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Κριτήρια κατάταξης φαρμάκων  ως 
τροποποιητικά (DMARDs) 

1. Βραδεία έναρξη δράσης 

 

2. Επίδραση στην αντίδραση οξείας φάσης 

 

3. Βελτίωση της λειτουργικής κατάστασης 

 

4. Επιβράδυνση της εξέλιξης των 
ακτινολογικών βλαβών 

Sturrock RD. in Rheumatology 4th ed. M Hochberg editor 



Ι. ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ 
DMARDs ΣΤΗ ΡΑ 



Γενικές αρχές θεραπευτικής 

 Η θεραπεία με DMARDs πρέπει να αρχίζει 
το συντομότερο (με τη διάγνωση της 
νόσου) 

 

 Στόχος της θεραπείας είναι η ύφεση ή η 
χαμηλή ενεργότητα της νόσου 

 

 Η αγωγή πρέπει να αξιολογείται συχνά 
και να τροποποιείται αν ο στόχος δεν 
επιτυγχάνεται 



2012 ACR recommendations update for the treatment of 
early RA, defined as a disease duration <6 months. 

Singh et al, Arthritis Care & Research 2012 

DMARDs 

•LEF 

•MTX 

•SSZ 

•HCQ 

•MIN 



2012 ACR recommendations update for the treatment 
of established RA, defined as a disease duration >6 
months or meeting the 1987 ACR classification criteria. 

Singh et al, Arthritis Care & Research 2012 

DMARDs 

•LEF 

•MTX 

•SSZ 

•HCQ 

•MIN 



Smolen JS, Landewé R, Breedveld FC, et al. Ann Rheum Dis (2010) 



Smolen JS, Landewé R, Breedveld FC, et al. Ann Rheum Dis (2010) 



ΕΛΛΗΝΙΚO ΑΡΧΕΙΟ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ  

ΕΠΙΚΑΙΡΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ ΣΥΣΤΑΣΕΩΝ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ 

ΤΩΝ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΡΑΓΟΝΤΩΝ ΣΤΗ ΡΕΥΜΑΤΟΕΙΔΗ 

ΑΡΘΡΙΤΙΔΑ ΚΑΙ ΤΙΣ ΣΠΟΝΔΥΛΑΡΘΡΙΤΙΔΕΣ (2012)  



ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΑ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΑ 
ΣΥΝΤΑΓΟΓΡΑΦΗΣΗΣ ΡΕΥΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ 2011- (ΡΑ) 

 1ης Επιλογή 
    - Γλυκοκορτικοειδή 7.5mg/ημέρα 
                 + 
    - Μεθοτρεξάτη (7.5 – 20 mg εβδομαδιαίως, μέγιστη δόση 

25 mg) και φυλλικό οξύ (5mg/εβδομάδα) 
 

 Σε περίπτωση δυσανεξίας στην μεθοτρεξάτη μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν τα ακόλουθα: 
 λεφλουνομίδη,  
 κυκλοσπορίνη,  
 σουλφασαλαζίνη,  
 ενέσιμος χρυσός,  
 υδροξυχλωροκίνη,ή/και συνδυασμοί τους 



Ποιο DMARD είναι η πρώτη 
επιλογή; 

 Η ΜΤΧ, είναι η πρώτη επιλογή σύμφωνα με τις 
περισσότερες συστάσεις 

 

 Η αποτελεσματικότητά της αυξάνει 

 με χορήγηση τουλάχιστον 10mg/wk αρχικά  

 με την γρήγορη αύξηση της δόσης 

 σε υψηλότερες δόσεις 20-30 mg/wk 

 κατά την υποδόρια χορήγησή της 

 

 



η ΜΤΧ είναι αποτελεσματικότερη σε 
μεγαλύτερες δόσεις 

 Visser et al, Ann Rheum Dis 2009;68:1094–1099. 



Percentages of patients with a time between 
diagnosis and study entry of 1 year who 
achieved a response according to the American 
College of Rheumatology criteria for 20% 
improvement (ACR20) at week 24 (full analysis 
set). 

Percentages of patients achieving a 
response according to the American College 
of Rheumatology criteria for 20% 
improvement (ACR20), 50% improvement 
(ACR50), and 70% improvement (ACR70) 
at week 24 (full analysis set). The ACR20 
and ACR70 responses in patients taking 
subcutaneous (SC)methotrexate (MTX) 
were significantly different from those in 
patients taking oral MTX. 

BRAUN ET AL,  ARTHRITIS & RHEUMATISM 2008 

η ΜΤΧ είναι αποτελεσματικότερη 
χορηγούμενη υποδόρια 



Multinational evidence-based recommendations for the use of 
methotrexate in rheumatic disorders with a focus on RA: 
integrating systematic literature research and expert opinion of a 
broad international panel of rheumatologists in the 3E Initiative 

Visser et al, Ann Rheum Dis 2009;68:1086–1093 



BRAUN ET AL,  ARTHRITIS & RHEUMATISM 2008 

Percentages of patients achieving a response according to the American College of Rheumatology 
criteria for 20% improvement (ACR20) at week 24 who had been ACR20 nonresponders at week 
16.Patients who did not meet the ACR20 criteria at week 16 were switched from 15 mg of oral 
methotrexate (MTX) to 15 mg of subcutaneous (SC) MTX and from 15 mg of SC MTX to 20 mg of SC MTX 
for the remaining 8 weeks of study (full analysis set) 

Per os vs sc MTX 



Μηνύματα από τις συστάσεις 

 Χορήγηση υψηλής δόσης ΜΤΧ  >20mg / wk 

 

 τα γλυκοκορτικοειδή ως DMARDs 

 

