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Επιμελήτρια Α’

Α’ Πανεπιστημιακή  Κλινική

Νοσοκομείο Δερματολογικών Παθήσεων, «Ανδρέας Συγγρός»

«Η σημασία της έγκαιρης έναρξης συστηματικής θεραπείας και η μακροχρόνια 

διατήρηση του θεραπευτικού αποτελέσματος σε ασθενείς με ψωρίαση»

Είναι εφικτή η μακροχρόνια διατήρηση του θεραπευτικού αποτελέσματος;



Διευκρινήσεις 

Η παρουσίαση αυτή προορίζεται μόνο για μη-προωθητικό 
επιστημονικό σκοπό και μπορεί να περιέχει πληροφορίες 
σχετικά με τα προϊόντα ή τις ενδείξεις τους, που επί του 
παρόντος μπορεί να είναι υπό διερεύνηση ή / και που δεν 
έχουν εγκριθεί από τις ρυθμιστικές αρχές.

Οι πληροφορίες που περιέχονται είναι ακριβείς κατά τη 
δημιουργία της παρουσίασης.

Τυχόν δεδομένα σχετικά με προϊόντα, τα οποία δεν ανήκουν 
στη Novartis βασίζονται σε δημόσια διαθέσιμες πληροφορίες 
κατά τη δημιουργία της παρουσίασης.

2



Disclosure

Έχω λάβει αμοιβή για ομιλίες και/ή Αdvisory boards
από:

- MSD
- Novartis
- Leo
- Pfizer
- Genesis
- Janssen
- Abbvie



Ψωρίαση: Το ταξίδι του ασθενούς

Μέση ηλικία έναρξης της νόσου (έτη)
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Christophers E. Clin Exp Dermatol. 2001;26:314-20 



Ηλικία έναρξης της ψωρίασης 

 Μπορεί να εμφανιστεί σε οποιαδήποτε ηλικία1

 Η ηλικία έναρξης έχει εμφανιστεί σε δυο ομάδες ηλικιών1 : 

Α) 20-30 ετών και 

Β) 50-60 ετών 

 Σε ~ 75% των ασθενών, η έναρξη είναι πριν από την ηλικία των 40 

ετών, και 35-50%, είναι πριν από την ηλικία των 20 ετών.1-3

 Αν και στις γυναίκες φαίνεται να εμφανίζεται νωρίτερα από ότι στους άνδρες, 

η φυσική εξέλιξη της νόσου είναι παρόμοια - χρόνια με διαλείπουσες 

υφέσεις3

1. Swanbeck G, Inerot A, Martinsson T, et al.: Age at onset and different types of psoriasis. Br J Dermatol. 133:768-773 1995, 2. Raychaudhuri SP, Gross J: A comparative study of pediatric 
onset psoriasis with adult onset psoriasis. Pediatr Dermatol. 17:174-178 2000 , 3. Farber EM, Nall ML: The natural history of 5600 patients. Dermatologica. 148:1-18 1974 
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Επιπολασμός Ψωρίασης σε παιδιά και εφήβους

 Στην Ευρώπη, ο επιπολασμός της ψωρίασης  συνολικά για τους ανήλικους είναι ~ 0,7% 
1,2

 0,37 έως 0,55% σε ηλικίες 0 έως 9 ετών 1 -3 

 1,01 έως 1,37% σε ηλικίες από 10-19 ετών 1 -3

 Η κατά πλάκας ψωρίαση είναι η πιο συχνή μορφή της νόσου σε παιδιά και ακολουθεί η 
σταγονοειδής ψωρίαση 4

1. Augustin M, Glaeske G. Radtke MA, et al.: Epidemiology and comorbidity of psoriasis in children. Br J Dermatol. 162:633-636 2010, 2. De Jager ME, van de Kerkhof PCM, de Jong
EMGJ, et al.: Epidemiology and prescribed treatments in childhood psoriasis: a survey among medical professionals. J Dermatolog Treat. 20:254-258 2009, 3. Gelfand JM, Weinstein
R, Porter SB, et al.: Prevalence and treatment of psoriasis in the United Kingdom: a population-based study. Arch Dermatol. 141:1537-1541 2005, 4. Seyhan M, Coskun BK, Saglam
H, et al.: Psoriasis in childhood and adolescence: evaluation of demographic and clinical features. Pediatr Int. 48:525-530 2006
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Committee for proprietary medicinal products (CPMP). Note for guidance on clinical investigation of 
medicinal products indicated for the treatment of psoriasis. 
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/ewp/245402en.pdf.

