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Δήλωση σύγκρουσης συμφερόντων 

Τιμητικές αμοιβές τα τελευταία 2 έτη: 

GILEAD Sciences Greece 

Aenorasis 

Pharmaserve-Lilly 

MSD 

 

Για την παρούσα ομιλία προβλέπεται τιμητική αμοιβή 

από τη Pfizer 



• Το συχνότερο αίτιο LRTI (και σημαντικό αίτιο θνητότητας σε LMIC) σε βρέφη 

<6 μηνών 

 

• Ευρώπη: 50% των νοσηλειών με RTI σε παιδιά <1 έτους οφειλόταν σε RSV – 60% 

αυτών σε βρέφη <3 mo 

 

• Συχνό αίτιο νόσησης (βρογχίτιδα, βρογχιολίτιδα, πνευμονία) στην κοινότητα 

 
• ↑ κίνδυνος για σοβαρή νόσηση σε ηλικιωμένους και ασθενείς με ΧΑΠ 

 
• Οι ασθενείς με συμπαγείς όγκους και οι ανοσοκατασταλμένοι ασθενείς σε κίνδυνο για ανάγκη νοσηλείας 

 
• Ανοσοκατασταλμένοι ασθενείς: 34% νοσηλεία, 29% εισαγωγή στη ΜΕΘ, 19% θνητότητα 

 

Αναπνευστικός συγκυτιακός ιός (RSV) 

Li et al, Lancet 2022 

Wildenbeest et al, Lancet Resp 

Med 2022 

Chatzis et al, BMC Inf Dis 2018 

Schmoele-Thoma et al, NEJM 2022 





Lee et al, Nat Microbiol 2020  

Antibody-dependent enhancement 

ADE via enhanced infection 

ADE via enhanced immune 

activation 



Ο ρόλος της δομής της πρωτεϊνης F του RSV 

Graham et al, NEJM 

2023 

• Prefusion state: έκθεση επιτόπων-στόχων για αντισώματα με υψηλή εξουδετερωτική 

ικανότητα 

 

• Postfusion state: αναδιάταξη της πρωτεΐνης και «απόκρυψη» των επιτόπων από τα 

εξουδετερωτικά αντισώματα 

 

• Εισαγωγή μεταλλάξεων που σταθεροποιούν την πρωτεΐνη στην prefusion δομή της  → έκθεση 

των «ανοσογονικών» επιτόπων → παραγωγή εξουδετερωτικών αντισωμάτων 



Διδύναμο πρωτεϊνικό εμβόλιο RSVpreF (Abrysvo) 

• Το RSVpreF περιέχει δύο αντιγόνα 

ανασυνδυασμένης σταθεροποιημένης προ της 

σύντηξης πρωτεΐνης F του RSV που 

αντιπροσωπεύουν τις υποομάδες RSV-A και RSV-

B 

 

• Χορηγείται ενδομυικά 

 

• Η δοσολογία και μορφή που επιλέχθηκε ήταν 

120μg χωρίς ανοσοενισχυτικό (60 μg RSV-A και 

60 μg RSV-B) 



Έχει σημασία η κάλυψη έναντι RSV-A και RSV-B; 

Rios-Guzman et al, Nat Comm 

2024 

• Βαρύτερη νόσος από τον RSV-A (ανάγκη νοσηλείας σε ΜΕΘ) 

 

• ↑ της κυκλοφορίας του RSV-B μετά την πανδημία COVID-19 



Έγκυες > 60 ετών 

18-60 ετών, 

υψηλού 

κινδύνου 

RENOIR MONeT MATISSE 

Εγκριτικές μελέτες 



Σχεδιασμός 

• Έγκυες <49 ετών (vaccine vs placebo: 3682 vs 3676) 

• Αποκλεισμός κυήσεων υψηλού κινδύνου 

• Τυχαιοποίηση 1:1 

• 1 i.m. δόση 120 μg RSVpreF εμβολίου (60 μg RSV A και RSV B) ή 

placebo 

 

 

Καταληκτικά σημεία: 

• Ανάγκη για ιατρική εκτίμηση λόγω σοβαρής ή μη LRTI 

σχετιζόμενης με RSV σε νεογνά και βρέφη (90-120-150-180 d) 

