
DMARDs στην ΨΑ 
 

περιλαμβάνεται η ΜΤΧ ? 

Σπύρος Ν Νίκας 
Ρευματολόγος 

Ιωάννινα 

 



ΜΤΧ  

 

 θεωρείται βασικό φάρμακο αντιμετώπισης ΨΑ  

 

 Συστάσεις (EULAR): 1η επιλογή ως DMARD 

 

 Γνώμες ειδικών  

 

 Μικρές RCT 



ΜΤΧ στην ΨΑ   

 

 

 
 3 ΙV ενέσεις (ανα 10 ημερες) σε 21 ασθενείς 
 effective in suppressing the  

 skin manifestations 
 decreasing joint tenderness and swelling 
 improving joint range of motion 
 decreasing the erythrocyte sedimentation rate 

 
 7 patients had treatment-related leucopenia 
 1 died 
suggesting unacceptable toxicity 

 
 
 

Roger L. Black .Methotrexate Therapy in Psoriatic Arthritis Double-Blind Study on 21 Patients. JAMA. 
1964;189(10):743-747 

 



ΜΤΧ στην ΨΑ   

 

 
 

 physician global assessments  

 skin psoriasis improved with treatment 

 

 

 

 
Willkens RF, et al. Randomized, double-blind, placebo controlled trial of low-dose 

pulsemethotrexate in psoriatic arthritis. Arthritis Rheum 1984; 27:376-81. 

 



ΜΤΧ στην ΨΑ   
 

 
 RCT of 35 patients 

 compared immediate MTX with treatment delayed by 3 
months  

 early PsA 

 All clinical variables improved over time  

 tender and swollen joint counts improved more rapidly with 
early MTX 

 

 
Scarpa R, et al. The effectiveness of atraditional therapeutical approach in early 

psoriatic arthritis: results of a pilot randomised 6-month trial with methotrexate. 
Clin Rheumatol 2008;27:8236 



ΜΤΧ στην ΨΑ   
 

 
 RCT 

 35 patients 

 compared MTX with ciclosporin  

 similar improvements with both 

 

 

 

 

 
Spadaro A, et al. Comparison of cyclosporin A and methotrexate in the treatment of psoriatic 

arthritis: a one-year prospective study. Clin Exp Rheumatol 1995;13:589�93. 



ΜΤΧ στην ΨΑ   
 

 
 RCT of 72 patients  

 compared the impact of adding ciclosporin to MTX therapy in 
PsA 

 both groups improved 

 the only significant treatment effect was on PASI scores 

 

 

 

 
Fraser AD, et al. A randomised, double blind, placebo controlled, multicentre trial of 

combination therapy with methotrexate plus ciclosporin in patients with active psoriatic 
arthritis. Ann Rheum Dis 2005;64:859�64. 



ΜΤΧ στην ΨΑ   
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Methotrexate in Psoriatic Arthritis (MIPA) trial 

Rheumatology (Oxford). 2012 Feb 17. [Epub ahead of print] 



Methotrexate in Psoriatic Arthritis (MIPA) trial 

 

 Διπλά τυφλή 

 

 ΜΤΧ (15 mg/w) vs placebo 

 

 Ενεργός ΨΑ  

 

 Διάρκεια 6 μήνες  



Methotrexate in Psoriatic Arthritis (MIPA) trial 

 

 PsA response criteria (PsARC) 

 

 ACR 20 

 

 DAS28 

 

 HAQ 

 

 PASI 

 

 ITT ανάλυση  



Methotrexate in Psoriatic Arthritis (MIPA) trial 



Methotrexate in Psoriatic Arthritis (MIPA) trial 



Methotrexate in Psoriatic  

Arthritis (MIPA) trial 

 

Η θεραπευτική δράση της ΜΤΧ ήταν ΜΗ ΣΤΑΤΙΣΤΙΚΑ ΣΗΜΑΝΤΙΚΗ  

 

 PsARC (OR 1.77, 95% CI 0.97, 3.23) 

 

 ACR20 (OR 2.00, 95% CI 0.65, 6.22)  

 

 DAS-28 (OR 1.70, 95% CI 0.90, 3.17) 



Methotrexate in Psoriatic  

Arthritis (MIPA) trial 

 

Η θεραπευτική δράση της ΜΤΧ ήταν ΜΗ ΣΤΑΤΙΣΤΙΚΑ ΣΗΜΑΝΤΙΚΗ  

 

 ΤΚΕ 

 

 CRP 

 

 Πόνος 

 

 HAQ 



Methotrexate in Psoriatic  

Arthritis (MIPA) trial 

 

Η θεραπευτική δράση της ΜΤΧ ήταν ΣΤΑΤΙΣΤΙΚΑ ΣΗΜΑΝΤΙΚΗ  

 

 Συνολική εκτίμηση ιατρού (coefficient -8.0, 95% CI -13.6, -2.4, P = 
0.01) 

 

 Συνολική εκτίμηση ασθενούς (coefficient -9.2, 95% CI �17.0, �1.4, P = 
0.02 



Methotrexate in Psoriatic  

Arthritis (MIPA) trial 

 

Η θεραπευτική δράση της ΜΤΧ ήταν ΣΤΑΤΙΣΤΙΚΑ ΣΗΜΑΝΤΙΚΗ  

 

mean PASI scores σε όλους τους ασθενείς έπεσε στο: 

 

 2.22 (95% CI 1.62, 2.82) με MTX  

 

 3.13 (95% CI 2.34, 3.92) με placebo 

 

 Στατιστικά σημαντική μείωση  με MTX Vs placebo  
 (adjusted treatment difference -0.93; 95% CI -1.71, -0.15; P = 0.02). 



Methotrexate in Psoriatic  

Arthritis (MIPA) trial 

 

 

MTX Placebo 

Απόσυρση 9 7 

Τοξικότητα 5 2 

Ναυτία 38 16 

Λοιμώξεις 31 25 

Κοιλιακό άλγος 16 6 

Ηπατικά 12 2 



Methotrexate in Psoriatic  

Arthritis (MIPA) trial 

 

 
 

 

Δεν υπάρχουν ευρήματα ότι η ΜΤΧ  

μπορεί να βοηθήσει περισσότερο από το placebo  

στους 6 μήνες σε ασθενείς με ΨΑ  

(TKE, CRP, οιδηματώδεις αρθρώσεις)  



Methotrexate in Psoriatic  

Arthritis (MIPA) trial 

 

 
 

Περιορισμοί μελέτης: 

 

 Δόση ΜΤΧ : μεχρι 15 mg/w 

 

 Διάρκεια μελέτης : 6 μήνες  

 

 Δύναμη μελέτης : ανίχνευση μικρών διαφορών στο PsARC  

 

 Αποχωρήσεις ? 



προβληματισμοί 

 

 Η ΜΤΧ είναι αποτελεσματική στην ΡΑ , JIA αλλά όχι στην ΨΑ? 

 

 Οι μελέτες με βιολογικούς είχαν σαν φάρμακο βάσης - σύγκρισης 
την ΜΤΧ  

 

 Συστάσεις EULAR ? 


