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                       Στοχευμένοι συνθετικοί παράγοντες…που στοχεύουν?  

Targeted synthetic Dmards 

a 
Tofacitinib      Apremilast 

 Research Journal of Immunology 2014(3):283617 



                         Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα… αποτελεσματικότητα 



                                Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα… αποτελεσματικότητα  

DMARD-IR TNFi-IR 

Study 
(N) 

OPAL Broaden 

(N=422) 
OPAL Beyond 

(N=394) 
OPAL Balance3 

(N=686) 

Duration 12 months 6 months Ongoing 

Background 
treatment 

csDMARD csDMARD csDMARD 

Tofacitinib 
treatment  
position 

Second-line Third-line 
 

Long-term treatment 
 

N: 816 

Disease-specific composite measures for psoriatic arthritis are highly responsive to a 

Janus kinase inhibitor treatment that targets multiple domains of disease 

Arthritis Res Ther. 2018; 20: 242 

Εκτίμηση ανταπόκρισης βάση:  



                          Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα …αποτελεσματικότητα 

Disease-specific composite measures for psoriatic arthritis are highly responsive to a 

Janus kinase inhibitor treatment that targets multiple domains of disease 

Ανταπόκριση βάση DAPSA 

OPAL Broaden OPAL Beyond 

Arthritis Res Ther. 2018; 20: 242 



                           Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα… αποτελεσματικότητα 

Disease-specific composite measures for psoriatic arthritis are highly responsive to a 

Janus kinase inhibitor treatment that targets multiple domains of disease 

Ανταπόκριση βάση PASDAS 

OPAL Broaden OPAL Beyond 

Arthritis Res Ther. 2018; 20: 242 



                         Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα... αποτελεσματικότητα 



                     Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα… αποτελεσματικότητα 

Efficacy of Tofacitinib for the Treatment of Psoriatic Arthritis: Pooled 

Analysis of Two Phase 3 Studies 

Rheumatol Ther. 2018 Dec; 5(2): 567–582 



Efficacy of Tofacitinib for the Treatment of Psoriatic Arthritis: Pooled 

Analysis of Two Phase 3 Studies 

                      Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα…αποτελεσματικότητα 

Conclusions 
In a pooled analysis of csDMARD-IR/TNFi-naïve and TNFi-IR patients, tofacitinib was superior to placebo at 
month 3 across four PsA domains: peripheral arthritis, psoriasis, enthesitis and dactylitis. Rheumatol Ther. 2018 Dec; 5(2): 567–582 



Effect of tofacitinib on patient-reported outcomes in patients with active psoriatic 

arthritis and an inadequate response to tumour necrosis factor inhibitors in the phase 

III, randomised controlled trial: OPAL Beyond. 

                                Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα…PROs 

Conclusion:  
TNFi-IR patients with PsA receiving tofacitinib reported statistically and clinically meaningful improvements in PROs versus 
placebo over 3 months, which were maintained to month 6. Despite lower baseline scores, these improvements were similar 
to the csDMARD-IR TNFi-naive OPAL Broaden trial. RMD Open. 2019 Jan 11;5(1):e000808. doi: 10.1136/rmdopen-2018-000808. . 



                                Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα… Ασφάλεια 

Conclusion: IRs of AEs of special interest reported in 
tofacitinib PsA Phase 3 studies were generally 
comparable to those in a general PsA population 
comprising pts receiving a range of biologic agents, 
except HZ, which was higher for tofacitinib-treated pts 
but similar to the incidence observed with tofacitinib 
treatment in other indications. 

Meeting: 2017 ACR/ARHP Annual Meeting 
Date of first publication: September 18, 2017 

https://acrabstracts.org/meetings/2017-acrarhp-annual-meeting/


                                Tofacitinib στην Ψωριασική Αρθρίτιδα …ναί μεν αλλά.. 

γρήγορη ανταπόκριση  

Και μετά από bdmard 

                     Διατήρηση αποτελέσματος  

Ελλειψη (real-world) data 

Αξονική προσβολή 

Συννοσηρότητες 

Βελτίωση σε πολλές παράμετρους 



                  Η Απρεμιλάστη  στην Ψωριασική Αρθρίτιδα – Guide lines 



                    Η Απρεμιλάστη  στην Ψωριασική Αρθρίτιδα – EULAR guide lines 



                    Η Απρεμιλάστη  στην Ψωριασική Αρθρίτιδα – EULAR guide lines 



                   Η Απρεμιλάστη  στην Ψωριασική Αρθρίτιδα –  GRAPPA guide lines 



Nat Rev Rheumatol. 2016 Dec;12(12):743-750. doi: 10.1038/nrrheum.2016.183. Epub 2016 Nov 10. 

