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ερευνθτισ MSD, Verisfield. 

 

• Honoraria από MSD. 



Τι είναι θ κνίδωςθ 

Zuberbier et al. Allergy. 2014 Jul;69(7):868-87 

• Πομφϊν:  

- οίδθμα περιβαλλόμενο από ερφκθμα 

- κνθςμόσ ι αίςκθμα καφςου  

- πλιρθσ αποδρομι εωσ 24 ϊρεσ 

• Σε μεγάλο ποςοςτό των αςκενϊν ςυνοδεφεται από  
Αγγειοοίδθμα: 

- αιφνίδιο, εξεςθμαςμζνο οίδθμα τθσ δερμίδοσ του 
υποδόριου ιςτοφ  

- ςυχνι ςυμμετοχι βλεννογόνων   

- βραδφτερθ αποδρομι από τουσ πομφοφσ, ζωσ και 72 
ϊρεσ μετά  



Οξεία κνίδωςθ:  
Διάρκεια ςυμπτωμάτων <6 εβδομάδεσ 
 
Χρόνια κνίδωςθ:  
Διάρκεια ςυμπτωμάτων >6 εβδομάδεσ 

Τι είναι θ Χρόνια Κνίδωςθ; 

Zuberbier T, et al. Allergy 2009;64:1417‒26  



Χρόνια Κνίδωζη (ΧΚ)  
Ξαθνική εμθάνιζη πομθών ή/και αγγειοοιδήμαηος διάρκειας > 6 εβδομάδων. 

Οριςμόσ και ταξινόμθςθ χρόνιασ κνίδωςθσ  
Διεκνείσ κατευκυντιριεσ οδθγίεσ 2012-13 

Χρόνια ασθόρμηηη κνίδωζη 

(ΧΑΚ) 
Αςθόπμηηη εμθάνιζη ζςμπηυμάηυν (αποςζία 

εξυηεπικών θςζικών επεθιζμάηυν)  

Χρόνια επαγόμενη κνίδωζη  
Τα ζςμπηώμαηα επάγονηαι από θςζικό αίηιο 

Zuberbier T, et al. Allergy 2009;64:1417‒26  

Φσζικές 
• Εκ τύσοςρ  

• Εκ πιέζευρ 

• Θεπμόηηηαρ  

• Ηλιακή  

• Δεπμογπαθιζμόρ 

• Εκ δονήζευρ 

Άλλες 
• Υδαηογενήρ 

• Φολινεπγική 

• Εξ’ επαθήρ 

• Από άζκηζη 

 

 

EAACI, European Academy of Allergology and Clinical Immunology 
GA2LEN, Global Allergy and Asthma European Network 
EDF, European Dermatology Forum 
WAO, World Allergy Organization 



Τι προκαλεί τθ χρόνια αυκόρμθτθ κνίδωςθ; 

Μαςτοκφτταρο Ζκλυςθ ιςταμίνθσ 

Ενεργοποίθςθ 
μαςτοκυττάρου  Φλεγμονζσ απο βακτθρίδια, 

ιοφσ, μφκθτεσ, παράςιτα 

Φάρμακα, τροφζσ,  

προςκετικά τροφϊν,  Stress 

Αυτοανοςία 
40% 

Ιδιοπακι αίτια 
(άγνωςτα - 30%) 



Σα μαςτοκφτταρα απελευκερϊνουν 
μεςολαβθτζσ ωσ απάντθςθ ςτθν 

δράςθ παραγόντων όπωσ φάρμακα, 
πεπτίδια και άλλεσ αγγειοδραςτικζσ 

αμίνεσ 

Εκλυτικοί 
παράγοντεσ: 
Ηζςτθ, κρφο, 

άςκθςθ και άλλοι 
μθ 

ταυτοποιιςιμοι 

΢ΤΜΠΣΩΜΑΣΑ 

Επαγωγι 
ςυμπτωμάτων από 

μεςολαβθτζσ με κφριο 
εκπρόςωπο τθν 

ιςταμίνθ 

Ο ρόλοσ του μαςτοκυττάρου είναι βαςικόσ ςτθν ζκλυςθ κνιδωτικϊν αντιδράςεων 

Urticaria and Angioedema. Zuberbier T, Grattan C, Maurer M, editors. Berlin: Springer-Verlag, 2010 

ΚΝΘ΢ΜΟ΢ 

ΕΡΤΘΘΜΑ 

ΠΟΜΦΟ΢ 

ΔΙΘΘΘ΢Θ 

C 
A 
U 
S 
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Activation 

Vasodilation 

Extravasation 

Recruitment 

MC 

IgE 
SCF 

IgG 
LPS 

Complement 
Anaphylatoxins 
Neuropeptides 
Endothelin-1 

Bacteria 
Interleukins 

Chemokines 
Oxytocine 

Leukotriene 
POMCs 

Prostaglandins 
Cannabinoids 

Adenosine 
Urokinase 

Capsaicin 
? 

