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                            ΢φγκρουςη ςυμφερόντων 

Σιμητική αμοιβή από την εταιρεία Genesis  



                                 περίγραμμα ομιλίασ 

• Η  διαχείριςθ του «ψωριαςικοφ» αςκενι  ςτθν κακθμερινι κλινικι πράξθ  

• Δεδομζνα ςε αςκενείσ με ςχετικά πρϊιμθ ΨΑ και bDMARD-naive ωσ μονοκεραπεία 
(ACTIVE study) 

• Δεδομζνα από τουσ αςκενείσ με ψωριαςικι αρκρίτιδα ςτο  «Αττικόν»  

• Από το δζρμα ςτθν Άρκρωςθ   



                                              
                                           

                 ΢υςχζτιςθ δζρματοσ με αρκρϊςεισ…. 

 

ΨΑ στα 10-25% των ασθενών με ψωρίαση.  

 

Coates L, et al. Arthritis Rheumatol 2016;68:1060–1071 



                                              

                                          από το Δζρμα ςτθν Άρκρωςθ… 
 



                   ΢υςχζτιςη ονυχικήσ προςβολήσ με ενθεςοπαθεια.  



Ψωριαζική 

Νόζος 

Ενθεζίηιδα 

Όνστες 

Δακησλίηιδα 

Αρθρίηιδα 

Σπονδσλίηιδα 

Δέρμα 

 ετερογενθσ κλινικόσ φαινότυποσ…  

                              ο «ψωριαςικόσ» αςθενήσ 

Coates L, et al. Arthritis Rheumatol 2016;68:1060–1071 



Νοζηπόηηηα 

Καπδιαγγειακά νοζήμαηα  

ΣΔ ΙΙ 

Πασςζαπκία 

Υπέπηαζη 

Καηάθλιτη 

Υπεπλιπιδαιμία  

Λοιμώξειρ 

Αναπνεςζηικά νοζήμαηα 

 Η ΨΑ ςχετίζεται με ςυνοςηρότητεσ που 
αυξάνουν περαιτέρω το φορτίο νόςου 

Husted JA, Thavaneswaran A, Chandran V, Gladman DD. Incremental effects of comorbidity on quality of life in patients with 
psoriatic arthritis. J Rheumatol. 2013;40(8):1349-56. 

                              PsA and co-morbidities 



1. Coates L, et al. Arthritis Rheumatol 2016;68:1060–1071; 

2. Ogdie A et al. J Rheumatol. 2014; 41:2315–22. 
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  Grappa considerations for treatment of patients with     
Psoriatic Arthritis and concomitant comorbidities  



Coates L, et al. Arthritis Rheumatol 2016;68:1060–1071. 



 
        Το «φορτίο» της ΨΑ για τον ασθενή και την κοινωνία 

Απώλεια λειτουργικότητασ1 

Αυξημϋνο πόνο1 

Αυξημϋνη κατϊθλιψη και ϊγχοσ2,3 

Αρνητικό επύδραςη ςτην εργαςύα και ςτην ικανότητα για εργαςύα4,5 

Υψηλϊ κόςτη λόγω τησ απώλειασ λειτουργικόσ ικανότητασ και τη 
διαχεύριςη των νοςημϊτων6,7 

1. Salaffi F et al. Health Qual Life Outcomes. 2009;7:25. 2. Kotsis K et al. Arthritis Care Res (Hoboken). 2012;64(10):1593-1601.3.Jiang Y 
et al. Clin Rheumatol. 2015;34(3):503-510. 4. Tillett W et al. Rheumatology (Oxford). 2012 ;51(2):275-283. 5. Ward MM et al. Arthritis 
Rheum. 2008;59(4):497-503. 6. Ward MM. Arthritis Rheum. 2002;46(1):223-231. 7. Zhu B et al. Clin Ther. 2013;35(9):1376-1385.  



           Η ΨΑ ςχετίηεται με ςθμαντικι απϊλεια παραγωγικότθτασ ςτθν εργαςία 

39% των αςκενϊν 

με ΨΑ που εργάηονται 
αντιμετωπίηουν 
δυςκολίεσ  ςτθν εργαςία 
τουσ1 

37-46% 
των αςθενών με ΨΑ δεν 
εργϊζονται2 

1. Husted JA, Thavaneswaran A, Chandran V, Gladman DD. Incremental effects of comorbidity on quality of life in patients with psoriatic arthritis. J Rheumatol. 2013;40(8):1349-56.  2. Lee S, 
Mendelsohn A, Sarnes E. The burden of psoriatic arthritis: a literature review from a global health systems perspective. P T. 2010;35(12):680-689.  
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n = 80         n = 40          n = 40      n = 80           n = 40          n = 40     

PsA vs. psoriasis not significant 
PsA vs. control P < 0.05 
Psoriasis vs. control P < 0.05 

PsA vs. psoriasis P < 0.05 
PsA vs. control P < 0.05 
Psoriasis vs. control not significant 

HAQ-S, Health Assessment Questionnaire for Spondyloarthritis;  
PsAQoL, Psoriatic Arthritis Quality of Life questionnaire; QoL, quality of life. 

