
1/30/24, 9:54 AM 'Εγκριση και στην Ευρώπη για το νέο φάρμακο κατά της μυασθένειας Gravis

https://www.iatronet.gr/article/122360/egkrish-kai-sthn-eyroph-gia-to-neo-farmako-kata-ths-myastheneias-gravis 1/2

Φίλιππος Ζάχαρης 29 Ιανουαρίου 2024

'Εγκριση και στην Ευρώπη για το νέο φάρμακο κατά
της μυασθένειας Gravis

iatronet.gr/article/122360/egkrish-kai-sthn-eyroph-gia-to-neo-farmako-kata-ths-myastheneias-gravis

Δευτέρα, 29 Ιανουαρίου 2024, 15:08

Φίλιππος Ζάχαρης
Ειδικά ρεπορτάζ - Σύλλογοι Ασθενών και ΜΚΟ

Έπειτα από την έγκριση που έλαβε τον περασμένο Οκτώβριο στις ΗΠΑ, το νέο
φάρμακο για τη μυασθένεια Gravis εγκρίθηκε και στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η UCB Pharma έλαβε άδεια κυκλοφορίας στην ΕΕ για το φάρμακο rozanolixizumab. Το
ορφανό φάρμακο μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη θεραπεία της μυασθένειας Gravis.

Τα τυπικά συμπτώματα της διαταραχής μυϊκής αδυναμίας myasthenia Gravis
περιλαμβάνουν παράλυση των μυών των ματιών και ανύψωση των βλεφάρων. Η
κορύφωση της νόσου εμφανίζεται μεταξύ των ηλικιών 30 και 40 ετών.

Η μυασθένεια gravis είναι μια αυτοάνοση ασθένεια κατά την οποία η επικοινωνία μεταξύ
νεύρων και μυών διαταράσσεται λόγω αποκλεισμού των υποδοχέων ακετυλοχολίνης
στην κινητική τελική πλάκα. Οι ασθενείς υποφέρουν από μυϊκή αδυναμία και σημεία
παράλυσης.

Μια αιτιολογική θεραπευτική προσέγγιση είναι η απομάκρυνση του θύμου ως δομής που
σχηματίζει αυτοαντισώματα. Στους ασθενείς χορηγούνται επίσης ανοσοκατασταλτικά και
αναστολείς της ακετυλοχολινεστεράσης για την ανακούφιση των συμπτωμάτων. Άλλα
νεότερα φάρμακα που έχουν εγκριθεί ειδικά για τη μυασθένεια Gravis είναι το
efgartigimod alfa, τo eculizumab και το ravulizumab.

Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή ενέκρινε μόλις τον Δεκέμβριο τον αναστολέα του
συμπληρώματος C5 Zilucoplan.

Το Rozanolixizumab, το οποίο έλαβε έγκριση από την ΕΕ αυτόν τον μήνα ως
συμπληρωματική θεραπεία για τη γενικευμένη μυασθένεια gravis σε ενήλικες, θα
μπορούσε σύντομα να προστεθεί στον κατάλογο. Το φάρμακο μπορεί να προστεθεί στη
θεραπεία εάν οι ασθενείς αναπτύξουν αυτοαντισώματα έναντι του υποδοχέα της
ακετυλοχολίνης ή της ειδικής για τους μυς κινάσης τυροσίνης.

Σύμφωνα με την παρασκευάστρια εταιρεία, UCB Pharma, είναι το πρώτο φάρμακο που
εγκρίνεται για αυτούς τους δύο υποτύπους.

Το Rozanolixizumab στρέφεται κατά του νεογνικού υποδοχέα Fc. Ο αποκλεισμός μειώνει
τη συγκέντρωση της ανοσοσφαιρίνης G στον ορό του αίματος. Ένας κύκλος θεραπείας
αποτελείται από μία δόση ανά εβδομάδα (προσαρμοσμένη στο σωματικό βάρος) για
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διάστημα έξι εβδομάδων. Το διάλυμα έγχυσης εγχύεται υποδόρια μέσω αντλίας.

Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα διερευνήθηκαν στη μελέτη "MycarinG" με 200
ασθενείς επί 18 εβδομάδες. Η βαθμολογία MG-ADL, η οποία περιλαμβάνει
δραστηριότητες όπως η αναπνοή, η ομιλία και η κατάποση, βελτιώθηκε σε σύγκριση με
το εικονικό φάρμακο.