FceRI 
Kit 

FcR 
TLRs 

CR1/2, CR3 
C3aR, C5aR 

NK1 
ETA/ETB 

CD48 

IL-3,4,15R 

CCR3 

OTRs 

CysLT1R 

MG1/MCS 

EP1/EP3 

CB1/CB2 
A2b/A3 

uPAR 

VR 

PIR A/PIR B 

IL-1, IL-2, 
IL-3, IL-4, 
IL-5, IL-6, 

IL-8, IL-10, 
IL-13, TNF, 
MIPs, IFN- 

GM-CSF, 
TGF-b, 
bFGF, 

VPF/VEGF, 
PGD2, LTB4, 
LTC4, PAF, 
histamine, 
serotonine, 

heparin, 
chondroitin, 

sulfate, 
chymase, 

tryptase, CPA 

Πακογζνεια Χρόνιασ Αυκόρμθτθσ Κνίδωςθσ 



40% 

35-40% 

9% 

9% 

Άγνωςτοσ  
παράγοντασ 

IgG  anti-FcεRIα 

IgG anti-IgE 
αντιςϊματα 

MCs 
histamine 
releasing 

factor 

Sabroe R, et al. Classification of anti-FcepsilonRI and anti-IgE autoantibodies in chronic 
idiopathic urticaria and correlation with disease severity. JACI 2002 40:492–9. 

Konstantinou GN et al. EAACI taskforce position paper: evidence for autoimmune 
urticaria and proposal for defining diagnostic criteria. Allergy 68 (2013) 27–36 

Πακογζνεια τθσ ΧΑΚ 



Γιατί μασ απαςχολεί θ Χρόνια Αυκόρμθτθ Κνίδωςθ (ΧΑΚ); 

• Θ  ΧΑΚ είναι θ πιο ςυχνι μορφι τθσ  χρόνιασ κνίδωςθσ  

‒ Συχνότθτα: 0.5–1.0% του γενικοφ πλθκυςμοφ 

‒ 2 φορζσ πιο ςυχνι ςτισ γυναίκεσ 

 

• Όλεσ οι θλικίεσ μπορεί να προςβλθκοφν, αλλά πιο ςυχνά εμφανίηεται 
ςτισ θλικίεσ μεταξφ 20-50 ετϊν 

 

• Οι αςκενείσ προςβάλλονται από τθ νόςο ςτα πιο παραγωγικά τουσ 
χρόνια 

 

 

Maurer M, et al. Allergy 2011;66:317−30 



Πόςο διαρκεί θ Χρόνια Αυκόρμθτθ Κνίδωςθ; 

25 

τρόνια  

Χρόνια από τη αρχική διάγνωση 

Άλλο 20% θα επιλσθεί 

(με ή τωρίς  θεραπεία) 

ζε διάζηημα 5 εηών2 

50% θα επιλσθεί (με ή 

τωρίς θεραπεία) ζε 

διάζηημα 6 μηνών από 

ηην εμθάνιζή ηης.2 

<2% θα επιλσθεί (με 

ή τωρίς θεραπεία) 

ζε διάζηημα 25 

εηών2 

1 σπόνορ 2 σπόνια   3 σπόνια   4 σπόνια   5 σπόνια  

1.  Maurer M, et al. Allergy 2011;66:317–30; 
2.  Beltrani VS. Clin Rev Allergy Immunol 2002;23:147–69 

Άλλο 20% θα επιλσθεί 

(με ή τωρίς  θεραπεία) 

ζε διάζηημα 3 εηών2 



Σθμαντικι επιβάρυνςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ των 
αςκενϊν με ΧΑΚ 

Κακθμερινι ηωι 
Φυςικι δραςτθριότθτα 

Εργαςία 
Διατροφικζσ ςυνικειεσ  

  

Επιβάρυνςθ 
δεικτϊν ποιότθτασ 
ηωισ ςε επίπεδα 

ανάλογα αςκενϊν 
με ΢Ν  

Μείωςθ 
αυτοεκτίμθςθσ 

Μοναξιά 
Ανθςυχία για το μζλλον 

Περιοριςμοί 
(κεραπεία-νόςοσ): 

 

Οικονομικι επιβάρυνςθ 
stress 

Ψυχοκοινωνικζσ 
λειτουργίεσ.  

