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Β. ΘΕ΢ΑΡΕΥΤΙΚΟ Ρ΢ΩΤΟΚΟΛΛΟ ΑΞΟΝΙΚΗΣ ΣΡΟΝΔΥΛΑ΢Θ΢ΙΤΙΔΑΣ ΑΚΤΙΝΟΛΟΓΙΚΑ ΜΗ 
ΕΡΙΒΕΒΑΙΩΜΕΝΗΣ  (Αγκυλοποιητική και άλλεσ Σπονδυλαρθίτιδεσ) 

Σφμφωνα με τα κριτήρια ASAS (Παράρτθμα, Πίνακασ 1) 

Η Αξονικι ΢πονδυλαρκρίτιδα (Α΢) διακρίνεται ςε νόςο με αξονικι μόνον προςβολι και ςε νόςο με 
ςυνυπάρχουςα περιφερικι προςβολι ι/και ενκεςοπάκεια. Θεραπευτικόσ ςτόχοσ είναι θ χαμθλι 
ενεργότθτα τθσ νόςου όπωσ εκτιμάται με αντικειμενικοφσ δείκτεσ ενεργότθτασ (BASDAI≤4), 
Παράρτθμα, Πίνακασ 2.      

Η κεραπεία αρχίηει αμζςωσ μετά τθ διάγνωςθ Α΢ διάρκειασ >3μινεσ, ακτινολογικά μθ επιβεβαιωμζνθσ, 
με αξονικι ι/και περιφερικι προςβολι ι/και ςυμπτωματικι ενκεςίτιδα. 

Ακτινολογικά μθ επιβεβαιωμζνθ Α΢ ζχουν όςοι αςκενείσ παρουςιάηουν φυςιολογικι απλι 
ακτινογραφία ιερολαγονίων. Πικανι ενεργόσ (οξεία) φλεγμονι, ενδεικτικι ιερολαγονίτιδασ πρζπει να 
απεικονίηεται ςε MRI. 

 
Ειδικότερεσ οδθγίεσ: 
1. Οι εγκεκριμζνοι βιολογικοί παράγοντεσ για τθ κεραπεία τθσ ςοβαρισ, ενεργοφ Α΢1 «ακτινολογικά μθ 
επιβεβαιωμζνθσ2» είναι οι αντι-TNF παράγοντεσ Αdalimumab και Certolizumab Pegol ωσ μονοκεραπεία 
ι ςε ςυνδυαςμό με DMARDs (κυρίωσ MTX, SSA) επί ςυνυπάρχουςασ περιφερικισ προςβολισ. 
Οι ςυνιςτϊμενεσ 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) 
 

1
 BASDAI  >4 (Παράρτθμα, Πίνακασ 2) 

2
 Ακτινολογικά μθ επιβεβαιωμζνθ Α΢ (Παράρτθμα, Πίνακασ 1)  

 
2. Ωσ κριτιρια ενεργότθτασ νόςου και κεραπευτικι αςτοχία ςε Μ΢ΑΦ/DMARDs/τοπικά ενζςιμα 
γλυκοκορτικοειδι, ικανά για τθν ζναρξθ αγωγισ με αντί-TNF παράγοντεσ, προτείνονται (Παράρτθμα, 
Πίνακασ 3): 
 

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

 Θεραπευτικι αποτυχία ςε Μ΢ΑΦ/DMARDs/τοπικά ενζςιμα γλυκοκορτικοειδι, θ οποία ορίηεται 
ωσ εξισ: 

I. Πλοι οι αςκενείσ κα πρζπει να ζχουν αποτφχει ςε επαρκι κεραπευτικι δοκιμι με ≥2 
Μ΢ΑΦ. Επαρκισ κεραπευτικι δοκιμι με Μ΢ΑΦ είναι:  
1. θ κεραπεία  ≥1 μινα ςυνολικά ςτισ μζγιςτεσ ςυνιςτϊμενεσ ι ανεκτζσ δόςεισ, εκτόσ εάν 
υπάρχει αντζνδειξθ 
2. θ κεραπεία <1 μινα λόγω δυςανεξίασ, τοξικότθτασ ι αντενδείξεων.  
 

