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Karekod / QR code:

Psoriasis, toplumun %1–2’sini etkileyen, s›k görülen
bir deri hastal›¤›d›r. Uzun y›llard›r bilinmektedir ki pso-
riasis hastalar›n›n %20–30’unda farkl› derecelerde eklem
ve iliflkili flikâyetler ortaya ç›kmaktad›r. Bu durum psoria-
tik artrit (PsA) olarak isimlendirilmektedir. PsA’n›n kas-
iskelet sistemine etkisi, s›kl›kla karfl›laflt›r›ld›¤› romatoid

artrit ve ankilozan spondilitten farkl›l›klar göstermekte-
dir. Biraz da bu yönüyle Anadolulu Apollon’a benzer.
Zeus’un o¤lu, Artemis’in k›z kardefli Apollon; müzi¤in,
sanatlar›n, güneflin, ateflin, okçulu¤un, fliirin ve sa¤l›¤›n
tanr›s›d›r. ‹nsanlar› iyilefltirmeyi ilk o ö¤retmifltir. Böyle-
ce Apollon’da birçok özellik bir araya toplanm›flt›r. PsA
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Özet

Sertolizumab pegol anti-TNF grubunda pegile formda olan ilk ilaç-
t›r. Bu ilac›n psoriatik artrit hastalar›nda etkinli¤i ve güvenilirli¤i bu
derlemede incelenmifltir. RAPID-PsA çal›flmas›nda, 24 haftal›k pla-
sebo kontrollü dönemde sertolizumab pegolün 200 mg/hafta ve
400 mg/ay dozlar› de¤erlendirilmifltir. Primer sonlan›m noktas›
olan ACR %20 yan›t› 24. haftada sertolizumab 200 mg ve 400
mg dozlar›yla %58.0 ve %51.9 hastada elde edilmifltir. Sertolizu-
mab›n etkisi ilk 1–2 hafta içerisinde bafllamaktad›r. Bu etkinli¤in
en az 96. haftaya kadar devam edebildi¤i gösterilmifltir. Ayr›ca
hastalar›n fonksiyonlar›nda, yorgunluk düzeylerinde, yaflam kalite-
sinde, dermatoloji yaflam kalitesinde ve ifl gücü kayb›nda düzelme-
ler de saptanm›flt›r. Sertoluzumab pegol ile 24. haftada radyolojik
ilerleme plaseboya göre daha azd›r. Settolizumab pegol ile ortaya
ç›kan yan etkiler di¤er grup anti-TNF ilaçlardan farkl› bulunmam›fl-
t›r. Buna göre sertolizumab pegol DMARD’lara dirençli psoriatik
artrit hastalar›nda kullan›labilecek bir tedavi seçene¤idir. 

Anahtar sözcükler: Sertolizumab pegol,  psoriatik artrit, RAPID-PSA
study 

Summary

Certolizumab pegol is first pegylated anti-TNF drugs. In this
review, safety and efficacy of certolizumab pegol evaluated in
patients with psoriatic arthritis. RAPID-PSA is 24 week, double
blind, placebo controlled study which assess certolizumab 200
mg/every two weeks and 400 mg/month in patients with psoriatic
arthritis. At the end of 24th week, 58.0% and 51.9% of patients
achieve ACR 20% response (primary clinical endpoint) for 200
mg/every two weeks and 400 mg/month dosage, respectively.
Efficacy of certolizumab start 1 to 2 weeks later. These efficacy
continue at least 96 weeks. Additionaly, certolizumab pegol
improve functional capacity, fatigue, quality of life, dermatology
quality of life index and work productivity. Radiological progres-
sion is lower with certolizumab pegol than placebo. Advers events
are comperable with other anti-TNF drugs. According to this
results, certolizumab pegol is a therapeutic option for DMARD
resistant psoriatic arthritis patients.     