΢χζςεισ,ζνδυςθσ, 
εκκεςθ ςε φυςικοφσ 

παραγοντεσ 
 

Χρόνια 
κνίδωςθ  

Διανοθτικι 
κατάςταςθ 
΢υγκζντρωςθ 

Υπνοσ Κοφραςθ 
Άγχοσ,   

Kang MJ, et al. Ann Dermatol 2009;21:226–9; 
Silvares MRC, et al. Rev Assoc Med Bras 2011;57:577−82 

Παρουςία αγγειοοιδιματοσ 
μεγαλφτερθ επιβάρυνςθ 



Η διαγνωςτικι προςζγγιςθ τθσ ΧΑΚ 



Ερωτιματα που πρζπει να γίνουν 

1. Ζναρξθ, ςυχνότθτα, διάρκεια εξανκιματοσ 

2. Χαρακτθριςτικά, ζνταςθ κνθςμοφ;  

3. Ποιο το ςχιμα, θ ζκταςθ των πομφϊν και τα ςθμεία που 
εμφανίηονται;  

4. ΢υνυπάρχει Αγγειοοίδθμα; Πόςο ςυχνά; πόςο διαρκεί;  

5. Οι βλάβεσ προκαλοφν φαγοφρα, κάψιμο, πόνο;  

6. Ατομικό και κλθρονομικό ιςτορικό  

7. Είναι δυνατόν να προκλθκοφν οι βλάβεσ;  

8. Τπάρχει οποιοδιποτε άλλο ςφμπτωμα εκτόσ από το δζρμα ; 

9. O αςκενισ λαμβάνει φάρμακα για οποιοδιποτε λόγο; 

10. ΢χετίηονται οι πομφοί με τθ λιψθ τροφισ; 

11. ΢χετίηονται οι πομφοί με τθν ζμμθνο ριςθ? 

12. ΢χετίηονται οι πομφοί με το άγχοσ; 

13. Πόςο επθρεάηεται θ ποιότθτα τθσ ηωισ του αςκενοφσ 

 15/1/2016 



ΧΑΚ Εργαςτθριακόσ 
ζλεγχοσ  

Συνικθσ εργ. Ζλεγχοσ 

 

• Γενικι αίματοσ, ΣΚΕ, CRP 

• Περιοριςμόσ λιψθσ 
υπόπτων φαρμάκων  
(NSAID) 

Εκτενζςτεροσ ζλεγχοσ  
(ανάλογα με το ιςτορικό) 

 
• Λοιμϊδθ  
• Αντιδράςεισ τφπου Ι 
• Λειτ. Αυτοαντιςϊματα 
• Θυρεοειδισ (λειτ./Abs) 
• Δοκ. Επαγωγισ 
• Δίαιτα αποφυγισ  
• Σρυπτάςθ 
• Δοκιμαςία ομολ. Οροφ 
• Βιοψία  

 
Zuberbier T, Aberer W Asero R, Bindslev-Jensen C, et al. EAACI/GA(2)LEN/EDF/WAO guideline:  

definition, classification, diagnosis and management  of urticaria. Allergy 2014 



Ασηοθλεγμομώδ
εις παθήζεις 

Μέζη διάρκεια 
>24h 

ΗΑΕ ή ΑΑΕ 
Ύθεζη μεηά ηη 

διακοπή 

Δξκ. ποόκληζηπ 

Κμιδωηική 
αγγειίηιηδα 

Χοόμια Αρθόομηηη 
Κμίδωζη 

Χοόμια Γπαγώμεμη 
Κμίδωζη 

ΗΑΓ Ι-ΙΙΙ, ΑΑΓ ΑΟ από α-ΜΓΑ 

Ποξκληηά 
ζρμπηώμαηα  

Γπίκηηηξ/ 
κληοξμξμικό AID 

Πξμθξί Αγγειξξίδημα 

Λαμβάμει α-ΜΕΑ? Πσρεηός? Αρθραλγίες? Κακοστία? 

