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ΠΚΠ-Ρίμ. 



Α. Eιθώδεξ Kμιίηηξ:  Πμημξ μ 1μξ βημιμγηθόξ 
πανάγμκηαξ? Anti-TNF ή VDZ? 



Ηιηκηθή ακηαπόθνηζε- ύθεζε ζε Γ.Η. 

 Ηιηκηθή ακηαπόθνηζε (response) : 

          - μείςζε θαηά 3 θαη ημοιάπηζημκ 30% ημο Mayo+  

          -μείςζε ημο subscore ηεξ αημμνναγίαξ θαηά 1  

          -θαη subscore αημμνναγίαξ  <1. 

 Ηιηκηθή ύθεζε (remission):  

          -Mayo score <2  

          -όια ηα subscore <1. 

          -Βιεκκμγμκηθή επμύιςζε (absolute Mayo endoscopy subscore) < 1. 



 



 





 ΢ογθνηηηθέξ μειέηεξ anti-TNF vs VDZ 

 Ιεηα- ακάιοζε anti- TNF (infliximab,adalimumab, golimumab) θαη vedolizumab .  Σα 
απμηειέζμαηα ςξ ζεναπεία επαγςγήξ πανόμμηα. (όπη γηα ζοκηήνεζε ζεναπείαξ, 
δηαθμνέξ ζε μειέηεξ).  

 Danese S et al. Annals of Internal Medicine. 2014;160:704–11. 

 

 Εead-to-head μειέηεξ: 

 Α. etrolizumab (μεπακηζμόξ πανόμμημξ με vedolizumab) - infliximab ζε anti-TNF-
naïve (phase III).  

 

 Β. Adalimumab vs vedolizumab ζε Γ.Η (VARSITY phase III).  

 

 



Γ.Η./ ΢ύγθνηζε βιεκκμγμκηθήξ επμύιςζεξ 

 Meta-analysis  (12 RCTs ).  

 Δηάνθεηα follow-up: 6–12 w γηα επαγςγή/  32-54 w γηα δηαηήνεζε 
ύθεζεξ. 

 anti-TNFs θαη anti-integrins πημ απμηειεζμαηηθέξ από placebo γηα 
πνόθιεζε (45% vs. 30%) θαη δηαηήνεζε βιεκκμγμκηθήξ επμύιςζεξ 
(33% vs. 18%) (ns).  

 Αdalimumab θαηώηενμ ημο infliximab [OR 0.45, 95% credible 
interval(CrI) 0.25–0.82] θαη ζοκδοαζμμύ infliximab-azathioprine 
(OR 0.32, 95% CrI 0.12–0.84) γηα πνόθιεζε βιεκκμγμκηθήξ 
επμύιςζεξ. 

 
 Cholapranee Α et al. Aliment Pharmacol Ther 2017; 45: 1291–1302 



Ιειέηεξ real-life anti-TNF 
 IFX: Ακηαπόθνηζε - 3 m ζε 190/250 (76.0%)/  12 m ζε 168/190 

(88.4%) -143/190 (75.3%) ζημ follow-up.  

  Απμηοπία γηα ακηαπόθνηζε ζημοξ 3 m ζοκμδεύεηαη με αολεμέκμ θίκδοκμ 
θμιεθημμήξ, 29/60 (48.3%) ζημοξ 12 m , 41/60 (68.3%) ζημ follow-up.  

 Angelison L et al. Aliment Pharmacol Ther. 2017 ;45:519-32. 

 ADA:  67.1% απμηοπία IFX  

 75.3% θιηκηθή ακηαπόθνηζε  Week 12/48,6% ηεκ 52 w.  

 Βιεκκμγμκηθή  επμύιςζε  48.1% Week 52. 

 Αύλεζε δόζεξ ADA : 17.6%,  

 Bálint A et al. J Crohns Colitis. 2016;10:26-30. 

 

 GOL: 72.7%  απμηοπία IFX +/- ADA. 

 Ηιηκηθή ύθεζε/ ακηαπόθνηζε ηεκ w 14 : 24% / 55% ακηίζημηπα.  

 27,3% αύλεζε δόζεξ ηεκ 14 wk. 