Ήπια-μέτρια

Μέτρια

Μέτρια-σοβαρή

Σοβαρή

BSA

<10%

>10%

>10%

>20%

Θεραπεία

Τοπική

Τοπική (συστηματική)

Συστηματική

Συστηματική

PASI

<10

>10

10-20

>20

Ταξινόμηση της σοβαρότητας της ψωρίασης
(EMA)



Ασθενείς υποψήφιοι για συστηματική 
θεραπεία

Ο κανόνας του “δέκα”:

BSA >10              (range:1-100)

και/ή

PASI >10             (range: 0-72)

και

DLQI >10 (range: 0-30)

Finlay AY. Br J Dermatol 152:861-867,2005
Smith et al. Br J Dermatol 153:486-497,2005







Παράγοντες που επηρεάζουν την 
θεραπευτική επιλογή

Σοβαρότητα νόσου

• Έκταση 

• Προσβεβλημένες περιοχές

• Συχνότητα υποτροπών

• Συννοσηρότητες:

- Ψωριασική αρθρίτιδα

- Μεταβολικό σύνδρομο

- Καρδιαγγειακά νοσήματα

Ασθενής 

• Ηλικία & φύλο

• Δείκτης μάζας σώματος

• Επίδραση QoL

• Προηγηθείσες θεραπείες

• Συμμόρφωση 

• HLA-Cw6

Φάρμακο 

• Ταχύτητα δράσης

• Διατήρηση 

αποτελεσματικότητας

• Αντιμετώπιση 

συννοσηροτήτων 

• Ευκολία χορήγησης ( οδός, 

συχνότητα κλπ)

• Ασφάλεια 

• Επίσημη ένδειξη



JAK, Janus kinase; IL, interleukin; PDE, phosphodiesterase; PUVA, psoralen plus ultraviolet (UV)-A; 

TNF, tumor necrosis factor; UVA, ultraviolet A 
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Θεραπείες της ψωρίασης



