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΢φγκρουςθ ςυμφερόντων 



Παραμονι ςτθ κεραπεία 

Η παρακολή ζηε ζεραπεία ζσλδέεηαη κε: 

 

 Καιύηερο έιεγτο ηες λόζοσ 

 Χακειόηερο θόζηος σγείας 

 Υυειόηερε ποηόηεηα δφής ηοσ αζζελή 

 

 

Degli Esposti L et al, ClinicoEconomics and Outcomes Research 2014:6;  

 Tang B et al, Clinical Therapeutics/Volume 30, Number 7, 2008ϋ 

Bolge S, Goren A, Tandon M, Patient Preference and Adherence 2015:9;  

 Gurkendall S et al, Arthritis & Rheumatism (Arthritis Care & Research) Vol. 59, No. 10, October 15, 2008, pp 1519–1526  

 



… κεωρείται προγνωςτικόσ δείκτθσ επιτυχοφσ 
ζκβαςθσ τθσ κεραπείασ 

Carmona L et al, Arthritis Research & Therapy 2006, 8:R72 (doi:10.1186/ar1941) 

ΠΑΡΑΜΟΝΗ ΢ΣΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ… 



Επιβίωςθ των φαρμάκων ςτθν κλινικι πράξθ 
 

 Όλοι οι βιολογικοί παράγοντεσ ζδειξαν ςθμαντικι βελτίωςθ:  

 ΢τα ςθμεία και τα ςυμπτϊματα τθσ νόςου 

 ΢τθν ποιότθτα ηωισ των αςκενϊν 

 Δείκτεσ παρακολοφκθςθσ τθσ νόςου 

 

Σα χαμθλά ποςοςτά παραμονισ ςτθ κεραπεία  

 

Οδθγοφν ςε αποτυχία τθσ κεραπείασ και πρόοδο τθσ νόςου 

 Lyu R et al. Rheumatol Int. 2016;36:143–153;  



 

 Σο φφλο 

 Σθν θλικία 

 Σθ διάρκεια τθσ νόςου 

 Σθ ςυννοςθρότθτα 

 Σθν ταυτόχρονθ κεραπεία 

 Σθν προςαρμογι  του αςκενι ςτθ κεραπεία 

 

Η παραμονι ςτθ κεραπεία μπορεί να 
εξαρτάται… 

  
Clin Rheumatol.2015 May;34(5):921-7;  

Bolge S, Goren A and Tandon S, Patient Preference and Adherence 2015:9 121–131  



Επιβίωςθ των φαρμάκων και οι αιτίεσ διακοπισ του 
πρϊτου αντι-TNF ςτθν Α΢ vs ΡΑ 

Η επιβίωςθ των αντι-TNFs ςτουσ αςκενείσ με AS ιταν 63,08 (CI: 60.24, 65.92) 

΢τθ ρευματοειδι αρκρίτιδα ιταν 47,5 (CI 45.65, 49.36) 

Οι κφριεσ αιτίεσ τθσ διακοπισ ιταν αναποτελεςματικότθτα και 
ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ και ςτισ δφο πακιςεισ 

Η διαφορά ςτθν επιβίωςθ των φαρμάκων φαίνεται να ςχετίηεται με το 
μθχανιςμό τθσ νόςου 

Clin Rheumatol.2015 May;34(5):921-7. 



Δεδομζνα από τθν κλινικι πράξθ δείχνουν ότι <50% των 
αςκενϊν με ΡΑ παραμζνουν ςτθ κεραπεία ςτα 5 ζτθ 
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Solliman MM et al, Ann Rheum Dis 2011; 70:583-589; 2. Saouto A et al, Rheumatology 2016; 55: 223-234 



Δεδομζνα από τθν κλινικι πράξθ δείχνουν ότι <60% των 
αςκενϊν με ΨΑ παραμζνουν ςτθ κεραπεία ςτα 2 ζτθ 

Έηος 10 Έηος 1 Έηος 2 

DANBIO 75% 

GERMAN 

REGISTRY 60%2 & 

US treatment 

patterns <60%3 

 

