χϊρεσ 

• Αςκενείσ > 18 ετϊν με μζτρια ζωσ 

ςοβαρι ψωρίαςθ 

• APR 30mg BID (μετά από 

πενταιμερθ τιτλοποίθςθ τθσ δόςθσ) 

Papp K, et al. J Am Acad Dermatol. 2015; 73(1):37-49; Paul C, et al. Br. J. Dermatol. 2015; 173:1387–1399 



Αξιολόγηςη τησ αποτελεςματικότητασ τησ 
απρεμιλϊςτησ:  
Δερματικϋσ ψωριαςικϋσ βλϊβεσ (PASI-75),  
Ειδικϋσ εντοπίςεισ, Κνηςμόσ, DLQI 
 

ΚΛΙΝΙΚΟ ΡΟΓΑΜΜΑ ESTEEM 
 
ΣΥΝΟΛΟ ΑΣΘΕΝΩΝ ESTEEM 1&2  
N= 1.255 αςθενείσ 
Μζςη διάρκεια ψωρίαςησ   ̴ 20 ζτη 
(mean PASI=18,8, mean BSA=24,8%) 

 
 
 
 
 
 
 
 

POST-HOC ANALYSIS ESTEEM: 
Ρληθυςμόσ με μζτρια ενεργότητα Ψωρίαςησ:  
Ν=224 αςκενείσ 
sPGA 3 
BSA 10-15% 
PASI 12–15 
 

Ρληθυςμόσ με μζτρια 
ενεργότητα νόςου και 

επιπλζον bio-naive  
Ν= 169 αςκενείσ 

Iversen L, et al. EADV 2017 [poster P1957]  https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf


τατιςτικϊ ςημαντικό βελτύωςη τησ  ψωρύαςησ 
(PASI-75) ςτισ 16 εβδομϊδεσ 

Iversen L, et al. EADV 2017 [poster P1957]  https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

* Baseline values: PASI: 12 – 15, BSA: 10 - 15%, sPGA 3 
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OΛΟΙ PBO (n=419) ΧΒ νόςο PBO (n=64) ΧΒ και bio-naive PBO (n=51) 

ΟΛΟΙ APR (n=836) ΧΒ νόςο APR (n=160) ΧΒ και bio-naive APR (n=118) 

Σφνολο αςθενϊν 
ESTEEM 

Αςθενείσ με Χαμηλότερησ Βαρφτητασ νόςο 

Παρατθροφμε αυξθμζνα ποςοςτά αςκενϊν με 
PASI-75 ςτισ 2 υπο-ομάδεσ που ςτοχεφει θ Post-hoc 
ανάλυςθ ςε ςχζςθ με το ςυνολικό πλθκυςμό που 
ζλαβε APR.  

https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf


υμπεριλαμβάνονται όλοι οι αςκενείσ ανά κατθγορία; Αςκενείσ χωρίσ δεδομζνα τθν εβδομάδα 16 καταμετρικθκαν ωσ μθ 
ανταποκρικζντεσ (non-responders). LDA: Low Disease Activity; Χαμθλισ βαρφτθτασ νόςοσ 

 

Επύτευξη PASI ≤3, BSA ≤2%, και sPGA 0/1 την 
εβδομϊδα 16   

 

OΛΟΙ PBO (n=419) LDA νόςο PBO (n=64) LDA και bio-naive PBO (n=51) 

ΟΛΟΙ APR (n=836) LDA νόςο APR (n=160)  LDA και bio-naive APR (n=118) 
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Παρατθροφμε αυξθμζνα ποςοςτά επίτευξθσ των παραπάνω παραμζτρων 
ςτισ 2 υποομάδεσ τθσ Post-hoc ανάλυςθσ ςε ςχζςθ με το ςυνολικό 
πλθκυςμό που ζλαβε APR.  

https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
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https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf


Καλφτερθ Επίτευξθ NAPSI-50 ςτισ 16 εβδομάδεσ για τισ υποομάδεσ αςκενϊν 
με χαμθλότερθ βαρφτθτα νόςου και bio-naive 