Keywords: Certolizumab pegol, psoriatic arthritis, RAPID-PSA
study 



da kas-iskelet sistemi aç›s›ndan birçok özelli¤i bünyesin-
de bar›nd›rmaktad›r. PsA’y› anlayabilmek ve tedavi ede-
bilmek için de hastal›¤›n farkl› yüzlerini ve sa¤l›¤›m›z
üzerine etkisini bilmemiz gerekmektedir. PsA bir yandan
romatoid artritte oldu¤u gibi el-ayak küçük ve büyük ek-
lemlerinde kal›c› hasara neden olabilirken, ayn› zamanda
tendonlar› (entezit), etkilenen parma¤›n tamam›n› (dakti-
lit), aksiyel sistemi (tüm spinal) etkileyebilmektedir. Bu-
nun yan›nda deride de bazen çok y›k›c› olabilen de¤iflik-
likler yapabilmektedir. ‹flte bu nedenle PsA için gelifltiri-
lecek tedavi yöntemlerinin, örne¤in kiflinin sadece ekle-
mine iyi geliyor olmas› yeterli de¤ildir. Bu bütünsellik
içinde tüm etkilenen bölgelerde, baz›lar›nda daha fazla
olmak üzere, etkinlik gösterebilmelidir.

Psoriasis ve PsA patogenezinde tümör nekrosis faktör
(TNF) alfan›n rol oynad›¤› uzun y›llar önce gösterilmifl-
tir. Nitekim TNF’yi bloke eden ilaçlar›n, PsA’n›n baz›
önemli etkilerini bask›lad›¤›n› bilmekteyiz. Ülkemizde
2014 y›l›ndan beri ruhsatlanm›fl olan sertolizumab pegol
de anti-TNF alfa grubuna ait ilaçlardan birisidir. 

Bu yaz›da sertolizumab pegol’ün PsA’da etkili ve güve-
nilir oldu¤unu gösteren 24 haftal›k, faz 3, çift kör randomi-
ze kontrollü çal›flmas›ndan bahsedece¤im.[1] Daha sonra bu
çal›flman›n uzun dönem sonuçlar›, radyolojik progresyon ve
çal›flma hayat› üzerindeki etkilerinden de söz etmeye çal›fla-
ca¤›m. En sonunda da eve götürülecek mesajlar› verece¤im. 

Sertolizumab Pegol ve 

RAPID-PsA Çal›flmas› 

Sertolizumab pegolün faz 3 randomize kontrollü ça-
l›flmas›n›n k›salt›lm›fl ismi RAPID-PsA’d›r.[1] Bu çal›flma-
n›n metodolojisinden k›saca bahsetmek gerekirse flöyle-
dir.

Hasta al›m kriterleri

• 18 yafl ve üzerinde olmak

• En az 6 ay süreli PsA hastal›¤›na sahip olmak

• CASPAR kriterlerini dolduruyor olmak

• Aktif eklem hastal›¤›na sahip olmak (≥3 hassas eklem
ve ≥3 flifl eklem)

• Akut faz yüksekli¤i olmas› (eritrosit sedimentasyon
h›z› ≥28 mm/saat veya CRP >üst limit)

• Daha önce en az bir DMARD kullan›m›na karfl›n et-
kisizlik olmas›

• Ya aktif psoriatik lezyon ya da geçmiflte belgelenmifl
psoriasise sahip olmak

Hasta d›fllama kriterleri

• Aktif tüberküloz 

• Kronik veya klinik olarak belirgin infeksiyon 

• Maligniteler

• Santral sinir sisteminin demiyelizan hastal›klar›

• Daha önce 2’den fazla biyolojik veya birden fazla an-
ti-TNF alm›fl olmak

• Daha önce kullan›lan anti-TNF ilaca primer etkisizli-
¤in bulunmas›

• Bir baflka inflamatuar artritin bulunmas›

Hastalar›n bir k›sm› önceden anti-TNF ilaç kulanm›fl
olmas›ndan dolay› bu ilaçlar için gerekli yar›lanma ömrü-
nün geçmifl olmas› beklenmifltir (etanersept için 28 gün,
di¤erleri için 3 aydan fazla süre geçmifl olmal›d›r). Birlik-
te kullan›lan metotreksat, sulfasalazin ve leflunomid var
ise bu tedavinin devam edilmesine izin verilmifltir. Bu
DMARD’lar›n kombine olarak kullan›lmas› yasaklanm›fl-
t›r. Oral steroidin 10 mg ve alt›nda kullan›lmas›na da izin
verilmifltir ancak steroid enjeksiyonuna izin verilmemifl-
tir. Deri için kullan›labilecek topikal veya sistemik teda-
viler veya fototerapiye de izin verilmemektedir.

