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ΙΑΤΡΙΚΕΣ ΕΞΕΛΙΞΕΙΣ

Σύμφωνα με πρόσφατη μετανάλυση 
σε άνδρες με υψηλή χοληστερόλη 
και στυτική δυσλειτουργία, μια σύ-
ντομη διάρκειας θεραπείας με στα-
τίνη συσχετίστηκε με βελτιώσεις και 
στις δύο καταστάσεις.

Τα ευρήματα αυτά πιθανόν να 
βελτιώσουν τη συμμόρφωση των 
ασθενών στη θεραπεία με στατίνη 
καθώς στην πρωτογενή πρόληψη 
ένα μεγάλο ποσοστό των ασθενών 
σταματάει ή τροποποιεί την αγωγή 

Σύμφωνα με τους ερευνητές σε 
πρόσφατη μελέτη 90.000 ασθενών 
το 35% πήρε λιγότερο από το ένα 
τέταρτο των συνταγογραφούμενων 
στατινών και το 60% πήρε λιγότε-
ρο από το μισό, ενώ σε μια μελέτη 
11.000 ασθενών, 47% των ασθενών 
διέκοψε τη λήψη της στατίνης.
Στυτική δυσλειτουργία και υψηλή 
χοληστερόλη κοινή στους ηλικιω-
μένους άντρες
Η στυτική δυσλειτουργία επηρεάζει 
περίπου 18 με 30.000.000 Αμερι-
κανούς άνδρες μετά την ηλικία των 
σαράντα λόγω υποκείμένων καρδι-
αγγειακών παθήσεων, υψηλής χο-
ληστερόλης, υψηλής αρτηριακής 
υπέρτασης, σακχαρώδους διαβή-
του, παχυσαρκίας, καπνίσματος, κα-
τάθλιψης και άγχους.

Πολλοί ηλικιωμένοι άνδρες 
έχουν στυτική δυσλειτουργία, πα-
ράλληλα με διαβήτη και αθηροσκλη-
ρωτική νόσο, στους οποίους συντα-
γογραφούνται στατίνες.

Οι ερευνητές έψαξαν για τυχαιο-
ποιημένες ελεγχόμενες μελέτες που 
εξέτασαν την επίδραση της θεραπεί-
ας με στατίνες στη στυτική λειτουρ-
γία και εντόπισαν 11 μελέτες.

Οι μελέτες είχαν η καθεμία κατα 
μέσο 53 ασθενείς συμπληρώνοντας 

όλες μαζί ένα σύνολο 647 ασθενών. 
Οι άνδρες είχαν μέσο όρο ηλικίας τα 
57,8 χρόνια και έλαβαν στατίνες για 
περίπου 3,8 μήνες.

Κατά τη διάρκεια αυτού του χρό-
νου, το μέσο επίπεδο LDL-C μειώθη-
κε σημαντικά κατά 138-91 mg / dL 
στους άνδρες που ελάμβαναν αγω-
γή, αλλά ήταν σχεδόν αμετάβλητη 
στις ομάδες ελέγχου.

Στους άνδρες που πήραν στα-
τίνες, οι δείκτες στυτικής δυσλει-
τουργίας αυξήθηκαν κατά 3,4 μο-
νάδες - από 14 ανέβηκαν στο 17,4 
- σημειώνοντας αύξηση 24,3%. Η 
αύξηση στη βαθμολογία της στυτι-
κής λειτουργίας ήταν περίπου το ένα 
τρίτο έως το μισό που σημειώνεται 
με τη χορήγηση αναστολέων της 
φωσφοδιεστεράσης, όπως η σιλδε-
ναφίλη (Viagra, η Pfizer), η ταδαλα-
φίλη (Cialis, Lilly), ή βαρδεναφίλη 
(Levitra, Bayer / GlaxoSmithKline), 
και μεγαλύτερη από την επίδραση 
της αλλαγής του τρόπου ζωής ή της 
τεστοστερόνης.

Σύμφωνα με κάποιους ερευνη-
τές οι στατίνες αποτελούν ένα "δί-
κοπο μαχαίρι". Αφενός, βελτιώνουν 
την ενδοθηλιακή λειτουργία, η οποία 
μπορεί να βελτιώσει τη ροή του αί-
ματος στο πέος, αλλά από την άλλη 
πλευρά, μειώνουν τα επίπεδα της 
χοληστερόλης που αποτελεί πρό-
δρομο μόριο για το σχηματισμό της 
τεστοστερόνης. Ωστόσο, αυτές οι 
11 μελέτες έδειξαν ότι η ευεργετική 
επίδραση των στατινών στη στυτική 
δυσλειτουργία υπερισχύει.

