
H αλαζηνιή ηεο IL-17A σο ζεξαπεπηηθή πξνζέγγηζε  
ζηελ Αγθπινπνηεηηθή ΢πνλδπιαξζξίηηδα  

 

Γεκήηξηνο Εεζόπνπινο 

Δπηκειεηήο Ρεπκαηνινγηθνύ Σκήκαηνο 

424 Γ΢ΝΔ 



΢ύγθξνπζε ζπκθεξόλησλ 

 Σηκεηηθή ακνηβή γηα ηελ παξνπζίαζε από  
Novartis 

 



Secukinumab: έλα πιήξσο αλζξώπηλν, εθιεθηηθό 
κνλνθισληθό IgG1 αληίζσκα έλαληη ηεο IL-17A  

αξζξίηηδεο 
   (αξζξώζεηο) 

ςσξίαζε 
     (δέξκα) 

Γεζκεύεη ηελ IL-17A ζηνπο ηζηνύο 

αλαζηέιινληαο ηελ ηζηηθή βιάβε 

Secukinumab 

 Σν κνλνπάηη ηεο IL-23/ IL-17 δηαδξακαηίδεη 
θεληξηθό ξόιν 
 

 Μαθξά εκηδσή πιάζκαηνο: 3-4 εβδνκάδεο 

 

 Γεζκεύεη εθιεθηηθά θαη εμνπδεηεξώλεη ηε δξάζε 
ηεο IL-17A 

 
 Γεζκεύνληαο ηελ IL-17A ην secukinumab δξα 

εκπνδίδνληαο ηε δξάζε θιεγκνλνγόλσλ 
παξαγόλησλ 
 

 Ο πξώηνο αλαζηνιέαο ηεο IL-17A πνπ έρεη 
ιάβεη έγθξηζε γηα ελήιηθεο αζζελείο κε 
ςσξίαζε, Φσξηαζηθή Αξζξίηηδα & 
Αγθπινπνηεηηθή ΢πνλδπιαζξίηηδα  

 

 



H IL-17A παίδεη ζεκαληηθό ξόιν ζηε ρξόληα θιεγκνλή ζηηο 
΢πνλδπιαξζξίηηδεο 
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γδT θύηηαξα 

ILC3 θύηηαξα 

Ηλνβιάζηεο 

1. Lin A, et al. J Immunol. 2011;187:490–500; 2. Nestle F, et al. N Engl J Med. 2009;361:496–509; 3. Res P, et al. PLoS One. 2010;5:e14108;  
4. Cai Y, et al. Immunity. 2011;35:1–15; 5. Miossec P, et al. N Engl J Med 2009;361:888–98 

Οπδεηεξόθηια 
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Οζηενβιάζηεο/ 

νζηενθιάζηεο 
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MMP 
Φιεγκνλή 



Ζ IL-17A ΢ρεηίδεηαη κε Δλζεζίηηδα ζηηο ΢πΑ 

CXCL1, ζπλδέηεο  ρεκεηνθίλεο 1 

1. Sherlock JP, et al. Nat Med. 2012;18:1069–1077; 2. Romero-Sánchez C, et al. Clin Exp Rheumatol. 2011;29:828–34 

 Ζ IL-17A απηνξπζκίδεηαη ζηα θύηηαξα ηεο έλζεζεο από ηελ  IL-231  

 Σα πςειά επίπεδα νξνύ ηεο IL-17 ζπζρεηίδνληαη κε ύπαξμε 

ελζεζίηηδαο ζε αζζελείο κε ΢πΑ2 

Κύηηαξν έλζεζεο 

IL-23 

IL-17A 

IL-6 

IL-22 

CXCL1 
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Ζ Α΢ Δπηβαξύλεη ΢εκαληηθά ηελ Πνηόηεηα Εσήο θαη ηελ 
Παξαγσγηθόηεηα 

 Μεησκέλε ζσκαηηθή θαη θνηλσληθή 

ιεηηνπξγηθόηεηα1 

 Τπνβάζκηζε πνηόηεηαο δσήο1 

 Σν θόζηνο παξαγσγηθόηεηαο απνηειεί ην 

κεγαιύηεξν κέξνο ηνπ ζπλνιηθνύ θόζηνπο ηεο 

λόζνπ Α΢2 

• Ο θίλδπλνο απόζπξζεο από ην εξγαηηθό δπλακηθό 

(πξνζαξκνζκέλν θαηά ειηθία θαη θύιν) είλαη 3,1 

θνξέο κεγαιύηεξνο από ό,ηη ζην γεληθό 

πιεζπζκό4 

 Ζ ραξαθηεξηζηηθή πξώηκε εκθάληζε επηδεηλώλεη 

ηνλ θνηλσληθν-νηθνλνκηθό αληίθηππν ηεο Α΢2,3 

1. Boonen A, van der Linden SM. J Rheumatol. 2006;33(Suppl 78):4-11; 2. Franke LC et al. Clin Exp Rheumatol. 2009;27(Suppl 55):S118-
S123; 3. Sieper J et al. Ann Rheum Dis. 2002;61(Suppl III):iii8-iii18; 4. Boonen A et al. Ann Rheum Dis. 2001;60:1033-1039;  