Τοπικές

Kερατολυτικά

Μαλακτικά

Κορτικοστεροειδή

Ανάλογα Bit D

Συστηματικές

Μεθοτρεξάτη

Κυκλοσπορίνη

Ρετινοειδή

Βιολογικοί 
παράγοντες

Etanercept

Adalimumab

Infliximab 

Ustekinumab

Secukinumab

PDE-4

Apremilast

Θεραπείες της ψωρίασης



Βιολογικές θεραπείες
Σύγκριση δομής και τρόπου δράσης

Ustekinumab Etanercept Infliximab Adalimumab Secukinumab

Είδος 
βιολογικού 
παράγοντα

Πλήρως 
ανθρώπινομονοκλωνικό 

αντίσωμα

Ανθρώπινη

TNFR2/p75 Fc

πρωτεϊνη τίξης

Χιμαιρικό 
μονοκλωνικό 

αντίσωμα

Πλήρως 
ανθρώπινο 

μονοκλωνικό 
αντίσωμα

Πλήρως ανθρώπινο 
μονοκλωνικό αντίσωμα

Στόχος IL-12/23 p40
TNF-a

TNF-b
TNF-a TNF-a

IL-17a

Τρόπος 
δράσης

Μπλοκάρει τη δράση της
IL-12- IL-23

Μπλοκάρει τη 

δράση του TNF 

Μπλοκάρει τη 
δράση του TNF-

a

Μπλοκάρει τη 
δράση του TNF-a

Μπλοκάρει τη δράση 
της IL17-a



Βιολογικές θεραπείες
Δοσολογία και τρόπος χορήγησης

Ustekinumab Etanercept Infliximab Adalimumab
Secukinumab

Τρόπος 
χορήγησης Υποδόρια Υποδόρια

Ενδοφλέβια 
έγχυση

Υποδόρια Υποδόρια

Δόση 
εφόδου ΝΑΙ ΟΧΙ ΝΑΙ ΝΑΙ ΝΑΙ

Συχνότητα 
χορήγησης

Κάθε 12 

εβδομάδες

Μία-δύο 

φορές την 

εβδομάδα

Κάθε 8 

εβδομάδες

Κάθε δύο 

εβδομάδες

Κάθε 4 εβδομάδες

Αύτο-
χορηγούμενη ΝΑΙ ΝΑΙ ΟΧΙ ΝΑΙ

ΝΑΙ

Ανά Kgr
βάρους ΝΑΙ ΟΧΙ ΝΑΙ ΟΧΙ ΟΧΙ



Ustekinumab Etanercept Infliximab Adalimumab Secukinumab

Δόση 45 mg /90 mg 50 mg 5 mg/kg 40 mg 300 mg

Δόση εφόδου

0  ,   4η

εβδομάδα

2  φορές ανά 
εβδομάδα για 12 

εβδομάδες

0 , 2η , 6η

εβδομάδα

0  ,  1η

Εβδομάδα
(80 mg)

0 ,  1η , 2η , 3η

Εβδομάδα

Συντήρηση

Κάθε 12 
εβδομάδες

1 φορά την 
εβδομάδα

Κάθε 8 
εβδομάδες

Κάθε  2 εβδομάδες/1 
εβδομάδα

Κάθε 4 εβδομάδες

Χρόνος 
ανταπόκρισης

28 εβδομάδες 12 εβδομάδες
10

εβδομάδες
16 

εβδομάδες
16

εβδομάδες

Βιολογικές θεραπείες

Δοσολογία και τρόπος χορήγησης



Δοσολογικό σχήμα συντήρησης: 30 mg Χ 2 / d

5η Ημέρα

1η Ημέρα

2η Ημέρα

3η Ημέρα

4η Ημέρα

6η Ημέρα κι έπειτα

10 mg 

Π.Μ.

10 mg 

10 mg 

20 mg 

20 mg 

30 mg 

Τιτλοποίηση της δόσης κατά 

τις 5 πρώτες ημέρες Μ.Μ.

10 mg 

20 mg 

20 mg 

30 mg 

30 mg 

− 

Δοσολογικό σχήμα τιτλοποίησης

Η Απρεμιλάστη λαμβάνεται ανεξάρτητα από το φαγητό
Απρεμιλάστη. Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος

. 

Απρεμιλάστη
Θεραπευτική μορφή



Θεραπευτική προσέγγιση της μέτριας-σοβαρής 
ψωρίασης

1
η

γρ
α

μ
μ

ή Μεθοτρεξάτη

Κυκλοσπορίνη

Ασιτρετίνη

Adalimumab*

Secukinumab*

2
η

γρ
α

μ
μ

ή Infliximab

Etanercept

Ustekinumab

Apremilast*

Alexander Nast et al, JDDG; 2012, 10 (Suppl. 2): S1–S95
*Θεραπευτικό πρωτόκολλο για τη Ψωρίαση, ΕΔΑΕ 2016, http://www.edae.gr/newsslidefull.php?id=90 



ΔPASI < 50 50<ΔPASI<75 ΔPASI>75

Τροποποίηση 
θεραπευτικού 

σχήματος

DLQI < 5DLQI>5

Συνέχιση θεραπείαςΣτρατηγικές τροποποίησης:
 αύξηση της δόσης
 μείωση δοσολογικών διαστημάτων
 συνδυαστική θεραπεία
 αλλαγή φαρμακευτικού παράγοντα

Mrowietz U et al. Arch Dermatol Res 2011;303:1-10

Θεραπευτική στρατηγική ανάλογα με την ανταπόκριση 
των ασθενών

(European consensus)



Κλασικές συστηματικές θεραπείες

• Αύξηση δόσης όταν επιτρέπεται

- κυκλοσπορίνη ως 5,0 mg/kg

- μεθοτρεξάτη ως 30 mg/εβδ

- ρετινοειδή ως 0,8-1 mg/kg

• Αλλαγή σε άλλη κλασική θεραπεία

• Μετάβαση σε βιολογικό παράγοντα

• Συνδυασμός με βιολογικό παράγοντα

Τι κάνουμε σε περίπτωση απώλειας 

αποτελεσματικότητας;



 Κανένας συνδυασμός συστηματικών θεραπειών στην ψωρίαση δεν είναι εγκεκριμένος

 Έλλειψη δημοσιευμένων δεδομένων για Secukinumab & Apremilast

Τι κάνουμε σε περίπτωση απώλειας 

αποτελεσματικότητας;

Βιολογικοί παράγοντες ( Anti-TNFa & Anti IL12/23 )

