
Εισαγωγή: Τα παιδιά που πάσχουν από άσθμα κατά κύριο λόγο κατα-
φέρνουν να ελέγχουν τα συμπτώματά τους, ωστόσο ένα μικρό ποσοστό 
αυτών υποφέρει από σοβαρή μορφή που δεν ανταποκρίνεται ικανοποι-
ητικά στη συντηρητική αγωγή. Τα τελευταία χρόνια έχουν αναπτυχθεί 
νέες θεραπείες για την αντιμετώπιση του σοβαρού άσθματος, με τις 
φαρμακευτικές ουσίες Omalizumab και Mepolizumab να είναι οι μόνοι 
βιολογικοί παράγοντες που γίνονται αποδεκτοί για παιδιά ηλικίας άνω 
των 6 ετών. 
Σκοπός: Σκοπός της βιβλιογραφικής ανασκόπησης είναι η γνωστοποί-
ηση της σημασίας και της δράσης της ανοσοθεραπείας για την αντιμε-
τώπιση του σοβαρού αλλεργικού άσθματος σε παιδιατρικούς ασθενείς.
Υλικό και Μέθοδος: Κατά την αναζήτηση στις βάσεις δεδομένων 
PubMed και Google Scholar προέκυψαν συνολικά 3.664 άρθρα. Στην 
ανασκόπηση συμπεριλήφθηκαν 11 πρωτογενείς μελέτες που πληρού-
σαν τα κριτήρια ένταξης που ορίστηκαν. Τα ερευνητικά ερωτήματα που 
τέθηκαν ήταν η ασφάλεια και η ανεκτή χορήγηση της Ομαλιζουμάμπης 
και της Μεπολιζουμάμπης και ο βαθμός κατά τον οποίο επιτυγχάνεται ο 
έλεγχος των συμπτωμάτων και των παροξυσμικών επεισοδίων. Για την 
αποδελτίωση των δεδομένων των ερευνών που αφορούσαν τα κύρια 
χαρακτηριστικά της μελέτης χρησιμοποιήθηκε μια φόρμα, σύμφωνα με 
τη μέθοδο/πρόταση PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic 
Reviews and Meta-Analyses).
Αποτελέσματα: Σε όλες τις έρευνες προέκυψαν θετικά αποτελέσματα 
από τη θεραπεία με τα δύο μονοκλωνικά αντισώματα, όπως βελτίωση 
του ελέγχου του άσθματος, μείωση των παροξυσμικών επεισοδίων, των 
επισκέψεων στα ΤΕΠ και των εισαγωγών στο νοσοκομείο, καθώς και 
ελάττωση των χορηγούμενων δόσεων εισπνεόμενων κορτικοστερο-
ειδών. Παράλληλα, τα δύο βιολογικά φάρμακα κρίνονται καλά ανεκτά 
από τους παιδιατρικούς πληθυσμούς και οι ανεπιθύμητες ενέργειες που 
παρατηρήθηκαν ήταν κατά βάση ήπιας μορφής.
Συμπεράσματα: Εξαιτίας της ανακάλυψης και εφαρμογής των δύο βι-
ολογικών παραγόντων αρκετά παιδιά κατάφεραν να ελέγξουν τα συ-
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ΑΝΑΣΚΟΠΗΣΗ – REVIEW 
Σοβαρό παιδιατρικό άσθμα αντιμετωπιζόμενο με βιολογικούς παράγοντες

μπτώματα του άσθματος και να έχουν μια βελτιωμένη ποιότητα ζωής. 
Ωστόσο, αναμένεται η έγκριση κι άλλων βιολογικών φαρμάκων που ήδη 
χορηγούνται σε ενήλικες, ενώ η βρογχική θερμοπλαστική συνιστά μία 
αμφιλεγόμενη μεν αλλά πολλά υποσχόμενη θεραπευτική μέθοδο για 
την αντιμετώπιση του σοβαρού άσθματος που ίσως μπορεί να ωφελήσει 
συγκεκριμένες ομάδες παιδιών.

Λέξεις-ευρετηρίου: άσθμα, παιδιά, παιδιατρικοί ασθενείς, έφηβοι, Ομαλιζουμάμπη, 
Μεπολιζουμάμπη

Εισαγωγή
Το άσθμα είναι μία μη μεταδοτική νόσος που επηρεά-

ζει όλες τις ηλικιακές ομάδες και αποτελεί το συχνότερο 
χρόνιο παιδιατρικό νόσημα του κατώτερου αναπνευστι-
κού συστήματος παγκοσμίως.1 Πρόκειται για μία ετερο-
γενή χρόνια αποφρακτική νόσο των βρόγχων με κύρια 
χαρακτηριστικά την αναστρέψιμη απόφραξη των αερα-
γωγών, τη μη ειδική υπεραντιδραστικότητα, καθώς και 
τη φλεγμονή τους που οδηγούν τελικά σε βρογχοστένω-
ση. Ως αποτέλεσμα οι πάσχοντες εμφανίζουν συμπτώ-
ματα που περιλαμβάνουν: βήχα, δύσπνοια, συριγμό και 
συσφιγκτικό αίσθημα στο στήθος, τα οποία πυροδο-
τούνται από αλλεργικά και μη αλλεργικά ερεθίσματα, 
όπως ο καπνός του τσιγάρου και οι έντονες οσμές και 
ποσοτικοποιούνται από την ευαισθησία σε εισπνεόμε-
νες ουσίες, όπως η ισταμίνη, ενώ επιδεινώνονται από 
ερεθιστικούς παράγοντες, όπως οι λοιμώξεις του ανα-
πνευστικού.2

Σύμφωνα με έρευνα των Κέντρων Ελέγχου και Πρόλη-
ψης Νοσημάτων (CDC) που έγινε το 2016, εκτιμάται ότι 
ηλικιακές ομάδες παιδιών 5-11 και 12-17 ετών πάσχουν 
από άσθμα σε ποσοστά 9,6% και 10,5% αντίστοιχα.3 Αν 
και η πλειοψηφία των παιδιών με άσθμα επιτυγχάνει 
ικανοποιητικό έλεγχο των συμπτωμάτων ακολουθώ-
ντας την ενδεδειγμένη θεραπεία, εντούτοις έως και 5% 
περίπου των παιδιατρικών ασθενών πάσχει από σοβαρή 
μορφή της ασθένειας.3,4 Αναφορικά με τη σοβαρότητα, 
η Ευρωπαϊκή Εταιρία Αναπνευστικών Νοσημάτων και η 
Εταιρία Θωρακικών Νοσημάτων Αμερικής ορίζουν ως 
σοβαρό άσθμα παιδιών ηλικίας άνω των 6 ετών εκείνο 
που απαιτεί βάσει των οδηγιών της επιστημονικής ομά-
δας GINA (Global Initiative for Asthma) χορήγηση υψη-
λών δόσεων εισπνεόμενων κορτικοστεροειδών, σε συν-
δυασμό με μακράς δράσης β2 αγωνιστές ή ανταγωνιστές 
των υποδοχέων των λευκοτριενίων ή/και θεοφυλλίνη ή 

συστηματική λήψη κορτικοστεροειδών για τουλάχιστον 
6 μήνες το προηγούμενο έτος.5 

Σε αντίθεση με τα παιδιά που διαγιγνώσκονται με ήπιο 
ή μέτριο άσθμα, όσα αντιμετωπίζουν σοβαρό άσθμα 
διατρέχουν αυξημένο κίνδυνο σοβαρών παροξυσμών 
που μπορούν να οδηγήσουν σε αλλεπάλληλες επισκέ-
ψεις στο Τμήμα Επειγόντων Περιστατικών, παρατεταμέ-
νη νοσηλεία, διασωλήνωση και παραμονή σε Μονάδα 
Εντατικής Θεραπείας, ακόμη και στον θάνατο. Επίσης, 
τα άτομα αυτά παρουσιάζουν μειωμένη πνευμονική λει-
τουργία, ενδέχεται να εκδηλώσουν ανεπιθύμητες ενέρ-
γειες εξαιτίας της ανάγκης λήψης μακροχρόνιας φαρμα-
κευτικής αγωγής, ενώ παράλληλα έχουν περισσότερες 
πιθανότητες να αναπτύξουν Χρόνια Αποφρακτική Πνευ-
μονοπάθεια στην ενήλικη ζωή.6

 Τις τελευταίες δεκαετίες η βαθύτερη κατανόηση της 
παθοφυσιολογίας του άσθματος σε συνδυασμό με την 
ανάπτυξη των μονοκλωνικών αντισωμάτων, ειδικά σχε-
διασμένων για τη δέσμευση συγκεκριμένων στόχων, 
συνέβαλαν στην ανακάλυψη νέων εξειδικευμένων θε-
ραπειών, πολλά υποσχόμενων ως προς την αντιμετώπι-
ση του σοβαρού άσθματος.7,8 Προς το παρόν οι μόνοι 
διαθέσιμοι στην κλινική πρακτική βιολογικοί παράγο-
ντες που είναι κατάλληλοι για χορήγηση και σε παιδια-
τρικούς ασθενείς είναι η Ομαλιζουμάμπη (Omalizumab) 
και η Μεπολιζουμάμπη (Mepolizumab) που εγκρίθηκε 
την τελευταία πενταετία από τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 
Φαρμάκων.9,14

