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 ΕΙΣΑΓΩΓΗ 
 

Οι κατευθυντήριες οδηγίες για την αντιρετροϊκή αγωγή των βρεφών και παιδιών 

βασίζονται στα νεώτερα επιστηµονικά δεδοµένα και τις πρόσφατες κατευθυντήριες 

οδηγίες. Οι οδηγίες εκφράζουν γενικές αρχές και όχι απόλυτες συστάσεις. Για κάθε 

ασθενή, η απόφαση θα πρέπει να εξατοµικεύεται. Παράγοντες που πρέπει να 

συνυπολογίζονται στην απόφαση για έναρξη ή τροποποίηση της αντιρετροϊκής αγωγής 

περιλαµβάνουν τον κίνδυνο προϊούσας λοίµωξης και την ικανότητα του γονέα αλλά και 

του ίδιου του παιδιού να συµµορφώνεται µε τη θεραπευτική αγωγή. Η απόφαση για 

έναρξη ή τροποποίηση της αντιρετροϊκής αγωγής είναι σηµαντική για την πορεία του 

ασθενή µε HIV λοίµωξη και σε κάθε περίπτωση βασίζεται στη συνεργασία του 

θεράποντος ιατρού µε τον ασθενή και τους γονείς του. 

Από το 1993 που διαµορφώθηκαν οι πρώτες κατευθυντήριες οδηγίες για τα παιδιά 

και τους εφήβους πολύ σηµαντική πρόοδος έχει επιτευχθεί στην αντιµετώπιση των 

παιδιών µε HIV λοίµωξη. Η θνησιµότητα από την HIV λοίµωξη στα παιδιά έχει µειωθεί 

κατά 70% στα αναπτυγµένα κράτη. Οι θεραπευτικές στρατηγικές συνεχίζουν να 

εστιάζουν, στην έγκαιρη έναρξη αντιρετροϊκής αγωγής ικανής να προκαλέσει τη µέγιστη 

καταστολή του πολλαπλασιασµού του ιού, στη διατήρηση της ανοσολογικής λειτουργίας 

και στη µείωση της ανάπτυξης αντοχής. Την ίδια ώρα τα νέα φάρµακα και φαρµακευτικά 

σκευάσµατα έχουν οδηγήσει σε σχήµατα που βελτιώνουν τη συµµόρφωση του ασθενούς, 

καθώς µειώνουν τον αριθµό των δόσεων. Η βελτιωµένη παρακολούθηση  και ο 

προγραµµατισµός, έχουν επιπλέον οδηγήσει στην µείωση της φαρµακευτικής αποτυχίας 

που οφείλεται στην τοξικότητα. Η χρήση αντιρετροϊκών σκευασµάτων κατά τη διάρκεια 

της εγκυµοσύνης από τις HIV οροθετικές γυναίκες έχει µειώσει το ποσοστό µετάδοσης 

της λοίµωξης στα βρέφη σε περίπου 2% στις ΗΠΑ. Επιπλέον, συνεχίζει να µειώνεται ο 

αριθµός των παιδιών που αναπτύσσουν AIDS. Tα παιδιά που ζουν µε HIV λοίµωξη για 

µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα δηµιουργούν κατ’ αυτό τον τρόπο νέα πρόκληση για τις 

θεραπευτικές επιλογές, τη συµµόρφωση και την ανάπτυξη αντοχής. 

Αν και η παθογένεια της HIV λοίµωξης και οι γενικές ιολογικές και ανοσολογικές 

αρχές για τη χρήση της αντιρετροϊκής αγωγής είναι κοινές σε όλους τους οροθετικούς 

ασθενείς, υπάρχουν κάποιες ιδιαίτερες αρχές που πρέπει να ληφθούν υπ’ όψη για τα HIV 

οροθετικά βρέφη, παιδιά και εφήβους: 

• Η λοίµωξη των περισσοτέρων παιδιών γίνεται µέσω κάθετης µετάδοσης. 
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• Τα περισσότερα παιδιά που µολύνονται µέσω της κάθετης µετάδοσης, ή κατά την 

κύηση εκτίθενται στη ζιδοβουδίνη ή άλλους αντιρετροϊκούς παράγοντες, 

ενδοµήτριως, κατά τον τοκετό, και  µετά τον τοκετό. 

• Χρειάζονται ιολογικές εξετάσεις για τη διάγνωση της HIV λοίµωξης σε βρέφη 

κάτω των 18 µηνών. 

• Παρατηρούνται  διαφορές  στον αριθµό των CD4 κυττάρων που σχετίζονται µε 

την ηλικία. 

• Παρατηρούνται αλλαγές στη φαρµακοκινητική µε την ηλικία, λόγω της 

ανάπτυξης και ωρίµανσης των οργάνων και των συστηµάτων που ενέχονται στο 

µεταβολισµό και την απέκκριση των φαρµάκων. 