• Μείωση δοσολογικών διαστημάτων

(Adalimumab : έγκριση για 40mg / εβδομάδα)

• Αύξηση δόσης 

• Μετάβαση σε άλλον βιολογικό παράγοντα

• Θεραπεία συνδυασμού με κλασσική συστηματική θεραπεία



Για πόσο χρόνο συνεχίζουμε τη συστηματική (παραδοσιακή) 

θεραπεία σε ασθενή που έχει ανταποκριθεί πλήρως;

Κυκλοσπορίνη

•Σύσταση για διακοπτόμενη θεραπεία διάρκειας 3-6 μηνών (δόση: 2,5-5 mg/kg)

•Δυνατότητα μακροχρόνιας θεραπείας (έως 2 χρόνια) με την κατάλληλη παρακολούθηση (δόση < 

3,0 mg/kg) σε ασθενείς :

- με σοβαρή νόσο που δεν ελέγχονται / αδυναμία λήψης άλλου φαρμάκου

- που υποτροπιάζουν άμεσα με την διακοπή του φαρμάκου

Μεθοτρεξάτη 

•Δυνατότητα χορήγησης για όσο διάστημα παραμένει αποτελεσματική και καλά ανεκτή.

•Ο κίνδυνος ηπατικής τοξικότητας είναι μικρός, αλλά θα πρέπει να αξιολογείται και η ύπαρξη 

επιπρόσθετων παραγόντων κινδύνου :

- προϋπάρχοντα ηπατικά νοσήματα (HBV ή HCV),

- χρήση αλκοόλ,

- παχυσαρκία, ΣΔ, υπερλιπιδαιμία.

Ρετινοειδή

• Εξατομίκευση δόσης ανάλογα ανταπόκρισης – ανεκτικότητας και δυνατότητα μακροχρόνιας    

χορήγησης
Nast et al, JEADV 2015, 29, 2277–2294



Adalimumab

Etanercept

Infliximab 

Ustekinumab

Secukinumab

Apremilast

• Απουσία αθροιστικής τοξικότητας σε τελικό όργανο

• Θεραπευτικά «διαλείμματα» είναι δύσκολο να 

επιτευχθούν χωρίς τον κίνδυνο υποτροπής ή επίπτωσης 

στην αποτελεσματικότητα μετά την εκ νέου έναρξη της 

θεραπείας

• Σύσταση για μακροχρόνια θεραπεία

• Δυνατότητα θεραπευτικών διαλειμμάτων με συνεχή 

παρακολούθηση σε ασθενείς με : 

- Πολύ καλή κλινική ανταπόκριση

- Απουσία ψωριασικής αρθρίτιδας

- Απουσία συννοσηρότητας

- Χαμηλή επίδραση της νόσου στην ποιότητα ζωής

Για πόσο χρόνο συνεχίζουμε τη βιολογική θεραπεία σε 

ασθενή που έχει ανταποκριθεί πλήρως;

Nast et al, JEADV 2015, 29, 2277–2294



Ποσοστό ασθενών που παραμένουν σε 
βιολογική θεραπεία στην ψωρίαση

Biologic survival in psoriasis R. Gniadecki et al, British Journal of Dermatology (2015) 172, pp244–252



Ποσοστό ασθενών που παραμένουν σε βιολογική 
θεραπεία στην ψωρίαση στα 4 έτη

747 ασθενείς/882 θεραπείες

etanercept adalimumab infliximab

311 427 144

• Η συνολική αποτελεσματικότητα των
anti-TNF-a μειώνεται με το χρόνο.

• Ο πρώτος λόγος διακοπής της
θεραπείας είναι η απώλεια της
αποτελεσματικότητας (75%)

Adherence to treatment with biologics in patients with psoriasis, R. Gniadecki et al. British Association of Dermatologists 2011 164, pp1091–1096



Ποσοστό ασθενών που παραμένουν σε βιολογική
θεραπεία στην ψωρίαση στα 10 έτη

1227 ασθενείς/1867 θεραπείες

etanercept adalimumab infliximab ustekinumab

449 774 253 391

• Ο διάμεσος χρόνος παραμονής στη
θεραπεία είναι 47 μήνες

• Ο κύριος λόγος διακοπής είναι η απώλεια
αποτελεσματικότητας (67%)

Biologic survival in psoriasis R. Gniadecki et al, British Journal of Dermatology (2015) 172, pp244–252