Πλοι PBO (n=286) ΧΒ νόςο PBO (n=38) ΧΒ και bio-naive PBO (n=28) 

Πλοι APR (n=538) ΧΒ νόςο APR (n=108) ΧΒ και bio-naive APR (n=82) 
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Σφνολο αςθενϊν  
ESTEEM 1&2 

Υποςφνολα αςθενϊν με χαμηλότερησ 
βαρφτητασ νόςο 

Αποτελεςματικό αντιμετώπιςη τησ ψωριαςικόσ 
ονυχύασ μϋςα ςτισ πρώτεσ 16 εβδομϊδεσ 

Iversen L, et al. EADV 2017 [poster P1957]  https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

NAPSI: 4 NAPSI: 4 

https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
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Καλφτερθ Επίτευξθ NAPSI-50 ςτισ 16 εβδομάδεσ για τισ υποομάδεσ αςκενϊν 
με χαμθλότερθ βαρφτθτα νόςου και bio-naive 

Πλοι PBO (n=286) ΧΒ νόςο PBO (n=38) ΧΒ και bio-naive PBO (n=28) 

Πλοι APR (n=538) ΧΒ νόςο APR (n=108) ΧΒ και bio-naive APR (n=82) 
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Υποςφνολα αςθενϊν με χαμηλότερησ 
βαρφτητασ νόςο 

Αποτελεςματικό αντιμετώπιςη τησ ψωριαςικόσ 
ονυχύασ μϋςα ςτισ πρώτεσ 16 εβδομϊδεσ 

Iversen L, et al. EADV 2017 [poster P1957]  https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

NAPSI: 4 NAPSI: 4 
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H βελτύωςη τησ ψωρύαςησ ονύχων ςυνεχύςτηκε 
και διατηρόθηκε ςε βϊθοσ χρόνου (52 εβδομϊδεσ) 
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Επίτευξθ NAPSI-50 ςτισ 52 εβδομάδεσ 

ESTEEM 1
ESTEEM 2

Rich P, et al. Apremilast, an oral phosphodiesterase 4 inhibitor, in patients with difficult-to-treat nail and scalp psoriasis: results of 2 
phase III randomized, controlled trials (ESTEEM 1 and ESTEEM 2). J Am Acad Dermatol. 2016; 74(1):134-142 

Αςθενείσ που είχαν 
λάβει εξ ’αρχήσ APR 

Αςθενείσ που 
είχαν λάβει 
placebo τισ 

πρϊτεσ 16 εβδ. 
και ςτη ςυνζχεια 
άλλαξαν ςε APR 



Εξίςου καλι επίτευξθ ScPGA 0 ι 1 ςτισ 16 εβδομάδεσ ςε όλον τον πλθκυςμό  

Πλοι PBO (n=287) ΧΒ νόςο PBO (n=37) ΧΒ και bio-naive PBO (n=29) 

Πλοι APR (n=553) ΧΒ νόςο APR (n=89) ΧΒ και bio-naive APR (n=66) 
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Αποτελεςματικό αντιμετώπιςη τησ ψωρύαςησ 
τριχωτού κεφαλόσ ςτισ πρώτεσ 16 εβδομϊδεσ 
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H βελτύωςη τησ ψωρύαςησ τριχωτού κεφαλόσ 
ςυνεχύςτηκε και διατηρόθηκε ςε βϊθοσ χρόνου  
(52 εβδομϊδεσ) για το ςύνολο του πληθυςμού 
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Επίτευξη ScPGA 0 ή 1 ςτισ 52 εβδομάδεσ 

ESTEEM 1

ESTEEM 2

Rich P, et al. Apremilast, an oral phosphodiesterase 4 inhibitor, in patients with difficult-to-treat nail and scalp psoriasis: results of 2 phase III 
randomized, controlled trials (ESTEEM 1 and ESTEEM 2). J Am Acad Dermatol. 2016; 74(1):134-142 