DANBIO 57% 

Biggioggero & 

Favalli 32% 

Glintborg B et al, ARTHRITIS & RHEUMATISM, Vol. 63, No. 2, February 2011, pp 382–390; 
Lyu R et al, Rheumatology International, 2015, doi:10.1007/s00296-015-3348-4;  
 Bonafede M, Adv Ther (2012) 29(8):664–674. DOI 10.1007/s12325-012-0037-5;  

Biggioggero M and Favalli EG, 2014, DRUG DEVELOPMENT RESEARCH 75 : S38–S41 



Δεδομζνα από τθν κλινικι πράξθ δείχνουν ότι <60% των 
αςκενϊν με Α΢ παραμζνουν ςτθ κεραπεία μετά τα 2 ζτθ 

Heinonen A et al, J Rheumatol 2015;42;2339-2346;  
Glintborg B et al, Ann Rheum Dis 2010;69:2002–2008, doi:10.1136/ard.2009.124446;  

Bonafede M, Adv Ther (2012) 29(8):664–674. DOI 10.1007/s12325-012-0037-5 ;  
Lyu R et al, Rheumatol Int, 2015, DOI 10.1007/s00296-015-3348-4;  

Biggioggero M and Favalli EG, 2014, DRUG DEVELOPMENT RESEARCH 75 : S38–S41 
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Real World Δεδομζνα για τθν παραμονι ςτθ 
κεραπεία - Γερμανία 

 

Lyu R, Govoni M,et al.. Rheumatology International. 2015 Aug 28.  

 

 ΢τόχοσ: Να αξιολογιςει τθν παραμονι ςτθ κεραπεία ςε αςκενείσ που 
ζλαβαν υποδόρια βιολογικι κεραπεία με ι χωρίσ  DMARDs 

 



“Treatment persistence among patients with rheumatoid 
disease (RA, AS, PsA) treated with subcutaneous biologics in 

Germany” 

Παραμονι ςτθ κεραπεία ςτουσ 12 μινεσ ςε αςκενείσ με υποδορίουσ αντι-TNF  
48-58% 

Lyu R, Govoni M,et al.. Rheumatology International. 2015 Aug 28.  



 Οι αςκενείσ με ΡΑ, Α΢ και ΨΑ που ξεκινοφν υποδόριο βιολογικό παράγοντα ςτθ 

Γερμανία, ζχουν ςχετικά χαμθλι παραμονι ςτθ κεραπεία ςτουσ 12 μινεσ                   

(52% ςτθ ΡΑ, 48% ςτθν Α΢ και 57% ςτθν ΨΑ) 

 Οι αςκενείσ με ΡΑ υπό DMARDs παρζμειναν περιςςότερο (56% vs. 33%) 

 Η λιψθ DMARD δεν επθρζαςε τθν παραμονι ςτθ κεραπεία ςτισ Α΢ και ΨΑ 

 Ζνα ποςοςτό αςκενϊν που παρζμεινε ςτθ κεραπεία, είχε αφξθςθ τθσ δόςθσ του 

βιολογικοφ 

Η παραμονι ςτθ κεραπεία μπορεί να οδθγιςει ςε καλφτερθ ζκβαςθ του αςκενι 

και μειωμζνο κόςτοσ υγείασ ςε ςχζςθ με τθ μθ παραμονι  

 

 

“Treatment persistence among patients with rheumatoid 
disease (RA, AS, PsA) treated with subcutaneous biologics in 

Germany” 

Lyu R, Govoni M,et al.. Rheumatology International. 2015 Aug 28.  



Medication persistence of DMARDs and anti-TNF agents in a 
cohort of patients with rheumatoid arthritis in Brazil 

 
 Μελζτθ κοόρτθσ αςκενϊν με RA 2003 – 2010 

 

 Μεταξφ 76.351 αςκενϊν 

 

 14313 λάμβαναν αντι-TNF (+/- DMARD) 

 

 

 

     ΢το τζλοσ του 1ου  ζτουσ: 

48,2% παρζμεινε ςτθν αντι-TNF (+/- DMARD) 

 42,6% παρζμεινε ςε DMARD μόνο 

VS 

Arthritis Care Res (Hoboken).2016 Jan 27. 



