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ERS/ATS Guidelines Severe Asthma Eur Respir J. 2014  

Ορισμός σοβαρού άσθματος  
 

 

Όταν η διάγνωση του άσθματος έχει επιβεβαιωθεί και οι συννοσηρότητες έχουν ελεγχθεί, σοβαρό άσθμα 
ορίζεται ως το άσθμα 

 

 που απαιτεί θεραπεία με υψηλές δόσεις ICS + ένα 2ο ρυθμιστικό φάρμακο (και/ή OCS), ώστε να είναι 
ελεγχόμενο  ή 

 που παραμένει “μη ελεγχόμενο” παρά την ως άνω θεραπεία 

 το ελεγχόμενο άσθμα που απορυθμίζεται με την μείωση των υψηλών δόσεων ICS ή των OCS (ή άλλων 
βιολογικών παραγόντων) 

 

 
Τι σημαίνει “uncontrolled” – μη ελεγχόμενο άσθμα?   Οποιοδήποτε από τα παρακάτω 4 κριτήρια: 
 
 Κακός έλεγχος συμπτωμάτων: σταθερά τιμές ACQ >1.5 ή ACT <20 
 Συχνές παροξύνσεις: 2 ή περισσότερες ώσεις OCS το προηγούμενο έτος 
 Σοβαρές παροξύνσεις: ≥ 1 νοσηλεία για παρόξυνση το προηγούμενο έτος 
 Μόνιμη απόφραξη των αεραγωγών: FEV1<80% προβλεπόμενης. 
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PHENOTYPE 

BIOMARKER 

ENDOTYPE 

TREATMENT 

DETECTABLE ASTHMA 
CHARACTERISTICS 

MEASURE TO IDENTIFY THE 
PHENOTYPE AND ASTHMA 

CONTROL 
UNDERLYING MECHANISM 
FOR BOTH THE PHENOTYPE 

AND BIOMARKER DESIGNED FOR EACH 
PHENOTYPE, BIOMARKER AND 

ENDOTYPE 

Από τον φαινότυπο και τον βιοδείκτη στον ενδότυπο & τη στοχευμενη θεραπεία  



Samitas K, Zervas E, Gaga M. Curr Opin Pulm Med 2017 

ΣΟΒΑΡΟ ΑΣΘΜΑ: Διαλέγοντας τον κατάλληλο φαινότυπο/ενδότυπο 



ΕΠΙΛΟΓΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΣΤΟ ΣΟΒΑΡΟ ΑΣΘΜΑ 

Siddiqui et al. 2019 AJRCCM in press 



Πώς μπορώ να διαλέξω ανάμεσα σε τόσες επιλογές? 



ΤΙ ΥΠΑΡΧΕΙ...  
 
• Omalizumab 
• Mepolizumab 
• Reslizumab 
• Benralizumab 
 

ΤΙ ΕΡΧΕΤΑΙ... 
 
• Dupilumab 
• Fevipiprant 
• Tezepelumab 
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στην δική μας καθημερινή πράξη 
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Zervas E. et al ERJ OR 2017 
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Zervas E. et al ERJ OR 2017 Difficult to treat and Severe Asthma- GINA 2018 
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 Ήωσινοφιλικό και αλλεργικό άσθμα: συχνότητα εμφάνισης αλληλοεπικάλυψης 

A. EU1 omalizumab eligibility criteria  B. EU2 omalizumab eligibility criteria 
Tο 35-71% των 
ασθενών με την 
ένδειξη θεραπείας 
για το omalizumab 
είχε την ένδειξη για 
mepolizumab, 
ανάλογα με τα 
κριτήρια επιλογής 
(AUS/CAN/USA: 35%;  
EU1: 42%,  
EU2: 73%) 
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 Ήωσινοφιλικό και αλλεργικό άσθμα: συχνότητα εμφάνισης αλληλοεπικάλυψης 

Στο Βελγικό SA registry περίπου 50% των ασθενών 
με σοβαρό άσθμα είχαν ένδειξη για θεραπεία 
τόσο με omalizumab όσο και με mepolizumab 
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 Ήωσινοφιλικό και αλλεργικό άσθμα: συχνότητα εμφάνισης αλληλοεπικάλυψης 
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NHANES survey: Overlap between Eosinophilic and atopic or T2 high phenotypes 

Adapted from Tran TN et al. 2016.  