Η Ομαλιζουμάμπη είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνικό 
αντίσωμα που κατασκευάζεται με την τεχνική του ανα-
συνδυασμένου DNA και είναι το πρώτο διαθέσιμο φαρ-
μακευτικό σκεύασμα αυτής της κατηγορίας για παιδια-
τρικούς ασθενείς.10,11 Πιο συγκεκριμένα, πρόκειται για 
ένα αντίσωμα της ανοσοσφαιρίνης G1 (IgG1) που έχει 
την ικανότητα να δεσμεύει την IgE που βρίσκεται ελεύ-
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θερη στην κυκλοφορία του αίματος και να αναστέλλει 
την πρόσδεσή της στους υποδοχείς της με αποτέλεσμα 
τη μείωση των επιπέδων της στο αίμα.7,11 Με αυτό τον 
τρόπο, επιτυγχάνεται παράλληλα μειωμένη έκφραση 
των υποδοχέων της IgE στα μαστοκύτταρα, τα βασεόφι-
λα και τα δενδριτικά κύτταρα που συνεπάγεται μειωμέ-
νη απελευθέρωση μεσολαβητών που επάγουν τη φλεγ-
μονή και την αλλεργική απόκριση.7,10 Από το 2009 έχει 
εγκριθεί ως πρόσθετη θεραπεία σε ασθενείς ηλικίας 6 
ετών και άνω που πάσχουν από σοβαρό επίμονο αλλερ-
γικό άσθμα, συνοδευόμενο από θετικές σε αεροαλλερ-
γιογόνα δερματικές δοκιμασίες νυγμού (skin prick tests) 
ή αυξημένη IgE έναντι συγκεκριμένων αλλεργιογόνων, 
με FEV1 (δυναμικά εκπνεόμενος όγκος στο πρώτο δευ-
τερόλεπτο) σπιρομέτρησης κάτω από 80% της προβλε-
πόμενης τιμής, συχνά συμπτώματα κατά τη διάρκεια της 
ημέρας ή νυχτερινές αφυπνίσεις εξαιτίας αυτών, καθώς 
και πολλαπλούς σοβαρούς παροξυσμούς παρά την εν-
δεδειγμένη συντηρητική αγωγή.8,12 Χορηγείται υποδο-
ρίως κάθε 2-4 εβδομάδες και σε δόση που καθορίζεται 
από τα επίπεδα της IgE ορού (IgE>30 IU/ml) και το σω-
ματικό βάρος πριν την έναρξη της ανοσοθεραπείας.3,5

Η Μεπολιζουμάμπη, είναι ένα ανθρώπινο μονοκλωνι-
κό αντίσωμα που δρα ενάντια στην ιντερλευκίνη 5 (IL-5) 
που κυκλοφορεί στο αίμα, αποτρέποντας την αλληλεπί-
δραση της με τον υποδοχέα της (IL-5Rα) που εδράζεται 
στην επιφάνεια των ηωσινοφίλων εμποδίζοντας την απε-
λευθέρωση και την ανάπτυξή τους, καθώς σχετίζονται με 
την παρουσία φλεγμονής στους αεραγωγούς και με την 
αναδιαμόρφωσή τους.5,10,13 Αποτελεί την πρώτη μοριακή 
θεραπεία που στοχεύει συγκεκριμένα στη μείωση του 
αριθμού των ηωσινοφίλων και έχει ήδη εγκριθεί από το 
2015 για την αντιμετώπιση του σοβαρού ηωσινοφιλικού 
άσθματος σε παιδιά ηλικίας άνω των 12 ετών, ενώ αργό-
τερα το 2018 εγκρίθηκε και για τους παιδιατρικούς ασθε-
νείς ηλικίας 6 ετών και άνω.10,14 Απαραίτητη προϋπόθεση 
για την επιλογή της είναι η εύρεση τιμών ηωσινοφίλων 
τουλάχιστον 150 κυττάρων/μl κατά την εξέταση ή του-
λάχιστον 300 κυττάρων/μl σε προηγούμενο έλεγχο 12 
μήνες πριν την έναρξη της θεραπείας.3 Σε παιδιά ηλικίας 
6-11 συνιστάται υποδόρια χορήγηση της Μεπολιζουμά-
μπης σε δόση 40mg και σε παιδιά 12 ετών και άνω 100mg 
του ίδιου φαρμάκου κάθε 4 εβδομάδες, ενώ υπάρχει δυ-
νατότητα και ενδοφλέβιας χορήγησής του.3,10,11,15 

Σκοπός
Σκοπός της παρούσας βιβλιογραφικής ανασκόπησης 

είναι η περιληπτική συγκεφαλαίωση των συμπερασμά-
των των ερευνών που περιγράφονται στα άρθρα τα 
οποία επιλέχθηκαν, με θέμα τα κυριότερα είδη ανοσο-
θεραπείας που εφαρμόζονται αυτή τη στιγμή στους 
παιδιατρικούς ασθενείς με έμφαση στη χρήση της Ομα-
λιζουμάμπης και της Μεπολιζουμάμπης, ώστε να γίνει 
ευρύτερα γνωστή η συνεισφορά τους στην αντιμετώ-
πιση του σοβαρού άσθματος σε παιδιατρικούς ασθε-
νείς. Τα τελευταία χρόνια παρατηρείται μια στροφή στη 
χρήση της ανοσοθεραπείας σε μια προσπάθεια εύρεσης 
ενός περισσότερο δραστικού τρόπου αντιμετώπισης και 
βέλτιστου ελέγχου του σοβαρού αλλεργικού άσθματος 
και συγχρόνως περιορισμού της συστηματικής λήψης 
φαρμακευτικής αγωγής και κατ’ επέκταση της εμφάνι-
σης των ανεπιθύμητων ενεργειών τους. Ιδιαίτερη σημα-
σία λαμβάνει η εφαρμογή των συγκεκριμένων ουσιών 
ήδη από την παιδική ηλικία, καθώς η έγκαιρη αντιμετώ-
πιση συσχετίζεται με τη βελτιωμένη έκβαση της ασθέ-
νειας κατά την ενήλικη ζωή. Στην παρούσα ανασκόπηση 
μελετάται η ασφάλεια, η αποτελεσματικότητα, η φαρ-
μακοδυναμική και η φαρμακοκινητική της Ομαλιζουμά-
μπης και της Μεπολιζουμάμπης κυρίως μέσω επιδημιο-
λογικών μελετών, αλλά και οι προοπτικές εξέλιξης της 
βιολογικής θεραπείας.

Υλικό και Μέθοδος
Πραγματοποιήθηκε συστηματική ανασκόπηση της 

διεθνούς βιβλιογραφίας στις ηλεκτρονικές βάσεις δεδο-
μένων PubMed και Google Scholar στο χρονικό διάστη-
μα μεταξύ Απριλίου και Μαΐου 2020, χρησιμοποιώντας 
στην ελληνική και αγγλική γλώσσα τις εξής λέξεις-κλει-
διά: άσθμα (asthma), παιδιά (children), παιδιατρικοί 
ασθενείς (pediatric patients), έφηβοι (adolescents, 
teenagers), Ομαλιζουμάμπη (Omalizumab) και Μεπο-
λιζουμάμπη (Mepolizumab). Κατά τη σύνθετη αναζή-
τηση στο PubMed, συμπεριλαμβανομένων όλων των 
λέξεων-κλειδιών, προέκυψαν 424 άρθρα, ενώ από το 
Google Scholar προέκυψαν 2.210 και 1.030 άρθρα (συ-
νολικά 3.240) προερχόμενα από ξεχωριστό συνδυασμό 
της Ομαλιζουμάμπης με τις υπόλοιπες λέξεις-κλειδιά και 
της Μεπολιζουμάμπης αντιστοίχως. Τα ερευνητικά ερω-
τήματα που τέθηκαν κατά την εκπόνηση της βιβλιογρα-
φικής ανασκόπησης συνοψίζονται ακολούθως: «Είναι 
ασφαλής και ανεκτή η χορήγηση της Ομαλιζουμάμπης 
και της Μεπολιζουμάμπης σε παιδιατρικούς ασθενείς 
με άσθμα;», «Σε ποιον βαθμό επιτυγχάνεται έλεγχος των 
συμπτωμάτων και των παροξυσμικών επεισοδίων του 
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σοβαρού παιδιατρικού άσθματος ύστερα από υποβολή 
σε κάθε μία από τις δύο αναφερθείσες ανοσοθεραπευτι-
κές μεθόδους;».

Από την ανασκόπηση της βιβλιογραφίας προσδιορί-
στηκαν συνολικά 3.664 άρθρα, από τα οποία πρωτογε-
νείς ερευνητικές μελέτες σε ανθρώπους, δημοσιευμένες 
στην ελληνική και αγγλική γλώσσα και αναφερόμενες 
στην ανοσοθεραπεία του σοβαρού άσθματος παιδιών 
και εφήβων με Ομαλιζουμάμπη και Μεπολιζουμάμπη 
αποτέλεσαν υποψήφιες μελέτες για ένταξη στη βιβλιο-
γραφική ανασκόπηση. Οι μελέτες που προέκυψαν εκτι-
μήθηκαν βάσει των κριτηρίων ένταξης και αποκλεισμού 
από τη βιβλιογραφική ανασκόπηση. Πιο συγκεκριμένα, 
στα κριτήρια ένταξης στη βιβλιογραφική ανασκόπηση 
περιλαμβάνονται: 1) οι μελέτες σε ανθρώπινα υποκεί-
μενα, 2) ο χρόνος δημοσίευσης της μελέτης εντός του 
πενταετούς χρονικού διαστήματος 2015-2020, 3) οι επι-
δημιολογικές μελέτες (οποιασδήποτε μορφής), 4) η ηλι-
κία των ασθενών έως 18 ετών, 5) το διαγνωσθέν σοβαρό 
αλλεργικό άσθμα, ενώ στα κριτήρια αποκλεισμού ανή-
κουν τα διπλότυπα άρθρα. Οι μελέτες που προέκυψαν 
ελέγχθηκαν χωρίς περιορισμούς και εξαιρέθηκαν οι δη-
μοσιευμένες σε γλώσσα διαφορετική της ελληνικής και 
αγγλικής, καθώς και όσες δεν αφορούσαν το ανθρώπινο 
είδος. 

Δύο ερευνητές εργάστηκαν ανεξάρτητα για την επιλο-
γή των μελετών που πληρούσαν τα κριτήρια ένταξης και 
χρησιμοποίησαν μια φόρμα για την αποδελτίωση από 
κάθε μελέτη των δεδομένων που θα χρησιμοποιούνταν 
στη βιβλιογραφική ανασκόπηση. Τα δεδομένα που απο-
δελτιώθηκαν από τις ενταγμένες στην ανασκόπηση με-
λέτες αφορούσαν τα κύρια χαρακτηριστικά της μελέτης, 
τον πληθυσμό/δείγμα, τον σκοπό, τα αποτελέσματα και 
τα συμπεράσματα. Συνεπώς, η ανασκόπηση διεξάχθηκε 
σύμφωνα με τη μέθοδο/πρόταση «Προτιμώμενα στοι-
χεία αναφοράς για συστηματικές ανασκοπήσεις και με-
τα-αναλύσεις» (Preferred Reporting Items for Systematic 
Reviews and Meta-Analyses- PRISMA). 

