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Περίγραμμα

• Σε ασθενείς με αυτοάνοσες ρευματικές παθήσεις (που μπορεί να λαμβάνουν και ανοσο-

κατασταλτική/τροποποιητική αγωγή):

- είναι τα νέα εμβόλια ασφαλή και αποτελεσματικά?

- πρέπει να συστήνουμε να χορηγηθούν άμεσα (με βάση την

προτεραιοποίηση των υπηρεσιών υγείας) ή να περιμένουμε πρώτα

τα αποτελέσματα μελετών σε αυτό τον ειδικό πληθυσμό ασθενών?

• Ποιές είναι οι τελευταίες Συστάσεις/Οδηγίες των Επιστημονικών

Εταιρειών για τον εμβολιασμό αυτών των ασθενών?

• Ειδικά ερωτήματα για τους ασθενείς με ρευματικά νοσήματα 



Εγκεκριμένα εμβόλια έναντι SARS-CoV-2

PFIZER BioNTech MODERNA                            ASTRA ZENECA/OXFORD

mRNA                                                       mRNA Viral Vector

Dec. 2, 2020: UK Dec. 18, 2020: USA (FDA) Dec. 30, 2020 UK

Dec. 9, 2020 Canada Dec. 23, 2020: Canada Jan. 2, 2021 India

Dec. 11, 2020 USA (FDA) Jan. 6, 2021: EU (EMA) Jan. 29: EU (EMA)

Positive opinion

Dec. 21, 2020 EU (EMA) Jan. 8, 2021: UK

Dec. 28: Έναρξη χορήγησης

στην Ελλάδα

218.910 (29_01_2021)      

https://emvolio.gov.gr/



Illustration by David S. Goodsell, RCSB Protein Data Bank; 

doi: 10.2210/rcsb_pdb/goodsell-gallery-027

mRNA εμβόλια

Topol EJ, Cell 2020



Ασφάλεια



Είναι οι ασθενείς με αυτοάνοσες ρευματικές παθήσεις, 
(που μπορεί να λαμβάνουν και ανοσο-κατασταλτική/-τροποποιητική αγωγή) 

σε αυξημένο κίνδυνο για εμφάνιση ανεπιθύμητων ενεργειών
(αλλεργικές αντιδράσεις, 

αναζωπύρωση προϋπάρχουσας ή εμφάνιση νέας αυτοανόσου νόσου)

μετά την χορήγηση εμβολίων?



http://www.ere.gr/971
https://www.moh.gov.gr/articles/health/dieythynsh-dhmosias-ygieinhs/emboliasmoi/ethniko-programma-

emboliasmwn-epe-enhlikwn/7968-ethniko-programma-emboliasmwn-enhlikwn-2020-2021

Εμβολιασμός - Γρίπη Κάθε χρόνο

ενηλίκων για:

- Πνευμονιόκοκκο PCV13: Εφάπαξ

PPSV23: <65 χρ.: 1-2 δόσεις

>65 χρ.:  1 δόση

- Έρπητα ζωστήρα (LZV) > 50 χρ. 1 δόση

(Γενικός πληθυσμός: 60-75 χρ.)

- HPV ‘Εως τα 26 χρ. (3 δόσεις)