II. ΢τουσ αςκενείσ με περιφερική αρθρίτιδα κα πρζπει εκτόσ των Μ΢ΑΦ να ζχει αποτφχει και 
κεραπεία ≥3  μθνϊν (εκτόσ δυςανεξίασ, τοξικότθτασ ι αντενδείξεων) με 1 από τα 2: 
1. ΢ουλφαςαλαηίνθ: 3gr/θμζρα ι ςτθ μζγιςτθ ανεκτι δόςθ. 
2. Μεκοτρεξάτθ: ≥7,5 mg/εβδομάδα (προτιμϊμενεσ δόςεισ - ςτόχοι 15-25mg). 
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III. ΢τουσ αςκενείσ με ςυμπτωματική ενθεςίτιδα κα πρζπει να ζχουν αποτφχει ≥2 τοπικζσ 
εγχφςεισ γλυκοκορτικοειδϊν (εάν δεν αντενδείκνυνται). 

 
3. H απάντθςθ ςτθν αγωγι πρζπει να εκτιμάται μετά τισ 12 εβδομάδεσ από τθν ζναρξθ τθσ κεραπείασ 
οπότε και πρζπει να ποςοτικοποιείται το αποτζλεςμα με αντικειμενικοφσ δείκτεσ (BASDAI, κλίμακα VAS 
κ.λ.π.). Αναποτελεςματικι εκτιμάται θ απάντθςθ όταν θ βελτίωςθ του BASDAI είναι <50% ι <2 
μονάδων ςε κλίμακα 0-10 (Παράρτθμα, Πίνακασ 4). 
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ΡΑ΢Α΢ΤΗΜΑ (ΡΙΝΑΚΕΣ ΘΕ΢ΑΡΕΥΤΙΚΟΥ Ρ΢ΩΤΟΚΟΛΛΟΥ) 
 

Ρίνακασ 1. Κριτήρια (ASAS) για την ταξινόμηςη τησ Αξονικήσ Σπονδυλαρθρίτιδασ (ΑΣ)  
 

Αςθενείσ με οςφυαλγία ≥3 μήνεσ και ηλικία ζναρξησ <45 ζτη 

 Ιερολαγονίτιδα απεικονιςτικά*  ΗLA-B27 

ΚΑΙ ΚΑΙ 

 ≥1 Xαρακτηριςτικά ΣπΑ**  ≥2 χαρακτηριςτικά ΣπΑ** 

  
**Χαρακτηριςτικά  Σπονδυλαρθρίτιδασ 
(ΣπΑ) 

* Ιερολαγονίτιδα απεικονιςτικά* 

-Φλεγμονϊδθσ οςφυαλγία -MRΙ: ενεργόσ (οξεία) φλεγμονι, ενδεικτικι  
 ιερολαγονίτιδασ ςχετιηόμενθσ με ΢πΑ -Αρκρίτιδα 

-Ενκεςίτιδα (Αχίλλειοσ) Ή 
-Ραγοειδίτιδα -΢ίγουρθ (definite) ακτινολογικι ιερολαγονίτιδα  

 ςφμφωνα με τα κατά «New York» τροποποιθμζνα  
 κριτιρια 

-Δακτυλίτιδα 

-Ψωρίαςθ 

-Ν. Crohn’s/Ελκϊδθσ κολίτιδα 

-Απάντθςθ ςτα Μ΢ΑΦ 

-Οικογενειακό ιςτορικό ΢πΑ 

-HLA-B27 

-Αυξθμζνθ CRP 

 
 

Ρίνακασ 2. Δείκτησ ενεργότητασ BASDAI  (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index)  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Ο δείκτθσ BASDAI για τθν ενεργότθτα τθσ Αξονικισ ΢πονδυλαρκρίτιδασ                                      
(Α΢) υπολογίηεται από τθν ειςαγωγι των παρακάτω παραμζτρων:  