Çal›flma Dizayn› 

Çal›flma 3 farkl› bölümden oluflmaktad›r. Çift kör-ran-
domize plasebo kontrollü faz, randomize çift kör faz ve aç›k
uçlu faz. Bunlar› k›saca anlatmaya çal›flay›m. Çal›flman›n
ilk 24 haftas› çift kör plasebo kontrollü olarak belirlenmifltir.
Bu fazda çal›flma grubunda sertolizumab pegolün iki
farkl› dozu ile plasebonun etkisi test edilmifltir. Çal›flma
grubu sertolizumab pegol 200 mg/2 haftada bir ve serto-
lizumab pegol 400 mg/ayda bir fleklindedir. Yirmi dör-
düncü haftadan sonra plasebo kullanan koldaki hastalar
sertolizumab kollar›ndan birisine randomize edilmifltir,
böylece 24–48. haftalar aras› randomize çift kör olarak kal-
m›flt›r. Ancak plasebo kolundaki hastalarda 14–16. hafta-
lar aras›ndaki de¤erlendirmede flifl ve hassas eklem say›-
s›nda en az %10’luk bir azalma olmam›fl ise bu gruptaki
hastalar 16. haftada zorunlu olarak aktif ilaç gruplar›ndan
birisine randomize edilmifltir. K›rksekizinci haftadan
sonra 216. haftaya kadar her iki farkl› dozolojinin uzatma
çal›flmas› yürütülmüfltür.
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Çal›flmaya ilk hasta Mart 2010’da al›nm›fl ve son has-
tan›n 24 haftal›k periyodu tamamlamas› Kas›m 2011’de
olmufltur. Amerika ve Avrupa’dan 92 merkez çal›flmaya
hasta vermifltir. Çal›flmada gruplar 1:1:1 olacak flekilde
paylaflt›r›lm›flt›r. Sertolizumab pegol için 0, 2 ve 4. hafta-
larda subkutan yükleme dozu yap›lm›flt›r. 

Çal›flma Prosedürleri ve De¤erlendirmeler 

Çal›flman›n klinik primer son noktas› 12. haftadaki
ACR %20 yan›t›d›r. Bunun için HAQ-DI ve CRP kulla-
n›lm›flt›r. RAPID-PsA’n›n ayr›ca radyografik de¤iflikli¤e
göre belirlenen bir primer son noktas› daha bulunmakta-
d›r. Buna göre 24. haftada van der Heijde modifiye total
Sharp skorunda (mTSS) olan de¤ifliklik de de¤erlendiril-
mifltir. 

Sekonder sonlan›m noktalar›n› ele alacak olursak, ön-
celikle anahtar sekonder sonlan›m noktalar›na bakal›m.
Bunlar hastal›k aktivitesi, fonksiyon ve deri de¤iflikli¤ine
göre belirlenmifltir ve flunlard›r:

• 24. haftada ACR 20 cevab›

• 24. haftada HAQ-DI skorundaki de¤iflim

• 24. haftada PASI75 skorundaki de¤iflim ve vücut yü-
zey alan›nda en az %3’lük azalma olmas›

Di¤er sekonder sonlan›m noktalar› flunlard›r:

• ACR50 ve ACR 70 cevab›, her vizite ACR 20 cevab›

• 24. haftada PASI 90 cevab›

• Leeds enthesis indeksinde (LEI) bafllang›ca göre de-
¤iflim (LEI skoru ≥1 olan hastalarda)

• Leeds daktilit indeksinde (LDI) bafllang›ca göre de¤i-
flim (LDI skoru ≥1 olan hastalarda)

• 24. haftada psoriatik artrit cevap kriterindeki
(PsARC) de¤iflim

• 24. haftada PASI 50 cevab›

• Modifiye t›rnak psoriasis ciddiyeti indeksindeki
(mNAPSI) de¤iflim

Minimal hastal›k aktivitesi de 24. haftada posthoc
analiz ile de¤erlendirilmifltir. Ayr›ca her vizite güvenlik
için bilgiler not edilmifltir.