Βασικός λόγος διακοπής της βιολογικής θεραπείας η
απώλεια της αποτελεσματικότητας

Biologic survival in psoriasis R. Gniadecki et al, British Journal of Dermatology (2015) 172, pp244–252



Παραμονή στη θεραπεία όταν προηγείται άλλος 
βιολογικός

1. Adherence to treatment with biologics in patients with psoriasis, R. Gniadecki et al. British Association of Dermatologists 2011 164, pp1091–1096 2.Biologic 
survival in psoriasis  R. Gniadecki et al, British Journal of Dermatology (2015) 172, pp244–252

4 χρόνια 10 χρόνια 



• Στόχος: 

– η αξιολόγηση της μακροπρόθεσμης διατήρησης της πρώτης anti-TNF θεραπείας 

(drug survival) σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας (ΨΚΠ) [με ή χωρίς ψωριασική 

αρθρίτιδα (ΨΑ)]

– Η εκτίμηση των αιτιών και των προγνωστικών παραγόντων για τη διακοπή της 

θεραπείας

• Μέθοδοι:

– Αναδρομική ανάλυση δεδομένων από 3 Ιταλικά Ακαδημαϊκά Κέντρα (referral 

centers)

– Συμπεριλήφθηκαν δεδομένα από 650 ασθενείς με ΨΚΠ (bio-naïve) που ξεκίνησαν 

(και έλαβαν επί ≥ 3 μήνες) θεραπεία με ADAL ή INFL ή ETN

– Μέση διάρκεια παρακολούθησης: 2,4 χρόνια (± 1,3 χρόνια)



Παραμονή των ασθενών στη θεραπεία

Adapted from Esposito M, et al. Br J Dermatol 2013;169:666–72. PsA: Psoriatic arthritis.

* p<0.01 vs adalimumab and/or infliximab

Αναδρομική ανάλυση σε ασθενείς με ψωρίαση κατά πλάκας (± PsA) 

στον πρώτο βιολογικό παράγοντα

** Scheduled ENBREL discontinuations of <12 weeks in the context of an 

intermittent treatment strategy have not been considered as treatment failure

Adalimumab: 

mean 1056 days; 

n=114 

ENBREL: mean 

1565 days; n=389

Infliximab: 

mean 1120 days; 

n=147
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Μέση επιβίωση βιολογικού:

•ΕΤΝ = 51,4 μήνες

•INFL = 36,8 μήνες

•ADAL = 34,7 μήνες

Η διαφορά ήταν στατιστικά 

σημαντική (p <0,001) για το 

ETN σε σύγκριση με τους 

άλλους δύο anti-TNF.



Ποσοστό ασθενών που παραμένουν σε 
βιολογική θεραπεία στην ψωρίαση

Ethan C. Levin, Rishu Gupta, Gabrielle Brown, Mona Malakouti & John Koo (2014) Biologic fatigue in psoriasis, 
Journal of Dermatological Treatment, 25:1, 78-82, DOI:10.3109/09546634.2013.826341

Σε χρονικό διάστημα 0.8–3.9 έτη, οι βιολογικές θεραπείες χάνουν 
την αποτελεσματικότητα τους (PASI-75) στο 20-32% των ασθενών



Efficacy and Survival of Systemic Psoriasis Treatments: An Analysis of the Swiss Registry SDNTT, Dermatology 2016;232:640–647



Ασθενείς που παραμένουν σε θεραπεία 
κλασσικές συστηματικές vs βιολογικών

Efficacy and Survival of Systemic Psoriasis Treatments: An Analysis of the Swiss Registry SDNTT, Dermatology 2016;232:640–647

Οι ασθενείς φαίνεται να παραμένουν μεγαλύτερο χρονικό διάστημα σε θεραπεία



Tobias Arlond et al, Drug survival rates and reasons for drug discontinuation in psoriasis, JDDG, 1610-0379/2016/1411 



Ποσοστά παραμονής στη θεραπεία από το 1ο έως το 5ο

έτος

Tobias Arlond et al, Drug survival rates and reasons for drug discontinuation in psoriasis, JDDG, 1610-0379/2016/1411 



Ποιά είναι η επίδραση της προσθήκης μεθοτρεξάτης; 

Tobias Arlond et al, Drug survival rates and reasons for drug discontinuation in psoriasis, JDDG, 1610-0379/2016/1411 