- HBV Ασθενείς υψηλού κινδύνου



Following vaccination with both seasonal and pandemic

influenza vaccines,

- the disease activity was stable in the majority of 

studies and

- only mild adverse events, comparable with 

healthy controls, 

were reported

Εμβόλιο γρίπης

Miraglia JL, et al. PLoS One 2011

Gabay C et al. Arthritis Rheum 2011

Saad CGS et al. Ann Rheum Dis 2011

Elkayam O, et al. Arthritis Care Res 2011

Ribeiro ACM et al. Ann Rheum Dis 2011

Adler S et al. Rheumatology 2012

Kostianovsky A et al. Clin Exp Rheumatol 2012

França ILA, et al. Rheumatology 2012

Iwamoto M, et al Rheumatol Int 2012

Borba EF et al Rheumatology 2012

Shinjo SK et al Vaccine 2012

Campos LMA et al. Arthritis Care Res 2013

Miossi R, et al. Clinics 2013

Pasoto SG et al. Vaccine 2013

Aikawa NE et al. Scand J Rheumatol 2013

Hua C Arthritis Care Res (RA – Meta-analysis) 2014

Milanetti F Clin Exp Immunol 2014

Puge M et al, Rheumatology (SLE – Meta-analysis) 2016

Subesinghe S et al, J Rheumatol (RA – Meta-analysis 2018

Προηγούμενη εμπειρία



• n=14.928 

• Ηλικία: ~59 χρ.

• ♀ 68%

• Ρευματική νόσος

- ΡΑ/ΣπΑ 80%/16%

- ΣΕΛ 4%

• Παρακολούθηση 1 χρόνος

• Δεν παρατηρήθηκε αύξηση στις ιατρικές επισκέψεις στην ΠΦΥ για:

- Αρθραλγίες/αρθρίτιδα

- Συνταγογραφήσεις για κορτικοστεροειδή

- Πυρετό

- Αγγειίτιδα

Εμβόλιο γρίπης UK



Ανοσοενισχυτικά εμβολίων

https://www.cdc.gov/vaccinesafety/concerns/adjuvants.html

Saponin-based 
Matrix-M™ adjuvant

NVX-CoV2373

(Novavax)



https://slideplayer.com/slide/12242050/



Gershon AA et al, Nature Rev Microbiol 2015

Έρπητας ζωστήρας (αναζωπύρωση VZV)



Modified from: https://www.hiv.uw.edu/pdf/basic-primary-care/immunizations/core-concept/all

MPL (TLR4)

QS-21 (Caspase-1)

Εμβόλιο Έρπητα Ζωστήρα



Έγκριση FDA 2017

--//-- EMA*    2018

2 ενδομυϊκές δόσεις με μεσοδιάστημα:

2-6 μηνών (γενικός πληθυσμός)
1-2 μηνών (ανοσοκατεσταλμένοι ασθενείς)*

Αποτελεσματικότητα για πρόληψη

Έρπητα Ζωστήρα 91-97%

Μεθερπητικής νευραλγίας 91%

Aνασυνδυασμένο εμβόλιο Έρπητα Ζωστήρα
(Recombinant  Zoster Vaccine - RZV)

• > 50 χρ.

• > 18 χρ. (ασθενείς με ↑ κίνδυνο για έρπητα ζωστήρα)*

*https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/shingrix-epar-product-information_en.pdf



Πιθανές αυτοάνοσες παθήσεις
(potential Immune-Mediated Diseases - pIMDs)

Συνολικός πληθυσμός HZ/su
(n=14.645)

Placebo
(n=14.660)

≥ 1 pIMD
(σε όλη την περίοδο παρακολούθησης μετά τον εμβολιασμό)

1.2%
(n=179)

1.4%
(n=202)

Ασθενείς με προϋπάρχουσες αυτοάνοσες παθήσεις 

(pIMDs)
HZ/su
(n=983)

Placebo
(n=960)

Έξαρση pIMD 2.8%
(n=27)

2.8%
(n=27)

≥ 1 νέα pIMD 1.6%
(n=16)

2.4%
(n=23)

https://www.fda.gov/media/107553/download

Aνασυνδυασμένο εμβόλιο Έρπητα Ζωστήρα
(Recombinant  Zoster Vaccine - RZV)

https://www.fda.gov/media/107553/download


• n=403

• Ηλικία: 67 χρ.

