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ΕΙ΢ΑΓΨΓΗ 

• Σο ήπαρ είναι το κύριο όργανο εναπόθεσης 

σιδήρου σε ασθενείς με υπερφόρτωση 

σιδήρου λόγω μεταγγίσεων 

 

• Λίγες μελέτες έχουν γίνει για την ηπατική 

ίνωση κατά τη διάρκεια θεραπείας με 

αποσιδήρωση 

» +/- HCV λοίμωξη 



ΜΕΛΕΣΕ΢ 107 & 108 

ΜΕΛΕΣΗ 107 

• Διάρκεια 1 έτος 

• Τυχαιοποιημένη – 

ελεγχόμενη μελέτη 

• Deferasirox vs 

Deferoxamine 

• β-θαλασσαιμία 

(διάγνωση ≥ 2 έτη) 

ΜΕΛΕΣΗ 108 

• Διάρκεια 1 έτος 

• Μη συγκριτική μελέτη 

• Deferasirox 

• Ασθενείς 

πολυμεταγγιζόμενοι 

(διάφορα νοσήματα) 

 

107 E & 108Ε 

Συνέχιση και καταγραφή δεδομένων για τα επόμενα 4 έτη  



΢ΚΟΠΟ΢ 

• Τποανάλυση των δεδομένων από τις δύο 

προηγούμενες μεγάλες μελέτες 

 

• Αυτή είναι η πρώτη μακροπρόθεσμη ανάλυση 

εκτίμησης της αποτελεσματικότητας ενός χηλικού 

παράγοντα σιδήρου στην ηπατική ίνωση σε μια 

μεγάλη ομάδα ασθενών με υπερφόρτωση σιδήρου 

που πάσχουν από μεσογειακή αναιμία 

 



Α΢ΘΕΝΕΙ΢ - ΜΕΘΟΔΟΙ 

ΚΡΙΣΗΡΙΑ ΕΝΣΑΞΗ΢ 

• Ηλικία ≥ 2 έτη 

• ≥ 8 μεταγγίσεις / έτος 

• LIC ≥ 2 mg Fe/g dw 

ΚΡΙΣΗΡΙΑ ΑΠΟΚΛΕΙ΢ΜΟΤ 

• ALT > 250 IU/L 

• Κρεατινίνη> ΦΤ 

• HBV 

• HIV 

• Ενεργός ηπατίτιδα C 
΢την παρούσα υποανάλυση 

• β-θαλασσαιμία 

• Deferasirox > 3 έτη 

• Βιοψία ήπατος > 3 έτη 

θεραπείας 
 



Α΢ΘΕΝΕΙ΢ - ΜΕΘΟΔΟΙ 

• ΔΟ΢ΟΛΟΓΙΑ 

o Deferasirox : 5-30 mg/Kg/d 

o Deferoxamine : 20-50 mg/kg/d x 5 

ημέρες/εβδομάδα 

• LIC 

o Βιοψία ήπατος πριν την έναρξη θεραπείας και στο 

τέλος της μελέτης 

o Δείγματα με dw< 0.4mg δεν εκτιμήθηκαν για 

εναπόθεση σιδήρου 



ΚΡΙΣΗΡΙΑ ΑΝΣΑΠΟΚΡΙ΢Η΢             

ΜΕ ΒΑ΢Η LIC 



ΑΠΟΣΕΛΕ΢ΜΑΣΑ 





ΕΠΙΔΡΑ΢Η  

ΣΟΤ deferasirox 

΢ΣΗΝ ΗΠΑΣΙΚΗ 

ΙΝΨ΢Η 

Μεηαβολή  -2 έως 0: 149 

Σηαζιμόηηηα 

HCV + : 14 

HCV - :  103 

Βεληίωζη  

HCV + : 9 

HCV - : 49 

 

Επιδείνωζη: 22 

Group A : 8 

Group B : 12 

 



ΕΠΙΔΡΑ΢Η ΣΟΤ deferasirox ΢ΣΗΝ 

ΝΕΚΡΟ-ΥΛΕΓΜΟΝΗ 



ΕΠΙΔΡΑ΢Η ΣΟΤ deferasirox ΢ΣΗΝ ALT 



ΕΠΙΔΡΑ΢Η ΣΟΤ deferasirox ΢ΣΟ 

ΥΟΡΣΙΟ ΢ΙΔΗΡΟΤ ΚΑΙ ΣΗΝ ΣΙΜΗ 

ΥΕΡΡΙΣΙΝΗ΢ 





ΠΕΡΙΛΗΧΗ ΑΠΟΣΕΛΕ΢ΜΑΣΨΝ 



΢ΤΖΗΣΗ΢Η 

• Θεραπεία με deferasirox για ≥ 3 έτη είχε ως 

αποτέλεσμα υποστροφή/ βελτίωση  ή 

σταθεροποίηση της ηπατικής ίνωσης στο 

83% των ασθενών με θαλασσαιμία και 

υπερφόρτωση με σίδηρο. 

 

• Αυτό το θεραπευτικό αποτέλεσμα ήταν 

ανεξάρτητο από μείωση της συγκέντρωσης 

σιδήρου στο ήπαρ (LIC) ή από ιστορικό 

έκθεσης στον ιό HCV. 



΢ΤΖΗΣΗ΢Η 

• Σε σύγκριση με μελέτες για άλλους χηλικούς 

παράγοντες τα αποτελέσματα που 

παρουσιάζονται είναι πιο ενθαρρυντικά για το 

deferasirox 

o Σε ασθενείς με β-θαλασσαιμία και θεραπεία με 

deferiprone για >3 έτη δεν παρατηρείται σημαντική 

αλλαγή στην ηπατική ίνωση, ενώ σε άλλες μελέτες 

αναφέρεται επιδείνωση 

 

o Σε ασθενείς με β-θαλασσαιμία και θεραπεία με 

deferoxamine από 2-9 έτη φαίνεται σταθεροποίηση 

της ίνωσης 

 






