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ύγθξνπζε πκθεξόλησλ: Κακία 



 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Κλίδσζε 

Οξηζκόο - Σαμηλόκεζε 

• Νόζνο πνπ ραξαθηεξηδεηαη από αηθλίδηα εκθάληζε πνκθώλ, 

αγγεηννηδήκαηνο ή ακθνηέξσλ 

• Έρεη θαζηεξσζεί ε ηαμηλόκεζε ηεο θλίδσζεο κε βάζε ηε δηάξθεηα ησλ 

ζπκπησκάησλ θαη ηελ παξνπζία ή ηελ απνπζία γλσζηώλ εθιπηηθώλ 

παξαγόλησλ1,2 

– Κλίδσζε πνπ δηαξθεί ιηγόηεξν από 6 εβδνκάδεο πεξηγξάθεηαη σο 

«Ομεία Κλίδσζε» 

– Κλίδσζε πνπ δηαξθεί γηα 6 ή πεξηζζόηεξεο εβδνκάδεο 

πεξηγξάθεηαη σο «Υξόληα Κλίδσζε» (CU) 

– Υξόληα Κλίδσζε πνπ επάγεηαη από θπζηθά αίηηα ηαμηλνκείηαη σο 

«Υξόληα Δπαγόκελε Κλίδσζε» (CINDU) 

– Υξόληα Κλίδσζε πνπ εκθαλίδεηαη απζόξκεηα κε απνπζία 

εμσηεξηθώλ θπζηθώλ εξεζηζκάησλ, νξίδεηαη σο «Υξόληα Απζόξκεηε 

Κλίδσζε» (Chronic Spontaneous Urticaria, CSU) 

1. Zuberbier T, et al. Allergy 2009 Oct;64(10):1417–26 

2. Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69(7):868–87 



 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Υξόληα απζόξκεηε θλίδσζε - Οξηζκόο 

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

Νόζνο πνπ ραξαθηεξίδεηαη από ηελ απζόξκεηε 

εκθάληζε πνκθώλ, αγγεηννηδήκαηνο ή ακθνηέξσλ 

επί ≥ 6 εβδνκάδεο, θαη νθείιεηαη ζε γλσζηά ή κε 

αίηηα 

Chronic spontaneous Urticaria, CSU 



ΥΡΟΝΗΑ ΚΝΗΓΩΖ - ΣΑΞΗΝΟΜΖΖ 

Υξόληα Κλίδσζε (ΥΚ)  
Αηθλίδηα εκθάληζε πνκθώλ, αγγεηννηδήκαηνο ή θαη ησλ 2 επη ≥ 6 εβδ. 

Υξόληα απζόξκεηε θλίδσζε 

(ΥΑΚ) 
Απζόξκεηε εκθάληζε ζπκπησκάησλ (απνπζία 

εμσηεξηθώλ θπζηθώλ εξεζηζκάησλ)  

Υξόληα επαγόκελε θλίδσζε  
Σα ζπκπηώκαηα επάγνληαη από εμσηεξηθό 

εξέζηζκα, θπζηθό ή κε 

Φπζηθά αίηηα 
• Δθ ςύρνπο  

• Δθ πηέζεσο 

• Δθ ζεξκόηεηνο  

• Δθ θσηόο  

• πκπησκαηηθόο 

δεξκνγξαθηζκόο 

(urticaria facticia) 

• Δθ δνλήζεσο 

Άιια 
• Τδαηνγελήο 

• Υνιηλεξγηθή 

• Δμ’ επαθήο 

• Από άζθεζε 

 

 

Άγλσζηεο 

αηηηνινγίαο 
Γλσζηήο αηηηνινγίαο 

(απηναλνζία,ινίκσμε θ.ά.) 

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



 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1500s 

1ε αλαθνξά 

Κληδσηηθνύ 

αγγεηννηδήκαηνο 

1813 

Πξώηκε 

ηαμηλόκεζε ηεο 

Κλίδσζεο 

400 BC 
 

Γηακόξθσζε ηεο 

έλλνηαο Κλίδσζε 

2009/2013 

Καηεπζπληήξηεο Οδεγίεο 

EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 

ηαμηλόκεζε ηεο Κλίδσζεο 

Πξώηκεο πεξηγξαθέο ηεο Κλίδσζεο 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Από ηηο πξώηεο αλαθνξέο ζηελ Κλίδσζε .... κέρξη ηελ ηαμηλόκεζε 

βάζε ησλ θαηεπζπληήξησλ νδεγηώλ 2009/2013 

EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 

EAACI: European Academy of Allergy and Clinical Immunology; GA(2) LEN: Global Allergy and Asthma European NetworkEDF: ; European Dermatology 

Forum; WAO: World Allergy Organization (WAO) 

1.Juhlin L, The History of Urticaria and Angioedema. ESHDV Special Annual Lecture 2000. Available at: http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm, 

2. Czarnetzki BM. Int J Dermatol 1989 Jan-Feb;28(1):52–7, 3.Humphreys F. Int J Dermatol 1997 Oct;36(10):793–6, 4.Czarnetzki BM. Int J Dermatol 1989 

Jan-Feb;28(1):52–7, 5.Humphreys F. Int J Dermatol 1997 Oct;36(10):793–6, 6. Humphreys F. Int J Dermatol 1997 Oct;36(10):793–6, 7. Juhlin L. The 

History of Urticaria and Angioedema. ESHDV Special Annual Lecture 2000. Available at: http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm, 8. Zuberbier T, 

et al. Allergy 2009 Oct;64(10):1417–26, 9.Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69(7):868–87 

http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm
http://www.bium.univ-paris5.fr/sfhd/ecrits/urtic.htm


 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

400 π.Υ.: Πξνέιεπζε ηνπ όξνπ «Κλίδσζε» 

• ηηο πξώηεο γξαθέο ηνπ Ηππνθξάηε πεξηγξάθεθαλ νκνηόηεηεο 

αλάκεζα ζε θλίδσζε, αληίδξαζε ζηελ επαθή κε ηζνπθλίδεο θαη ζε 

λύγκαηα από έληνκα  

• Ζ ζπζρέηηζε ηεο θλίδσζεο κε ηελ ηζνπθλίδα (Urtica urens) ράξηζε 

ζηελ πάζεζε ηελ νλνκαζία ηεο (Urticaria)1,2 

1. Czarnetzki BM. Int J Dermatol 1989 Jan-Feb;28(1):52–7 

2. Humphreys F. Int J Dermatol 1997 Oct;36(10):793–6 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Από ηηο πξώηκεο ζεσξίεο αηηηνπαζνγέλεηαο ηεο Κλίδσζεο ζε 