+ 

+ 

+ 

+ 

+ + 

+ 

+ 

+ 

- - 

- 

- 

- 

- - 

- 

- 

Βιξψία  
Έμδεινη 

αγγειίηιδαπ 

Zuberbier T, Aberer W Asero R, Bindslev-Jensen C, et al. EAACI/GA(2)LEN/EDF/WAO guideline:  
definition, classification, diagnosis and management  of urticaria. Allergy 2014 

IL-1 
Μεςολαβθτζσ 
 μαςτοκυττάρου 

Βραδυκινίνθ 



Η κεραπευτικι προςζγγιςθ τθσ ΧΑΚ 



Οριςμόσ, ταξινόμθςθ και κεραπεία τθσ χρόνιασ 
αυκόρμθτθσ κνίδωςθσ  

Διεκνείσ κατευκυντιριεσ οδθγίεσ 2012-13 



Κατευκυντιριεσ οδθγίεσ.  
Θεραπευτικόσ αλγόρικμοσ χρόνιασ αυκόρμθτθσ κνίδωςθσ 

Δεφτερθσ γενιάσ αντιιςταμινικά (Η1) 

Αφξθςθ δόςθσ (ζωσ και 4x) 

Εάν τα ςυμπτϊματα 
εμμζνουν μετά 2 

εβδομάδεσ 

Εάν τα ςυμπτϊματα 
εμμζνουν μετά 1-4 

εβδομάδεσ 

Zuberbier et al. Allergy. 2014 Jul;69(7):868-87 

Προςκικθ Omalizumab, κυκλοςπορίνθσ, 
ανταγωνιςτϊν λευκοτριζνιων 

2013 



ΑΝΤΙΙΣΤΑΜΙΝΙΚΑ 



Τα H1-αντιςταμινικά δεν είναι αποτελεςματικά ςε όλουσ 
τουσ αςκενείσ 

1. Maurer M, et al. Allergy 2011;66:317‒30. 
2. Zuberbier T, et al. Allergy 2009;64:1427‒43. 
3. Weller K, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol 2011. 
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 Αν και θ αποτελεςματικότθτα είναι αποδειγμζνθ  και ιταν τα μόνα 
φάρμακα με ζνδειξθ ςτθν κνίδωςθ, μεχρι τϊρα....   
– Θ ςυνικθσ δόςθ είναι αποτελεςματικι ςτθν ΧΑΚ ςε ≤50% των αςκενϊν 

και 1 ςτουσ 2 ι 3 δεν ζχει ςθμαντικι βελτίωςθ1 

 Οι κατευκυντιριεσ οδθγίεσ ςυνιςτοφν 4 φορζσ  αφξθςθ τθσ  δόςθσ  ςε 
αςκενείσ με ενεπαρκι ανταπόκριςθ2 

– Αυτό βελτιϊνει τθν  κεραπευτικι ανταπόκριςθ, αλλά  1 ςτουσ 3 ι 4 
αςκενείσ ςυνεχίηει να ζχει ςυμπτϊματα1 



Θεραπευτικόσ ςτόχοσ είναι θ πλιρθσ φφεςθ των ςυμπτωμάτων  
 

Zuberbier T, Aberer W Asero R, Bindslev-Jensen C, et al. EAACI/GA(2)LEN/EDF/WAO guideline:  
definition, classification, diagnosis and management  of urticaria. Allergy 2014 



Κατευκυντιριεσ οδθγίεσ.  
Θεραπευτικόσ αλγόρικμοσ χρόνιασ αυκόρμθτθσ κνίδωςθσ 

Δεφτερθσ γενιάσ αντιιςταμινικά (Η1) 

Αφξθςθ δόςθσ (ζωσ και 4x) 

Εάν τα ςυμπτϊματα 
εμμζνουν μετά 2 

εβδομάδεσ 

Εάν τα ςυμπτϊματα 
εμμζνουν μετά 1-4 

εβδομάδεσ 

Zuberbier et al. Allergy. 2014 Jul;69(7):868-87 

Προςκικθ Omalizumab, κυκλοςπορίνθσ, 
ανταγωνιςτϊν λευκοτριζνιων 

2013 



• Σο Omalizumab ζχει εγκρικεί από τισ ρυκμιςτικζσ αρχζσ και κυκλοφορεί 
ςτθν Ευρϊπθ και Αμερικι για τθ κεραπεία του ςοβαροφ αλλεργικοφ 
άςκματοσ ςε ενιλικεσ και παιδιά άνω των 6 ετϊν, από τον Οκτϊβριο 
του 2005 

