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• Προοπτική μελζτη παρακολοφθηςησ για 4 ζτη 1773 ενηλίκων με NAFLD

• Οι κάνατοι από κάκε αίτιο & η θπατικι απορρφκμιςθ αφξαναν ςτα 
προχωρθμζνα ςτάδια ίνωςθσ και κίρρωςθσ (F3 – F4)

Sanyal A. et al.
NEJM 2021; 
385:1559-69.



• HKK (+++) ςε ςτάδια F3/F4 

• Αφξηςη ΣΔ2, ΑΥ & μειωμζνθ (eGFR) ςτο ςτ. F4 ΑΛΛΑ

• ΌΧΙ περιςςότερα καρδιακά επειςόδια ή άλλοι καρκίνοι

Sanyal A. et al.
NEJM 2021; 385:1559-69.



Liver Disease Etiology Trends Among Adult Liver Transplantation 
Waiting List Registrants in the USA - 2019

JAMA Network Open. 2020;3(2):e1920294



• ΔΤΜ φ2, αςθενϊν με NASH και ίνωςθ
F1, F2, ι F3. 

• Ζλαβαν Υ/Δ ςεμαγλουτίδθ (αγωνιςτήσ
GLP1) - 0.1, 0.2, ή 0.4 mg ή placebo. 

• 1γενζσ ΚΣ: Λφςθ NASH Χωρίσ 
επιδείνωςη ίνωςησ

• 2γενζσ ΚΣ: Βελτίωςθ ίνωςθσ χωρίσ 
επιδείνωςη NASH (ςε F2 ή F3)

• Επετεφχθη Λφςθ NASH 

• ΑΛΛΑ ΌΧΙ και βελτίωςη τησ ίνωςησ

Newsome P et al. 
NEJM 2021; 384:1113-24.



• ΔΤΜ φ2b, αςθενϊν με NASH
χωρίσ κίρρωςθ

• Ζλαβαν lanifibranor 800 mg ή 
1200 mg ή placebo 

• 1γενζσ ΚΣ: Μείωςθ του δείκτθ 
SAF-A (0-4, the activity part of 
the Steatosis, Activity, Fibrosis) 
κατά 2 μονάδεσ χωρίσ 
επιδείνωςη ίνωςησ

• 2γενζσ ΚΣ: Λφςθ τθσ NASH & 
Βελτίωςθ τθσ  ίνωςθσ

Francque S et al. NEJM 
2021; 385:1547-58

Μείωςη SAF-A ≥2 χωρίσ επιδείνωςη 
ίνωςησ επετεφχθη μετά από 
lanifibranor 1200mg vs placebo 



Efficacy and Safety of Aldafermin, an Engineered FGF19 Analog, in a 
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial of Patients With NASH

• ΔΤΜ φ2, αςθενϊν με NASH (Score ≥4), χωρίσ κίρρωςθ (F2,F3)

• 1γενζσ ΚΣ: Μείωςθ % λίπουσ ςτο ιπαρ (MRI) 

• 2γενζσ ΚΣ: Λφςθ τθσ NASH & Βελτίωςθ τθσ  ίνωςθσ

Harrison S et al. 
Gastro 2021; 
160:219–231

Ανάλογο FGF19
(Αυξητικοφ 

Παράγοντα 19 
Ινοβλαστών)
Αναςτζλει τθ 

ςφνκεςθ 
Χολικών αλάτων 



Efficacy and Safety of Aldafermin, an Engineered FGF19 Analog, in a 
Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Trial of Patients With NASH

• Η aldafermin μείωςε το λίποσ ςτο ιπαρ (μείωςη 7.7%) vs placebo (2.7%) –
p=0.002

• Βελτίωςη ίνωςησ χωρίσ επιδείνωςη NASH (38% vs 18%) p=0.1

• Λφςη NASH χωρίσ επιδείνωςη τησ ίνωςησ (24% vs 9%) p=0.2

• Κανείσ δεν διζκοψε το φάρμακο

Harrison S et al.



