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08-008  

ΘΕΡΑΠΕΤΣΙΚΟ ΠΡΩΣΟΚΟΛΛΟ ΨΩΡΙΑ΢ΙΚΗ΢ ΑΡΘΡΙΣΙΔΑ΢ (ΨΑ)  - ΠΕΡΙΦΕΡΙΚΗ ΠΡΟ΢ΒΟΛΗ 

Η Ψωριαςικι Αρκρίτιδα (ΨΑ) είναι μία ετερογενισ νόςοσ, που εκδθλώνεται είτε με χαρακτθριςτικά 
οροαρνθτικισ ςπονδυλαρκρίτιδασ, είτε με χαρακτθριςτικά ρευματοειδοφσ αρκρίτιδασ, είτε με 
χαρακτθριςτικά και των δφο νοςθμάτων, είτε κανενόσ από τα δφο.                                                                             

Η νόςοσ εμφανίηεται με πολλζσ μορφζσ, που περιλαμβάνουν μονοαρκρίτδα, αςφμμετρθ 
ολιγοαρκρίτιδα, ςυμμετρικι πολυαρκρίτιδα, ακρωτθριαςτικι αρκρίτιδα ι αξονικι νόςο.  ΢ε αςκενείσ 
με μόνον αξονικι προςβολι (ιερολαγονίτιδα ι/και ςπονδυλαρκρίτιδα με ι χωρίσ ςυμπτωματικι 
ενκεςίτιδα) ακολουκείται το ΘΠ΢ τθσ Αξονικισ ΢πονδυλαρκρίτιδασ (08-007).      

Η ΨΑ με προςβολι περιφερικών αρκρώςεων αντιμετωπίηεται όπωσ θ Ρευματοειδισ Αρκρίτιδα (ΘΠ΢ 
08-006) με τθ χοριγθςθ DMARDs αμζςωσ μετά τθ διάγνωςθ για ≥12 εβδομάδεσ με ςτόχο τθ βελτίωςθ 
του δείκτθ PsARC και επί αποτυχίασ με τθ χοριγθςθ βιολογικών παραγόντων.                                                       

Ειδικότερεσ οδθγίεσ: 
1. Οι εγκεκριμζνοι βιολογικοί παράγοντεσ για τθ κεραπεία τθσ ΨΑ είναι οι αντι-TNF παράγοντεσ 
Αdalimumab, Certolizumab Pegol, Etanercept, Golimumab, Infliximab  και o αναςτολζασ των IL-12  και 
IL-23 Ustekinumab.  
Οι ςυνιςτώμενεσ δόςεισ είναι: 

 Adalimumab: 40mg/2 εβδομάδεσ υποδορίωσ (ΤΔ). 

 Certolizumab Pegol: χοριγθςθ 400 mg τισ εβδομάδεσ 0,2,4 και ακολοφκωσ 200 mg κάκε 
δεφτερθ εβδομάδα (ΤΔ) ι 400 mg κάκε τζταρτθ εβδομάδα (ΤΔ). 

 Etanercept: 50mg/εβδομάδα ι 25mg 2 φορζσ/εβδομάδα (ΤΔ). 

 Golimumab: 50mg άπαξ μθνιαίωσ (ΤΔ). ΢ε αςκενείσ με ςωματικό βάροσ  >100 kg οι οποίοι 
δεν επιτυγχάνουν επαρκι κλινικι ανταπόκριςθ μετά από 3 ι 4 δόςεισ, μπορεί να εξετάηεται 
θ αφξθςθ τθσ δόςθσ ςε 100mg μία φορά το μινα.  