Impact of concomitant use of DMARDs on the persistence 
with anti-TNF therapies in patients with rheumatoid 

arthritis: results from the British Society for Rheumatology 
Biologics Register 

 
 Η ανάλυςθ περιελάμβανε 10 396 αςκενείσ με ΡΑ 

Χωρίσ DMARD (n = 3339)  

ΜΣΧ (n = 4.418)  

LEF (n = 610) 

SSZ (n = 308)  

ΜΣΧ + SSZ (n = 902) 

ΜΣΧ + HCQ (n = 401) 

MTX + SSZ + HCQ (n = 418) 

Ann Rheum Dis.2011 Apr;70(4):583-9. 



Impact of concomitant use of DMARDs on the persistence 
with anti-TNF therapies in patients with rheumatoid 

arthritis: results from the British Society for Rheumatology 
Biologics Register 

 
 Η επιβίωςθ για το πρϊτο αντι-TNF  (95% CI)  

 

 

 

 

 

 

Οι αςκενείσ που λαμβάνουν ΜΣΧ, ι ΜΣΧ με άλλα DMARDs είχαν καλφτερθ 
παραμονι ςτθ κεραπεία με το πρϊτο αντι-TNF 

 

Ann Rheum Dis.2011 Apr;70(4):583-9. 

΢το 1ο ζτοσ 71% ζωσ 72% 

΢τα 5 ζτθ 41% ζωσ 43% 



 
Golimumab Παραμονι ςτθ κεραπεία… 

 

Κλινικζσ μελζτεσ με golimumab δείχνουν:  

 

 Αποτελεςματικότατα  

 Αςφάλεια  

 Παραμονισ ςτθ κεραπεία 

Kavanaugh A, et al. Ann Rheum Dis 2014;0:1–6. doi:10.1136/annrheumdis-2013-204902;  
Deodhar A, et al. Ann Rheum Dis 2014;0:1–5. doi:10.1136/annrheumdis-2014-205862; 
Keystone, et al, The Journal of Rheumatology 2016; 43:2; doi:10.3899/jrheum.150712  



Κλινικέσ μελέτεσ του golimumab 

Clinical trial Condition Patients included N 

GO-FORWARD1 ΡΑ Μθ ανταποκρινόμενοι ςτθν ΜΣΧ 444 

GO-BEFORE2 ΡΑ MTX-naïve 637 

GO-AFTER3 ΡΑ 
Αςκενείσ είχαν λάβει 

προθγοφμενο αντι-TNF 
461 

GO-RAISE4 Α΢ 
Μθ ανταποκρινόμενοι ςτθν 

κλαςςικι κεραπεία 
356 

GO-REVEAL5 ΨΑ 
Μθ ανταποκρινόμενοι ςτα 

Μ΢ΑΦ/DMARD 
405 

GO-AHEAD6,7,a nr-ax΢πΑ 
Μθ ανταποκρινόμενοι ςτα 

Μ΢ΑΦ 
198 

1. Keystone EC et al. Ann Rheum Dis. 2009;68:789–796. 2. Emery P et al. Arthritis Rheum. 2009;60:2272–2283. 3. Smolen JS et al. Arthritis Res Ther. 2015;17:14. 4. 

Inman RD et al. Arthritis Rheum. 2008;58:3402–3412. 5. Kavanaugh A et al. Ann Rheum Dis. 2014;73:1689–1694. 6. Sieper J et al. Arthritis Rheumatol. 2015;67:2702–

2712. 7. van der Heijde D et al. ACR 2015. Abstract 2854. 



Περίπου 70% παραμζνουν ςτθ κεραπεία με 
golimumab ςτισ κλινικζσ μελζτεσ (naïve αςκενείσ) 
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Παραμονι ςτθ κεραπεία ςτα 5 ζτθ 

Keystone EC et al. Published online ahead of print 15 December 2015. J Rheumatol.  doi:10.3899/jrheum.150712.  