Therapeutic approaches for the treatment of chronic HDV 
infection are depicted in relation to the viral life cycle



Bulevirtide Monotherapy at Low and High Doses in Patients 
With Chronic Hepatitis Delta:

24-Week Interim Data of the Phase 3 MYR301 Study
Wedemeyer H et al. EASL June 2021 

• Πολυκεντρική, ανοικτή, τυχαιοποιημζνη μελζτη
• Ενήλικεσ, Χρονία HDV, κιρρωτικοί (CPT≤ 7) ή ΜΗ
• 1γενζσ ΚΣ: HBV RNA μθ ανιχνεφςιμο (6 IU/mL)
• 2γενζσ ΚΣ: HBV RNA μη ανιχνεφςιμο + τρανςαμινάςεσ (κφ)
- Μείωςη ςκληρότητασ ήπατοσ



Bulevirtide Monotherapy at Low and High Doses in Patients 
With Chronic Hepatitis Delta:

24-Week Interim Data of the Phase 3 MYR301 Study

• 24 εβδομάδεσ μονοκεραπείασ με BLV οδηγεί ςε ςημαντική ιολογικι (HDV RNA) 
και βιοχθμικι βελτίωςη (vs placebo)

• H δόςη των 2mg δεν διζφερε των 10mg – Εξαιρετικό προφίλ αςφάλειασ



Θεραπευτικέσ εξελίξεισ ςτισ ιδιοπαθείσ 
φλεγμονώδεισ νόςουσ του εντέρου (ΙΦΝΕ)



Ποια άλλα φάρμακα μετά τουσ αντί-TNF;

Hindryckx, JCC 2017



Effectiveness and Safety of Ustekinumab in Ulcerative Colitis: Real-world 
Evidence from the ENEIDA Registry 

Chaparro, JCC 2021

Κλινική 
ύφεςη

Ύφεςη χωρίσ 
κορτικοειδή 

• Ικανοποιητικά αποτελέςματα με το Ustekinumab 
ςτην ΕΚ ακόμη και ςε δύςκολουσ αςθενείσ 

• ΢ε βραχυχρόνια και μακροχρόνια 
παρακολούθηςη

• Αυξημένη αρχικά CRP (μειωμένη απάντηςη)



Olivera, Danese, Peyrin Biroulet. Gut. Under revision
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Ozanimod as Induction and Maintenance
Therapy for Ulcerative Colitis                                                                                           Sandborn, NEJM 2021



PF-00547659 (anti-MAdCAM-1 monoclonal antibody)

Αντί- ιντεγκρίνεσ και αντί- προςκολλητικοί παράγοντεσ 



Μελέτη TURANDOT: Η αποτελεςματικότητα του PF-00547659 (sc) ςε 
αςθενείσ με μέτρια προσ ςοβαρή ελκώδη, την εβδομάδα 12, αναδείχθηκε 
για τισ δόςεισ 22.5 και 75mg (μελέτη φάςησ ΙΙ)

• Moderate-to-severe UC patients (n=357), 43% of subjects were anti-TNF naïve 

• Randomized treatment groups: PBO, PF-00547659 q4 (subcutaneous): 7.5 mg, 22.5 mg, 75 mg or 225 mg

• 1° endpoint: Clinical remission at week 12

Adapted from Vermeire S, et al. ECCO 2015 #OP021; unpublished data – personal communication.
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Long-term Safety and Efficacy of the Anti- MAdCAM-1 Monoclonal Antibody Ontamalimab
[SHP647] for the Treatment of Ulcerative Colitis:

The Open-label Study TURANDOT II                                                     
Reinisch, JCC 2021

• Ανοικτή φ2, αςθενϊν με μζτρια/ςοβαρι 
ΕΚ που ολοκλήρωςαν την TURANDOT 

• Τσταιοποίηζη: 75 mg ή 225 mg 

ontamalimab/4εβδ για 72 εβδ [OL1] 

• Μεηά όλοι έλαβαν 75 mg/4εβδ για 72 

εβδ

+ 6 μήνες παρακολούθηζη [OL2] 
• 1γενζσ ΚΣ: Προθίλ αζθαλείας

Βλεννογονική

επούλωζη

Ontamalimab ήηαν καλά ανεκηό μεηά από 144 εβδ ζε αζθενείς 
με μζτρια/ςοβαρι ΕΚ με καλό προθίλ αζθαλείας και 

αποηελεζμαηικόηηηας



Φάρμακα που δρουν ενδοκυτταρίωσ αναςτέλλοντασ το φλεγμονώδεσ ςήμα 
Aναςτολείσ JAK

Adapted from Danese S & Fiocchi C. N Engl J Med 2011;365:1713–25.