• Ειδικές παράµετροι πρέπει να ληφθούν υπ’ όψη σχετικά µε τη συµµόρφωση στην 

αντιρετροϊκή θεραπεία των βρεφών, παιδιών και εφήβων. 
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∆ΙΑΓΝΩΣΗ ΤΗΣ HIV ΛΟΙΜΩΞΗΣ ΣΕ ΠΑΙ∆ΙΑΤΡΙΚΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ 

  

Επιλογή της διαγνωστικής δοκιµασίας 

Η HIV λοίµωξη µπορεί να διαγνωστεί µε τη χρήση ιολογικών εξετάσεων στα 

περισσότερα βρέφη στην ηλικία του 1 µηνός και δυνητικά σε όλα τα οροθετικά βρέφη ως 

την ηλικία των 6 µηνών. Για βρέφη ηλικίας κάτω των 18 µηνών, λόγω της παραµονής 

µητρικών HIV αντισωµάτων στο αίµα του παιδιού, πρέπει να χρησιµοποιούνται ιολογικές 

εξετάσεις που ανιχνεύουν απευθείας τον HIV. Ένα θετικό ιολογικό τεστ (π.χ. ανίχνευση 

του  HIV σε καλλιέργεια ή DNA PCR ή RNA PCR τεστ) σηµαίνει πιθανή HIV λοίµωξη 

και πρέπει να επιβεβαιώνεται µε επανάληψη του ιολογικού τεστ από δεύτερο δείγµα 

µόλις τα αποτελέσµατα του πρώτου θετικού ελέγχου είναι διαθέσιµα. Η χρήση της 

δοκιµασίας ελέγχου του p24 αντιγόνου δε συνιστάται γιατί η ευαισθησία και η ειδικότητα 

του συγκεκριµένου τεστ, τους πρώτους µήνες της ζωής, είναι µικρότερη από αυτές άλλων 

ιολογικών δοκιµασιών. 

 

Επιλογή του χρόνου ελέγχου βρεφών µε γνωστή περιγεννητική έκθεση 

  Για  βρέφη µε γνωστή περιγεννητική έκθεση στον HIV συνιστάται ιολογικός 

διαγνωστικός έλεγχος στη γέννηση ως τη 14 ηµέρα ζωής, στην ηλικία των 1-2 µηνών και 

των 3-6 µηνών. Οι προτιµώµενες  ιολογικές µέθοδοι περιλαµβάνουν µέτρηση του HIV 

DNA µε PCR και HIV RNA µε PCR. 

∆ύο ή περισσότερες αρνητικές (IgG) δοκιµασίες αντισωµάτων που πραγµατοποιούνται 

σε ηλικία ≥ 6 µηνών µε µεσοδιάστηµα τουλάχιστον ενός µηνός µπορούν να 

χρησιµοποιηθούν για τον αποκλεισµό της HIV λοίµωξης σε βρέφη που έχουν εκτεθεί 

στον ιό και δεν έχουν κλινική ή ιολογική εργαστηριακή ένδειξη HIV λοίµωξης. 

Έλεγχος αντισωµάτων µετά την ηλικία των 12 µηνών συνιστάται για να επιβεβαιωθεί ότι 

έχουν εξαφανισθεί τα µητρικά HIV αντισώµατα που έχουν µεταφερθεί στο βρέφος κατά 

την ενδοµήτριο ζωή, όταν δεν υπάρχει προηγούµενη επιβεβαίωση µε δύο αρνητικά 

αντισωµατικά τεστ. Εάν το παιδί έχει ακόµα θετικά ΗIV αντισώµατα σε ηλικία 12 µηνών 

ο έλεγχος πρέπει να επαναληφθεί σε ηλικία 15-18 µηνών. 

 Η HIV λοίµωξη σε παιδιά ηλικίας 18 µηνών και µεγαλύτερα µπορεί να 

διαγνωστεί µε έλεγχο αντισωµάτων. Ένα θετικό πρώτο τεστ ελέγχου αντισωµάτων πρέπει 

να επιβεβαιώνεται µε δεύτερο έλεγχο µε Western blot ή IFA από νέο δείγµα για να τεθεί 

η διάγνωση HIV λοίµωξης.  
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∆ΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΤΩΝ ΠΑΙ∆ΙΩΝ ΜΕ HIV ΛΟΙΜΩΞΗ 

 

 

Οι κλινικοί ιατροί, πρέπει να λαµβάνουν υπ’ όψη ότι ο απόλυτος αριθµός καθώς 

και το ποσοστό των CD4 στα υγιή παιδιά που δεν πάσχουν από HIV λοίµωξη, είναι 

σηµαντικά υψηλότερα από τα επίπεδα που παρατηρούνται στους υγιείς ενήλικες και 

προοδευτικά µειώνονται στις τιµές των ενήλικων στην  ηλικία των 4-6 ετών.  Σε 

παιδιά ηλικίας κάτω των 6 ετών, είναι προτιµότερη η παρακολούθηση της 

ανοσολογική κατάστασης µε το ποσοστό και όχι µε τον απόλυτο αριθµό CD4. 