Atopic 

T2 High 

~45% of children and one-third of adults can be classified with all three phenotypes simultaneously1 

EOS + Atopic + T2 High 
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Zervas E. et al ERJ OR 2017 



 Θεραπευτικοί αλγόριθμοι… δεν είναι όλα μαύρα - άσπρα 

ΕΠΙΛΟΓΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΣΤΟ ΣΟΒΑΡΟ ΑΣΘΜΑ 



Adapted from Hanania NA et al. 2013 
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BENRALIZUMAB Μείωση παροξύνσεων και 

βελτίωση πνευμονικής λειτουργίας 

ανεξάρτητα  

αλλεργικού προφίλ των ασθενών  
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MEPOLIZUMAB 

Data from two Phase 3 studies (MENSA [MEA115588/NCT01691521]; MUSCA [200862/ NCT02281318]) 
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MEPOLIZUMAB 

Data from two Phase 3 studies (MENSA [MEA115588/NCT01691521]; MUSCA [200862/ NCT02281318]) Chapman et al, Allergy 2019, Doi: 10.1111/all.13850 
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Belgian severe asthma network 

PREDICTUMAB STUDY 



ΕΠΙΛΟΓΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΣΤΟ ΣΟΒΑΡΟ ΑΣΘΜΑ 

 Πώς επιλέγω την «σωστή» βιολογική θεραπεία? 

ΠΡΟΟΠΤΙΚΕΣ ΣΥΓΚΡΙΤΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΜΕΤΑΞΥ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΩΝ – ΣΕΝΑΡΙΟ 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΉΣ ΦΑΝΤΑΣΙΑΣ? 

PrecISE STUDY 



ΕΠΙΛΟΓΗ ΒΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΣΤΟ ΣΟΒΑΡΟ ΑΣΘΜΑ 

ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ  
1. H στοχευμένη θεραπεία με μονοκλωνικά αντισώματα αποτελεί το μέλλον της θεραπείας του 

σοβαρού άσθματος – ειδικότερα του Τ2-high ενδότυπου 

 

2. Οι κλινικές μελέτες των αντι-ηωσινοφιλικών θεραπειών παρουσιάζουν ομοιότητες αλλά και 
σημαντικές διαφορές (κλινικά χαρακτηριστικά των ασθενών, ορισμός του «ηωσινοφιλικού 
φαινοτύπου» κ.τ.λ.) δεν επιτρέπουν άμεσες συγκρίσεις  

 

3. Η έμμεση σύγκριση των αντι-ηωσινοφιλικών θεραπειών είναι δύσκολη και με αντικρουόμενα 
αποτελέσματα. Τυχόν διαφορές που υπάρχουν μένουν να αποδειχθούν στην κλινική πράξη… 

 

4. Αναπάντητα ερωτήματα παραμένουν… 
a) Βιοδείκτες για την επιλογή καταλληλότερης θεραπείας και εκτίμησης της ανταπόκρισης 

b) Διάρκεια θεραπείας? 

c) Ρίσκο υποτροπής σε διακοπή? Βιοδείκτες? 

d) Συγκριτικές μελέτες μεταξύ βιολογικών θεραπείων – Real World Registries 



ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ ΣΑΜΙΤΑΣ 
ΠΝΕΥΜΟΝΟΛΟΓΟΣ - ΕΠΙΜΕΛΗΤΗΣ Β’ 

7Η ΠΝΕΥΜΟΝΟΛΟΓΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ 
ΓΝΝΘΑ «Η ΣΩΤΗΡΙΑ» 