• ♀ 75%

• Νόσος

- ΡΑ 59%

- Άλλες παθήσεις 41%

• Παρακολουθηση 6 μήνες

(3 μήνες μετά από κάθε δόση)

• Θεραπεία

- Καμμιά 22%

- Ανοσοκατασταλτική 78%

- MTX 36%

- GCs 26%

- TNFi 26%

- non-TNFi 12%

- JAKi (Tofa) 13%

- csDMARDs 12%

• Περιπτώσεις με έρπητα ζωστήρα 3/403 0.7%

(0.3% - RCTs)

• Εξάρσεις νόσου 27/403 ~7%

ΡΑ 19/239 8% 

(30% - Ιστορικά controls-ΡΑ)

• Παρενέργειες 51/403 13%

Τοπικές 79% (RCTs)

Συστηματικές 53% (RCTs)

Aνασυνδυασμένο εμβόλιο

Έρπητα Ζωστήρα
(Recombinant  Zoster Vaccine - RZV)

Κλινική πράξη



• Pfizer/BioNTech (RCTs): Συμπεριλήφθηκαν ασθενείς με νεοπλασματικές παθήσεις (n=1.395), HIV

(n=196) και ρευματικές παθήσεις (n=121), χωρίς να αναφερθεί αυξημένη συχνότητα παρενεργειών1

• Moderna (RCTs): Συμπεριλήφθηκαν ασθενείς με HIV λοίμωξη (n=179) και αυτοάνοσες παθήσεις

(n=2.455), χωρίς να αναφερθεί αυξημένη συχνότητα παρενεργειών ή νέων αυτοάνοσων παθήσεων

(0.2% vs. 0.2%) σε σύγκριση με το placebo2

• Παρομοίως με την χορήγηση των mRNA εμβολίων στο γενικό πληθυσμό (> 40 εκατ. παγκοσμίως,

>200.000 στην Ελλάδα) δεν έχει αναφερθεί αυξημένη συχνότητα παρενεργειών μέχρι σήμερα (1-2 μήνες

μετά)

• Αναμένονται μακροχρόνια αποτελέσματα μελετών φαρμακοεπαγρύπνησης2-3

1Pollack FP et al, NEJM 2020
2Moderna:  https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/covid-19-vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf   

2Pfizer/BioNTech: https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
3Moderna: https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-risk-management-plan_en.pdf

Υπάρχουν δεδομένα ασφάλειας 

με τα εγκεκριμένα εμβόλια έναντι του SARS-CoV-2

σε ασθενείς με αυτοάνοσες ρευματικές παθήσεις

(που μπορεί να λαμβάνουν και ανοσο-κατασταλτική/τροποποιητική αγωγή) ?

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-risk-management-plan_en.pdf


Μελέτες φαρμακοεπαγρύπνησης
Pfizer-BioNTech vaccine

Pfizer/BioNTech: https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf

Moderna vaccine

Moderna: https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/covid-19-vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf     

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf


Είναι οι ασθενείς με αυτοάνοσες ρευματικές παθήσεις, 
(που μπορεί να λαμβάνουν και ανοσο-κατασταλτική/τροποποιητική αγωγή)

σε αυξημένο κίνδυνο για εμφάνιση ανεπιθύμητων ενεργειών

μετά την χορήγηση εμβολίων??

Με την μακροχρόνια εμπειρία από την χορήγηση εμβολίων 

και την μέχρι τώρα εμπειρία από τον εμβολιασμό έναντι SARS-CoV-2,  

δεν υπάρχουν δεδομένα που να δείχνουν 

ότι οι ασθενείς αυτοί εμφανίζουν αυξημένο κίνδυνο για εμφάνιση:

- παρενεργειών ή 

- εξάρσεων προυπάρχουσας ή νέας αυτοάνοσης πάθησης 



Αποτελεσματικότητα



Είναι τα νέα εμβόλια 

εξίσου αποτελεσματικά

σε ασθενείς με αυτοάνοσες ρευματικές παθήσεις

(που μπορεί να λαμβάνουν και ανοσο-κατασταλτική/τροποποιητική αγωγή) ?