Sonuçlar 

‹lk önce plasebo ilaç gruplar›n›n ak›fl flemas›n› fiekil 1’de
göstermek istiyorum. Buna göre hastalar›n %90’› 24 hafta-

fiekil 1. RAPID-PsA çal›flmas›n›n ak›fl flemas›.



l›k ilk dönemi tamamlam›fllard›r. Bu oran di¤er çal›flmalar-
la karfl›laflt›r›labilir ve kabul edilebilir bir kayb›n oldu¤unu
göstermektedir. 16. haftada plasebo grubunun %43.4’ü ak-
tif ilaç grubuna randomize edilmifllerdir. RAPID-PsA çal›fl-
mas›na kat›lanlar›n demografik özellikleri Tablo 1’de gös-
terilmifltir. Buna göre hastalar›n özellikleri a¤›r bir PsA alt
grubunu oluflturmaktad›r. Ciddi bir eklem flikayeti bulun-
maktad›r, beraberinde hem deri, hem de di¤er tutulumlar
aç›s›ndan (entesis, daktilit ve t›rnak) oldukça aktiftir.

RAPID-PsA: Randomize çift-kör dönem 

sonuçlar› (‹lk 24 hafta) 

Çal›flman›n primer sonlan›m noktas› olan 12. haftadaki
ACR20 cevab› sertolizumab 200 mg ve 400 mg dozunda
%58.0 ve %51.9 olarak saptanm›flken, plasebo grubunda
ACR20 cevab› %24.3’dür (p<0.001). Buna göre RAPID-
PsA çal›flmas› primer sonlan›m noktas›n› karfl›lamaktad›r.
Öte yandan PsA ile ilgili hem kompozit indekslerde, hem
de eklem, entesis, daktilit, t›rnak tutulumu gibi di¤er tutu-
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Plasebo CZP 200 mg CZP 400 mg 
(n=136) (n=138) (n=135)

Yafl 47.3±11.1 48.2±12.3 47.1±10.8

Kad›n cinsiyet (%) 58.1 53.6 54.1

VKI 29.2±6.7 30.5±6.2 29.6±6.6

PsA süresi (y›l) 7.9±7.7 9.6±8.5 8.1±8.3

CRP ortanca (min-max) 9.0 (0.2–131.0) 7.0 (0.2–238.0) 8.7 (0.1–87.0)

ESH ortanca (min-max) 34.0 (6.0–125.0) 35.0 (5.0–125.0) 33.0 (4.0–120.0)

Hassas eklem say›s› 19.9±14.7 21.5±15.3 19.6±14.8

fiifl eklem say›s› 10.4±7.6 11.0±8.8 10.5±7.5

mTSS 24.4±49.7 18.0±30.6 22.8±46.5

DoktorGD (VAS) 58.7±18.7 56.8±18.2 58.2±18.9

HastaGD (VAS) 57.0±22.4 60.2±21.0 60.2±18.4

A¤r› (VAS) 60.0±22.0 59.7±20.7 61.1±18.5

HAQ-DI 1.3±0.7 1.3±0.7 1.3±0.6

Entesis (%) 66.9 63.8 62.2

LEI 2.9±1.6 3.1±1.7 2.9±1.6

Daktilit (%) 25.7 25.4 28.1

LDI 65.6±90.4 45.3±36.0 56.8±75.9

Psoriasis VYA ≥%3 (%) 63.2 65.2 56.3

PASI ortanca (min-max) 7.1 (0.3–55.2) 7.0 (0.6–72.0) 8.1 (0.6–51.8)

T›rnak tutulumu (%) 75.7 66.7 77.8

mNAPSI 3.4±2.2 3.1±1.8 3.4±2.2

Bafllang›çta birlikte Mtx kullan›m› (%) 61.8 63.8 65.2

Önceden kullan›lan DMARD say›s› (%)

1 54.4 44.2 53.3

≥2 44.1 52.9 44.5

Önceden NSA‹ kullan›m› (%) 83.8 81.9 91.1

Önceden TNFi kullan›m› (%) 19.1 22.5 17.0

*Veriler aksi vurgulanmad›¤› sürece ortalama (SD) olarak verilmifltir. 