Tezel N et al. Int J Rheum Dis. 2015;18:63-9.  

PsA Exerts a Similar Impact on QoL Compared With Psoriasis, But Has 
Worse Effects on Physical Function 



                Μθχανιςμόσ δράςθσ απρεμιλάςτθσ 

Schafer PH, et al. Biochem Pharmacol 2012;83:1583–90 



Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): πρϊιμη και παρατεταμζνη αποτελεςματικότητα με 
μονοθεραπεία Apremilast ςε μη-εκτεθειμζνουσ ςε βιολογικό παράγοντα 

αςθενείσ με Ψωριαςική Αρθρίτιδα 

Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

΢χεδιαςμόσ ACTIVE 
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Δημογραφικά χαρακτηριςτικά 

                                         
Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): πρϊιμη και παρατεταμζνη αποτελεςματικότητα με 

μονοθεραπεία Apremilast ςε μη-εκτεθειμζνουσ ςε βιολογικό παράγοντα αςθενείσ με 
Ψωριαςική Αρθρίτιδα 

Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised controlled trial ACTIVE), 
Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

+ 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

΢ΣΙ΢ 52 
ΕΒΔΟΜΑΔΕ΢ 

APR-APR: 67,1% 
των  αςκενϊν 
πζτυχαν και 
διατιρθςαν 

ανταπόκριςθ 
ACR20. 

 
PCB-APR: 60% των 
αςκενϊν πζτυχαν 

ανταπόκριςθ 
ACR20 

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): ΑΝΣΑΠΟΚΡΙ΢Η ΚΑΣΑ ACR20 

Ποςοςτό των αςθενϊν που πετυχαίνουν ACR20, που παρατηρείται από τη 2η εβδομάδα 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

΢ΣΙ΢ 52 ΕΒΔΟΜΑΔΕ΢ 
APR-APR: θ μζςθ 

μείωςθ του δείκτθ 
DAS-28 είναι 1,71. 

 
PCB-APR: θ μζςθ 

μείωςθ του δείκτθ 
DAS-28I είναι 1,46. 

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): ΑΝΣΑΠΟΚΡΙ΢Η ΚΑΣΑ DAS-28 

Μζςη μείωςη του δείκτη DAS-28, που παρατηρείται από τη 2η εβδομάδα 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

΢ΣΙ΢ 52 ΕΒΔΟΜΑΔΕ΢ 
APR-APR: ο μζςοσ 

αρικμόσ των 
διογκωμζνων 

αρκρϊςεων μειϊκθκε 
κατά 77,5%. 

 
PCB-APR: ο μζςοσ 

αρικμόσ των 
διογκωμζνων 

αρκρϊςεων μειϊκθκε 
κατά 71,9%,  

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): ΠΟ΢Ο΢ΣΙΑΙΑ ΜΕΙΩ΢Η ΣΩΝ 
ΔΙΟΓΚΩΜΕΝΩΝ ΑΡΘΡΩ΢ΕΩΝ 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

΢ΣΙ΢ 52 ΕΒΔΟΜΑΔΕ΢ 
APR-APR: ο μζςοσ 

αρικμόσ των 
ευαίςκθτων 

αρκρϊςεων μειϊκθκε 
κατά 70,4%. 

 
PCB-APR: ο αρικμόσ 

των ευαίςκθτων 
αρκρϊςεων μειϊκθκε 

κατά 61,4% 

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): ΠΟ΢Ο΢ΣΙΑΙΑ ΜΕΙΩ΢Η ΣΩΝ ΕΤΑΙ΢ΘΗΣΩΝ 
ΑΡΘΡΩ΢ΕΩΝ 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

΢ΣΙ΢ 52 ΕΒΔΟΜΑΔΕ΢ 
APR-APR: 69,8% των  
αςκενϊν πζτυχαν και 

διατιρθςαν 
αποδρομι 

ενκεςίτιδασ. 
 
PCB-APR: 55,8% των 

αςκενϊν πζτυχαν 
αποδρομι 

ενκεςίτιδασ. 

ΠΟ΢Ο΢ΣΟ Α΢ΘΕΝΩΝ ΠΟΤ ΠΕΣΤΧΑΝ ΑΠΟΔΡΟΜΗ ΕΝΘΕ΢ΙΣΙΔΑ΢ (GEI=0) 

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): ΑΠΟΔΡΟΜΗ ΣΗ΢ ΕΝΘΕ΢ΙΣΙΔΑ΢ 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

΢ΣΙ΢ 52 ΕΒΔΟΜΑΔΕ΢ 
APR-APR: θ μζςθ 

μείωςθ του δείκτθ 
HAQ-DI είναι 0,4. 

 
PCB-APR: θ μζςθ 

μείωςθ του δείκτθ 
HAQ-DI είναι 0,32 

ςτθν εβδομάδα 52. 