Ασφαλώς οι στατίνες δεν συνι-
στώνται ως βασική θεραπεία για τη 
στυτική δυσλειτουργία σε ασθενείς 
με φυσιολογικά επίπεδα χοληστερό-
λης.
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H συμβουλευτική επιτροπή του FDA 
για τα καρδιαγγειακά και νεφραγ-
γειακά φάρμακα ψήφισε ομόφωνα 
κατά της έγκρισης της serelaxin για 
τη βελτίωση των επεισοδίων επιδεί-
νωσης καρδιακής ανεπάρκειας (ΚΑ) 
Η serelaxin, εάν εγκριθεί, θα πωλεί-
ται από τη Novartis με την επωνυμία 
Reasanz.

Εξηγώντας το αποτέλεσμα (0-11) 
της ψηφοφορίας, τα μέλη της επι-
τροπής, δήλωσαν ότι το φάρμακο 
υπόσχεται βελτίωση των επεισοδίων 
οξείας επιδείνωσης της ΚΑ και θα 
μπορούσε ακόμη και να επηρεάσει 
θετικά τη θνησιμότητα, αλλά τα δε-
δομένα από τη φάση 3 της μελέτης 
RELAX-AHF, που είχε κύρια τελι-
κά σημεία που σχετίζονται με δύ-
σπνοια, δεν ήταν πειστικά.

Η Novartis ζήτησε την έγκρι-
ση της serelaxin βάση της μελέτης 
RELAX-AHF, η οποία αξιολόγησε 
την ασφάλεια και την αποτελεσματι-
κότητα της ενδοφλέβιας χορήγησης 
serelaxin για 48 ώρες σε σύγκριση 
με το εικονικό φάρμακο σε 1.161 
ασθενείς με οξεία καρδιακή ανε-
πάρκεια (μέση ηλικία 72 χρόνια, 
62% άνδρες και 94% λευκοί).

Υπήρχαν δύο κύρια τελικά ση-
μεία. Πρώτον, η περιοχή κάτω από 
την καμπύλη για βελτίωση της δύ-
σπνοιας την ημέρα 5, όπως μετράται 
από χιλιοστομετρική αναλογική κλί-
μακα, επιβεβαιώθηκε (ομάδα εικονι-
κού φαρμάκου, 2,308 mm-h, ομάδα 
serelaxin, 2,756 mm-h, Δ=448 mm-

h, 95% CI, 120-775 mm-h, P=.007). 
Το δεύτερο τελικό σημείο, μέτρια 
έως σημαντική βελτίωση της δύ-
σπνοιας σε 6, 12 και 24 ώρες, όπως 
μετράται με την κλίμακα Likert επτά 
βαθμίδων, δεν επιβεβαιώθηκε (ομά-
δα placebo, 26%, Ομάδα serelaxin, 
27%, OR = 1,05, 95% CI, 0,8- 1.4).

Ωστόσο, τα δεδομένα έδει-
ξαν ότι οι ασθενείς που έλαβαν 
serelaxin είχαν μειωμένο συντελε-
στή επιδείνωσης της ΚΑ, και έτσι η 
Novartis ζήτησε έγκριση για αυτή 
την ένδειξη.

Κατά τη διάρκεια της συνάντη-
σης, τα μέλη της συμβουλευτικής 
επιτροπής αμφισβήτησαν κατά πό-
σον η επιδείνωση της ΚΑ ορίζεται 
επαρκώς στο πρωτόκολλο της με-
λέτης, και κατά πόσον θα ήταν σκό-
πιμο να επιδιώξει ένδειξη για την 
επιδείνωση της ΚΑ, όταν η πιλοτική 
μελέτη σχεδιάστηκε για να μετρήσει 
δύσπνοια.