Αςθενείσ που είχαν 
λάβει εξ ’αρχήσ 

APR 

Αςθενείσ που 
τισ πρϊτεσ 16 

εβδ. είχαν 
λάβει placebo 

και ςτη 
ςυνζχεια 

άλλαξαν ςε APR 



ημαντικό βελτύωςη ςτην ψωρύαςη παλαμών-
πελμϊτων μετϊ από 16 εβδομϊδεσ θεραπεύα 

Bissonnette R, et al. J Am Acad Dermatol. 2016; 75(1):99-105.  
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Αςθενείσ με επίτευξη PPPGA 0 ή 1 (%) 
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APR 30mg BID

N=    14/52                      44/92 



Εκτόσ από τισ δύςκολεσ εντοπύςεισ, οι αςθενεύσ με 
Χωρύαςη επιβαρύνονται και από φορτικϊ 

ςυμπτώματα όπωσ ο κνηςμόσ 
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• Ο μζςοσ 
επιπολαςμόσ του 
κνθςμοφ ςε αςκενείσ 
με ψωρίαςθ είναι  
>80% ςε μεγάλο 
αρικμό μελετϊν 

• Ο κνθςμόσ επθρεάηει 
κακοριςτικά τθν 
ποιότθτα ηωισ 

1. Reich A & Szepietowski JC In: Carsten's E, Akiyama T, editors. Source Itch: Mechanisms and Treatment. Boca Raton (FL): CRC Press;2014. Chapter 4. 

2. Reich A et al. Acta Derm Venereol 2010;90:257–63. 3. Prignano F et al. Clin Cosmet Investig Dermatol 2009;2:9–13. 



ημαντικό μεύωςη του κνηςμού από τη 2η 
εβδομϊδα θεραπεύασ ςτο ςύνολο του 

πληθυςμού 
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• ~70% βελτίωςθ αίςκθςθσ κνθςμοφ από τθ 2θ εβδομάδα 
• ~80% βελτίωςθ αίςκθςθσ δυςφορίασ ςτο δζρμα/πόνου από τθ 2θ 

εβδομάδα 

Sobell JM, et al. Acta Derm Venereol. 2016; 96(4):514-520. 



Μελϋτεσ ESTEEM: Η βελτύωςη του κνηςμού 
ςυςχετύςτηκε ιςχυρϊ με βελτύωςη του DLQI  

 
 Ροςοςτιαία πτϊςη του δείκτη VAS για τον κνηςμό και του DLQI, 

με ιςχυρή μεταξφ τουσ ςυςχζτιςη 

Mean (SD) baseline pruritus VAS values: ESTEEM 1: 66.1 (25.55) mm (apremilast); ESTEEM 2: 67.7 (25.31) mm (apremilast).  
Mean (SD) baseline DLQI scores: ESTEEM 1: 12.7 (7.06) (apremilast); ESTEEM 2: 12.6 (7.18) (apremilast). 
PASI (SD) baseline score: ESTEEM 1: 18.7 (7.2); ESTEEM 2: 18.9 (7.1). 

Sobell JM, et al. Acta Derm Venereol. 2016; 96(4):514-520. (Υπο-ανάλυςη των ESTEEM 1&2)  



ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΠΟ 
ΣΗΝ ΚΑΘΗΜΕΡΙΝΗ 
ΚΛΙΝΙΚΗ ΠΡΑΞΗ 
 
REAL LIFE DATA 

 LAPIS – PSO 

 Κλινική εμπειρία 
ςτην Ελλάδα 



• Πολυκεντρικι, μθ παρεμβατικι μελζτθ ςτθ Γερμανία  
• Αςκενείσ με ψωρίαςθ που είχαν λάβει μόνο κλαςική ςυςτηματική 

κεραπεία  
• Ποιότθτα ηωισ (DLQI)  
• Αποτελεςματικότθτα ςτισ δφςκολεσ εντοπίςεισ 
• Αςφάλεια 
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Reich K, et. al, Presented at: the 2018 AAD Annual Meeting; February 16–20, 2018; San Diego, CA. https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub 
Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