                   Η Απρεμιλάστη    στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..GRAPPA vs EULAR 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27829672
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27829672
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27829672


GRAPPA    vs   EULAR 

Nat Rev Rheumatol. 2016 Dec;12(12):743-750. doi: 10.1038/nrrheum.2016.183. Epub 2016 Nov 10. 

               Η Απρεμιλάστη   στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..GRAPPA vs EULAR 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27829672
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27829672
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27829672


 

 
Abstract Number: 2570 

Probability of Achieving Low Disease 
Activity or Remission in Subjects with 
Active Psa Treated with Apremilast 

Meeting: 2018 ACR/ARHP Annual Meeting 

       Η Απρεμιλάστη   στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..επίτευξη θεραπευτικού στόχου? 

Philip J. Mease1; Frank Behrens2; Dafna D. Gladman3; Arthur Kavanaugh4;  
Michele Brunori5; Lichen Teng5; Benoit Guerette5; Rubén Queiro6; Alexis Ogdie7 

1Swedish Medical Center and University of Washington School of Medicine, Seattle, WA; 2Division of Rheumatology, 
Goethe University and Fraunhofer IME-TMP, Frankfurt, Germany; 3Krembil Research Institute, Toronto Western 
Hospital, Toronto, ON, Canada; 4University of California, San Diego, School of Medicine, La Jolla, CA; 5Celgene 
Corporation, Summit, NJ;  
6Rheum-Derm Unit, Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo, Spain; 7Perelman School of Medicine,  
University of Pennsylvania, Philadelphia, PA 

https://acrabstracts.org/meetings/2018-acr-arhp-annual-meeting/


Probability of Achieving Low Disease Activity or Remission in Subjects 

with Active Psa Treated with Apremilast 

     Η Απρεμιλάστη στην Ψωριασική Αρθρίτιδα.. «Η επιτυχία βρίσκεται στο μέσον» 

Πιθανότητα επίτευξης στόχων θεραπείας cDAPSA την εβδομάδα 52 

 Κατηγορίες cDAPSA την εβδομάδα 52 
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LDA 1.7% 27.2% 52.2% 18.9% 71.1% 

Mod 13.8% 39.3% 36.2% 10.7% 46.9% 

HDA 36.3% 38.8% 20.7% 4.2% 24.9% 

 Μεγαλύτερa ποσοστά   ανταπόκρισης 
οι «εχοντες» μέτρια ενεργότητά νόσου 



Data as observed. Analyses include all subject data, including the placebo-controlled period, regardless of when subjects started taking 
apremilast (baseline, Week 16, or Week 24). The n represents the number of subjects with evaluable data at the time point; it may vary slightly 

for each outcome. 

ACR20, n 561 509 492 469 450 435 429 419 406 394 384 367 364 357 343 335 320 

ACR50, n 563 515 496 472 452 433 429 418 408 396 388 373 367 355 343 338 324 

ACR70, n 564 519 499 473 452 441 435 420 408 397 388 373 368 357 349 340 325 
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Study Week 
16 

ACR20 
ACR50 

ACR70 

65 78 91 156 104 143 130 117 24 40 52 0 208 195 182 169 234 221 260 247 

27.4% 

67.2% 

44.4% 

ACR ανταποκρίσεις σε ασθενείς που έλαβαν Apremilast 30 mg BID για 5 έτη 

Kavanaugh et al. Arthritis Research & Therapy (2019) 21:118 

         Η Απρεμιλάστη στην Ψωριασική Αρθρίτιδα… «η υπομονή είναι αρετή» 



                          Η Απρεμιλάστη στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-world data 



                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-world data 

Apremilast for the treatment of active psoriatic arthritis: a single-centre 

real-life experience 

Rheumatology (Oxford). 2018 Mar; 57(3): 578–580. 