Πνζνζηό Απόζπξζεο Από ην Δξγαηηθό 

Γπλακηθό ησλ Αζζελώλ κε Έκκηζζε Δξγαζία 

Πξηλ από ηε Γηάγλσζε ηεο Α΢4 

Έηνο Μεηά ηε Γηάγλσζε 

13% 

21% 
23% 

31% 



 Απμεκέλνο Κίλδπλνο ΢πλλνζεξνηήησλ- Δμσαξζξηθώλ 
εθδειώζεσλ ζηελ Α΢- Αλάγθε γηα Βειηησκέλε Θεξαπεία 

 Σν 30% πεξίπνπ ησλ αλζξώπσλ κε Α΢ εκθαλίδνπλ 

ηξηδνθπθιίηηδα1 

 Δπηβάξπλζε αλαπλεπζηηθήο ηθαλόηεηαο ιόγσ ζσξαθηθήο 

πξνζβνιήο1 

  Απμεκέλν θίλδπλν γηα πνιιά είδε θαξδηαγγεηαθώλ θαη αγγεηαθώλ 

εγθεθαιηθώλ λόζσλ2  

 Ζ νζηενπόξσζε θαη ε νζηενπελία είλαη ζπρλέο ζηελ Α΢ θαη απηέο 

νη δηαηαξαρέο ζπρλά δελ δηαγηγλώζθνληαη θαη δελ 

αληηκεησπίδνληαη3 

1. NORD. Ankylosing spondylitis. http://www.rarediseases.org/rare-disease-information/rare-diseases/byID/143/printFullReport. Accessed 30 
November 2012. 

2. Szabo SM et al. Arthritis Rheum. 2011;63:3294-3304. 
3. Klingberg E et al. Arthritis Res Ther. 2012;14:R108. 



Οη Γηαζέζηκεο Θεξαπείεο γηα ηελ Α΢ Οπζηαζηηθά 
Πεξηνξίδνληαη ζηα Μ΢ΑΦ θαη ηνπο Αλαζηνιείο TNF 

MoA, κεραληζκόο δξάζεο, Μ΢ΑΦ, κε ζηεξνεηδή αληηθιεγκνλώδε θάξκαθα. 
Braun J et al. Ann Rheum Dis. 2011;70:896-904.. 

Βηνινγηθέο Θεξαπείεο 

Καηεγνξία ΢ηόρνο MoA 

Όλνκα Οπζίαο 

 (Δκπνξηθή 

Ολνκαζία) 

Μνξηαθή Γνκή 
Υνξεγόο/ 

Δηαηξεία  

Αλαζηνιέαο 

TNF 
TNF 

Αλαζηέιιεη ηε θιεγκνλώδε 

ζεκαηνδόηεζε ηνπ TNF 

Αδαιηκνπκάκπε 

(Humira®) 

Πιήξσο αλζξώπηλν 

κνλνθισληθό αληίζσκα 
Abbvie 

Αλαζηνιέαο 

TNF 
TNF 

Αλαζηέιιεη ηε θιεγκνλώδε 

ζεκαηνδόηεζε ηνπ TNF 

Δηαλεξζέπηε 

(Enbrel®) 

Πξσηεΐλε ζύληεμεο 

ππνδνρέσλ 
Pfizer 

Αλαζηνιέαο 

TNF 
TNF 

Αλαζηέιιεη ηε θιεγκνλώδε 

ζεκαηνδόηεζε ηνπ TNF 

Γθνιηκνπκάκπε 

(Simponi®) 

Πιήξσο αλζξώπηλν 

κνλνθισληθό αληίζσκα 
MSD 

Αλαζηνιέαο 

TNF 
TNF 

Αλαζηέιιεη ηε θιεγκνλώδε 

ζεκαηνδόηεζε ηνπ TNF 

Ηλθιημηκάκπε 

(Remicade®) 

Υηκαηξηθό κνλνθισληθό 

αληίζσκα 
MSD 

Αλαζηνιέαο 

TNF 
TNF 

Αλαζηέιιεη ηε θιεγκνλώδε 

ζεκαηνδόηεζε ηνπ TNF 

Certolizumab pegol  

(Cimzia) 

Αλαζπλδπαζκέλν 

αλζξσπνπνηεκέλν 

κνλνθισληθό αληίζσκα 

UCB Pharma 

Παξαδνζηαθέο 

Μ΢ΑΦ 

΢νπιθαζαιαδίλε 

Μεζνηξεμάηε 

Κνξηηθνζηεξνεηδή 
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Οη αλαζηνιείο TNF Δίλαη Απνηειεζκαηηθνί αιιά Δμαθνινπζεί λα 
Τπάξρεη Αλεθπιήξσηε Θεξαπεπηηθή Αλάγθε 