ΡΩΤΑΧΙΚΟΣ ΣΤΟΧΟΣ 
Primary  

End Point 

Αςκενείσ (%) με DLQI score ≤5 ι  
βελτίωςθ του DLQI κατά ≥5 βακμοφσ ςυγκριτικά 

με το αρχικό DLQI 

https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub


DLQI ςτο ςφνολο των αςκενϊν τθσ μελζτθσ ςτον 1 και τουσ 4 μινεσ 

υνολικόσ πλθκυςμόσ μελζτθσ 
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n/N  68/170 89/181 120/181 109/181 106/170 98/170 

ημαντικό βελτύωςη τησ ποιότητασ ζωόσ του 
ςυνόλου των αςθενών ςτον  1ο και 4ο μόνα 

θεραπεύασ 

Reich K, et. al, Presented at: the 2018 AAD Annual Meeting; February 16–20, 2018; San Diego, CA. 
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

(Baseline DLQI για το σύνολο των ασθενών: 14.1 (5.9)  

https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub


Υποομάδα αςθενϊν με μζτρια ψωρίαςη 
(PASI >10 ζωσ ≤15, BSA >10% ζωσ ≤15%) 

Αυξημϋνα ποςοςτϊ βελτύωςησ του DLQI 
ςημειώθηκαν ςτουσ αςθενεύσ με μϋτρια ψωρύαςη 

Reich K, et. al, Presented at: the 2018 AAD Annual Meeting; February 16–20, 2018; San Diego, CA. 
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

• Baseline DLQI για τουσ αςκενείσ με μζτρια ψωρίαςθ: 14.1 (5.8)  

• DLQI για τουσ αςκενείσ με μζτρια ψωρίαςθ ςτον 1 και τουσ 4 μινεσ 
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Κατά τθν ζναρξθ: 62.7% των αςκενϊν είχε ScPGA ≥3, 42.5% είχε PPPGA ≥3, 

και 50.8% είχαν ψωρίαςθ ονφχων 

Αςθενείσ με επίτευξη ScPGA 0 ι 1, PPPGA 0 ι 1, και NAPSI-50 
ςυνολικόσ πλθκυςμόσ 

ημαντικό βελτύωςη τησ ψωρύαςη ςτισ ειδικϋσ 
εντοπύςεισ (ςτο ςύνολο των αςθενών) 

Reich K, et. al, Presented at: the 2018 AAD Annual Meeting; February 16–20, 2018; San Diego, CA. 
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 
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Αυξημϋνα ποςοςτϊ βελτύωςησ τησ ψωρύαςησ 
ςτισ δύςκολεσ περιοχϋσ ςτουσ αςθενεύσ με μϋτρια 

ψωρύαςη 
Αςθενείσ με επίτευξη ScPGA 0 ι 1, PPPGA 0 ι 1, και NAPSI-50 – μζτριοι αςκενείσ 

Reich K, et. al, Presented at: the 2018 AAD Annual Meeting; February 16–20, 2018; San Diego, CA. 
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 

Υποομάδα αςθενϊν με μζτρια ψωρίαςη 
(PASI >10 ζωσ ≤15, BSA >10% ζωσ ≤15%) 

30,4 

63,6 

22,6 

69,4 

83.3 

63,6 

0

20

40

60

80

100

ScPGA 0 or 1 PPPGA 0 or 1 NAPSI-50

Visit 1

Visit 2

n/N  14/46 34/49 21/33 10/12 7/31 7/11 

Α
ς

θ
εν

εί
σ 

π
ο

υ
 α

ντ
α

π
ο

κρ
ίθ

η
κα

ν 
(%

) 
 

https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=7104&type=sub


ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΜΠΕΙΡΙΑ ΣΗΝ ΕΛΛΑΔΑ 



ΣΟΙΦΕΙΑ ΚΛΙΝΙΚΗ ΜΕΛΕΣΗ 

• Αςκενείσ με χρόνια κατά πλάκασ ψωρίαςθ (>6 μινεσ) που πλθροφςαν 
τα κριτιρια για ζναρξθ ςυςτθματικισ κεραπείασ και δεν είχαν 
αντζνδειξθ για τθν χοριγθςθ απρεμιλάςτθσ 