ζρέζε κε ηελ IgE .... ζηηο ζεκεξηλέο γλώζεηο παζνθπζηνινγίαο 

1974 
Τπόζεζε εκπινθήο ηεο IgE 

ζηελ Υξόληα Κλίδσζε κέζσ 

ελόο θπθινθνξνύληνο 

παξάγνληα 

Πξώηκεο ελδείμεηο ηνπ 

κεραληζκνύ 

ελεξγνπνίεζεο ησλ 

καζηνθπηηάξσλ κέζσ 

απηναληηζσκάησλ IgG  

1993 

2011 
Καζηέξσζε 

απηνάλνζνπ 

κεραληζκνύ ζηελ 

Κλίδσζε  

1878 
1ε  πεξηγξαθή ησλ 

καζηνθπηηάξσλ 

Πνξεία πξνο ηελ αλαθάιπςε  

ηεο IgE 

Πξώηκεο  ζεσξίεο αηηηνπαζνγέλεηαο ηεο 

Κλίδσζεο 

1. Ehrlich, P. Beiträge zur Theorie und Praxis der histologischen Färbung [Contribution to the theory and practice of histological dyes] 

(Dissertation) (in German). 1878. Leipzig University, 2.Black AK. Keio J Med 1997 Mar;46(1):37–9, 3.Beaven MA. Eur J Immunol 2009 

Jan;39(1):11–25, 4.Burgess N. BMJ. 1939;662–5, 5.Mackay H. Can Med Assoc J 1919;603–5, 6.Coca AF. Arch Path Lab Med 

1926;1;96–118, 7.Langdon-Brown W. Practitioner 932;129:641, 8.Barber HW & Oriel GH. Lancet 1928;2;1009;1064, 9.Stokes JH & 

Pilsbury DM. Arch Derm Syph 1930;22:962, 10. Greaves MW, Plummer VM, McLaughlan P, Stanworth DR. Clin Allergy 1974;4:265–71, 

11. Hide M, et al. N Engl J Med 1993 Jun 3;328(22):1599–604, 12. Altrichter S, et al. PLoS One 2011 Apr 12;6(4):e14794 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ζ δηαζηαπξνύκελε ζύλδεζε ηεο IgE πνπ 

δεζκεύεηαη ζηνπο ππνδνρείο IgE ζηελ 

επηθάλεηα ησλ καζηνθπηηάξσλ, βαζενθίισλ, 

δελδξηηηθώλ θπηηάξσλ απειεπζεξώλεη ηζηακίλε 

θαη άιινπο θιεγκνλώδεηο δηακεζνιαβεηέο 

πξνθαιώληαο  ζπκπηώκαηα XAK  

Zuberbier T, et al. Allergy 2009;64:1417-26.  
CSU=ρξόληα απζόξκεηε θλίδσζε, IgE=αλνζνζθαηξίλε E 

Αληηγόλν 

Δξύζεκα 

Κλεζκόο 

Πνκθνί 

Αγγεηννίδεκα 

πκπηώκαηα ρξόληαο 

απζόξκεηεο θλίδσζεο 

Απειεπζέξσζε 

ηζηακίλεο 

IgE 

FcεRI 

Μαζηνθύηηαξν 

Ηζηακίλε 

2011: Μεραληζκόο ηεο Υξόληαο Απζόξκεηεο Κλίδσζεο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Αλνζνινγηθνί θαη κε αλνζνινγηθνί κεραληζκνί εκπιέθνληαη  

ζηελ απνθνθθίσζε ηνπ καζηνθπηηάξνπ, βαζενθίινπ, δελδξηηηθνύ θπηηάξνπ 

Αυτοαντιδραςτικά 
IgE αυτοαντιςϊματα ζναντι 

αυτοαντιγόνου (π.χ. 
Θυρεουπεροξειδάςησ, 

IgE-anti-TPO) 

Αυτοαντιςϊματα (IgG) 
ζναντι τησ IgE  5% 

Αυτοαντιςϊματα (IgG) 
ζναντι του υποδοχζα 

υψηλήσ ςυγγζνειασ τησ IgE 
(FcεRIα) 35% 

Απελευθζρωςη 
ιςταμίνησ 

Απελευθζρωςη 
ιςταμίνησ 

Απελευθζρωςη 
ιςταμίνησ 

IgE 

IgG 

Ιςταμίνη 

Greaves M. J Allergy Clin Immunol 2000;105:664−72; 

Kaplan AP, Greaves M. Clin Exp Allergy 2009;39:777–87; 

Metz M, Maurer M. Curr Opin Allergy Clin Immunol 2012;12:406–11; 

Altrichter S, et al. PLoS One 2011 Apr 12;6(4):e14794. 

2011: Μεραληζκόο ηεο Υξόληαο Απζόξκεηεο Κλίδσζεο 



 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γεκνζηεύζεηο ζηελ Υξόληα Απζόξκεηε Κλίδσζε από ην 1919 

Υξνλνινγία πξώηεο δεκνζίεπζεο: 

1919 

πλνιηθόο αξηζκόο δεκνζηεύζεσλ 

γηα ηε Υξόληα Απζόξκεηε Κλίδσζε 

έσο 2016: 

4,106 

Year  

N
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1 1 0 0 1 9 15 24 39 
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1. PubMed.org, accessed on Aug 18, 2016 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Από ηε ζπκπησκαηηθή ζεξαπεία ..... ζην δηαγλσζηηθό θαη ζεξαπεπηηθό 

αιγόξηζκν 2009/2013/2016 EAACI/GA2LEN/EDF/WAO  

Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο 

2009/2013 
EAACI/GA2LEN/EDF/WAO  

γηα ΥΑΚ20,21 

1800s 

Θεξαπεία ηεο ΥΑΚ 

ηνλ 19ν αηώλα 

Αληηζπκβαηηθέο ζεξαπείεο 

ζηελ Υξόληα Κλίδσζε10-18 

1900s: Αλαθάιπςε ηεο ηζηακίλεο 

θαη ησλ αληηηζηακηληθώλ1,2 

1928 

Θεηηθή εθεδξίλε3,4 

1990s 

Θεξαπεπηηθή 

πξνζέγγηζε ηνλ 

20ν αηώλα 

19396 

Θεσξίεο γηα ηε ζεξαπεία ηεο 

ΥΚ ζύκθσλα κε:  