 Στα παιδιά µε HIV λοίµωξη όπως και στους ενήλικες οροθετικούς ο απόλυτος 

αριθµός και το ποσοστό των CD4 µειώνονται καθώς η νόσος εξελίσσεται και τα 

χαµηλότερα επίπεδα CD4 συνδέονται µε χειρότερη πρόγνωση. Οι τιµές των CD4 

πρέπει να ελέγχονται τη στιγµή της διάγνωσης της HIV λοίµωξης και τουλάχιστον 

κάθε 3-4 µήνες έκτοτε. Το HIV RNA (ιϊκό φορτίο)  πρέπει να ελέγχεται κατά  τη 

διάγνωση της HIV λοίµωξης και τουλάχιστον κάθε 3-4 µήνες εκ τότε. 

Πιο  συχνός έλεγχος των CD4 και του ιϊκού φορτίου µπορεί να κριθεί αναγκαίος 

σε παιδιά ηλικίας 6-12 µηνών, σε παιδιά µε υποψία κλινικής ιολογικής ή 

ανοσολογικής επιδείνωσης. 

Τελικώς, ο στόχος της αντιρετροϊκής αγωγής είναι να ελαττώσει τα επίπεδα του 

HIV RNA κάτω από τα όρια ανίχνευσης και να φέρει σε φυσιολογικό επίπεδο την 

ανοσολογική  κατάσταση του ασθενούς. 

Για τη σταδιοποίηση της HIV λοίµωξης στα παιδιά έχει αναπτυχθεί σύστηµα 

ανοσολογικής και κλινικής ταξινόµησης. 

Πίνακες I και II. 
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ΑΝΑΘΕΩΡΗΜΕΝΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΤΗΣ HIV ΛΟΙΜΩΞΗΣ ΣΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ: 

ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΕΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΒΑΣΙΖΟΜΕΝΕΣ ΣΤΟΝ ΑΡΙΘΜΟ ΚΑΙ ΤΟ ΠΟΣΟΣΤΟ ΤΩΝ 

CD4 ANA ΗΛΙΚΙΑΚΗ ΟΜΑ∆Α 

 
 ΠΙΝΑΚΑΣ Ι. 

 

 

 <12 µηνών 1-5 ετών 6-12 ετών 

Aνοσολογική 
Κατηγορία 

Αρ./mm3 (%) Αρ./mm3 (%) Αρ./mm3 (%) 

Κατηγορία I:  

Χωρίς καταστολή 
≥ 1.500 ≥ 25% ≥ 1000 ≥ 25% ≥ 500 ≥ 25% 

Κατηγορία II:  

Ήπια  καταστολή 

750- 1500 15%-24% 500-999 15%- 24% 200-299 15% - 24% 

Κατηγορία III:  

Σοβαρή  καταστολή 

< 750 <15% < 500 <15% < 200 <15% 

 

Modified from: CDC 1994. Αναθεωρηµένο σύστηµα ταξινόµησης για τη λοίµωξη από τον ιό της 

ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας,, σε παιδιά ηλικίας µικρότερης των 13 ετών . MMWR, 1994 (No.RR-12): p1-

10.
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ΑΝΑΘΕΩΡΗΜΕΝΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ  ΤΗΣ HIV ΛΟΙΜΩΞΗΣ ΣΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ: 

ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ * 

 
ΠΙΝΑΚΑΣ ΙΙ. 
 

Κατηγορία Ν : Ασυµπτωµατική 
Παιδιά που δεν έχουν κλινικά σηµεία ή συµπτώµατα σχετιζόµενα µε την HIV λοίµωξη ή έχουν 

µόνο µια από τις καταστάσεις που  περιγράφονται στην κατηγορία Α. 

Κατηγορία Α: Ήπια συµπτωµατολογία 
Παιδιά που έχουν 2 ή περισσότερες από τις ακόλουθες καταστάσεις αλλά καµιά από τις 

καταστάσεις που περιγράφονται στην κατηγορία  Β και C: 

• Λεµφαδενοπάθεια (≥ 0.5 cm σε δύο ή περισσότερα σηµεία, αµφοτερόπλευρα = 1 

σηµείο)  

• Ηπατοµεγαλία 

• Σπληνοµεγαλία 

• Ατοπική ∆ερµατίτιδα  

• Παρωτίτιδα 

• Επίµονες ή υποτροπιάζουσες λοιµώξεις του ανώτερου αναπνευστικού, 

παραρρινοκολπίτιδες ή ωτίτιδες 

Κατηγορία Β: Μέτρια συµπτωµατολογία 
Παιδιά που έχουν συµπτωµατικές καταστάσεις που σχετίζονται µε την  HIV λοίµωξη , εκτός 

από αυτές που περιγράφονται στις κατηγορίες A και  C. Παραδείγµατα καταστάσεων που 

εµπίπτουν στην κλινική κατηγορία Β, αλλά δεν περιορίζονται σ’ αυτή, είναι: 

• Αναιµία (<8 gm/dL), ουδετεροπενία (ουδετερόφιλα< 1000 κύτταρα/mm3), θροµβοπενία 

( αιµοπετάλια < 50000 κύτταρα / mm3) που επιµένει ≥ 30 ηµέρες. 