PDE4

JAK 1 and 3

Activated effector Th cell

Tofacitinib
Apremilast

Filgotinib

Upacitinib





Filgotinib as induction and maintenance therapy for ulcerative colitis (SELECTION): 

a phase 2b/3 double-blind, randomised, placebo-controlled trial                                                                                               
Feagan, Lancet 2021

Αςθενείσ χωρίσ προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε βιολογικοφσ παράγοντεσ



Filgotinib as induction and maintenance therapy for ulcerative colitis (SELECTION): 

a phase 2b/3 double-blind, randomised, placebo-controlled trial                                                                                               
Feagan, Lancet 2021

Αςθενείσ με προθγοφμενθ ζκκεςθ ςε βιολογικοφσ παράγοντεσ



Filgotinib as induction and maintenance therapy for ulcerative colitis (SELECTION): 
a phase 2b/3 double-blind, randomised, placebo-controlled trial                                                                          

Feagan, Lancet 2021

Κλινική ύφεςη ςε naïve αςθενείσ, 
εβδ 10

Κλινική ύφεςη ςε bio-experienced 
αςθενείσ, εβδ 10



Κλινική ύφεςη, εβδ 58
Κλινική ύφεςη, 6 μήνεσ χωρίσ κορτικοειδή, 

εβδ 58

Filgotinib as induction and maintenance therapy for ulcerative colitis (SELECTION): a phase 
2b/3 double-blind, randomised, placebo-controlled trial                                                                    
Feagan, Lancet 2021
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96% προηγούμενη αποτυχία ςε αντί-TNF
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*p<0.1; **p<0.05; ***p<.01

* *

***
**

*Su
b

je
ct

s,
 %

Μελέτη CELEST:΢ημαντικά περιςςότεροι αςθενείσ με νόςο Crohn που έλαβαν
upadacitinib είχαν ενδοςκοπική ύφεςη την εβδομάδα 16 (μελέτη φάςησ ΙΙ)

Sandborn, Gastro 2020

Endoscopic remission: SES-CD ≤ 4 and ≥2 point reduction vs. 
baseline (BL) and no subscore > 1 in any individual variable

Clinical remission: average daily SF ≤ 1.5 and not worse than 
Baseline AND average daily AP ≤ 1.0 and not worse than Baseline



Quality of Life and Work Productivity 
Improvements with Upadacitinib: Phase 2b 
Evidence from Patients with Moderate to 
Severe Crohn’s Disease

Peyrin-Biroulet, Adv Ther 2021

Σο upadacitinib οδήγηςε ςε επίτευξη και 
διατήρηςη τησ βελτίωςησ ςτην ποιότητα ζωήσ 
και την παραγωγικότητα ςε αςθενείσ  με νόςο 

Crohn 



Systematic review and individual patient data meta-analysis - 11 cohorts -
212 patients - to estimate whether

• patient characteristics

• gastrointestinal angiodysplasia characteristics 

• treatment characteristics affect clinical response

Lancet Gastroenterol Hepatol. 2021 
Nov;6(11):922-932.



Significant decrease in red blood cell transfusions during a median 
of 12 months of treatment in the vast majority of patients, which 
was associated with an increase in haemoglobin concentrations

Lancet Gastroenterol Hepatol. 

2021; 6 :922-932.



the stomach had worse 
treatment response than 
in other gastrointestinal 
locations

octreotide was 
associated with better 
treatment response 
than lanreotide.

Lancet Gastroenterol Hepatol. 2021 Nov;6(11):922-932.
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