 Ο ενδομυϊκός χρυσός περιλαμβάνεται στις 
συστάσεις των EULAR, ΕΡΕ 

 

 Η κυκλοσπορίνη είναι μεταξύ των DMARDs που 
περιλαμβάνονται στις οδηγίες των: EULAR, EΡΕ, 
ΕΛΛΗΝΙΚΟΥ ΑΡΧΕΙΟΥ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ 

 

 

 

 



II. ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΩΝ DMARDs ΣΕ 
ΑΛΛΑ ΡΕΥΜΑΤΙΚΑ ΝΟΣΗΜΑΤΑ  
(ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΗ ΚΑΤΑΓΡΑΦΗ) 

Νόσος Still ενηλίκων MTX, LEF, CSA, AZA 

 

Αγκυλωτική 
σπονδυλίτιδα 

MTX, SSZ SSZ 

Ψωριασική αρθρίτιδα MTX, CSA, LEF, SSZ MTX, SSZ,LEF, CSA 

Eντεροπαθητική 
αρθρίτιδα 

SSZ 

 

ΣΕΛ HCQ, MTX, CSA, AZA HCQ, AZA 

ΣΕΛ-νεφρική 
προσβολή 

CYC, AZA, MMF CYC, AZA, MMF, CSA, HCQ 

Sjogren HCQ, MTX, CYC, AZA 

Behcet’s AZA, CSA AZA, CSA, CYC,CSA 

SSZ, THA 

MTX 



ΙΙΙ. ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ 
ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΤΩΝ DMARDs 



Συστάσεις εμβολιασμού πριν και κατά τη 
διάρκεια της αγωγής με DMARDs 

Singh et al, Arthritis Care & Research 2012 

http://www.rheumatology.org/default.aspx


Συστάσεις για τον εργαστηριακό έλεγχο πριν την 
έναρξη και κατά τη διάρκεια της αγωγής με 
DMARDs 

Saag et al. Arthritis & Rheumatism (Arthritis Care & Research) 2008 



Recommendations for contraindications to starting or 
resuming therapy with nonbiologic and biologic disease 
modifying antirheumatic drugs in RA patients 

Singh et al, Arthritis Care & Research 2012 



Recommendations for contraindications to starting or 
resuming therapy with nonbiologic and biologic disease 
modifying antirheumatic drugs in RA patients 

Singh et al, Arthritis Care & Research 2012 



Revised Recommendations on Screening for 
Chloroquine and Hydroxychloroquine Retinopathy 

 toxicity is cumulative with a dose greater than 1000 gr and duration of treatment 
over 7 years  
 

 The AAO recommends that the following factors be taken into consideration when 
assessing increased risk for hydroxychloroquine toxicity: cumulative dose of 1000 g, 
treatment for more than 7 years, obesity, significant liver or kidney disease or 
advanced age, and pre- existing retinal, macular disease or cataracts.  
 

 All individuals starting these drugs should have a complete baseline ophthalmologic 
examination within the first year of treatment including examination of the retina 
through a dilated pupil and testing of central visual field sensitivity by an automated 
threshold central visual field testing (Humphrey 10-2 testing).  
 

 Examination by Amsler grid is no longer recommended 
  
 examination by an objective test such as multifocal electroretinography (mfERG), 

spectral domain optical coherence tomography (SD- OCT), or fundus 
autofluorescence testing (FAF) is also recommended.  
 

 If the patient is considered low risk and these examination results are normal, the 
AAO recommendation is that no further special ophthalmologic testing for HCQ 
toxicity is needed for the next 5 years.  
 

 For patients who are considered high risk, annual eye examination is recommended 
without the initial 5 year delay.  

 
 Ophthalmology 2011;118:415-422.  



Recommendations for monitoring hepatic 
toxicity in patients with rheumatoid arthritis 
(RA) receiving methotrexate 

Kremer J M, Alacron G S, Lightfoot R W, et al. Arthritis Rheum 1994; 



Αν επιτευχθεί η ύφεση; 

Smolen JS, Landewé R, Breedveld FC, et al. Ann Rheum Dis (2010) 

Τα DMARDs διακόπτονται (;) τελευταία 



μηνύματα 

 Στόχος της θεραπείας της ΡΑ είναι η ύφεση ή η χαμηλή 
ενεργότητα της νόσου 
 

 Η ΜΤΧ είναι το DMARD πρώτης επιλογής στις 
περισσότερες οδηγίες 
 

 Ο θεραπευτικός στόχος επιτυγχάνεται με υψηλές δόσεις 
ΜΤΧ > 20 mg/wk 
 

 H υψηλή δόση της ΜΤΧ προτιμότερο είναι να χορηγείται 
υποδόρια 
 

 Τα υπόλοιπα DMARDs (LEF, SSZ, HCQ, CSA, AZA) δεν 
αποτελούν υποδεέστερες επιλογές 
 

 Οι κατευθυντήριες οδηγίες και οι συστάσεις δεν 
στοχεύουν στην υπόδειξη της αγωγής συγκεκριμένων 
ασθενών  



Πόσο δεσμευτικές είναι οι 
συστάσεις; 

 Clinical practice guidelines are developed to reduce inappropriate 
care, minimize geographic variations in practice patterns, and enable 
effective use of health care resources.  
 

 Guidelines and recommendations developed and/or endorsed by the ACR 
are intended to provide guidance for particular patterns of 
practice and not to dictate the care of a particular patient. 
 

 The ACR considers adherence to these guidelines and recommendations 
to be voluntary, with the ultimate determination regarding their 
application to be made by the physician in light of each patient's individual 
circumstances.  
 

 Guidelines and recommendations are intended to promote beneficial or 
desirable outcomes but cannot guarantee any specific outcome.  

http://www.rheumatology.org/default.aspx

