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II. Περίληψη 

Η Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα (εφεξής καλούµενη ΝΙΑ) είναι το πιο κοινό ρευµατικό 

νόσηµα που εµφανίζεται σε παιδιά, ηλικίας, κυρίως κάτω των 16 ετών και παραµένει για 

διάστηµα µεγαλύτερο των 6 εβδοµάδων, ενώ µπορεί να εξελιχθεί σε αιτία λειτουργικής 

µειονεκτικότητας.  

Η ασθένεια είναι αγνώστου αιτιολογίας, χαρακτηρίζεται από πόνο στις αρθρώσεις, 

οίδηµα και περιορισµό της κίνησης, συµπτώµατα που προκαλούνται από τη φλεγµονή 

του αρθρικού υµένα της προσβληθήσας άρθρωσης. Η ΝΙΑ διακρίνεται σε 7 

υποκατηγορίες βάσει των κλινικών χαρακτηριστικών τις νόσου που διαρκούν για 

διάστηµα µεγαλύτερο των έξι µηνών – ολιγοαρθρίτιδα, πολυαρθρίτιδα οροθετική ή 

οροαρνητική, ψωριασική αρθρίτιδα, συστηµατική αρθρίτιδα, αρθρίτιδα σχετιζόµενη µε 

ενθεσίτιδα και αταξινόµητη αρθρίτιδα.  

Η θεραπευτική αντιµετώπιση των παιδιών µε ΝΙΑ βασιζόταν στα µη στεροειδή 

αντιφλεγµονώδη, µε την προσθήκη χορήγησης κορτικοστεροειδών. Αργότερα, 

χρησιµοποιήθηκε η µεθοτρεξάτη, που είναι το πιο κοινό συµβατικό µη-βιολογικό 

αντιρρευµατικό φάρµακο, ενώ η τρέχουσα προτιµώµενη θεραπεία κάνει χρήση των 

βιολογικών ανοσοτροποποιητικών φαρµάκων. 

Ο σκοπός αυτής της αξιολόγησης τεχνολογιών υγείας είναι η εκτίµηση του κόστους-

αποτελεσµατικότητας της θεραπευτικής αντιµετώπισης της ΝΙΑ µε την χορήγηση 

ανταλιµουµάµπης, ενός βιολογικού ανασοτροποποιητικού αντιρρευµατικού φαρµάκου 

(Humira®, AbbVie) σε συνδυασµό µε τη µεθοτρεξάτη, συγκριτικά µε τη συµβατική 

θεραπεία µε µεθοτρεξάτη. 

 Οι ασθενείς που έλαβαν βιολογική θεραπεία µε ανταλιµουµάµπη εµφάνισαν 

λιγότερες εξάρσεις της νόσου καθώς και λιγότερες ανεπιθύµητες ενέργειες από εκείνους 

τους ασθενείς στους οποίους χορηγήθηκε µόνο µεθοτρεξάτη. Ωστόσο, δεν υπάρχουν 

επαρκεί στοιχεία για την κλινική αποτελεσµατικότητα των βιολογικών φαρµάκων σε 

συγκεκριµένες υποκατηγορίες της ασθένειας. 

Βάση του ανεξάρτητου µοντέλου που αναπτύχθηκε για τους σκοπούς της παρούσης 

αξιολόγησης, o δείκτης πρόσθετου κόστους-αποτελεσµατικότητας (ICER) για τη 

θεραπεία µε ανταλιµουµάµπη σε σύγκριση µε τη συµβατική θεραπεία µε µεθοτρεξάτη 

εκτιµάται σε 25.659 ευρώ ανά κερδισµένο ποιοτικά σταθµισµένο έτος ζωής (QALY). 
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Τα αποτελέσµατα του µοντέλου είναι πιο ευαίσθητα στις αλλαγές στις τιµές 

χρησιµότητας HRQoL. Οι αλλαγές στις παραµέτρους κλινικής αποτελεσµατικότητας, 

όπως η διακοπή της θεραπείας και η έξαρση της νόσου, είχαν ελάχιστη επίδραση στα 

αποτελέσµατα του µοντέλου.  
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III. Summary 

Juvenile Idiopathic Arthritis (JIA) is the most common rheumatic disease that occurs in 

children aged below 16 years and persists for more than 6 weeks and can become a cause 

of functional impairment. 

The disease is of unknown etiology, characterized by joint pain, swelling and 

movement limitation, symptoms caused by inflammation of the synovial membrane of 

the affected joint. NIA is divided into 7 subtypes based on the clinical features of the 

disease lasting for more than six months – oligoarthritis, polyarthritis RF+ or RF-, 

psoriatic arthritis, systemic arthritis, arthritis related to enthesitis and undifferentiated 

arthritis. 

The treatment of children with NIA was based on non-steroidal anti-inflammatory 

drugs, with the addition of corticosteroids. Later, methotrexate, the most common 

conventional non-biological antirheumatic drug, was used, while the current preferred 

treatment makes use of the biological drug-modifying drugs. 

The purpose of this health technology assessment is to evaluate the cost-effectiveness 

of NIA treated with adalimumab, a biological modifying antirheumatic drug (Humira®, 

AbbVie) in combination with methotrexate, compared to conventional methotrexate 

therapy. 

Patients receiving biologic treatment with adalimumab experienced fewer disease 

flares as well as fewer adverse events than those treated only with methotrexate. However, 

there is limited evidence for the clinical effectiveness of the biological treatment in 

specific subtypes of the disease. 

Based on the developed independent model for the purposes of the current assessment, 

the incremental cost-effectiveness ratio (ICERs) for the treatment with adalimumab 

compared to the conventional treatment with methotrexate is estimated at EUR 25,659 

per QALY gained, using the drug price list acquisition costs. 

Model results are more sensitive to changes in HRQoL utility values. Changes in 

clinical effectiveness parameters, such as discontinuation of treatment and disease flares, 

had little effect on the model's results. 
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1. Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα (ΝΙΑ): Ορισµός και ταξινόµηση 

 
 
Η Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα (εφεξής καλούµενη ΝΙΑ) είναι το πιο κοινό ρευµατικό 

νόσηµα που εµφανίζεται σε παιδιά, ηλικίας κυρίως, κάτω των 16 ετών, ενώ µπορεί να 

εξελιχθεί σε αιτία λειτουργικής µειονεκτικότητας. Η ΝΙΑ εµφανίζεται όσο συχνά και ο 

παιδικός διαβήτης και τέσσερις φορές συχνότερα από την παιδική λευχαιµία. Η νόσος 

θεωρείται αγνώστου αιτιολογίας, τείνει όµως να συνδέεται µε γενετικούς, 

περιβαλλοντικούς, ορµονικούς και ανοσολογικούς παράγοντες, οι οποίοι συνηγορούν 

στην ετερογένεια αυτής και δη στη δυσκολία κατηγοριοποίησής της. Καθώς η ΝΙΑ δεν 

είναι µικρογραφία της ρευµατοειδούς αρθρίτιδας των ενηλίκων, η διάγνωση της νόσου 

διενεργείται µέσω αποκλεισµού άλλων νοσηµάτων που εκδηλώνονται µε χρόνια παιδική 

αρθρίτιδα και στηρίζεται στο πλήρες ιστορικό, στην προσεκτική κλινική εξέταση και 

στον κατάλληλο εργαστηριακό έλεγχο. 1 2 3 4 

Πλήθος όρων και κριτηρίων έχουν κατά καιρούς χρησιµοποιηθεί προκειµένου την 

οριοθέτηση και ταξινόµηση της ΝΙΑ. Η προσπάθεια τριών σηµαντικών οργανισµών να 

ταξινοµήσουν τη νόσο έτυχαν κοινής αποδοχής και συγκεκριµένα εκείνης της διεθνούς 

οµάδας ρευµατολογικής εταιρείας [International League of Associations for 

Rheumatology (ILAR)], του αµερικανικού κολλεγίου ρευµατολογίας [American College 

of Rheumatology (ACR)] που απέδωσε τον όρο νεανική ρευµατοειδής αρθρίτιδα (ΝΡΑ) 

και της ευρωπαϊκής οµάδας εναντίον των ρευµατικών νοσηµάτων [European League 

Against Rheumatism (EULAR)], η οποία εισήγαγε τον όρο Νεανική χρόνια αρθρίτιδα 

(ΝΧΑ). Το σχήµα της κάθε ταξινόµησης εµφανίζεται στον Πίνακα 1.1.5 6 7 8 
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Πίνακας 1.1. Ταξινοµήσεις της αρθρίτιδας στα παιδιά 

(Minden K. Classification and epidemiology of juvenile idiopathic arthritis. In 
Rheumatology. Hochberg CM, Silman AJ, Smolen JS, Wewinblatt MH, eds.Mosby 

Elsevier 5th ed.2011:p988) 

Σύστηµα 
ταξινόµησης 

ACR EULAR ILAR 

Όρος Νεανικλή Ρευµατοειδής 
αρθρίτιδα (ΝΡΑ) 

Νεανική Χρόνια 
Αρθρίτιδα 
(ΝΧΑ) 

Νεανική 
Ιδιοπαθής 
Αρθρίτιδα 
(ΝΙΑ) 

Ηλικία έναρξης 
της αρθρίτιδας 

<16 ετών <16 ετών <16 ετών 

Διάρκεια της 
αρθρίτιδας 

>6 εβδοµάδες >3 µήνες >6 εβδοµάδες 

Υποοµάδες 
έναρξης 

3 3 7 

Εξαιρέσεις Νεανική 
αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα, νεανική 
ψωριασική αρθρίτιδα, 
αρθρίτιδα της 
φλεγµονώδους νόσου 
του εντέρου. 

Οροθετική 
πολυαρθρίτιδα 

Αντιδραστική  
αρθρίτιδα 

ACR= American College of Rheumatology 
EULAR= European League Against Rheumatism  
ILAR= International League of Associations for Rheumatology  
ΝΡΑ= Νεανική Ρευµατοειδής Αρθρίτιδα 
ΝΧΑ= Νεανική Χρόνια Αρθρίτιδα 
ΝΙΑ=Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα 

 

Τα κριτήρια στα οποία βασίστηκαν οι δύο ταξινοµήσεις, κατά ACR και κατά EULAR, 

ήταν ο τρόπο έναρξης της νόσου και οι τρεις βασικές υποκατηγορίες που περιλάµβαναν, 

η συστηµατική αρθρίτιδα, η ολιγοαρθρίτιδα και η πολυαρθρίτιδα, όπως αποτυπώνονται 

στον Πίνακα 1.2. 

Καµία όµως από τις δύο ταξινοµήσεις δεν κάλυπταν όλες τις χρόνιες αρθρίτιδες 

αγνώστου προελεύσεως που εκδηλώνονταν στην παιδική ηλικία και η σύγκριση των 

επιδηµιολογικών, κλινικών, ορολογικών και γενετικών δεδοµένων δεν µπορούσε εύκολα 

να επιτευχθεί. 
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Πίνακας 1.2. Ταξινόµηση της Νεανικής Ιδιοπαθούς Αρθρίτιδας 

(Rheumatology. Hochberg CM, Silman AJ, Smolen JS, Wewinblatt MH, eds.Mosby 
Elsevier 5th ed.2011:p988) 

ILAR ACR EULAR 
• Ολιγοαρθρίτιδα 
• Πολυαρθρίτιδα 
οροαρνητική 
(RF-αρνητική) 

• Πολυαρθρίτιδα 
οροθετική (RF-
θετική) 

• Ψωριασική 
αρθρίτιδα 

• Συστηµατική 
αρθρίτιδα 

• Αρθρίτιδα 
σχετιζόµενη µε 
ενθεσίτιδα 

• Αταξινόµητη 
αρθρίτιδα 

• Χρόνια αρθρίτιδα 4 ή 
λιγότερων συνδέσµων 

• Χρόνια αρθρίτιδα 5 ή 
περισσότερων συνδέσµων  

• Ενεργή ιερολαγόνια 
αρθρίτιδα 

• Συστηµατική αρθρίτιδα µε 
ενεργά συστηµατικά 
χαρακτηριστικά (και χωρίς 
ενεργή αρθρίτιδα) 

• Συστηµατική αρθρίτιδα µε 
ενεργή αρθρίτιδα (και χωρίς 
ενεργά συστηµατικά 
χαρακτηριστικά) 

• Συστηµατική (σαφής) 
• Συστηµατική (πιθανή) 
• Πολυαρθρίτιδα 
• Ολιγοαρθρίτιδα 
• Νεανική 
αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα 

• Αρθροπάθεια 
σχετιζόµενη µε 
φλεγµονώδη νόσο του 
εντέρου   

• Σαφής ψωριασική 
αρθρίτιδα 

• Πιθανή ψωριασική 
αρθρίτιδα 

* Η ταξινόµηση κατά ACR έχει υποβληθεί σε αναθεώρηση πολλές φορές από την πρώτη 
δηµοσίευσή της το 1973. Ίσως κάποιες κλινικές δοκιµές αναφέρονται στα κριτήρια του 
1977. Για αυτό το λόγο θα πρέπει να είστε εξοικειωµένοι µε τους οριζόµενους από τα 
κριτήρια του ACR του 1977 αρχικούς τύπους, οι οποίοι είναι οι ακόλουθοι: 
ολιγοαρθρίτιδα (< 5 σύνδεσµοι), πολυαρθρίτιδα (> 4 σύνδεσµοι), και συστηµατική 
(χαρακτηριστικός πυρετός και εξάνθηµα). 

 

Ένα νέο σύστηµα, το οποίο ακολουθήθηκε από δύο αναθεωρήσεις, έφερε το 1994 η 

διεθνής οµάδα ΙLAR, προτείνοντας µια νέα ταξινόµηση µε τον όρο Νεανική Ιδιοπαθής 

Αρθρίτιδα (ΝΙΑ), προκειµένου να καλύψει τα κενά που άφηναν οι προηγούµενες δύο 

ταξινοµήσεις και να περιγραφούν όλες οι µορφές τις νόσου, η οποία εκδηλώνεται σε 

παιδιά ηλικίας µικρότερης των 16 ετών και έχει διάρκεια τουλάχιστον έξι εβδοµάδων, 

είναι αγνώστου αιτιολογίας και η ένταξη του νοσούντα σε κάποια υποκατηγορία γίνεται 

µετά από διάστηµα 6 µηνών. 

Η διάκριση κατά ILAR στις 7 υποκατηγορίες γίνεται βάσει των κλινικών 

χαρακτηριστικών της νόσου που διαρκούν για διάστηµα µεγαλύτερο των έξι µηνών, του 

αριθµού των προσβεβληµένων αρθρώσεων (ολιγοαρθρίτιδα ή πολυαρθρίτιδα), της 

παρουσίας του ρευµατοειδούς παράγοντα (οροθετική ή οροαρνητική πολυαρθίτιδα) 

και τη συσχέτιση µε άλλες ασθένειες όπως: ψωρίαση, δακτυλίτιδα, ονυχόλυσης 
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(ψωριασική αρθρίτιδα), ακαθόριστο ερυθηµατώδες εξάνθηµα, γενικευµένη διόγκωση 

λεµφαδένων, ηπατοµεγαλία και/η σπληνοµεγαλία, ορογονίτιδα (συστηµατική ΝΙΑ), 

ενθεσίτιδα, άλγος στην ιερολαγόνια άρθρωση και/ή φλεγµονώδη οσφυοϊερό πόνο, 

παρουσία HLA-B27, οξεία πρόσθια ιριδοκυκλίτιδα, ιστορικό αγκυλοποιητικής 

σπονδυλίτιδας, ιερολαγονίτιδα µε φλεγµονώδη νόσο του εντέρου, σύνδροµο Reiter 

(αρθρίτιδα σχετιζόµενη µε ενθεσίτιδα). Το σχήµα κατηγοριοποίησης της ΝΙΑ κατά 

ILAR, καταγράφεται στον Πίνακα 1.3. 

Πίνακας 1.3. Κριτήρια ταξινόµησης της ΝΙΑ κατά ILAR 

(EDMONDON 2001) 

Υποκατηγορία Ορισµός 
Ολιγοαρθρίτιδα Αρθρίτιδα που επηρεάζει 1-4 αρθρώσεις κατά τους 6 πρώτους 

µήνες της νόσου: 
• Εµµένουσα ολιγοαρθρίτιδα: 

- Προσβάλει ≤ 4 αρθρώσεις στην εξέλιξη της νόσου 
• Επεκταθείσα ολιγοαρθρίτιδα: 

- Προσβάλει > 4 αρθρώσεις µετά τους 6 πρώτους µήνες της 
νόσου 

Εξαιρέσεις: α, β, γ, δ, ε 
• Πολυαρθρίτιδα 
οροαρνητική 
(RF-αρνητική) 

• Αρθρίτιδα που προσβάλει ≥ 5 αρθρώσεις στους 6 πρώτους 
µήνες της νόσου και µία RF-αρνητική εξέταση 

Εξαιρέσεις: α, β, γ, δ, ε 
• Πολυαρθρίτιδα 
οροθετική (RF-
θετική) 

• Αρθρίτιδα που προσβάλει ≥ 5 αρθρώσεις στους 6 πρώτους 
µήνες της νόσου και ≥ 2 RF-αρνητικές εξετάσεις µε διαφορά 
τουλάχιστον 3 µηνών στους 6 πρώτους µήνες της νόσου 

Εξαιρέσεις: α, β, γ, ε 
• Ψωριασική 
αρθρίτιδα 

• Αρθρίτιδα και ψωρίαση ή  
• Αρθρίτιδα και ≥ 2 από τα ακόλουθα: 

- Λοίµωξη των δακτύλων των χεριών ή των ποδιών 
(δακτυλίτιδα) 

- Διάβρωση ονύχων (τουλάχιστον 2 διαβρώσεις σε 1 ή 
περισσότερα νύχια οποιαδήποτε χρονική στιγµή) ή 
χαλάρωση/αποκόλληση όνυχα (ονυχόλυσης) 

- Ψωρίαση σε συγγενή πρώτου βαθµού 
Εξαιρέσεις: β, γ, δ, ε 
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• Συστηµατική 
ΝΙΑ 

• Αρθρίτιδα σε ≥ 1 αρθρώσεις µε, ή µε προηγηθέντα πυρετό 
διάρκειας τουλάχιστον 2 εβδοµάδων, αποδεδειγµένα 
καθηµερινά ανερχόµενος σε ≥ 39oC και επιστρέφοντας σε ≤ 
37oC µεταξύ των κορυφώσεων για ≥ 3ηµέρες και 
συνοδευόµενος από ≥ 1 από τα ακόλουθα: 
- Ακαθόριστο ερυθηµατώδες εξάνθηµα 
- Γενικευµένη διόγκωση λεµφαδένων 
- Ηπατοµεγαλία και/η σπληνοµεγαλία 
- Ορογονίτιδα 

Εξαιρέσεις: α, β, γ, δ 
• Αρθρίτιδα 
σχετιζόµενη 
µε ενθεσίτιδα 
(ERA) 

• Αρθρίτιδα και ενθεσίτιδα ή 
• Αρθρίτιδα ή ενθεσίτιδα µε ≥ 2 από τα ακόλουθα: 

- Παρουσία ή ιστορικό άλγους στην ιερολαγόνια άρθρωση 
και/ή φλεγµονώδη οσφυοϊερό πόνο 

- Παρουσία HLA-B27 
- Έναρξη της αρθρίτιδας σε αγόρι > 6 ετών 
- Οξεία (συµπτωµατική) πρόσθια ιριδοκυκλίτιδα  
- Ιστορικό αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, ERA, 
ιερολαγονίτιδα µε φλεγµονώδη νόσο του εντέρου, σύνδροµο 
Reiter, oξεία πρόσθια ιριδοκυκλίτιδα σε συγγενή πρώτου 
βαθµού 

Εξαιρέσεις: α, δ, ε 
• Αταξινόµητη 
αρθρίτιδα 

• Αρθρίτιδα που πληροί κριτήρια σε 0 ή ≥ 2 από τις παραπάνω 
κατηγορίες 

 

Η ταξινόµηση της νόσου κατά ILAR θα χρησιµοποιηθεί εφεξής για τις ανάγκες της 

παρούσας εργασίας. Όπως και µε τα περισσότερα εκ των κριτηρίων κατηγοριοποίησης 

της ΝΙΑ, οι ειδικοί απαιτείται αρχικά να εξαιρέσουν άλλες αιτίες πρόκλησης χρόνιας 

αρθρίτιδας όπως για πχ. µόλυνση. 
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Πίνακας 1.4. Ορισµός των όρων στην ταξινόµηση της Νεανικής Ιδιοπαθούς Αρθρίτιδας 
(NIA), σύµφωνα µε τα κριτήρια ILAR. 