• Αηηηνινγηθνύο παξάγνληεο 

• Θεσξεηηθέο πξνζεγγίζεηο7,8,9 

• Απεπαηζζεηνπνίεζε 

1.Czarnetzki BM. Int J Dermatol 1989 Jan-Feb;28(1):52–7, 2.Lieberman P. Ann Allergy Asthma Immunol 2011 Feb;106 (2 Suppl):S2–5, 3.Scholtz M. Medicine Today 1928;239, 4.Kestien 

B. Arch Dermat & Syph 1927:189, 5. Burgess N. BMJ 1939;662–5, 6.Barber HW & Oriel GH. Lancet 1928;2:1009,1064, 7.Pagniez P & Vallery-Radot P. Presse Méd 1916;24:529, 8.Urbach 

E & Fasel B. Arch Derm Syph, Vienna 1931;164:133, 9.Burgess N. Brit J Derm Syph 1932;44:124, Ibid 1933;45:333, 10.Scholtz M. Medicine Today 1928;239, 11.Arnold HL. Arch Derm 

Syphilol 1946;54:71, 12.Cohen VL. Ann Allergy 1951;9(2):173–83, 13.Kohler V. Med Monatsschr 1951;5(8):542–6, 14.Meyer-de-Schmid JJ & Neuman A. Bull Soc Fr Dermatol Syphiligr 

1952;59(3):286–7, 15.Thiel E. Dermatol Wochenschr 1955;132(50):1305–10, 16.Gregersen O & Barnard RD. NY State J Med 1956;56(10):1659–61, 17. Kennes B, De Maubeuge J, 

Delespesse G. Clin Allergy 1977;7(1):35–9, 18.Commens CA & Greaves MW. Br J Dermatol 1978;99:675–9, 19.Chodirker WB, Bauman W, Komar RR. Clin Allergy 1979;9(2):201–10, 20. 

Adapted from Zuberbier T, et al. Allergy 2009;64(10):1427‒43, 21.Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69(7):868–87 

Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο 

2016 
EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 

γηα ΥΑΚ20,21 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Αλαζεσξήζεηο ζηηο δηεζλείο θαηεπζπληήξηεο νδεγίεο γηα νξηζκό, 

ηαμηλόκεζε, δηάγλσζε θαη ζεξαπεία ηεο θλίδσζεο 

EAACI/GA(2)LEN/EDF/WAO 

5th Consensus Conference on the Update and Revision of the EAACI/GA²LEN/EDF/WAO Guideline for Urticaria (Urticaria 2016, Berlin 2016 

• Βαζίζηεθαλ ζε ζπζηεκαηηθή αλαζθόπεζε βηβιηνγξαθίαο θαη νκνθσλία εηδηθώλ 

• πκκεηείραλ 40 εζληθέο θαη δηεζλείο εηαηξείεο θαη εηδηθνί ηαηξνί από 25 ρώξεο 

Σν εγρείξεκα ζπληνλίζηεθε θαη θαζνδεγήζεθε από ηηο 

θάησζη επηζηεκνληθέο εηαηξείεο: 
• EAACI: European Academy of Allergy and Clinical Immunology, 

Dermatology Section, Δπξσπατθή Αθαδεκία Αιιεξγηνινγίαο θαη 

Κιηληθήο Αλνζνινγίαο  

• GA2LEN: Global Allergy and Asthma European Network, 

Δπξσπατθό Γίθηπν γηα ηελ Αιιεξγία θαη ην Άζζκα  

• EDF: European Dermatology Forum, Δπξσπατθό Φόξνπκ 

Γεξκαηνινγίαο  

• WAΟ: World Allergy Organization, Παγθόζκηνο νξγαληζκόο 

Αιιεξγίαο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηάγλσζε ηεο ΥΑΚ  - Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο 2013 

EAACI/GA(2)LEN/EDF/WAO 

  

Βήκα 1: 

 Λήςε 

εθηελνύο 

ηζηνξηθνύ 

Βήκα 2: 

Φπζηθή εμέηαζε 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

Βήκα 3: 

Γηαγλσζηηθόο 

έιεγρνο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηάγλσζε ηεο ΥΑΚ  - Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο 2013 

EAACI/GA(2)LEN/EDF/WAO 

  

Λήςε εθηελνύο ηζηνξηθνύ 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

ν 
• Διάρκεια νόςου 

• Συμπτϊματα 

• Εκλυτικοί παράγοντεσ 

• Οικογενειακό/ ατομικό ιςτορικό 

• Επίπτωςη ςτην καθημερινότητα  

• Προηγοφμενεσ εξετάςεισ ή/ και θεραπείεσ  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηάγλσζε ΥΑΚ βάζεη EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 2013 

Λήςε εθηελνύο ηζηνξηθνύ 

  

Διάπκεια νόσος 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

ν Σςμπτώματα 

Εκλςτικοί παπάγοντερ 

• Πόηε πξσηνεκθαλίζηεθε ην εμάλζεκα;  

• Πόζν ζπρλά εκθαλίδνληαη νη πνκθνί θαη πνηα ε δηάξθεηά ηνπο;  

• Πώο κεηαβάιιεηαη ε λόζνο θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ 24ώξνπ;  

• πζρεηίδεηαη ε εκθάληζε ησλ ζπκπησκάησλ κε ηηο δηαθνπέο, ηαμίδηα 

ζην εμσηεξηθό; 

• Πνην ην ζρήκα, ην κέγεζνο θαη ε θαηαλνκή ησλ πνκθώλ;  

• πλππάξρεη αγγεηννίδεκα;  

• Οη βιάβεο πξνθαινύλ θλεζκό, πόλν; 

• Δίλαη δπλαηόλ λα πξνθιεζνύλ νη βιάβεο από θπζηθά/εμσηεξηθά αίηηα, 

ή κεηά από άζθεζε;  

• πζρεηίδεηαη κε ηε ιήςε θάπνηαο ηξνθήο; 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηάγλσζε ΥΑΚ βάζεη EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 2013 

  

Ατομικό/ Οικογειακό Ιστοπικό 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

ν 

• Τπάξρεη νηθνγελεηαθό ή αηνκηθό ηζηνξηθό θλίδσζεο, αηνπίαο;  

• Τπάξρεη ηζηνξηθό αιιεξγίαο, ινίκσμεο, ζπζηεκαηηθνύ λνζήκαηνο ή 

άιινπ πηζαλνύ αηηίνπ; 