6 μήνες follow-up 

N : 51 

• Μικρότερη διάρκεια νόσου 

από τους μη-ανταποκριθέντες 
 
• Χαμηλότερη έκθεση σε 

βιολογικούς παράγοντες 

 

• Χαμηλότερη έκθεση σε 

cDMARDs  

apremilast 

Non-
responders 

39,2% Responders 
60,8% 



Real-world effectiveness and safety of apremilast in german patients with 

psoriatic arthritis: analysis of an ongoing multicentre, prospective, non-

interventional study 

                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-World data 

Objectives To assess effectiveness and safety of APR in pts with active PsA from routine clinical practice settings in Germany. 
 

Conclusions The first results from this real-world PsA study reinforce findings from previous clinical trials of APR. In pts with 

≥4 and≥7 months of follow-up, APR was associated with improvements in both physician-assessed and patient-reported outcomes 
with possibly a greater benefit in biologic-naïve compared with biologic-experienced pts. Safety and tolerability were 

similar to the known profile of APR. 

Results The first 202 of a planned 500 German pts receiving APR for ≥4 month (≥1 month [V1],≥4 month [V2]) and 127 pts 
receiving APR for ≥7 months (V3) were evaluated. ……………………….A sub-analysis suggests that APR was associated with 
greater benefits in biologic-naive pts compared with pts who previously received biologic therapies. The observed safety 
and tolerability after V3 was consistent with the known overall safety profile of APR. Common AEs in clinical trials were 
similar, with a lower incidence: diarrhoea (10.4%), nausea (5.6%), headache (4.0%), and respiratory tract infection (1.2%). 

10.1136/annrheumdis-2018-eular.5431 



Μονάδα Ρευματολογίας και Κλινικής Ανοσολογίας 
        Δ’ Πανεπιστημιακή Παθολογική Κλινική 
Πανεπιστημιακό Γενικό Νοσοκομείο «Αττικόν» 
 

Attikon hospital unpublished data 

 Δεδομένα από την κοόρτη ασθενών με Ψωριασική  Αρθρίτιδα 

στο  «Αττικόν» 

                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-world data 



The psoriatic arthritis cohort at Attikon  

 

• 478 patients: 47% male and 53% female. Median age 47 with median psoriasis presenting 
age of 29 years.  

• Type of psoriasis, 86% with plaque psoriasis, 4% palms and soles  

• Peripheral arthritis 94%, axial disease 13%., mixed 27%  

• Polyarthritis 38%. Oligoarthritis 27% (Patients at referral centers tend to present later when 
disease becomes polyarticular plus discovery of more less symptomatic joints )  

• Enthesitis 26%, Dactylitis 13%  

• High disease activity 43%  

• csDMARDs 62%, biologics 29%, Apremilast 9%  

• Comorbidities24%  

 

 

                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-world data 



• Baseline demographics: 25 out of at least 40 patients with at least 1 year follow up 

• All patients MTX/LEF IR, 27% IR or discontinuation of biologics  

 

                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-life data 

Η Απρεμιλάστη στο «Αττικόν» 



Patient characteristics at baseline  

                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-world data 

Η Aπρεμιλάστη στο «Αττικόν» 



25-ασθενείς12 μήνες follow-up 
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                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-life data 

Η Απρεμιλάστη στο «Αττικόν» 



                          Η Απρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα..Real-world data 

Kinetics of disease parameters over time
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9/24 patients (37.5%) discontinued before achieving 12 months treatment  

Η Aπρεμιλάστη στο «Αττικόν» 



              Η Aπρεμιλαστή στην Ψωριασική Αρθρίτιδα.. Που τελικά «ταιρίαζει» ? 

• Μέτριας ενεργότητας νόσος, (περιφερική), • Υψηλής ενεργότητας 

• Πρώιμη νόσος  • εγκατεστημένη νόσος  

• Περιφερική SpA ( ενθεσιτιδά, δακτυλίτιδα)  • Αμιγως αξονική προσβολη  

• Μετα την Mεθοτρεξάτη, πριν bdmards   •  μετά από αποτυχία πολλών θεραπειών    

•  Συννοσηρότητες    •  όταν απαιτέιται γρήγορη ανταπόκριση     



                                                   
bDMARD – naïve/IR 

PsA 
   περιφερική 

cs DMARDs 
(MTX) 

Δυσανεξία 
- Αστοχία 

Ενθεσίτιδα-
Δακτυλίτιδα Απρεμιλάστη 

    Στοχευμένοι συνθετικοί παραγοντες: Θέση στον θεραπευτικό αλγόριθμο της ΨΑ 

Tofacitinib 

                                                   
bDMARD – naïve 

cs DMARDs  
bDMARDs 