Papadavid E, et al. Real world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 
2018 Feb 1. doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΑΡΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΟΤΗΤΑΣ ΦΑΜΑΚΟΥ 

ΡΩΤΑΧΙΚΟΣ ΣΤΟΧΟΣ Κλινική ανταπόκριςη τη 16η εβδομάδα χορήγηςησ 
του φαρμάκου:  
 ΔPASI≥75 ή 
 75%>ΔPASI≥50% και DLQI score ≤5 

ΔΕΤΣΕΡΕΤΟΝΣΕ 
ΣΟΧΟΙ 

Αξιολόγθςθ τθν 16θ εβδομάδα των: 
Psoriasis Area Severity Index (PASI); (ii) Dermatology 
Life Quality Index (DLQI); (iii) Physician Global 
Assessment (PGA); (iv) Psoriasis Scalp Severity Index 
(PSSI); και (v) ποςοςτοφ αςκενϊν που πζτυχαν 
ΔPASI50, ΔPASI75, ΔPASI90 και ΔPASI100 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ: αξιολόγηςη ανεπιθφμητων ενεργειϊν (AE), αιτίασ 
διακοπήσ φαρμάκου και επιβίωςησ φαρμάκου (drug survival) 



ΑΠΟΣΕΛΕΜΑΣΑ - ΓΕΝΙΚΑ ΦΑΡΑΚΣΗΡΙΣΙΚΑ 

ΧΑΑΚΤΗΙΣΤΙΚΑ Α. ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ 
ΔΕΔΟΜΕΝΑ/ ΣΥΝΟΛΙΚΟΣ 

Α. ΑΣΘΕΝΩΝ 

ΑΡΟΛΥΤΟΣ 
ΑΙΘΜΟΣ 
ΑΣΘΕΝΩΝ 

% 

ΣΥΝΟΛΙΚΟΣ ΑΙΘΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ* 50/50 50 

ΗΛΙΚΙΑ (Ε), Μ.Ο. (min-max) 37/50 55.0 (25-82) 

ΗΛΙΚΙΑ (Ε) ΔΙΑΓΝΩΗ,Μ.Ο. (min-max) 33/50 32.8 (5-65) 

ΑΝΔΡΕ 35/50 35 70.0 

ΓΤΝΑΙΚΕ 15/50 15 30.0 

BMI, Μ.Ο. (min-max) 31/50 
28.4 (17.6-

49.6) 

ΠΕΡΙΜΕΣΡΟ ΜΕΗ (cm) 31/50 
96.7 (52-131) 
  

ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ: 30mg PO BID 46 92.0 

ΑΡΟΚΛΙΣΗ ΑΡΟ 
ΚΛΑΣΙΚΟ ΣΧΗΜΑ: 

30mg BID to 30mg 
OD 

2 4.0 

30mg OD to 30mg 
BID 

1 2.0 

30mg OD 1 2.0 

*αρικμόσ αςκενϊν που ζλαβε τουλάχιςτον 1 δόςθ απρεμιλάςτθσ (n=50) 

Papadavid E, et al. Real world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 
2018 Feb 1. doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 