 35% πεξίπνπ ησλ αζζελώλ πνπ 

έιαβαλ αληί-TNF ζεξαπεία δελ 

πέηπραλ αληαπόθξηζε ASAS201  

 Ζ ζεξαπεία κε αληη-TNF κπνξεί 

επίζεο λα ελέρεη θηλδύλνπο. Με 

απηήλ ηελ ζεξαπεία ζπλδένληαη 

επθαηξηαθέο ινηκώμεηο θαη άιιεο 

επηπινθέο2 

 

TNFi, αλαζηνιέαο παξάγνληα λέθξσζεο όγθσλ. 
1. Ren L et al. Am J Med Sci. 2013;346:455-61; 2. Wendling D et al. Expert Opin Pharmacother. 2004;5:1497-1507. 
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TNFi Δηθνληθό θάξκαθν 

63% 

26% 

΢ρεηηθόο θίλδύλνο: 2.45, 95% CI 2.13–2.82 

P < 0.00001 



Αλνζηαθέο Αληηδξάζεηο ζηηο Βηνινγηθέο Θεξαπείεο 

1. Jahn E-M et al. N Biotech. 2009;25:280-286; 2. Van Walle I et al. Drug Discov 
World. 2006;Summer:94-98. 

Αλαθπιαμία 

Αληίδξαζε έγρπζεο 

Γηαζηαπξνύκελε αληηδξαζηηθόηεηα 

ζε ελδνγελή πξσηεΐλε 

Αλεπηζύκεηα ζπκβάληα 

Μεηαβνιή θαξκαθνθηλεηηθήο 

Μείσζε απνηειεζκαηηθόηεηαο 

Απνπζία θιηληθνύ απνηειέζκαηνο 

Βηνινγηθή 

ζεξαπεία (mAb) 

Θεξαπεία αζζελώλ 

Δκθάληζε 

ADA 

Ζ εκθάληζε ADA ζε  βηνινγηθή ζεξαπεία 

κπνξεί λα νδεγήζεη ζε αξθεηέο επηβιαβείο 

ζπλέπεηεο 

Δθηόο από ηε κείσζε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο θαη ηε κεηαβνιή ηεο 

θαξκαθνθηλεηηθήο, αξθεηέο άιιεο επηδξάζεηο ίζσο ζπλδένληαη κε ηελ 

αλνζνγνληθόηεηα1,2 



Anti-TNFs & αλνζνγνληθόηεηα 



Κιηληθό πξόγξακκα Α΢ 



MEASURE 1 – ΢ρεδηαζκόο Μειέηεο 

Ζ ηπραηνπνίεζε ζηξσκαηνπνηήζεθε αλάινγα κε ην αλ ηα άηνκα δελ είραλ πξνεγνύκελν ηζηνξηθό ιήςεο αληηi–TNF ή είραλ ηζηνξηθό δπζαλεμίαο ή αλεπαξθνύο 
αληαπόθξηζεο ζηελ αληη--TNF ζεξαπεία. ASAS, Γηεζλήο Δηαηξεία Αμηνιόγεζεο ηεο ΢πνλδπιαξζξίηηδαο, ASAS20, 20% βειηίσζε ησλ θξηηεξίσλ ASAS, BL, ζεκείν 
αλαθνξάο, i.v., ελδνθιεβίσο, q4wk, θάζε 4 εβδνκάδεο R, ηπραηνπνίεζε, s.c., ππδνξίσο, TNF, παξάγνληαο λέθξσζεο όγθσλ, Δβδ, εβδνκάδα 

Baeten D, et al. Ν Engl J Med. 2015;372:26 

Δηθνληθό  

θάξκαθν i.v. 

Πξσηεύνλ 

ηειηθό ζεκείν 

Δηθνληθό  

θάξκαθν  

s.c. 

8 12 16 20 24 

΢εθνπθηλνπκάκπε 150 mg s.c. 

Δβδ 8, κεηά q4wk 

΢εθνπθηλνπκάκπε 75 mg s.c. 

Δβδ 8, κεηά q4w 
΢εθνπθηλνπκάκπε 

10 mg/kg i.v. 

΢εθνπθηλνπκάκπε 

10 mg/kg i.v. 

52 Δβδνκάδα BL 2 4 

΢εθνπθηλνπκάκπε 75mg s.c. Wk 16 then q4wk 

΢εθνπθηλνπκάκπε 150 mg s.c. Wk 16 then q4wk 

ΜΖ ΑΝΣΑΠΟΚΡΗΝΟΜΔΝΟΗ   

R 
1:1 

R 
1:1:1 

΢εθνπθηλνπκάκπε 75 mg s.c. Δβδ 24, κεηά 

q4wk 

΢εθνπθηλνπκάκπε 150 mg s.c. Δβδ 24, κεηά 

q4wk 
Δηθνληθό  

θάξκαθν 

s.c.  

ΑΝΣΑΠΟΚΡΗΝΟΜΔΝΟΗ (αληαπόθξηζε ASAS20) 

R 
1:1 

Έθνδνο Θεξαπεία 

Θεξαπεία δηαθπγήο 



MEASURE 2 – ΢ρεδηαζκόο Μειέηεο 

 

 

 

PBO, εηθνληθό θάξκαθν 

Baeten D, et al. Ν Engl J Med. 2015;372:26 

Θεξαπεία Έθνδνο 

Πξσηεύνλ  

θαηαιεθηηθό ζεκείν 

΢εθνπθηλνπκάκπε 75 mg s.c. 