(Petty RE. Southwood TR, Manners P. et al. Classification of juvenile idiopathic arthritis; 
second revision, Edmonton, 2001. J Rheumatol 2004;31:390-392. 

Gare A. and Fasth A. Presentations, clinical features, and special problems in children. In 
Rheumatology. Hochberg CM, Silman AJ, Smolen JS, Wewinblatt MH, eds.Mosby Elsevier 5th 

ed.2011:p995.) 
Αρθρίτιδα: διόγκωση µιας άρθρωσης ή περιορισµός του εύρους της κίνησης της 
άρθρωσης µε πόνο στην άρθρωση, η οποία εµµένει για τουλάχιστον 6 εβδοµάδες, 
παρατηρείται από ιατρό και δεν οφείλεται σε πρωτοπαθείς µηχανικές διαταραχές ή σε 
άλλες αδιευκρίνιστες αιτίες. 
Δακτυλίτιδα: διόγκωση σε ένα ή περισσότερα δάκτυλα, συνήθως µε ασύµµετρη 
κατανοµή, η οποία επεκτείνεται πέρα από τα όρια της άρθρωσης. 
Ενθεσίτιδα: πόνος στην κατάφυση ενός τένοντα, συνδέσµου, αρθρικής κάψας ή 
περιτονίας, στο οστό. 
Φλεγµονώδης οσφυοϊερός πόνος: οσφυοϊερός πόνος στην κατάκλιση µε πρωινή 
δυσκαµψία, η οποία βελτιώνεται µε την κίνηση. 
Εντυπώµατα ονύχων: τουλάχιστον δύο εντυπώµατα σε ένα ή περισσότερα νύχια σε 
οποιαδήποτε στιγµή. 
Αριθµός προσβεβληµένων αρθρώσεων: αρθρώσεις οι οποίες µπορούν 
εξατοµικευµένα να εκτιµηθούν κλινικά, µετρώνται ως ξεχωριστές αρθρώσεις. 
Θετικός έλεγχος για ρευµατοειδή παράγοντα (RF): τουλάχιστον δύο θετικά 
αποτελέσµατα, µε µεσολάβηση διαστήµατος τουλάχιστον τριών µηνών, κατά τη 
διάρκεια των πρώτων 6 µηνών της νόσου. 
Ψωρίαση: διαγνωσµένη από ιατρό (όχι απαραίτητα δερµατολόγο) 
Καθηµερινός πυρετός: O πυρετός ο οποίος ανέρχεται σε >39ο C µία φορά την ηµέρα 
και επιστρέφει σε > 37ο C ανάµεσα στις αιχµές του πυρετού. 
Oρογονίτιδα: περικαρδίτιδα και/ή πλευρίτιδα και/ή περιτονίτιδα. 
Ιερολαγονίτιδα: παρουσία πόνου κατά την απευθείας πίεση πάνω στις ιερολαγόνιες 
αρθρώσεις. 
Σπονδυλοαρθροπάθεια: φλεγµονή των ενθέσεων και αρθρώσεων της οσφυοϊερής 
µοίρας της σπονδυλικής στήλης. 
Ιριδοκυκλίτιδα: χρόνια πρόσθια ιριδιοκυκλίτιδα, διαγνωσµένη από οφθαλµίατρο. 

 

Στον Πίνακα 1.4. αναλύονται οι ορισµοί των κλινικών σηµείων και συµπτωµάτων. 
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2. Επιδηµιολογία της ΝΙΑ 

 
 
Η ΝΙΑ αποτελεί την πιο κοινή χρόνια ρευµατική πάθηση στα παιδιά και έναν 

σηµαντικό παράγοντα βραχυχρόνιας ή/και µακροχρόνιας λειτουργικής 

µειονεκτικότητας. Η εικόνα της ΝΙΑ παρουσιάζει εναλλαγές ανάµεσα στις γεωγραφικές 

περιοχές, ένδειξη ουσιαστικών διαφορών στην εµφάνιση και µορφή της νόσου, υπαίτιων 

ανοσογενετικών ή περιβαλλοντικών παραγόντων ή συνδυασµού και των δύο. Έρευνες 

σε ανεπτυγµένες χώρες κατέδειξαν ότι η νόσος εµφανίζεται σε πληθυσµούς παιδιών από 

16 έως 150 περιπτώσεις σε τυχαίο δείγµα 100.000 παιδιών. Ενδεικτικά αναφέρουµε ότι 

έρευνα που πραγµατοποιήθηκε το 1996, σε αστικό ιστό περιφέρειας της Αυστραλίας 

κατέληξε, κατόπιν κλινικών εξετάσεων, στις οποίες υποβλήθηκαν 100.000 µαθητές 

δηµοτικών σχολείων από Παιδίατρο-Ρευµατολόγο, την καταγραφή της νόσου σε 400 

περιπτώσεις. Yπολογίζεται ότι 1 στα 1000 παιδιά πάσχει από τη νόσο. 9 

Αν και στις λευκές φυλές της δυτικής Ευρώπης και της βόρειας Αµερικής η πιο κοινή 

υποοµάδα της νόσου είναι η ολιγοαρθρίτιδα, προσεγγίζοντας περισσότερο του 50% επί 

συνόλου περιπτώσεων, η συγκεκριµένη είναι εξαιρετικά σπάνια σε χώρες όπως η Κόστα 

Ρίκα, η Ινδία, η Νέα Ζηλανδία και η Νότια Αφρική, όπου η πολυαρθρίτιδα παρουσιάζει 

τα µεγαλύτερα ποσοστά εµφάνισης (https://www.e-rheumatology.gr). 

Επιπρόσθετα, η κατανοµή του φύλου ποικίλλει ανάλογα µε την υποοµάδα έναρξης 

προσβολής της νόσου. Συγκεκριµένα, τα κορίτσια είναι περισσότερο ευάλωτα στην 

ολιγοαρθικής και πολυαρθρικής έναρξης νόσο συγκριτικά µε τα αγόρια, τα αγόρια 

προσβάλλονται µε µεγαλύτερη συχνότητα από τα κορίτσια από αρθρίτιδα που σχετίζεται 

µε ενθεσίτιδα, ενώ ισοµέρεια ποσοστών προσβολής των δύο φύλων παρουσιάζονται στην 

περίπτωση της συστηµατικής αρθρίτιδας.    
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Η νόσος επηρεάζει την ποιότητα της ζωής και µειώνει τη φυσική δραστηριότητα. Οι 

κοινωνικές συναναστροφές περιορίζονται, προκαλείται αναπηρία και µειώνεται το 

προσδόκιµο της ζωής σε σοβαρές περιπτώσεις µέχρι και 15 χρόνια.10 

Στην Ελλάδα οι ρευµατοειδείς παθήσεις κατατάσσονται πρώτες µεταξύ των χρόνιων 

προβληµάτων υγείας (38,7%), µακροχρόνιας και βραχυχρόνιας σωµατικής ανικανότητας 

(47,2% και 26,2% αντίστοιχα) και ιατρικών επισκέψεων (20,5%) και δεύτερες στην 

κατανάλωση συνταγογραφούµενων και µη συνταγογραφούµενων φαρµάκων (24,0 και 

17,7% αντίστοιχα).11 
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3. Κλινικά χαρακτηριστικά υποοµάδων ΝΙΑ 

 
 
Η κατηγοριοποίηση της ΝΙΑ βασίζεται σε υποοµάδες, οι οποίες φαίνεται να 

αντιπροσωπεύουν διαφορετικές εκφάνσεις της νόσου που χαρακτηρίζονται από διακριτές 

µεθόδους παρουσίασης, κλινικά χαρακτηριστικά, συµπτωµατολογία και σε κάποιες 

περιπτώσεις ανοσογενετικό υπόβαθρο. 

3.1. Συστηµατική αρθρίτιδα 

Η συστηµατικού τύπου έναρξης αρθρίτιδα αποτελεί ιδιαίτερα διακριτή υποοµάδα της 

νόσου, η οποία συνδυάζεται µε υψηλά ποσοστά θνησιµότητας αλλά και θνητότητα και 

καταλαµβάνει περίπου το 5% του πληθυσµού της ΝΙΑ. Ο τύπος αυτός της 

ρευµατοπάθειας εµφανίζεται στα αγόρια όσο συχνά και στα κορίτσια, ενώ ορόσηµο 

έναρξης της νόσου δεν προκαθορίζεται, αφού µπορεί να εκδηλωθεί σε όλη τη διάρκεια 

της παιδικής ηλικίας. Οι εξωαρθρικές εκδηλώσεις µπορεί να προηγούνται της αρθρίτιδας 

για εβδοµάδες ή µήνες ή ακόµη και για περισσότερα από 10 χρόνια. Προκειµένου την 

ασφαλή διάγνωση της νόσου, ο κλινικός ιατρός πρέπει να αναγνωρίσει χαρακτηριστικά 

όπως, επίµονος πυρετός διάρκειας τουλάχιστον δύο εβδοµάδων και εµφάνισης µίας µε 

δύο φορές ηµερησίως κατά τις απογευµατινές και βραδινές ώρες, όπου τις τρείς 

τελευταίες ηµέρες αυξάνει σε επίπεδα µεγαλύτερα του 39οC, επιστρέφοντας σε 

θερµοκρασία µικρότερη των 37οC ανάµεσα στα πυρετικά κύµατα, ενδεχοµένως και κάτω 

των φυσιολογικών επιπέδων, κυρίως κατά τις πρωινές ώρες. Σε απουσία της αρθρίτιδας, 

ο κλινικός ιατρός πρέπει να διαφοροδιαγνώσει τη νόσο από λοιµώξεις, κακοήθειες, 

ρευµατικό πυρετό, καθώς και από άλλες ρευµατικές νόσους, όπως αγγειίτιδα και 

Συστηµατικό Ερυθηµατώδη Λύκο. 12 13 14 
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Τα συµπτώµατα της συστηµατικού τύπου έναρξης ΝΙΑ, στο 90% των περιπτώσεων, 

εµφανίζουν έκθυση ενός χαρακτηριστικού σοµόν χρώµατος κηλιδώδους ή 

κηλιδοβλατιδώδους εξανθήµατος, συχνότερα, στον κορµό ή στα κάτω άκρα, µε ή µη 

προηγηθέντα πυρετό. Περιστασιακά, µπορεί να συνοδεύεται από κνησµό. Περίπου το 50-

75% των ασθενών αναπτύσσουν γενικευµένη λεµφαδενοπάθεια και 

ηπατοσπληνοµεγαλία. Μυαλγία και κοιλιακό άλγος ενδέχεται να επιµένουν σε ασθενείς 

µε συστηµατική ΝΙΑ, εξαιτίας της ηπατοµεγαλίας ή της σπληνοµεγαλίας. Τα παθολογικά 

εργαστηριακά ευρήµατα των ασθενών µε συστηµατική ΝΙΑ περιλαµβάνουν 

λευκοκυττάρωση, θροµβοκυττάρωση, αναιµία, αύξηση των ηπατικών ενζύµων, πολύ 

υψηλή ταχύτητα καθίζησης ερυθρών και υψηλή συγκέντρωση C-αντιδρώσας πρωτεΐνης 

(CRP) και φερριτίνης. 12 13 14 

Περίπου το 5-8% των παιδιών µε συστηµατικού τύπου έναρξης ΝΙΑ, αντιµετωπίζουν 

µια θανατηφόρο επιπλοκή, γνωστή ως το σύνδροµο ενεργοποίησης των µακροφάγων 

[Μacrophage Activation Syndrome, (MAS)] ή αντιδραστική αιµοφαγοκυτταρική 

λεµφοϊστιοκυττάρωση. Το σύνδροµο ενεργοποίησης των µακροφάγων χαρακτηρίζεται 

από ξαφνικό, επίµονο πυρετό, πανκυτταροπενία, ηπατοσπληνοµεγαλία, διαταραχές 

ήπατος, διαταραχή της πηκτικότητας του αίµατος και νευρολογικά συµπτώµατα. 12 13 14 
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3.2. Ολιγοαρθρίτιδα 

Η ολιγοαρθρίτιδα είναι ο τύπος της αρθρίτιδας που επηρεάζει µέχρι τέσσερις αρθρώσεις 

τους πρώτους έξι µήνες της ασθένειας και αποτελεί την πιο συχνή υποοµάδα, 

αντιπροσωπεύοντας το 40% όλων των περιπτώσεων ΝΙΑ. 12 13 14 

Αν και η ολιγοαρθρίτιδα είναι κατά πάσα πιθανότητα ετερογενής οι περισσότεροι 

ασθενείς έχουν µία καλώς ορισµένη υποοµάδα της ΝΙΑ. Η συγκεκριµένη µορφή είναι 

τυπική στα παιδιά ενώ δε συναντάται στους ενηλίκους, χαρακτηρίζεται από ασυµµετρική 

αρθρίτιδα, µικρή ηλικία έναρξης πριν το 6ο έτος της ηλικίας και µεγαλύτερη εµφάνιση 

στα κορίτσια. Υψηλή συχνότητα θετικών αντιπυρινικών αντισωµάτων και υψηλό 

κίνδυνο εµφάνισης χρόνιας πρόσθιας ιριδοκυκλίτιδας. 12 13 14 

Η πλειονότητα των παιδιών µε ολιγοαρθρίτιδα εµφανίζουν τη νόσο πριν την ηλικία 

των 5 χρόνων, µε µια αιχµή ανάµεσα στο 1ο και 3ο έτος. Η µορφή αυτή της ΝΙΑ 

εµφανίζεται συχνότερα στα κορίτσια απ΄ ότι στα αγόρια. Τα εργαστηριακά ευρήµατα, 

εκτός της σχετικά αυξηµένης συχνότητας θετικών Αντιπυρινικών Αντισωµάτων 

[Antinuclear Antibodies, (ANA)], είναι στις περισσότερες των περιπτώσεων 

φυσιολογικά. Συνήθως, δεν παρατηρείται αύξηση της ταχύτητας καθίζησης ερυθρών και 

της C-αντιδρώσας πρωτεΐνης, ούτε και λευκοκυττάρωση. Η άρθρωση του γόνατος, είναι 

αυτή που προσβάλλεται συχνότερα, περίπου στο 47% των περιπτώσεων, ακολουθεί η 

ποδοκνηµική άρθρωση και στη συνέχεια οι αρθρώσεις των δακτύλων των χεριών ή ο 

αγκώνας. Περίπου στο 30-50% των περιπτώσεων µία άρθρωση έχει προσβληθεί µε την 

εµφάνιση. Τέλος, συνηθισµένη είναι η προσβολή της κροταφογναθικής άρθρωσης και 

της αυχενικής µοίρας της σπονδυλικής στήλης σε αντίθεση µε τις άλλες αρθρώσεις, οι 

οποίες προσβάλλονται λιγότερο συχνά. Εξαιρετικά σπάνια σε αυτήν την υποοµάδα της 

ΝΙΑ είναι η αρθρίτιδα που περιορίζεται στο ισχίο και εφόσον υπάρχει, η διάγνωση θα 

πρέπει να αναθεωρηθεί. 12 13 14 

Στο 40-85% του συνόλου των παιδιών µε ολιγοαρθρική µορφή, τα ANA είναι θετικά 

και συνδυάζονται µε χρόνια πρόσθια ιριδοκυκλίτιδα. O κίνδυνος εµφάνισης χρόνιας 

πρόσθιας ιριδοκυκλίτιδας είναι αυξηµένος σε παιδιά ανεξαρτήτως φύλου, ηλικίας 

µικρότερης των 5 ετών, µε θετικά ΑΝΑ και ολιγοαρθρίτιδα. Η ιριδοκυκλίτιδα είναι 

ασυµπτωµατική και για το λόγο αυτό επιβάλλεται, η οφθαλµολογική εξέταση των 

παιδιών σε τακτική βάση. 12 13 14 

Η ολιγοαρθρίτιδα ταξινοµείται κατά ILAR σε δύο υποκατηγορίες (Πίνακας 1.3.), στην 
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εµµένουσα και στην επεκταθείσα. Η εµµένουσα µορφή της ολογοαρθρίτδας περιορίζεται 

σε προσβολή µέχρι τεσσάρων αρθρώσεων σε αντίθεση µε την επεκταθείσα µορφή της, η 

οποία επεκτείνεται σε περισσότερες από τέσσερεις αρθρώσεις µετά τους πρώτους έξι 

µήνες εµφάνισης της νόσου. Οι περισσότεροι ασθενείς, οι οποίοι έχουν διαγνωστεί µε 

εµµένουσα ή µε επεκταθείσα µορφή ολιγοαρθρίτιδας, εξακολουθούν να εντάσσονται 

στην ίδια κλινική οντότητα. Άλλωστε οι ασθενείς µε θετικά ΑΝΑ που ανήκουν στις δύο 

αυτές υποκατηγορίες της νόσου, εµφανίζουν οµοιογένεια στα κλινικά χαρακτηριστικά 

τους, όπως ηλικία έναρξης της νόσου, φύλο, ασσυµετρία αρθρικής συµµετοχής και 

συχνότητα εµφάνισης ιριδοκυκλίτιδας. Τα κλινικά αυτά χαρακτηριστικά υποδεικνύουν 

ότι η εµµένουσα ολιγοαρθρίτιδα είναι η ίδια νόσος µε την επεκταθείσα, µε τη δεύτερη 

περίπτωση να είναι σοβαρότερη της πρώτης. 12 13 14 
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3.3. Πολυαρθρίτιδα  

Η πολυαρθρικού τύπου έναρξης αρθρίτιδα συναντάται στο 25% των παιδιών µε ΝΙΑ και 

για τη διάγνωσή της απαιτείται η προσβολή 5 ή περισσότερων αρθρώσεων µέσα στους 

πρώτους 6 µήνες της νόσου. Η µορφή αυτή της ΝΙΑ κατηγοριοποιείται σε 2 υποοµάδες 

ανάλογα µε την παρουσία ή όχι θετικού Ρευµατοειδούς Παράγοντα (RF), στην 

πολυαρθρίτιδα µε θετικό RF (οροθετική) και στην πολυαρθρίτιδα µε αρνητικό RF 

(οροαρνητική). 12 13 14 

3.3.1. Πολυαρθρίτιδα RF-θετική 

Η οροθετική πολυαρθρική µορφή της ΝΙΑ ορίζεται ως η αρθρίτιδα που προσβάλλει πέντε 

ή περισσότερες αρθρώσεις κατά τη διάρκεια των πρώτων έξι µηνών της ασθένειας και 

συνοδεύεται από την παρουσία Ρευµατοειδούς Παράγοντα – RF τουλάχιστον σε δύο 

περιπτώσεις εργαστηριακών εξετάσεων, οι οποίες απέχουν τουλάχιστον τρεις µήνες η 

µια από την άλλη. Παρουσιάζει πολλές οµοιότητες µε την οροθετική ρευµατοειδή 

αρθρίτιδα των ενηλίκων και κυρίως εµφανίζεται σε κορίτσια στην εφηβεία. 