Παλαιότερα εμβόλια: Ανοσογονικότητα



Ασθενείς με ΡΑ/ΣπΑ εμβολιασθέντες για γρίπη

Πάθηση αναπνευστικού παρόμοια με γρίπη ↓  30% 

Νοσηλεία για πνευμονία ↓  39%

Νοσηλεία για έξαρση ΧΑΠ ↓  33% 

Θάνατος από πνευμονία ↓  52%

• n=30.788 

• ♀: 66%

• Ρευματική πάθηση

ΡΑ/ΣπΑ: 75%/21%

ΣΕΛ:   4%

• MTX: 61%

Κλινική αποτελεσματικότητα

Εμβόλιο γρίπης UK



Ανοσογονικότητα σε ανοσοκατεσταλμένους

Εμβόλιο γρίπης

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/prevenar-13-epar-product-information_el.pdf

Πνευμονιοκοκκικό εμβόλιο



• Pfizer/BioNTech (RCTs): Συμπεριλήφθηκαν ασθενείς με νεοπλασματικές παθήσεις

(n=1.395), HIV (n=196) και ρευματικές παθήσεις (n=121)1

• Moderna (RCTs): Συμπεριλήφθηκαν ασθενείς με HIV λοίμωξη (n=179) και αυτοάνοσες

παθήσεις (n=2.455)2

χωρίς να αναφερθεί διαφορετική αποτελεσματικότητα σε σύγκριση με το placebo

• Αναμένονται μακροχρόνια αποτελέσματα φαρμακοεπαγρύπνησης σε αυτούς τους

πληθυσμούς2-3

Υπάρχουν δεδομένα αποτελεσματικότητας 

με τα εγκεκριμένα εμβόλια έναντι του SARS-CoV-2

σε ασθενείς με αυτοάνοσες ρευματικές παθήσεις

(που μπορεί να λαμβάνουν και ανοσο-κατασταλτική/τροποποιητική αγωγή) ?

1Pollack FP et al, NEJM 2020
2Moderna:  https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/covid-19-vaccine-moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf   

2Pfizer/BioNTech: https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
3Moderna: https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-risk-management-plan_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp/comirnaty-epar-risk-management-plan_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-risk-management-plan_en.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_el.pdf

Ανοσοκατεσταλμένοι ασθενείες

SARS-CoV-2 εμβόλια

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-moderna-product-information_en.pdf



Δεν υπάρχουν δεδομένα μέχρι σήμερα που να δείχνουν 

ότι η αποτελεσματικότητα τους διαφέρει 

από εκείνη του υπόλοιπου πληθυσμού

Οι σχεδιαζόμενες μελέτες φαρμακοεπαγρύπνησης κλπ. 

θα δείξουν εαν η ανοσογονικότητα ή/και 

κυρίως η αποτελεσματικότητα τους είναι μειωμένη

Είναι τα νέα εμβόλια εξίσου αποτελεσματικά 

σε ασθενείς με αυτοάνοσες ρευματικές παθήσεις
(που μπορεί να λαμβάνουν και ανοσο-κατασταλτική/τροποποιητική αγωγή) ?



Με τα δεδομένα που έχουμε μέχρι σήμερα,

πρέπει να συστήνουμε 

τον άμεσο εμβολιασμό όλων των ασθενών μας

ή

να περιμένουμε τα αποτελέσματα και άλλων μελετών?



Κίνδυνος σοβαρής νόσου

σε ρευματοπαθείς με 

COVID-19 

- Νοσηλεία 32-37%1-4

- Θνητότητα 6-8%1-5

ΝΟΣΗΛΕΙΑ
1Akiyama S et al, Ann Rheum Dis 2020 (Meta-analysis, 35%)
2COVID-19 Global Rheum Alliance, https://rheum-covid.org/updates/combined-data.html (International Cohort, n=4.840, 32%)
3FAI2R, Ann Rheum Dis 2020 (French Cohort, n=694, 37%)
4Jorge A et al, Lancet Rheumatol 2020 (US cohort, n=8.540, 35%)