CRP: C-reaktif protein; CZP: Sertolizumab pegol; doktorGD: Doktor global de¤erlendirme; DMARD: Hastal›k modifiye edici ilaç; ESH: Eritrosit sedimentasyon h›z›; HAQ-DI:
Sa¤l›k de¤erlendirme anketi-sakatl›k indeksi; hastaGD: Hasta global de¤erlendirme; LDI: Leeds daktilit indeksi; LEI: Leeds entezit indeksi; mNAPSI: Modifiye t›rnak psoriasis cid-
dili¤i indeksi; mTSS: Modifiye total Sharp skoru; Mtx: Metotreksat; NSA‹: Non-steroid anti-inflamatuar; PASI: Psoriasis alan› ve ciddili¤i indeksi; PsA: Psoriatik artrit; TNF: Tümör
nekrosis faktör; VAS: Vizüel analog skalas›; VKI: Vücut kitle indeksi; VYA: Vücut yüzey alan›.

Tablo 1. RAPID-PsA hastalar›n›n bafllang›ç özellikleri.*



lumlarda plaseboya göre belirgin etkili görülmektedir. Bu
etkinli¤in özeti Tablo 2’de verilmifltir. 

Bu tabloda PASI skorlar›nda görülen anlaml› de¤ifli-
min hangi hasta grubunda ortaya ç›kt›¤›na dikkat çek-
mekte fayda vard›. PASI skorlar› bafllang›çta vücut yüzey
alan›n›n en az %3’ü etkilenmifl hastalar üzerinde de¤er-
lendirilmifltir.

Bu çal›flmada baz› alt grup analizleri yap›lm›flt›r. Ör-
ne¤in hastalar›n daha önce anti-TNF kullan›p kullanma-
d›¤›na göre analizler yap›lm›flt›r. Hastalar›n yaklafl›k
%20’si daha önce anti-TNF kullanm›fllard›r. Hastalar›n
daha önce anti-TNF kullan›p kullanmamas›n›n 24. hafta-
da etkinlik aç›s›ndan sonuçlar› de¤ifltirmedi¤i görülmüfl-
tür. Ancak bu sonuçlar› de¤erlendirirken çal›flmaya alma
ve d›fllama kriterlerini bir defa daha hat›rlatmakta fayda

vard›r. fiöyle ki, daha önce anti-TNF kesilmesinin sebe-
bi primer etkisizlik ise bu çal›flmaya dahil edilmemifltir.
Baflka bir deyiflle burada daha önce anti-TNF kullanm›fl
olan hastalar bir önceki anti-TNF ilac› ya yan etki nede-
niyle ya da etkinlik kayb› nedeniyle kesmifltir.

Bir alt analiz de sertolizumab pegol ile birlikte kullan›-
lan DMARD’lar ile ilgili yap›lm›flt›r. Burada kullan›lan as›l
DMARD metotreksatt›r ve sertolizumab ile birlikte
DMARD’lar›n kullan›l›p kullan›lmamas›n›n etkinlik verile-
ri üzerinde anlaml› bir katk›s› olmam›flt›r. Ancak bu sonucu
yorumlarken de fluna dikkat etmek gerekmektedir. Bu has-
talar zaten kullanmakta olduklar› DMARD’lar› çal›flma sü-
resince devam ettirmifllerdir. Di¤er bir deyiflle bu hastalar,
zaten önceden kullanmakta olduklar› DMARD’lar alt›nda
belirgin aktif hastal›k aktivitesi göstermektedirler. Bu ne-

RAED Dergisi / RAED Journal • Cilt / Volume 7 • Ek Say› / Supplement 1 • Eylül / September 2015 S33