ΧΑΑΚΤΗΙΣΤΙΚΑ Α. ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ 
ΔΕΔΟΜΕΝΑ/ 

ΣΥΝΟΛΙΚΟΣ Α. 
ΑΣΘΕΝΩΝ 

ΑΡΟΛΥΤΟΣ 
ΑΙΘΜΟΣ 

% 

ΡΟΗΓΟΥΜΕΝΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΙΚΗ ΘΕΑΡΕΙΑ 33/50 

ΒΙΟΛΟΓΙΚΟ ΠΑΡΑΓΟΝΣΑ 7 21.2 

ΚΛΑΙΚΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ 26 78.8 

ΤΥΡΟΣ ΨΩΙΑΣΗΣ 50/50 

ΧΡΟΝΙΑ ΚΑΣΑ ΠΛΑΚΑ ΜΕ ΠΑΛΜΟΠΕΛΜΑΣΙΑΙΑ 
ΤΜΜΕΣΟΧΗ 

4 8.0 

ΧΡΟΝΙΑ ΚΑΣΑ ΠΛΑΚΑ 46 92.0 

PASI score Μ.Ο. (ΔΙΑΜΕΣΟΣ, ΕΥΟΣ) 10.8 (9, 0-49) 

ΕΙΔΙΚΕ ΕΝΣΟΠΙΕΙ 

ΨΩΡΙΑΗ ΣΡΙΧΩΣΟΤ ΚΕΦΑΛΗ 36/50 30 83.3 

ΨΩΡΙΑΙΚΗ ΟΝΤΧΙΑ 32/50 16 50.0 

ΨΩΡΙΑΙΚΗ ΑΡΘΡΙΣΙΔΑ 34/50 4 11.8 

*among those who took at least 1 dose of apremilast (n=50 pts) 

Papadavid E, et al. Real world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 
2018 Feb 1. doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 

ΑΠΟΣΕΛΕΜΑΣΑ 
ΓΕΝΙΚΑ ΦΑΡΑΚΣΗΡΙΣΙΚΑ 



ΑΠΟΣΕΛΕΜΑΣΑ - ΤΝΝΟΗΡΟΣΗΣΕ 

15,8% 

44,7% 

39,5% 

ΑΙΘΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ ΜΕ ΔΕΔΟΜΕΝΑ 
(n=38) 

ΚΑΜΙΑ 1 ΜΕ 2  ≥3 

ΑΡΙΘΜΟ ΤΝΝΟΗΡΟΣΗΣΩΝ 

Papadavid E, et al. Real world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018 
Feb 1. doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 



ΑΠΟΣΕΛΕΜΑΣΑ - ΚΛΙΝΙΚΗ ΑΝΣΑΠΟΚΡΙΗ 

ΡΩΤΑΧΙΚΟΣ ΣΤΟΧΟΣ ΑΙΘΜΟΣ ΑΣΘ. % 

ΔPASI≥75 16/27 59,3 

75%>ΔPASI≥50% ΚΑΙ DLQI score ≤5 3/27 11,1 

ΤΝΟΛΟ 19/27 70,4 

Papadavid E, et al. Real world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 
2018 Feb 1. doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 

ΔΕΥΤΕΕΥΟΝΤΕΣ ΣΤΟΧΟΙ ΑΙΘΜΟΣ ΑΣΘ. % 

ΔPASI 50 9/27* 33.3 

ΔPASI 75  9/27 33.3 

ΔPASI 90  2/27 7.4 

ΔPASI 100 5/27 18.5 

ΔPASI ≥ 75  16/27 59.3 

Scores, Μ.Ο. (ΔΙΑΜΕΣΟΣ/ΕΥΟΣ) T0 T4 ΕΒΔ T16 ΕΒΔΙ 

PASI 10.8 (9, 0-49) 4.9 (4.2, 0-13.6) 4.3 (1.8, 0-16.8) 

PSSI 7.4 (3.0, 0-60) 3.4 (3.0, 0-14) 2.8 (0, 0-12) 

DLQI 11.1 (12, 0-24) 6.0 (6, 0-17) 3.9 (2, 0-14) 

PGA 2.7 (3, 0-5) 1.7 (2, 0-3) 1.3 (1, 0-3) 



Πϊνω από τα 2/3 (70.4%) των αςθενών 
πϋτυχαν τον πρωταρχικό ςτόχο τησ μελϋτησ 
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Papadavid E, et al. Real world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 
2018 Feb 1. doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 
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ΑΠΟΣΕΛΕΜΑΣΑ - ΚΛΙΝΙΚΗ ΑΝΣΑΠΟΚΡΙΗ 



