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ΟΙ ΘΕ΢ΕΙ΢ ΣΗ΢ ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ ΓΙΑ ΣΗN ΕΙ΢ΑΓΩΓΗ ΣΩΝ ΝΕΟΣΕΡΩΝ          
ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΑΡΑΓΟΝΣΩΝ SECUKINUMAB (COSENTYX) ΚΑΙ   
APREMILAST (OTEZLA)  ΢ΣΑ ΡΕΤΜΑΣΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΡΑΠΕΤΣΙΚΑ      
ΠΡΩΣΟΚΟΛΛΑ ΢ΤΝΣΑΓΟΓΡΑΦΗ΢Η΢ 

 

Σα κεραπευτικά πρωτόκολλα ςυνταγογράφθςθσ (ΘΠ΢) αποτελοφν            
υποχρεωτικι εφαρμογι τθσ ςυνταγογράφθςθσ ςτθν Ελλάδα και  
πλζον το μοναδικό τρόπο ςυνταγογράφθςθσ φαρμάκων ςε ICD-10 
που αναφζρονται ςτισ ρευματικζσ πακιςεισ.  

Επομζνωσ τα ΘΠ΢ διαφοροποιοφνται από τισ κατευκυντιριεσ         
οδθγίεσ, των οποίων θ εφαρμογι είναι προαιρετικι. Σο παραπάνω 
δεδομζνο οφείλει να λθφκεί ςοβαρά υπόψθ ςτθν τοποκζτθςθ των 
νζων φαρμάκων Apremilast (Otezla) ςτο ΘΠ΢ τθσ Ψωριαςικισ        
Αρκρίτιδασ (ΨΑ) και Secukinumab (Cosentyx) ςτα ΘΠ΢ τθσ Αξονικισ 
΢πονδυλαρκρίτιδασ (Α΢) και τθσ ΨΑ.  

Η ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ μετά από ειςιγθςθ τθσ Διαρκοφσ Επιςτθμονικισ Επι-
τροπισ Ερευνθτικϊν Πρωτοκόλλων και λαμβάνοντασ υπόψθ: 
-τισ ιδιαιτερότθτεσ τθσ ςυνταγογράφθςθσ ςτθν Ελλάδα 
-τισ εγκρίςεισ των παραπάνω φαρμάκων ςτον ΕΜΑ (και αντίςτοιχα 
ςτον ΕΟΦ) 
-τα SPC των προϊόντων 
-τα κλινικά δεδομζνα των μελετϊν 
-τθν αντιφατικότθτα που ακόμα υπάρχει ςτισ διάφορεσ διεκνείσ     
κατευκυντιριεσ οδθγίεσ 
 

Προτείνει: 

1.  Ση ςυμπερίληψη των APREMILAST (ΟTEZLA) και SECUKINUMAB 
(COSENTYX) ςτο ΘΠ΢ τησ ΨΑ ςε ςοβαρθ, ενεργό ΨΑ μετά από την 
αποτυχία θ τη μη ανοχθ των ςυμβατικϊν DMARDs ςτο ίδιο επίπεδο 
με την πρϊτη επιλογθ άλλων βιολογικϊν παραγόντων (2ο βθμα του 
ΘΠ΢) 

Ενεργότθτα και μθ ανταπόκριςθ ςτο ΘΠ΢ τθσ ΨΑ ορίηεται ιδθ, ωσ εξισ: 

 >3 διογκωμζνεσ και >3 ευαίςκθτεσ αρκρϊςεισ 
ΚΑΙ  

  Θεραπευτικι αποτυχία ςε DMARDs: 

Όλοι οι αςκενείσ κα πρζπει να ζχουν αποτφχει ςε επαρκι κεραπευτικι δοκιμι (ε-
κτόσ και αν υπάρχουν αντενδείξεισ για τθ χοριγθςι τουσ) διάρκειασ τουλά-
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χιςτον 3 μθνϊν με ζνα τουλάχιςτον cs DMARD ςτισ παρακάτω δόςεισ - ςτό-
χουσ: 
-Μεθοτρεξάτθ: 15 mg/εβδομάδα 
-Λεφλουνομίδθ: 20 mg/θμζρα 
-Σουλφαςαλαηίνθ: 3 gr/θμζρα 
-Κυκλοςπορίνθ: 3 mg/kg/θμζρα 

 

2. Ση ςυμπερίληψη του SECUKINUMAB (COSENTYX) ςτο ΘΠ΢ τησ Α΢ 
ςε ςοβαρθ, ενεργό Α΢ με αξονικθ προςβολθ μετά από την αποτυχία 
θ τη μη ανοχθ ςτη ςυμβατικθ ιεραπεία, ςτο ίδιο επίπεδο με την 
πρϊτη επιλογθ άλλων βιολογικϊν παραγόντων (2ο βθμα του ΘΠ΢) 

Ενεργότθτα και μθ ανταπόκριςθ ςτο ΘΠ΢ τθσ Α΢ με αξονικι προςβολι ορί-
ηεται ιδθ, ωσ εξισ: 

 Σιμι BASDAI>4  (κλίμακα 0-10)  
ΚΑΙ  

 Θεραπευτικι αποτυχία ςε Μ΢ΑΦ: 

Όλοι οι αςκενείσ κα πρζπει να ζχουν αποτφχει ςε επαρκι κεραπευτικι δοκιμι (ε-
κτόσ και αν υπάρχουν αντενδείξεισ για τθ χοριγθςι τουσ) με ≥2 Μ΢ΑΦ. Επαρ-

κισ κεραπευτικι δοκιμι με Μ΢ΑΦ είναι θ:  
1. κεραπεία  ≥1 μινα ςυνολικά ςτισ μζγιςτεσ ςυνιςτϊμενεσ θ ανεκτζσ δόςεισ, εκτόσ 
εάν υπάρχει αντζνδειξθ 

2. κεραπεία <1 μινα λόγω δυςανεξίασ, τοξικότθτασ ι αντενδείξεων.  
 
 

O ΠΡΟΕΔΡΟ΢ ΣΗ΢ ΕΡΕ-ΕΠΕΡΕ 
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