Σε ένα ενημερωτικό έγγραφο 
που συντάχθηκε για τα μέλη της 
συμβουλευτικής επιτροπής, το προ-
σωπικό του FDA υποστήριξε ότι τα 
αποτελέσματα προέκυψαν από ήπια 
επεισόδια επιδείνωσης ΚΑ που θα 
μπορούσαν να αντιμετωπισθούν με 
τη χορήγηση διουρητικών. Ωστόσο, 
οι αναθεωρητές δεν παρατήρησαν 
σοβαρά ζητήματα για την ασφάλεια 
που θα απέκλειαν την έγκριση. Σύμ-
φωνα με το έγγραφο, η serelaxin 
είχε ένα ευνοϊκό προφίλ θνησιμότη-
τας στην RELAX-AHF και  δόση που 
καθορίστηκε από τη μελέτη Pre-
RELAX-AHF. 

Η Novartis διενεργεί σήμερα σε 
μια μεγάλη μελέτη έκβασης για να 
επαληθεύσει το αποτέλεσμα.

Το FDA βέβαια δεν είναι υποχρε-
ωμένο να ακολουθήσει τις συστά-
σεις των ειδικών συμβούλων του, 
αλλά συνήθως το κάνει.

http://www.fda.gov/downloads/
AdvisoryCommittees/
CommitteesMeetingMaterials/
Drugs/CardiovascularandRenalDrug
sAdvisoryCommittee/UCM390443.
pdf

Η Συμβου-
λευτική 
Επιτροπή του 
FDA Ψήφισε 
Ενάντια της 
Έγκρισης της 
Serelaxin

ΙΑΤΡΙΚΕΣ ΕΞΕΛΙΞΕΙΣ // ΔΩΡΟΘΕΑ ΤΣΕΚΟΥΡΑ

To FDA 
επιβεβαιώνει 
τα οφέλη 
και τους 
κινδύνους 
του Pradaxa
Η εν εξελίξει αναθεώρηση του FDA 
για το dabigatran και τη βαρφαρί-
νη κατέληξε στο συμπέρασμα ότι οι 
ασθενείς που λαμβάνουν dabigatran 
είχαν μικρότερο κίνδυνο για ισχαι-
μικό εγκεφαλικό επεισόδιο, ενδο-
κρανιακή αιμορραγία και θάνατο, 
παρόμοιο κίνδυνο για έμφραγμα του 
μυοκαρδίου και υψηλότερο κίνδυνο 
για γαστρεντερική αιμορραγία σε σύ-
γκριση με τους ασθενείς που λαμβά-
νουν βαρφαρίνη.
Τόσο το dabigatran όσο και η βαρ-
φαρίνη έχουν λάβει έγκριση για τη 
μείωση του κινδύνου για εγκεφαλικό 
επεισόδιο και των συστηματικών εμ-
βολικών επεισοδίων σε ασθενείς με 
μη βαλβιδική κολπική μαρμαρυγή.
Σύμφωνα με τη μελέτη του FDA, 
που περιελάμβανε περισσότερα από 
134.000 άτομα,  οι ασθενείς που έλα-
βαν dabigatran σε σύγκριση με εκεί-
νους που ελάμβαναν βαρφαρίνη, εί-
χαν μικρότερο κίνδυνο για ισχαιμικό 
εγκεφαλικό επεισόδιο, για ενδοκρα-
νιακή αιμορραγία, και θανάτου ενώ 
είχαν υψηλότερο κίνδυνο για μείζο-
να αιμορραγία από το γαστρεντερικό 
σύστημα και καμία διαφορά στον κίν-
δυνο για έμφραγμα του μυοκαρδίου. 

http://www.healio.com/cardiology/
vascular-medicine/news/
online/%7Be00928af-5231-45fe-
b51b-a5dbbf5f74c1%7D/fda-
review-confirms-benefits-risks-of-
pradaxa
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ΙΑΤΡΙΚΕΣ ΕΞΕΛΙΞΕΙΣ

Η Boehringer Ingelheim ανακοίνωσε 
ότι το FDA έχει εγκρίνει το dabigatran 
για την αντιμετώπιση της εν τω βάθη 
φλεβικής θρόμβωσης (Φλεβική Θρομ-
βοεμβολή - ΦΘΕ) και της πνευμονικής 
εμβολής (ΠΕ).

Σύμφωνα με δελτίο Τύπου της εται-
ρείας, το FDA ενέκρινε το dabigatran 
(Pradaxa), ένα νέο από του στόματος 
αντιπηκτικό, για τη θεραπεία της ΦΘΕ 
και της ΠΕ σε ασθενείς που ήδη βρί-
σκονταν σε παρεντερική αντιπηκτική 
αγωγή για 5 ημέρες έως 10 ημέρες, και 
για να μειώσει τον κίνδυνο υποτροπών 
ΦΘΕ και ΠΕ σε ασθενείς που είχαν λά-
βει στο παρελθόν αντιπηκτική αγωγή.