Μζςη μεταβολή του δείκτη HAQ-DI, που παρατηρείται από τη 2η εβδομάδα 
 

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): ΒΕΛΣΙΩ΢Η ΣΗ΢ ΛΕΙΣΟΤΡΓΙΚΗ΢ 
ΙΚΑΝΟΣΗΣΑ΢ 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

Efficacy Outcomes at Week 16 in Patients With Prior csDMARD Use (69%) 

  Efficacy Outcomes at Week 16 

  Patients with Prior csDMARD Use Overall Population 

  Placebo 
(n=78) 

Apremilast 
(n=74) 

Placebo 
(n=109) 

Apremilast 
(n=110) 

ACR20 response*, n/m (%) 16/78 (20.5) 29/74 (39.2)§ 22/109 (20.2) 42/110 (38.2)|| 

SJC†, mean % change 3.1 −40.7|| 4.2 −46.4¶ 

TJC†, mean % change 5.4 −26.8§ 2.5 −32.3|| 

GEI score (0-6)†,‡, mean 

change 
−0.2 −1.5|| −0.4 −1.5|| 

Παρόμοια αποτελζςματα παρατθρικθκαν και ςτο υποςφνολο των αςκενϊν εκτεκειμζνων ςε μεκοτρεξάτθ 
(58%). 

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): πρϊιμη και παρατεταμζνη αποτελεςματικότητα με 
μονοθεραπεία Apremilast ςε μη-εκτεθειμζνουσ ςε βιολογικό παράγοντα 

αςθενείσ με Ψωριαςική Αρθρίτιδα 



Nash P, Ohson K, Walsh J, et al, Early and sustained efficacy with apremilast monotherapy in biological-naïve patients with psoriatic arthritis: a phase IIIB, randomised 

controlled trial ACTIVE), Annals of the Rheumatic Diseases Published Online First: 17 January, 2018. doi: 10.1136/annrheumdis-2017-211568 

Μελζτη ACTIVE (phase IIIB): ΢φνοψη ανεπιθφμητων ενεργειϊν 



Δεδομζνα από τθν κοόρτθ αςκενϊν με Ψωριαςικι  Αρκρίτιδα ςτο  «Αττικόν» 
  

Μονάδα Ρευματολογίασ και Κλινικήσ Ανοςολογίασ 
        Δ’ Πανεπιςτημιακή Παθολογική Κλινική 
Πανεπιςτημιακό Γενικό Νοςοκομείο «Αττικόν» 
 

Attikon hospital unpublished data 



                                          Apremilast ςτθν ψωριαςικι αρκρίτιδα 
                                                        ΠΓΝ «Αττικόν» 
 

13 αςθενείσ - Baseline χαρακτηριςτικά 

Άρρεν φφλο, n(%) 8 (61.5) 

Ηλικία ςτην ζναρξη apremilast (ετθ), μζςθ (SD)  62.5 (13.5) 

Διάρκεια νόςου (ζτθ), διάμεςθ (εφροσ) 1.7 (0-11) 

Σφποσ νόςου, n (%) 
• Περιφερικι 
• Αξονικι 

 
12 (92.3) 
2 (15.4) 

Ιςτορικό Ca 4 (30.8) 

Προηγοφμενη χρήςη βιολογικοφ παράγοντα, n (%) 4 (30.7) 

Ευαίςθητεσ αρθρϊςεισ, διάμεςο (εφροσ)  8 (0-24) 

Διογκωμζνεσ αρθρϊςεισ, διάμεςο (εφροσ)  6 (0-20) 

DAPSA, διάμεςο (εφροσ) 27.5 (10-56) 

Patient VAS, μζςο (SD) 46.9 (24.3) 

Δακτυλίτιδα, n (%) 3 (23.1) 

Ενθεςίτιδα, n (%) 2 (15.4) 

Attikon hospital unpublished data 
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                                          Apremilast ςτθν ψωριαςικι αρκρίτιδα 
                                                        ΠΓΝ «Αττικόν» 
 

Follow-up, διάμεςο (εφροσ): 4 μήνεσ (1.0-11.2) 
 
΢υγχορήγηςη DMARD, n(%): 8 (61.5) 
΢υγχορήγηςη GCs, n(%): 6 (41.5) p=0.08 

Μεταβολή DAPSA  
Baseline  Last follow-up 

Attikon hospital unpublished data 
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                                          Apremilast ςτθν ψωριαςικι αρκρίτιδα 
                                                        ΠΓΝ «Αττικόν» 
 

Attikon hospital unpublished data 



                            ACTIVE -  Take home notes 

• Αποτελεςματικότητα ςτισ κφριεσ παραμζτρουσ τισ νόςου  

• Αποδρομή τησ ενθεςίτιδασ ςτο 70% των αςθενϊν 

• Επιβεβαιϊνεται το προφίλ αςφάλειασ  του Apremilast 
όπωσ ζχει καταγραφεί από τισ κλινικζσ μελζτεσ 

• ΢ε ζνα ποςοςτο αςθενϊν βελτίωςη από την 2 εβδομάδα   