Ποσοστά και λόγοι διακοπής της θεραπείας

Tobias Arlond et al, Drug survival rates and reasons for drug discontinuation in psoriasis, JDDG, 1610-0379/2016/1411 



P. Davila-Seijo et al, Drug survival in systemic psoriasis therapy, JEADV 2016, 30, 1942–1950



BIOBADADERM registry – Διακοπή λόγω απώλειας της 
αποτελεσματικότητας

P. Davila-Seijo et al, Drug survival in systemic psoriasis therapy, JEADV 2016, 30, 1942–1950



Ποιοι είναι οι λόγοι της απώλειας της
αποτελεσματικότητας των βιολογικών θεραπειών;

 Παραγωγή αντισωμάτων έναντι του φαρμάκου (anti-

drug Abs, ADA)

 Επαγωγή άλλων προφλεγμονοδών κυτοκινών 

 Ατομικές ιδιαιτερότητες στο μεταβολισμός του 

φαρμάκου

 ??????????????



Πως ορίζεται η ανοσογονικότητα;

• Ανοσογονικότητα

– Ορίζεται ως η τάση που εμφανίζει ένα mAb στο να σχηματιστούν 

αντισώματα έναντι του φαρμάκου anti-drug antibodies (ADA)1-3

• Κινητική/Διάρκεια
– Η ανοσογονικότητα μπορεί να είναι είτε παροδική είτε μόνιμη3

– Στην παροδική εμφάνιση ADA έχουμε ασθενή συγγένεια σύνδεσης με την θεραπευτική πρωτεΐνη (πχ. το 
mAb), έχουν μικρή ή καθόλου κλινική σημασία, και όπως είναι προφανές από τον όρο δεν είναι μόνιμες.

– Στα μόνιμα ADA, όπως επίσης αναφέρεται ως ανοσογονικότητα μακράς διάρκειας, μπορεί να υπάρχει 
επίδραση στο κλινικό αποτέλεσμα του mAb και μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα σοβαρές και απειλητικές 
για τη ζωή ανεπιθύμητες ενέργειες.

ADA, αντισώματα έναντι φαρμάκων, PK, φαρμακοκινητική.

1. Van Walle I et al. Drug Discov World. 2006;Summer:94-98; 2. Gao SH et al. BMC Biotech. 2013;13:55; 3. Jahn 

E-M et al. N Biotechnol. 2009;25:280-286.



Τύποι ανοσολογικής απάντησης στη mAb
θεραπεία

mAb

Neutralizing 
ADA

Non-
neutralizing 
ADA

Cytokine

Cytokine

mAb

Εξουδετερωτικά 
ADA

Jahn E et al. How to systematically evaluate immunogenicity of therapeutic proteins – regulatory considerations. New Biotechnol. 2009;25:280-286. 
Carrascosa JM. Immunogenicity in biologic therapy: implications for dermatology. Actas Dermosifiliogr. 2013;104:471-479.

Μη- Εξουδετερωτικά 

ADA



Παράγοντες μπορεί δυνητικά να επηρεάζουν την
ανοσογονικότητα του φαρμάκου

Maureen Deehan et al, Autoimmunity Reviews 14 (2015) 569–574



Σύγκριση της ανοσογονικότητας για τους βιολογικούς
παράγοντες σε διάφορα νοσήματα

Jo Lambert, Alexander Nast, Frank O. Nestle & Jörg C Prinz (2015) Practical guidance on immunogenicity to biologic agents used in the treatment of psoriasis: What can be learnt from other 
diseases?, Journal of Dermatological Treatment, 26:6, 520-527, DOI: 10.3109/09546634.2015.1034076



Infliximab Etanercept Adalimumab Ustekinumab 

5.4 - 43.6 % 0 - 18.3 % 6 – 45 % 3.8 - 6 %

Η παρουσία αντισωμάτων έναντι του φαρμάκου, σχετίζεται με χαμηλότερα επίπεδα 
φαρμάκου στον ορό και χαμηλότερη αποτελεσματικότητα, πλην του etanercept

Hsu L et al. Br J Dermatol. 2014 Feb;170(2):261-73. 