• Ζχει χορθγθκεί ςε πάνω από 155.000 αςκενείσ ςε πάνω από 92 χϊρεσ 

 

 Omalizumab 

Ζνδειξθ του Xolair ςτθ Χρόνια Αυκόρμθτθ 
Κνίδωςθ 

«Σο Xolair ενδείκνυται ωσ επιπρόςκετθ κεραπεία για τθν κεραπεία τθσ 
χρόνιασ αυκόρμθτθσ κνίδωςθσ ςε ενιλικεσ και ζφθβουσ (θλικίασ 12 ετϊν και 
άνω) αςκενείσ, θ οποία είναι ανκεκτικι ςτθν Η1 αντιιςταμινικι κεραπεία» 



Xolair US PI. Genentech, Inc. July 2010; 2Xolair EU SPC. www.ema.europa.eu; 

Το omalizumab είναι ζνα εξανκρωποποιθμζνο 
μονοκλωνικό αντίςωμα 

http://www.ema.europa.eu/


Η IgE προςδζνεται ςτο μαςτοκφτταρο μζςω του 
υποδοχζα υψθλισ ςυγγζνειασ (FceRI) 

Μαςτοκφτταρο  
(ι βαςεόφιλο) 

Υποδοχεάσ FceRI 

IgE 

Holgate ST. Q J Med 1998 

FceRI ςθμείο πρόςδεςθσ 

μόριο IgE 
προςδεδεμζνο ςε 
μαςτοκφτταρο 



Το Omalizumab δεςμεφει μόνο τθν ελεφκερθ IgE  

Η οmalizumab εμποδίηει τθν 
πρόςδεςθ τθσ IgE ςτα 

μαςτοκφτταρα 



Υποδοχείσ FceRI 

Μαςτοκφτταρο  
(ι βαςεόφιλο) 

Omalizumab  IgE  



Υποδοχεάσ FceRI 

Μαςτοκφτταρο  
(ι βαςεόφιλο) 

Omalizumab  IgE  



Δείκτθσ αξιολόγθςθσ τθσ δραςτθριότθτασ του 
νοςιματοσ 

Urticaria Activity Score (UAS): 
 

Εβδομαδιαίο 

UAS =  UAS7 

(0–42) 

Κνηζμός (βαρύηηηα)  

0  καθόλοσ 

1  ήπιος 

2  μέηριας βαρύηηηας 

3  ένηονος 

Ημερήζιο 

UAS (0–6)  

Σύνολο 7 ημερών 
Πομθοί (αριθμός) 

0  καθόλοσ 

1 = 0–20 πομθοί 

2 = 20–50 πομθοί 

3 = >50 πομθοί 

 

Εβδομαδιαίο ςκορ κνθςμοφ (ISS):  

΢φνολο του θμεριςιου ςκορ κνθςμοφ για 7 θμζρεσ (0–21) 



 Asteria I, Asteria II, Glacial: 3 ανεξάρτθτεσ μελζτεσ διπλά-τυφλζσ, τυχαιοποιθμζνεσ, ελεγχόμενεσ με 
εικονικό φάρμακο 

 Αςκενείσ (12-75 ετϊν) με ΧΑΚ, ανκεκτικοί* ςτθ ςυμβατικι κεραπεία  

 Οι αςκενείσ διατιρθςαν ςτακερζσ τισ δοςολογίεσ των φαρμάκων που λάμβαναν πριν τθν ζνταξι 
τουσ ςτθ μελζτθ 

    = Χοριγθςθ φαρμάκου (q4w) 
    

    = Πρωταρχικό τελικό ςθμείο 
αξιολόγθςθσ (εβδ. 12) 

16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 
Asteria I: Θεραπεία 24 εβδ., n=318 

75mg / 150mg / 300mg  / Placebo 

16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 
Glacial: Θεραπεία 24 εβδ. , n=335  

300mg / Placebo 

Asteria II: Θεραπεία 12 εβδ., n=322 

75mg / 150mg / 300mg  / Placebo 
16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 

Μελζτεσ ζγκριςθσ του omalizumab ςτθ ΧΑΚ 

1.Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
2.Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35;  
3.Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 

*UAS7 ≥16 για τουλάχιςτον 4 από τισ 7 μζρεσ τθν εβδομάδα πριν τθν τυχαιοποίθςθ, 
εβδομαδιαίο ςκορ κνθςμοφ ≥8 τθν εβδομάδα πριν τθν τυχαιοποίθςθ.  