Παρατηρούνται όµως διαφορές στο φαινότυπο της ασθένειας µεταξύ παιδιών και 

ενηλίκων, οι οποίες κυρίως οφείλονται στην επίδραση της ασθένειας σε άτοµα που ο 

σκελετός του ακόµη αναπτύσσεται. 12 13 14 

Τυπική είναι η συµµετρική πολυαρθρίτιδα που προσβάλλει τις µικρές αρθρώσεις των 

δακτύλων των χεριών και των ποδιών. Οι µεγάλες αρθρώσεις των αγκώνων και των 

γονάτων ενδέχεται να προσβληθούν κατά την έναρξη της νόσου, συνήθως όµως σε 

συνδυασµό µε τις µικρές αρθρώσεις. Ένα από τα κλινικά χαρακτηριστικά αυτής της 

υποοµάδας που δεν παρατηρείται στις άλλες υποοµάδες της ΝΙΑ, είναι η εµφάνιση 

ρευµατοειδών οζιδίων κυρίως στο αντιβράχιο και τους αγκώνες. 12 13 14 

Οι επιπλοκές που αναπτύσσονται σε αυτήν την υποοµάδα περιλαµβάνουν την 

καθυστέρηση στην ανάπτυξη και ωρίµανση των δευτερογενών χαρακτηριστικών του 

φύλου, την οστεοπενία, το σύνδροµο καρπιαίου σωλήνα και το ατλαντοαξονικό 

υπεξάρθρηµα µε νευρολογική σηµειολογία. Οι ασθενείς αυτής της υποοµάδας 

εµφανίζουν συχνότερα πνευµονική ίνωση και σύνδροµο Felty. 12 13 14 

3.3.2. Πολυαρθρίτιδα RF-αρνητική  

Η οροαρνητική πολυαρθρική µορφή της ΝΙΑ ορίζεται ως η αρθρίτιδα που προσβάλλει 

πέντε ή περισσότερες αρθρώσεις κατά τη διάρκεια των πρώτων έξι µηνών της ασθένειας 

και συνοδεύεται από την απουσία Ρευµατοειδούς Παράγοντα – RF. Ο συγκεκριµένος 
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τύπο της νόσου είναι δυσκολότερο να καθοριστεί συγκριτικά µε την  οροθετική 

πολυαρθρική µορφή της ΝΙΑ, καθώς θεωρείται ίσως η πιο ετερογενής υποοµάδα. 

Μπορούν, ωστόσο να αναγνωριστούν τρία διακριτά υποσύνολα κλινικών 

χαρακτηριστικών. 12 13 14 

Το πρώτο υποσύνολο προσοµοιάζει µε τα χαρακτηριστικά έναρξης σε µικρής ηλικίας 

ασθενείς, ολιγοαρθρικής ΝΙΑ, µε µόνη διαφοροποίηση τον αριθµό των προσβεβληµένων 

αρθρώσεων κατά τους πρώτους έξι µήνες εκδήλωσης της ασθένειας. Οι οµοιότητα των 

κλινικών χαρακτηριστικών που εµφανίζουν ασθενείς µε οροαρνητική πολυαρθρικής 

µορφής ΝΙΑ και ασθενείς µε έναρξη ολιγοαρθίτιδας σε µικρή ηλικία, έκανε τους ειδικούς 

να καταλήξουν ότι πρόκειται για την ίδια ασθένεια. Συγκεκριµένα, συµπέραναν ότι η 

οροαρνητική πολυαρθρικής µορφής ΝΙΑ εξελίσσεται σε ολιγοαρθρίτιδα. Η άποψη αυτή 

στηρίζεται περαιτέρω και από το γεγονός ότι οι θετικοί ΑΝΑ, πάσχοντες από 

ολιγοαρθρίτιδα εµφανίζουν οµοιογενή κλινικά χαρακτηριστικά µε τους θετικούς ΑΝΑ, 

πάσχοντες από οροαρνητική πολυαρθρικής µορφής ΝΙΑ, αλλά όχι µε τους αρνητικούς 

ΑΝΑ, επίσης, πάσχοντες από οροαρνητική πολυαρθρικής µορφής ΝΙΑ. 12 13 14 

Το δεύτερο υποσύνολο της οροαρνητικής πολυαρθρικής µορφής ΝΙΑ, είναι όµοιο µε 

την οροαρνητική ρευµατοειδή αρθρίτιδα των ενηλίκων και χαρακτηρίζεται από εµφανώς 

συµµετρική υµενίτιδα των µικρών και µεγάλων αρθρώσεων, έναρξη της νόσου κατά τα 

χρόνια της σχολικής ηλικίας, αυξηµένη ταχύτητα καθίζησης ερυθρών, αρνητικό ΑΝΑ 

και αβέβαια έκβαση της ασθένειας. 12 13 14 

Το τρίτο υποσύνολο της νόσου, γνωστό και ως ξηρή υµενίτιδα, εµφανίζεται µε 

αµελητέο οίδηµα στις αρθρώσεις και δυσκαµψία, σύγκαµψη και σε φυσιολογική ή 

ελαφρώς αυξηµένη την ταχύτητα καθίζησης των ερυθρών. Ασθενείς, οι οποίοι 

παρουσιάζουν τα χαρακτηριστικά της συγκεκριµένης υποοµάδας συνήθως δεν 

ανταποκρίνονται στη θεραπεία και η περαιτέρω πορεία εξελίσσεται δυσοίωνα. 12 13 14 
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3.4. Αρθρίτιδα που σχετίζεται µε ενθεσίτιδα 

Η αρθρίτιδα που σχετίζεται µε ενθεσίτιδα επηρεάζει κυρίως αγόρια ασθενείς µετά την 

ηλικία των έξι ετών και χαρακτηρίζεται από την συνύπαρξη ενθεσίτιδας και αρθρίτιδας. 

Ορίζεται ως αρθρίτιδα σε συνδυασµό µε ενθεσίτιδα ή αρθρίτιδα ή ενθεσίτιδα µε 

τουλάχιστον δύο από τα ακόλουθα: Παρουσία ή ιστορικό άλγους στην ιερολαγόνια 

άρθρωση και/ή φλεγµονώδη οσφυοϊερό πόνο, παρουσία HLA-B27, έναρξη της 

αρθρίτιδας σε αγόρι ηλικίας µεγαλύτερης των έξι ετών, οξεία (συµπτωµατική) πρόσθια 

ιριδοκυκλίτιδα, ιστορικό αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας, αρθρίτιδα που σχετίζεται µε 

ενθεσίτιδα, ιερολαγονίτιδα µε φλεγµονώδη νόσο του εντέρου, σύνδροµο Reiter, oξεία 

πρόσθια ιριδοκυκλίτιδα σε συγγενή πρώτου βαθµού (Πίνακας 1.3.).12 13 14 

Αυτή η υποοµάδα της ΝΙΑ προσβάλει ιδιαιτέρως την άρθρωση του γόνατος και την 

ποδοκνηµική και συχνά µπορεί να προσβάλλει την άρθρωση του ισχίου ερχόµενη σε 

αντίθεση µε την ολιγοαρθρίτιδα που ξεκινάει σε µικρότερη ηλικία. Η ενθεσίτιδα, ειδικά 

σε παιδιά µε άλγος στη ράχη τα οποία µπορεί να αναπτύξουν ιερολαγονίτιδα κάποια 

χρόνια αργότερα, διαφοροποιείται πολύ δύσκολα από την αρθρίτιδα, ενώ η διάγνωση της 

αρθρίτιδας που σχετίζεται µε ενθεσίτιδα γίνεται επίσης δύσκολα γιατί µέχρι την 

ενηλικίωση µπορεί να µην έχει αναπτυχθεί πλήρως η νόσος. 12 13 14 

Οι ασθενείς µε παρουσία αντιγόνου HLA-B27 θετικό και θετικό ιστορικό 

σπονδυλαρθροπάθειας µπορεί να αναπτύξουν και εκείνοι σπονδυλαρθροπάθεια, ενώ το 

15-25% των νοσούντων εµφανίζει οξεία και συµπτωµατική ιρίτιδα. Η παρουσία 

επίµονου, σχετικού µε τη νόσο, πυρετού εγείρει την υπόνοια φλεγµονώδους νόσου του 

εντέρου, εξ αποκλεισµού της σηπτικής αρθρίτιδας. 12 13 14 
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3.5. Ψωριασική αρθρίτιδα 

Η διάγνωση της νεανικής ψωριασικής αρθρίτιδας κατά ILAR απαιτεί την ταυτόχρονη 

παρουσία αρθρίτιδας και ενός τυπικού ψωριασικού εξανθήµατος ή παρουσία αρθρίτιδας 

και οποιαδήποτε δύο ή περισσότερα από τα ακόλουθα: Λοίµωξη των δακτύλων των 

χεριών ή των ποδιών (δακτυλίτιδα), τουλάχιστον δύο διαβρώσεις και ανωµαλίες σε ένα 

ή περισσότερα νύχια οποιαδήποτε χρονική στιγµή ή χαλάρωση/αποκόλληση όνυχα 

(ονυχόλυσης), ψωρίαση σε συγγενή πρώτου βαθµού (Πίνακας 1.3.).15 

Οι περισσότεροι ασθενείς ψωριασικής αρθρίτιδας που ικανοποιούν τα κριτήρια κατά 

ILAR έχουν έναρξη της νόσου σε µικρή ηλικία, ασυµµετρική ολιγοαρθρίτιδα, 

αντιµετωπίζουν κίνδυνο για εκδήλωση ιριδοκυκλίτιδας και είναι συχνά θετικοί ΑΝΑ. 

Όλα αυτά τα χαρακτηριστικά καθώς προσοµοιάζουν στην υποκατηγορία των ασθενών 

µε οροαρνητική πολυαρθρίτιδα και είναι κοινά µε εκείνα που εµφανίζουν παιδιά µε 

ολιγοαρθρίτιδα. Η κύρια διαφορά που εντοπίζεται σε σχέση µε τους νοσούντες από 

ολιγοαρθρίτιδα είναι ότι οι ασθενείς µε ψωριασική αρθρίτιδα προσβάλλονται συχνότερα 

από δακτυλίτιδα καθώς και από αρθρίτιδα τόσο των µικρών όσο και των µεγάλων 

αρθρώσεων. Στις περισσότερες περιπτώσεις η νεανική ψωριασική αρθρίτιδα παραµένει 

ολιγοαρθρική, ενώ ανάπτυξη πολυαρθρικής νόσου συχνά παρατηρείται σε µικρότερες 

ηλικιακές οµάδες. Σηµαντικός αριθµός παιδιών εµφανίζουν σπονδυλαρθρίτιδα και 

ιερολαγονίτιδα. Σε ηλικία αρχικά περίπου δύο ετών υπάρχει έντονη εµφάνιση της νόσου, 

µε δεύτερη αιχµή την όψιµη παιδική ηλικία. Κορίτσια, µε ηλικία µικρότερη των πέντε 

χρόνων εµφανίζουν δακτυλίτιδα, αρθρίτιδα των  µικρών αρθρώσεων των άνω άκρων και 

θετικά αντιπυρηνικά αντισώµατα. Τα αγόρια µεγαλύτερης ηλικίας εµφανίζουν 

ενθεσίτιδα και εµµένουσα ολιγοαρθρίτιδα.16 17 
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3.6. Αταξινόµητη αρθρίτιδα 

Η αταξινόµητη αρθρίτιδα δεν αποτελεί διακριτή υποοµάδα της νόσου αλλά 

καταλαµβάνει τους νοσούντες που δεν εµφανίζουν κλινικά χαρακτηριστικά τέτοια ώστε 

να ενταχθούν σε οποιαδήποτε άλλη υποοµάδα. Η δηµιουργία αυτής της υποοµάδας 

έρχεται συµπληρωµατικά στις υπόλοιπες υποοµάδες που δεν έχουν µπορέσει να ορισθούν 

οµοιογενώς κατά ILAR.18 
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4. Επιπτώσεις και µακροχρόνια έκβαση της ΝΙΑ 

 
 
Παιδιά και έφηβοι που έχουν νοσήσει από τη NIA είναι πιθανό να εµφανίσουν 

διαταραχές στην ανάπτυξη, οστεοπενία και αµυλοείδωση.14 

Η σύγχρονη θεραπευτική µέθοδος ναι µεν µπορεί να περιορίσει τις επιπτώσεις της 

νόσου, δεν µπορεί όµως να εξασφαλίσει ικανοποιητική ποιότητα ζωής και να 

προδιαγράψει την πορεία των ασθενών κατά τη διάρκεια της ενήλικης ζωής τους. 

Πιο συγκεκριµένα, η ανάπτυξη του ασθενούς επηρεάζεται από τοπική ή γενικευµένη 

διαταραχή. Με την εµφάνιση φλεγµονής σε µια άρθρωση παράγονται κυτταροκίνες, οι 

οποίες µέσω ενεργοποίησης των οστεοβλαστών σε τοπικό επίπεδο, προκαλούν κατά 

µήκος αύξηση των οστών και εφόσον παραµένουν, οδηγούν στην ωρίµανση και στην 

πρόωρη σύγκλιση των επιφύσεων µε αποτέλεσµα το χαµηλότερο τελικό ανάστηµα κατά 

την ενηλικίωση. Την τοπική ανάπτυξη επηρεάζουν ακόµα, ο µυϊκός σπασµός, η 

καταστροφική υµενίτιδα, που διαβρώνει τις αρθρικές επιφάνειες, καθώς και τα 

υπεξαρθρήµατα. 

Η συχνότερα προσβεβληµένη άρθρωση είναι αυτή του γόνατος, οδηγώντας σε 

ανισοσκελία, ακολουθεί η άρθρωση του καρπού όπου εµφανίζει υπεξάρθρηµα και 

σοβαρή παραµόρφωση ενώ διάφορου βαθµού βραχυδακτυλία είναι το αποτέλεσµα της 

πρόωρης σύγκλισης των επιφύσεων στα δάκτυλα τόσο των χεριών όσο και των ποδιών. 

Το ισχίο παρουσιάζει διαταραχές της ανάπτυξης στο 35% των παιδιών µε ΝΙΑ. 

Παράλληλα, προκύπτει υποπλασία της γνάθου, λόγω της φλεγµονής και καταστροφής 

της κροταφογναθικής άρθρωσης. 

Γενικευµένη διαταραχή της ανάπτυξης, παρατηρείται σε παιδιά µε εµµένουσα 

ενεργότητα της νόσου και σχετίζεται µε την ένταση και τη διάρκεια της γενικευµένης 
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φλεγµονώδους αντίδρασης. Η επιπλοκή αυτή αφορά, κυρίως, παιδιά µε συστηµατική 

µορφή ή παιδιά που παρουσιάζουν πολυαρθρική πορεία µε µακρά διαστήµατα ενεργού 

νόσου. Στις ηµέρες µας ωστόσο, µόνο το 5-10% των παιδιών που νοσούν εµφανίζουν 

γενικευµένη διαταραχή στην ανάπτυξη, αποτέλεσµα του πληρέστερου και πιο έγκαιρου 

ελέγχου της νόσου.  

Μια από τις σηµαντικότερες επιπλοκές της ΝΙΑ είναι η οστεοπενία ή η χαµηλή για 

την ηλικία, οστική πυκνότητα. Παράγοντες οι οποίοι επηρεάζουν συνολικά τη µέγιστη 

οστική πυκνότητα στα παιδιά µε ΝΙΑ είναι τα µακρά διαστήµατα ενεργότητας νόσου, η 

πτωχή δίαιτα σε ασβέστιο και βιταµίνη D, η θεραπεία µε κορτικοστεροειδή, η απουσία 

φυσικής άσκησης και η καθυστερηµένη εµµηναρχή.  

Ασθενείς µε εµµένουσα ενεργότητα νόσου ΝΙΑ ενδέχεται να εµφανίσουν 

αµυλοείδωση. Η αµυλοείδωση εκδηλώνεται όταν µια πρωτεΐνη που συνήθως παράγεται 

στο µυελό των οστών και ονοµάζεται αµυλοειδές συσσωρεύεται στο σώµα, σε 

οποιονδήποτε ιστό ή σε κάποιο όργανο. Η αµυλοείδωση πλήττει συχνότερα την καρδιά, 

τα νεφρά, το συκώτι, τον σπλήνα, το νευρικό σύστηµα και την πεπτική οδό. Η σοβαρής 

µορφής αµυλοείδωση µπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή ανεπάρκεια του οργάνου που έχει 

πλήξει. Πρόσφατες µελέτες ωστόσο ανέδειξαν ότι η επίπτωση της αµυλοείδωσης στη 

ΝΙΑ, φαίνεται να είναι πτωτική, ενδεχοµένως λόγω της επιθετικότερης 

αντιφλεγµονώδους θεραπείας που επιλέγεται να εφαρµόζεται. 

Η ποιότητα ζωής του παιδιού µε ΝΙΑ, όπως και µε οποιαδήποτε άλλη χρόνια ασθένεια 

παρόµοιας σοβαρότητας, επηρεάζεται σηµαντικά από τον πόνο, τη κόπωση και τις 

διαταραχές του ύπνου. Το µυοσκελετικό άλγος, η κεφαλαλγία και το άτυπο κοιλιακό 

άλγος είναι αυτά που αναφέρονται συχνότερα. Το στοιχείο του έντονου άλγους επηρεάζει 

σηµαντικά τη ψυχολογία του ασθενούς, κυρίως ως προς τη δυστοκία αυτονόµησης από 

τους γονείς µε την ανάπτυξη άγχους και φοβιών, τα οποία οδηγούν σε διαταραχές του 

ύπνου επηρεάζοντας σηµαντικά την κοινωνική ζωή και τη σχολική επίδοση των 

ασθενών.  