• Επίτευξη καταληκτικού σημείου, αν το κάτω όριο CI >20% 

Εμβόλιο έναντι RSV στην εγκυμοσύνη 

Kampmann et al, NEJM 2023 

Διπλά τυφλή RCT 

φάσης 3 

*LRTI: lower respiratory tract infection 



Εμβόλιο έναντι RSV στην εγκυμοσύνη 

Kampmann et al, NEJM 2023 

Μέση ηλικία: 29 έτη, λευκές: 64%, 37 έως 

<42 wk: 94%, >95% με φυσιολογικό ΣΒ 

γέννησης 

Severe RSV-Associated LRTI RSV-Associated LRTI 

Στατιστικά σημαντική προστασία έναντι της RSV-σχετιζόμενης και της 

σοβαρής RSV-σχετιζόμενης LRTI vs placebo τις πρώτες 180 ημέρες από 

τη γέννηση 



Εμβόλιο έναντι RSV στην εγκυμοσύνη - Ασφάλεια 

Συστηματικές AEs Τοπικές AEs 

Kampmann et al, NEJM 2023 

Μητέρα 



Εμβόλιο έναντι RSV στην εγκυμοσύνη - Ασφάλεια 

Χωρίς σήμα ασφάλειας για σοβαρά 

μαιευτικά και νεογνικά συμβάματα vs 

placebo 

Kampmann et al, NEJM 2023 



Εμβόλιο έναντι RSV σε ≥ 60 ετών 

• RSVpreF vaccine vs placebo: 17,215 vs 

17,069 

 

Πρωτογενή καταληκτικά σημεία:  

 

- Λοίμωξη κατώτερου αναπνευστικού (LRTI) 

σχετιζόμενη με τον RSV με ≥2 συμπτώματα ή 

σημεία (βήχας, συριγμός, δύσπνοια, 

απόχρεμψη, ταχύπνοια) 

 

- LRTI σχετιζόμενη με τον RSV με ≥3 

συμπτώματα ή σημεία (βαρύτερη νόσος) 

 

 

Δευτερογενή καταληκτικά σημεία:  

 

- RTI σχετιζόμενη με τον RSV με ≥1 σύμπτωμα ή 

σημείο  

Walsh et al, NEJM 2023 

Age, mean, yr 68.3±6.2 

Male 51% 

Diabetes 19% 

Lung disease 11% 

Heart disease 13% 

Asthma 9% 

COPD 6% 

Heart failure 2% 



Εμβόλιο έναντι RSV σε ≥60 

- RSV-LRTI (≥2 συμπτώματα/σημεία): ↓ κατά 67% 

 

- RSV-LRTI (≥3 συμπτώματα/σημεία): ↓ κατά 86% 

 

- RSV-RTI (≥1 σύμπτωμα/σημείο): ↓ κατά 62% 

 

- Διατήρηση της αποτελεσματικότητας και σε 

άτομα >80 y 

 

- Παρόμοια αποτελεσματικότητα έναντι RSV-A 

και RSV-B 

 

- Συγκριτικά ↓ αποτελεσματικότητα σε άτομα με 

καρδιοαναπνευστική νόσο (μικρός αριθμός 

συμβαμάτων) Walsh et al, NEJM 2023 

Αποτελέσματα 



Εμβόλιο έναντι RSV σε ≥60 - ασφάλεια 

Walsh et al, NEJM 2023 

 Αριθμητικά ↑ τοπικές AEs ήπιας 

βαρύτητας 

 

 Χωρίς διαφορά στις σοβαρές 

τοπικές AEs 

 

 Χωρίς διαφορά στις συστηματικές 

AEs  



Εμβόλιο έναντι RSV σε ≥60 - ασφάλεια 

 Patricia Lloyd, ACIP Meeting (October 2024) 



Πρόληψη εισαγωγής στο νοσοκομείο 

Lassen et al, NEJM 2025 

N=131,379 

 

• Open-label σχεδιασμός 

• 1:1 RSVpreF vaccine vs no vaccine 

• >60 ετών 

 

• Καταληκτικά σημεία: νοσηλεία για RSV-

σχετιζόμενη RTI, RSV-σχετιζόμενη LRTI, 

νοσηλεία  

 

• Μέση ηλικία: 67 έτη, ≥1 συννοσηρότητα 

υψηλού κινδύνου: 52%, χρόνια 

καρδιοαναπνευστική νόσος: 15% 

 





Davis et al, Clin Infect Dis 

2025 

Άτομα 18-59 ετών – υψηλού κινδύνου 
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Μέση ηλικία: 49 έτη 



Άτομα 18-59 ετών – υψηλού κινδύνου 

Σχεδιασμός 

«ανοσογεφύρωσης» 

(immunobridging) 

Davis et al, Clin Infect Dis 

2025 

2:1 to 1 RSVpreF (120 μg) or 
placebo 

RENOIR 

(≥60y) 

ΜΟΝeT 

(18-59y) 

RSVpreF, n=453 

PBO, n=225 

Random sample, 
RSVpreF 

RSVpreF-elicited immune responses in the 18–59-

year-old group noninferior to those in the ≥60-year-old 
group.  