• Βακτηριδιακή µηνιγγίτιδα, πνευµονία ή σήψη ( ένα επεισόδιο) 

• Καντιτίαση στοµατοφαρυγγική που διαρκεί > 2 µήνες σε παιδιά > 6 µηνών 

• Καρδιοµυοπάθεια 

• Λοίµωξη από κυτταροµεγαλοϊό που εµφανίστηκε πριν την ηλικία του 1 µηνός 

• ∆ιάρροια υποτροπιάζουσα ή χρόνια 

• Ηπατίτιδα αγνώστου αιτιολογίας 

• Στοµατίτιδα από τον ιό του απλού έρπητα (HSV) , υποτροπιάζουσα (π.χ. περισσότερα 

από 2 επεισόδια σε 1 χρόνο). 

• HSV βρογχίτιδα, πνευµονίτιδα , οισοφαγίτιδα µε έναρξη πριν την ηλικία του 1 µηνός  

• Έρπητας ζωστήρας, ≥ 2 επεισόδια ή περισσότερα σε περισσότερο από 1 δερµοτόµια 

• Λειοµυοσάρκωµα 

• Λεµφοειδή διάµεση πνευµονίτιδα (LIP)  

• Νεφροπάθεια 

• Νοκαρδίωση 

• Πυρετός  που επιµένει για > 1 µήνα  

• Τοξοπλάσµωση που εµφανίστηκε πριν την ηλικία του 1 µηνός 

• Επιπλεγµένη ανεµευλογιά 

Κατηγορία C : Σοβαρή συµπτωµατολογία 
Παιδιά που έχουν οποιαδήποτε κατάσταση που αναφέρεται στον ορισµό του 1987 για το 

σύνδροµο επίκτητης ανοσοανεπάρκειας: AIDS µε εξαίρεση τη ∆ιάµεση λεµφοειδή  

πνευµονίτιδα- Lymphoid interstitial pneumonia (LIP) 
 

*Center for Diseases Control and Prevention.1994 Revised classification system for human 

immunodeficiency virus infection in children less than 13 years of age. MMWR, 1994; 43(No.RR-12):  

p. 1-10. 
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ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ 
 

 

ΓΕΝΙΚΑ 

  Η θεραπεία της παιδιατρικής HIV λοίµωξης έχει ξεκινήσει εδώ και περίπου 20 

χρόνια. Πριν την ύπαρξη αντιρετροϊκών φαρµάκων για τα παιδιά η θεραπεία 

επικεντρωνόταν στην πρόληψη και αντιµετώπιση των σχετιζόµενων µε την HIV λοίµωξη 

επιπλοκών και την παροχή υποστηρικτικής φροντίδας. Οι αρχικές µελέτες για θεραπεία 

µε ένα φάρµακο στις αρχές του 1990 κατέδειξαν τη σηµαντική κλινική και ανοσολογική 

βελτίωση που επέφερε η αγωγή. Περαιτέρω ερευνητικές µελέτες έδειξαν ότι ο 

συνδυασµός φαρµάκων οδηγεί σε ακόµα καλύτερα κλινικά, ανοσολογικά και ιολογικά 

αποτελέσµατα. Κατά την παρούσα φάση, προτείνεται ο συνδυασµός 3 φαρµάκων. Ο 

συνδυασµός αυτός συνδέεται µε αυξηµένη επιβίωση, µείωση των ευκαιριακών 

λοιµώξεων  και των άλλων επιπλοκών από την HIV λοίµωξη, βελτιωµένη σωµατική και 

ψυχοκινητική ανάπτυξη και καλύτερη ποιότητα ζωής για τα παιδιά. 

Η αυξηµένη επιβίωση των παιδιών µε HIV λοίµωξη έχει σχέση και µε τη σωστή 

επιλογή του κατάλληλου συνδυασµού φαρµάκων. Επιπλέον η θεραπεία σχετίζεται µε τη 

βραχυπρόθεσµη και µακροπρόθεσµη τοξικότητα  η οποία τώρα αρχίζει να αναγνωρίζεται 

στα παιδιά. 