Ωσ κεραπεία διάςωςθσ επιτρεπόταν θ χοριγθςθ διφαινυδραμίνθσ (DPH) 25mg ζωσ 
και 3 δόςεισ/ θμζρα, ςε οποιαδιποτε χρονικό ςθμείο τθσ μελζτθσ 



16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 
Asteria I: Θεραπεία 24 εβδ.  
75mg / 150mg / 300mg  / Placebo 

16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 
Glacial: Θεραπεία 24 εβδ.  
300mg / Placebo 

Asteria II: Θεραπεία 12 εβδ. 
75mg / 150mg / 300mg  / Placebo 

16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 

Μελζτεσ ζγκριςθσ του omalizumab ςτθ ΧΑΚ 
΢χεδιαςμόσ μελετϊν Asteria I, Asteria II, Glacial 

Οι αςκενείσ λάμβαναν 1x H1 αντιιςταμινικά  
≥8 εβδομάδεσ πριν τθν ζνταξι τουσ ςτθ μελζτθ 

Οι αςκενείσ λάμβαναν ζωσ 4x H1 αντιιςταμινικά ςυν αντιιςταμινικά 
H2 ι/ και LTRA >6 εβδομάδεσ πριν τθν ζνταξι τουσ ςτθ μελζτθ 

1.Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
2.Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35;  
3.Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 



Μελζτεσ ζγκριςθσ του omalizumab ςτθ ΧΑΚ 
΢χεδιαςμόσ μελετϊν Asteria I, Asteria II, Glacial 

Πρωταρχικό ςθμείο αξιολόγθςθσ: αποτελεςματικότθτα 

Πρωταρχικό ςθμείο αξιολόγθςθσ: αςφάλεια 

1.Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
2.Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35;  
3.Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 

16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 
Asteria I: Θεραπεία 24 εβδ.  
75mg / 150mg / 300mg  / Placebo 

16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 
Glacial: Θεραπεία 24 εβδ.  
300mg / Placebo 

Asteria II: Θεραπεία 12 εβδ. 
75mg / 150mg / 300mg  / Placebo 

16 εβδομάδεσ παρακολοφκθςθσ 



Αποδεδειγμζνθ αποτελεςματικότθτα 

• Σαχεία ζναρξθ δράςθσ 

• Δοςο-εξαρτϊμενθ ανταπόκριςθ με 
μζγιςτο αποτζλεςμα ςτα 300mg 

• Διατιρθςθ αποτελεςματικότθτασ 
κακ’ όλθ τθ διάρκεια τθσ κεραπείασ 

• Μετά τθ διακοπι του omalizumab, 
τα ςυμπτϊματα επανιλκαν ςτα 
επίπεδα τθσ ομάδασ υπό 
υποκείμενθ κεραπεία – χωρίσ 
φαινόμενο ‘rebound’.  

    A
steria I   

   A
steria II   

   G
lacial   

Μζςοσ όροσ εβδομαδιαίου ςκορ κνθςμοφ (ISS) 

Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35;  
Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 



Κλινικά ςθμαντικι βελτίωςθ των ςυμπτωμάτων τθσ ΧΑΚ 
τθν εβδομάδα 12: UAS7 ≤6.  
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Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35; Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 



Πλιρθσ φφεςθ των ςυμπτωμάτων τθσ ΧΑΚ 
τθν εβδομάδα 12: UAS7=0 .  
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Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35; Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 



Σθμαντικι βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ των αςκενϊν 
τθν εβδομάδα 12 – DLQI 
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Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35; Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 



ASTERIA I* ASTERIA II** GLACIAL* 

Placebo 75 mg 150 mg 300 mg Placebo 75 mg 150 mg 300 mg Placebo 300 mg 

Αρικμόσ αςκενϊν 80 70 87 81 79 76 88 79 83 252 

Ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ 
41  

(51.3%) 
41 

(58.6%) 
 60  

(69.0%) 
 46  

(56.8%) 
32 

(40.5%) 

32 

(42.1%) 

42 

(47.7%) 

35 

(44.3%) 

53 
(63.9%) 

164 
(65.1%) 

Διάρροια -- -- -- -- 3 (3.8%) 1 (1.3%) 2 (2.3%) 2 (2.5%) 5 (6.0%) 9 (3.6%) 

Ναυτία -- -- -- -- -- -- -- -- 5 (6.0%) 10 (4.0%) 