Το Dabigatran έχει ήδη εγκριθεί 
για την πρόληψη του εγκεφαλικού 
επεισοδίου σε ασθενείς με μη βαλβιδι-
κή κολπική μαρμαρυγή. Η έγκριση βα-
σίστηκε στα αποτελέσματα των τεσσά-
ρων φάσεων τριών  κλινικών μελετών.

Η μελέτες RE-COVER και RE-
COVER II που συμπεριέλαβαν ασθε-
νείς με ΦΘΕ και ΠΕ που είχαν υπο-
βληθεί σε παρεντερική αντιπηκτική 
θεραπεία για 5 ημέρες έως 10 ημέρες, 
έδειξαν ότι το dabigatran δεν ήταν κα-
τώτερο της βαρφαρίνης στη μείωση 
των υποτροπών ΦΘΕ και ΠΕ σε ένα 
μέσο όρο 174 ημερών θεραπείας. Οι 
ερευνητές επίσης διαπίστωσαν ότι το 
dabigatran συσχετίστηκε με χαμηλό-
τερα ποσοστά συνολικής αιμορραγί-
ας, αλλά με ένα υψηλότερο ποσοστό 
αιμορραγίας από το γαστρεντερικό 
σύστημα σε σύγκριση με τη βαρφαρί-
νη (3,1% έναντι 2,4%).

Η μελέτη RE-MEDY σε ασθενείς 
που είχαν λάβει προηγούμενη αντι-
πηκτική αγωγή για 3 μήνες έως 12 
μήνες για τη θεραπεία οξείας ΦΘΕ 
και ΠΕ έδειξε μη κατωτερότητα για το 
dabigatran σε σύγκριση με τη βαρφα-
ρίνη και μείωση των επεισοδίων ΦΘΕ 
και ΠΕ μετά από 534 ημέρες θεραπεί-

ας. Σε σύγκριση με τη βαρφαρίνη, το 
dabigatran συσχετίστηκε με χαμηλό-
τερο ποσοστό συνολικής αιμορραγίας 
και ένα υψηλότερο ποσοστό αιμορρα-
γίας από το γαστρεντερικό σωλήνα 
(3,1% έναντι 2,2%).

Η μελέτη RE-SONATE σε ασθενείς 
που είχαν υποβληθεί σε αντιπηκτική 
θεραπεία για 6 μήνες έως 18 μήνες 
λόγω οξείας ΦΘΕ και ΠΕ έδειξε ότι 
το dabigatran μείωσε τον κίνδυνο για 
υποτροπή της ΦΘΕ και της ΠΕ κατά 
92% σε σύγκριση με το εικονικό φάρ-
μακο μετά από θεραπεία 182 ημερών 
(ομάδα dabigatran, 0,4%,ομάδα του 
εικονικού φαρμάκου, 5,6%, HR= 
0,08? 95% CI, 0,02 έως 0,25). Η με-
λέτη ανέφερε επίσης ότι σε σύγκριση 
με το εικονικό φάρμακο, το dabigatran 
συσχετίστηκε με υψηλότερα ποσοστά 
από οποιασδήποτε αιμορραγίας, κλινι-
κά σημαντικές μη μείζονες αιμορραγί-
ες  και η αιμορραγία από το γαστρεντε-
ρικό σωλήνα.

http://www.healio.com/cardiology/
vascular-medicine/news/
online/%7B890f1600-9793-4606-
b59d-757e805dceaf%7D/fda-
approves-pradaxa-to-treat-dvt-p

Το FDA 
Εγκρίνει το 
Pradaxa για 
τη Θεραπεία 
της ΦΘΕ και 
της ΠΕ

Στο κείμενο αυτό παρουσιάζεται μια συζήτηση ειδικών 
επιστημόνων, ένα "think tank" που συγκλήθηκε για να 
συζητήσει την ανάγκη για αντίδοτα στη νέα κατηγορία 
των από του στόματος αντιπηκτικών [new class of oral 
anticoagulants NOACs], τα οποία έχουν μη αναστρέψι-
μη δράση επί του παρόντος. 