Η ανάπτυξη αντοχής στα αντιρετροϊκά φάρµακα µπορεί να εµφανισθεί τόσο στα 

παιδιά που έχουν λάβει πολλαπλά θεραπευτικά σχήµατα, όσο και στα παιδιά πού έχουν 

λάβει θεραπεία µε ένα ή  δύο φάρµακα µε συνέπεια ατελή καταστολή του ιού. Επιπλέον 

αντοχή µπορεί να διαπιστωθεί και σε παιδιά που δεν λαµβάνουν θεραπευτική αγωγή 

αλλά έχουν µολυνθεί µέσω κάθετης µετάδοσης παρά το γεγονός ότι η µητέρα και το 

βρέφος έλαβαν χηµειοπροφύλαξη. Η απόφαση για το χρόνο έναρξης της θεραπευτικής 

αγωγής, την επιλογή των φαρµάκων και την καλύτερη αντιµετώπιση των παιδιών που 

έχουν λάβει πολλαπλά θεραπευτικά σχήµατα παραµένει σύνθετη. 

Οι παράγοντες που πρέπει να ληφθούν υπ’ όψη για την απόφαση έναρξης ή αλλαγής 

της θεραπευτικής αγωγής είναι οι ακόλουθοι: 

• Η βαρύτητα της HIV λοίµωξης και ο κίνδυνος για εξέλιξη της νόσου, όπως 

καθορίζεται από την ηλικία, την παρουσία ή το ιστορικό σχετιζόµενων µε την 

HIV λοίµωξη νόσων ή καταστάσεων που εµπίπτουν στην κατηγορία AIDS, το 

επίπεδο της πτώσης των CD4 και το βαθµό της ιαιµίας  του HIV. 
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• Η διαθεσιµότητα των κατάλληλων φαρµάκων και οι φαρµακοκινητικές 

πληροφορίες για τη θεραπευτική δόση ανά ηλικιακή οµάδα. 

• Το είδος και η σύνθεση του φαρµάκου (συχνότητα δόσεων, προϋποθέσεις λήψης 

σε σχέση µε την πρόσληψη τροφής και υγρών) και οι πιθανές βραχυπρόθεσµες 

και µακροπρόθεσµες παρενέργειες των αντιρετροϊκών σκευασµάτων. 

• Η επίδραση του αρχικού θεραπευτικού σχήµατος στις µετέπειτα θεραπευτικές 

επιλογές. 

• Η παρουσία συλλοιµώξεων (φυµατίωσης, Ηπατίτιδας B και C, χρόνιας νεφρικής 

ή ηπατικής νόσου. 

• Οι πιθανές αλληλεπιδράσεις των αντιρετροϊκών φαρµάκων µε άλλα 

φαρµακευτικά σκευάσµατα 

• Η ικανότητα του γονέα/ κηδεµόνα και του παιδιού να συµµορφωθεί µε την 

αγωγή. 

Οι οδηγίες εκφράζουν τις γενικές αρχές και όχι τις απόλυτες συστάσεις για κάθε ασθενή, 

όπου η απόφαση πρέπει να εξατοµικεύεται. 

 

ΣΤΟΧΟΙ ΑΝΤΙΡΕΤΡΟΪΚΗΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ 

Οι σύχρονες αντιρετροϊκές θεραπείες δεν εκριζώνουν την HIV λοίµωξη κυρίως λόγω του 

µεγάλου χρόνου ηµίσειας ζωής των προσβεβληµένων CD4 κυττάρων. 

Οι στόχοι της θεραπείας είναι: 

• Η µείωση της  HIV σχετιζόµενης θνησιµότητας και θνητότητας 

• Η αποκατάσταση και διατήρηση της  λειτουργίας του ανοσοποιητικού 

συστήµατος 

• Η µέγιστη καταστολή της αντιγραφής του ιού. 

• Η ελαχιστοποίηση της φαρµακευτικής τοξικότητας.  

• Η βελτίωση της ποιότητας ζωής. 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΕΝΑΡΞΗΣ ΑΝΤΙΡΕΤΡΟΪΚΗΣ ΑΓΩΓΗΣ ΣΕ ΠΑΙ∆ΙΑ ΜΕ HIV ΛΟΙΜΩΞΗ 

Πίνακας 3. 