• Τπάξρεη ηζηνξηθό ηνπνζέηεζεο εκθπηεύκαηνο ρεηξνπξγηθά ή 

ζπκβακάησλ θαηά ηε δηάξθεηα ρεηξνπξγηθήο επέκβαζεο (π.ρ κεηά από 

ηνπηθή αλαηζζεζία);  

• Τπάξρνπλ πξνβιήκαηα κε ην γαζηξεληεξηθό;  

• Λακβάλεη ν αζζελήο θαξκαθεπηηθά ζθεπάζκαηα (ΜΑΦ, ελέζεηο, 

εκβόιηα, νξκόλεο, θαζαξηηθά, ππόζεηα, νθζαικηθέο ή σηηθέο 

ζηαγόλεο, ελαιιαθηηθέο ζεξαπείεο);  

• πζρεηίδεηαη κε ςπρνζσκαηηθέο ή ςπρηαηξηθέο λόζνπο;  

• πζρεηίδεηαη κε ηελ έκκελν ξύζε;  

• πζρεηίδεηαη κε ην θάπληζκα;  

• Πνην ην είδνο ηεο εξγαζίαο ή/θαη ησλ ρόκπη;  

• πζρεηίδεηαη κε ην ζηξεο; 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηάγλσζε βάζεη EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 2013 

  

Επίπτωση στην Καθημεπινότητα 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

ν 
Πποηγούμενερ Εξετάσειρ ή/και θεπαπείερ 

• Πνηα ε επίπησζε ζηελ πνηόηεηα δσήο ηνπ αζζελνύο θαη πνηα ε 

ζπλαηζζεκαηηθή επίδξαζε ηεο λόζνπ ζηνλ αζζελή; 

• Πνηεο είλαη νη πξνεγνύκελεο ζεξαπείεο πνπ έρεη ιάβεη ν αζζελήο θαη 

πνηα ε αληαπόθξηζε ζε απηέο;  

• Πνηεο είλαη νη πξνεγνύκελεο δηαγλσζηηθέο εμεηάζεηο πνπ έρεη θάλεη ν 

αζζελήο θαη πνηα ηα απνηειέζκαηα 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηάγλσζε ΥΑΚ βάζεη EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 2013 

  

Φπζηθή εμέηαζε 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

ν • Γενική κλινική εξζταςη (βάροσ, φψοσ, 
ζλεγχοσ ςυςτημάτων) 

• Ειδική εξζταςη (επιςκόπηςη και 
αναγνϊριςη  βλαβϊν) 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηάγλσζε ΥΑΚ βάζεη EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 2013 

  

Γηαγλσζηηθόο έιεγρνο 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

ν 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Γηαγλσζηηθόο έιεγρνο 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 

C1-INH: C1-Inhibitor 

Έιεγρνο ξνπηίλαο  

Γεληθή αίκαηνο 

ΣΚΔ ή CRP  

Έιεγρνο θαξκάθσλ πνπ ζρεηίδνληαη κε 

θλίδσζε (αζπηξίλε, ΜΑΦ, α-ΜΔΑ) 

Δμεηδηθεπκέλνο έιεγρνο γηα: 

Λνηκώμεηο, Ηώζεηο, Παξαζηηώζεηο  

 (Δλδείμεηο από εξγαζηεξηαθό έιεγρν) 

Tύπνπ Η αιιεξγία  

(νιηθή ΗgE, RAST) 

Λεηηνπξγηθά απηναληηζώκαηα  

(Έιεγρνο γηα εηδηθά απηναληηζώκαηα, anti-

FceRI, anti-IgE) 

 Θπξνεηδνπάζεηεο  

(Σ3,Σ4,TSH, ζπξενεηδηθά απηναληηζώκαηα) 

Φπζηθέο θληδώζεηο 

 (Σεζη πξόθιεζεο) 

Κληδώζεηο από ηξνθέο & 

ςεπδναιιεξγηνγόλα  (?)  

(δίαηηα, prick test, oral provocation test) 

Μαζηνθπηηάξσζε 

 (Σξππηάζε) 

Απηνάλνζε θλίδσζε 

(Θεηηθό ηεζη απηόινγνπ νξνύ) 

Κληδσηηθή αγγεηίηηδα 

(Βηνςία δέξκαηνο, C3,C4)  

Αγγεηνηδήκαηα  

 (ηζηνξηθό, θάξκαθα,C3,C4,C1-INH) 

• Οξεία κνίδωςη: να μην 
πραγματοποιείται διαγνωςτικόσ 
ζλεγχοσ ρουτίνασ 

• Χρόνια αυθόρμητη κνίδωςη:  
• Περιοριςμζνοσ διαγνωςτικόσ 

ζλεγχοσ ρουτίνασ  

• Περιοριςμζνοσ εξειδικευμζνοσ 
ζλεγχοσ ςυμφωνα με ιςτορικό 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Δβδνκαδηαίν ζθνξ ελεξγόηεηαο θλίδσζεο 

(UAS7, Urticaria Activity Score 7) 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Καηεγνξηνπνίεζε ελεξγόηεηαο ΥΑΚ ζύκθσλα κε ην UAS7 

UAS7≥16 was an inclusion criterion for Phase III clinical trials of omalizumab in patients with refractory CSU; 
†UAS7≤6 (well controlled disease) and UAS7=0 (complete response) were key secondary endpoints in these trials.  
CSU = chronic spontaneous urticaria; UAS7 = weekly Urticaria Activity Score.  
1. Stull D, et al. EAACI 2014; 2. Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69:868–87.  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Δπίδξαζε ηεο ΥΑΚ ζηελ Πνηόηεηα Εσήο ησλ αζζελώλ 

(DLQI) ζε ζρέζε κε άιιεο ρξόληεο δεξκαηηθέο παζήζεηο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Θεξαπεπηηθόο ζηόρνο βάζεη EAACI/GA2LEN/EDF/WAO 

2013 

Ωο ζεξαπεπηηθόο ζηόρνο ζπζηήλεηαη ν 

πιήξεο έιεγρνο ησλ ζπκπησκάησλ κε ηε 

κεγαιύηεξε δπλαηή αζθάιεηα. 