Το Συνολικο ζήΤήμα
Kevin R. Campbell MD, Καρδιολόγος, UNC Health 
Care in Chapel Hill, N.C: Πρώτα απ 'όλα, πρέπει να εξε-
τάσουμε τη νοσηρότητα και τη θνησιμότητα που σχετίζε-
ται με τις διαταραχές που απαιτούν αντιπηκτική αγωγή. 
Στην κολπική μαρμαρυγή, για παράδειγμα, το κόστος για 
το σύστημα υγειονομικής περίθαλψης αλλά και η αναπη-
ρία που προκαλεί το εγκεφαλικό επεισόδιο σε ένα άτομο 
που υπέστη εμβολικό επεισόδιο λόγω πολυμελούς αντι-
πηκτικής αγωγής είναι πολύ μεγάλο.

Tanzid Shams, Ειδικός στις Αθλητικές Κακώσεις Εγκε-
φάλου και Παιδονευρολόγος στη Βοστώνη: τα NOACs 
αποτελούν εναλλακτικές λύσεις για ασθενείς που δεν 
επισκέπτονται συχνά τον γιατρό τους και που δεν μπο-
ρούν ή δεν θέλουν να ελέγχουν συχνά το INR.
Diana Greene-Chandos, Διευθύντρια Νευρολογίας- 
Εντατικής Θεραπείας, The Ohio State University Wexner 
Medical Center in Columbus: Υπάρχει ελπίδα για το μέλ-
λον για αυτούς τους παράγοντες, καθώς υπάρχουν αντί-
δοτα υπό μελέτη.
Michael S. Lloyd, Ηλεκτροφυσιολόγος, Αναπληρωτής 
Καθηγητής Καρδιολογίας, Emory University School of 
Medicine in Atlanta, and Emory Healthcare: Λόγω του 
σχετικά μικρού χρόνου ημίσειας ζωής αυτών των νέων 
φαρμάκων, η παρουσία ή η απουσία αντιδότων δεν είναι 
επιτακτική.  Με άλλα λόγια μέχρι να χορηγηθεί αντίδο-
το στην παραδοσιακή βαρφαρίνη, η επίδραση του νέου 

Είναι Απαραίτητα τα Αντίδοτα για τα 
Νέα από του Στόματος Αντιπηκτικά;
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ΙΑΤΡΙΚΕΣ ΕΞΕΛΙΞΕΙΣ // ΔΩΡΟΘΕΑ ΤΣΕΚΟΥΡΑ

Η Bristol-Myers Squibb και η Pfizer 
ανακοίνωσαν ότι το FDA έχει εγκρίνει 
το apixaban για την προφύλαξη από 
την εν τω βάθη φλεβική θρόμβωσης 
(ΕΦΒ) σε ασθενείς που υποβλήθηκαν 
σε χειρουργική επέμβαση αντικατά-
στασης ισχίου ή γόνατος.

Το Apixaban (Eliquis), ένα νέο από 
του στόματος αντιπηκτικό, που έχει 
ήδη εγκριθεί για την πρόληψη του 
εγκεφαλικού επεισοδίου σε ασθενείς 
με μη βαλβιδική κολπική μαρμαρυγή.

Σύμφωνα με πρόσφατο δελτίο τύ-
που, η νέα ένδειξη για του apixaban 
εγκρίθηκε με βάση τα αποτελέσματα 
από τις τρεις μελέτες από το πρό-
γραμμα κλινικών μελετών ADVANCE, 
οι οποίες τυχαιοποιήθησαν περισ-
σότερους από 11.000 ασθενείς σε 
apixaban ή ενοξαπαρίνη προκριμέ-
νου να αξιολογηθεί η ασφάλεια και 
η αποτελεσματικότητα του apixaban.

Στην ADVANCE-3 μελέτη, οι ασθε-
νείς που υποβλήθηκανι σε εκλεκτική 
χειρουργική επέμβαση ολικής αντι-
κατάστασης ισχίου είχαν χαμηλότερο 
ποσοστό ΕΦΒ όταν έλαβαν apixaban 
(1,4% έναντι 3,9%, RR 0,36, P 
<0,001). Το ποσοστό κλινικά σημαντι-
κής αιμορραγία ήταν περίπου 5% σε 