  Bosca-Watts MM, World J Gastroenterol. 2016;22:10432-9. 
 



Ιειέηεξ real- life. VDZ- E.K. (1) 

 5/2009- 6/2013. 

 Ακηαπμθνηζέκηεξ ζε VDZ: -88% [n = 120/136] μεηά  104 w. 

                                         - 96% [n = 70/73] μεηά από 152 w. 

 

 

 Ιείςζε μεζμδηαζηεμάηςκ ακά 4 w (ακηί γηα 8w) αύλεζε ηεξ 
ακηαπόθνηζεξ θαη ύθεζεξ ζε (41% θαη 28%, ακηίζημηπα ζε 52 w), 
από 19% θαη 6%, πνμ ηεξ αύλεζεξ ηεξ δόζεξ.  

 

 
 Loftus E at al, J Crohns Colitis 2017; 11 : 400-11. 



Ιειέηεξ real-life (2). 

 246 αζζεκείξ (147 NC/ 92 Γ.Η./ 7 ΖΦΚΓ αηαληκόμεημη). 

 86%  απμηοπία anti-TNF. 

 48%  ηςκ ΚC πεηνμονγείμ. 

 Ιέζμ follow-up:  17 μήκεξ (IQR: 14–20). 

 

 Δηαθμπή ιόγς απώιεηαξ ακηαπόθνηζεξ : Πνμεγεζείζα ιήρε anti-
TNF ( 95% CI: 0.96–16.75)  θαη αολεμέκε CRP ανπηθά (95% 
CI:1.10–4.35). 

Carl Eriksson et al. Scand J Gastroenterol 2017; 52, 722–9. 



Carl Eriksson et al. Scand J Gastroenterol 2017; 52, 722–9. 



 ECCO guidelines 2016-E.K. 



Β. N. Crohn:  Πμημξ μ 1μξ βημιμγηθόξ 
πανάγμκηαξ? Anti-TNF ή VDZ? 



 



VDZ N. Crohn- έκανλε δνάζεξ 

 Ιενηθμί αζζεκείξ πμο δεκ ακηαπμθνίκμκηαη ηεκ 6ε εβδ. επηηογπάκμοκ 
ακηαπόθνηζε  μεηά ηεκ 6ε εβδ. 

 

 Sands BE et al. Gastroenterology 2014 ;147:618-62. 

 

 Πηζακώξ ημ μεγαιύηενμ πνόβιεμα είκαη ε θαζοζηενεμέκε έκανλε 
δνάζεξ (Ιεηςμέκε δνάζε ζε εκενγή κόζμ ζμβανμύ βαζμμύ). 

 ΢οκ-πμνήγεζε ζηενμεηδώκ με vedolizumab γηα κα ανπίζεη κα δνα ημ 
VDZ μεηά από ύθεζε από ζηενμεηδή. 

 

 Leon P. et al. Expert Opin Investig Drugs. 2016 ; 25: 263–73.  

 

 

 

 



 



Real life μειέηεξ ζε Κ. Crohn/ anti-TNF 
 469 αζζεκείξ με N. Crohn οπό IFX γηα 4.5 έηε, ε 5-

εηήξ βειηίςζε (benefit) 55.7 %.   

 
 Eshuis EJ et al. Inflamm Bowel Dis. 2013;19(8):1622–30. 

 Αζζεκείξ οπό ADA με μέηνηα –ζμβανήξ μμνθήξ Κ. 
Crohn (CHARM ,ADHERE μειέηεξ) θαη ύθεζε ζημ 1 
έημξ: 4-εηήξ ύθεζε 54 %. 

 

 Panaccione R, et al. Aliment Pharmacol Ther. 2013;38:1236–47. 



Real life μειέηεξ ζε Κ. Crohn/VDZ 

 Ιεηνίμο- ζμβανμύ βαζμμύ Κ. Crohn (ΚC). 

 Ακαδνμμηθή μειέηε- 7 θέκηνα-212 αζζεκείξ (US VICTORY 
Consortium). 

 5/2014- 12/2015.  

 

 90% πνμεγεζείζα πμνήγεζε anti-TNF. 

 Ιέζε παναθμιμύζεζε 39 w(25–53). 