Αποτελέσματα
Από τα 3.664 άρθρα που προέκυψαν από την ανασκό-

πηση της βιβλιογραφίας, αφαιρέθηκαν τα διπλότυπα 
άρθρα (9), ενώ όσα απέμειναν ελέγχθηκαν ως προς τον 
τίτλο προκειμένου να απορριφθούν όσα δεν συνάδουν 
με τον σκοπό της συστηματικής ανασκόπησης. Στη 
συνέχεια, εξετάστηκαν οι περιλήψεις των υπόλοιπων 
μελετών (736) εκ των οποίων απορρίφθηκαν όσες δεν 

πληρούσαν τις απαραίτητες προϋποθέσεις ώστε να συ-
μπεριληφθούν στην ανασκόπηση (527). Τέλος, οι 209 
εναπομείνασες μελέτες αναζητήθηκαν σε πλήρη μορφή 
κειμένου και βάσει των κριτηρίων ένταξης εξαιρέθηκαν 
ακόμη 200 και προστέθηκαν και δύο μελέτες ύστερα 
από χειροκίνητη αναζήτηση, καταλήγοντας με αυτό τον 
τρόπο σε 11 πρωτογενείς μελέτες. Η μέθοδος/πρόταση 
PRISMA για την παρούσα ανασκόπηση παρουσιάζεται 
αναλυτικά στην Εικόνα 1. Από τα έντεκα άρθρα που απο-
τέλεσαν τη βιβλιογραφία, δύο αναφέρονται στη θερα-
πεία με Μεπολιζουμάμπη 6,14 και τα υπόλοιπα εννέα στην 
αντίστοιχη με Ομαλιζουμάμπη.16-20,22 Σε δύο μελέτες 
γίνεται σύγκριση των αποτελεσμάτων που προέκυψαν 
σε παιδιά, με δεδομένα από προηγούμενες μελέτες σε 
εφήβους κι ενήλικες.6,14 Επίσης, σε τρία άρθρα στο σύνο-
λο των ατόμων που ακολούθησε τη θεραπεία περιλαμ-
βάνονται εκτός από παιδιά, έφηβοι και ενήλικες.16,17,18 Σε 
δύο περιπτώσεις παρουσιάζονται έρευνες με μεγάλη 
διάρκεια, η μία διήρκησε ένα χρόνο6 και η άλλη έξι χρό-
νια.19 Επιπλέον, μια μελέτη ασχολήθηκε με τη θεραπεία 
σε χώρα της οποίας το κατά κεφαλήν εισόδημα χαρα-
κτηρίζεται ως μέτριο (Βραζιλία)20 και μια άλλη με θερα-
πεία του άσθματος σε ασθενείς που ζούσαν σε αστικά 
κέντρα.18 Κάποιες από τις μελέτες πραγματοποιήθηκαν 
σε αρκετές χώρες ταυτόχρονα, και συνολικά πέντε μελέ-
τες αναφέρονται σε ασθενείς στην Αμερική, πέντε στην 
Ευρώπη και τρεις στην Ασία. Τα βασικά χαρακτηριστικά 
και τα κύρια ευρήματα των μελετών παρουσιάζονται συ-
νοπτικά στον Πίνακα 1

Η μελέτη των Gupta et al. (2019) είχε ως σκοπό την αξι-
ολόγηση των επιπτώσεων της θεραπείας με Μεπολιζου-
μάμπη για μεγάλο χρονικό διάστημα (52 εβδομάδες) σε 
παιδιά με ηωσινοφιλικό άσθμα και περιλάμβανε 2 μέρη. 
Η μέση τιμή των ηωσινοφίλων των ασθενών αρχικά 
ήταν 336 κύτταρα/μl ενώ στην αρχή της δεύτερης φά-
σης προσδιορίστηκε σε 50-60 κύτταρα/μl και διατηρή-
θηκε σε όλη τη διάρκεια της θεραπείας. Σύμφωνα με τα 
ερωτηματολόγια ACQ-5 (Asthma Control Questionnaire, 
5-item), ACQ-7 (Asthma Control Questionnaire, 7-item) 
και τη δοκιμασία C-ACT (Childhood Asthma Control 
Test), φαίνεται ότι υπήρξε βελτίωση στον έλεγχο του 
άσθματος. Πριν τη λήψη της πρώτης δόσης στο πρώτο 
μέρος οι μέσες τιμές στα ACQ-7, ACQ-5 και C-ACT ήταν 
1.79 (95%Cl: 1.39- 2.19), 1.87 (95%Cl: 1.44-2.31) και 17.6 
(95%Cl: 15.8- 19.4) αντίστοιχα. Στο δεύτερο μέρος, με-
γαλύτερη βελτίωση στον έλεγχο του άσθματος σημειώ-
θηκε την 36η εβδομάδα, με τις βαθμολογίες να φθάνουν 
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το 0,79 (95%Cl: 0,51- 1,06), 0,79 (95%Cl: 0,51- 1,07) και 
22,0 (95%Cl: 20,7-23,3) αντίστοιχα. Κατά τη διάρκεια του 
δεύτερου μέρους, 14 παιδιά (47%) είχαν ένα ή περισσό-
τερους παροξυσμούς, 5 από τους οποίους οδήγησαν σε 
επίσκεψη στο Τμήμα Επειγόντων Περιστατικών (Τ.Ε.Π.) 
ή νοσηλεία στο Νοσοκομείο. Συνολικά, 28 (93%) παι-
διά παρουσίασαν μείωση τουλάχιστον 25%, 24 (80%) 
παρουσίασαν μείωση τουλάχιστον 50% και 18 (60%), 
παρουσίασαν μείωση τουλάχιστον 75% στους παροξυ-
σμούς. Τα παιδιά ανέφεραν μεγαλύτερα ποσοστά παρο-
ξυσμών που απαιτούσαν νοσηλεία, έπειτα από σύγκριση 
με στοιχεία από προηγούμενες μελέτες που αφορούσαν 
ενήλικες και εφήβους, με τα παιδιά να αναφέρουν μέσο 
όρο 0,21 συμβάντα/χρόνο (95%CI: 0,08-0,55 συμβάντα/
έτος) και ενήλικες και εφήβους να αναφέρουν από 0,02 
έως 0,10 συμβάντα/έτος. Σε όλες τις ομάδες θεραπεί-
ας αναφέρθηκαν ανεπιθύμητες ενέργειες (ΑΕ), όπως 
ασθματικοί παροξυσμοί σε 27 παιδιά (90%), βρογχίτιδα 
(9 παιδιά), κεφαλαλγία (8 παιδιά) και άσθμα (7 παιδιά). 
Από τα 27 παιδιά που ακολούθησαν τη θεραπεία των 52 
εβδομάδων, 8 (27%) παρουσίασαν AE κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας η οποία θεωρήθηκε σχετιζόμενη με το 
φάρμακο από τον ερευνητή. Αυτές περιλάμβαναν κε-
φαλαλγία (4 παιδιά), πόνο στην άνω κοιλιακή χώρα (3 
παιδιά) και πυρετό (2 παιδιά). Η πλειονότητα των ανεπι-
θύμητων ενεργειών ήταν μέτριας έντασης. Κατά τη διάρ-
κεια της θεραπείας εμφανίστηκαν λοιμώξεις σε 22 (73%) 
παιδιά, όπως βρογχίτιδα, ρινοφαρυγγίτιδα, λοίμωξη του 
ανώτερου αναπνευστικού συστήματος και γρίπη.14

Σε άλλη έρευνα, οι Gupta et al. το 2019 ασχολήθηκαν 
με τη μελέτη της θεραπείας με Μεπολιζουμάμπη σε παι-
διά ηλικίας 6 έως 11 ετών, καθώς δεν είχαν διερευνηθεί 
αρκετά οι επιπτώσεις του φαρμάκου σε παιδιά κάτω των 
12 ετών. Η Μεπολιζουμάμπη φαίνεται ότι βελτιώνει τον 
έλεγχο του άσθματος, όπως προκύπτει από τη βελτίωση 
των τιμών στα ερωτηματολόγια ACQ-7 και ACT-C, σε σύ-
γκριση με τις αρχικές τιμές. Δέκα παιδιά (28%) ανέφεραν 
≥1 παροξύνσεις κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Τέσσε-
ρα παιδιά, όλα στην ομάδα των 40 mg, χρειάστηκαν είτε 
νοσηλεία είτε μεταφορά στα ΤΕΠ. Δεκατρία παιδιά (36%) 
ανέφεραν ≥1 παροξύνσεις κατά τη διάρκεια της μελέτης 
που διήρκησε 20 εβδομάδες. Τα επίπεδα ιντερλευκίνης- 
5 (IL-5) ήταν σε πολύ χαμηλά επίπεδα (7,81 ng/l) για το 
78% των παιδιών (28/36). Επίσης, σημειώθηκε μείωση 
στον αριθμό των ηωσινοφίλων περίπου κατά 85%. Συ-
νολικά, το 72% των παιδιών (26/36) αντιμετώπισαν ΑΕ, 
με το 67% (24/36) να βιώνουν ΑΕ κατά τη διάρκεια της 

θεραπείας. Οι πιο συχνές ήταν η κεφαλαλγία και τοπικές 
αντιδράσεις στο σημείο όπου χορηγήθηκε το φάρμακο 
(και οι δύο σε 5/36 ασθενείς, 14%). Κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας αναφέρθηκαν σοβαρές AE στο 17% των 
παιδιών (6/36) ανάμεσα στα οποία σε 2 παιδιά οι παρε-
νέργειες φαίνεται ότι σχετίζονταν με τη χορήγηση του 
φαρμάκου, όπως σοβαρή παρόξυνση και πόνος στο 
στήθος, αλλά αντιμετωπίστηκαν. Κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας παρουσιάστηκαν λοιμώξεις στο 50% (18/36) 
των παιδιών. Οι λοιμώξεις που αναφέρθηκαν σε περισ-
σότερα από ένα παιδιά ήταν ρινοφαρυγγίτιδα (n=4), 
λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος 
(n=3), λοιμώξεις του κατώτερου αναπνευστικού συστή-
ματος (n=2), ιγμορίτιδα (n=2) και ιογενείς λοιμώξεις του 
ανώτερου αναπνευστικού συστήματος (n=2).6