De¤erlendirme ‹laçlar 12. hafta 24. hafta 96. hafta

ACR20 (%) CZP 58.0 63.8 68.8

Plasebo 24.3 23.5 -

ACR50 (%) CZP 36.2 44.2 50.7

Plasebo 11.0 12.5 -

ACR70 (%) CZP 24.6 28.3 34.1

Plasebo 2.9 4.4 -

PASI50 (%) CZP 68.9 74.4 -

Plasebo 26.7 27.9 -

PASI75(%) CZP 46.7 62.2 58.9

Plasebo 14.0 15.1

PASI90 (%) CZP 22.2 46.7 48.9

Plasebo 4.7 5.8

HAQ-DI (de¤iflim) CZP -0.45 -0.50

Plasebo -0.16 -0.19

Minimal hastal›k aktivitesi (%) CZP 33.3

Plasebo 5.9

LEI (de¤iflim) CZP -2.0

Plasebo -1.1

LDI (de¤iflim) CZP -40.7

Plasebo -22.0

mNAPSI (de¤iflim) CZP -1.6

Plasebo -1.1

Tablo 2. Sertolizumab ve plasebo gruplar›nda 12 ve 24. haftalardaki kompozit indekslerdeki düzelmeler (CZP 200 mg sonuçlar› tabloda verilmifltir).



denle birlikte kullan›lan DMARD’lar›n etkisinin ç›kmama-
s› da çok flafl›rt›c› de¤ildir.

Bu çal›flmada sertolizumab 200 mg/2 haftada bir ve
sertolizumab 400 mg/ayda bir uygulanmas› aras›nda an-
laml› bir fark görülmemifltir. Birkaç ufak farkl›l›k ç›kmak-
la birlikte genel olarak iki dozaj da kabul edilebilir etkin-
likte bulunmufltur.

Bazen doktorlar›n ve hastalar›n, özellikle bu hasta
grubunda oldu¤u gibi ciddi hastal›k aktivitesi var ise,
uzun süre sabredecek durumlar› olmayabilir. Sertolizu-
mab pegolün PsA hastalar›ndaki çal›flmas› RAPID-PsA
olarak k›salt›lm›flt›r. Bunun baz› nedenleri vard›r; k›saca
vurgulamak gerekirse, tedavi grubu ile plasebo aras›nda
anlaml› farkl›l›klar›n ortaya ç›kma zaman›, farkl› ölçüm
parametrelerine göre flu flekildedir:

• ACR20 cevab›ndaki düzelme 1. haftada,

• HAQ-DI anlaml› düzelme 2. haftada,

• PASI 75 cevab›ndaki düzelme 2. haftada,

• PsARC cevab›ndaki düzelme 1. haftada bafllam›flt›r. 

Baflta da söyledi¤imiz gibi PsA’n›n kas iskelet sistemi-
ni ilgilendiren birden fazla parças› bulunmaktad›r. Ana
etkinlik parametreleri olan eklem, tendon, deri ve t›rnak
üzerine etkisi yukar›da özetlenmifltir. Ancak bunlar›n ya-
n›nda hastal›¤›n insan yaflam› üzerine do¤rudan ve/veya

dolayl› etkileri de bulunmaktad›r. Bunlar› hasta kökenli
ölçeklerle de¤erlendirmek mümkündür. Öte yandan he-
men tüm inflamatuar artritlerde oldu¤u gibi PsA da iflgü-
cü kayb›na neden olan bir hastal›kt›r. RAPID-PsA çal›fl-
mas›nda sertolizumab pegolün iflgücü kayb› üzerine etki-
leri de¤erlendirilmifltir. Öncelikle hasta kökenli ölçeklere
etkisinden k›saca bahsetmekte fayda vard›r.[2]

Hasta kaynakl› ölçütler flunlard›r; a¤r› (VAS), sakatl›k
(HAQ-DI), yaflam kalitesi (SF-36, PsAQOL), yorgunluk
(yorgunluk de¤erlendirme skalas› FAS), deri ile iliflkili
yaflam kalitesi (DLQI). Sertolizumab pegolün bu hasta
kökenli ölçeklere olumlu etkisi ilk 1 ay içerisinde baflla-
maktad›r ve takip süresince de devam etmektedir. Bu ko-
nudaki sonuçlar Tablo 3’de özetlenmifltir. Ayr›ca a¤r›,
yorgunluk ve yaflam kalitesinde minimum klinik anlaml›
fark›n oluflmas› da hastalar›n yaklafl›k %60–70’inde sa¤la-
nabilmifltir (Tablo 3).