Δβδνκάδα 4 θαη q4wk 

΢εθνπθηλνπ- 

κάκπε 

75 mg s.c.   
Δβδ 0, 1, 2, 3 

΢εθνπθηλνπκάκπε  150 mg s.c.  

Δβδνκάδα 4 θαη q4wk 

΢εθνπθηλνπ- 

κάκπε 

150 mg s.c. 
Δβδ 0, 1, 2, 3 

PBO s.c.  
Δβδ 0, 1, 2, 3 

PBO s.c.   
Δβδ 4, 8, 12 

΢εθνπθηλνπκάκπε 150 mg s.c. Δβδ 16 θαη q4wk  

΢εθνπθηλνπκάκπε 75 mg s.c. Δβδ 16 θαη q4wk 

1 8 12 16 3 4 Δβδνκάδα 2 0 

Σειηθή έλεζε 

Δβδνκάδα 256 

Σειηθή 

Aμηνιόγεζε/ 

Δβδνκάδα 260/ 

Δβδνκάδα 268 

R 
1:1:1 

R 
1:1 



MEASURE 1 MEASURE 2 

Υαξαθηεξηζηηθό ζεκείνπ 

αλαθνξάο 

΢εθνπθηλνπ-

κάκπε  

10 mg/kg i.v.   

 150 mg s.c.  

(n = 125) 

΢εθνπθηλνπ-

κάκπε  

10 mg/kg i.v.   

 75 mg s.c.  

(n = 124) 

Δηθνληθό 

θάξκαθν 

(n = 122) 

΢εθνπθηλνπ-

κάκπε  

150 mg  

(n = 72) 

΢εθνπθηλνπ-

κάκπε  

75 mg  

(n = 73) 

Δηθνληθό 

θάξκαθν 

(n = 74) 

Mέζε ειηθία, έηε 40.1 42.3 43.1 41.9 44.4 43.6 

Άξξελ θύιν, % 67.2 71.0 69.7 63.9 69.9 75.7 

΢πλνιηθή νζθπαιγία (0–

100 mm), κέζε ηηκή 
64.0 61.7 66.7 66.2 64.9 69.2 

΢πλνιηθή βαζκνινγία 

BASDAI, κέζε ηηκή 
6.4 6.1 6.5 6.59 6.58 6.77 

hsCRP, (mg/L) 7.4 9.2 7.9 7.50 5.70 8.30 

Υξόλνο από ηε δηάγλσζε 

ηεο AS (έηε), κέζνο 
6.5 7.9 8.3 6.98 5.27 6.39 

Θεηηθό  HLA-B27, % 68.8 79.8 73.8 79.2 72.6 78.4 

Υσξίο ηζηνξηθό αληη-TNF, 

% 
73.6 72.6 73.0 62.5 61.6 60.8 

Λήςε κεζνηξεμάηεο, % 13.6 17.7 13.1 11.1 12.3 12.2 

Λήςε ζνπιθαζαιαδίλεο, 

% 
33.6 32.3 34.4 13.9 16.4 12.2 

Σα Υαξαθηεξηζηηθά Αλαθνξάο Ήηαλ Ηζνξξνπεκέλα 
Μεηαμύ ησλ Οκάδσλ 

Baeten D, et al. Ν Engl J Med. 2015;372:26 



Βαζηθά θξηηήξηα έληαμεο 

Γηάγλσζε ηεο AS κε πξνεγνύκελα ηεθκεξησκέλα αθηηλνινγηθά επξήκαηα πνπ 
πιεξνύλ ηα ηξνπνπνηεκέλα θξηηήξηα New York 

Αλεπαξθή αληαπόθξηζε ή δπζαλεμία ζε Μ΢ΑΦ 

Υσξίο ηζηνξηθό ιήςεο αληη-TNF ή αλεπαξθήο αληαπόθξηζε ή δπζαλεμία ζε όρη 
πεξηζζόηεξνπο από 1 αλαζηνιέα TNF  

BASDAI ≥ 4 (θιίκαθα 0–10) 

VAS νζθπαιγίαο > 40 (θιίκαθα 0–100 mm) 

Βαζηθά θξηηήξηα απνθιεηζκνύ 

Οιηθή αγθύισζε ζπνλδπιηθήο ζηήιεο 

Δλεξγέο ινηκώμεηο ή ελ εμειίμεη θιεγκνλώδεηο δηαηαξαρέο εθηόο ηεο AS 

 

Κξηηήξηα Έληαμεο/Απνθιεηζκνύ  
(MEASURE 1 θαη MEASURE 2) 

Μ΢ΑΦ, κε ζηεξνεηδέο αληηθιεγκνλώδεο θάξκαθν, VAS, νπηηθή αλαινγηθή θιίκαθα 

Baeten D, et al. Ν Engl J Med. 2015;372:26 

 