Στη μελέτη των Da Veiga et al. το 2018 εξετάστηκε η 
αποτελεσματικότητα της θεραπείας με Ομαλιζουμάμπη 
σε παιδιατρικούς ασθενείς με επίπεδα IgE υψηλότερα 
από αυτά που ενδείκνυνται για τη συγκεκριμένη θερα-
πευτική προσέγγιση. Το δείγμα της μελέτης αποτέλεσαν 
49 παιδιατρικοί ασθενείς, 11 από τους οποίους είχαν επί-
πεδα IgE πάνω από τα εγκεκριμένα όρια για θεραπεία. 
Κατά τη διάρκεια της 12μηνης περιόδου πριν από την 
έναρξη της θεραπείας με Ομαλιζουμάμπη, η ομάδα με-
λέτης παρουσίασε εξάρσεις άσθματος που απαιτούσαν 
56 κύκλους χρήσης κορτικοστεροειδών, 25 επισκέψεις 
στο ΤΕΠ και 18 νοσηλείες. Κατά τη διάρκεια της θερα-
πείας, η ομάδα μελέτης στο σύνολό της παρουσίασε 
λιγότερες εξάρσεις, οδηγώντας σε μείωση των κύκλων 
κορτικοστεροειδών (55%) σε 31, 15 επισκέψεις στο ΤΕΠ 
(60%), και 13 νοσηλείες (72%). Στην έναρξη η μέση βαθ-
μολογία ACT (Asthma Control Test) ήταν 13, η οποία αυ-
ξήθηκε σε 19 (46%) μετά από ένα χρόνο θεραπείας. Όλοι 
εκτός από έναν ασθενή είχαν μείωση σε τουλάχιστον 
ένα συμβάν που σχετίζεται με το άσθμα, και όλοι εκτός 
από δύο ασθενείς είχαν βελτίωση στις βαθμολογίες ACT. 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας, δεν υπήρξαν αναφορές 
σοβαρών αντιδράσεων.23 

Οι Folqué et al. το 2018 μελέτησαν τις επιπτώσεις εξα-
ετούς θεραπείας με Ομαλιζουμάμπη σε παιδιατρικούς 
πληθυσμούς. Ένα χρόνο πριν την έναρξη της θεραπείας 
11 ασθενείς (23%) χρειάστηκαν εισαγωγή λόγω ασθμα-
τικής παρόξυνσης, συνολικά 22 εισαγωγές με ρυθμό 
εισαγωγής 45,8 για 100 ασθενείς/χρόνο. Δύο ασθενείς 
χρειάστηκαν εισαγωγή στη Μονάδα Εντατικής Θεραπεί-
ας Παίδων. Έξι μήνες μετά την έναρξη της θεραπείας αυ-
τός ο ρυθμός μειώθηκε σε 8,5 ανά 100 ασθενείς/χρόνο 
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(p=0,02), τον 2ο χρόνο ο ρυθμός εισαγωγής μειώθηκε σε 
3,9 ανά 100 ασθενείς/χρόνο (p=0,017). Αναφορικά με τις 
επισκέψεις σε ΤΕΠ λόγω των ασθματικών κρίσεων, κατά 
τη διάρκεια του χρόνου πριν την έναρξη της θεραπείας 
24 ασθενείς (50%) επισκέφθηκαν το ΤΕΠ, με ένα σύνο-
λο 53 επισκέψεων (ρυθμός επισκέψεων στα επείγοντα 
110,41 ανά 100 ασθενείς/χρόνο). Μετά από τους πρώ-
τους έξι μήνες της θεραπείας ο ρυθμός έπεσε στο 29,8 
ανά 100 ασθενείς/χρόνο (p=0,007) και συνέχισε να μει-
ώνεται με το πέρασμα του χρόνου. Σχετικά με τους μα-
κράς δράσης β2-αγωνιστές, στην αρχή της θεραπείας με 
Ομαλιζουμάμπη 98% των ασθενών χρειάστηκαν έναν 
μακράς δράσης β2- αγωνιστή για βρογχοδιαστολή. Στο 
εξάμηνο το ποσοστό αυτό έπεσε στο 86,96% (p=0,074) 
και μετά από ένα έτος στο 75% (p=0,008). Οι μέση τιμή 
των FEV1 και των FEF 25%-75% κατά την έναρξη της χορήγη-
σης Ομαλιζουμάμπης ήταν 79,88 και 62,94, αντίστοιχα. 
Μετά από έξι μήνες θεραπείας σημειώθηκε αύξηση του 
FEV1, σε 92,29 και FEF25-75% σε 76,31 (p=0,001).19

Στη μελέτη των Humbert et al., επίσης στο 2018, 
εξετάστηκε η χορήγηση Ομαλιζουμάμπης σε μεγάλο 
δείγμα ασθενών με σοβαρό αλλεργικό άσθμα που πε-
ριλάμβανε παιδιά και ενήλικες. Η αποτελεσματικότητα 
της Ομαλιζουμάμπης αξιολογήθηκε για πρώτη φορά σε 
χρονικό διάστημα 4 έως 6 μηνών μετά την έναρξη (T4–
6) χρησιμοποιώντας την κλίμακα GETE. Μετά από 154 
ημέρες θεραπείας τα αποτελέσματα έδειξαν ότι 77,2% 
ανήλικοι (n=115) και 67,2% ενήλικες (n=486) αναφέρθη-
καν ως ανταποκρινόμενοι (δηλαδή εξαιρετικός/πλήρης 
έλεγχος) ή καλοί (σημαντική βελτίωση του άσθματος). 
Οι περισσότεροι από τους ασθενείς χαρακτηρίστηκαν 
ως ανταποκρινόμενοι στη θεραπεία σύμφωνα με τη 
μείωση του ετήσιου ποσοστού παροξυσμών (μείωση 
≥40%): 78,5% (95%CI: 71,1– 84,8%) των ανηλίκων και 
71,1% (95%CI: 67,6–74,4%) των ενηλίκων. Μεταξύ των 
723 ενηλίκων, 377 είχαν τιμές ηωσινοφίλων ≥300 κύτ-
ταρα/μl και 346 είχαν τιμές <300 κύτταρα/μl. Σε ενήλι-
κες, σημειώθηκε μείωση των παροξυσμών τουλάχιστον 
κατά 40%, ανεξάρτητα από τις τιμές των ηωσινοφίλων. 
Τα ποσοστά παροξυσμών μειώθηκαν κατά 70,4±50% 
στους ανηλίκους και 58,6±67.8% στους ενήλικες. Επί-
σης, παρατηρήθηκε μείωση των ποσοστών νοσηλείας 
κατά 73,2% στους ανηλίκους και 72,6% στους ενήλικες. 
Συνολικά 243 ενήλικες λάμβαναν OCS (μέση ημερήσια 
δόση 20.,4 mg/ημέρα) τη στιγμή T0. Στο T12, 96 από 
αυτούς τους ασθενείς (49,2%) είχε διακόψει εντελώς 
τη θεραπεία με OCS, ενώ μεταξύ εκείνων που εξακο-

λουθούσαν να υποβάλλονται σε θεραπεία με OCS, η 
πλειονότητα (62,1%) είχε μειώσει τη μέση ημερήσια 
δόση τους κατά 10 (5–15) mg/ ημέρα. Το μέσο ετήσιο 
ποσοστό παροξυσμών άσθματος μειώθηκε από 5,7±3,3 
πριν από τη θεραπεία με Ομαλιζουμάμπη σε 1,4±3,3 στο 
T4–6. 64 ασθενείς συνέχιζαν να είναι καπνιστές και 180 
ήταν πρώην καπνιστές (μέση±SD: 18,0±13,4 πακέτα/
χρόνο). Υπήρξε μια τάση για μειωμένη αποτελεσματι-
κότητα στους νυν και πρώην καπνιστές έναντι των μη 
καπνιστών. Η ανταπόκριση στη θεραπεία με ομαλιζου-
μάμπη επιτεύχθηκε στο 48,4% (95%CI: 36,2–60,7%) των 
νυν καπνιστών, στο 55,6% (95%CI: 48,3–62,81%) των 
πρώην καπνιστών και στο 61,2% (95%CI: 56,7–65,8%) 
των μη καπνιστών. Όταν ο αριθμός ηωσινοφίλων του αί-
ματος ήταν <300 κύτταρα/μl, η ανταπόκριση επιτεύχθη-
κε στο 42,5% (95%CI: 27,2–57,8%) των νυν καπνιστών, 
στο 56,8% (95%CI: 46,5–67,2%) των πρώην καπνιστών 
και στο 62,0% (95%CI: 55,3–68,7%) των μη καπνιστών. 
68 παιδιά ήταν στην ομάδα των 6 έως 12 ετών (8,6 ±1,7 
έτη) και η μέση τιμή ηωσινοφίλων ήταν 776 κύτταρα/μl. 
Η αποτελεσματικότητα της θεραπείας αξιολογήθηκε τη 
χρονική στιγμή Τ4-6 με την κλίμακα GETE και χαρακτη-
ρίστηκε εξαιρετική ή καλή στο 80,9% των περιπτώσεων 
(95%CI: 69,5-89,4%). Το ποσοστό ήταν 73,7% (95%CI: 
48,8-90,9%) για ηωσινόφιλα <300 κύτταρα/μl και 83,7% 
(95%CI: 70,3-92,7%) για τιμές ≥300 κύτταρα/μl. 68 παι-
διά ήταν στην ομάδα των 6 έως 12 ετών (8,6 ±1,7 έτη) 
και η μέση τιμή ηωσινοφίλων ήταν 776 κύτταρα/μl. Η 
αποτελεσματικότητα της θεραπείας αξιολογήθηκε τη 
χρονική στιγμή Τ4-6 με την κλίμακα GETE και χαρακτη-
ρίστηκε εξαιρετική ή καλή στο 80,9% των περιπτώσεων 
(95%CI: 69,5-89,4%). Το ποσοστό ήταν 73,7% (95%CI: 
48,8-90,9%) για ηωσινόφιλα <300 κύτταρα/μl και 83,7% 
(95%CI: 70,3-92,7%) για τιμές ≥300 κύτταρα/μl.16 