Ηλικία Κριτήρια Συστάσεις 
<12 µηνών • HIV - σχετιζόµενες καταστάσεις

1
 

                      Ή 

• Ασυµπτωµατική
2
 λοίµωξη και CD4< 25% 

• Ασυµπτωµατική
2
 λοίµωξη και CD4 ≥  25% 

Θεραπεία 

 

Θεραπεία 

Πιθανή έναρξη 
6 

 

1 -< 4 χρονών • AIDS ή σοβαρά συµπτώµατα σχετιζόµενα µε 

HIV λοίµωξη
3
 

                 Ή 

• Ασυµπτωµατική ή ήπια συµπτώµατα
4
 και 

CD4 < 20% 

• Ασυµπτωµατική ή ήπια συµπτώµατα
4
 και   

• CD4  20% - 24%  ή  

• HIV RNA ≥ 100000 αντίγραφα/mL 

• Ασυµπτωµατική
2
 και   

• CD4   ≥  25% και 

• HIV RNA < 100000 αντίγραφα/mL 

Θεραπεία 

 

 

Θεραπεία 

 

Πιθανή έναρξη 

 

 

Παρακολούθηση
7 

≥ 4 –12 χρονών • AIDS ή σοβαρά συµπτώµατα σχετιζόµενα µε 

HIV λοίµωξη
3   
 

                  Ή 

• Ασυµπτωµατική ή ήπια συµπτώµατα
4
 και 

CD4 < 15%
5
 

• Ασυµπτωµατική ή ήπια συµπτώµατα 
4  
και   

• CD4  15% - 24%  ή  

• HIV RNA ≥ 100000 αντίγραφα/mL 

• Ασυµπτωµατική
2
  και   

• CD4   ≥  25% και 

HIV RNA < 100000 αντίγραφα/mL 

Θεραπεία 

 

 

Θεραπεία 

 

Πιθανή έναρξη 

 

 

Παρακολούθηση
7
 

≥ 13 χρονών • AIDS ή σοβαρά συµπτώµατα σχετιζόµενα µε 

HIV λοίµωξη
3
 

                       Ή 

• Ασυµπτωµατική ή ήπια συµπτώµατα
4
 και 

CD4 <200 κύτταρα/mm
3
 

• Ασυµπτωµατική ή ήπια συµπτώµατα
4
 και   

• CD4  201 – 350 κύτταρα/mm
3   
ή  

• HIV RNA ≥ 100000 αντίγραφα/mL 

• Ασυµπτωµατική
2
 και   

• CD4   > 350 κύτταρα/mm
3   
 και 

• HIV RNA < 100000 αντίγραφα/mL 

Θεραπεία 

 

 

Θεραπεία 

 

Θεραπεία 

 

 

Παρακολούθηση
7
 

 

1 CDC κλινική κατηγορία Α, Β και C  • 2 CDC κλινική κατηγορία Ν • 3 CDC κλινική κατηγορία C και B ( εκτός από τις 

ακόλουθες καταστάσεις τις κατηγορίας Β: ένα επεισόδιο βακτηριακής µηνιγγίτιδας ή  LIP ) • 4 CDC κλινική κατηγορία Α ή Ν ή 

οι ακόλουθες καταστάσεις τις κατηγορίας Β: ένα επεισόδιο βακτηριακής µηνιγγίτιδας ή  LIP 
•
  5 ή για παιδιά στο ανώτερο όριο 

αυτής της ηλικιακής κατηγορίας, απόλυτος αριθµός CD4 <200-300 κύτταρα /mm3   
• 6 Επειδή η HIV λοίµωξη στα βρέφη 

εξελίσσεται ταχύτερα από ότι στα µεγαλύτερα παιδιά  και τους ενήλικες κάποιοι ειδικοί θα θεράπευαν όλα τα βρέφη <6 µηνών ή 

<12 µηνών, ανεξάρτητα κλινικών, ανοσολογικών, ή ιολογικών παραµέτρων • 7Κλινικά και εργαστηριακά δεδοµένα πρέπει να 

επαναξιολογούνται κάθε 3-4 µήνες . 
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ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΑ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΑ ΣΧΗΜΑΤΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΝΑΡΞΗ ΑΝΤΙΡΕΤΡΟΪΚΗΣ  

ΑΓΩΓΗΣ ΣΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ ΜΕ HIV ΛΟΙΜΩΞΗ.  

Πίνακας 4. 

 

Συνδυασµοί  2 Νουκλεοσιδικών αναστολέων ανάστροφης µεταγραφάσης (NRTIs) 

(Χρήση  σε συνδυασµό µε τρίτο αντιρετροϊκό σκεύασµα)  

Προτεινόµενη επιλογή: 

 

 

Εναλλακτικά: 

 

Zidovudine και ( lamivudine ή didanosine ή emtricitabine) 

Didanosine και ( lamivudine ή emtricitabine) 

 

Abacavir και (zidovudine ή lamivudine ή emtricitabine ή stavudine ) 

Stavudine και (lamivudine ή emtricitabine) 

 

 

 

Σχήµα µε Μη Νουκλεοσιδικούς αναστολείς ανάστροφης µεταγραφάσης (NNRTIs) 

Προτεινόµενη επιλογή: 

 

 

Εναλλακτικά: 

Παιδιά ≥3 ετών: 2 NRTIs και efavirenz 

Παιδιά < 3 ετών ή που δεν µπορούν να καταπιούν κάψουλες: 2 NRTIs 

και nevirapine 

2 NRTIs και nevirapine 

Σχήµα µε αναστολείς πρωτεάσης (PIs)  