 Πξσηεύνλ θαηαιεθηηθό ζεκείν: Αληαπόθξηζε ASAS20 ηελ Δβδνκάδα 16 

 Σα δεπηεξεύνληα θαηαιεθηηθά ζεκεία ηελ Δβδνκάδα 16 πεξηιάκβαλαλ:  

• ASAS40 

• hsCRP 

• ASAS5/6 

• BASDAI  

• SF-36 PCS 

• ASQoL 

• Μεξηθή ύθεζε ASAS 

• Αζθάιεηα 

 MEASURE 1: δηεξεπλεηηθή ππνκειέηε MRI 

 Οη αλαιύζεηο ππννκάδσλ κε βάζε ην ηζηνξηθό ιήςεο αληη-TNF είραλ πξνθαζνξηζηεί*  

 Σν πξσηεύνλ θαη ηα δεπηεξεύνληα θαηαιεθηηθά ζεκεία αλαιύζεθαλ κε βάζε κηα 
πξνθαζνξηζκέλε ηεξάξρεζε γηα λα ιεθζεί ππόςε ε πνιιαπιόηεηα ησλ ειέγρσλ 

 

Καηαιεθηηθά ΢εκεία Μειέηεο 
(MEASURE 1 θαη MEASURE 2) 

*Πεξηιακβάλεη άηνκα πνπ είραλ αλεπαξθή αληαπόθξηζε ζε αληη-TNF νπζίεο (αληη-TNF-IR). ASAS40, 40% βειηίσζε ησλ θξηηεξίσλ 

ASAS, ASQoL, εξσηεκαηνιόγηην Πνηόηεηαο Εσήο Αγθπινπνηεηηθήο ΢πνλδπιίηηδαο, BASDAI, δείθηεο Γξαζηεξηόηεηαο 

Αγθπινπνηεηηθήο ΢πνλδπιίηηδαο Bath, hsCRP, C-αληηδξώζα πξσηείλε πςειεο επαηζζεζίαο, SF-36 PCS, ζύλνςε short-form 36 

ζσκαηηθνύ ηκήκαηνο 

Baeten D, et al. Ν Engl J Med. 2015;372:26 



MEASURE 2: Σαρεία απάληεζε θαηά ASAS20 κε ην Secukinumab 
ε νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52  

*P < 0.0001; †P < 0.001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo (P-values at Week 16 adjusted for multiplicity of testing).  
Missing values were imputed as nonresponse (nonresponder imputation) up to Week 16.  
Where shown, observed data highlighted in grey box  Novartis Data on File 2015  
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63.9% 

Weeks 
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endpoint 

73.8% 

Secukinumab 75 mg 

Placebo  

Secukinumab 150 mg 41.1% 

28.4% 

* 

‡ 

† 

† 
† 

† 

§ 
§ 

* 

‡ 

61.1% 

* 

N = 72 72 72 72 72 65 65 62 63 63 61 

N = 73 73 73 73 73 68 67 68 66 64 61 

N = 74 74 74 74 74 

 πιεζπζκόο αζζελώλ 

• 2/3 TNF-naïve 

• 1/3 TNF-IR 

 ηαρεία έλαξμε  

 παξαηεηακέλεο αληαπόθξηζε 

 Τςειά πνζνζηά δηαηήξεζεο 

 Τςειά πνζνζηά παξακνλήο 

Baeten D, et al. Ν Engl J Med. 2015;372:26 



*P < 0.0001; †P < 0.001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo. 
P-values at Week 16 adjusted for multiplicity  
Least square means from mixed effect model repeated measures to Week 52. 

MEASURE 2: Οη αζζελείο εκθαλίδνπλ ζεκαληηθή βειηίσζε ηνπ 
BASDAI ε νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52 
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Baeten D & Sieper J, et al. N Engl J Med 2015;373:2534–48. 

 



MEASURE 2: 

Σν Secukinumab δείρλεη ζεξαπεπηηθό 

όθεινο ζηνπο αζζελείο πνπ δελ έρνπλ 

ιάβεη πξνεγνύκελε aTNF ζεξαπεία 



MEASURE 2:  
80% αζζελώλ εκθαλίδνπλ ηαρεία απάληεζε θαηά ASAS20 κε ην 
Secukinumab ε νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52  

*P < 0.0001; †P < 0.001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo (P-values at Week 16 adjusted for multiplicity of testing).  
Missing values were imputed as nonresponse (nonresponder imputation) up to Week 16.  
Where shown, observed data highlighted in grey box  

71.4% 

51.1% 

68.2% 
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Weeks 

82.1% 

N = 44 44 44 44 44 42 42 41 40 40 39 

N = 45 45 45 45 45 45 44 45 45 44 42 

N = 45 45 45 45 45 

Secukinumab 75 mg 

Placebo  

Secukinumab 150 mg 

Baeten D, et al. Poster presentation at: American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting, 

November 2015, San Francisco, CA, USA. 