Η µακροχρόνια έκβαση της ΝΙΑ αφορά αφενός στην πορεία και στα ανατοµικά 

προβλήµατα που προκύπτουν από την εξέλιξη της νόσου (κλινική ύφεση, αρθρική 

καταστροφή και οφθαλµική βλάβη) και αφετέρου στα στοιχεία που χαρακτηρίζουν τη 

λειτουργικότητα του ατόµου (σωµατική, κοινωνικοοικονοµική και ψυχοκοινωνική).  
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Αν και η νόσος ενδέχεται σε ποσοστό περίπου 50%, να παρουσιάσει ύφεση κατά την 

ενηλικίωση του ασθενούς, ωστόσο η ΝΙΑ δεν εξαφανίζεται, καθότι δεν αποτελεί µια ήπια 

νόσο, συχνά επιµένει και συνεχίζεται και µετά την ενηλικίωση. 

Πρόσφατες µελέτες κατέδειξαν ότι τα ποσοστά που αντιπροσωπεύουν ασθενείς µε 

κλινικά µη ενεργό νόσο διαφέρουν ανάλογα µε τη µορφή της ΝΙΑ. Συγκεκριµένα, τα 

ευρήµατα δηλώνουν ότι κλινική ύφεση πετυχαίνουν συχνότερα οι ασθενείς µε 

εµµένουσα ολιγοαρθρίτιδα και σπανιότερα οι ασθενείς µε οροθετική πολυαρθρίτιδα. 

Αντίθετα, τα ποσοστά ύφεσης στη συστηµατική αρθρίτιδα ποικίλλουν ευρέως 

αντανακλώντας πιθανώς την αδιαµφισβήτητη ετερογένεια της υποοµάδας αυτής.  

Η δηµιουργία µόνιµης ή όχι δοµικής βλάβης αποτελεί ένα ακόµα σηµαντικό κριτήριο 

αξιολόγησης της µακροχρόνιας έκβασης της νόσου ΝΙΑ. Συχνά αναφέρεται η παρουσία 

µικρογναθίας ή ασυµµετρίας της γνάθου, καθώς και γενικευµένες διαταραχές στην 

ανάπτυξη, όπως είναι το τελικό ύψος του ατόµου. Για την ποσοτική εκτίµηση αρθρικής 

και εξωαρθρικής καταστροφής οι ειδικοί το 2005, ανέπτυξαν τον δείκτη Juvenile 

Arthritis Damage Index, (JADI). O JADΙ αποτελείται από 2 µέρη, τον δείκτη της 

αρθρικής (JADΙ-Α) και τον δείκτη της εξωαρθρικής (JADΙ-E) καταστροφής και εξάγεται 

από την προσεκτική κλινική εξέταση και από µια σύντοµη ανασκόπηση του πλήρους 

ιστορικού του ασθενούς. 

Παράλληλα µε τον JADI, βλάβες των αρθρώσεων δύνανται να διαπιστωθούν µέσω 

ακτινολογικού ελέγχου. Συγκεκριµένα, ο ακτινολογικός έλεγχος βοηθάει στον εντοπισµό 

διαβρώσεων, στένωσης του µεσάρθριου διαστήµατος, περιαρθρικής οστεοπενίας και της 

παρουσίας υπεξαρθρήµατος ή αγκύλωσης.   

Τοπικές διαταραχές της ανάπτυξης, όπως η ανισοσκελία, η µικρογναθία ή ασυµµετρία 

της γνάθου και η βράχυνση δακτύλων χεριών και ποδιών, φαίνεται να ακολουθούν τους 

νοσούντες µε ΝΙΑ και στην ενήλικη ζωή τους. Τα ποσοστά εµφάνισης των ανωτέρω 

διαταραχών ποικίλουν ανάλογα µε τη µορφή της νόσου, αλλά και τους τρόπους 

αντιµετώπισης της διαταραχής για πχ. µε τη χρήση ειδικών υποδηµατικών πάτων ή µε 

προηγούµενη χειρουργική επέµβαση όταν ο βαθµός της αρθρικής καταστροφής είναι 

µεγάλος.  

Ασθενείς µε συστηµατική και πολυαρθρική µορφή ΝΙΑ, εµφανίζουν συχνότερα 

καθυστέρηση ανάπτυξης σε ύψος, κυρίως λόγω των παρατεταµένων διαστηµάτων 

ενεργότητας της νόσου σε συνδυασµό µε τις µακρές περιόδους χρήσης κορτικοειδών. 
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Στο πλαίσιο µελέτης της µακροχρόνιας έκβασης των ασθενών µε ΝΙΑ, σηµαντική 

είναι και η εξέταση του παράγοντα της οφθαλµικής βλάβης, ιδίως στους ασθενείς, στους 

οποίους η ιριδοκυκλίτιδα συµβαίνει πριν ή κατά την έναρξη της αρθρίτιδας, σε εκείνους 

που είχαν σοβαρή νόσο κατά τη διάγνωση και σε εκείνους µε συνεχιζόµενη ενεργό 

φλεγµονή. Το 30% περίπου των ασθενών που αναπτύσσουν ιριδοκυκλίτιδα αναµένεται 

να εµφανίσει κατά την ενήλικη ζωή του, σοβαρή απώλεια όρασης από τις επιπλοκές της. 

Παράλληλα, οι ασθενείς υπό συνεχιζόµενη φλεγµονώδη διαδικασία, αλλά και λόγω της 

τοπικής χρήσης κορτικοειδών συνήθως εµφανίζουν επιπλοκές, οι οποίες επηρεάζουν την 

όρασή τους, όπως καταρράκτη και γλαύκωµα. 

Η λειτουργική ικανότητα των ασθενών κατά την ενήλικη ζωή τους καθορίζεται από 

παράγοντες όπως η σωµατική ικανότητά τους (Physical Αbility). Τις τελευταίες 

δεκαετίες η σωµατική ικανότητα των ασθενών µε ΝΙΑ, δηλαδή η δυνατότητα ή όχι, να 

εκτελέσουν απλές καθηµερινές δραστηριότητες, φαίνεται να έχει βελτιωθεί σηµαντικά. 

Αξίζει να σηµειωθεί ότι περίπου το 10% των ασθενών χρειάζονται βοήθεια για την 

εξυπηρέτηση αναγκών της καθηµερινότητάς τους. Για τη µέτρηση της σωµατικής 

λειτουργικής ικανότητας των ενηλίκων µε ΝΙΑ, χρησιµοποιείται η ταξινόµηση κατά 

Steinbrocker, αλλά και ένας πιο ευαίσθητος δείκτης που βασίζεται σε ερωτηµατολόγιο 

µε το οποίο ο ίδιος ο ασθενής βαθµολογεί τη δυνατότητά του για αυτοεξυπηρέτηση και 

εκτέλεση των συνηθισµένων δραστηριοτήτων της καθηµερινής ζωής του. Αυτό είναι το 

ερωτηµατολόγιο εκτίµησης της υγείας - δείκτης Σωµατικής ανικανότητας [Ηealth 

Assessment Questionnaire-Disability index (ΗAQ-DΙ)].  

Ασθενείς µε πολυαρθρίτιδα αλλά και µε συστηµατικής έναρξης νόσο µε µετάπτωση 

σε πολυαρθρίτιδα, καθώς και εκείνοι µε επεκταθείσα ολιγοαρθρίτιδα, παρουσιάζουν σε 

ποσοστό µεγαλύτερο του 50% µειωµένη λειτουργική ικανότητα αυτοεξυπηρέτησης των 

καθηµερινών αναγκών τους κατά την ενήλικη ζωή τους. Αντιθέτως, περίπου το 80% των 

ασθενών µε εµµένουσα ολιγοαρθρίτιδα δεν εµφανίζει δυσκολία στις καθηµερινές του 

δραστηριότητες. 

Το µορφωτικό επίπεδο των ενηλίκων µε ΝΙΑ, φαίνεται ότι δεν επηρεάζεται, καθώς οι 

εκπαιδευτικές επιδόσεις τους είναι όµοιες ή καλύτερες συγκριτικά µε τα υγιή άτοµα, ίδιας 

ηλικίας, σύµφωνα µε το ποσοστό αποφοίτησης, τους τελικούς βαθµούς αποφοίτησης 

καθώς από τα συνολικά έτη σπουδών. Αντίθετα, ως προς την εργασιακή αποκατάστασή 

τους, τα ευρήµατα των ερευνών ποικίλουν. Αν αποσυνδέσουµε το γεγονός της 
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οικονοµικής κρίσης και τις επιπτώσεις αυτού στην ευόδωση των προσπαθειών προς 

εργασιακή αποκατάσταση του παραγωγικού πληθυσµού, τα αποτελέσµατα των ερευνών 

παρουσίαζαν οµοιογένεια σε δείγµα ατόµων ηλικίας 20-35 ετών. Αντίθετα σε δείγµα 

ατόµων ηλικίας άνω των 68 ετών, εντοπίστηκαν περισσότερες δυσκολίες στην εργασιακή 

αποκατάστασή τους. Στις ηµέρες µας οι δυσκολίες αυτές αίρονται κυρίως λόγω της 

βελτίωσης της φαρµακευτικής αγωγής της ΝΙΑ, αλλά και της αλλαγής του τρόπου 

αντιµετώπισης ατόµων µε σωµατικά προβλήµατα στον εργασιακό χώρο.  

Τα άτοµα που διανύουν την περίοδο της εφηβείας παλεύουν να αποκτήσουν τη δική 

τους ταυτότητα, πόσο µάλλον οι έφηβοι µε ΝΙΑ, οι οποίοι καλούνται παράλληλα µε την 

εσωτερική διεργασία αποδοχής της εικόνας του σώµατός τους, να επιτύχουν ανεξαρτησία 

από τους γονείς τους και να εδραιώσουν σχέσεις έξω από την οικογένεια. Η επίδραση 

της χρόνιας νόσου αλλοιώνει την εικόνα του σώµατός τους, η οποία εµφανίζει όπως ήδη 

έχουµε αναφέρει, χαµηλό ανάστηµα, τοπικές διαταραχές στην ανάπτυξη όπως π.χ. ένα 

βραχύτερο µέλος, µικρογναθία, κεντρική παχυσαρκία, ακµή και ραγάδες του δέρµατος, 

ως αποτέλεσµα της χρήσης στεροειδών. Όλα αυτά σε συνδυασµό µε την περιορισµένη 

κινητικότητα των ασθενών αυτών, έχουν ως αποτέλεσµα την ανάπτυξη χαµηλής 

αυτοεκτίµησης, περιορισµένης εξωστρέφειας, άγχους, αποµόνωσης και κατάθλιψης.   
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5. Παράγοντες κινδύνου και διαγνωστικές διαδικασίες για την ΝΙΑ 

 
 
Η NIA αποτελεί αντικείµενο έρευνας για δεκαετίες χωρίς να µπορεί να αιτιολογηθεί η 

προέλευσή της. Υπάρχουν ευρήµατα ερευνών που δείχνουν τον αυτοάνοσο χαρακτήρα 

της αλλά και το αυτοφλεγµονώδες παθογενετικό της υπόστρωµα. Η νεανική ιδιοπαθείς 

αρθρίτιδα δεν προσοµοιάζει στη ρευµατοειδή αρθρίτιδα των ενηλίκων παρά το γεγονός 

ότι το ένα τρίτο των ασθενών θα συνεχίσει να έχει ενεργό νόσο και στην ενήλικη ζωή 

του.19 20 

Η διάγνωση της νόσου στα παιδιά βασίζεται στο ιστορικό, την κλινική εξέταση και τα 

εργαστηριακά ευρήµατα. Η ΝΙΑ παρουσιάζει µεγάλη ετερογένεια και η πορεία της νόσου 

διαφέρει ανάλογα µε την υποκατηγορία στην οποία ανήκει ο κάθε ασθενής. 4 

Η ανεύρεση Τ λεµφοκυττάρων στον αρθρικό υµένα των νοσούντων καθώς και η 

παρατεταµένη υµενίτιδα δείχνουν κυτταρική διαµεσολάβηση στη ρύθµιση της 

φλεγµονώδους διαδικασίας, ενώ η αύξηση των ανοσοσυµπλεγµάτων και η ενεργοποίηση 

του συµπληρώµατος πιθανολογεί Β-λεµφοκυτταρική δραστηριότητα και διαταραχές 

στην ανοσορύθµιση. Η παθογένεια της ΝΙΑ είναι απότοκη αυτοάνοσων και γενετικών 

παραγόντων, ενώ επιρεάζεται από ορµονικούς, λοιµώδεις και άλλους περιβαλλοντικούς 

παράγοντες.  

Ειδικότερα, η ευαίσθητη ισορροπία µεταξύ δύο υποπληθυσµών, των Th17, CD4+ T 

κυττάρων που οδηγούν στη διήθηση του αρθρικού υµένα από φλεγµονώδη κύτταρα και 

των Treg, ρυθµιστικά Τ κύτταρα που βοηθούν σηµαντικά στη διατήρηση της 

ανοσοπαθογένειας, είναι καθοριστική στην εµφάνιση ή όχι αυτοάνοσης απάντησης 

καθώς και στην έκβαση της νόσου, αφενός µε την κατασταλτική δράση των Treg στην 
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αυτοάνοση αντίδραση και αφετέρου µε την ευνοϊκή επίδραση των Th17 στη συντήρηση 

της φλεγµονής.21 22 23 24 25 

Η ΝΙΑ χαρακτηρίζεται από επίµονη φλεγµονή των αρθρώσεων και περιλαµβάνει 

υπερπλασία του αρθρικού υµένα µε αύξηση του υγρού που βρίσκεται µέσα στην 

άρθρωση, διόγκωση των µαλακών µορίων και περιορισµό της κινητικότητας της 

άρθρωσης, καταστροφή του χόνδρου και τελικά διάβρωση του οστού. Επιφέρει πόνο, 

δυσκαµψία της άρθρωσης, κόπωση, ψυχολογικές διαταραχές και διαταραχές ύπνου που 

οδηγούν σε ελαττωµένη ποιότητα ζωής. 

Η ΝΙΑ κατατάσσεται στις σύνθετες γενετικές ασθένειες (complex diseases) που δεν 

ακολουθούν κάποιο τύπο κληρονοµικότητας αλλά προκύπτει από την συνύπαρξη 

γενετικών και περιβαλλοντικών παραγόντων. Όπως έχει ήδη αναφερθεί είναι ιδιοπαθής 

δηλαδή αγνώστου αιτιολογίας, ενώ υπάρχει πιθανή συσχέτιση επίδρασης κάποιου 

λοιµογόνου παράγοντα σε ένα γενετικά προδιατεθειµένο άτοµο. Αυξηµένο κίνδυνο 

ανάπτυξης της νόσου έχουν παιδιά που έχουν νοσηλευτεί για οποιαδήποτε λοίµωξη κατά 

το πρώτο έτος της ζωής τους ή που δεν έχουν εκτεθεί σε µικροβιακούς παράγοντες στα 

πρώτα τους χρόνια και κατά συνέπεια δεν έχουν αναπτύξει ισχυρό ανοσολογικό 

σύστηµα.26 27 28 Αυτά σε συνδυασµό µε την γενετική τους προδιάθεση µπορεί να 

οδηγήσει σε ανάπτυξη αλλεργικής ή αυτοάνοσης φλεγµονώδους απάντησης. Μελέτες 

δείχνουν ότι το ένα τρίτο του κινδύνου ανάπτυξης ΝΙΑ οφείλεται σε γονίδια σχετικά µε 

τα αυτοάνοσα νοσήµατα. 29 30 31 

Αντίσταση κατά της ανάπτυξης της νόσου παρουσιάζουν τα παιδιά µε επαρκώς 

ανεπτυγµένο ανοσολογικό σύστηµα ενώ σηµαντικό ρόλο στην αύξηση της ανοσολογικής 

ανοχής παίζουν εκτός από την έκθεση σε µικροβιακούς παράγοντες και η βιταµίνη D και 

η έκθεση στον ήλιο.26 32 

Υπάρχουν πολλά και σύνθετα εργαλεία που εκτιµούν διάφορες παραµέτρους της ΝΙΑ, 

όπως η ενεργότητα της νόσου, η ανταπόκριση σε κάποια θεραπεία, οι προκληθείσες από 

την ασθένεια βλάβες και η ποιότητα ζωής. Συγκεκριµένα, το εργαλείο JADAS (Juvenile 

Arthritis Disease Activity Score) µε επικρατέστερη εκ των παραλλαγών του τη JADAS-

10 που εκτιµά την ενεργότητα της ΝΙΑ. Το ACRpedi που εκτιµά την αλλαγή της 

κατάστασης της νόσου (υποτροπή, ανενεργός νόσος/κλινική ύφεση και ελάχιστα ενεργός 

νόσος). Το JADI (Juvenile Arthritis Damage Index) που εκτιµά τη συνολική βλάβη από 

την νόσο µε το JADI-A για την αρθρική βλάβη και το JADI-E για την εξωαρθρική. Και 
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το CHAD (Childhood Health Assessment Questionnaire), που εκτιµά τη λειτουργική 

ικανότητα, την σωµατική και ψυχοκοινωνική ευεξία του παιδιού µε ΝΙΑ. Το 

ερωτηµατολόγιο αξιολόγησης της υγείας του παιδιού περιλαµβάνει τριανταεπτά 

ερωτήσεις και καλύπτει τις ακόλουθες οκτώ ενότητες: ντύσιµο και περιποίηση, έγερση 

στην όρθια θέση, γεύµα, βάδιση, φροντίδα υγιεινής του σώµατος, προσέγγιση 

αντικειµένων, σφίξιµο, ενεργητικότητα. Η κάθε ενότητα βαθµολογείται σε µία κλίµακα 

από το 0, καµία ανικανότητα, έως το 3, πολύ σοβαρή µειονεκτικότητα. 

Χρησιµοποιούνται επίσης µία οπτική αναλογική κλίµακα (ΟΑΚ) για την εκτίµηση του 

πόνου, από το 0, καθόλου πόνος, έως το 10, πολύ σοβαρός πόνος και µία για την εκτίµηση 

της ευεξίας (well-being) από το γονέα από το 0, πολύ καλά, έως το 10, πολύ άσχηµα. 

Καθοριστικοί προγνωστικοί παράγοντες για την έκβαση της νόσου είναι οι ίδιες οι 

υποκατηγορίες τις ΝΙΑ. Παιδιά και ιδιαιτέρως κορίτσια που αναπτύσσουν πολυαρθρίτιδα 

κατά την έναρξη ή κατά την πορεία της νόσου, οι αυξηµένοι δείκτες φλεγµονής και ο 

θετικός ρευµατοειδής παράγοντας έχουν χειρότερη πρόγνωση για εµµένουσα ενεργότητα 

της νόσου και για µειωµένη λειτουργική ικανότητα και αρθρική καταστροφή. Αντιθέτως  

αν επιτευχθεί µη ενεργός νόσος τουλάχιστον µία φορά τα πρώτα 5 έτη, τότε υπάρχει 

πιθανότητα για µικρότερη αρθρική καταστροφή και λειτουργική ανικανότητα.33 
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6. Θεραπευτική προσέγγιση της ΝΙΑ 

 
 
Αρχικά, η θεραπευτική αντιµετώπιση των παιδιών µε ΝΙΑ βασιζόταν στα µη στεροειδή 

αντιφλεγµονώδη (ΜΣΑΦ), µε την προσθήκη χορήγησης κορτικοστεροειδών. Αργότερα, 

στα τέλη της δεκαετίας του 1980 χρησιµοποιήθηκε η µεθοτρεξάτη, που είναι το πιο κοινό 

συµβατικό µη-βιολογικό αντιρρευµατικό φάρµακο, ενώ στα τέλη της επόµενης δεκαετίας 

έγινε χρήση των βιολογικών ανοσοτροποποιητικών φαρµάκων. Η σταδιακή χορήγηση 

των παραπάνω φαρµάκων στους νοσούντες έχει αποδειχθεί ανεπαρκής. Μεγάλο ποσοστό 

των παιδιών συνεχίζουν να έχουν ενεργό νόσο και ως ενήλικες και πολλά εξ αυτών 

αντιµετωπίζονται επεµβατικά µε κάποια χειρουργική επέµβαση, όπως αρθροπλαστική. 