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



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Πνηνί νη ζεξαπεπηηθνί ζηόρνη ζηε ΥΑΚ; 

Πνκθνί 

Αγγεηoνίδεκα 

Κλεζκόο 

Πνηόηεηα δσήο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

EAACI/GA2LEN/EDF/WAO Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο γηα ηε 

ζεξαπεία ηεο ΥΑΚ 2013 

Updated (2013) guidelines2 

Position omalizumab as a  

3rd line treatment option 

‡ 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69(7):868–87 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

omalizumab,‡ Κπθινζπνξίλε A§ or κνληεινπθάζηε§ 3rd line 

Updated (2016) guidelines2 

Position omalizumab as a  

3rd line treatment option 

 

Costa et al. Acta Med Port. 2016 Nov;29(11):763-781. doi: 10.20344/amp.8294. Epub 2016 Nov 30  

Updated (2016) guidelines 

Position omalizumab as a  

3rd line treatment option 

ΥΑΚ - EAACI/GA2LEN/EDF/WAO Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο 2016: 

Αλαζεώξεζε θαη Δπηθαηξνπνίεζε  

• 50% αζζελώλ 

αλζεθηηθνί ζε 

ζεξαπεία 1εο 

γξακκήο 

• 30% αζζελώλ 

αλζεθηηθνί ζε 

ζεξαπεία 2εο 

γξακκήο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΥΑΚ - EAACI/GA2LEN/EDF/WAO Καηεπζπληήξηεο νδεγίεο 2016: 

Αλαζεώξεζε θαη Δπηθαηξνπνίεζε  

omalizumab,‡ Κπθινζπνξίλε A§ or κνληεινπθάζηε§ 3rd line 

Updated (2013) guidelines2 

Position omalizumab as a  

3rd line treatment option 

Updated (2016) guidelines2 

Position omalizumab as a  

3rd line treatment option 

Αιιαγέο ζηελ αλαζεώξεζε ηνπ 2016 ζπκπεξηιακβάλνπλ: 

 

• Μείσζε ρξνληθνύ δηαζηήκαηνο από κία ζεξαπεπηηθή επηινγή ζε άιιε 

 

• Οκαιηδνπκάκπε σο κνλαδηθή επηινγή επηπξόζζεηεο ζεξαπείαο 3εο 

γξακκήο 

 

• Κπθινζπνξίλε σο επηπξόζζεηε ζεξαπεία 4εο γξακκήο πιένλ, επί 

απνηπρίαο νκαιηδνπκάκπεο 

 

• Παξαπνκπή ζηνλ εηδηθό 

Zuberbier T, et al. Allergy 2014;69(7):868–87 

Costa et al. Acta Med Port. 2016 Nov;29(11):763-781. doi: 10.20344/amp.8294. Epub 2016 Nov 30  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ζ νκαιηδνπκάκπε ζηε Υξόληα Απζόξκεηε Κλίδσζε: 

από ηηο κειέηεο έγθξηζεο κέρξη ζήκεξα 

Successful use of 

omalizumab in CU 

began to appear in 

the literature in 2006 

as case reports1 

2006 

Two NVS/GNE-

supported IITs 

completed2,3 

2007 

NVS Germany       

X-CUISITE4 and 

Phase II 

MYSTIQUE5 POC 

studies completed 

with positive 

results 

2011 

Phase III program  

in CSU initiated 

(ASTERIA I/II, 

GLACIAL)6-8 

2011 

Phase III 

program (US/EU) 

CSU completed 

2013 

2003 

Omalizumab 

approved for 

SAA in US 

2005 

Omalizumab 

approved for 

SAA in EU 

2014 

Add-on 

omalizumab 

approved for CSU  

in EU and US9,10 

Other studies of 

interest  

ATTENTUS 

ASSURE-CSU 

SOLVE-BOI 

X-ACT 

AWARE 

OPTIMA  

XTEND-CIU 

SUNRISE 

XOLUS 

CUTEX 

UFO 

Other CINDU 

studies 

2016 

Phase III program 

(Japan/Korea) CSU 

completed 

(POLARIS) 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

Σν Omalizumab είλαη έλα εμαλζξσπνπνηεκέλν 

κνλνθισληθό αληίζσκα 

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


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

Holgate ST, Polosa R. Nat Rev Immunol 2008;8:218−30 

Vichyanond  P, Asian Pac J Allergy Immunol 2011;29:209-19. SPC 2010.  

Πώο δξα ην Omalizumab; 

Omalizumab 

IgE 

Fc portion 

1. Προςδζνεται και δεςμεφει την 
ελεφθερη IgE, αποτρζποντασ τη 
δζςμευςή τησ ςτον εκλεκτικό 
υποδοχζα τησ (FcεRI) ςτην 
επιφάνεια των μαςτοκυττάρων, 
βαςεοφίλων και δενδριτικϊν 
κυττάρων.  

 

 

1. Καταςτζλλει την ζκφραςη του 
υποδοχζα FcεRI ςτα κφτταρα αυτά 

1 

2 

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


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Έλδεημε θαη δνζνινγία Omalizumab ζηε ΥΑΚ 

Σν Omalizumab ελδείθλπηαη σο επηπξόζζεηε 

ζεξαπεία ζηε ρξόληα απζόξκεηε θλίδσζε ζε 

ελήιηθεο θαη έθεβνπο ≥12 εηώλ, όηαλ ε λόζνο 

είλαη αλζεθηηθή ζηελ Ζ1 αληηηζηακηληθή 

ζεξαπεία. 

Ζ ζπληζηώκελε δόζε είλαη  

300mg (2x150mg) ππνδνξίσο θάζε 4 

εβδνκάδεο. 

Omalizumab Πεξίιεςε ησλ Υαξαθηεξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο 2016 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Σξόπνο ρνξήγεζεο/δηάζεζεο ηνπ Omalizumab 

• Δεν απαιτείται μζτρηςη IgE 

• Δεν απαιτείται μζτρηςη ςωματικοφ βάρουσ 

• Δεν απαιτείται κάποια επιπλζον εξζταςη πζραν των 
απαραίτητων για τη διάγνωςη τησ ΧΑΚ  

 

• Για τη ΧΑΚ:  

2 ςφριγγεσ των 150mg υποδορίωσ ανά 4 εβδομάδεσ 
 
 

• Απαιτείται γνωμάτευςη από νοςοκομείο   

• Ανήκει ςτη λίςτα φαρμάκων 3816:  

0% ςυμμετοχή του αςθενοφσ 
Διανομή από τα φαρμακεία του ΕΟΠΥΥ 

Οmalizumab Πεξίιεςε ησλ Υαξαθηεξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο 2016 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Omalizumab – Μειέηεο έγθξηζεο 

Μείσζε ηνπ εβδνκαδηαίνπ ζθνξ θλεζκνύ, ISS, ηελ εβδνκάδα 12  

θιηληθή κειέηε1–6  

71% 

1. Saini SS, et al. J Invest Dermatol. 2015;135(1)67–75; 2. Rosen K, et al. Presented at EAACI-

WAO, 2013; Milan, Italy. Abstract 642; 3. Maurer M, et al. N Engl J Med. 2013;368(10):924–35; 4. 