ΘΝΗΤΟΤΗΤΑ
1Akiyama S et al, Ann Rheum Dis 2020 (Meta-analysis, 6.6%)
2COVID-19 Global Rheum Alliance, https://rheum-covid.org/updates/combined-data.html (International Cohort, n=4.840, 6%)
3FAI2R, Ann Rheum Dis 2020 (French Cohort, n=694, 8%)
4Jorge A et al, Lancet Rheumatol 2020 (US cohort, n=8.540, 5.6%)
5 Serling-Boyd N et al, Ann Rheum Dis 2020, (US cohort, n=143, 8%)

Κίνδυνος για σοβαρές 

ανεπιθύμητες ενέργειες 

μετά τον εμβολιασμό

• Σοβαρές αναφυλακτικές αντιδράσεις

1:100.000 - 1:400.0001-2

(post-marketing – Θνησιμότητα: 0%)

• Δεν υπάρχουν ενδείξεις άλλων σοβαρών

παρενεργειών που έλαβαν τα εμβόλια στις

μελέτες (~35.000 άτομα) ή στο γενικό πληθυσμό

(> 40 εκατ. παγκοσμίως, >200.000 στην Ελλάδα)

Παρακολούθηση: ~ 1-2 μήνες

1Pfizer-BioNTech: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/pdfs/mm7002e1-H.pdf
2Moderna: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/pdfs/mm7004e1-H.pdf

Castels MC et al, NEJM 2020

https://rheum-covid.org/updates/combined-data.html
https://rheum-covid.org/updates/combined-data.html
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/pdfs/mm7002e1-H.pdf
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/pdfs/mm7004e1-H.pdf


Ποιές είναι οι συστάσεις των 

επιστημονικών εταιρειών, 

εθνικών υπηρεσιών υγείας κλπ.

μέχρι σήμερα για τους ασθενείς μας?



18/12/2020



CDC/ACIP

USA

20/12/2020

21/01/2021

https://www.cdc.gov/vaccines/covid

-19/info-by-product/clinical-

considerations.html



Interim Clinical Considerations for Use of mRNA COVID-19 

Vaccines Currently Authorized in the United States

CDC/ACIP

USA

20/12/2020

21/01/2021

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/clinical-considerations.html



https://www.rheumatology.org.uk/practice-quality/covid-19-guidance

http://arma.uk.net/covid-19-vaccination-and-msk/

BSR

UK

27/01/2021



https://www.rheumatology.org/Portals/0/Files/ACR-Information-Vaccination-Against-SARS-CoV-2.pdf

10/12/2020

21/12/2020

https://www.rheumatology.org/Portals/0/Files/ACR-Information-Vaccination-Against-SARS-CoV-2.pdf


22/12/2020

https://www.eular.org/eular_sars_cov_2_vaccination_rmd_patients.cfm



National 

Psoriasis

Foundation

14/12/2020

https://www.psoriasis.org/covid-19-task-force-guidance-
statements



30/12/2020IBD



ΕΛΛΑΔΑ 10/12/2020



https://edhub.ama-assn.org/jn-learning/video-player/18568779

https://en.wikipedia.org/wiki/Anthony_Fauci

11/12/2020



Με τα μέχρι τώρα δεδομένα,

πρέπει να συστήνουμε τον άμεσο εμβολιασμό

όλων των ασθενών μας

ή

να περιμένουμε τα αποτελέσματα και άλλων μελετών?