Μελέτες δείχνουν ότι µε έγκαιρη διάγνωση και επιθετική θεραπεία µπορεί να επιτευχθεί 

µακροχρόνια ύφεση της νόσου που οδηγεί σε ικανοποιητική ανάπτυξη και καλή 

λειτουργική ικανότητα των ασθενών.1 2 3 34 35 36 

Η ασπιρίνη, η ινδοµεθακίνη και άλλα µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα 

(ΜΣΑΦ) χρησιµοποιούνται κυρίως για την αντιµετώπιση του πόνου και του πυρετού. 

Όµως, η χορήγηση ΜΣΑΦ ως µονοθεραπεία ή σε συνδυασµό µε ενδαρθρική χορήγηση 

κορτικοειδών δεν εµποδίζει την πορεία της νόσου και την καταστροφή των αρθρώσεων.  

Η συστηµατική χρήση κορτικοειδών συνήθως αποφεύγεται λόγω των ανεπιθύµητων 

ενεργειών στην ανάπτυξη των παιδιών, ενώ αντιθέτως η πρώιµη χορήγηση 

ανοσοτροποποιητικών φαρµάκων (DMARDs), όπως η µεθοτρεξάτη, µπορεί να δράσει 

αποτελεσµατικά σε κάποιες υποοµάδες τις ΝΙΑ που παρουσιάζουν ταχεία εξέλιξη της 

αρθρικής βλάβης, πετυχαίνοντας µακροχρόνια ύφεση της νόσου µε φυσιολογική 

λειτουργεία των αρθρώσεων και αποτροπή της µόνιµης αρθρικής βλάβης. 

Σηµαντικότερες ανεπιθύµητες δράσεις - παρενέργειες της χρήσης των DMARDs 
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αποτελούν τα διάφορα γαστρεντερικά συµπτώµατα που πολλές φορές οδηγούν στη 

διακοπή της θεραπείας ή ήπια άνοδος των ηπατικών ενζύµων που όµως δεν οδηγεί σε 

µόνιµες βλάβες.  

Σε ασθενείς ανθεκτικούς στη συµβατική αγωγή, οι οποίοι εµφανίζουν ανεπαρκή 

ανταπόκριση ή ανεπιθύµητες αντιδράσεις στα µη βιολογικά αντιρρευµατικά φάρµακα 

χρησιµοποιούνται βιολογικές ανοσοτροποποιητικές θεραπείες µε φάρµακα που έχουν ως 

βάση τους βιολογικούς παράγοντες και στοχεύουν τον παράγοντα νέκρωσης όγκου, 

TNFα (Tumor Necrosis Factor-α-inhibitor). Η ανταλιµουµάµπη (ανταλιµουµάµπη) 

χορηγείται είτε ως µονοθεραπεία στην περίπτωση δυσανεξίας σε µεθοτρεξάτη είτε σε 

συνδυασµό µε τη µεθοτρεξάτη. Η ανταλιµουµάµπη είναι ένα ανθρώπινο 

ανασυνδυασµένο µονοκλωνικό αντίσωµα εκφρασµένο σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικών 

Hamster. Μεταξύ των ανεπιθύµητων ενεργειών οι κεφαλαλγίες, οι λοιµώξεις του 

ανωτέρου αναπνευστικού, τα φαινόµενα αυτοανοσίας, ενώ θα πρέπει να προηγείται 

έλεγχος για φυµατίωση στους ασθενείς πριν τη χορήγησή του. Η θεραπευτική 

αντιµετώπιση µε αυτή τη νέα βιολογική θεραπεία στοχεύει στην κλινική ύφεση της 

νόσου, επιβράδυνση της εξέλιξης της αρθρικής δοµικής βλάβης και βελτίωση της 

λειτουργικότητας όταν χορηγείται σε συνδυασµό µε µεθοτρεξάτη. (1) (2) (3) 

Παράλληλα µε τη φαρµακευτική αγωγή συνίσταται και η µη-φαρµακευτική 

προσέγγιση και συγκεκριµένα φυσική άσκηση και φυσιοθεραπείες που βοηθούν την 

κίνηση των αρθρώσεων, την ενδυνάµωση των µυών και κατ’ επέκταση τους ασθενείς 

στις καθηµερινές τους ασχολίες. Επιπλέον προτείνονται συµπληρώµατα ασβεστίου και 

βιταµίνης D σε ασθενείς που κάνουν χρήση κορτικοστεροειδών και έχουν αυξηµένη 

πιθανότητα να εµφανίσουν οστεοπενία. Η αρθροπλαστική ίσως είναι ενδεδειγµένη σε 

κάποιες περιπτώσεις παιδιών που το άλγος και η καταστροφή των αρθρώσεων επιµένει. 

Τέλος, η συστηµατική και λεπτοµερής ενηµέρωση τόσο των νοσούντων παιδιών όσο και 

των γονιών τους είναι απαραίτητη για την καλύτερη κατανόηση της ασθένειας που 

µπορεί να τους βοηθήσει στην αποτελεσµατικότερη αντιµετώπιση των συµπτωµάτων και 

στην καλυτέρευση του επιπέδου της ποιότητας της ζωής τους. 

Καθοριστικό ρόλο στο σχεδιασµό της θεραπείας παίζει η υποκατηγορία της ΝΙΑ. Στη 

συστηµατική αρθρίτιδα για την αντιµετώπιση των συµπτωµάτων της νόσου χορηγούνται 

µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη (ΜΣΑΦ) και γίνεται συστηµατική χρήση 

κορτικοστεροειδών. Στην ολιγοαρθρίτιδα αρχικά χορηγείται µη στεροειδές 
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αντιφλεγµονώδες (ΜΣΑΦ), στη συνέχεια και εφόσον δεν έχει αποτέλεσµα η 

µονοθεραπεία µε ΜΣΑΦ γίνονται ενδαρθρικές εγχύσεις κορτικοστεροειδών και όταν 

επιµένει αντιµετωπίζεται όπως η πολυαρθρίτιδα. Στην πολυαρθρίτιδα µε αρνητικό 

ρευµατοειδή παράγοντα η µονοθεραπεία µε ΜΣΑΦ δεν ενδείκνυται, ενώ η πρώιµη 

χορήγηση µεθοτρεξάτης είναι απαραίτητη. Νωρίς στην πορεία της νόσου µπορεί να 

χρησιµοποιηθεί βιολογική θεραπεία και σε συνδυασµό µε τη µεθοτρεξάτη. Στην 

πολυαρθρίτιδα µε θετικό ρευµατοειδή παράγοντα ο σχεδιασµός της θεραπείας θα πρέπει 

να γίνει από την αρχή πιο επιθετικά µε τη χορήγηση µεθοτρεξάτης και τη χρήση 

βιολογικού ανοσοτροποποιητικού όταν η θεραπεία µε µεθοτρεξάτη δεν απαντά. Η 

ψωριασική αρθρίτιδα αντιµετωπίζεται είτε όπως η ολιγοαρθρίτιδα, είτε όπως η 

πολυαρθρίτιδα είτε όπως η αρθρίτιδα που σχετίζεται µε ενθεσίτιδα, αναλόγως σε ποια 

προσοµοιάζει. Στην αρθρίτιδα που σχετίζεται µε ενθεσίτιδα η χορήγηση βιολογικού 

ανοσοτροποποιητικού µπορεί να είναι αποτελεσµατική, ενώ η θεραπεία της 

ιριδοκυκλίτιδας αρχικά γίνεται µε τη χορήγηση σταγόνων κορτικοστεροειδών, ενώ η 

χρήση µεθοτρεξάτης ή/και η χορήγηση βιολογικού ανοσοτροποποιητικού µπορεί να 

αποδειχθεί αποτελεσµατική.14 37 38 
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7. Κοινωνικοοικονοµικό κόστος της ΝΙΑ 

 
 
Το κοινωνικό και οικονοµικό κόστος της ασθένειας είναι µεγάλο για το σύστηµα 

υγείας. Λόγω της εξέλιξης της νόσου και της επίδρασής της στην ποιότητα ζωής και την 

καθηµερινότητα των ασθενών οι δαπάνες για το σύστηµα υγείας, τον ίδιο τον ασθενή 

αλλά και την κοινωνία είναι πολύ υψηλές. Διακρίνονται σε άµεσες όπως η δαπάνη για τη 

θεραπεία, τη φαρµακευτική αγωγή, τη νοσοκοµειακή περίθαλψη, τη χειρουργική 

αποκατάσταση και τη φυσικοθεραπεία, και σε έµµεσες όπως η αξία των αγαθών που δεν 

παράγονται λόγω της νόσου και η ανάγκη για τη φροντίδα του πάσχοντα από την 

οικογένειά του ή τρίτους. Το συνολικό κόστος των  ρευµατοειδών παθήσεων εκτιµάται 

από 1,2% έως 3% του ΑΕΠ µιας χώρας στις ανεπτυγµένες οικονοµίες.39  
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Β. ΕΙΔΙΚΟ ΜΕΡΟΣ 
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1. Σκοπός της µελέτης 

 
 
Ο σκοπός αυτής της εργασίας είναι η εκτίµηση του κόστους και της 

αποτελεσµατικότητας (cost-effectiveness) της θεραπευτικής αντιµετώπισης της 

Νεανικής Ιδιοπαθούς Αρθρίτιδας (ΝΙΑ) µε την χορήγηση ανταλιµουµάµπης, ενός 

βιολογικού ανοσοτροποποιητικού αντιρρευµατικού φαρµάκου (DMARD) σε συνδυασµό 

µε τη µεθοτρεξάτη, συγκριτικά µε τη συµβατική θεραπεία µε µεθοτρεξάτη. 

Το συγκεκριµένο φάρµακο φαίνεται να έχει καλύτερη κλινική αποτελεσµατικότητα 

σε σχέση µε τη συµβατική θεραπεία. Ωστόσο δεν έχει αξιολογηθεί η οικονοµική 

αποδοτικότητά του. 

Η Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα (εφεξής καλούµενη ΝΙΑ) είναι το πιο κοινό 

ρευµατικό νόσηµα που εµφανίζεται σε παιδιά, ηλικίας κυρίως, κάτω των 16 ετών. Η 

κατηγοριοποίηση της ΝΙΑ, της διεθνούς οµάδας ρευµατολογικής εταιρείας [International 

League of Associations for Rheumatology (ILAR)], βασίζεται σε υποοµάδες, οι οποίες 

φαίνεται να αντιπροσωπεύουν διαφορετικές εκφάνσεις της νόσου, η οποία έχει διάρκεια 

τουλάχιστον έξι εβδοµάδων, είναι αγνώστου αιτιολογίας και η ένταξη του νοσούντα σε 

κάποια υποκατηγορία γίνεται µετά από διάστηµα 6 µηνών. 

• Ολιγοαρθρίτιδα – Είναι η πιο κοινή µορφή της νόσου µε περισσότερο από 40% 

των νέων ασθενών ΝΙΑ κάθε χρόνο, η οποία επηρεάζει µέχρι τέσσερις 

αρθρώσεις κατά τους έξι πρώτους µήνες της νόσου. Εµµένουσα 

ολιγοαρθρίτιδα η οποία δεν επηρεάζει περισσότερες από τέσσερις αρθρώσεις 

και µετά τους 6 πρώτους µήνες της νόσου. Επεκταθείσα ολιγοαρθρίτιδα η 

οποία επηρεάζει περισσότερες από 4 αρθρώσεις µετά τους 6 πρώτους µήνες 

της νόσου. 
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• Πολυαρθρίτιδα οροαρνητική (RF-αρνητική) και οροθετική (RF-θετική) – 

Πολυαρθρίτιδα που προσβάλει περισσότερες των 5 αρθρώσεων στους 6 

πρώτους µήνες της νόσου. 

• Συστηµατική – αρθρίτιδα µε τουλάχιστον µία άρθρωση συνοδευόµενη µε άλλα 

συµπτώµατα όπως καθηµερινός πυρετός, ακαθόριστο ερυθηµατώδες 

εξάνθηµα, γενικευµένη διόγκωση λεµφαδένων, ηπατοµεγαλία και/η 

σπληνοµεγαλία, ορογονίτιδα. 

• Ψωριασική αρθρίτιδα – Αρθρίτιδα και ψωρίαση ή οικογενειακό ιστορικό 

ψωρίασης. 

• Αρθρίτιδα σχετιζόµενη µε ενθεσίτιδα (ERA)  

• Αταξινόµητη αρθρίτιδα 

Η θεραπευτική αντιµετώπιση της ΝΙΑ βασιζόταν στα µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη 

µε σταδιακή προσθήκη ενός ή περισσότερων ανοσοτροποποιητικών αντιρρευµατικών 

φαρµάκων (DMARDs), µε τη µεθοτρεξάτη ως το πιο κοινό συµβατικό µη-βιολογικό 

αντιρρευµατικό φάρµακο και ενδαρθρικές εγχύσεις στεροειδών αργότερα. Σε ασθενείς 

ανθεκτικούς στη συµβατική αγωγή οι οποίοι εµφανίζουν ανεπαρκή ανταπόκριση σε 

αντιρρευµατικά φάρµακα ή σε ασθενείς που εµφανίζουν ανεπιθύµητες αντιδράσεις από 

τη χρόνια χρήση στεροειδών, για περισσότερους από τρεις µήνες, ενδείκνυται η 

ανταλιµουµάµπη είτε ως µονοθεραπεία στην περίπτωση δυσανεξίας σε µεθοτρεξάτη είτε 

σε συνδυασµό µε τη µεθοτρεξάτη. Η ανταλιµουµάµπη είναι ένα ανθρώπινο 

ανασυνδυασµένο µονοκλωνικό αντίσωµα εκφρασµένο σε κύτταρα Ωοθηκών Κινεζικών 

Hamster. Η εµπορική του ονοµασία είναι Humira® (Human Monoclonal antibody In 

Rheumatoid Arthritis) της φαρµακευτικής εταιρίας AbbVie. Η θεραπευτική 

αντιµετώπιση µε αυτή τη νέα βιολογική θεραπεία ενδείκνυται σε ασθενείς ηλικίας 

µεγαλύτερης των έξι ετών µε ενεργό νόσο, χορηγείται σε συνδυασµό µε µεθοτρεξάτη και 

στοχεύει στην κλινική ύφεση της νόσου, επιβράδυνση της εξέλιξης της αρθρικής δοµικής 

βλάβης και βελτίωση της λειτουργικότητας των νοσούντων.1 2 3 

Άλλες βιολογικές θεραπείες και φάρµακα δεν θα εξεταστούν στην παρούσα µελέτη. 

Ενδεικτικά αναφέρονται τα etanercept (Enbrel®, Pfizer), abatacept (Orencia®, Bristol-

Myers Squibb - BMS) και tocilizumab (RoActemra®, Roche), τα οποία είτε ως 

µονοθεραπείες είτε σε συνδυασµό µε µεθοτρεξάτη χορηγούνται για την αντιµετώπιση 

της νόσου µε παρόµοια κλινική αποτελεσµατικότητα (NICE). Ο ταυτόχρονη χορήγηση 
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παραπάνω του ενός βιολογικού φαρµάκου δεν προτείνεται, ενώ η χορήγηση 

συγκεκριµένης δόσης του φαρµάκου σε ασθενείς µε ΝΙΑ καθώς και η παρακολούθησή 

τους θα πρέπει να γίνεται από ιατρό εξειδικευµένο στη θεραπεία της νόσου. 

Ο σκοπός της φαρµακευτικής αγωγής στους ασθενείς µε ΝΙΑ είναι ο περιορισµός των 

συµπτωµάτων, ώστε να µπορέσει ο ασθενής να εξασφαλίσει φυσιολογική ανάπτυξη, µε 

πλήρη συµµετοχή στις σχολικές και αθλητικές δραστηριότητες αλλά και σε ό,τι συνιστά 

µία φυσιολογική ζωή. Ο αρχικός σκοπός είναι η επίτευξη της ολοκληρωτικής 

καταστολής της ασθένειας µε τη χορήγηση κορτικοστεροειδών ενδοφλέβια ή ενδο-

αρθρικά. Η χορήγηση κορτικοστεροειδών από το στόµα, κατά κανόνα αποφεύγεται 

προκειµένου να περιοριστούν οι ανεπιθύµητες δράσεις - παρενέργειες (επηρεασµός της 

ανάπτυξης ή αυξηµένος κίνδυνος οστεοπόρωσης), συνίσταται όµως για βραχείες 

χρονικές περιόδους. 

Η ανταλιµουµάµπη σε συνδυασµό µε τη µεθοτρεξάτη ενδείκνυται για τη θεραπεία της 

ενεργούς πολυαρθρικής ΝΙΑ, σε ασθενείς ηλικίας άνω των δύο ετών, οι οποίοι δεν είχαν 

αποτέλεσµα από τη χορήγηση ενός ή περισσοτέρων ανοσοτροποποιητικών 

αντιρρευµατικών φαρµάκων (DMARDs). Η ανταλιµουµάµπη δύναται να χορηγηθεί ως 

µοναδική θεραπεία στην περίπτωση δυσανεξίας στη µεθοτρεξάτη ή σε περιπτώσεις όπου 

η παρατεταµένη χορήγηση µεθοτρεξάτης αντενδείκνυται. Η χορήγηση ανταλιµουµάµπης 

σε ασθενείς κάτω των δύο ετών δεν έχει ερευνηθεί. 