 

 Ηιηκηθή ύθεζε θαη βιεκκμγμκηθή επμύιςζε ζε 1/3 αζζεκώκ. 

 Ηαιύηενα απμηειέζμαηα μεηά από 6 μήκεξ αγςγήξ. 
 

 Dulai PS et al. Am J Gastroenterol 2016 ;111:1147-55. 



 

Dulai PS et al. Am J Gastroenterol 2016 ;111:1147-55. 



C Erijsson et al. Scandinavian J Gastroenterol 2017;52:722-9. 



N. Crohn: ECCO guidelines 2016 



Γ. Αζθάιεηα πμνήγεζεξ anti-TNF. 
 Ζ) ΢ε ειηθηςμέκμοξ  

 16 θέκηνα: 2000-2009. 
 2475 αζζεκείξ με infliximab- 604 αζζεκείξ με 

adalimumab. 
 95 αζζεκείξ (3%) > 65 εηώκ (52 άκδνεξ, 37 Γ.Η./  58 με 

Κ. Crohn). 
 78 infliximab/ 17 adalimumab.  
 11% ζμβανμύ βαζμμύ ιμημώλεηξ (vs 0,5% control group),  
 3% κεμπιάζμαηα (vs 2 %). 
 10% ζάκαημξ (vs 2%).  

 
 Cottone M, et al. Clin Gastroenterol Hepatol 2011;9:30–5. 



Aζθάιεηα ζεναπείαξ-anti-TNF-  
ii) Ηαθμήζεηεξ. 

 (TREAT) Registry : ΢οκδοαζμόξ  anti- TNF- ακμζμθαηαζηαιηηθμύ 
αολεμέκμξ θίκδοκμξ θανθίκςκ, αζνμηζηηθά αιιά όπη ζηαηηζηηθά. 

 

 Ειηθία, δηάνθεηα ζεναπείαξ, θάπκηζμα ακελάνηεημη πανάγμκηεξ. 

  Lichtenstein GR et al. Am J Gastroenterol 2014; 109:212–23. 



Burmester GR, et al Ann Rheum Dis 2013;72:517–24. 
Long MD et al. Clin Gastroenterol Hepatol Off Clin Pract J Am 

Gastroenterol Assoc 2010;8: 268–74. 
Mariette X, et al. Ann Rheum Dis 2012;71. e2. 
Magro F, et al. J Crohns Colitis 2014;8:31–44. 



T ιεμθώμαηα θαη anti-TNF- REFURBISH 
study 

P Deepak et al. Am J Gastroenterol 2013; 108:99–105 



iii) Αζθάιεηα anti-TNF. Θμημώλεηξ 
 Πανάγμκηεξ θηκδύκμο γηα ζμβανέξ ιμημώλεηξ:  

 - (Γ.Η.)Πνμεγεζείζα ιήρε anti-TNF.(95% CIs 1.16 - 3.42, 
p=0.0122) 

 -(Γ.Η.)κανθςηηθά ακαιγεηηθά (95% CI 1.57-4.58, p=0.0003), 

 - (Κ.C) κεανόηενε ειηθία (95% CI 0.95 -0.98, p<0.0001),  

 -Θήρε ζηενμεηδώκ (95% CI 1.35 -2.63, p=0.0002) ή κανθςηηθώκ 
(95% CI 1.90 -3.89,p<0.0001).  

 

 
Colombel JF et al. Gut 2017;66:839–851 



Anti-integrins-αζθάιεηα ζεναπείαξ 

 Κatalizumab: ακαζηέιιεη α4β1 θαη α4β7 integrins . Ρrogressive 
multifocal leukoencephalopathy (PML). 

 Vedolizumab: μμκμθιςκηθό ακηίζςμα έκακηη α4β7 integrin πμο 
εθιεθηηθά απμηνέπεη ηεκ μεηακάζηεοζε ηςκ ιεμθμθοηηάνςκ ζηεκ 
οπμβιεκκμγόκηα ζηηβάδα ημο ΓΓ΢ (gut-selective). 