Προτεινόµενη επιλογή: 

 

2 NRTIs και lopinavir/ritonavir 

 

Σχήµατα που µπορούν να χρησιµοποιηθούν σε ειδικές καταστάσεις 

 1 ή 2 NRTIs και efavirenz ( παιδιά≥3 ετών) ή nevirapine 

2 NRTIs και ritonavir ή indinavir ή amprenavir (Παιδιά ≥ 4 ετών) 

Zidovudine και lamivudine και abacavir 

2 NRTIs και σε χαµηλή δόση ritonavir και indinavir ή  

 fosamprenavir ή saquinavir, µόνο σε εφήβους που µπορούν να λάβουν δόση 

ενηλίκων 

 

∆εν είναι δυνατό να προταθούν λόγω ανεπαρκών δεδοµένων  

 Σχήµα µε δύο PIs µε την εξαίρεση του lopinavir/ritonavir 

NRTI και ΝNRTI και PI 

Συνδυασµοί που περιλαµβάνουν Tenofovir, Enfuvirtide (T-20), Atazanavir, 

Darunavir, Fosamprenavir, Tipranavir  

 



Κατευθυντήριες οδηγίες χορήγησης αντιρετροϊκής αγωγής σε παιδιά  µε HIV λοίµωξη 16 

1 Efavirenz είναι προς το παρόν διαθέσιµο µόνο σε µορφή κάψουλας, Νevirapine είναι το προτιµούµενο σκεύασµα για παιδιά 

κάτω των 3 ετών ή για εκείνα που χρειάζονται υγρή µορφή. 

2 Amprenavir δεν πρέπει να χορηγείται σε παιδιά κάτω των 4 ετών λόγω της παρουσίας προπυλένο γλυκόλης (propylene glycol) 

και βιταµίνης Ε στην παρασκευή των πόσιµων διαλυµάτων και την απουσία φαρµακοκινητικών δεδοµένων γι’ αυτή την 

ηλικιακή οµάδα 

3  Με την εξαίρεση του lopinavir/ritonavir τα δεδοµένα για τη φαρµοκοκινητική και την ασφάλεια της χορήγησης διπλού 

συνδυασµού PI είναι περιορισµένα; για το λόγο αυτό η χρήση τους δεν συνίσταται στην αρχική θεραπεία αν και τέτοιοι 

συνδυασµοί πιθανώς να έχουν χρησιµότητα σε παιδιά που το αρχικό σχήµα απέτυχε. Η χρήση χαµηλής δόσης ritonavir για 

ενίσχυση της φαρµακοκινητικής –booster του indinavir, fosamprenavir, ή saquinavir, µπορεί να εκτιµηθεί σε ειδικές συνθήκες 

όπως εφήβους που µπορούν να λάβουν δόσεις ενηλίκων. 

4Με την εξαίρεση του Εfavirenz και 1ή 2 NRTIs που έχουν µελετηθεί σε παιδιά µε HIV  λοίµωξη και έχει βρεθεί ότι έχουν 

ιολογική και ανοσολογική αποτελεσµατικότητα σε κλινικές µελέτες 

5 Η χρήση χαµηλής δόσης ritonavir για ενίσχυση της φαρµακοκινητικής –booster του fosamprenavir, µπορεί να εκτιµηθεί σε 

ειδικές συνθήκες όπως εφήβους που µπορούν να λάβουν δόσεις ενηλίκων.
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ΑΝΤΙΡΕΤΡΟΪΚΑ ΣΧΗΜΑΤΑ Ή ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΠΟΥ ∆ΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ 

ΓΙΑ ΤΗ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΗ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΑΙ∆ΙΩΝ ΜΕ HIV ΛΟΙΜΩΞΗ 

Πίνακας 5. 

 Επεξήγηση Εξαιρέσεις 

Αντιρετροϊκά σχήµατα που δεν συνιστώνται 

Μονοθεραπεία • Γρήγορη ανάπτυξη αντοχής 

• Κατώτερη αντιϊκή δράση σε  

       σύγκριση µε το συνδυασµό ≥3          

       αντιρετροϊκών φαρµάκων 

Βρέφη που έχουν εκτεθεί στον HIV 

(µε αρνητικό ιϊκό φορτίο) κατά τη  

διάρκεια των 6 εβδοµάδων προφύλαξης 

για την πρόληψη της κάθετης µετάδοσης 

2 NRTIS • Γρήγορη ανάπτυξη αντοχής 

• Κατώτερη αντιϊκή δράση σε  

     σύγκριση µε το συνδυασµό ≥ 3   

     αντιρετροϊκών φαρµάκων 

∆εν συνιστάται για αρχική θεραπεία; 