Τίτλοι εξουδετερωτικών 

αντισωμάτων 

Ορολογική απόκριση 

Άτομα 18-59 ετών – υψηλού κινδύνου 

Αποτελέσματα 

Davis et al, Clin Infect Dis 

2025 



Ανοσοκαταστολή – χρόνια νεφρική νόσος 

Almeida et al, Vaccines 2025 

Σχήμα 2 δόσεων 

• 64% των ασθενών σε ανοσοτροποποιητική θεραπεία, υπό bDMARDs ή 

ανοσοκατασταλτικά 

 

• Σημαντική ↑ εξουδετερωτικών αντισωμάτων έναντι RSV-A και RSV-B, 

ανεξαρτήτως ηλικίας 

 

• Χωρίς περαιτέρω αύξηση των τίτλων με χορήγηση 2ης δόσης 



Εθνικό πρόγραμμα εμβολιασμών ενηλίκων 

• έγκυες, ηλικίας ≥18 ετών, μεταξύ 32-36+6 εβδομάδων κύησης με αναμενόμενη ημερομηνία 

τοκετού μεταξύ Οκτωβρίου και Μαρτίου  

ICD-10: Ο09.3-4-5 (ανάλογα με την ηλικία κύησης) – δύναται να εμβολιαστούν από τον 

Αύγουστο 

• Άτομα ηλικίας ≥75 ετών και άνω. 

• Άτομα ηλικίας 60-74 ετών με ≥1 επιβαρυντικούς παράγοντες ή χρόνια νοσήματα 

ICD-10: Z25.8 (+το ICD-10 του υποκείμενου παράγοντα κινδύνου για τους 60-74 ετών 



Προστασία από το 1ο επεισόδιο σοβαρής 

RSV-LRTI 

(≥3 συμπτώματα)  

 

Περίοδος 1: 88.9% (53.6–98.7)  

 

Περίοδος 2: 77.8% (51.4–91.1)  

Εμβόλιο έναντι RSV – διάρκεια προστασίας 

Walsh et al, Clin Infect Dis 

2025 



Εμβόλιο έναντι RSV – διάρκεια προστασίας 

Walsh et al, Clin Infect Dis 

2025 

Στέλεχος Ηλικία Παράγοντες 

κινδύνου 

Η διατήρηση της αποτελεσματικότητας τη δεύτερη επιδημική περίοδο 

ήταν ανεξάρτητη από το στέλεχος του RSV, την ηλικία ή την παρουσία 

παραγόντων κινδύνου 



Κινητική εξουδετερωτικών αντισωμάτων 

Walsh et al, Clin Infect Dis 

2025 

Κινητική προστατευτικών αντισωμάτων 

 

 Χαμηλότεροι τίτλοι τη 2η περίοδο, 

αλλά 

 

 Σημαντικά υψηλότεροι από το baseline 

 

 Παρόμοια κινητική ανεξαρτήτως 

στελέχους, ηλικίας, παραγόντων 

κινδύνου 



Συγχορήγηση με το εμβόλιο της γρίπης 

Athan et al, Clin Infect Dis 

2024 

Σχεδιασμός 



Συγχορήγηση με το εμβόλιο της γρίπης 

Athan et al, Clin Infect Dis 

2024 

 Ασφαλής η συγχορήγηση 

 

 Ικανοποιητική ανοσιακή απόκριση τόσο 

για τα 4 στελέχη του εμβολίου της 

γρίπης, όσο και για τα 2 στελέχη του 

εμβολίου RSV 



Σύγκριση εμβολίων έναντι RSV 

Riccò, M. et al. Vaccines 

2024 

Αριθμητικά υψηλότερη προστασία τη 2η επιδημική περίοδο με το 

διδύναμο εμβόλιο, κυρίως λόγω της προστασίας έναντι του RSV-B 



CDC Vaccine Effectiveness 

Studies 

Νοσηλείες σχετιζόμενες με RSV 

IVY Network, adults aged ≥60 years 75 (50, 87) 

VISION, adults aged ≥60 years, immunocompetent 80 (71, 85) 

VHA, adults aged ≥60 years 82 (69, 89) 

Medicare ESRD, otherwise immunocompetent,  

adults aged ≥65 years 
78 (45, 91) 

VISION, immunocompromised 73 (48, 85) 

Medicare ESRD, additional immunocompromise,  

adults aged ≥65 years 
83 (45, 95) 

0 20 40 60 80 100 

Vaccine Effectiveness, % (95% CI) 