Στόχος της μελέτης των Odajima et al. το 2017 ήταν η 
αξιολόγηση της θεραπείας για μεγάλο χρονικό διάστη-
μα και της ασφάλειας της Ομαλιζουμάμπης σε παιδιά με 
σοβαρή μορφή άσθματος. Η αξιολόγηση από το σύστη-
μα JPAC (Japanese Pediatric Asthma Control) έδειξε ότι 
υπήρξε σημαντική βελτίωση στον έλεγχο του άσθμα-
τος. Στο τέλος της θεραπείας 29 ασθενείς (76,3%) είχαν 
πλήρως ελεγχόμενο ή αρκετά καλά ελεγχόμενο άσθμα 
σε σύγκριση με τους 9 ασθενείς που ήταν σε αντίστοιχη 
κατάσταση κατά την έναρξη της β΄ φάσης (23,7%). Επί-
σης, ο ρυθμός νοσηλείας λόγω άσθματος ανά ασθενή το 
χρόνο ήταν 0,16 σε όλη τη διάρκεια της β΄ φάσης σε σύ-
γκριση με 1,33 που ήταν στην α΄ φάση, παρουσιάζοντας 
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μείωση της τάξης του 88% (p<0,001). Τα ποσοστά των 
επισκέψεων στα επείγοντα ανά ασθενή κατά την περί-
οδο της θεραπείας ήταν σημαντικά χαμηλότερα σε σύ-
γκριση με τα αρχικά ποσοστά (0,68 έναντι 0,15 p=0,002). 
Στο τέλος της θεραπείας της β’ φάσης ο αριθμός των 
ατόμων που χρησιμοποιούσε θεοφυλλίνη ήταν σχεδόν 
ο μισός σε σύγκριση με τον αρχικό αριθμό, 23 ασθενείς 
(60,5%) έναντι 12 ασθενών (31,6%). Παρόλο που όλοι οι 
ασθενείς χρησιμοποίησαν εισπνεόμενα κορτικοστερο-
ειδή (ICS) σε όλη τη διάρκεια και των δύο μελετών, σε 14 
ασθενείς (36,8%) σημειώθηκε μείωση της χορηγούμε-
νης δόσης. Και οι 38 ασθενείς είχαν τουλάχιστον μια ανε-
πιθύμητη ενέργεια κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Οι 
πιο συνηθισμένες (≥30%) ήταν ρινοφαρυγγίτιδα, γρίπη, 
λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συστήματος και 
άσθμα. Δέκα ασθενείς παρουσίασαν μια τουλάχιστον 
σοβαρή ανεπιθύμητη ενέργεια κατά τη διάρκεια της θε-
ραπείας, ενώ παροξυσμός άσθματος εμφανίστηκε σε 7 
ασθενείς (3 παροξυσμοί σε 1 ασθενή, 2 σε έναν άλλο, και 
1 στους υπόλοιπους 5).24 

Η μελέτη των Pitrez et al. το 2017 είχε ως στόχο την 
παρατήρηση των επιπτώσεων της θεραπείας με Ομαλι-
ζουμάμπη σε παιδιά σε μια χώρα με μέτρια οικονομική 
κατάσταση. Τα περισσότερα παιδιά (10/14, 72%) είχαν 
νοσηλευτεί με σοβαρή κρίση άσθματος ένα χρόνο πριν 
τη χορήγηση Ομαλιζουμάμπης. Οι εισαγωγές στο νοσο-
κομείο μειώθηκαν σημαντικά μετά τη θεραπεία (μείωση 
κατά 70% p=0,016). Επίσης, βελτιώθηκε η ικανότητα 
ελέγχου του άσθματος κατά 90% (p<0,001), ενώ δια-
κόπηκε η χορήγηση κορτικοστεροειδών από το στόμα 
(OCS) σε 8 από τους 9 ασθενείς (89% p=0,008). Ωστό-
σο, δεν μειώθηκε η μέση ημερήσια δόση εισπνεόμενων 
κορτικοστεροειδών (ICS) μετά τη θεραπεία (πριν: 492,8 
μg/μέρα μετά: 407.1 μg/μέρα). Τέλος, δεν παρατηρήθη-
κε σημαντική μεταβολή στη λειτουργία των πνευμόνων 
σύμφωνα με τις παραμέτρους της σπιρομέτρησης που 
μελετήθηκαν (FEV1, FEV1/FVC, FVC, FEF 25-75%).20

Η μελέτη των Licari et al. το 2017 εξέτασε τις επιπτώ-
σεις από τη χορήγηση Ομαλιζουμάμπης σε παιδιά και 
ενήλικες για πρώτη φορά στην Ιταλία. Διεξήχθη σε δείγ-
μα 47 ασθενών ηλικίας 6 έως 21 ετών που έπασχαν από 
σοβαρό άσθμα. Τα επίπεδα της IgE που ανιχνεύθηκαν 
στους συμμετέχοντες πριν την έναρξη της θεραπείας 
με Ομαλιζουμάμπη κυμαίνονταν μεταξύ 46-1360 UI/ml, 
ενώ αναφέρεται ότι ποσοστό 42% των ασθενών προ-
σήλθε το προηγούμενο έτος στο Τμήμα Επειγόντων Πε-
ριστατικών εξαιτίας ασθματικών κρίσεων, χωρίς όμως να 

απαιτηθεί εισαγωγή στη Μονάδα Εντατικής Θεραπείας 
Παίδων. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας παρατηρήθηκε 
σημαντική μείωση των παροξυσμών και συγκεκριμένα ο 
μέσος όρος κλινικά σημαντικών επεισοδίων ελαττώθηκε 
από 7,2 ανά ασθενή σε 1,03 και 0,8 ύστερα από 6 και 12 
μήνες αντίστοιχα (p<0,001) που συνοψίζεται σε μείω-
ση κατά 91% κατά τη διάρκεια του χρόνου. Επίσης, το 
ποσοστό των παιδιών που χρειάστηκε να μεταφερθούν 
στο Τμήμα Επειγόντων Περιστατικών ή να νοσηλευτούν 
μειώθηκε από 42% το προηγούμενο έτος σε 4,2% μετά 
την έναρξη χορήγησης Ομαλιζουμάμπης και από 36% 
σε 2,1 αντίστοιχα, δίχως να χρειαστεί νοσηλεία στη Μο-
νάδα Εντατικής Θεραπείας. Κατά συνέπεια, οι εισαγωγές 
στο Νοσοκομείο ελαττώθηκαν κατά 96%. Παράλληλα, η 
χορηγούμενη δόση εισπνεόμενων κορτικοστεροειδών 
διαμορφώθηκε από 428 μg σε 317 μg στους 6 μήνες και 
σε 275 μg στους 12 μήνες (p<0,001), ενώ η πνευμονική 
λειτουργία βελτιώθηκε κατά τους 12 μήνες θεραπείας, 
όπως αποδεικνύεται και από τις τιμές του FEV1 που αυ-
ξήθηκαν από 79% της προβλεπόμενης τιμής σε 90% και 
91% έπειτα από 6 και 12 μήνες αντίστοιχα. Επιπλέον, δεν 
περιεγράφηκαν πάρα μόνο ήπιες ανεπιθύμητες ενέργει-
ες, που δεν οδήγησαν σε διακοπή της θεραπείας κι αφο-
ρούσαν κυρίως 3 ασθενείς εκ των οποίων: ένας ασθενής 
εμφάνισε αδυναμία έπειτα από την πρώτη χορήγηση, 
ένας παρουσίασε υπεραιμία και κνησμό στο στήθος και 
στα χέρια μετά την τρίτη δόση κι ένας παρουσίασε ήπια 
τοπική αντίδραση στο σημείο που έγινε η ένεση έπειτα 
από την έκτη χορήγηση.17

Η μελέτη των Odajima et al. το 2015 είχε ως στόχο να 
εξετάσει αν η θεραπεία με Ομαλιζουμάμπη ήταν δυνα-
τόν να μειώσει τα επίπεδα IgE σε λιγότερο από 25 ng/
ml σε ασθενείς 6-15 ετών με σοβαρό άσθμα. Οι ασθε-
νείς είχαν παρουσιάσει κατά μέσο όρο 3,1 παροξυσμούς 
άσθματος και 22 ασθενείς (57,9%) είχαν νοσηλευτεί του-
λάχιστον μία φορά για κρίσεις άσθματος τη χρονιά της 
έρευνας. Η μέση τιμή IgE που ήταν 778,7 ng/ml στην 
αρχή της θεραπείας έφτασε στην τιμή 15,6 ng/ml κατά 
την ολοκλήρωση της. Επίσης, παρατηρήθηκε μείωση 
των παροξυσμών ανά ασθενή/έτος (0,92 έναντι 2,99 
p<0,001, μείωση 69,2%). Το ποσοστό νοσηλείας για 
άσθμα ανά ασθενή/έτος ήταν 0,29 κατά τη διάρκεια της 
περιόδου θεραπείας των 24 εβδομάδων, σε σύγκριση 
με 1.33 κατά την έναρξη, αντιπροσωπεύοντας μείωση 
78,2% σε ασθενείς που έλαβαν τη θεραπεία (p<0,001). 
Επίσης, βελτιώθηκε σε μικρό βαθμό η λειτουργία των 
πνευμόνων. Συνολικά, 36 από 38 (94,7%) ασθενείς εμ-
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φάνισαν τουλάχιστον μια ανεπιθύμητη ενέργεια (ΑΕ) 
κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Όλες οι ΑΕ ήταν ήπιας 
ή μέτριας έντασης. Οι πιο συχνές ΑΕ (20%) ήταν ρινοφα-
ρυγγίτιδα, λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού συ-
στήματος, άσθμα και γαστρεντερίτιδα.21