‹fl gücünü belirlemek amac›yla Work productivity sur-
vey (WPS) kullan›lm›flt›r.[3] Bu anket artrit ile iliflkili
semptomlar›n kiflinin iflte ve evdeki çal›flabilirli¤i üzerine
etkisini ölçmenin yan› s›ra aile ve sosyal hayata kat›l›mc›-
l›k ve bofl zaman aktivitelerini belirlemek amac›yla kulla-
n›lan geçerli bir ölçektir. Bu çal›flma ile 24. hafta sonun-
da ifle gelmemede azalma (ayda 3 gün), evde çal›flma sü-
resinde artma (ayda 3 gün) sa¤lanm›flt›r. Bu süreler plase-
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De¤erlendirme ‹laçlar 4. hafta 12. hafta 24. hafta 24. hafta MKAF (%)

A¤r› (de¤iflim) CZP -16.0±24.0 -26.9±28.7 -28.6±28.8 69.6

Plasebo -5.4±18.3 -9.9±21.0 -11.2±21.8 29.4

Yorgunluk (de¤iflim) CZP -1.2±2.1 -2.1±2.3 -2.2±2.6 65.9

Plasebo -0.2±2.1 -0.3±2.2 -0.6±2.3 28.7

SF-36 fiziksel komponent (de¤iflim) CZP 4.5±7.0 7.5±9.1 8.4±10.1 63.8

Plasebo 1.5±5.3 1.8±6.1 2.1±7.2 30.1

SF-36 mental komponent (de¤iflim) CZP 3.1±9.2 4.9±10.0 5.5±10.2 54.3

Plasebo 0.2±7.1 1.4±8.6 0.7±9.9 22.8

PsAQOL CZP -2.4±3.9 -3.6±4.6 -4.4±5.1 -

Plasebo -0.8±3.7 -1.0±4.1 -1:3±4.7 -

DLQI CZP -3.9±5.7 -5.8±6.9 -6.3±7.5 -

Plasebo -1.7±4.3 -1.1±5.4 -1.4±5.2 -

CZP: Sertolizumab pegol; DLQI: Dermatoloji yaflam kalitesi ölçe¤i; MKAF: Minimum klinik anlaml› fark; PsAQOL: Psoriatik artrit yaflam kalitesi ölçe¤i; SF-36: K›sa form 36.

Tablo 3. Sertolizumab ve plasebo gruplar›nda 4, 12 ve 24. haftalardaki hasta kökenli sonuçlarda düzelmeler (CZP 200 mg sonuçlar› tabloda
verilmifltir).



boya göre belirgin düzelme oldu¤unu göstermektedir. ‹fl
gücü üzerine olan bu etkinin 96. hafta de¤erlendirilme-
sinde de devam etti¤i ortaya konmufltur.[4]

Bir inflamatuar artrit hastas›nda, burada PsA hastas›n-
da, uzun sürede en fazla engellemeye çal›flt›¤›m›z durum
sakatl›k, di¤er de¤iflle fonksiyon kayb›d›r. Bir hastada ge-
lecekte fonksiyon kayb› geliflece¤inin en önemli göster-
gesi de radyolojik hasard›r. Bir eklemde ne kadar fazla
radyolojik hasar ortaya ç›karsa o eklemin fonksiyonlar› da
o kadar azal›r. RAPID-PsA çal›flmas›nda radyolojik iler-
leme de de¤erlendirilmifltir.[5] Bunun için mTSS skoru
kullan›lm›flt›r. mTSS skoru, el ve ayak konvansiyonel
grafisi ile de¤erlendirilmektedir. Bafllang›çta ve 24. hafta-
daki de¤erler üzerinden de¤erlendirme yap›lm›flt›r. Buna
göre sertolizumab pegol ile, plaseboya göre daha az rad-
yolojik progresyon oldu¤u saptanm›flt›r. Bu fark özellikle
bafllang›ç CRP de¤eri yüksek (>15 mg/lt) ve bafllang›ç
mTSS de¤eri >6 olanlarda daha belirgindir. 