Η ανταλιµουµάµπη παράγεται σε σκευάσµατα των 24 mg/m2 ανθρώπινου σώµατος σε 

ενέσιµη µορφή για υποδόρια εφαρµογή. Η δοσολογία ποικίλει αναλόγως του βάρους 

σώµατος ή/και του πρωτοκόλλου θεραπείας, ενώ χορηγείτε µε ταυτόχρονη λήψη 

µεθοτρεξάτης για τουλάχιστον 24 εβδοµάδες. Οι ασθενείς ενδείκνυται να λαµβάνουν µη 

στεροειδή αντιφλεγµονώδη (ΜΣΑΦ) και πρεδνιζόνη ή συναφή της (AbbVie). 
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2. Δεδοµένα και µέθοδος 

 
 
Για τους σκοπούς της παρούσας εργασίας θα αναφερθούµε στην ενδιαφέρουσα κλινική 

έρευνα που διενήργησε το 2008 η Lovell και συνεργάτες.40 

2.1. Κλινική αποτελεσµατικότητα 

Η εν λόγω κλινική µελέτη, χρηµατοδοτήθηκε από την εταιρία Abbott Laboratories και 

έλαβε χώρα σε 31 κέντρα µε έδρα το Βέλγιο, τη Δηµοκρατία της Τσεχίας, τη Γαλλία, τη 

Γερµανία, την Ιταλία, την Ισπανία, τη Δηµοκρατία της Σλοβακίας και τις Η.Π.Α. Η 

συλλογή του δείγµατος στην έρευνα ξεκίνησε στις 19/09/2002 και ολοκληρώθηκε στις 

13/01/2015. Τα βασικά χαρακτηριστικά των ασθενών που έλαβαν µέρος στη µελέτη 

συνοψίζονται στον πίνακα 2.1.1  

 

Πίνακας 2.1.1 Βασικά χαρακτηριστικά 

Βασικά χαρακτηριστικά  ADA (n=38)  Placebo (n=37) Σχόλια 
Ηλικία, µέσο έτος (SD)  11.7 (3.3)  10.8 (3.4)  
Ηλικιακή οµάδα, n (%)    
4–8 έτη 6 (16) 12 (32)  
9–12 έτη 17 (45) 10 (27)  
13–17 έτη 15 (40) 15 (41)  
Φύλο: θήλυ, n (%) 30 (79) 30 (81)  
Εθνικότητα, n (%)    
Λευκός 36 (95) 36 (97) Δηλώθηκε από 

γονείς ή 
ασθενείς 

Έγχρωµος 0 0  
Άλλο 2 (5) 1 (3)  
Μέσο βάρος σώµατος, kg (SD)  42.1 (17.9)  44.3 (18.9)  
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Τύπος ΝΙΑ    Αναφέρθηκε ως 
νεανική  
πολυαρθρίτιδα 

RF–ve, n/N (%)  27/37 (73)  30/36 (83)  
Μέση διάρκεια ΝΙΑ, έτη (SD)  4.3 (4.1)  4.0 (3.5)  
Προηγούµενη φαρµακευτική 
αγωγή, n (%) 

   

Μεθοτρεξάτη 38 (100) 37 (100)  
Άλλα DMARDs 1 (3) 7 (19)  
Μεθυλπρεδνιζολόνη 2 (5) 2 (5)  

 

Η κλινική µελέτη συγκρίνει τα βιολογικά ανοσοτροποποιητικά αντιρρευµατικά 

φάρµακα (DMARD) µε τα εικονικά σκευάσµατα. Η εν λόγω µελέτη ήταν 

τυχαιοποιηµένη ελεγχόµενη κλινική δοκιµή (RCT - randomized controlled trial), και 

αποτελείται από τρεις φάσεις: µία 16 - εβδοµάδων τυχαιοποιηµένη “open-label” φάση, 

µία 32- εβδοµάδων τυχαιοποιηµένη “double-blind withdrawal” φάση και µία “OLE-Open 

Label Extentions” φάση. Σε όλη τη διάρκεια της πρώτης φάσης της έρευνας, όλοι οι 

συµµετέχοντες λαµβάνουν κάθε εβδοµάδα τουλάχιστον µία δόση 10 mg/m2 µεθοτρεξάτη 

και κάθε δεύτερη εβδοµάδα 24 mg/m2 ανταλιµουµάµπης, µε µέγιστο τα 40 mg/m2, 

υποδορίως µε ένεση.  

Για την εκτίµηση της αλλαγής της κατάστασης της νόσου χρησιµοποιήθηκαν τα 

κριτήρια του ACRpedi όπως αυτά εφαρµόζονται για την αποτύπωση της 

αποτελεσµατικότητας των βιολογικών παραγόντων στη θεραπεία της ΝΙΑ, καθώς και 

των 2ης γραµµής φαρµάκων. Τα ACR pediatric 30 (ACRpedi 30), ACRpedi 50, ACRpedi 

70 και ACRpedi 90 χρησιµοποιούνται επίσης σαν µετρήσεις έκβασης της νόσου σε 

µελέτες και ορίζονται ως βελτίωση κατά 30%, 50%, 70% και 90% αντίστοιχα σε 

τουλάχιστον 3 από τις 6 παραµέτρους µε επιδείνωση σε όχι περισσότερες από µία 

παράµετρο κατά 30%. 

Από τους 171 συνολικά συµµετέχοντες στην πρώτη φάση της κλινικής έρευνας, 85 

λάµβαναν σε αυτή τη φάση ταυτόχρονα ανταλιµουµάµπη και µεθοτρεξάτη. Από τους 

ανωτέρω, οι 75 είχαν ποσοστό απόκρισης κατά ACR Pedi-30 και πέρασαν στη δεύτερη 

φάση “double-blind withdrawal”, οπότε σε 37 εξ αυτών χορηγήθηκε εικονικό σκεύασµα 

και µεθοτρεξάτη, ενώ στους υπόλοιπους 38 συνεχίστηκε η θεραπεία µε ανταλιµουµάµπη 

και µεθοτρεξάτη.  

Οι ασθενείς που συµµετείχαν στην έρευνα ήταν ηλικίας από 4 έως 17 ετών και 
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έπασχαν από πολυαρθρικής µορφής ΝΙΑ ανεξαρτήτως της εναρκτήριας µορφής της 

νόσου. Όσοι είχαν έναρξη της νόσου µε µορφή συστηµατικού τύπου, έπρεπε να απέχουν 

από κάθε συστηµική θεραπεία της ΝΙΑ, για τουλάχιστον τρείς µήνες πριν από τη 

συµµετοχή τους στην έρευνα. Οι συµµετέχοντες είχαν ενεργή νόσο, δηλαδή τουλάχιστον 

πέντε αρθρώσεις προσβεβληµένες από τη νόσο και τουλάχιστον τρείς µε περιορισµένη 

κινητικότητα. Είχαν επίσης, ανεπιτυχή απόκριση στα µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη 

φάρµακα (ΜΣΑΦ). Επίσης, είτε δεν είχαν υποβληθεί προηγουµένως σε θεραπεία 

µεθοτρεξάτης, είτε αν είχαν προηγουµένως υποβληθεί είχαν εµφανίσει ανεπιθύµητες 

δράσεις – παρενέργειες (AEs - Adverse Effects) εξαιτίας της χορήγησης του φαρµάκου  

ή είχαν ανεπαρκή απόκριση. Τα κριτήρια αποκλεισµού περιλάµβαναν σηµαντικές 

κλινικές αποκλίσεις σε αιµατολογικούς, υπατικούς και νεφρικούς δείκτες, συνεχείς 

επιµολύνσεις ή πρόσφατες σηµαντικές λοιµώξεις µε νοσοκοµειακή αντιµετώπιση, 

χορήγηση αντιβίωσης ενδοφλεβίως και πρόσφατη πρόσληψη εµβολίων. Οµοίως 

αποκλείσθηκαν από την έρευνα ασθενείς που είχαν λάβει κατά το παρελθόν θεραπεία µε 

άλλα βιολογικά στελέχη ή προσφάτως είχαν λάβει ενδοφλέβια θεραπεία ανοσοσφαιρίνης 

ή θεραπεία µε κυτταροτοξικά στελέχη ή µε άλλα υπό κλινικές δοκιµές στελέχη, ή µε 

DMARDs (πλην µεθοτρεξάτης) ή είχαν λάβει κορτικοστεροειδών ενδοαρθρικά, 

ενδοµυικά ή ενδοφλέβια. 

Οι παρατηρήσεις της έρευνας συλλέγονται κάθε 12 εβδοµάδες ερευνητικής περιόδου, 

τα δε αποτελέσµατα της µελέτης εξειδικεύονται σε πρωτεύον αποτέλεσµα ως προς την 

εξέλιξη της νόσου αναφορικά µε τα σηµεία και συµπτώµατά της, και σε δευτερεύον 

αποτέλεσµα ως προς τις ανεπιθύµητες δράσεις του φαρµάκου στον οργανισµό του 

δείγµατος των ασθενών. Σηµειώνουµε ότι, το κριτήριο «πόνος» δεν συµπεριλήφθηκε 

στην κλινική µελέτη, ενώ δεν σηµειώθηκαν θάνατοι καθ΄ όλη τη διάρκεια της έρευνας. 

Τα αποτελέσµατα, αξιολογούνται και  παρατίθενται ακολούθως:     

Πρωτεύον τελικό σηµείο κλινικής δοκιµής (clinical trial endpoint): Έξαρση νόσου – 

υποτροπή (disease flare) (ACR Pedi responses): επιδείνωση ≥30% σε περισσότερα από 

τρία εκ των έξι κύριων κριτηρίων της ΝΙΑ και βελτίωση ≥30% σε ένα το πολύ κριτήριο. 

Αν ο αριθµός των αρθρώσεων µε ενεργή αρθρίτιδα χρησιµοποιήθηκε ως κριτήριο 

έξαρσης της ασθένειας, τότε απαιτούταν αύξηση στον αριθµό των ενεργών αρθρώσεων 

σε περισσότερες των δύο εάν υπήρχε το πολύ µία ενεργή άρθρωση. Η ίδια µέθοδος 

χρησιµοποιήθηκε και όταν το κριτήριο έξαρσης της νόσου ήταν ο αριθµός των 
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αρθρώσεων µε απώλεια κίνησης. Αν η γενική κλινική εικόνα ήταν το κριτήριο έξαρσης 

της νόσου τότε απαιτούταν επιδείνωση κατά >30% σε κλίµακα από 0 έως 100.  

 
Πίνακας 2.1.2 Μετρήσιµα αποτελέσµατα κλινικής έρευνας 

Αποτελέσµατα  
(Double-blind φάση, εβδοµάδες 16–48) 

ADA (n=38) Placebo 
(n=37) 

p-value 

Πρωτεύον αποτέλεσµα    
Έξαρση ασθένειας, n/N (%)  14/38 (37)  24/37 (65)  p = 0.02 
Δευτερεύον αποτέλεσµα    
Δραστηριότητα ασθένειας    
ACR Pedi response εβδοµάδα 48 (%)i    
ACR Pedi-30 63 38 p = 0.03 
ACR Pedi-50 63 38 p = 0.03 
ACR Pedi-70 63 27 p = 0.002 
ACR Pedi-90 42 27 p = 0.17ii 
Φυσιολογική λειτουργεία  NR  NR  
Κάκωση αρθρώσεων  NR NR  
Πόνος NR NR  
Μειούµενη χορήγηση 
κορτικοστεροειδών 

NR NR  

Έξω-αρθρικά συµπτώµατα (όπως uveitis)  NR NR  
Βάρος σώµατος και ύψος  NR NR  
Θνησιµότητα  Βλέπε σχόλια - Ανεπιθύµητες Δράσεις 
HRQoL  NR NR  

 
Σχόλια: 

i. Ασθενής που σύµφωνα µε το πρωτόκολλο είχαν έξαρση ασθένειας, 

κατατασσόταν εις το εξής σαν να µην είχαν απόκριση (ACR Pedi < 30), 

ανεξαρτήτως του ACR Pedi response του ασθενή τη δεδοµένη χρονική 

στιγµή. 

ii. Δεν είναι στατιστικά σηµαντικό. 

 

Όπως φαίνεται στον πίνακα 2.1.2, το 37% των ασθενών που ελάµβαναν 

ανταλιµουµάµπη παρουσίασε έξαρση της νόσου έναντι του 65% του δείγµατος των 

συµµετεχόντων στην κλινική µελέτη που ελάµβαναν εικονικό σκεύασµα (p = 0,02), ενώ 

παράλληλα η έναρξη της έξαρσης της νόσου εµφανίστηκε στην πρώτη οµάδα αρκετά 

αργότερα από ότι εµφανίστηκε στη δεύτερη.  

Δευτερεύον τελικό σηµείο κλινικής δοκιµής (clinical trial endpoint): Ανεπιθύµητες 

δράσεις – παρενέργειες (AEs), όπως αυτές εµφανίζονται στον πίνακα 2.1.3. 
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Πίνακας 2.1.3 Ανεπιθύµητες δράσεις - παρενέργειες κλινικής έρευνας 

Ανεπιθύµητες δράσεις 
αριθµός εµφανίσεων 

ADA  
n = 38 

Placebo  
n = 37 

(αριθµός εµφανίσεων ανά έτος ασθένειας) (18.3 patient-years) (15 patient-years) 
Σύνολο ανεπιθύµητων δράσεων  234 (12.8)  155 (10.3) 
Συχνότερες ανεπιθύµητες δράσεις   
Αντίδραση σχετιζόµενη µε την ένεση 73 (4.0)  57 (3.8) 
Μώλωπες  12 (0.7)  7 (0.5) 
Ρινοφαρυγγίτιδα 5 (0.3)  6 (0.4) 
Λοίµωξη άνω αναπνευστικού 6 (0.3)  5 (0.3) 
Ιογενής λοίµωξη  7 (0.4)  3 (0.2) 
Έµετος  4 (0.2)  2 (0.1) 
Εκδορές  10 (0.6)  1 (0.1) 
Σοβαρές ανεπιθύµητες δράσεις, πιθανά 
σχετιζόµενες µε το υπό µελέτη φάρµακοi 

0 1 (0.1) – 
γαστροδωδεκα-
δακτυλίτιδα 

Ανεπιθύµητες δράσεις - παρενέργειες που 
οδήγησαν στη διακοπή χορήγησης του 
φαρµάκου 

0 0 

 
Σχόλια: 

Δεν προέκυψαν θάνατοι, λοιµώξεις, κακοήθεις παθήσεις, αποµυελινωτικές ασθένειες ή 

αντιδράσεις τύπου λύκου. Ποσοστό 16% των ασθενών (27 από τους 171) εµφανίστηκαν 

θετικοί σε αντισώµατα ανταλιµουµάµπης κατά τη διάρκεια της πρώτης ανοικτής (open-

label) και της δεύτερης διπλά-τυφλής (double-blind) φάσης της κλινικής µελέτης, [6% 

της οµάδας θεραπείας µε µεθοτρεξάτη (5 από τους 85) και 26% της οµάδας θεραπείας 

χωρίς µεθοτρεξάτη (22 από τους 86)], ωστόσο τα αποτελέσµατα αυτά δεν οδήγησαν σε 

µεγαλύτερο ρυθµό διακοπής του φαρµάκου µελέτης ή αυξηµένα ποσοστά σοβαρών 

ανεπιθύµητων δράσεων του φαρµάκου (SAEs).   

i. Οι σοβαρές ανεπιθύµητες δράσεις του φαρµάκου (SAEs) αφορούσαν θάνατο 

ή οποιοδήποτε γεγονός που ήταν απειλητικό για τη ζωή, απαιτούσε νοσηλεία 

ή επέκταση της υφιστάµενης νοσηλείας, οδηγούσε σε επίµονη ή σηµαντική 

αναπηρία, συγγενή ανωµαλία ή αυθόρµητη ή εκούσια έκτρωση ή απαιτούσε 

ιατρική ή χειρουργική επέµβαση για την πρόληψη άλλου σοβαρού 

αποτελέσµατος. 

 

Συγκεκριµένα, κατά τους πρώτους 8 µήνες της δεύτερης φάσης της κλινικής µελέτης 
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(double-blind period) καταγράφηκαν 234 περιπτώσεις ανεπιθύµητων δράσεων στους 

συµµετέχοντες που ελάµβαναν ανταλιµουµάµπη (12,8 παρενέργειες ανά ασθενή 

ετησίως) και 155 περιπτώσεις ανεπιθύµητων δράσεων στους συµµετέχοντες που 

ελάµβαναν εικονικό σκεύασµα (10,3 παρενέργειες ανά ασθενή ετησίως). Σηµειώνουµε 

ότι, δεν συµπεριλήφθηκε στην κλινική µελέτη η στατιστική σύγκριση των ανεπιθύµητων 

δράσεων τόσο της ανταλιµουµάµπης όσο και του εικονικού σκευάσµατος. Παρόλα αυτά 

αναφέρεται ότι ασθενής που ελάµβανε εικονικό σκεύασµα παρουσίασε 

γαστροδωδεκαδακτυλίτιδα, ως παρενέργεια και µάλιστα σοβαρή. Η παρενέργεια που 

εµφανίστηκε συχνότερα αφορά αντίδραση στο σηµείο της ένεσης και συγκεκριµένα, 

καταγράφηκαν 73 περιπτώσεις στους συµµετέχοντες που ελάµβαναν ανταλιµουµάµπη (4 

περιστατικά ανά ασθενή ετησίως) και 57 περιπτώσεις στους συµµετέχοντες που 

ελάµβαναν εικονικό σκεύασµα (3,8 περιστατικά ανά ασθενή ετησίως). Άλλες 

περιπτώσεις ανεπιθύµητων δράσεων ήταν η εµφάνιση µωλώπων, ρινοφαρυγγίτιδας, 

λοίµωξης του άνω αναπνευστικού, ιώσεων, εµετών και εκδορών. Καµία από τις ως άνω 

αναφερόµενες παρενέργειες δεν οδήγησαν σε διακοπή συµµετέχοντος ασθενούς από τη 

µελέτη. Ποσοστό 16% των ασθενών (27 από τους 171) εµφανίστηκαν θετικοί σε 

αντισώµατα ανταλιµουµάµπης κατά τη διάρκεια της πρώτης ανοικτής (open-label) και 

της δεύτερης διπλά-τυφλής (double-blind) φάσης της κλινικής µελέτης, [6% της οµάδας 

θεραπείας µε µεθοτρεξάτη (5 από τους 85) και 26% της οµάδας θεραπείας µε διαφορετική 

της µεθοτρεξάτης ουσία (22 από τους 86)], ωστόσο τα αποτελέσµατα αυτά δεν 

επηρέασαν την πορεία της κλινικής µελέτης ή τα ποσοστά των σοβαρών ανεπιθύµητων 

δράσεων του φαρµάκου (SAEs). Οι ερευνητές υποστηρίζουν ότι κατά τη διάρκεια της 

κλινικής µελέτης δεν εµφανίσθηκαν θάνατοι, πρόσκαιρες επιµολύνσεις, κακοήθειας 

παθήσεις, αποµυελινωτικές ασθένειες ή αντιδράσεις τύπου λύκος. 

Κριτήρια του Αµερικανικού Κολεγίου Ρευµατολογίας - ΑCR Pedi: εκτιµήσεις ιατρού 

και ασθενούς/γονέα για τη συνολική ποιότητα ζωής/ευηµερία του νοσούντα και 

µετρούνται σε κλίµακα 0-100 όπου: 0 = καµία δραστηριότητα της νόσου ή «πολύ καλή» 

ποιότητα ζωής, 100 = έντονη δραστηριότητας της νόσου ή «πολύ κακή» ποιότητα ζωής. 