Η βαθμολογία κυμαίνεται από 0 έως 24, με υψηλότερες τιμές να υποδηλώνουν
μεγαλύτερη εξασθένιση.

Μετά από έξι εβδομάδες θεραπείας με rozanolixizumab, η βαθμολογία μειώθηκε κατά
μέσο όρο κατά 3,37 και 3,40 (χαμηλότερη/υψηλότερη δόση) σε σύγκριση με 0,78
μονάδες με εικονικό φάρμακο.

Δύο άλλες βαθμολογίες βελτιώθηκαν επίσης πιο σημαντικά με το φάρμακο από ό,τι με το
εικονικό φάρμακο. Πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι οι πονοκέφαλοι, η διάρροια
και ο πυρετός.
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Ο ασθενής που θα χειρουργείται σε απογευματινό χειρουργείο δημόσιου
νοσοκομείου, θα συμμετέχει στη δαπάνη όπως σε ιδιωτικό θεραπευτήριο: ο ΕΟΠΥΥ θα
πληρώνει το προβλεπόμενο ποσό και ο ασφαλισμένος αυτό που προβλέπεται στην
ιδιωτική του συμμετοχή.

Τα παραπάνω διευκρίνισε σήμερα ο υπουργός Υγείας. Μιλώντας στον ΑΝΤ1, ο Άδωνις
Γεωργιάδης ανέφερε επί λέξει τα εξής:

"Η χρέωση θα προβλέπεται μέσα στην Υπουργική Απόφαση. Τα νοσοκομεία έχουν
τιμολογημένες τις ιατρικές τους πράξεις. Μέχρι τώρα είναι το λεγόμενο σύστημα των ΚΕΝ,
από τις αρχές Μαρτίου γίνεται πιο επικαιροποιημένο με το σύστημα των DRGs. Έχουμε
δηλαδή για την κάθε επέμβαση συγκεκριμένο τιμοκατάλογο, αυτό που πληρώνει ο
ΕΟΠΥΥ, αυτό που πληρώνουν στα ιδιωτικά νοσοκομεία. Ο ΕΟΠΥΥ θα πληρώνει το
ποσοστό που προβλέπεται στη συμμετοχή του ΕΟΠΥΥ και ο ασθενής θα πληρώνει
αυτό που προβλέπεται στην ιδιωτική του συμμετοχή, όπως θα πλήρωνε σε ένα
ιδιωτικό νοσοκομείο".

Για τη λειτουργία των απογευματινών χειρουργείων, τα συνέκρινε με τα απογευματινά
ιατρεία, τα οποία - όπως είπε - υπάρχουν εδώ και 25 χρόνια:

"Όταν έμπαιναν τα απογευματινά ιατρεία γινόταν η ίδια φασαρία, μας έλεγαν
'ιδιωτικοποιείτε το ΕΣΥ, θα πληρώνει ο κόσμος, τι είναι αυτά τα πράγματα'. Μπήκαν τα
απογευματινά ιατρεία, λειτουργούν 25 χρόνια, άνοιξε καμία μύτη; Κατέρρευσε το ΕΣΥ;
Ιδιωτικοποιήθηκε;", διερωτήθηκε ο υπουργός Υγείας.

Σύμφωνα με τον κ. Γεωργιάδη, τις επόμενες μέρες, θα υπογραφεί Κοινή Υπουργική
Απόφαση από τους υπουργούς Υγείας και Οικονομικών, σύμφωνα με την οποία, αν
κάποιος ασφαλισμένος θέλει να πάει στο απογευματινό χειρουργείο θα πληρώνει:

"Σήμερα, τα χειρουργεία του ΕΣΥ δουλεύουν μέχρι τις 3 το μεσημέρι, εκτός αν
έχουν κάποιο έκτακτο περιστατικό. Αυτό που ισχύει σήμερα θα ισχύει στο το ακέραιο.
Όμως, θα υπάρχει και η δυνατότητα εάν θέλει μία κλινική να μπορεί να οργανώσει
απογευματινά χειρουργεία, δηλαδή μετά τις 3 μ.μ., όπου σε αυτά τα απογευματινά
χειρουργεία πια θα μπορεί κάποιος να πάει επί πληρωμή", διευκρίνισε.
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Αριθμός επεμβάσεων

Όπως είπε, για να έχει το δικαίωμα μία κλινική να οργανώσει απογευματινά χειρουργεία
επί πληρωμή, θα πρέπει να έχει εκπληρώσει στο ακέραιο την παραγωγή χειρουργείων
που κάνει το πρωί, όπως ίσχυε μέχρι τώρα.