Στόχος της μελέτης των Deschildre et al. το 2013 ήταν 
η μελέτη της αποτελεσματικότητας της θεραπείας με 
Ομαλιζουμάμπη σε μεγάλες ομάδες παιδιών ηλικίας 
κάτω των 18 για 1 χρόνο. Ο έλεγχος του άσθματος βελ-
τιώθηκε αισθητά κατά τη διάρκεια του έτους της θερα-
πείας. Τα επίπεδα ελέγχου του άσθματος ήταν καλά σε 
0%, μέτρια σε 18% και φτωχά σε 82% του πληθυσμού 
κατά την έναρξη της θεραπείας και βελτιώθηκε σε 53%, 
30% και 17% την 20η εβδομάδα και σε 67%, 25% και 8% 
την 52η εβδομάδα αντίστοιχα (p<0,001). Παρατηρήθη-
κε σημαντική μείωση του αριθμού των παροξυσμών, 
ο μέσος ρυθμός σοβαρών παροξυσμών μειώθηκε από 
4,4 (3,7-5,2) ανά ασθενή κατά το προηγούμενο έτος σε 
1,25 (0,55-1,95) κατά τη διάρκεια του έτους θεραπείας 
(p<0,001), που αντιπροσώπευε μείωση των παροξυ-
σμών κατά 72% κατά τη διάρκεια του έτους. Επιπλέον, το 
ποσοστό των παιδιών που χρειάστηκαν νοσηλεία μειώ-
θηκε από 44% το προηγούμενο έτος σε 6,7% (για 7 παι-
διά απαιτήθηκαν 10 εισαγωγές συνολικά), χωρίς κανένα 
να χρήζει παραμονής στη ΜΕΘ (p=0,001). Το 46,7% των 
ασθενών πέτυχε μείωση κατά 50% στη χορηγούμενη 
δόση και μόνο το 5,4% διατήρησαν αμετάβλητες δόσεις 
ICS. Αναφέρθηκε τουλάχιστον μία ΑΕ σε 47 παιδιά. Η πιο 
συχνή ΑΕ ήταν ο πόνος στο σημείο της ένεσης (n=23). 
Αναφέρθηκαν ακόμη, συμπτώματα όπως η εξασθένιση 
μετά από τις ενέσεις (n=56), κεφαλαλγία (n=3) και κοιλι-
ακός πόνος (n=3) . Κάποιες σοβαρές ΑΕ λόγω του φαρ-
μάκου σύμφωνα με την εκτίμηση του ιατρού, είχαν ως 
αποτέλεσμα τη διακοπή της θεραπείας σε 6 ασθενείς, 
όπως παρατεταμένη κνίδωση (n=1), αναφυλαξία (n=1) 
και συστηματικές αντιδράσεις που σχετίζονταν με κό-
πωση και κεφαλαλγία (n=4).22

Η μελέτη των Busse et al. το 2011 ασχολήθηκε με την 
επίδραση της Ομαλιζουμάμπης σε παιδιά, έφηβους και 
νεαρούς ενήλικες στα αστικά κέντρα. Οι 419 συμμετέ-
χοντες χωρίστηκαν σε δύο ομάδες: στη μια χορηγήθη-
κε Ομαλιζουμάμπη και στην άλλη εικονικό φάρμακο 
(placebo). Οι συμμετέχοντες είχαν βαθμολογία στα 
ερωτηματολόγια ACT και C-ACT 19 ή λιγότερο, τιμή που 
υποδηλώνει μη έλεγχο του άσθματος, ενώ είχαν νοση-
λευτεί τουλάχιστον μια φορά. Σε σύγκριση με το εικο-
νικό φάρμακο, η θεραπεία με Ομαλιζουμάμπη μείωσε 

τον αριθμό ημερών κατά τις οποίες οι συμμετέχοντες 
είχαν συμπτώματα στο διάστημα 2 εβδομάδων ανά 
δόση από 1,96 σε 1,48, διαφορά 24,5% (p<0,001). Ομοί-
ως, το ποσοστό των συμμετεχόντων με παροξυσμούς 
κατά τη διάρκεια της μελέτης ήταν 48,8% στην ομάδα 
του εικονικού φαρμάκου σε σύγκριση με 30,3% στην 
ομάδα Ομαλιζουμάμπης (p<0,001) και το ποσοστό νο-
σηλείας λόγω άσθματος ήταν 6,3% σε σύγκριση με 1,5% 
αντίστοιχα (p=0,02). Ο βελτιωμένος έλεγχος του άσθμα-
τος επιτεύχθηκε με σημαντικά χαμηλότερες δόσεις ει-
σπνεόμενων γλυκοκορτικοειδών (p<0,001) και LABA 
(p=0,003). Οι επιδράσεις του φαρμάκου σε αυτά τα απο-
τελέσματα ήταν παρόμοιες σε ασθενείς όλων των ηλικι-
ών. Η λειτουργία των πνευμόνων δεν επηρεάστηκε. Μία 
ή περισσότερες ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρθηκαν 
στο 47,4% των συμμετεχόντων στην ομάδα του εικονι-
κού φαρμάκου και στο 39,4% στην ομάδα Ομαλιζουμά-
μπης (p=0,06). Η ομάδα της Ομαλιζουμάμπης εμφάνισε 
σημαντικά περισσότερες γαστρεντερικές διαταραχές. 
Επτά συμμετέχοντες είχαν αναφυλαξία: έξι στην ομάδα 
του εικονικού φαρμάκου και ένας στην άλλη ομάδα της 
Ομαλιζουμάμπης.18 

Συζήτηση
Από τα αποτελέσματα των πρωτογενών ερευνητι-

κών μελετών που συνοψίζονται ανωτέρω, προκύπτει 
ότι τόσο η Ομαλιζουμάμπη όσο και η Μεπολιζουμάμπη 
συνιστούν σημαντικότατες συμπληρωματικές στη συ-
ντηρητική αγωγή του σοβαρού άσθματος θεραπείες, 
σημειώνοντας υψηλά ποσοστά ικανοποιητικής ανταπό-
κρισης στον παιδιατρικό και εφηβικό πληθυσμό.6,14,17-24 
Αμφότερες οι δύο φαρμακευτικές ουσίες, βασισμένες 
στους παθοφυσιολογικούς μηχανισμούς του άσθματος, 
στοχεύουν στη δραστική μείωση των επιπέδων της ανο-
σοσφαιρίνης Ε (IgE) και των ηωσινοφίλων αντίστοιχα, 
γεγονός που επιβεβαιώνεται και στατιστικά από τα απο-
τελέσματα όλων των ερευνών που μελετήθηκαν.2,8,11,25

Στη συντριπτική πλειοψηφία των δειγμάτων που συ-
μπεριλήφθηκαν στις μελέτες των δύο βιολογικών πα-
ραγόντων παρατηρήθηκε βελτίωση του ελέγχου του 
άσθματος, επιτυγχάνοντας υψηλότερες βαθμολογίες σε 
ειδικά ερωτηματολόγια αξιολόγησης του άσθματος και 
της ποιότητας ζωής.14,21-24 Παράλληλα, παρατηρήθηκε 
μείωση της συχνότητας των παροξυσμών του άσθματος, 
των επισκέψεων στα Τμήματα Επειγόντων περιστατικών 
και της ανάγκης παραμονής στο Νοσοκομείο για νοση-
λεία εξαιτίας ασθματικών κρίσεων.14,16,17,19-24 Αξίζει να ση-
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μειωθεί ότι κατά τη διάρκεια των θεραπειών ο αριθμός 
των ασθενών που εισήχθησαν σε Μονάδα Εντατικής 
Θεραπείας Παίδων περιορίστηκε σημαντικά και ειδικά 
στην περίπτωση των παιδιών στα οποία χορηγήθηκε 
Μεπολιζουμάμπη δεν απαιτήθηκε εντατική νοσηλεία σε 
κανένα από αυτά.6,14,17,19,22 

Κατά την αξιολόγηση της πνευμονικής λειτουργίας, 
βάσει των παραμέτρων σπιρομετρήσεων και ιδίως του 
δυναμικά εκπνεόμενου όγκου στο πρώτο δευτερόλεπτο 
(FEV1), δεν έχει διευκρινιστεί ξεκάθαρη επίδραση της 
Μεπολιζουμάμπης στη διαμόρφωση των τιμών τους,6,14 
ενώ έχει βρεθεί ότι η Ομαλιζουμάμπη δύναται να επηρε-
άσει θετικά τις τιμές τους, χωρίς όμως στατιστική σημα-
σία.17,19-22,24 Η ελάχιστη αυτή βελτίωση πιθανόν εξηγείται 
αν ληφθεί υπόψη ότι και οι δύο βιολογικοί παράγοντες 
δεν έχουν άμεση βρογχοδιασταλτική δράση, αλλά με 
διαφορετικό μηχανισμό ο καθένας συμβάλλουν στη μεί-
ωση της φλεγμονής των αεραγωγών που αποτελεί ένα 
από τα κύρια χαρακτηριστικά του άσθματος και συνδέ-
εται με αναδιαμόρφωση των βρόγχων και προδιάθεση 
εκδήλωσης συμπτωμάτων επί έκθεσης σε ερεθιστικούς 
παράγοντες.2,21 

Επιπροσθέτως, σε παιδιατρικούς ασθενείς με άσθμα 
που έλαβαν Ομαλιζουμάμπη ο καλύτερος έλεγχος των 
συμπτωμάτων της ασθένειας οδήγησε σε τροποποίη-
ση της συντηρητικής αγωγής, περιλαμβάνοντας μείω-
ση της συστηματικής ημερήσιας δόσης εισπνεόμενων 
κορτικοστεροειδών (όπως η φλουτικαζόνη), ενώ στις 
περιπτώσεις των μακράς δράσης β2 – αδρενεργικών 
αγωνιστών, των από του στόματος κορτικοστεροειδών, 
της θεοφυλλίνης και των ανταγωνιστών των υποδοχέ-
ων των λευκοτριενίων επιτεύχθηκε ελάττωση έως και 
διακοπή της λήψης τους σε σημαντικό ποσοστό των 
παιδιών.17,19-22 Ανάλογη επίδραση στην αντιασθματική 
αγωγή δεν αναφέρθηκε στους παιδιατρικούς πληθυ-
σμούς υπό θεραπεία με Μεπολιζουμάμπη.6,14 Ωστόσο, οι 
Nair et al. το 2009 σε έρευνα που διεξήγαγαν σε ενήλικες 
ασθματικούς διαπίστωσαν 83,8%±33,4% μέγιστη μείω-
ση στις χορηγούμενες δόσεις κορτικοστεροειδών, σύμ-
φωνα με το πρωτόκολλο και συγκεκριμένα της πρεδνι-
ζόνης κατά τη θεραπεία με Μεπολιζουμάμπη.26 Από την 
άλλη πλευρά, οι Folqué et al. το 2018 σε έρευνά τους 
υποστηρίζουν ότι ένα ποσοστό παιδιών κατάφερε χάρη 
στη θεραπευτική δράση της Ομαλιζουμάμπης να συνε-
χίσει παράλληλα την ανοσοθεραπεία για συγκεκριμένα 
αλλεργιογόνα, την οποία μικρό ποσοστό αυτών ανα-
γκάστηκε να διακόψει στο παρελθόν, εξαιτίας φτωχού 

ελέγχου του άσθματος. Διευκρινίζεται μάλιστα ότι στο 
δείγμα που συμπεριλήφθηκε δεν αναφέρθηκαν ανεπι-
θύμητες ενέργειες, ακόμη και σε εκείνους που υποβλή-
θηκαν και στις δύο αναφερθείσες θεραπείες 19.