 



MEASURE 2: Σαρεία απάληεζε θαηά ASAS40 κε ην Secukinumab ε 
νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52  

*P < 0.0001; †P < 0.001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo (P-values at Week 16 adjusted for multiplicity of testing).  
Missing values were imputed as nonresponse (nonresponder imputation) up to Week 16.  
Where shown, observed data highlighted in grey box  

47.6% 

64.1% 

31.1% 
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17.8% 
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N = 44 44 44 44 44 42 42 41 40 40 39 

N = 45 45 45 45 45 45 44 45 45 44 42 

N = 45 45 45 45 45 

Secukinumab 75 mg 

Placebo  

Secukinumab 150 mg 

Baeten D, et al. Poster presentation at: American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting, 

November 2015, San Francisco, CA, USA. 

 



MEASURE 2: Οη αζζελείο εκθαλίδνπλ ζεκαληηθή βειηίσζε ηνπ 
BASDAI ε νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52 

*P < 0.0001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 versus placebo. MMRM data up to Week 16 and 
observed data from Week 20–52 (grey shaded area) 
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Baeten D, et al. Poster presentation at: American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting, 

November 2015, San Francisco, CA, USA. 

 



Σν Secukinumab δείρλεη 

ζεξαπεπηηθό όθεινο θαη ζηνπο 

αζζελείο πνπ δελ 

αληαπνθξίζεθαλ ζηελ 

πξνεγνύκελε aTNF ζεξαπεία 
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MEASURE 2: Σαρεία απάληεζε θαηά ASAS20 κε ην Secukinumab ε 
νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52  

*P < 0.0001; †P < 0.001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo (P-values at Week 16 adjusted for multiplicity of testing).  

Missing values were imputed as nonresponse (nonresponder imputation) up to Week 16.  

Where shown, observed data highlighted in grey box  

Weeks 

Baeten D, et al. Poster presentation at: American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting, 

November 2015, San Francisco, CA, USA. 
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MEASURE 2: Σαρεία απάληεζε θαηά ASAS40 κε ην Secukinumab ε 
νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52  

*P < 0.0001; †P < 0.001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo (P-values at Week 16 adjusted for multiplicity of testing).  

Missing values were imputed as nonresponse (nonresponder imputation) up to Week 16.  

Where shown, observed data highlighted in grey box  
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Baeten D, et al. Poster presentation at: American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting, 

November 2015, San Francisco, CA, USA. 

 



MEASURE 2: Οη αζζελείο εκθαλίδνπλ ζεκαληηθή βειηίσζε ηνπ 
BASDAI ε νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52 

*P < 0.0001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 versus placebo. MMRM data up to Week 16 and 

observed data from Week 20–52 (grey shaded area) 
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Baeten D, et al. Poster presentation at: American College of Rheumatology (ACR) Annual Meeting, 

November 2015, San Francisco, CA, USA. 

 



Σν Secukinumab αλαζηέιιεη 

ηελ αθηηλνινγηθή εμέιημε ηεο 

λόζνπ & βειηηώλεη ηελ 

πνηόηεηα δσήο 

 

MRI θαη Αθηηλνινγηθή εμέιημε ηεο λόζνπ 

SF36, AS QoL 



MEASURE 1: Ζ ΢εθνπθηλνπκάκπε Μείσζε ηελ Φιεγκνλή ηεο 
Ηεξνιαγόληαο Άξζξσζεο ηελ Δβδνκάδα 16 θαη ε κείσζε δηαηεξείηαη σο 
ηελ Δβδνκάδα 52 

§P < 0.01 έλαληη εηθνληθνύ θαξκάθνπ ηελ Δβδνκάδα 16 κε ρξήζε κε παξακεηξηθνύ κνληέινπ ANCOVA,  

Παξαηεξεζέληα δεδνκέλα παξνπζηάδνληαη ηελ Δβδνκάδα 52. Σα δεδνκέλα πξνέξρνληαη από ππννκάδα αηόκσλ ρσξίο ηζηνξηθό αληη–TNF πνπ είραλ ειεγρζεί κε MRI 

Γ, κέζε κεηαβνιε από ην ζεκείν αλαθνξάο σο ηελ Δβδνκάδα 16 / 52  
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n = 30 n = 32 n = 26 n = 32 n = 26 n = 30 n = 27 n = 32 n = 27 n = 32 

–1.30§ 

 –1.05§ 

–0.17 
 –1.46 –1.31 

΢εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

150 mg s.c.  

Δηθνληθό θάξκαθν ΢εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

75 mg s.c.  

΢εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

150 mg s.c.  

΢εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

75 mg s.c.  

BL Wk 16 BL Wk 16 BL Wk 16 BL Wk 52 BL Wk 52 

΢εκείν αλαθνξάο σο Δβδνκάδα 16 ΢εκείν αλαθνξάο σο Δβδνκάδα 52 

΢πλνιηθή Βαζκνινγία Οηδήκαηνο Ηεξνιαγόληαο Άξζξσζεο Βerlin   

MRI 

Baraliakos X, et al. Poster presentation at EULAR 2015, 
10-13 June, Italy, Rome. Abstract THU0233.  