κάθε ομάδα. 
Οι τρέχουσες κατευθυντήριες 

οδηγίες συνιστούν τη χρήση αντιπη-
κτικών για την προφύλαξη της εν τω 
βάθη φλεβικής θρόμβωσης (Φλεβική 
Θρομβοεμβολή - ΦΘΕ) και πνευμονι-
κής εμβολής (ΠΕ) για τους περισσότε-
ρους ασθενείς μετά από ορθοπεδική 
χειρουργική επέμβαση. Το FDA εξε-
τάζει τώρα μια άλλη συμπληρωματική 
αίτηση έγκρισης του νέου φαρμάκου 
apixaban για τη θεραπεία της ΦΘΕ 
και της ΠΕ και για τη μείωση του κιν-
δύνου υποτροπών ΦΘΕ και ΠΕ.

http://news.bms.com/press-
release/us-fda-approves-eliquis-
apixaban-reduce-risk-blood-
clots-following-hip-or-knee-
replace&t=635304028057992662

φαρμάκου στην πήξη του αίματος θα έχει ήδη παρέλθει.
Patrick D. Lyden, Πρόεδρος του Τμήματος Νευρολο-
γίας και Διευθυντής της Μονάδας Εγκεφαλικών Επει-
σοδίων, Cedars-Sinai in Los Angeles: Χρησιμοποιήστε 
τα νέα αντιπηκτικά άφοβα καθώς αντίδοτα  διαθέτουμε 
για πολύ λίγα φάρμακα Αυτή είναι μάλλον μια συζήτηση 
χωρίς πραγματικό αντικείμενο.

λήψή αποφαΣεων
Greene-Chandos: Οι γιατροί βρίσκονται αντιμέτωποι 
με τη λήψη απόφασης για ένα πιο περίπλοκο στη χρή-
ση φάρμακο, αλλά με αποσαφηνισμένη δράση που έχει 
μεγαλύτερο κίνδυνο αιμορραγίας, αλλά μια σαφή ανα-
στροφή και καλά κατανοητό το πρωτόκολλο χορήγησης, 
σε αντίθεση με τα νεότερα αντιπηκτικά, που είναι ευκο-
λότερα στη χρήση, έχουν μικρότερο κίνδυνο αιμορρα-
γίας, αλλά από τη στιγμή που προκληθεί αιμορραγία η  
αντιστροφή δεν είναι τόσο καλά κατανοητή, είναι πιο 
δύσκολα ελεγχόμενη και λιγότερο αποτελεσματική. Το 
dabigatran  (άμεσος αναστολέας της θρομβίνης) μπορεί 
να απομακρυνθεί από την κυκλοφορία  με αιμοκάθαρση 
ή με τη χρήση ενεργού άνθρακα, εάν η δόση ελήφθη 

πρόσφατα. Το rivaroxaban και το apixaban (αναστολείς 
του παράγοντα Χα) μπορεί εν μέρει να αντιστραφούν με 
PCC. 
Campbell: Σίγουρα δεν υπάρχει κίνδυνος για την έλλει-
ψη των παραγόντων αναστροφής – σαν ιατροί, θα πρέ-
πει να επιλέξουμε τους ασθενείς που είναι καταλληλό-
τεροι για τα νέα  αντιπηκτικά – για παράδειγμα  άτομα με 
υψηλότερο κίνδυνο πτώσεων και αιμορραγίας μπορεί 
να είναι  καταλληλότεροι υποψήφιοι για βαρφαρίνη. Τε-
λικά, όπως πολλά ζητήματα στην ιατρική, η επιλογή του 
φαρμάκου και η διάρκεια της θεραπείας θα πρέπει να 
βασίζεται στην εφαρμογή των διαθέσιμων δεδομένων, 
στην κλινική κατάσταση αλλά και στις εξατομικευμένες 
ανάγκες του κάθε ασθενή.

http://www.medpagetoday.com/Cardiology/Pr
evention/45434?isalert=1&uun=g345527d1190
R5339302u&utm_source=breaking-news&utm_
medium=email&utm_campaign=breaking-
news&xid=NL_breakingnews_2014-04-25

Το FDA 
εγκρίνει το 
Eliquis για 
την Πρόληψη  
εν τω Βάθη 
Φλεβικής 
Θρόμβωσης 
μετά από 
Χειρουργική  
Επέμβαση 
Αντικατάστα-
σης Ισχίου/ 
Γόνατος
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ΒΙώΣΙμΗ ΕΠΙΛΟΓΗ Η ΟΝΕΙΡΟ; 
Πολλές τυχαιοποιημένες μελέτες 
έχουν εξετάσει τη δυνατότητα θερα-
πείας με βλαστικά κύτταρα που προέρ-
χονται από το μυελό των οστών [bone-
marrow-derived stem cells (BMSCs)] 
σε ασθενείς με χρόνια στεφανιαία 
νόσο ή συμφορητική καρδιακή ανε-
πάρκεια, με αντικρουόμενα αποτελέ-
σματα.