Ανάγκη για νέες θεραπείες 

 Υψηλή αποτελεσματικότητα

 Μακροχρόνια διατήρηση της αποτελεσματικότητας 
(χαμηλή ανοσογονικότητα)



Θεραπευτικοί στόχοι στην ψωρίαση
Νέος στόχος η IL-17A

W. Lynde et al, J Am Acad Dermatol 2014;71:141-50



Ο κεντρικός ρόλος της IL-17A στην 
παθογένεια της ψωρίασης 

AMPs=antimicrobial peptides; DCs=dendritic cells; IL-12=interleukin-12;
IL-17=interleukin-17; IL-23=interleukin-23; Th1=T helper 1; Th17=T helper 17; Th22=T helper 22.

D. Martin et al., J Invest Dermatol. 2013 January ; 133(1): 17–26. doi:10.1038/jid.2012.194.



Η αναστολή της IL-17A οδηγεί σε υψηλή 
αποτελεσματικότητα

Secukinumab vs Etanercept

PASI 90 PASI 100

Langley RG, et al. N Engl J Med. 2014;371:326‒38. 

Maximal responses were observed at Week 16 with secukinumab.



Η αναστολή της IL-17A οδηγεί σε υψηλή 
αποτελεσματικότητα

Secukinumab vs Ustekinumab 
έως 52 εβδομάδες

Missing data were handled using multiple imputation. *P < 0.05; †P < 0.01; ‡P < 0.001 vs. 
ustekinumab by logistic regression. 

A Blauvelt et al, J Am Acad Dermatol. 2016 Sep 20. pii: S0190-9622(16)30624-7.doi:10.1016/j.jaad.2016.08.008

PASI 90 PASI 100



Διατήρηση της αποτελεσματικότητας στα 
4 χρόνια με sekukinumab

R. Bissonnette et al, Secukinumab Demonstrates Sustained High Efficacy and a Favorable Safety Profile in Moderate to Severe Psoriasis Patients 
Through 4 Years of Treatment Presented at 25th European Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28 September-2 October, 
2016, Vienna, Austria (Oral presentation)

~100% των ασθενών που επέτυχαν PASI 90 και PASI 100 ανταπόκριση
διατήρησαν το αποτέλεσμα απο τον 1ο έως τον 4ο χρόνο



Μέσος όρος βελτίωσης κατά PASI έως
το 4ο έτος ήταν > 90%

R. Bissonnette et al, Secukinumab Demonstrates Sustained High Efficacy and a Favorable Safety Profile in Moderate to Severe Psoriasis Patients 
Through 4 Years of Treatment Presented at 25th European Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28 September-2 October, 
2016, Vienna, Austria (Oral presentation)



H DLQI 0/1 ανταπόκριση (καμία επίπτωση της ποιότητας ζωής 
του από το νόσημά του) διατηρείται κατά την διάρκεια των 4 

ετών

R. Bissonnette et al, Secukinumab Demonstrates Sustained High Efficacy and a Favorable Safety Profile in Moderate to Severe Psoriasis Patients 
Through 4 Years of Treatment Presented at 25th European Academy of Dermatology and Venereology Congress, 28 September-2 October, 
2016, Vienna, Austria (Oral presentation)

Ποιότητα ζωής των ασθενών (DLQI)



M. E. Farhangian et al,  Am J Clin Dermatol (2015) 16:285–294

Ανοσογονικότητα των βιολογικών παραγόντων στην ψωρίαση 



Χαμηλή ανοσογονικότητα (0,4%) καθόλη τη διάρκεια θεραπείας, 
όπως προκύπτει από τις 6 μελέτες φάσης 3 στην ψωρίαση

Δεν υπήρξε συσχέτιση με αλλαγή στη φαρμακοκινητική του Secukinumab, με αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας ή με έλλειψη αποτελεσματικότητας

1. Reich K, et al. E-poters presented in AAD 2015, San Francisco, CA (P1320) 2. Reich K, et alBritish Journal of Dermatology (2017) 176, pp752–758



Συμπεράσματα

 Η μακροχρόνια διατήρηση της αποτελεσματικότητας είναι 
βασικός στόχος στη διαχείριση των ασθενών με ψωρίαση.

 Βασικός λόγος διακοπής των βιολογικών θεραπειών είναι η 
έλλειψη αποτελέσματος

 Η ανοσογονικότητα φαίνεται να είναι ένας παράγοντας για τη 
διατήρηση του αποτελέσματος

 Με τους αναστολείς της IL-17A φαίνεται να ανεβάζουμε την 
πήχη της αποτελεσματικότητας 



Σας ευχαριστώ!