Επίσης, αξιοσημείωτη είναι η μελέτη της ανοσογονι-
κότητας στις δύο έρευνες των Gupta et al. το 2019 που 
πραγματοποιήθηκαν σε παιδιά ηλικίας 6 έως 11 ετών 
με άσθμα. Και στις δύο περιπτώσεις δεν ανιχνεύθηκαν 
αντισώματα έναντι της Μεπολιζουμάμπης παρά μόνο 
σε 4 από τους συνολικά 66 συμμετέχοντες στις έρευνες. 
Ωστόσο, κανένας ασθενής δεν βρέθηκε θετικός σε εξου-
δετερωτικά αντισώματα έναντι της Μεπολιζουμάμπης 
και δεν διαπιστώθηκαν συσχετιζόμενες με το φάρμακο 
αλλαγές στις εργαστηριακές εξετάσεις και τα ζωτικά ση-
μεία, ενώ σε μεταγενέστερους ανοσογονικούς ελέγχους 
τα αρχικά θετικά ευρήματα αντισωμάτων έπαψαν να 
υφίστανται.6,14 Ακόμη και στην περίπτωση ενός ενήλι-
κου ασθενή στον οποίο ανιχνεύθηκαν εξουδετερωτικά 
αντισώματα έναντι της Μεπολιζουμάμπης ήδη από την 
υποδόρια (Sc) χορήγηση της πρώτης δόσης του φαρμά-
κου και παρότι οι τίτλοι των συγκεκριμένων αντισωμά-
των αυξήθηκαν στην πορεία της θεραπείας, εντούτοις 
οι συγγραφείς της έρευνας Bel et al. δεν ανέφεραν σο-
βαρές ανεπιθύμητες ενέργειες και δεν διευκρίνισαν εν-
δεχόμενη υποβάθμιση του κλινικού αποτελέσματος ή 
εμφάνιση αντιδράσεων υπερευαισθησίας. 27

Σύμφωνα με τους Ortega et al., των οποίων η έρευνα 
πραγματοποιήθηκε το 2015 σε άτομα με άσθμα ηλικί-
ας άνω των 12 ετών, διαπιστώθηκε ότι από το σύνολο 
των ασθενών στους οποίους ανιχνεύθηκαν αντισώματα 
έναντι της Μεπολιζουμάμπης το 5% από αυτούς έλαβε 
τη δόση του φαρμάκου υποδορίως, ενώ το 4% ενδοφλε-
βίως.28 Λαμβάνοντας συγχρόνως υπόψη και τα αποτε-
λέσματα των Bel et al., πιθανόν η υποδόρια έγχυση της 
Μεπολιζουμάμπης να σχετίζεται με μεγαλύτερη πιθανό-
τητα τιτλοποίησης αντισωμάτων έναντι του φαρμάκου, 
συγκριτικά με την ενδοφλέβια χορήγηση.27-29 Στην ίδια 
έρευνα οι Ortega et al. παρατήρησαν παρεμφερή ποσο-
στά μείωσης της συχνότητας των ασθματικών παροξυ-
σμών στις δύο ομάδες ασθενών, ενώ αναφορικά με την 
ανάγκη επίσκεψης στο Τμήμα Επειγόντων Περιστατικών 
(Τ.Ε.Π) ή νοσηλείας στο Νοσοκομείο αποδείχθηκε ότι 
ελαττώθηκε σε διπλάσιο ποσοστό στους λαμβάνοντες 
υποδόρια Μεπολιζουμάμπη σε σχέση με εκείνους που 
έλαβαν ενδοφλέβια χορήγηση.28 Οι ερευνητές κατέλη-
ξαν στο συμπέρασμα ότι και οι δύο τρόποι χορήγησης 
συνδέονται με καλή ανεκτικότητα και αποτελεσματικό-
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τητα του φαρμάκου και επίτευξη σημαντικού ελέγχου 
των συμπτωμάτων άποψη που υποστηρίζεται κι από την 
ομάδα των Shimoda et al.28-30 Όμως, στη βιβλιογραφία 
οι πληροφορίες που διατίθενται, ειδικά για τους παιδι-
ατρικούς πληθυσμούς, είναι περιορισμένες ώστε να δι-
εξαχθούν αξιόπιστα συμπεράσματα για τη σημασία της 
οδού χορήγησης των μονοκλωνικών αντισωμάτων. 

Διερευνώντας την ασφάλεια χορήγησης της Μεπολι-
ζουμάμπης σε παιδιά με σοβαρό ηωσινοφιλικό άσθμα, 
οι Gupta et al. στις δύο έρευνες τους παρουσίασαν υψη-
λά ποσοστά συμμετεχόντων που εκδήλωσαν ήπιες ανε-
πιθύμητες ενέργειες, αλλά διευκρινίζεται ότι μόνο ένα 
μέρος αυτών θεωρήθηκε από τους επικεφαλής ότι σχε-
τίζεται με το συγκεκριμένο μονοκλωνικό αντίσωμα.6,14 
Μερικές από τις πιο κοινές ανεπιθύμητες ενέργειες που 
σημειώθηκαν ήταν: κεφαλαλγία, κοιλιακό άλγος, αύξηση 
της θερμοκρασίας και λοιμώξεις του αναπνευστικού που 
σε καμία περίπτωση δεν αποτέλεσαν αφορμή διακοπής 
της θεραπείας.6,14 Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες που 
οφείλονταν στη Μεπολιζουμάμπη περιγράφηκαν μόνο 
σε δύο παιδιά. Συγκεκριμένα, πρόκειται για ένα εννιά-
χρονο αγόρι που παρουσίασε σοβαρή ασθματική κρίση 
και για ένα αγόρι 10 ετών που εμφάνισε σοβαρό πόνο 
στην πλάτη και στον θώρακα, κεφαλαλγία, ζάλη και ναυ-
τία.6,14 Τονίζεται ότι ουδεμία ανεπιθύμητη ενέργεια δεν 
ήταν θανατηφόρα και παράλληλα δεν αναφέρθηκαν 
σε κανένα ασθενή κακοήθεια ή καρδιακό επεισόδιο.6,14 
Αντιθέτως, σε έρευνες που έλαβαν χώρα σε ενήλικες 
διαγνώστηκαν κατά τη θεραπεία με Μεπολιζουμάμπη 
κακοήθειες, όπως καρκίνωμα των βασικών κυττάρων, 
αδενοκαρκίνωμα και νεόπλασμα του κόλου, μελάνωμα 
και καρκίνος του προστάτη και του στήθους.31 Βέβαια, 
πρόκειται για εξαιρετικές περιπτώσεις ασθενών και δεν 
διευκρινίζεται από τις ομάδες των ερευνητών η ύπαρξη 
αποδεικτικών στοιχείων που να ενοχοποιούν τη Μεπο-
λιζουμάμπη.31,32 Τέλος, έχουν αναφερθεί σε χαμηλά έως 
κι αμελητέα ποσοστά ανεπιθύμητες ενέργειες, όπως επι-
δείνωση του άσθματος ή παροξυσμοί, μυοσκελετικός 
πόνος, αντίδραση υπερευαισθησίας τύπου IV και καρδι-
αγγειακά επεισόδια, συμπεριλαμβανομένου εμφράγμα-
τος του μυοκαρδίου, εν τω βάθει φλεβικής θρόμβωσης 
και εγκεφαλικού επεισοδίου.14,31-33 

Η χορήγηση Ομαλιζουμάμπης κρίνεται ασφαλής και 
καλά ανεκτή σε γενικές γραμμές από τους παιδιατρι-
κούς πληθυσμούς που συμπεριλήφθηκαν στις πρωτο-
γενείς μελέτες της παρούσας βιβλιογραφικής ανασκό-
πησης.16-24 Αν και σημειώθηκαν ήπιες ανεπιθύμητες 

ενέργειες σε μέτρια έως και υψηλά ποσοστά συμμετε-
χόντων, δεν κατέστησαν τροχοπέδη στη συνέχιση της 
θεραπείας.17,18,21-24 Πρόκειται για εκδηλώσεις που δεν 
διαφέρουν από εκείνες που παρατηρήθηκαν και σε παι-
διά που έλαβαν Μεπολιζουμάμπη, στις οποίες, όμως, 
προστίθενται ανεπιθύμητες ενέργειες, όπως τοπικός 
πόνος στο σημείο της έγχυσης, γρίπη, λοιμώξεις ανα-
πνευστικού και γαστρεντερίτιδα.6,14,17,18,21-24 Οι Folqué et 
al. δεν ανέφεραν καμία ανεπιθύμητη ενέργεια σε δείγ-
μα 48 ασθενών, ενώ οι Wang et al. παρατήρησαν ήπια 
κεφαλαλγία και ζάλη σε μόλις ένα από τα 49 παιδιά 
που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Ομαλιζουμάμπη.19,23 
Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες σε σπάνια βάση αφο-
ρούσαν κυρίως παροξυσμούς άσθματος, κνίδωση, συ-
στηματικές αντιδράσεις σχετιζόμενες με μυϊκό και κοι-
λιακό άλγος και σε δύο μόνο περιπτώσεις αναφέρθηκαν 
αναφυλαξία μετά τη χορήγηση της τελευταίας δόσης 
και περιαμυγδαλικό απόστημα αντίστοιχα.17,18,20-22,24 
Επιπλέον, έχουν περιγραφεί από τους Deschildre et al. 
απροσδόκητη αύξηση βάρους, κόπωση και ερύθημα, 
τοπικές αντιδράσεις, πυρετός, αιματουρία, αιμόπτυση 
και αρθραλγία που οδήγησαν σε διακοπή της θεραπεί-
ας σε 15 παιδιά που εκδήλωσαν τουλάχιστον μία από 
αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες.34 Ωστόσο, σε κανένα 
παιδί δεν επήλθε θάνατος στα χρονικά διαστήματα που 
διήρκησαν οι μελέτες, καθώς επίσης δεν παρατηρήθη-
καν ανωμαλίες στα αποτελέσματα εργαστηριακών εξε-
τάσεων, θρομβοκυτοπενία, αρτηριακά θρομβοεμβολι-
κά επεισόδια, σύνδρομο Churg-Strauss και κακοήθειες, 
ούτε ανιχνεύθηκαν αντισώματα έναντι της Ομαλιζουμά-
μπης.16-24,34 Εξαίρεση αποτελεί ένας ενήλικας στον οποίο 
διαγνώστηκε γαστρεντερικός όγκος ένα χρόνο μετά την 
έναρξη λήψης του βιολογικού φαρμάκου, δίχως όμως να 
τεκμηριωθεί υπαιτιότητα του συγκεκριμένου μονοκλω-
νικού αντισώματος.35