Ρινοφαρυγγίτιδα 
10 

(12.5%) 
3  

(4.3%) 
11 

(12.6%) 
9  

(11.1%) 
4  

(5.1%) 
8  

(10.5%) 
5  

(5.7%) 
7  

(8.9%) 
7  

(8.4%) 
22  

(8.7%) 

Κολπίτιδα 4 (5.0%) 5 (7.1%) 4 (4.6%) 3 (3.7%) 1 (1.3%) 2 (2.6%) -- 3 (3.8%) 5 (6.0%) 19 (7.5%) 

Λοίμωξθ ανϊτερου 
αναπνευςτικοφ 

3  
(3.8%) 

3  
(4.3%) 

3  
(3.4%) 

1  
(1.2%) 

4  
(5.1%) 

-- -- 
4  

(5.1%) 
2  

(2.4%) 
18  

(7.1%) 

Βρογχίτιδα 5 (6.3%) 4 (5.7%) 2 (2.3%) 1 (1.2%) 2 (2.5%) 2 (2.6%) -- 3 (3.8%) -- -- 

Αρκραλγία -- 1 (1.4%) 5 (5.7%) 3 (3.7%) 1 (1.3%) 1 (1.3%) 1 (1.1%) 3 (3.8%) -- -- 

Πονοκζφαλοσ 
2  

(2.5%) 
4  

(5.7%) 
8  

(9.2%) 
5  

(6.2%) 
5  

(6.3%) 
1  

(1.3%) 
14 

(15.9%) 
6  

(7.6%) 
3  

(3.6%) 
22  

(8.7%) 

Θμικρανία -- -- 3 (3.4%) -- -- -- -- -- 3 (3.6%) 4 (1.6%) 

Βιχασ 2 (2.5%) 3 (4.3%) 2 (2.3%) -- -- -- -- -- 3 (3.6%) 10 (4.0%) 

Ιδιοπακισ κνίδωςθ 2 (2.5%) 5 (7.1%) 1 (1.1%) 1 (1.2%) 1 (1.3%) 3 (3.9%) -- 1 (1.3%) 6 (7.2%) 7 (2.8%) 

Κνίδωςθ 6 (7.5%) 5 (7.1%) 4 (4.6%) 2 (2.5%) 1 (1.3%) 4 (5.3%) 1 (1.1%) 1 (1.3%) 7 (8.4%) 12 (4.8%) 

ASTERIA I* ASTERIA II** GLACIAL* 

Placebo 75 mg 150 mg 300 mg Placebo 75 mg 150 mg 300 mg Placebo 300 mg 

Αρικμόσ αςκενϊν 80 70 87 81 79 76 88 79 83 252 

Ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ 
41  

(51.3%) 
41 

(58.6%) 
 60  

(69.0%) 
 46  

(56.8%) 
32 

(40.5%) 

32 

(42.1%) 

42 

(47.7%) 

35 

(44.3%) 

53 
(63.9%) 

164 
(65.1%) 

Διάρροια -- -- -- -- 3 (3.8%) 1 (1.3%) 2 (2.3%) 2 (2.5%) 5 (6.0%) 9 (3.6%) 

Ναυτία -- -- -- -- -- -- -- -- 5 (6.0%) 10 (4.0%) 

Ρινοφαρυγγίτιδα 
10 

(12.5%) 
3  

(4.3%) 
11 

(12.6%) 
9  

(11.1%) 
4  

(5.1%) 
8  

(10.5%) 
5  

(5.7%) 
7  

(8.9%) 
7  

(8.4%) 
22  

(8.7%) 

Κολπίτιδα 4 (5.0%) 5 (7.1%) 4 (4.6%) 3 (3.7%) 1 (1.3%) 2 (2.6%) -- 3 (3.8%) 5 (6.0%) 19 (7.5%) 

Λοίμωξθ ανϊτερου 
αναπνευςτικοφ 

3  
(3.8%) 

3  
(4.3%) 

3  
(3.4%) 

1  
(1.2%) 

4  
(5.1%) 

-- -- 
4  

(5.1%) 
2  

(2.4%) 
18  

(7.1%) 

Βρογχίτιδα 5 (6.3%) 4 (5.7%) 2 (2.3%) 1 (1.2%) 2 (2.5%) 2 (2.6%) -- 3 (3.8%) -- -- 

Αρκραλγία -- 1 (1.4%) 5 (5.7%) 3 (3.7%) 1 (1.3%) 1 (1.3%) 1 (1.1%) 3 (3.8%) -- -- 