MEASURE 1: Ζ ΢εθνπθηλνπκάκπε Μείσζε ηελ Φιεγκνλή ηεο ΢πνλδπιηθήο 
΢ηήιεο ηελ Δβδνκάδα 16 θαη ε κείσζε δηαηεξείηαη σο ηελ 
εβδνκάδα 52 

§P < 0.01 έλαληη εηθνληθνύ θαξκάθνπ ηελ Δβδνκάδα 16 κε ρξήζε κε παξακεηξηθνύ κνληέινπ ANCOVA,  

Παξαηεξεζέληα δεδνκέλα παξνπζηάδνληαη ηελ Δβδνκάδα 52. Σα δεδνκέλα πξνέξρνληαη από ππννκάδα αηόκσλ ρσξίο ηζηνξηθό αληη–TNF πνπ είραλ ειεγρζεί κε MRI 

Γ, κέζε κεηαβνιε από ην ζεκείν αλαθνξάο σο ηελ Δβδνκάδα 16 / 52  
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΢εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

150 mg s.c.  

΢εθνπθηλνπκάκπε  

10 mg/kg i.v.   

75 mg s.c.  
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΢εκείν αλαθνξάο σο Δβδνκάδα 16 ΢εκεν αλαθνξάο σο Δβδνκάδα 52 

Bαζκνινγία ΢πνλδπιηθήο ΢ηήιεο Βerlin  

MRI 

Baraliakos X, et al. Poster presentation at EULAR 2015, 10-13 June, Italy, 

Rome. Abstract THU0233 



Έσο θαη ην 80% ησλ αζζελώλ πνπ έιαβαλ secukinumab δελ παξνπζίαζαλ 

αύμεζε ζηελ mSASSS βαζκνινγία γηα πάλσ από 2 ρξόληα 

MEASURE 1: 80% ησλ αζζελώλ πνπ έιαβαλ Secukinumab 
εκθάληζαλ αλαζηνιή ηεο εμέιημεο ηεο δνκηθήο βιάβεο ζηελ 
ζπνλδπιηθή ζηήιε  έσο ηελ Δβδνκάδα 104 (mSASSS) 
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Secukinumab IV–75 mg (n = 82) 

Secukinumab IV–150 mg (n = 86) 

 Baraliakos X, et al. Late-breaking abstract 6L: American College of 
Rheumatology (ACR) Annual Meeting, November 2015, San Francisco, 
USA. 

 Baseline mSASSS score: Secukinumab 10 mg/kg i.v.  75 mg: 10.84; 
secukinumab 10 mg/kg i.v.  150 mg: 9.63 
Data from subjects with x-rays at baseline and Week 104 
(x-ray completers; observed data) 



–3.0 

†P < 0.001; §P < 0.01; ‡P < 0.05 vs. placebo  
P-values at Week 16 adjusted for multiplicity of testing.  
Least square means from mixed effect model repeated measures to Week 52  

MEASURE 2: Οη αζζελείο εκθαλίδνπλ ζεκαληηθή βειηίσζε ηνπ SF-36 PCS θαη  
ASQOL ε νπνία δηαηεξείηαη κέρξη ηελ εβδνκάδα 52 
 

Baeten D & Sieper J, et al. N Engl J Med 2015;373:2534–48. 
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Γεδνκέλα αζθάιεηαο από ηηο 

κειέηεο MEASURE  



Αζθάιεηα ζε Όιε ηε Γηάξθεηα ηεο Πεξηόδνπ Αλαθνξάο  

Αλνζνγνληθόηεηα: Αληηζώκαηα θαηά ηεο ζεθνπθηλνπκάκπεο πνπ πξνέθπςαλ ζηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπεία αληρλεύζεθαλ ζε 2 
(0.3%) αζζελείο, ρσξίο κείσζε ηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο ή Α΢ 

 Entire safety reporting period was from baseline until Week 52 visit of last patient in each study. EAIR, exposure-adjusted incidence 
rate. 
aIncludes patients from the placebo group re-randomized to secukinumab treatment. bEvents occurring in ≥5.0% of patients in the ‘any 
secukinumab’ group through Week 16 or events with an EAIR of ≥8.0 per 100 patient-years in the any ‘secukinumab group’ during the 
entire safety reporting period. 

Πεξίνδνο Διέγρνπ κε Δηθνληθό Φάξκαθν: 16 

Δβδνκάδεο ΢πλνιηθή Πεξίνδνο Αζθάιεηαο 

 
Μεηαβιεηή 

Οπνηαδήπνηε 
ζεθνπθηλνπκάκπε N = 394 Δηθνληθό θάξκαθν N = 196 

Οπνηαδήπνηε ζεθνπθηλνπκάκπε  
N = 571a  

Μέζε έθζεζε, εκέξεο (SD) 112 (14.3) 109 (22.6) 442 (143) 

Διάρ–κεγ έθζεζε, εκέξεο 8–195 1–176 8–757 

Θάλαηνη, n (%) 1 (0.3) 1 (0.5) 1 (0.2) 