Μετράται ο αριθµός των αρθρώσεων µε ενεργή αρθρίτιδα (οι αρθρώσεις µε οίδηµα που 

δεν προκλήθηκε από παραµόρφωση ή οι αρθρώσεις που δεν παρουσίαζαν οίδηµα ή/και 

είχαν περιορισµένη κινητικότητα και ευαισθησία στον πόνο). Για τον καθορισµό του 

αριθµού των αρθρώσεων µε περιορισµένη κινητικότητα, η φυσιολογική λειτουργία τους 
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µετρήθηκε µε την CHAQ-DI, ενώ η φλεγµονή αξιολογείται εργαστηριακά 

(συγκεντρώσεις CRP). Οι δείκτες κατά ACR Pedi ταξινοµούνται σε -50, -70, -90 και -

100 και αντιπροσωπεύουν τα επίπεδα απόκρισης στο φάρµακο. Ορίζονται ως βελτιώσεις 

ποσοστού τουλάχιστον 50%, 70%, 90% και 100%, αντίστοιχα, σε τρία ή περισσότερα 

από τα έξι βασικά κριτήρια της ΝΙΑ, µε επιδείνωση κατά τουλάχιστον 30% σε ένα µόνο 

κριτήριο. 

Ένα στατιστικά σηµαντικό ποσοστό ασθενών που υποβάλλονταν σε θεραπεία µε 

ανταλιµουµάµπη πέτυχαν ποσοστά απόκρισης κατά ACR Pedi -30, -50 και -70, 

υψηλότερα από εκείνους που ελάµβαναν εικονικό σκεύασµα (ρ = 0,03, ρ = 0,03 και ρ = 

0,002, αντίστοιχα). Το ποσοστό των ασθενών µε ποσοστό απόκρισης κατά ACR Pedi -

90 ήταν επίσης µεγαλύτερο για εκείνους που ελάµβαναν ανταλιµουµάµπη, έναντι των 

ασθενών που ελάµβαναν εικονικό σκεύασµα (42 έναντι 27). Ωστόσο, η διαφορά αυτή 

δεν ήταν στατιστικά σηµαντική (ρ = 0,17). 

Τα ανωτέρω αποτελέσµατα καταγράφηκαν για εκείνους που εισήλθαν στην φάση 

OLE, πίνακας 2.1.4 και 2.1.5, ως ενιαία οµάδα συµµετεχόντων (n = 128). Αυτή η οµάδα 

περιελάβανε 35 επί συνόλου 38 (92%) συµµετέχοντες που έλαβαν ανταλιµουµάµπη και 

µεθοτρεξάτη, και 36 επί συνόλου 37 (97%) συµµετέχοντες που έλαβαν εικονικό φάρµακο 

και µεθοτρεξάτη στη δεύτερη φάση της κλινικής έρευνας “double-blind withdrawal”. 

Κατά τις πρώτες 104 εβδοµάδες της τρίτης φάσης OLE δεν υπήρχε µείωση των ποσοστών 

απόκρισης κατά ACR Pedi, µε αποτέλεσµα µετά από 104 εβδοµάδες θεραπείας κατά την 

τρίτη φάση, το 40% των συµµετεχόντων είχαν ACR Pedi-100 απόκριση. Ωστόσο, 

σοβαρές παρενέργειες που πιθανώς σχετίζονται µε το φάρµακο της εξεταζόµενης 

σχετικής κλινικής µελέτης εµφανίστηκαν σε επτά ασθενείς κατά τη διάρκεια της τρίτης 

φάσης OLE και τρεις εξ αυτών των ασθενών διέκοψαν τη θεραπεία λόγω των 

ανεπιθύµητων δράσεων κατά τη φάση αυτή. 

 

Πίνακας 2.1.4 Πρώτες 104 εβδοµάδες της “OLE” φάσης 

ACR Pedi σε 104 εβδοµάδες της “OLE” φάσης , % “OLE” φάση (n = 128)i 
ACR Pedi-30 89% 
ACR Pedi-50 86% 
ACR Pedi-70 77% 
ACR Pedi-90 59% 
ACR Pedi-100 40% 
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Σχόλια: 

i. Μόνο οι 71/128 (55%) της συγκεκριµένης οµάδας έλαβε µεθοτρεξάτη κατά 

τη διάρκεια της “open-label” και της “double-blind” φάσης της µελέτης, 

οπότε και πληρούσε τα κριτήρια χορήγησης ανταλιµουµάµπης. 

  
Πίνακας 2.1.5 Post hoc ανάλυση 

Post hoc ανάλυση: OLE, 64 n 
(%) 

ADA Placebo 

  week 48 week 88 week 48 week 88 
Ήπια ασθένειαi 19 (76)  26 (83.9)  15 (62.5)  14.0 (50.0) 
Ήπια ασθένειαi µε κανονική 
λειτουργείαii 

17 (68.0)  24 (77.4)  15 (62.5)  14 (50.0) 

 
Σχόλια: 

i. JADAS27 < 3.8. 

ii. CHAQ-DI < 0.5.      
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2.2. Σχολιασµός των ευρηµάτων της κλινικής µελέτης µεθοδολογίας 

Η κατανοµή σε οµάδες θεραπείας ήταν τυχαία σε αναλογία 1:1, και διπλά-τυφλή όπου 

ερευνητές, συντονιστές, αξιολογητές, ασθενείς και γονείς δεν γνώριζαν την εκχώρηση 

της θεραπείας κατά τη διάρκεια της διπλά-τυφλής φάσης της µελέτης.  

Συγκριτικά για τις οµάδες θεραπείας δεν υπήρχαν σηµαντικές διαφορές ως προς τα 

βασικά χαρακτηριστικά µεταξύ των οµάδων µεθοτρεξάτης και ανταλιµουµάµπης. Η 

οµάδα ανταλιµουµάµπης είχε ένα υψηλότερο ποσοστό παιδιών στην ηλικιακή οµάδα 9 

έως 12 ετών, αντιστρόφως, το µέσο σωµατικό βάρος ήταν ελαφρώς χαµηλότερο. Η µέση 

RF- ήταν 10% χαµηλότερη σε αυτήν την οµάδα, ενώ η διάρκεια της ΝΙΑ ήταν ελαφρώς 

χαµηλότερη και η προηγούµενη χρήση φαρµακευτικής αγωγής µε άλλα DMARDs ήταν 

16% χαµηλότερη από την οµάδα της µεθοτρεξάτης.  

Αναφέρθηκε ποσοστό απόκρισης στην ανταλιµουµάµπη στην οµάδα της 

ανταλιµουµάµπης 70% και απαιτήθηκαν 42 ασθενείς στην πρώτη φάση ώστε να δώσουν 

τους 29 ασθενείς που χρειάστηκαν για κάθε οµάδα στην διπλά-τυφλή φάση. Αυτή η 

εκτίµηση βασίστηκε σε µια διαφορά 40% στον ρυθµό έξαρσης της ασθένειας µεταξύ των 

οµάδων ενώ δεν έγινε επιπλέον συγκριτική ανάλυση για διερεύνηση επιπλέον διαφορών. 

Υπήρξαν 4 (5,3%) αποχωρήσεις από τη µελέτη στη διπλά-τυφλή φάση (3 στην οµάδα 

της ανταλιµουµάµπη που αποσύρθηκαν για διάφορους λόγους αλλά δεν υπάρχουν 

περισσότερες λεπτοµέρειες και 1 στην οµάδα της µεθοτρεξάτης που αποσύρθηκε µε 

συγκατάθεση). Το ποσοστό των ασθενών που αποσύρθηκαν από τη µελέτη κατά τη 

διάρκεια της πρώτης φάσης ήταν 38 (22%) και στη δεύτερη φάση ήταν 5 (3,8%) στη 

διπλά-τυφλή. 

Η µελέτη περιορίζεται σε νοσούντες νεανικής πολυαρθρίτιδας, ηλικίας 4 έως 17 ετών, 

οι οποίοι έχουν προηγουµένως λάβει θεραπεία µε ανταλιµουµάµπη και µεθοτρεξάτη για 

16 εβδοµάδες και είχαν µια ACR Pedi-30 απόκριση τη 16η εβδοµάδα. 
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3. Οικονοµική αξιολόγηση της παρέµβασης 

 
 
Πραγµατοποιήθηκε ανάλυση κόστους-αποτελεσµατικότητας της αντιµετώπισης της ΝΙΑ 

µε τη χορήγηση ανταλιµουµάµπης (adalimumab) (Humira®, AbbVie), ενός βιολογικού 

ανοσοτροποποιητικού αντιρρευµατικού φαρµάκου (DMARD) και σε συνδυασµό µε τη 

µεθοτρεξάτη, συγκριτικά µε τη συµβατική θεραπεία µε µεθοτρεξάτη. 

Για την αποτίµηση της αποτελεσµατικότητας βασιστήκαµε στα δεδοµένα της κλινική 

δοκιµής που αναλύσαµε παραπάνω, ενώ η αξιολόγηση αναφέρεται στη διπλά-τυφλή 

φάση. 

Η οπτική γωνία της ανάλυσης είναι αυτή του φορέα που πληρώνει για τις 

υπηρεσίες υγείας. Τα επιµέρους στάδια της οικονοµικής ανάλυσης είναι: 

1) Μοντέλο οικονοµικής ανάλυσης 

2) Εκτίµηση αποτελεσµατικότητας 

3) Εκτίµηση κόστους 

4) Υπολογισµός του λόγου του πρόσθετου κόστους ανά µονάδα 

αποτελεσµατικότητας (Incremental Cost Effectiveness Ratio, ICER) 

5) Ανάλυση ευαισθησίας 

6) Συµπερασµατικά σχόλια 

 

Οι µέθοδοι οικονοµικής αξιολόγησης περιλαµβάνουν ανάλυση κόστους και 

συνεπειών όλων των εναλλακτικών προγραµµάτων αποτιµηµένες σε νοµισµατικές 

µονάδες. Ωστόσο, µελέτες που ασχολούνται αποκλειστικά µε το κόστος ενός ή 

περισσότερων προγραµµάτων (cost analysis, CA) δεν µπορούν να θεωρηθούν πλήρεις 

οικονοµικές αναλύσεις, γιατί δεν λαµβάνουν υπόψη τους τις σχετικές συνέπειες των υπό 
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µελέτη εναλλακτικών, συγκρίνοντάς τες µε τα αντίστοιχα σχετικά κόστη τους. 

(Drummond 2015). Επειδή µόνο η εκτίµηση του κόστους δεν αρκεί για τη λήψη της 

απόφασης, δεν επιλέγουµε βάσει του πιο οικονοµικού, αλλά λαµβάνουµε υπόψη µας και 

την αποτελεσµατικότητα της παρέµβασης. 

Η αποτίµηση του κόστους γίνεται βάσει της σχέσης: Συνολικό κόστος = (ποσότητα 

πόρων) * (κόστος πόρων ανά µονάδα), ενώ η αποτίµηση του αποτελέσµατος 

υπολογίζεται βάσει του προσδόκιµου επιβίωσης ή του χρόνου ελεύθερου συµπτωµάτων 

ή του προσαρµοσµένου χρόνου µέχρι το θάνατο για ποιότητα ζωής κ.α. Τα στοιχεία 

συγκεντρώνονται από αρχεία ασθενών, κλινικές δοκιµές, δηµοσιευµένα στοιχεία, γνώµη 

ειδικών και κλινικές έρευνες. Τα κόστη και τα αποτελέσµατα υπολογίζονται ετησίως και 

προεξοφλούνται για τις χρονικές τους διαφορές, ενώ στη συνέχεια αθροίζονται για το 

σύνολο της περιόδου του αναλύεται.  

Θα πρέπει να υπολογιστούν τόσο το επιπλέον κόστος όσο και το σχετικό αποτέλεσµα, 

ο λόγος των οποίων µας δίνει το δείκτη πρόσθετου κόστους-αποτελεσµατικότητας 

(Incremental Cost Effectiveness Ratio, ICER). Συγκρινόµενος µε ένα επίσηµο ανώτατο 

όριο (threshold), που µπορεί να οριστεί για παράδειγµα ως ένα πολλαπλάσιο του κατά 

κεφαλήν εισοδήµατος (GDP/capita), δίνει πληροφορία εύκολα ερµηνεύσιµη.  

O δείκτης ICER=(Δ Κόστους) / (Δ QALY), δηλαδή το πρόσθετο κόστος για κάθε 

επιπλέον ποιοτικά προσαρµοσµένο κερδισµένο έτος ζωής, µας δίνει ένα γενικευµένο 

οικονοµικό µέγεθος, συγκρίσιµο µεταξύ  όλων των ιατρικών παρεµβάσεων και όλων των 

συνεπειών τους.  Το QALY ορίζεται ως το γινόµενο της χρησιµότητας επί των χρόνων 

ζωής (QALY=Utility*Life Years). 
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3.1. Μοντέλο οικονοµικής ανάλυσης 

Η ανάλυση έγινε µε χρήση του µοντέλου Markov το οποίο αναπτύχθηκε µε τη χρήση 

Microsoft Excel. Το µοντέλο θεωρεί την ύπαρξη 2 υποθετικών οµάδων (οµάδα 

παρέµβασης και οµάδα ελέγχου) των 1000 παιδιών η κάθε µία, που πάσχουν από ΝΙΑ. 

Σε κάθε κύκλο του µοντέλου, κάθε άτοµο µπορεί να µεταβεί από µία κατάσταση Α (εντός 

θεραπείας - on treatment) σε µία κατάσταση Β (εκτός θεραπείας - off treatment) ή σε µία 

κατάσταση Γ (θάνατος-death).  Ένα διάγραµµα του µοντέλου φαίνεται στο Γράφηµα 1.1.  

 

Γράφηµα 1.1. Μεταβάσεις µοντέλου 

 

 

Ο χρονικός ορίζοντας της ανάλυσης ορίστηκε στα 30 έτη διάστηµα επαρκές ώστε να 

συµπεριληφθούν κόστη και οφέλη µέχρι την ενήλικη ζωή των ασθενών. Το µοντέλο 

υποθέτει κύκλους διάρκειας τριών µηνών (δώδεκα εβδοµάδων), όπως είχε ορισθεί και η 

χρονική περίοδος παρατήρησης των ασθενών κατά τη διάρκεια της µελέτης. 

Η ηλικία κατά την οποία τα άτοµα εισέρχονται στο µοντέλο έχει οριστεί στο 11ο έτος 

βάσει των στοιχείων της µελέτης Prince και συνεργάτες 2011, από την οποία 

χρησιµοποιήθηκαν στοιχεία για την ποιότητα ζωής και τους δείκτες χρησιµότητας για 

Α.		
Εντός	

Θεραπείας 

Β.	
Εκτός	

Θεραπείας 

Γ.	
Θάνατος 
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την παρούσα µελέτη. Κατά την έναρξη του µοντέλου όλα τα άτοµα βρίσκονται στην 

κατάσταση Α. 

Σύµφωνα µε το µοντέλο η οµάδα παρέµβασης (οι ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε 

ανταλιµουµάµπη) και η οµάδα ελέγχου (οι ασθενείς που δεν έλαβαν θεραπεία µε 

ανταλιµουµάµπη) µπορούν να µεταβούν από την κατάσταση Α, στη κατάσταση Β ή στη 

κατάσταση Γ. Το µοντέλο δεν επιτρέπει την επιστροφή σε προηγούµενη κατάσταση. 

Μπορεί να παραµείνουν στην κατάσταση Β (εκτός θεραπείας) ή να µεταβούν στην 

κατάσταση Γ (θάνατος). Οι ασθενείς τόσο της οµάδας παρέµβασης όσο και της οµάδας 

ελέγχου παραµένουν στη θεραπεία, έως ότου:  

i. εµφανίσουν παρενέργειες ως αποτέλεσµα ανεπιθύµητων δράσεων του φαρµάκου 

ή η θεραπεία δεν είναι πλέον αποτελεσµατική ή   

ii. πεθάνουν  

Για τις ανάγκες της εργασίας θεωρούµε ότι το ύψος και το βάρος των νοσούντων 

ακολουθεί εκείνα του µέσου όρου του γενικού πληθυσµού. Η κλινική 

αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου εκτιµάται τόσο από το µέσο χρονικό διάστηµα 

ύφεσης της ασθένειας µέχρι την επόµενη έξαρση, όσο και από την εµφάνιση 

παρενεργειών, αποτέλεσµα των ανεπιθύµητων δράσεων της θεραπείας. Οι ασθενείς µε 

έξαρση της ασθένειας συνεχίζουν στην ίδια κατάσταση του µοντέλου που βρίσκονται και 

επιβαρύνονται µε επιπλέον κόστος για το συγκεκριµένο κύκλο, καθώς και µε επιπλέον 

τιµή στο δείκτη HRQoL δυσλειτουργίας.  

Το HRQoL εκτιµάται σύµφωνα µε κάθε κατάσταση υγείας στην οποία µεταβαίνουν 

οι ασθενείς. Το κόστος και τα QALYs υπολογίζονται σε κάθε κύκλο του µοντέλου, 

πολλαπλασιάζοντας το αντίστοιχο κόστος µε το HRQoL, δηλαδή σταθµισµένα για 

ποιότητα ζωής χρησιµοποιώντας τις τιµές χρησιµότητας που σχετίζονται µε κάθε 

κατάσταση, και µε τον αριθµό των ασθενών που παραµένουν στην κάθε οµάδα σε 

καταστάσεις µη θανάτου. Το συνολικό κόστος του µοντέλου υπολογίζεται ως το 

άθροισµα του κόστους όλων των κύκλων του και τα συνολικά QALYs υπολογίζονται 

αθροίζοντας τα QALYs επίσης όλων των κύκλων του µοντέλου. Από το προ-εξοφληµένο 

κερδισµένο QALY και το προ-εξοφληµένο κόστος της θεραπείας υπολογίζεται η σχέση 

κόστους-αποτελεσµατικότητας των δύο θεραπειών. Η διαφορά στο συνολικό κόστος και 

τα QALYs µεταξύ των δύο οµάδων δίνει τον δείκτη πρόσθετου κόστους-

αποτελεσµατικότητας ανά κερδισµένο QALY (ICER). Το κόστος και η 
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αποτελεσµατικότητα προεξοφλήθηκαν µε ετήσιο ποσοστό 3,5% βασισµένο στη σύσταση 

του NICE, εφόσον στην Ελλάδα δεν υπάρχει κάποια σχετική οδηγία. 

Λόγω της  αβεβαιότητας σε σχέση µε το µοντέλο της ανάλυσης (ντετερµινιστικό 

µοντέλο) και τις τιµές των παραµέτρων που χρησιµοποιήθηκαν για την αξιολόγηση, 

πραγµατοποιήθηκε ανάλυση ευαισθησίας  (στοχαστική ανάλυση). Στις παραµέτρους του 

µοντέλου, στη στοχαστική ανάλυση, για κάθε επανάληψη δίδονταν τυχαίες τιµές από τις 

κατανοµές πιθανοτήτων που του είχαν αντιστοιχηθεί. 
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3.2. Εκτίµηση της αποτελεσµατικότητας 

Η αποτελεσµατικότητα της θεραπείας αποτιµήθηκε σε  ποιοτικά προσαρµοσµένα 

κερδισµένα έτη ζωής, QALYs, όπως αυτή αναλύετε παρακάτω. 

Ο κίνδυνος έξαρσης της ασθένειας για τον τριµηνιαίο κύκλο της θεραπείας στην 

οµάδα της ανταλιµουµάµπης υπολογίστηκε σε 0,14 ενώ στην οµάδα της µεθοτρεξάτης 

0,25 (Lovell et al. 2008). 