Μια ανασκόπηση που δημοσιεύ-
θηκε το 2012 και ερευνούσε τη χρήση 
της θεραπείας με BMSC μετά από οξύ 
έμφραγμα του μυοκαρδίου έδειξε ότι 
παρά τις κάποιες βελτιώσεις στο κλά-
σμα εξώθησης της αριστεράς κοιλίας, 
δεν βρέθηκε επίδραση στην κλινική 
έκβαση, συμπεριλαμβανομένου και 
του θανάτου.

Μια πρόσφατη ανασκόπηση που 
βασίστηκε στη συγκέντρωση όλων των 
διαθέσιμων αποτελεσμάτων από μελέ-
τες με BMSC σε ασθενείς με στεφα-
νιαία νόσο ή συμφορητική καρδιακή 
ανεπάρκεια, έδειξε μικρό όφελος για 
τη θεραπεία των βλαστικών κυττάρων 
σε αυτούς τους πληθυσμούς.

Οι Martin-Rendon και οι συν του 
συνέλεξαν στοιχεία από τυχαιοποιη-
μένες μελέτες που διεξάχθηκαν έως 
το Μάρτιο του 2013 για να συγκρίνουν 
τη θεραπεία με τη χρήση αυτόλογων 
BMSCμε τη θεραπεία με πρόδρομα 
κυττάρων και εικονικό φάρμακο. Εντό-
πισαν 23 μελέτες με συνολικά 1.137 
συμμετέχοντες που έπασχαν με στε-
φανιαία νόσο ή συμφορητική καρδια-
κή ανεπάρκεια, εξαιρώντας τα άτομα 
με οξύ έμφραγμα του μυοκαρδίου. Η 
μέση ηλικία των ασθενών κυμαίνονταν 
από 53-70, και η διάρκεια της παρακο-
λούθησης κυμαίνονταν από 3 μήνες 
έως 5 χρόνια.

Κατά τη διάρκεια της παρακο-
λούθησης, δεν υπήρχαν σημαντικές 
διαφορές μεταξύ των BMSC και της 
ομάδας ελέγχου στη θνησιμότητα (RR 
0,68, 95% CI 0,32 - 1,41) ή στις επα-
νανοσηλείες για καρδιακή ανεπάρκεια 
(RR 0,36, 95% CI 0,12 - 1,06) , αν και 
βρέθηκε πλεονέκτημα για τη θερα-
πεία  με BMSC μεσομακροπρόθεσμα. 
Η θεραπεία όμως με BMSC βελτίωσε 

διάφορες άλλες παραμέτρους καρ-
διακής λειτουργικότητας σε σχέση με 
την ομάδα ελέγχου συμπεριλαμβανο-
μένων του κλάσματος εξωθήσεως της 
αριστερής κοιλίας, ο τελοσυστολικός 
όγκος αριστερής κοιλίας, και ο δείκτης 
όγκου παλμού αλλά και την τάξη κατά 
New York Heart Association, με μέτρια  
όμως ποιότητα των αποδεικτικών στοι-
χείων. 

Μόνον σε 19 από τις μελέτες ανα-
φέρθηκαν ανεπιθύμητα αποτελέσματα 
αλλά μόνο ένα αιμάτωμα σχετιζόμενο 
με την λήψη των BMSC από το μυελό 
των οστών και τρεις περιπτώσεις πνευ-
μονικού οιδήματος κατά την έγχυση 
των κυττάρων.

Ακόμα κι αν η θεραπεία με  BMSC 
φαίνεται να είναι ασφαλής και αποτε-
λεσματική, η ανασκόπηση περιορίστη-
κε από το μικρό αριθμό των μελετών 
που περιλαμβάνουν, τον μικρό αριθμό 
των ανεπιθύμητων εκδηλώσεων, την 
πιθανή προκατάληψη των ερευνητών, 
και του μεγάλου αριθμού των συγκρί-
σεων που γίνονται, αυξάνοντας έτσι 
την πιθανότητα να οδηγήσει σε ψευ-
δώς θετικά αποτελέσματα. Υπάρχει 
λοιπό σαφής ανάγκη για μεγάλης κλί-
μακας, κατάλληλα σχεδιασμένη μελέ-
τες με σαφώς καθορισμένες ομάδες 
συμμετεχόντων και μακροχρόνια πα-
ρακολούθηση για να επιβεβαιώσει τις 
ευεργετικές επιδράσεις των BMSC 
όσον αφορά τη μείωση της θνησιμό-
τητας και της επανανοσηλείας, και τη 
βελτίωση της καρδιακής λειτουργίας.