ΜΕΟ ΟΡΟ ΜΕΣΑΒΟΛΗ ΣΟΤ ΕΚΑΣΟΣΕ 
ΔΕΙΚΣΗ ΒΑΡΤΣΗΣΑ ΝΟΟΤ ΑΠΟ ΣΗΝ ΕΝΑΡΞΗ 

ΘΕΡΑΠΕΙΑ ΕΨ ΚΑΙ 16 ΕΒΔΟΜΑΔΕ ΜΕΣΑ 
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ΠΡΟΥΙΛ  ΑΥΑΛΕΙΑ  ΑΠΡΕΜΙΛΑΣΗ 

υχνότερεσ ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ (ΑΕ) ςτισ κλινικζσ μελζτεσ: 

• διαταραχζσ γαςτρεντερικοφ 

• διάρροια (15,7%) 

• ναυτία (13,9%) 

• λοιμϊξεισ του ανϊτερου αναπνευςτικοφ ςυςτιματοσ (8,4%)  

• κεφαλαλγία (7,9%) και  

• κεφαλαλγία τάςεωσ (7,2%) 

 

υνολικά, οι περιςςότερεσ ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ 
κεωρικθκαν ιπιασ ι μζτριασ βαρφτθτασ 

 

SPC apremilast INN 



ΤΜΠΕΡΑΜΑΣΙΚΑ... 
Η απρεμιλάςτθ είναι μια αποτελεςματικι και αςφαλισ κεραπευτικι 
επιλογι για τθν αντιμετϊπιςθ τθσ ψωρίαςθσ 

• Σα κλινικά δεδομζνα από τθν κακθμερινι πράξθ επιβεβαιϊνουν τθν 
αποτελεςματικότθτα και το καλό προφίλ αςφαλείασ του φαρμάκου, 
όπωσ αυτό προκφπτει από τισ κλινικζσ μελζτεσ 

• Η κεραπεία με Απρεμιλάςτθ βελτιϊνει τεκμθριωμζνα τισ 

ανταποκρίςεισ  

 …ςε αςκενείσ με χαμθλότερθ ενεργότθτα τθσ νόςου και μζτρια 

ψωρίαςθ 

  …ειδικά ςτουσ μθ-εκτεκειμζνουσ ςε βιολογικό παράγοντα αςκενείσ 

 …ςτισ ειδικζσ εντοπίςεισ και  

 ....ςυμπτϊματα, όπωσ ο κνθςμόσ  

 
1. Papp K, et al. J Am Acad Dermatol. 2015; 73(1):37-49 2. Paul C, et al. Br. J. Dermatol. 2015; 173:1387–1399 3. Iversen L, et al. EADV 2017 
[poster P1957]  https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf  Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 4. Kavanaugh A, et al. 
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 8/3/2018; Papadavid E, et al. Real 
world data on the efficacy and safety of apremilast in patients with moderate to severe plaque psoriasis J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018 Feb 1. 
doi: 10.1111/jdv.14832. [Epub ahead of print] 
 

https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf
https://www.aad.org/eposters/Submissions/getFile.aspx?id=6336&type=sub


Σριχωτό κεφαλισ 

Ψωριαςικζσ 
βλάβεσ 

Κνθςμόσ 

Παλάμεσ Νφχια 

Πζλματα Ποιότθτα ηωισ 

1. Papp K, et al. J Am Acad Dermatol. 2015; 73(1):37-49 2. Paul C, et al. Br. J. Dermatol. 2015; 173:1387–1399 3. Iversen L, et al. EADV 2017 [poster P1957]  
https://www.eadv.org/files/eposters-geneva2017/P1957.pdf  Ημερομθνία τελευταίασ πρόςβαςθσ 8/3/2018 4. Kavanaugh A, et al. 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 8/3/2018 

ΤΜΠΕΡΑΜΑΣΙΚΑ... 
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