Απαντιςεισ του αςκενοφσ (για τθν τελευταία εβδομάδα): 
1. Κόπωςθ-εξάντλθςθ (0-10) 
2. ΢υνολικόσ πόνοσ ςε αυχζνα, ράχθ, ιςχία (0-10) 
3. ΢υνολικόσ πόνοσ-οίδθμα ςε άλλεσ αρκρϊςεισ (0-10) 
4. Δυςφορία ςε περιοχζσ ευαίςκθτεσ ςτο άγγιγμα ι ςτθν πίεςθ (0-10) 
5. ΢υνολικά πρωινι δυςκαμψία (0-10) 
6. Διάρκεια πρωινισ δυςκαμψίασ (0-10) κακόλου: 0 /μιςι ϊρα: 2,5  /μία ϊρα: 5  

/μιάμιςθ ϊρα: 7,5  /≥δφο ϊρεσ: 10 
 

 Ενεργόσ Α΢ κεωρείται όταν θ  τιμι BASDAI >4    
 

 Αναποτελεςματικι κεωρείται θ κεραπεία τθσ Α΢ όταν θ βελτίωςθ του BASDAI είναι <50% 
ι <2 μονάδων ςε κλίμακα 0-10 
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Ρίνακασ 3. Κριτήρια επιλογήσ αςθενϊν με ΑΣ για ζναρξη θεραπείασ με αντί-TNF παράγοντεσ 

 
 
 

Ρίνακασ 4. Κριτήρια αλλαγήσ ή διακοπήσ τησ θεραπείασ με αντί-TNF παράγοντεσ ςτην  ΑΣ 
λόγω ζλλειψησ αποτελεςματικότητασ 

 
 
 

Κριτιρια ενεργότθτασ νόςου και κεραπευτικι αςτοχία ςε Μ΢ΑΦ/DMARDs/τοπικά ενζςιμα 
γλυκοκορτικοειδι,  ικανά για τθν ζναρξθ αγωγισ με αντί-TNF παράγοντεσ: 

1. Σιμι BASDAI>4  (κλίμακα 0-10)  

ΚΑΙ  
 Θεραπευτικι αςτοχία ςε Μ΢ΑΦ/DMARDs/ τοπικά ενζςιμα γλυκοκορτικοειδι, θ οποία ορίηεται ωσ 

εξισ: 
1. Όλοι οι αςκενείσ κα πρζπει να ζχουν αποτφχει ςε επαρκι κεραπευτικι δοκιμι με ≥2 Μ΢ΑΦ. 

Επαρκισ κεραπευτικι δοκιμι με Μ΢ΑΦ είναι:  
I. θ κεραπεία  ≥1 μινα ςυνολικά ςτισ μζγιςτεσ ςυνιςτϊμενεσ ι ανεκτζσ δόςεισ, εκτόσ εάν 

υπάρχει αντζνδειξθ. 
II. θ κεραπεία <1 μινα λόγω δυςανεξίασ, τοξικότθτασ ι αντενδείξεων.  

2. ΢τουσ αςκενείσ με περιφερικι αρκρίτιδα κα πρζπει εκτόσ των Μ΢ΑΦ να ζχει αποτφχει και 
κεραπεία ≥3 μθνϊν (εκτόσ  δυςανεξίασ, τοξικότθτασ ι αντενδείξεων)  με 1 από τα 2: 

1. ΢ουλφαςαλαηίνθ: 3gr/θμζρα ι ςτθ μζγιςτθ ανεκτι δόςθ. 
2. Μεκοτρεξάτθ: ≥7,5 mg/εβδομάδα (προτιμϊμενεσ δόςεισ-ςτόχοι 15-25mg). 

2. ΢τουσ αςκενείσ με ςυμπτωματικι ενκεςίτιδα κα πρζπει να ζχουν αποτφχει ≥2 τοπικζσ εγχφςεισ 
γλυκοκορτικοειδϊν (εάν δεν αντενδείκνυνται). 

 Η εκτίμθςθ τθσ κλινικισ αποτελεςματικότθτασ γίνεται 12  εβδομάδεσ μετά τθν ζναρξθ αγωγισ  

 Ωσ αναποτελεςματικι κεωρείται θ κεραπεία όταν θ βελτίωςθ του BASDAI είναι <50% ι <2 μονάδων 
ςε κλίμακα 0-10 