ESRD=end-stage renal disease 

CDC - Surie 2024. Effectiveness of adult respiratory syncytial virus (RSV) vaccines, 2023–2024 Available at: 

https://stacks.cdc.gov/view/cdc/157861  Accessed September 2025 

 

Τα αποτελέσματα παρέχουν στοιχεία αποτελεσματικότητας των εμβολίων έναντι 

επισκέψεων στα ΤΕΠ, νοσηλείας και σοβαρής νόσου και αντιπροσωπεύουν καλύτερα τους 

πληθυσμούς που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο1 

 

Προσαρμογή από: 1. CDC - Surie 2024. Effectiveness of adult respiratory syncytial virus (RSV) vaccines, 
2023–2024 Available at: https://stacks.cdc.gov/view/cdc/157861 

Real-world data 

https://stacks.cdc.gov/view/cdc/157861
https://stacks.cdc.gov/view/cdc/157861
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N* 

Ομάδα εμβολιασμού Ομάδα μη εμβολιασμού 

Αποτελεσματικότ

ητα εμβολίου,† 

% Συμβάντα, n 

Ποσοστό επίπτωσης, 

συμβάντα ανά 1.000 

ανθρωπο-έτη Συμβάντα, n 

Ποσοστό επίπτωσης, 

συμβάντα ανά 1.000 

ανθρωπο-έτη 

Ηλικία, έτη 

60-69 
28.247 17 2,3 (1.3-3.6) 74.9 10.0 (7.9-12.4) 

79.1% (68.0-

88.3) 

70-79 
82.734 47 2,1 (1.6-2,8) 204.8 9.2 (8.0-10.6) 

78.0% (70.3-

84.0) 

80 ≥ 
35.691 26 2,7 (1.8-4.0) 93. 5 9.8 (8.0-12.) 

72.3% (57.9-

84.6) 

Ανοσοκατεσταλμένο

ι 

Όχι 
135.936 71 1.9 (1.5-2,5) 325.5 9.0 (8.0-10.) 

78.7% (73.2-

83.4) 

Ναι 
10.639 16 5.8 (3.3-9.4) 54.2 19. 99 (15.2-25.8) 

71.6% (55.4-

85.2) 

Εμβόλιο 

RSVpreF 
101.542 66 2,6 (2,0-3. 3) 281.2 11.1 (9.9-12.4) 

77.4% (70.4-

82.4) 

RSVpreF3 
43.853 22 1.6 (1.0-2,5) 94.0 7.1 (5.7-8.6) 

76.7% (66.0-

86.7) 

Εκτιμώμενη αποτελεσματικότητα έναντι της τεκμηριωμένης λοίμωξης ήταν 72.3% 

σε άτομα ηλικίας 80 ετών και άνω και  71.6% σε άτομα με ανοσοκαταστολή 

Προσαρμογή από: Bajema KL, et al. Lancet Infect Dis. Published online January 20, 2025. doi:10.1016/S1473-3099(24)00796-5. 

Real-world data – Veterans Health Administration (ΗΠΑ) 

Περίοδος 2023-

2024 



Σχέση κόστους-οφέλους (>60 ετών) 

Averin et al, Exp Rev Vacc 2024 

<50,000€ /QALY 



Συμπεράσματα 

• Εκτός από τα νεογνά, ηλικιωμένοι ασθενείς και ασθενείς με 

συννοσηρότητες, όπως οι ρευματικές παθήσεις, βρίσκονται σε αυξημένο 

κίνδυνο για δυσμενή έκβαση μετά από RSV λοίμωξη 

 

• Το διδύναμο εμβόλιο RSVPreF αποτελεί ένα αποτελεσματικό και ασφαλές μέσο 

πρόληψης της RSV λοίμωξης 

 

• Το διδύναμο εμβόλιο προσφέρει ευρεία κάλυψη έναντι και των δύο 

κυκλοφορούντων στελεχών RSV-A και RSV-B 

 

• Το διδύναμο εμβόλιο είναι το μόνο με ένδειξη στην εγκυμοσύνη για 

προστασία του νεογνού μετά τη γέννηση 

 

• Το διδύναμο εμβόλιο προσφέρει προστασία έναντι της RSV λοίμωξης για 

τουλάχιστον 2 επιδημικές περιόδους 

 

• Δεδομένα ανοσογονικότητας δείχνουν ικανοποιητική ανοσιακή απόκριση και 

οροπροστασία σε ασθενείς με ρευματικές παθήσεις υπό ανοσοτροποποιητικές 

ή άλλες αντιρρευματικές θεραπείες 