Δ. Αζθάιεηα VDZ ζε μεγαιύηενεξ ειηθίεξ  
  >55 μηθνόηενμξ θίκδοκμξ γηα ζμβανμύ βαζμμύ ιμημώλεηξ (0.9/100 

αζζεκείξ- έηε) θαη επηπιμθέξ πμο μδεγμύκ ζε κμζειεία (14.8/100 
αζζεκείξ-έηε).  

 

 Όπη δηαθμνέξ ακάιμγα με ειηθία ζηεκ επίπηςζε επηπιμθώκ 
(αημαημιμγηθά, θαθμήζεηα, ζάκαημξ). 

 

 

 Yajnik V et al. Adv Ther 2017; 34:542–59. 



Αζθάιεηα πμνήγεζεξ VDZ 

 5/2009–6/2013. 

 2830 αζζεκείξ (Γ.Η. /Κ. Crohn) με μέζε έθζεζε ζημ VDZ 1–1977 
εμένεξ.  

 Όπη ιμημώλεηξ, ζμβανήξ μμνθήξ μμνθήξ ιμημώλεηξ, εοθαηνηαθέξ 
ιμημώλεηξ. 

 ΢πάκηα: Θμημώλεηξ από θιςζηενίδηα, ζήρε θαη TBC (≤0.6%). 

 Όπη PML (progressive multifocal leucoencephalopathy) . 

 Ακηίδναζε ζηεκ εκέζημε μμνθή ≤5%.  

 18 αζζεκείξ (<1%) θαθμήζεηα. 

 

 

 Colombel JF et al. Gut 2017;66:839–851. 

 



Γ. Ηόζημξ ζεναπείαξ 

 COIN study. 

 1315 αζζεκείξ με N. Crohn/ 937 με E.K. 

 N. Crohn vs E.K. : €1625 (95% CI €1476 - €1775) vs €595 (95% 
CI €505 - €685),  (p<0.01). 

 anti-TNFa : μεγαιύηενμ θόζημξ (64%)  vs (31%) ζοκμιηθμύ θόζημοξ. 

 Κμζειείεξ : 19% (ΚC) vs 23% (E.K.). 

 Χεηνμονγεία: 1%. 

 Απώιεηα παναγςγηθόηεηαξ:  16%. Vs 39% 

 

 Van der Valk ME et al. Gut 2014;63:72–9. 



Anti- TNF ή VDZ ςξ 1ε βημιμγηθή ζεναπεία; 
Cost-effectiveness (HΠΑ) 

΢ομπέναζμα: -Αdalimumab όπη θόζημξ κμζειείαξ (s.c.)– ε πημ cost-effective 1εξ 
γναμμήξ ζεναπείαξ όηακ μεγάιμ θόζημξ κμζειείαξ. 
▸ Vedolizumab από άπμρε costeffectiveness 2εξ γναμμήξ ζεναπεία ζε μεηνίαξ- 
ζμβανήξ μμνθήξ Γ.Η.  

L Yokomizo et al. BMJ Open Gastro 2016;3:e000093. 



Anti- TNF ή VDZ ςξ 1ε βημιμγηθή ζεναπεία; 
Cost-effectiveness (Ι.Β.) 

 Πνμγκςζηηθό μμκηέιμ : 

 

  vedolizumab βειηηώκεη quality-adjusted life-years (QALY) 

 Αολάκεη πνόκμ ύθεζεξ θαη ακηαπόθνηζεξ ζε αγςγή,  

 

 Ηαη πηζακώξ πημ cost-effective θαη πηζακόηενα θονίανπμ ζε ζπέζε 
με άιιεξ βημιμγηθέξ ζεναπείεξ, 

 Αληόιμγε ζεναπεία γηα biologic-naive αζζεκείξ με Γ.Η. με μέηνημο- 
ζμβανμύ βαζμμύ Γ.Η. πμο απμηύπακε ζε ζομβαηηθή ζεναπεία. 

 

 
 Wilson M et al. Eur J Health Econ,2017 Mar 8. [Epub ahead of print] 



΢Σ. Vedolizumab: όπη έκδεηλε/δεδμμέκα (1) 
 Ολεία Γ.Η. ζμβανήξ μμνθήξ. 

 Ημνηηδόκε i.V- απμηοπία 3 εμενώκ IFX ή θοθιμζπμνίκε. 

 VDZ θαζοζηενεμέκε έκανλε δνάζεξ. 