Emery P et al. Arthritis Rheum. 2009;60:2272–2283.  

 Deodhar A et al. Ann Rheum Dis. 2014;74:757–761.  

Kavanaugh A et al. Ann Rheum Dis. 2014;73:1689–1694. 

313/444 419/637 254/356 279/405 



Διατιρθςθ τθσ αποτελεςματικότθτασ ςτα 5 ζτθ με το 
golimumab ςε αςκενείσ naive ςτθ βιολογικι κεραπεία 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

Α
ζ

ζ
ε
λ
ε
ίς

 κ
ε
 α

λ
ηα

π
ό

θ
ρ

ηζ
ε

, 
%

 

Εβδοκάδες 

Κλινικι ανταπόκριςθ με το Simponi ςτα 5 ζτθ ςε όλεσ τισ μελζτεσ 

ACR20 (GO-FORWARD)

ACR20(GO-BEFORE)

ACR20 GO-REVEAL)

ASAS 20 response in patients with AS (GO-RAISE)

 Keystone EC et al. Ann Rheum Dis. 2009;68:789–796. 2. Keystone E et al. Ann Rheum Dis. 2010;69:1129–1135.  

Keystone EC et al. Published online ahead of print 15 December 2015. J Rheumatol. doi:10.3899/jrheum.150712.  

 Keystone EC et al. J Rheumatol. 2013;40:1097–1103. 5. SIMPONI® (golimumab). Summary of Product Characteristics. June 2015.. 

14 24 52 104 256 



Ζμμεςθ ςφγκριςθ κλινικϊν μελετϊν υποδόριων αντι-TNF 
παραγόντων: υψθλότερθ παραμονι με το golimumab 

 Keystone EC et al. Published online ahead of print 15 December 2015. J Rheumatol. doi:10.3899/jrheum.150712;  

Deodhar A et al. Ann Rheum Dis. 2014;74:757–761.  

Kavanaugh A et al. Ann Rheum Dis. 2014;73:1689–1694;  

Klareskog L et al. Clin Exp Rheumatol. 2011;29:238–247. 5. Davis JC Jr et al. Ann Rheum Dis. 2008;67:346–352;  

  
Ρευματοειδισ 

αρκρίτιδα 
Αγκυλοποιθτικι 

ςπονδυλαρκρίτιδα 
Ψωριαςικι αρκρίτιδα 

Golimumab 
70.5% παραμονι ςτα 

5 ζτθ1 
71.5% παραμονι ςτα 

5 ζτθ2 

68.9% παραμονι ςτα 
5 ζτθ3 

Etanercept 
56.0% παραμονι ςτα 

5 ζτθ4 

49.0% παραμονι ςτα 
3.7 ζτθ5 

68.8% παραμονι ςτα 
2 ζτθ6 

Certolizumab 
pegol 

55.3% παραμονι ςτα 
5 ζτθ7 

80.0% παραμονι ςτα 
2 ζτθ8 

– 

Adalimumab 
52.3% παραμονι ςτα 

5 ζτθ9 
64.9% παραμονι ςτα 

5 ζτθ10 
76.5% παραμονι ςτα 

2 ζτθ11 

Not head-to-head trials 



Real World Δεδομζνα παραμονισ ςτθ 
κεραπεία 

΢τόχοσ: Να αξιολογιςει τθν παραμονι ςτθ κεραπεία ςε αςκενείσ με ΡΑ, Α΢ 
και ΨΑ που ζλαβαν υποδόριο anti-TNF 

J. Dalen, R. et al,, Rheumatology International, January 2016 

12 Μήνες 36 Μήνες 

754 αςκενείσ ςε Golimumab (15%) 

1823 αςκενείσ ςε Adalimumab (37%) 

1704 αςκενείσ ςε Etanercept (35%) 

622 αςκενείσ ςε Certolizumab Pegol (13%) 