Cochrane Database Syst Rev 2014; 
DOI: 10.1002/14651858.CD007888.
pub2.

ΒΕΛΤΙώΣΗ ΣΤΗΝ ΚΑ
Ενδομυοκαρδιακή έγχυση μεσεγ-
χυματικών βλαστικών κυττάρων που 
προέρχονται από το μυελό των οστών 
βελτιώνουν τον τελοσυστολικό όγκο 
της αριστερής κοιλίας, την ποιότητα 
ζωής και την έκβάση σε ασθενείς με 
σοβαρή ισχαιμική καρδιοπάθεια και 
καρδιακή ανεπάρκεια (ΚΑ), σύμφωνα 
με τα ευρήματα από τη φάση 2 της με-
λέτης MSC-HF.

Οι ερευνητές συμπεριέλαβαν με 

τυχαιοποιημένο τρόπο 59 ασθενείς με 
ΚΑ NYHA ΙΙ ή ΙΙΙ  για να υποβληθούν 
σε ενδομυοκαρδιακή έγχυση μεσεγ-
χυματικών κυττάρων  (n = 39) ή εικο-
νικό φάρμακο (n = 20). Η μέση ηλικία 
των ασθενών ήταν 65 ετών και το μέσο 
κλάσμα εξώθησης της αριστερής κοι-
λίας (ΚΕ) ήταν 28,1%. Οι ερευνητές τό-
νισαν πως οι συγκεκριμένοι ασθενείς 
με τόσο σοβαρή νόσο δεν είχαν άλλες 
επιλογές θεραπείας.

Τα βλαστικά κύτταρα εκχυλίστη-
καν και απομονώθηκαν από ένα μικρό 
ποσό μυελού των οστών που λήφθηκε 
από τους ασθενείς, και καλλιεργήθη-
καν για αυτοαναπαραγωγή. Η αυτο-
μεταμόσχευση στο μυοκάρδιο πραγ-
ματοποιήθηκε μέσω ενός καθετήρα 
με πτυσσόμενη βελόνα που εισήχθηκε 
στη μηριαία αρτηρία. Το κύριο τελικό 
σημείο της μελέτης ήταν ο τελοσυστο-
λικός όγκος.

Στους 6 μήνες μετά την επέμβαση, 
οι ασθενείς στην ομάδα των βλαστι-
κών κυττάρων είχαν μειώσει σημαντι-
κά τον τελοσυστολικό όγκο της αρι-
στερής κοιλίας σε σύγκριση με τους 
ασθενείς στην εικονική ομάδα (-8,2 
mL μείωση έναντι αύξησης 6 mL,  Ρ = 
0,001). Οι ερευνητές ανέφεραν επίσης 
σημαντικές βελτιώσεις στο ΚΕ (αύξηση 
5,5% έναντι μείωσης -1,4%), στην τε-
λοσυστολική μυοκαρδιακή μάζα (10,1 
g αύξηση έναντι -2.1 g μείωση) και στον 
όγκο παλμού (17,4 mL αύξηση έναντι 
-3.1 μείωση mL, P <.0001 για όλους).

Στους 17 από τους ασθενείς της 
μελέτης, η μάζα του συνδετικού ιστού 
της ουλής ήταν σημαντικά μειωμένη 
στην ομάδα των βλαστικών κυττάρων 
(-4,4 g, Ρ = 0.017), αλλά όχι στην ομά-
δα του placebo (-0,5 g, Ρ = 0,755). 
Ωστόσο, η διαφορά μεταξύ των δύο 
ομάδων δεν ήταν στατιστικά σημαντι-
κή. Επιπλέον τόσο η ομάδα των βλαστι-
κών κυττάρων όσο και του εικονικού 
φαρμάκου παρουσίασαν βελτιώσεις 
στην κλάση κατά NYHA, στην 6λε-
πτη βάδιση  και στο ερωτηματολόγιο 
Kansas City Cardiomyopathy, αλλά οι 
διαφορές αυτές δεν είχαν στατιστική 
σημαντικότητα.
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