 Όπη μειέηεξ. 

 

 Ηύεζε, ζειαζμόξ 

 Όπη δεδμμέκα. 

 Πνμζμπή: Σ1/2 ημο VDZ 25 d vs IFX (10d), ADA, GLM (14 d). 

 

 
 RV Bryant et al. Journal of Crohn's and Colitis, 2015, 356–66. 



Vedolizumab: όπη έκδεηλε/δεδμμέκα (2) 
 Γλςηενηθέξ εθδειώζεηξ (ΓΓΓ) 

 Όπη δεδμμέκα.  

 Ιεπακηζμόξ δνάζεξ (gut-specific). Ιάιιμκ όπη. 

 ΓΓΓ ζπεηίδμκηαη με έλανζε κόζμο;  (π.π. μδώδεξ ενύζεμα, 
επηζθιενίηηξ). 

 

 Πενηπνςθηiθή κόζμξ 

 Όπη data. 

 
 RV Bryant et al. Journal of Crohn's and Colitis, 2015, 356–66. 

 



Δ. ΢ομπέναζμα (1)-Vedolizumab ζε ΖΦΚΓ 

RV Bryant et al. Journal of Crohn's and Colitis, 2015: 356–6. 



΢ομπέναζμα (2): Anti-TNF ή VDZ? 

 Α). Γ.Η.: επαγςγή/ δηαηήνεζε ύθεζεξ ζε αζζεκείξ με μέηνηα- ζμβανήξ μμνθή Γ.Η. πμο 
απέηοπακ ή όπη θαιή ακηαπόθνηζε ζε ζηενμεηδή ή ακμζμθαηαζηαιηηθά Όπη ηδηαίηενε 
οπενμπή anti- TNF ή VDZ. Θόγς αζθάιεηαξ οπενέπεη ημ VDZ. 
 

 Ζ)-anti-TNF: 
 Ολεία θμιίηηξ ζμβανήξ μμνθήξ (infliximab). 
 Γλςεκηενηθέξ εθδειώζεηξ πνμελάνπμοζεξ. 
 Γπηιμγή αζζεκμύξ (Σνόπμξ πμνήγεζεξ , αγςγή). 
 Ηύεζε (όπη 3μ ηνίμεκμ). (όπη data γηα VDZ). 

 
 Ζη)-VDZ : 
 ΢οκ-κμζενόηεηα (θίκδοκμξ ιμημώλεςκ). 
 Πνμδηάζεζε γηα ιμημώλεηξ ή θανθίκμ. 
 Ζζημνηθό θανθίκμο. 
 Γπηιμγή αζζεκμύξ. 

 
 Dart R et al. Clinical and Experimental Gastroenterology 2017;10:57-66. 

 RV Bryant et al. Journal of Crohn's and Colitis, 2015: 356–6 

 



΢ομπέναζμα (3): Anti-TNF ή VDZ? 

 Β). N. Crohn 
 

 Ζ. Anti-TNF.  
 Πημ γνήγμνε έκανλε δνάζεξ (πνμηημώκηαη?). 
 Γλςεκηενηθέξ εθδειώζεηξ πνμελάνπμοζεξ, πενηεδνηθή κόζμξ. 

 
 

 ΖΖ.Vedolizumab : 
 Γπαγςγή ύθεζεξ ζε Κ. Crohn θαζοζηενεμέκε έκανλε δνάζεξ (Ιεηά από 8–12 

w). 
 Αζζεκείξ πμο μπμνμύκ κα πενημέκμοκ ημοιάπηζημκ 10 weeks μπμνεί 

μαθνμπνόκηα απμηειεζμαηηθόηεηα, 
 ΢ε αζζεκείξ με N. Crohn θαη απμηοπία anti-TNF . 
 1ε επηιμγή γηα αζζεκείξ με θίκδοκμ επηπιμθώκ (ειηθηςμέκμη, ηζημνηθό 

θαθμήζεηαξ, ηζημνηθό πμιιαπιήξ ζθιήνοκζεξ-ΙS). 
 

 Tim Orchard. Expert Review Gastroenterol Hepatol 2016; 10: 281–2. 



΢αξ 
εοπανηζηώ 