Kaplan A, et al. J Allergy Clin Immunol. 2013;132(1):101–9; 5. Data on file. Novartis 

Pharmaceuticals Corporation; 6. Saini SS, et al. Presented at AAAI, 2013; San Antonio, TX, USA. 

Abstract 54. 

ISS, Itch Severity Score 

71% κείσζε ηνπ θλεζκνύ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Omalizumab 

Απνδεδεηγκέλε απνηειεζκαηηθόηεηα κε ζπλέπεηα 

• Σαρεία έλαξμε δξάζεο 

• Γνζν-εμαξηώκελε 

αληαπόθξηζε κε κέγηζην 

απνηέιεζκα ζηα 300mg 

• Γηαηήξεζε 

απνηειεζκαηηθόηεηαο θαζ’ 

όιε ηε δηάξθεηα ηεο 

ζεξαπείαο 

• Μεηά ηε δηαθνπή ηνπ 

θαξκάθνπ, ηα ζπκπηώκαηα 

επαλήιζαλ ζηα επίπεδα 

ηεο νκάδαο ππό 

ππνθείκελε ζεξαπεία ρσξίο 

θαηλόκελν ‘rebound’.  
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Saini et al., J Invest Dermatol. 2015 Jan;135(1):67-75 ;  

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 

Δπαλεκθάληζε 

ζπκπησκάησλ ζε     

~ 4,7 εβδνκάδεο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Omalizumab – Μειέηεο έγθξηζεο 

Μέζε αιιαγή ηνπ αξηζκνύ ησλ πνκθώλ αλά θιηληθή κειέηε, ηελ 

εβδνκάδα 12 
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1. Saini SS, et al. J Invest Dermatol. 2015;135(1)67–75; 2. Rosen K, et al. Presented 

at EAACI-WAO, 2013; Milan, Italy. Abstract 642; 3. Maurer M, et al. N Engl J Med. 

2013;368(10):924–35; 4. Kaplan A, et al. J Allergy Clin Immunol. 2013;132(1):101–9; 

5. Data on file. Novartis Pharmaceuticals Corporation;  

6. Saini SS, et al. Presented at AAAI, 2013; San Antonio, TX, USA. Abstract 54 

* P<0.05 vs placebo 

74% 

74% κείσζε ηνπ εβδνκαδηαίνπ ζθνξ πνκθώλ 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Omalizumab – Μειέηεο έγθξηζεο 

66% ησλ αζζελώλ πέηπραλ ζεκαληηθή κείσζε 

ζπκπησκάησλ (UAS7 ≤6) (έιεγρνο ηεο λόζνπ) 

%
 α

ζ
ζ
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ώ
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ε
 U

A
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7
≤
 6

 

66% 

• Baseline UAS7 scores θπκαίλνληαλ από 30.6 to 31.1 (maximum score 42)  

Saini et al. J Invest Dermatol. 2015 Jan;135(1):67-75, ;  

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 

UAS7, Urticaria Activity Score 7. 

Πνζνζηό αζζελώλ κε UAS7 ≤ 6 αλά θιηληθή κειέηε, ηελ 

εβδνκάδα 12 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Omalizumab – Μειέηεο έγθξηζεο 

44% ησλ αζζελώλ πέηπραλ πιήξε ύθεζε ζπκπησκάησλ 

(UAS7=0)  

Saini et al. J Invest Dermatol. 2015 Jan;135(1):67-75, ;  

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 

Πνζνζηό αζζελώλ κε UAS7=0  αλά θιηληθή κειέηε, ηελ 

εβδνκάδα 12 

44% 

*P<0,05 vs placebo. 

UAS7, Urticaria Activity Score 7 

• Baseline UAS7 scores θπκαίλνληαλ από 30.6 έσο 31.1 (maximum score 42)  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Omalizumab 

78% βειηίσζε ζηελ πνηόηεηα δσήο – DLQI 

Saini et al. J Invest Dermatol. 2015 Jan;135(1):67-75, ;  

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 

Casale T, et al. Allergy Clin Immunol Pract. 2015:Vol 3 Issue 5;p743-750 
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Αιιαγή από ηελ αξρηθή ηηκή ηνπ DLQI, αλά θιηληθή κειέηε 

ηελ εβδνκάδα 12 

78% 

• Baseline DLQI scores θπκαίλνληαλ από 12.8 έσο 14 (maximum score 30)  
*P<0.05 vs placebo. 

CSU, chronic spontaneous urticaria; DLQI, Dermatology Life Quality Index; 

MID, minimal important difference;  

QoL, quality of life. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Σν Omalizumab βειηίσζε θαηά 67% ηελ πνηόηεηα δσήο ησλ αζζελώλ 

βάζεη ηνπ ζθνξ CU-Q2oL ζε ζρέζε κε ην placebo 

Πξσηαξρηθό ζεκείν αμηνιόγεζεο: Μέζε αιιαγή από ηελ εβδνκάδα 0 έσο ηελ 

εβδνκάδα 28 ηνπ δείθηε πνηόηεηαο δσήο ηεο Υξόληαο Κλίδσζεο (CU-QoL). 
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Σημαντική  βελτίωςη 
 από την πρϊτη 

 χορήγηςη 

67% 
βελτίωςη 
 

 Staubach P et al. Allergy. 2016 Volume 71, Issue 8, August 2016, Pages 1135–1144  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Week 4 Week 8 Week 12 Week 16 Week 20 Week 24

Placebo 5 11 11 15 21 25

OMA 300 mg 37 46 52 51 58 62

0

10

20

30

40

50

60

70

P
e

rc
e

n
t 

o
f 

p
at

ie
n

ts
 

ASTERIA I UAS7≤6 * 

Σα πνζνζηά ησλ θαιά ειεγρόκελσλ αζζελώλ (UAS7≤6) 