Γηαθνπέο ζεξαπείαο ιόγσ Α΢,  

n (%) 
11 (2.8) 10 (5.1) 

27 (4.7) 

No. of Events (%) 
No. of Events, n  

(EAIR per 100 pt–yrs) 

Οπνηνδήπνηε A΢ 259 (65.7) 115 (58.7) 466 (206.8) 

Οπνηνδήπνηε ΢Α΢ 13 (3.3) 8 (4.1) 25 (7.9) 

Πην ζπρλά Α΢b 

 Ρηλνθαξπγγίηηδα  44 (11.2) 12 (6.1) 107 (17.9) 

   Γηάξξνηα 12 (3.0)   7 (3.6) 53 (8.1) 

   Κεθαιαιγία 26 (6.6) 13 (6.6) 53 (8.3) 

Α΢ Δηδηθνύ ελδηαθέξνληνο 

Νόζνο Crohn’s  2 (0.5) 0 5 (0.7) 

Λνηκώμεηο 
Candida 

121 (30.7)  
  2 (0.5) 

 35 (17.9) 
0 

298 (68.8) 

6 (0.9) 

MACE (adjudicated)   1 (0.3) 0 3 (0.4) 

Οπδεηεξνπελία 10 (2.5)   1 (0.5) 27 (4.1)  

   Καθνήζεηο ή αδηεπθξίληζηνη όγθνη   1 (0.3)    1 (0.5) 4 (0.6)  

Deodhar A, et al. Poster presentation at: 
American College of Rheumatology (ACR) 

Annual Meeting, November 2015, San 
Francisco, CA, USA. 



 Ζ ζεθνπθηλνπκάκπε 150 mg s.c. κείσζε ζεκαληηθά ηα ζεκεία θαη 
ζπκπηώκαηα ηεο Α΢ θαη ε βειηίσζε παξαηεξήζεθε: 

• ήδε από ηελ Δβδνκάδα 1 θαη δηαηεξήζεθε ζε όιε ηε δηάξθεηα ησλ 52 
εβδνκάδσλ 

• ζηε ζσκαηηθή ιεηηνπξγία, ηελ πνηόηεηα δσήο, ηηο κεηξήζεηο θιεγκνλήο, ηα 
δνκηθά ραξαθηεξηζηηθά 

• ηόζν ζε πιεζπζκνύο ρσξίο ηζηνξηθό ιήςεο αληη-TNF όζν θαη ζε 
πιεζπζκνύο αληη-TNF-IR 

 Πεξίπνπ ην 80% ησλ αηόκσλ πνπ ιάκβαλαλ secukinumab δελ 
παξνπζίαζαλ αύμεζε ζηνλ δείθηε mSASSS έσο ηα 2 έηε 

 Ζ ζεθνπθηλνπκάκπε ήηαλ θαιά αλεθηή ρσξίο απξνζδόθεηα επξήκαηα 
αζθάιεηαο 

 

΢πκπεξάζκαηα από ην Πξόγξακκα Μειεηώλ MEASURE 
ζηελ Α΢ 



Ζ Δκπεηξία ηεο Κιηληθήο καο 

 ΢πκκεηνρή ζε θιηληθή κειέηε ηόζν ζε Α΢ όζν θαη ΦΑ 

 ΢ρεδηαζκόο αλάινγνο κε ηηο πξνεγνύκελεο  

 Ζ κειέηε ζπλερίδεηαη θαη δελ έρνπκε αθόκε ζπλνιηθά απνηειέζκαηα 

 Καλέλα ζνβαξό αλεπηζύκεην ζπκβάλ κέρξη ηώξα 

 Καιό απνηέιεζκα 



Ζ Δκπεηξία ηεο Κιηληθήο καο 

 Ζ ελαζρόιεζε κε θιηληθέο κειέηεο «ζπάεη ηνλ πάγν» κε ηηο λέεο 
ζεξαπείεο γηαηί πάληα πξνϋπάξρεη: 

 Έιιεηςε γλώζεο 

 Αλαζθάιεηα γηα αλεπηζύκεηεο 

 Αβεβαηόηεηα γηα ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα 



΢πκπεξάζκαηα 

 Τπάξρεη πάληα αλάγθε γηα λέα κνλνπάηηα ζεξαπείαο 

 Ζ αλάγθε απηή ηζνξξνπεί αλάκεζα ζε αζθάιεηα θαη 
απνηειεζκαηηθόηεηα 

 Ζ απνηειεζκαηηθόηεηα πξέπεη πάληα λα πεξλά θαη ην ηεζη ηεο 
θαζεκεξηλήο θιηληθήο πξάμεο 

 Έλα αζθαιέο θάξκαθν έρεη θάλεη ην πξώην βήκα 



 Σν δεύηεξν βήκα είλαη δηθό καο… 

 

 Δπραξηζηώ πνιύ γηα ηελ πξνζνρή ζαο 



Σν δνζνινγηθό ζρήκα ηεο ΢εθνπθηλνπκάκπεο ζηελ 
Αγθπινπνηεηηθή ΢πνλδπιαξζξίηηδα 