‹lk 24 haftal›k dönem: Yan etki 

Bu çal›flmada ilk 24 haftadaki yan etkiler de not edil-
mifltir. Buna göre ciddi yan etki s›kl›¤› plasebo grubunda
%1.5, tedavi grubunda %5.1’dir. Ciddi infeksiyon s›kl›¤›
plasebo grubunda %0.7, tedavi grubunda ise %1.4 olarak
saptanm›flt›r. Tüberküloz veya f›rsatç› infeksiyon bildiril-
memifltir. Özellikle DMARD’lar ile sertolizumab’›n
kombine edilmesi durumunda karaci¤er fonksiyon testle-
rinde biraz daha belirgin bozulma ortaya ç›kabilece¤i
vurgulanmaktad›r.

96. hafta sonuçlar› 

K›rk sekizinci haftadan sonra hastalar uzun dönemli
izleme al›nm›fllard›r. Nitekim sertolizumab pegolün 96.
haftal›k uzun dönem sonuçlar› da yay›nlanm›flt›r.[6] ‹lk
baflta randomize edilen sertolizumab pegol 200 mg ve
400 mg hastalar›n›n tamam› 273 PsA hastas›d›r. Bu has-
talar›n %91’i 24. hafta, %87’si 48. hafta ve %80’i 96. haf-
tada halen sertolizumab pegol almaya devam etmektedir.
Bu oranlar di¤er biyolojik ajanlarla karfl›laflt›r›labilir so-
nuçlard›r. Sonuçta 2. senede hastalar›n beflte dördü halen
ilk ilac›n› devam ettirmektedir. 24. haftada elde edilmifl
ACR yan›tlar›n›n ve PASI cevab›n›n 96. haftada da de-
vam etti¤i görülmektedir (Tablo 2). 96. hafta itibariyle
ciddi yan etki görülme s›kl›¤› %17 olarak bulunmufltur ve
yeni geliflen artm›fl bir yan etki göze çarpmam›flt›r.

Eve Götürülecek Mesajlar 

1. RAPID-PsA çal›flmas›na göre sertolizumab pegol’ün
hem 200 mg/2 haftada bir hem de 400 mg/ayda bir
subkutan kullan›mlar› PsA hastal›k aktivitesini göste-
ren kompozit indekslere göre etkilidir. Bu etkinlik ek-
lem seviyesinde oldu¤u gibi, deri, tendon, daktilit ve
t›rnaklar üzerinde de ortaya konulmufltur. Bu etkinlik
96. haftaya kadar devam etmektedir.

2. RAPID-PsA çal›flmas›nda 24. haftada ilaçta kal›m
%91, 96. haftada ise %80 olarak saptanm›flt›r. 

3. RAPID-PsA çal›flmas›na göre baflta fonksiyon olmak
üzere birçok hasta kökenli ölçekte sertolizumab pe-
gol, plaseboya göre etkilidir. Bunlar a¤r›, yorgunluk,
yaflam kalitesi ve dermatoloji ile iliflkili yaflam kalitesi-
dir.

4. Sertolizumab pegol hem ifl yeri, hem de ev ile iliflkili
ifl gücünde düzelmeye neden olmaktad›r. Bu düzel-
menin 96 hafta boyunca devam etti¤i görülmüfltür.

5. Sertolizumab pegolün radyolojik progresyon üzerin-
de olumlu etkisi bulunmaktad›r.

6. Randomizasyon aflamas›nda görülen yan etkiler di¤er
anti-TNF’ler ile karfl›laflt›r›labilir düzeydedir.

7. Sertolizumab pegol ile ortaya ç›kan olumlu etkiler ilk
1–2 hafta sonra bafllamakta ve devaml›l›k göstermek-
tedir. Bu h›zl› etkinlik, özellikle ciddi hastal›¤› olup
k›sa sürede yan›t bekledi¤imiz hastalar›m›zda art› bir
özellik olarak vurgulanabilir.
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