Ενδιαφέρον παρουσιάζει η κλινική περίπτωση μιας ει-
κοσιοκτάχρονης μη καπνίστριας, πάσχουσας από σοβα-
ρό αλλεργικό άσθμα, με ιστορικό συχνών ασθματικών 
παροξυσμών και νοσηλειών εξαιτίας αυτών.36 Σε ηλικία 
20 ετών η νεαρή κοπέλα πληρώντας όλες τις απαραίτη-
τες προϋποθέσεις υποβλήθηκε σε θεραπεία με Ομαλι-
ζουμάμπη, την οποία και διέκοψε έπειτα από 5 χρόνια, 
έχοντας επιτύχει έλεγχο των συμπτωμάτων και σημα-
ντική κλινική βελτίωση.36 Έκτοτε, για τα επόμενα 3 έτη η 
ασθενής δεν εμφάνισε επιδείνωση, παρά μόνο το τελευ-
ταίο έτος ανέφερε ήπια συμπτώματα που υποχωρούσαν 
μετά τη χορήγηση αλβουτερόλης. Σε 8 μήνες μετά την 
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τελευταία εξέταση, η ασθενής υπέστη σοβαρή ασθματι-
κή κρίση και τελικά κατέληξε.36 Ενδεχομένως, ο θάνατός 
της να είχε προληφθεί αν η χορήγηση του μονοκλωνι-
κού αντισώματος είχε παραταθεί ή επαναληφθεί εγκαί-
ρως, από την έναρξη των πρώτων εκδηλώσεων υποτρο-
πής. Δυστυχώς, δεν διατίθενται σαφείς, τεκμηριωμένες 
οδηγίες για τη συνιστώμενη διάρκεια χορήγησης της 
Ομαλιζουμάμπης αλλά και της Μεπολιζουμάμπης που 
να εγγυώνται τη διατήρηση του κλινικού αποτελέσμα-
τος και συγχρόνως την αποφυγή σοβαρών υποτροπών 
τόσο σε ανήλικους όσο και σε ενήλικους ασθενείς.34,36,37 
Πρόκειται συνεπώς για ένα μείζον ζήτημα, που αποτελεί 
πρόκληση στον τομέα της Πνευμονολογίας και της Αλ-
λεργιολογίας για περαιτέρω έρευνα.

Επίσης, δεδομένου ότι το ανοσοποιητικό σύστημα 
των παιδιών εξακολουθεί να αναπτύσσεται και ότι τα 
ηωσινόφιλα κατέχουν ρυθμιστικό ρόλο στην ανοσο-
λογική ομοιόσταση, υπέρμετρη μείωση των επιπέδων 
ηωσινοφίλων στο αίμα κάτω από τα φυσιολογικά όρια 
ύστερα από θεραπεία με Μεπολιζουμάμπη, ενδεχομέ-
νως να καταστεί επιβλαβής για την υγεία των παιδιών 
επιφέροντας κάποιο νόσημα σε βάθος χρόνου.6,38 Η 
ανησυχία αυτή παραμένει αντίστοιχα και για την περί-
πτωση εξάντλησης των επιπέδων της IgE στο αίμα μετά 
από θεραπεία με Ομαλιζουμάμπη, καθώς η ανοσοσφαι-
ρίνη Ε διαδραματίζει σημαντικό ρόλο στο ανοσοποιη-
τικό σύστημα.39 Συνεπώς, απαιτούνται επαρκή κλινικά 
δεδομένα ερευνών προκειμένου να τεκμηριωθούν ή να 
απορριφθούν οι συγκεκριμένες εικασίες.

Περιορισμοί της μελέτης
Ένας από τους περιορισμούς της συγκεκριμένης βι-

βλιογραφικής ανασκόπησης ήταν ότι η ηλεκτρονική 
αναζήτηση άρθρων έγινε με τη χρήση μόνο δύο βάσεων 
δεδομένων, του PubMed και της Google Scholar. Επίσης, 
η παρούσα ανασκόπηση παρέχει ευρήματα μελετών δη-
μοσιευμένων από το 2015 και μετά, αποκλείοντας μελέ-
τες δημοσιευμένες πριν από αυτό το χρονικό διάστημα, 
που μπορεί να περιέχουν σημαντικά αποτελέσματα. Πα-
ράλληλα, οι μελέτες που συμπεριελήφθησαν χαρακτη-
ρίζονται από ετερογένεια ως προς τον σχεδιασμό τους, 

τα εργαλεία συλλογής των δεδομένων και τον υπό μελέ-
τη πληθυσμό. Ένας άλλος περιορισμός της ανασκόπη-
σης αποτελεί η έλλειψη αξιολόγησης της ποιότητας των 
μελετών.

Συμπεράσματα
Απευθυνόμενες σε συγκεκριμένους ασθματικούς φαι-

νότυπους, η Ομαλιζουμάμπη και η Μεπολιζουμάμπη 
έχουν συνδεθεί με αξιοσημείωτα κλινικά επιτεύγματα, 
προσφέροντας σε πολλά παιδιά μια σαφώς βελτιωμένη 
ποιότητα ζωής χάρη στον έλεγχο των συμπτωμάτων και 
τη μείωση των χορηγούμενων φαρμάκων, κυρίως των 
κορτικοστεροειδών, των οποίων η παρατεταμένη χορή-
γηση δύναται να αναστείλει την ανάπτυξη και ενέχει τον 
κίνδυνο αύξησης ενδοκράνιας πίεσης και επιρρέπειας 
σε λοιμώξεις.6,14,16,17,19-24 Ωστόσο, εκτός από τους δύο βι-
ολογικούς παράγοντες, τα τελευταία χρόνια έχουν εντα-
χθεί στη φαρέτρα των ιατρών κι άλλα φάρμακα, όπως 
η Ρεσλιζουμάμπη, η Λεμπρικιζουμάμπη, η Τραλοκινου-
μάμπη, η Ντουπιλουμάμπη και η Μπενραλιζουμάμπη, 
από τα οποία τα δύο τελευταία έχουν εγκριθεί από τον 
Οργανισμό Τροφίμων και Φαρμάκων (F.D.A) των Ηνωμέ-
νων Πολιτειών Αμερικής για χορήγηση σε έφηβους ηλι-
κίας άνω των 12 ετών, χωρίς όμως να διατίθεται επαρκής 
αριθμός ερευνών ώστε να εξαχθούν αξιόπιστα συμπε-
ράσματα σχετικά με τη φαρμακοκινητική, φαρμακοδυ-
ναμική, αλλά και την ασφάλεια χορήγησης σε παιδιατρι-
κούς πληθυσμούς.25,40-43

Τέλος, η θερμοπλαστική βρόγχων (Bronchial 
Thermoplasty) συνιστά αμφιλεγόμενη μη φαρμακευτι-
κή μέθοδο για την επεμβατική αντιμετώπιση της αναδι-
αμόρφωσης των βρόγχων που προκαλείται από σοβαρό 
άσθμα.43,44 Ενδεχομένως, μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε 
περίπτωση ανεπαρκούς ανταπόκρισης των μονοκλωνι-
κών αντισωμάτων στον έλεγχο του άσθματος ή και ως 
συμπληρωματική αυτών θεραπεία αν κριθεί απαραίτη-
το.43-45 Δεδομένου ότι αυτή η μέθοδος υπόσχεται θεαμα-
τικά αποτελέσματα αναφορικά με τον περιορισμό των 
παροξυσμών, ίσως στο μέλλον να αποδειχθεί ευεργετι-
κή σε εξαιρετικές περιπτώσεις παιδιών με ανεξέλεγκτο 
άσθμα 43-45. 
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ABSTRACT

Treatment of severe paediatric asthma with the use of biological factors
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Introduction: Children with asthma in most cases are able to control their symptoms, although a small percentage of 
them suffer from severe type of the disease, which cannot be responsive in the maintain medication. The recent years, 
novel therapies have been developed in order to treat severe asthma, with pharmaceutical substances Omalizumab 
and Mepolizumab to be the only biologic agents accepted for children aged over 6 years old. Aim: The purpose of the 
literature review is to inform the importance and action of immunotherapy for the treatment of severe allergic asth-
ma in pediatric patients. Material and Methods: During the research in the databases PubMed and Google Scholar 
a total of 3664 articles were retrieved. The review included 11 primary studies that met the inclusion criteria set. The 
research questions asked were the safety and tolerable administration of Omalizumab and Mepolizumab and the 
degree to which symptoms and paroxysmal episodes were controlled. A format was used to index the research data 
concerning the main features of the study, according to the PRISMA method / proposal (Preferred Reporting Items for 
Systematic Reviews and Meta-Analyzes). Results: All studies have shown positive results from treatment with both 
monoclonal antibodies, such as improved asthma control, reduction of paroxysmal episodes, decreased Emergency 
Department visits and hospital admissions, and reduction of inhaled corticosteroid doses too. Furthermore, both two 
biologics were well tolerated by the pediatric population and the side effects observed were basically mild. Conclu-
sions: Thanks to these biological agents, many children have been able to control their asthma symptoms and have 
an improved quality of life. However, other biologics that are already being administered to adults are expected to be 
approved, while bronchial thermoplasty is a controversial but promising treatment for severe asthma that may benefit 
certain groups of children.
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