 Infliximab: 5mg/kg ςτισ εβδομάδεσ 0, 2, 6 (φόρτιςθ) και ακολοφκωσ κάκε 8 εβδομάδεσ 
ενδοφλεβίωσ (ΕΦ) 

 Ustekinumab: 45mg ςτισ εβδομάδεσ 0, 4 (ΤΔ) και ακολοφκωσ κάκε 12 εβδομάδεσ. 
Εναλλακτικά, μπορεί να χρθςιμοποιθκοφν 90mg ςε αςκενείσ με ςωματικό βάροσ >100 kg 

 
2. Κριτιρια για τθν ζναρξθ αγωγισ με βιολογικοφσ παράγοντεσ ςτθν ΨΑ, προτείνονται (Πίνακασ 1): 

 ΢ε αςκενείσ με μόνον αξονικι προςβολι, ακολουκοφνται οι οδθγίεσ τθσ Αξονικισ 
΢πονδυλαρκρίτιδασ (βλζπε ΘΠ΢ 08-007).  

 ΢ε αςκενείσ με περιφερικι προςβολι κα πρζπει να υπάρχουν >3 διογκωμζνεσ και >3 ευαίςκθτεσ 
αρκρώςεισ, παρά τθν επαρκι κεραπευτικι δοκιμι με DMARDs, όπωσ αυτι αναφζρεται ςτθν 
περίπτωςθ τθσ Ρευματοειδοφσ Αρκρίτιδασ (βλζπε ΘΠ΢ 08-006), δθλαδι: 

Θεραπεία διάρκειασ τουλάχιςτον 3 μθνϊν ςτισ παρακάτω δόςεισ - ςτόχουσ: 

-Μεκοτρεξάτθ: 15 mg/εβδομάδα, με δόςθ ςτόχο 20-25mg/εβδομάδα (ςε υψθλζσ δόςεισ  
ςυνιςτάται και θ παρεντερικι χοριγθςθ τθσ) 
-Λεφλουνομίδθ: 20 mg/θμζρα 
-Σουλφαςαλαηίνθ: 3 gr/θμζρα 
-Κυκλοςπορίνθ: 3 mg/kg/θμζρα 

Η μεκοτρεξάτθ, θ ςουλφαςαλαηίνθ και θ κυκλοςπορίνθ δεν ζχουν επίςθμθ ζνδειξθ για τθ 
κεραπεία τθσ ΨΑ (θ μεκοτρεξάτθ και θ κυκλοςπορίνθ ζχουν μόνο για τθν αντιμετϊπιςθ τθσ 
ψωρίαςθσ) αλλά υπάρχουν πολλά κλινικά δεδομζνα για τθ δράςθ τουσ ςτθν αρκρίτιδα και 
ςυνιςτάται θ χοριγθςθ τουσ.  
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Οι ςυνδυαςμοί των DMARDs κα πρζπει να χρθςιμοποιοφνται επί αποτυχίασ τθσ 
μονοκεραπείασ, εκτόσ και αν υπάρχουν αντενδείξεισ για τθ χοριγθςι τουσ.  

 
3. H απάντθςθ ςτθν αγωγι πρζπει να εκτιμάται μετά τισ 16 εβδομάδεσ από τθν ζναρξθ τθσ κεραπείασ 
οπότε και πρζπει να ποςοτικοποιείται το αποτζλεςμα με αντικειμενικοφσ δείκτεσ (π.χ. δείκτθσ PsARC).  
 
4. Σα κριτιρια διακοπισ του βιολογικοφ παράγοντα λόγω αναποτελεςματικότθτασ βαςίηονται ςτον 
δείκτθ PsARC (Psoriatic Arthritis Response Criteria) και δίνονται ςτον Πίνακα 2. 

Κλινικι απάντθςθ με βάςθ το δείκτθ PsARC ορίηεται ωσ θ βελτίωςθ ςε 2 από τισ 4 εκτιμώμενεσ 
παραμζτρουσ (μία από τισ οποίεσ πρζπει να είναι ο αρικμόσ των διογκωμζνων ι ευαίςκθτων 
αρκρώςεων) χωρίσ επιδείνωςθ ςε καμιά από τισ παραμζτρουσ.  