"Αν έχει έστω ένα λιγότερο χειρουργείο, θα το καταγράφουμε ηλεκτρονικά γιατί
πλέον έχουμε ηλεκτρονική Ενιαία Λίστα Χειρουργείων", δευκρίνισε ο υπουργός
Υγείας.

Αναφερόμενος σε μία υποθετική περίπτωση ασθενούς που χρειάζεται επέμβαση χολής,
αλλά δεν έχει χρήματα για ιδιωτικό νοσοκομείο ή απογευματινό χειρουργείο, σημείωσε
τα εξής:

"Αν από τη λίστα που είναι μπροστά μου, των 30 χειρουργείων, οι 10 πάνε στο
απογευματινό χειρουργείο, εγώ από εκεί που έχω το νούμερο 30, θα έχω το νούμερο
20. Και θα πάω - αντί για δύο μήνες - σε έναν μήνα. Άρα, εγώ που δεν έχω καθόλου
χρήματα, ωφελούμαι από το γεγονός ότι μειώνεται η λίστα καθώς θα χειρουργηθώ
γρηγορότερα. Ο ενδιάμεσος που έχει χρήματα να πληρώσει το απογευματινό χειρουργείο
ωφελείται γιατί πληρώνει κάτι λιγότερο από το ιδιωτικό νοσοκομείο ώστε να μπορεί να
πάει να χειρουργηθεί γρηγορότερα".
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Μέλη του Δ.Σ. της Ελληνικής Οδοντιατρικής Ομοσπονδίας συναντήθηκαν την
Παρασκευή 26.01.2024 με τον Υπουργό Υγείας, κ. Άδωνι Γεωργιάδη.

Την ΕΟΟ εκπροσώπησαν ο πρόεδρος, Αθ. Δεβλιώτης, ο γενικός γραμματέας, Δ. Κήττας,
ο Α΄ αντιπρόεδρος, Αθ. Υφαντής και ο ταμίας, Αν. Καλλιφατίδης.

Η ατζέντα της συζήτησης περιλάμβανε σειρά θεμάτων, όπως η συνέχιση του
προγράμματος Dentist pass, η ολοκλήρωση της ψήφισης του νέου Δεοντολογικού
Κανονισμού Οδοντιάτρων και Λειτουργίας Οδοντιατρικών Συλλόγων, η καταγραφή και
αντιμετώπιση των ελλείψεων οδοντιατρικού προσωπικού στις δημόσιες δομές υγείας με
άμεσες προσλήψεις και η ανάγκη επικαιροποίησης οδοντιατρικών επιδημιολογικών
καταγραφών.

Όπως ανακοινώθηκε, απόλυτη ταύτιση απόψεων υπήρξε στην έναρξη μόνιμης
συνεργασίας της ΕΟΟ με το υπουργείο Υγείας για την προώθηση δράσεων ανάδειξης
της στοματικής υγείας στο γενικό πληθυσμό. Το πρώτο σημαντικό δείγμα αυτής της
συνεργασίας θα αποτελέσει η επίσημη αποδοχή της πρότασης της ΕΟΟ από τον
υπουργό για ανάδειξη του τρέχοντος έτους ως "Έτος Στοματικής Υγείας".

Ιδιαίτερα θετική κρίνεται η στάση του Υπουργού στην πρόταση της ΕΟΟ για κάλυψη των
κενών θέσεων οδοντιάτρων σε Κέντρα Υγείας και Νοσοκομεία της χώρας
προαναγγέλοντας προσλήψεις στο προσεχές χρονικό διάστημα.

Κοινή πεποίθηση αποτέλεσε η ανάγκη βελτίωσης της στοματικής υγείας των πολιτών με
κάθε δυνατό τρόπο.
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