Ως διακοπή από τη θεραπεία θεωρήθηκε η εµφάνιση ανεπιθύµητων ενεργειών ή 

αναποτελεσµατικότητα του φαρµάκου. Η εκτίµηση για τη διακοπή της θεραπείας είναι 

5,3% για την οµάδα παρέµβασης, όπου 1,8% οφείλεται στην εµφάνιση ανεπιθύµητων 

ενεργειών και 3,5% στην αναποτελεσµατικότητα του φαρµάκου (Lovell et al. 2008). Για 

την οµάδα ελέγχου η αντίστοιχη εκτίµηση είναι 1%, όπου 0,6% οφείλεται στην εµφάνιση 

ανεπιθύµητων ενεργειών και 0,4% στην αναποτελεσµατικότητα του φαρµάκου (German 

Methotrexate Registry). 

Η θνησιµότητα υποθέσαµε ότι ακολουθεί το ποσοστό του γενικού ελληνικού 

πληθυσµού µε βάση το φύλο και την ηλικία όπου σύµφωνα µε τον WHO 2015 σε ένα 

συντηρητικό σενάριο είναι 1,15% το χρόνο το οποίο διατηρήθηκε σταθερό για όλους 

τους κύκλους του µοντέλου.41 

Βάσει των παραπάνω υπολογίστηκαν όπως φαίνεται στον πίνακα 3.2.1 οι πιθανότητες 

µετάβασης, τόσο για την οµάδα παρέµβασης όσο και για την οµάδα ελέγχου, οι οποίες 

διατηρήθηκαν σταθερές για όλους τους κύκλους του µοντέλου. 

 

Πίνακας 3.2.1 Πιθανότητες µετάβασης στις διαφορετικές καταστάσεις του µοντέλου 
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Για την χρησιµότητα χρησιµοποιήθηκαν οι παρακάτω ετήσιες τιµές από την µελέτη 

Prince et al. (2011) βάση της οποίας η χρησιµότητα φαίνεται να αυξάνει µε την πάροδο 

του χρόνου.42 

 

Πίνακας 3.2.2 Χρησιµότητες 

 
 

Για τις ανάγκες του µοντέλου χρησιµοποιήθηκε η τιµή 0,74 όπως αποτυπώνεται και 

στον παραπάνω πίνακα 3.2.2 για θεραπείες δεύτερης και τρίτης σειράς βιολογικών 

φαρµάκων και η οποία διατηρήθηκε σταθερή για όλους τους κύκλους του µοντέλου.  
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3.3. Υπολογισµός κόστους 

Στο κόστος του µοντέλου, δεδοµένης της οπτικής της συγκεκριµένης οικονοµικής 

αξιολόγησης, περιλαµβάνονται τα άµεσα κόστη. Το κόστος θεραπείας, το κόστος 

συνεδρίας και παρακολούθησης του φαρµάκου καθώς επίσης και το κόστος για τη 

θεραπεία των επιπλοκών. Τα κόστη που χρησιµοποιούνται στο µοντέλο περιγράφονται 

λεπτοµερέστερα παρακάτω: 

Το κόστος του φαρµάκου στη θεραπεία µε ανταλιµουµάµπη, όπου χορηγήθηκαν κατά 

µέσo όρο 40mg κάθε δύο εβδοµάδες υπολογίστηκε σε 365,73 ευρώ τη φορά (ανά δύο 

εβδοµάδες), βάση της ισχύουσας νοσοκοµειακής του τιµής.43 

Γράφηµα 3.3.1 Κόστος ανταλιµουµάµπης 

  
Το αντίστοιχο κόστος της µεθοτρεξάτης υπολογίστηκε σε 0,1912 ευρώ την 

εβδοµάδα.44  

Γράφηµα 3.3.2 Κόστος µεθοτρεξάτης 

 

Τα υπόλοιπα κόστη παρακολούθησης και θεραπείας εµφανίζονται στον πίνακα 3.3 
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όπως υπολογίστηκαν από τα σχετικά ΦΕΚ. Για τις µονάδες της κάθε θεραπείας 
χρησιµοποιήθηκε η ανάλυση του NHS. 

Πίνακας 3.3. Κόστος θεραπείας 

 

Το άυλο κόστος και το κόστος διαχείρισης δεν περιλαµβάνεται στην παρούσα 

οικονοµική αξιολόγηση, επειδή δεν επιβαρύνει τον φορέα από την οπτική του οποίου 

γίνεται η ανάλυση. 
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3.4. Υπολογισµός του δείκτη πρόσθετου κόστους-αποτελεσµατικότητας  

Τα αποτελέσµατα της οικονοµικής αξιολόγησης σύµφωνα µε τις υποθέσεις και 

παραδοχές του µοντέλου για την περίοδο αξιολόγησης των 30 ετών, αλλά και όπως 

εµφανίζεται στον πίνακα 3.4., έδειξαν ότι το κόστος της θεραπείας µε ανταλιµουµάµπη 

για κάθε ασθενή ανέρχεται κατά µέσο όρο σε €143.710, ενώ το αντίστοιχο κόστος της 

θεραπείας µε µεθοτρεξάτη σε €67.711. H διαφορά στο κόστος µεταξύ της οµάδας 

παρέµβασης και της οµάδας ελέγχου είναι €75.999 ανά ασθενή. Οι δύο οµάδες θεραπείας 

παρουσιάζουν διαφορά και ως προς την αποτελεσµατικότητα, 2,962 QALYs. 

Ο δείκτης πρόσθετου κόστους-αποτελεσµατικότητας (ICER) που προκύπτει από τα 

παραπάνω δεδοµένα είναι €25.659 ανά κερδισµένο QALY, εκτίµηση που µε µεγάλη 

πιθανότητα οι λήπτες αποφάσεων θα θεωρούσαν αποδεκτή. Για παράδειγµα το NICE 

θεωρεί, µε όριο µεταξύ των £20.000/QALY και £30.000/QALY, την παρέµβαση 

αποτελεσµατική σε σχέση µε το κόστος της. 
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Πίνακας 3.4.1 Οικονοµικά αποτελέσµατα 

Incremental analysis 
 
Results with half-cycle correction 

 
 
 
 
 
 
 
 
Results without half-cycle correction 
 

 
 
 
Στον πίνακα 3.4.2 φαίνονται τα αντίστοιχα αποτελέσµατα της οικονοµικής ανάλυσης 

του NHS όπου εµφανώς ο δείκτης ICER είναι µεγαλύτερος του αντίστοιχου δείκτη της 

παρούσας εργασίας. Η σύγκριση µε τρία επιπλέον βιολογικά ανοσοτροποποιητικά 
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αντιρρευµατικά φαρµάκου (DMARD) δείχνει ότι τόσο η αποτελεσµατικότητα όσο και 

το κόστος τους είναι παρόµοιο και έτσι δεν µπορεί να αποκλειστεί κανένα εκ των 

τεσσάρων. 

 
Πίνακας 3.4.2 Αποτελέσµατα οικονοµικής αξιολόγησης του NHS 

 
Shepherd J, Cooper K, Harris P, Picot J, Rose M. The clinical effectiveness and cost-effectiveness of abatacept, 
adalimumab, etanercept and tocilizumab for treating juvenile idiopathic arthritis: a systematic review and economic 

evaluation. Health Technol Assess 2016;20(34).  

Health Technology Assessment is indexed and abstracted in Index Medicus/MEDLINE, Excerpta Medica/EMBASE, 
Science Citation Index Expanded (SciSearch®) and Current Contents®/ Clinical Medicine  
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3.5. Ανάλυση ευαισθησίας 

Σκοπός της ανάλυσης ευαισθησίας είναι η διαπίστωση κατά πόσο ο δείκτης ICER είναι 

ευαίσθητος σε µεταβολές των παραµέτρων του µοντέλου. Με τη χρήση πιθανοτήτων 

µεταβλήθηκαν οι περισσότεροι εκ των παραµέτρων του µοντέλου. Εν συνεχεία 

υπολογίστηκαν εκ νέου όλοι οι δείκτες εφόσον το µοντέλο έτρεξε για 10.000 

επαναλήψεις. Τα αποτελέσµατα της ανωτέρω διαδικασίας εµφανίζονται στο γράφηµα 

3.5.1 όπου στον κάθετο άξονα αποτυπώνεται η διαφορά στο κόστος µεταξύ της οµάδας 

παρέµβασης και της οµάδας ελέγχου (Incremental costs) και στον οριζόντιο η διαφορά 

ως προς την αποτελεσµατικότητά τους (Incremental QALYs). 

 

Γράφηµα 3.5.1 Διάγραµµα διασποράς 

(Scatterplot on the Cost-effectiveness Plane) 
 

 
 
 
Το κόστος της θεραπείας µε ανταλιµουµάµπη για κάθε ασθενή ανέρχεται κατά µέσο 

όρο σε €144.176, ενώ το αντίστοιχο κόστος της θεραπείας µε µεθοτρεξάτη σε €66.625. 

H διαφορά στο κόστος µεταξύ της οµάδας παρέµβασης και της οµάδας ελέγχου είναι 

€77.551 ανά ασθενή. Οι δύο οµάδες θεραπείας παρουσιάζουν διαφορά και ως προς την 

αποτελεσµατικότητα, 3,356 QALYs. 
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Ο δείκτης πρόσθετου κόστους-αποτελεσµατικότητας (ICER) που προκύπτει από τα 

παραπάνω δεδοµένα είναι €23.107 ανά κερδισµένο QALY. 

Λιγότερο το κόστος και περισσότερο η αποτελεσµατικότητα είναι αυτά που 

επηρεάζουν τελικά το δείκτη πρόσθετου κόστους-αποτελεσµατικότητας (ICER). 

Στο γράφηµα 3.5.2 παρουσιάζονται οι καµπύλες αποδοχής του κόστους των δύο 

θεραπειών από το φορέα (Cost-effectiveness acceptability curves CEACs). Συγκεκριµένα 

αποτυπώνεται η πιθανότητα η Θεραπεία Α (ανταλιµουµάµπη) να είναι οικονοµικά 

αποδοτική ως 1-µείον την πιθανότητα η Θεραπεία Β (µεθοτρεξάτη) να είναι οικονοµικά 

αποδοτική. Με αυτό το τρόπο καθορίζεται το σηµείο στο οποίο το αναµενόµενο καθαρό 

όφελος για τη θεραπεία Α υπερβαίνει το αναµενόµενο καθαρό όφελος από τη θεραπεία 

Β υποδεικνύοντας ποια θεραπεία προτιµάται από οικονοµικής άποψης σε διαφορετικές 

ανώτερες τιµές (κατώφλι) από το φορέα (Cost-effectiveness frontier CEF). 

 
Γράφηµα 3.5.2 Καµπύλες κόστους 

(CEACs and CEF) 
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3.6. Συµπερασµατικά σχόλια 

Συµπερασµατικά τα αποτελέσµατα της προηγούµενης ανάλυσης καταλήγουν σε µία 

εκτίµηση του ICER η οποία, µε µεγάλη πιθανότητα, θα έκανε την παρέµβαση 

αποτελεσµατική σε σχέση µε το κόστος, για τους φορείς λήψης αποφάσεων. 

Η σύγκριση µε την έρευνα του NHS δείχνει ότι τόσο τα κόστη όσο και η 

αποτελεσµατικότητα είναι παρόµοια µεταξύ των βιολογικών ανοσοτροποποιητικών 

αντιρρευµατικών φαρµάκων  (DMARD).  

Οι διαφορές των δεικτών πρόσθετου κόστους-αποτελεσµατικότητας (ICER), που 

προκύπτουν από τις δύο µελέτες, εξηγούνται από τη διαφορά του κόστους των φαρµάκων 

και της θεραπείας στις αντίστοιχες αγορές. 
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4. Συζήτηση – Συµπεράσµατα 

 
 
Η άσκηση πολιτικής αναφορικά µε τη διάθεση νέων φαρµάκων, υγειονοµικού 

εξοπλισµού, διαδικασιών και συστηµάτων υγείας, προϋποθέτει ανάλυση, προκειµένου 

να εξασφαλιστεί η αποδοτικότερη διάθεση των πόρων και η µεγιστοποίηση του 

κοινωνικού οφέλους µέσω λήψης και υλοποίησης ορθολογικών αποφάσεων. Δεδοµένου 

του περιορισµού των πόρων και τις αυξανόµενης ανάγκης για χρηµατοδότηση νέων 

τεχνολογιών, αποζηµίωσης ιατρικών πράξεων και φαρµάκων, ασφαλιστικών καλύψεων 

και αποφάσεων που επηρεάζουν όχι µόνο τον τοµέα της υγείας αλλά και άλλους τοµείς, 

σηµασία πλέον δίνεται όχι µόνο στην ανάλυση της κλινικής αποτελεσµατικότητας αλλά 

και στην ανάλυση κόστους-αποτελεσµατικότητας (cost-effectiveness). Για την 

αξιολόγηση της αποδοτικότητας (efficiency) εναλλακτικών πολιτικών, υπηρεσιών ή 

παρεµβάσεων, η οικονοµική αξιολόγηση λειτουργεί ως θεµέλιο βάσει του οποίου οι 

λήπτες αποφάσεων λαµβάνουν υπόψη, όλες τις επιδράσεις πιθανών εναλλακτικών καθώς 

και τα αντίστοιχα κόστη τους, ώστε συγκρίνοντάς τα να αποφασίζουν υπέρ ή κατά, 

πάντοτε µε στόχο την βελτίωση της υγείας και την κοινωνική ευηµερία. 

Στην παρούσα εργασία έγινε εκτίµηση της κλινικής αποτελεσµατικότητας µε την 

χορήγηση ανταλιµουµάµπης, ενός βιολογικού ανοσοτροποποιητικού αντιρρευµατικού 

φαρµάκου (DMARD) και σε συνδυασµό µε µεθοτρεξάτη, συγκριτικά µε τη συµβατική 

θεραπεία µε χορήγηση µεθοτρεξάτης. Τα κλινικά αποτελέσµατα, στα παιδιά µε ΝΙΑ, µε 

τη χρήση του βιολογικού φαρµάκου υπερέχουν σε σύγκριση µε τη συµβατική θεραπεία 

µε µεθοτρεξάτη. Ο δείκτης ACR Pedi διατηρείται µακροπρόθεσµα, ενώ οι ανεπιθύµητες 

δράσεις παρουσιάζονται συγκριτικά παρόµοιες µεταξύ των θεραπειών. Η ανάλυση έγινε 

µόνο για τους ασθενείς µε πολυαρθρίτιδα µε βάση υπάρχοντα δεδοµένα. 
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Άλλες βιολογικές θεραπείες και φάρµακα δεν εξετάστηκαν στην παρούσα µελέτη. 

Ενδεικτικά αναφέρονται τα etanercept (Enbrel®, Pfizer), abatacept (Orencia®, Bristol-

Myers Squibb - BMS) και tocilizumab (RoActemra®, Roche), τα οποία είτε ως 

µονοθεραπείες είτε σε συνδυασµό µε µεθοτρεξάτη χορηγούνται για την αντιµετώπιση 

της νόσου µε παρόµοια κλινική αποτελεσµατικότητα. Ο ταυτόχρονη χορήγηση 

παραπάνω του ενός βιολογικού φαρµάκου δεν προτείνεται. 

Οι κυριότερη παράµετροι που χρησιµοποιήθηκαν ήταν το µέσο χρονικό διάστηµα 

ύφεσης της ασθένειας µέχρι την επόµενη έξαρση, η εµφάνιση παρενεργειών ως 

αποτέλεσµα των ανεπιθύµητων δράσεων της θεραπείας και η ποιότητα ζωής των 

ασθενών. Έγινε επίσης χρήση του δείκτη ACR Pedi, ενώ έγιναν οι απαραίτητες υποθέσεις 

όπου υπήρχε έλλειψη διαθέσιµων δεδοµένων για την οικονοµική αξιολόγηση και την 

εκτίµηση της χρησιµότητας. 

Η παρούσα εργασία πραγµατοποίησε οικονοµική ανάλυση κόστους - 

αποτελεσµατικότητας. Η εκτίµηση της αποτελεσµατικότητας µετρήθηκε σε QALYs και 

το κόστος που χρησιµοποιήθηκε ήταν το κόστος της θεραπείας και των επιπλοκών. Η 

ανάλυση στηρίχθηκε σε µοντέλο Markov. Σύµφωνα µε το µοντέλο αυτό ο χρονικός 

ορίζοντας ορίστηκε στα 30 έτη διάστηµα επαρκές ώστε να συµπεριληφθούν κόστη και 

οφέλη µέχρι την ενήλικη ζωή των ασθενών ενώ υποθέτει κύκλους διάρκειας τριών µηνών 

(δώδεκα εβδοµάδων). 

Ο δείκτης ICER που προέκυψε από τη βασική ανάλυση ήταν €25.659/QALY, ενώ από 

την ανάλυση ευαισθησίας ήταν €23.107/QALY. Εκτίµηση µεταξύ € 20.000/QALY και € 

30.000/QALY που µε µεγάλη πιθανότητα θα έκανε τη συγκεκριµένη παρέµβαση 

αποτελεσµατική σε σχέση µε το κόστος. 

Δεν υπήρχαν επαρκή δεδοµένα για να πραγµατοποιηθεί οικονοµική ανάλυση 

κόστους-αποτελεσµατικότητας για κάθε υποκατηγορία της ασθένειας ενώ λόγω των 

δεδοµένων η ανάλυση που πραγµατοποιήθηκε είναι περισσότερο σχετική µε την 

πολυαρθρίτιδα. 
Η έλλειψη πρωτογενών δεδοµένων ασθενών για την πραγµατοποίηση της οικονοµικής 

αξιολόγησης ήταν ένας σηµαντικός περιορισµός και για το λόγο αυτό η µελέτη 

βασίστηκε στη χρήση υποδείγµατος το οποίο υποστηρίχθηκε από υποθέσεις βασισµένες 

στα διαθέσιµα στοιχεία και πηγές. 
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Συµπεράσµατα 

Είναι απαραίτητη η τυχαιοποιηµένη σύγκριση µεταξύ των βιολογικών 

ανοσοτροποποιητικών αντιρρευµατικών φαρµάκων µε σκοπό τη συγκριτική τους 

αποτελεσµατικότητα. Οι δοκιµές θα πρέπει να γίνουν µε µακροπρόθεσµη 

παρακολούθηση των ασθενών σχετικά µε την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα των 

φαρµάκων και θα πρέπει να περιλαµβάνουν οικονοµική αξιολόγηση για την εκτίµηση 

της σχέσης κόστους-αποτελεσµατικότητας.  
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VIII. Λέξεις ευρετηρίου 
 

ADA, Adalimumab: Ανταλιµουµάµπη 

Biologic DMARDs 

Cost Effectiveness 

HTA, Health Technology Assessment: Αξιολόγηση Τεχνολογιών Υγείας 

Humira 

ICER, Incremental Cost Effectiveness Ratio: Δείκτης Πρόσθετου Κόστους-

Αποτελεσµατικότητας 

MTX, Methotrexate: Μεθοτρεξάτη 

ΝΙΑ, Νεανική Ιδιοπαθής Αρθρίτιδα 

QALYs, Quality Adjusted Life Years: Ποιοτικά Προσαρµοσµένα Έτη Ζωής 

Αποδοτικότητα 

Οικονοµική αξιολόγηση 
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