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Το κείμενο αποτελεί βιβλιογραφική ενημέρωση της ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ και όχι απαραίτητα σύσταση για την καθημερινή κλινική πράξη

Αποτελεί επίσης εύρημα ΜΙΑΣΜΟΝΟ εργασίας και όχι υποχρεωτικά θέμα κατασταλαγμένης γνώσης

Αποτελεί τέλος ελεύθερη μετάφραση της περίληψης της δημοσιευμένης μελέτης και δεν περιέχει στοιχεία από το πλήρες άρθρο

Υπόβαθρο – Σκοπός
• Η σύγκριση της επίτευξης MDA (minimal

disease activity) μεταξύ της προσθήκης
adalimumab (ADA) ή της αύξησης της
μεθοτρεξάτης (ΜΤΧ) σε ασθενείς με
ψωριασική αρθρίτιδα που δεν φθάνουν σε
MDA μετά από μια αρχική θεραπεία με ΜΤΧ
(≤15 mg κάθε εβδομάδα).

Μέθοδοι
• Μελέτη φάσης 4, τυχαιοποιημένη, σε 2

μέρη, που πραγματοποιήθηκε σε 14 χώρες.
• Ασθενείς με ενεργό ΨΑ , με ανεπαρκή

ανταπόκριση σε ≤ 15 mg ΜΤΧ και χωρίς
προηγούμενη έκθεση σε βιολογικές
θεραπείες.

• Στο 1ο μέρος, οι ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν
(1:1) για να λάβουν είτε ΜΤΧ 15 mg (pos ή
sc) με την προσθήκη ADA 40 mg ή ΜΤΧ έως
25 mg

• Το κύριο καταληκτικό σημείο ήταν το
ποσοστό των ασθενών που έφτασαν σε MDA
στις 16 εβδομάδες

• Μετά από 16 εβδομάδες (μέρος 2), οι
ασθενείς που δεν έφτασαν σε MDA,
τροποποίησαν τη θεραπεία τους έως τις 32
εβδομάδες. Το κύριο καταληκτικό σημείο
στο μέρος 2 ήταν το ποσοστό των ασθενών
που έφτασαν σε MDA στις 32 εβδομάδες.

Αποτελέσματα
• 245 συνολικά ασθενείς.
• 123 ασθενείς  έλαβαν ADA συν MTX και 122 

κλιμακούμενη δόση ΜΤΧ.
• Και οι 245 ασθενείς συμπεριλήφθηκαν στην 

αρχική ανάλυση και οι 227 ολοκλήρωσαν το 
1ο μέρος και μπήκαν στο 2ο 

• Ένα σημαντικά υψηλότερο ποσοστό 
ασθενών έφθασε σε MDA στις 16 εβδομάδες 
στην ομάδα ADA συν MTX (51 [41%] 
ασθενείς) σε σύγκριση με την κλιμακούμενη 
ΜΤΧ ομάδα (16 [13%] ασθενείς, p<0·0001).

• 41/51 (80%) ασθενείς ανταποκρινόμενοi με 
ADA και 10/15 (67%)  ανταποκρινόμενοι με 
ΜΤΧ, διατήρησαν το MDA στις 32 
εβδομάδες. 

• Από τους ασθενείς που δεν ανταποκρίθηκαν 
στο ADA, 17/57 (30%) έφτασαν σε MDA στις 
32 εβδομάδες μετά την κλιμάκωση της 
δόσης του ADA σε εβδομαδιαία δόση. 
Μεταξύ των ατόμων που δεν 
ανταποκρίθηκαν σε ΜΤΧ, 50/91 (55%) 
έφτασαν σε MDA μετά την προσθήκη ADA. 
ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ

• Τα αποτελέσματα  αυτής της μελέτης, 
υποστηρίζουν την προσθήκη του ADA έναντι 
της αύξησης της δόσης της ΜΤΧ, σε ασθενείς 
με ΨΑ που δεν φτάνουν το MDA μετά από 
μια αρχική θεραπεία με ΜΤΧ. Τα 
αποτελέσματα ασφάλειας ήταν 
εναρμονισμένα  με τα γνωστά προφίλ 
ασφάλειας των θεραπειών.
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