Σε απουσία αντενδείξεων και με τη σύμφωνη γνώμη 

των ενημερωμένων ασθενών μας,

συστήνεται 

όλοι οι ασθενείς 

να εμβολιάζονται έναντι του SARS-CoV-2



Ειδικές ερωτήσεις

1BSR: https://www.rheumatology.org.uk/practice-quality/covid-19-guidance

http://arma.uk.net/covid-19-vaccination-and-msk/
2National Psoriasis Foundation: https://www.psoriasis.org/covid-19-task-force-guidance-statements

3 EULAR: https://www.eular.org/eular_sars_cov_2_vaccination_rmd_patients.cfm
4EULAR Vaccination Recommendations in AIRDs: Furer V et al, Ann Rheum Dis 2019

• Πρέπει οι ασθενείς να διακόπτουν προσωρινά ή να αναβάλλλουν την αγωγή 

τους μέχρι την ολοκλήρωση του εμβολιαστικού σχήματος (~ 1 μήνα)?

- Δεν συστήνεται μέχρι σήμερα η προσωρινή διακοπή/αναβολή της θεραπείας (εκτός από ειδικές 

περιπτώσεις μετά από συζήτηση με τον θεράποντα ρευματολόγο)1-3

- Rituximab: Όπως και με τα υπόλοιπα εμβόλια,4 συστήνεται η ολοκλήρωση του εμβολιασμού έναντι 

του SARS-CoV-2, 2-4 εβδομάδες πριν τη χορήγηση Rituximab (εαν είναι δυνατόν)1

- Μethotrexate: Mέχρι σήμερα δεν συστήνεται η προσωρινή διακοπή της (2 εβδ. πριν + 2 εβδ. μετά)

για κανένα εμβόλιο4
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Ποιά είναι τα επόμενα βήματα 

που πρέπει να κάνουμε ως Ρευματολόγοι

για να πείσουμε τους ασθενείς μας 

για τον εμβολιασμό? 



Συζήτηση – Ενημέρωση ασθενούς (CASE)

http://autismsciencefoundation.org/wp-content/uploads/2015/12/Making-the-CASE-for-Vaccines-Guide_final.pdf

• Corroborate: Αποδοχή και επιβεβαίωση των ανησυχιών των ασθενών

• About me: Περιγραφή της προηγούμενης προσωπικής εμπειρίας με τα εμβόλια

• Science: Αναφορά με απλό τρόπο στα μέχρι τώρα επιστημονικά δεδομένα

• Explain/Advice: Εξήγηση του κινδύνου (πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες εμβολίου) vs.

του οφέλους (πρόληψη σοβαρής νόσου/θανάτου) από τον εμβολιασμό, με βάση τα 

μέχρι τώρα επιστημονικά δεδομένα



Έχουμε εμπειρία ως Ρευματολογική Κοινότητα 

στον εμβολιασμό των ασθενών μας? 



Ομάδα Εργασίας ΡΑ

• Προοπτική μελέτη κοορτής ΡΑ 

• ~3.000 ασθενείς

• Έναρξη: 2015

• ♀: 80%

• Ηλικία: ~60 χρ.

2015-16

2015-16         2017-19  

2017-19

EULAR 2020: Ann Rheum Dis 2020;79(Suppl 2):1892Thomas K. et al., MJR 2018



Συμπεράσματα
• Τα μέχρι τώρα δεδομένα από τις RCTs και την πραγματική εμπειρία από

τον εμβολιασμό του γενικού πληθυσμού, δεν αναδεικνύουν κάποια

ζητήματα ασφάλειας

• Η αποτελεσματικότητα των εμβολίων στην ομάδα ασθενών με

αυτοάνοσα ρευματικά νοσήματα δεν έχει μελετηθεί επαρκώς μέχρι

σήμερα

• Ο εμβολιασμός έναντι του SARS-CoV-2 συστήνεται για όλο τον

πληθυσμό και για την ομάδα των ασθενών με αυτοάνοσα ρευματικά

νοσήματα (με ή χωρίς ανοσο-κατασταλτική αγωγή)

• Η Ρευματολογική κοινότητα, όπως έχει αποδείξει στο πρόσφατο

παρελθόν, είναι σε θέση να ενημερώσει αξιόπιστα και να πείσει τους

ασθενείς για την αναγκαιότητα του εμβολιασμού