απμάλνληαη κε ηε ζπλερή ρνξήγεζε Omalizumab 300mg 

Omalizumab 

Απμαλόκελν πνζνζηό αληαπνθξηζέλησλ αζζελώλ αλά 4 

εβδνκάδεο ζεξαπείαο 

Kaplan A., et al.,J Allergy Clin Immunol. 2016 Feb;137(2):474-81 
  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=timing+and+duration+of+omalizumab+response
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=timing+and+duration+of+omalizumab+response
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=timing+and+duration+of+omalizumab+response
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=timing+and+duration+of+omalizumab+response
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=timing+and+duration+of+omalizumab+response
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=timing+and+duration+of+omalizumab+response
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=timing+and+duration+of+omalizumab+response


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Σν Omalizumab 300mg κείσζε ηηο εκέξεο κε αγγεηννίδεκα  

 3πιάζηα βειηίσζε ζηηο εκέξεο κε αγγεηννίδεκα/εβδνκάδα ζε ζρέζε κε ην placebo 

Γεπηεξεύνληα ζεκεία αμηνιόγεζεο :  

ν αξηζκόο ησλ εκεξώλ κε αγγεηννίδεκα αλά εβδνκάδα 
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0 

32 28 24 20 16 12 8 4 1 -2 -1 36 

Week 

2 

Follow up Treatment 

0.3 d/week 

1.1 d/week 

Σημαντική  βελτίωςη από την πρϊτη 
 χορήγηςη 
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Omalizumab 

Γεδνκέλα Αζθαιείαο – Αλεπηζύκεηεο Δλέξγεηεο 

Οmalizumab Πεξίιεςε ησλ Υαξαθηεξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο 2016 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Πξόζθαηεο Κιηληθέο Μειέηεο ηνπ Omalizumab ζηε ΥΑΚ 

PubMed.org, accessed on Aug 18, 2016 

 Real World Evidence γηα ην 

Omalizumab ζηε ΥΑΚ (ζε εμέιημε) 

 Τπάξρεη επηπιένλ βειηίσζε κε 

300 mg vs 150 mg ? 

 Γεδνκέλα καθξνρξόληαο 

ρνξήγεζεο 

 Πόηε ζα πξέπεη λα δηαθνπεί ε 

αγσγή? 

 Γεδνκέλα επαλαρνξήγεζεο  

omalizumab  

 Πνηα είλαη ηα δεδνκέλα γηα 

αζζελείο κε ΥΑΚ θαη ΑΟ; 
X-ACT 

AWARE 

OPTIMA 

OPTIMA/XTEND-CIU 

OPTIMA/XTEND-CIU 

XTEND-CIU 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Μειέηε AWARE: A Worldwide Antihistamine-Refractory  

chronic urticaria patient Evaluation 

 
Μaurer M, et al. Poster presented at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AWARE - Απνηειέζκαηα 

ε εμέιημε 

ΥΚ: 42% ησλ αζζελώλ ρσξίο ζεξαπεία 

Μaurer M, et al. Poster presented at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AWARE - Απνηειέζκαηα 

ΥΚ: 42% θαη Αγγεηννίδεκα 

 
Μaurer M, et al. Poster presented at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AWARE - Απνηειέζκαηα 

ΥΚ: ε 55% αζζελώλ ηνπιάρηζηνλ κέηξηα επίδξαζε ζηελ 

πνηόηεηα δσήο 

 
Μaurer M, et al. Poster presented at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PubMed.org, accessed on Aug 18, 2016 

Δίλαη απνηειεζκαηηθό ην Omalizumab  

ζηελ επαλαρνξήγεζε; 

OPTIMA: Efficacy of Optimized re-treatment 

and step-up Therapy with Omalizumab in 

CIU/CSU patients 

CIU/CSU: Chronic Idiopathic/Spontaneous Urticaria 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OPTIMA - θνπόο 

 Δξώηεκα 1 

• Αλ ηα ζπκπηώκαηα ΥΑΚ είλαη θαιά ειεγρόκελα κε Omalizumab, θαη 

δηαθνπεί ε αγσγή, ν αζζελήο ζα ππνηξνπηάζεη; ε πόζν δηάζηεκα; 

» Τπνηξνπή: UAS7≥16 

 Δξώηεκα 2 

• ε επαλέλαξμε αγσγήο κε Omalizumab, ν αζζελήο ζα αληαπνθξηζεί; 

 Δξώηεκα 3 

• ε κε αληαπόθξηζε ηνπ αζζελνύο ζηα 150 mg, ε αύμεζε ηεο δόζεο ζηα 

300 mg ζα βειηηώζεη ηνλ έιεγρν ησλ ζπκπησκάησλ; 

 Δξώηεκα 4 

• Δάλ ν αζζελήο δελ αληαπνθξηζεί ζηα 300 mg, ε παξάηαζε δόζεο ζα 

βειηηώζεη ηνλ έιεγρν ησλ ζπκπησκάησλ ζηε ΥΑΚ; 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OPTIMA - ηόρνη 

*Omalizumab 150 mg arm included due to label in Canada. 

FU = follow-up; UAS7 = weekly Urticaria Activity Score. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OPTIMA – πκπεξάζκαηα 

 Τπνηξνπή: ζην 50% ησλ αζζελώλ πνπ έιαβαλ νκαιηδνπκάκπε 

300mg (44.5% ζηα 150mg) - (UAS≥16) 

 4.7 εβδ: κέζν ρξνληθό δηάζηεκα έσο ηελ ππνηξνπή (θαη γηα ηηο 2 

δόζεηο) 

 Απνηειεζκαηηθή επαλαρνξήγεζε: 87.8% επαλάθηεζε ειέγρνπ 

ζπκπησκαηνινγίαο (θαη ζηηο 2 δόζεηο) 

 79.2% ησλ αζζελώλ πνπ ιάκβαλαλ omalizumab 150 mg έπξεπε λα 

απμήζνπλ ηε δόζε ζε 300 mg ιόγσ αλεπαξθνύο ειέγρνπ ησλ 

ζπκπησκάησλ 

 Από ηελ νκάδα ησλ αζζελώλ πνπ αύμεζαλ ηε δόζε, 45.4% 

εκθάληζαλ έιεγρν ηεο λόζνπ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο 3κελεο 

ζεξαπείαο κε omalizumab 300 mg 

Gulliver W, et al. Poster Presented at EADV 13-17/9/17, Geneva –Switzerland 

Sussman G, et al. Poster presented at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OPTIMA – Απνηειέζκαηα 