Πονοκζφαλοσ 
2  

(2.5%) 
4  

(5.7%) 
8  

(9.2%) 
5  

(6.2%) 
5  

(6.3%) 
1  

(1.3%) 
14 

(15.9%) 
6  

(7.6%) 
3  

(3.6%) 
22  

(8.7%) 

Θμικρανία -- -- 3 (3.4%) -- -- -- -- -- 3 (3.6%) 4 (1.6%) 

Βιχασ 2 (2.5%) 3 (4.3%) 2 (2.3%) -- -- -- -- -- 3 (3.6%) 10 (4.0%) 

Ιδιοπακισ κνίδωςθ 2 (2.5%) 5 (7.1%) 1 (1.1%) 1 (1.2%) 1 (1.3%) 3 (3.9%) -- 1 (1.3%) 6 (7.2%) 7 (2.8%) 

Κνίδωςθ 6 (7.5%) 5 (7.1%) 4 (4.6%) 2 (2.5%) 1 (1.3%) 4 (5.3%) 1 (1.1%) 1 (1.3%) 7 (8.4%) 12 (4.8%) 

*Θεραπεία  24 εβδομάδων, **Θεραπεία 12 εβδομάδων 

Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35; Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 

Προφίλ αςφάλειασ Omalizumab ςτθ XAK  
(μελζτεσ φάςθσ ΙΙΙ) 



Προφίλ αςφάλειασ Omalizumab ςτθ XAK  
(μελζτεσ φάςθσ ΙΙ & ΙΙΙ) 

n= 1063 αςκενείσ με χρόνια αυκόρμθτθ κνίδωςθ 

 Παρόμοια ςυχνότθτα εμφάνιςθσ ανεπικφμθτων ενεργειϊν μεταξφ των 
ομάδων ενεργοφ και εικονικοφ φαρμάκου 

 Οι πιο ςυχνζσ ανεπικφμθτεσ ενζργειεσ που ςχετίηονται με τθ λιψθ του 
φαρμάκου ιταν οι ρινοκολπιτιδα, κεφαλαλγία και αρκραλγία 

 Δεν προςτζκθκαν  νζα ςτοιχεία αςφάλειασ του Οmalizumab ςε ςφγκριςθ 
με αυτά που είναι γνωςτά από τθν χριςθ του φαρμάκου ςτο άςκμα 

 Δεν ςθμειϊκθκαν κάνατοι ι επειςόδια αναφυλακτικοφ ςοκ 

Saini et al., Ann Allergy Asthma & Immunol. 2014 A18.;  
Maurer et al., N Engl J Med. 2013 Mar 7;368(10):924-35; Kaplan et al., J Allergy Clin Immunol. 2013 Jul;132(1):101-9 



Αποτελεςματικότθτα του Omalizumab ςτθ ΧΑΚ 

 Σαχεία ζναρξθ δράςθσ 

 ΢θμαντικι βελτίωςθ των ςυμπτωμάτων τθσ νόςου 

— Κνθςμόσ 

— Πομφοί 

— Αγγειοοίδθμα 

 ΢ε πάνω από 4 ςτουσ 10 αςκενείσ πλιρθσ φφεςθ 
ςυμπτωμάτων μετά από 3 χορθγιςεισ 

 ΢θμαντικι βελτίωςθ τθσ ποιότθτασ ηωισ των αςκενϊν 

 Καλό προφιλ αςφάλειασ. 



Ζναρξθ κεραπείασ με Οmalizumab 

• Δεν απαιτείται κάποιοσ ειδικόσ  ζλεγχοσ 
πριν και κατά τθ χοριγθςθ του . 



Τρόποσ χοριγθςθσ και διάκεςθσ του Οmalizumab 

• Κυκλοφοροφν προ-γεμιςμζνεσ ςφριγγεσ 
των 75mg και των 150mg 

• Για τθ ΧΑΚ και τθ δοςολογία των 300mg: 
2 ςφριγγεσ των 150mg ανά 4 εβδομάδεσ 

• Υποδόρια χοριγθςθ 

• Χορθγείται ςε άτομα άνω των 12 ετϊν 

• Απαιτείται θ πρϊτθ χοριγθςθ να γίνεται 
ςε νοςοκομειακι μονάδα. 

Xolair Περίλθψθ Χαρακτθριςτικϊν Προϊόντοσ, Μάρτιοσ 2014 
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Ευχαριςτϊ! 