Αςκενείσ με 
 ΡΑ, Α΢, ΨΑ 

Μελέηη 

Σοσηδικού 

αρτείοσ 



Real World Δεδομζνα παραμονισ ςτθ 
κεραπεία 

J. Dalen, R. et al,, Rheumatology International, January 2016 



Log-Rank 
Overall: p=0.046  
GLM vs. ADA: p=0.022 
GLM vs. ETA:  p=0.004 
GLM vs. CZP: p=0.075 Su
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Time (years) 

Real World Δεδομζνα παραμονισ ςτθ 
κεραπεία 

J. Dalen, R. et al,, Rheumatology International, January 2016 



12 μινεσ 

 Κδια παραμονι ςτθ κεραπεία 
και για τα 4 φάρμακα 

 

Από τουσ 12 ζωσ 36 μινεσ  

΢τακερά υψθλότερθ 
παραμονι για το GLM  

Παραμονι ςτθ κεραπεία 



 Καναδικι μελζτθ ζδειξε τα ποςοςτά διακοπισ 12 μινεσ 

 

 

 

 

 
Khalil H,  (2012) Arthritis Rheum 64(Suppl 10):497.  

Διαφορζσ ςτθν Παραμονι ςτθ κεραπεία μεταξφ των 
scTNFis  

ADA :  41% 

ΕΣΑ:   44% 

GLM:   34% 

 Τποςτθρίηοντασ τθν άποψθ ότι το GLM μπορεί να ζχει καλφτερθ παραμονι 
ςτθ κεραπεία από το ADA και τθν ETA 



Παραμονι ςτθ κεραπεία ςτθν κλινικι πράξθ 

Santo L et al. ACR 2015. Abstract 2874. 
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Παραμονή στη θεραπεία στα 2 έτη με το golimumab 

 Πολυκεντρικι μελζτθ παρατιρθςθσ ςτθν Ιταλία  

(42% των αςκενϊν ιταν naïve) 

n=80 n=123 n=154 



Ελλθνικι εμπειρία 

Πολυκεντρικι μελζτθ  

 
 A’ Προπαιδευτικι Πακολογικι Κλινικι, Λαϊκό ΓΝΑ, 

Ακινα  

 Β’ Πακολογικι Κλινικι, Ιπποκράτειο ΓΝΑ, Ακινα 

 Ρευματολογικι κλινικι ΠΑΓΝ ΗΡΑΚΛΕΙΟΤ  

 Ρευματολογικι κλινικι ΠΑΓΝ ΙΩΑΝΝΙΝΩΝ 

 

 



Η παραμονι ςτθ κεραπεία είναι παρόμοια, 
ανεξάρτθτα από τον αρικμό των προθγθκζντων 

βιολογικϊν παραγόντων 



Experience of Golimumab administration  
in Rheumatic diseases 

 

Rheumatology Clinic  
Medical School 

University Hospital of Ioannina 



Sex:  
Female N (%)  
Male N (%)  

 
41  
 23 

Age (years) (mean ± SD) 52 ± 15.3 

Disease duration (years) (mean ± SD) 14.5 ± 10.8 

Extraarticular manifestations N (%)  18 

Smoking status: current smokers  

                          never smokers  

26  

38 

Weight (kg) 69.4 ± 16.5 

Demographic characteristics 

 

64 patients with RA, PsA & AS 



 

 

 

 

 

 Όλοι οι αςκενείσ πλθροφςαν τα κριτιρια ζνταξθσ ςτθ κεραπεία  

΢υνχοριγθςθ DMRDs ςε 51 αςκενείσ 

Μονοκεραπεία με anti-TNF 13 αςκενείσ 

Experience of Golimumab administration  
in Rheumatics diseases 

 

64 patients with RA, SpA & AS 

1οσ  anti-TNF Golimumab ςε 42 αςκενείσ 

2οσ  anti-TNF ςτθ ΡΑ ςε 8 αςκενείσ  

2οσ  anti-TNF ςτθ ΨΑ ςε 4 αςκενείσ 



 

 

 

 

 

 

Διάρκεια χοριγθςθσ Golimumab: Από 6 ζτθ ζωσ 6 μινεσ  

 