Μέζνο Υξόλνο Τπνηξνπήο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OPTIMA – Απνηειέζκαηα 

87,8% ησλ αζζελώλ επαλέθηεζαλ ηνλ έιεγρν ηεο λόζνπ (UAS7≤ 6), 

αλεμαξηήησο ηεο δόζεο omalizumab πνπ έιαβαλ  

Gulliver W, et al. Poster Presented at EADV 13-17/9/17, Geneva –Switzerland 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PubMed.org, accessed on Aug 18, 2016 

Πώο επηδξά ην Omalizumab  

ζην Αγγεηννίδεκα; 

X-ACT Germany: Xolair Effects on 

Angioedema in Chronic Spontaneous 

Urticaria Treatment 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Σν Αγγεηννίδεκα επεξεάδεη ζεκαληηθά ηελ QoL ησλ 

αζζελώλ κε ΥΑΚ 

• Πεξίπνπ ην 33-67% ησλ αζζελώλ κε ΥΑΚ εθδειώλνπλ 

πνκθνύο θαη αγγεηννίδεκα. Πεξίπνπ ην 1-13% ησλ αζζελώλ 

εθδειώλνπλ κόλν αγγεηννίδεκα1 

1. Maurer M, et al. Unmet clinical needs in chronic spontaneous urticaria. A GA²LEN task force report. Allergy 2011;66(3):317-330.                      

CSU, chronic spontaneous urticaria; QoL, quality of life. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X-ACT - ρεδηαζκόο  

Staubach P, et al. EAACI 2015; Abstract number 103725 

AAS = Angioedema Activity Score;  

AE-QoL = Angioedema Quality of Life score;  

CSU = chronic spontaneous urticaria; QoL = quality of life;  

OMA = omalizumab. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X-ACT - Μεζνδνινγία 

 Κξηηήξηα έληαμεο 

• Ζιηθία 18 – 75 εηώλ 

• ΥΑΚ νξηδόκελε UAS7 ≥16 θαη Αγγεηννίδεκα (ηνπιάρηζηνλ 4 επεηζόδηα ηνπο 

ηειεπηαίνπο 6 κήλεο) 

• ΥΑΚ αλζεθηηθή ζε ζεξαπεία 2- 4x Ζ1-αληηηζηακηληθά 2εο γεληάο  

 Απνηειέζκαηα πνπ αλαθέξζεθαλ από ηνλ αζζελή 

• AE-QoL: Δξσηεκαηνιόγην 17 εξσηήζεσλ, πεξηιακβάλεη 4 ηνκείο: Λεηηνπξγηθόηεηα, 

Κνύξαζε/Γηάζεζε, Αίζζεκα Φόβνπ/Νηξνπήο θαη Γηαηξνθή, εύξνο: 0–100, πςειόηεξν ζθνξ 

ππνδειώλεη κεγαιύηεξε ππνβάζκηζε ηεο QoL 

• Weekly AAS: Δύξνο: 0–105, πςειόηεξν ζθνξ ζεκαίλεη κεγαιύηεξε δξαζηεξηόηεηα ηεο λόζνπ 

• DLQI: Δξσηεκαηνιόγην 10 εξσηήζεσλ πνπ αθνξά ζηα ζπκπηώκαηα, ζπλαηζζήκαηα ησλ 

αζζελώλ, ζηηο θαζεκεξηλέο ηνπο δξαζηεξηόηεηεο, ζηε δηαζθέδαζε, ζηελ εξγαζία θαη ζην ζρνιείν, 

δηαπξνζσπηθέο ζρέζεηο θαη ζηε ζεξαπεία (εύξνο 0–30, πςειόηεξν ζθνξ ππνδειώλεη κεγαιύηεξε 

ππνβάζκηζε ηεο QoL) 

 Πξσηεύνλ Καηαιεθηηθό εκείν 

• Βειηίσζε ηεο QoL (εθηηκώκελε από CU – QoL) ηελ εβδνκάδα 28 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X-ACT– Υαξαθηεξηζηηθά Πιεζπζκνύ θαηά ηελ έλαξμε 

Weller K, et al. Oral presentation at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland 

Γπλαίθεο αζζελείο κε πςειόηεξα AE – QoL ζθνξ θαηά ηελ έλαξμε 

(p=0.001) θαη ηάζε πξνο πςειόηεξε δξαζηεξηόηεηα λόζνπ (higher 

AAS scores, p=0.086) 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X-ACT– Απνηειέζκαηα AE-QoL, AAS 

Weller K, et al. Oral presentation at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland 

Από ηελ 4ε εβδνκάδα ηαρεία βειηίσζε ηνπ AE-QoL θαη 

ηεο ελεξγόηεηαο ηνπ αγγεηννηδήκαηνο 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X-ACT– πκπεξάζκαηα 

 Σαρεία βειηίσζε QoL- AO κε δηαηήξεζή ηεο 

 πζρέηηζε βειηίσζεο QoL- AO κε κείσζε ΑΟ  

 AE- QoL : Βειηίσζε ζε 3/4 θαηεγνξίεο 

 Γηαθνπή ζεξαπείαο ζπλεπάγεηαη επαλεκθάληζε 

ζπκπησκαηνινγίαο ΑΟ θαη αξλεηηθή επίπησζε ζηελ 

πνηόηεηα δσήο ησλ αζζελώλ  

 πλνιηθή ςπρνινγηθή βειηίσζε – αύμεζε WHO - 5 

Weller K, et al. Oral presentation at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

πκπεξαζκαηηθά 

 Μεγάιν πνζνζηό πεξηπηώζεσλ ρξόληαο θλίδσζεο παξακέλεη 

άγλσζηεο αηηηνινγίαο 

 Πιένλ κε ην Omalizumab έρνπκε κηα εηδηθή ζεξαπεπηηθή 

επηινγή 

 Με ηε βνήζεηα ηνπ Omalizumab εηλαη πιένλ δπλαηή ε 

αληηκεηώπηζε πην δύζθνισλ πεξηζηαηηθώλ κε κεγάιε 

αζθάιεηα θαη απνηειεζκαηηθόηεηα 

 Αλαγθαηόηεηα ζπλέρηζεο εξεπλώλ ώζηε λα θσηηζηνύλ ηα 

αδηεπθξίληζηα πεδία ζηελ αηηηνπαζνγέλεηα θαη αληηκεηώπηζε 

ηεο λόζνπ 

Weller K, et al. Oral presentation at EEACI 17-21/6/17, Helniski-Finland 
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