΢τισ παραμζτρουσ 1 και 2 βελτίωςθ είναι θ ελάττωςθ κατά 1 και επιδείνωςθ θ αφξθςθ κατά 1 ςε 
κλίμακα (0-5). ΢τισ παραμζτρουσ 3 και 4 βελτίωςθ είναι θ μείωςθ κατά 30%. 

Για τουσ αςκενείσ με μόνον αξονικι προςβολι αναποτελεςματικι εκτιμάται θ απάντθςθ όταν θ 
βελτίωςθ του BASDAI είναι <50% ι <2 μονάδων ςε κλίμακα 0-10 (βλζπε ΘΠ΢ 08-007). 
 
5. Επί αποτυχίασ ενόσ βιολογικοφ παράγοντα κεωρείται αποδεκτι πρακτικι θ αλλαγι ςε 2ο ι 3ο 
βιολογικό  παράγοντα. 
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ (ΠΙΝΑΚΕ΢ ΘΕΡΑΠΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΩΣΟΚΟΛΛΟΤ) 
 

Πίνακασ 1. Κριτήρια επιλογήσ αςθενϊν με ΨΑ για ζναρξη θεραπείασ με βιολογικούσ  
παράγοντεσ 
 

1. ΢ε αςκενείσ με περιφερικι προςβολι πρζπει να υπάρχουν >3 διογκωμζνεσ και >3 
ευαίςκθτεσ αρκρώςεισ, παρά τθν επαρκι κεραπευτικι δοκιμι με DMARDs, όπωσ αυτι 
αναφζρεται ςτθν περίπτωςθ τθσ Ρευματοειδοφσ Αρκρίτιδασ (ΘΠ΢ 08-006).  

2. Επί αςκενών με μόνον αξονικι προςβολι (ιερολαγονίτιδα ι/και ςπονδυλαρκρίτιδα με ι 
χωρίσ ςυμπτωματικι ενκεςίτιδα) ακολουκοφνται οι οδθγίεσ τθσ Αξονικισ 
΢πονδυλαρκρίτιδασ (ΘΠ΢ 08-007).  

 
 
Πίνακασ 2. Κριτήρια αλλαγήσ ή διακοπήσ τησ θεραπείασ με βιολογικούσ παράγοντεσ ςτην 
ΨΑ λόγω ζλλειψησ αποτελεςματικότητασ 
 

1. Περιφερικι προςβολι. Για τθν εκτίμθςθ τθσ περιφερικισ αρκρίτιδασ προτείνεται ο δείκτθσ PsARC 
(Psoriatic Arthritis Response Criteria). Ο δείκτθσ PsARC υπολογίηεται από τισ εξισ παραμζτρουσ:  

1. Γνώμθ αςκενοφσ (0-5) 
2. Γνώμθ ιατροφ (0-5) 
3. Αρικμόσ των διογκωμζνων αρκρώςεων 
4. Αρικμόσ των ευαίςκθτων αρκρώςεων 

Κλινικι απάντθςθ με βάςθ τον PsARC ορίηεται ωσ βελτίωςθ ςε 2 από τισ 4 εκτιμώμενεσ παραμζτρουσ 
(μία από τισ οποίεσ πρζπει να είναι ο αρικμόσ των διογκωμζνων ι ευαίςκθτων αρκρώςεων) χωρίσ 
επιδείνωςθ ςε καμιά από τισ παραμζτρουσ.  

΢τισ παραμζτρουσ 1 και 2 βελτίωςθ είναι θ ελάττωςθ κατά 1 και επιδείνωςθ θ αφξθςθ κατά 1 ςε 
κλίμακα (0-5). ΢τισ παραμζτρουσ 3 και 4 βελτίωςθ ι επιδείνωςθ είναι θ μεταβολι κατά 30%. 

2. Για τουσ αςκενείσ με μόνον αξονικι προςβολι αναποτελεςματικι εκτιμάται θ απάντθςθ όταν θ 
βελτίωςθ του BASDAI είναι <50% ι <2 μονάδων ςε κλίμακα 0-10 (ΘΠ΢ 08-007). 

 

 
 