Μζςθ διάρκεια χοριγθςθσ  
 

 

Experience of Golimumab administration  
in Rheumatics diseases 

RA = 36 αςκενείσ 

AS = 13 αςκενείσ  

PsA = 15 αςκενείσ 

3,2 ζτθ  



 

 Παραμομή ζηη θεραπεία  

 

 Απόζσρζη από ηη θεραπεία μια αζθεμής με ΡΑ  

 

 Αιηία διακοπής: αμαποηελεζμαηικόηηηα μεηά από 5 μήμες θεραπείας  

 

  Προθίλ μόζοσ – αζθεμούς:  

 

 Διάρκεια  μόζοσ > 20 έηη,με πολλαπλές ζσμμοζηρόηηηες   

 Προηγούμεμη αποηστία ζηο Etanercept και ζσμδσαζμό DMARDS 

 79 εηώμ, Απείθαρτη αζθεμής  

 

 

 

 

 
 

 

Experience of Golimumab administration  
in Rheumatics diseases 

63 αςκενείσ   



΢τόχοσ: τθσ κεραπείασ με βιολογικοφσ παράγοντεσ είναι θ φφεςθ ι 
εναλλακτικά θ χαμθλι ενεργότθτα τθσ νόςου  
 
Προχπόκεςθ: θ αςφάλεια τθσ κεραπείασ  
 
Οφζλθ:  αυξθμζνθ παραγωγικότθτα 
                βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ 
                μείωςθ αποχισ από τθν εργαςία  
                μείωςθ ςυντάξεων λόγω αναπθρίασ  
 
Προςδοκίεσ από τθ κεραπεία:   
 
 

΢υμπεράςματα  

Ζμμεςα οφζλθ  

Η διατιρθςθ αυτϊν των αποτελεςμάτων  



΢υμπεράςματα  

Με βάςθ αρκετζσ μελζτεσ το Golimumab φαίνεται ότι είναι μια: 
 
 Αποτελεςματικι 
 Αςφαλισ  
 Και με διάρκεια  
 

Θεραπευτικι Επιλογι 

 Καλι ςυμμόρφωςθ ςτθ κεραπεία επί τθ βάςει: 
 
 Βολικό δοςολογικό ςχιμα (μια φορά το μινα) 
 Ανϊδυνθ χοριγθςθ    





Real-World δεδομζνα δείχνουν ότι θ αποτελεςματικότθτα των 
κεραπειϊν είναι μικρότερθ από αυτιν που αξιολογείται ςτισ 

κλινικζσ μελζτεσ 

 Οι μελζτεσ real-world vs RCTs 

 

 

Διότι ςτην κλινική πράξη μπορεί…  

 Ειςαγωγι αςκενϊν με ςυνοςθρότθτεσ 

 ΢υνεχίηουν να λαμβάνουν και άλλα φάρμακα 

 Δεν πλθροφνται αυςτθρά κριτιρια ειςαγωγισ ςτο βιολογικό 

 Δείχνουν μικρότερθ αποτελεςματικότθτα τθσ κεραπείασ με αντι-TNF και 
μικρότερθ παραμονι ςτθ κεραπεία 
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Treatment persistence among patients with immune-
mediated rheumatic disease newly treated with subcutaneous 

TNF-alpha inhibitors and costs associated with non-
persistence. 

 
Σο GLM είχε ςθμαντικά υψθλότερθ παραμονι ςτθ κεραπεία από ό, τι θ  

ADA (p = 0,022) και θ ΕΣΑ (p = 0,004) 

SC-TNFi-naïve : Η ζναρξθ τθσ κεραπείασ με GLM είχε ςθμαντικά υψθλότερα 
ποςοςτά παραμονισ ςτθ κεραπεία vs αςκενείσ που αρχίηουν κεραπεία με  

ADA ι  ΕΣΑ ςτθ ΢ουθδία 

Η παραμονι ςτθ κεραπεία με SC-TNF ςχετίηεται με οικονομικά οφζλθ  
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