για ασθενείς που ήδη βρίσκονται  

σε αυτή την αγωγή µερικοί θεράποντες  

µπορεί να αποφασίσουν τη συνέχιση  

της αγωγής αν επιτυγχάνονται οι  

ιολογικοί στόχοι 

Tenofovir +abacavir +  

(lamivudine ή emtricitabine) 

ως τριπλή NRTIs θεραπεία 

• Υψηλό ποσοστό ιολογικής  

     αποτυχίας όταν αυτός ο  

    συνδυασµός χρησιµοποιείται  

    για την αρχική θεραπεία ενηλίκων 

Καµία εξαίρεση 

Tenofovir +didanosine +  

(lamivudine ή emtricitabine) 

ως τριπλή NRTIs θεραπεία 

• Υψηλό ποσοστό ιολογικής  

αποτυχίας όταν αυτός ο  

συνδυασµός χρησιµοποιείται  

για την αρχική θεραπεία ενηλίκων 

Καµία εξαίρεση 

Αντιρετροϊκά φάρµακα που δεν συνιστώνται ως τµήµα της αντιρετροϊκής αγωγής 
Amprenavir πόσιµο διάλυµα σε 

 παιδιά < 4 ετών ή µε νεφρική  

ή ηπατική ανεπάρκεια ή που  

λαµβάνουν µετρονιδαζόλη 

• Το πόσιµο διάλυµα περιέχει  

προπυλενογλυκόλη (propylene glycol)  

που µπορεί να είναι τοξική σε 

ασθενείς υψηλού κινδύνου 

Καµία εξαίρεση 

Amprenavir πόσιµο διάλυµα + 

ritonavir πόσιµο διάλυµα 

 

• Το πόσιµο διάλυµα amprenavir που περιέχει  

προπυλενογλυκόλη (propylene glycol) 

µπορεί να ανταγωνιστεί την αλκοόλη που  

περιέχεται στο πόσιµο διάλυµα του ritonavir 

τον ίδιο µεταβολικό δρόµο µε αποτέλεσµα 

τη συσσώρευση και των δύο παραγόντων και  

την ανάπτυξη τοξικότητας   

Καµία εξαίρεση 

Amprenavir +fosamprenavir • Το amprenavir είναι το ενεργό  

συστατικό και για τα δύο φάρµακα;  

ο συνδυασµός δεν έχει χρησιµότητα 

και µπορεί να αυξήσει την τοξικότητα   

Καµία εξαίρεση 

Atazanavir+ indinavir Πιθανή προστιθέµενη υπερχολερυθριναιµία Καµία εξαίρεση 

Delavirdine • Απουσία παιδιατρικού σκευάσµατος 

και φαρµακοκινητικών δεδοµένων σε παιδιά 

• Υπολειπόµενη ιολογική δραστικότητα 

στους ενήλικες 

Καµία εξαίρεση 

∆ιπλοί συνδυασµοί NRTIs 

• Lamivudine+ emtritabine 

• Stavudine + zidovudine 

 

 

 

• Παρόµοιo προφίλ αντοχής και καµία  

επιπρόσθετη ωφέλεια 

• Ανταγωνιστική δράση στον HIV 
 

 

 

 

Καµία εξαίρεση 
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Αντιρετροϊκά φάρµακα που δεν συνιστώνται (συνέχεια..) 
Efavirenz το πρώτο τρίµηνο της 

εγκυµοσύνης ή σε σεξουαλικώς 

ενεργές έφηβες µε πιθανότητα 

εγκυµοσύνης 

• Πιθανότητα τερατογένεσης Όταν κανένα άλλο σκεύασµα δεν  

είναι διαθέσιµο και τα πιθανά οφέλη  

υπερτερούν του κίνδυνου 

Nevirapine σε έφηβες µε  

CD4 κύτταρα> 250 /mm
3
 και σε 

έφηβους µε CD4  

κύτταρα> 400 /mm
3
 

• Αυξηµένη πιθανότητα σοβαρής και  

πιθανώς θανατηφόρας ηπατικής  

δυσλειτουργίας σε αυτή την οµάδα ασθενών 

Μόνο όταν τα πιθανά οφέλη  

υπερτερούν του κίνδυνου 

Saquinavir ως µόνος PI • Φτωχή από το στόµα βιοδιαθεσιµότητα 

• Υπολειπόµενη ιολογική δραστικότητα 

σε σχέση µε τους άλλους PIs 

Καµία εξαίρεση 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ ΤΗΣ ΑΝΤΙΡΕΤΡΟΪΚΗΣ ΑΓΩΓΗΣ ΣΕ ΠΑΙ∆ΙΑ ΜΕ HIV 

ΛΟΙΜΩΞΗ 

Πίνακας 6. 

Ιολογικοί ∆είκτες* 
• Μη ικανοποιητική ανταπόκριση στην αντιρετροϊκή θεραπεία 

o Για πρωτοθεραπευόµενους ασθενείς ή για  παιδιά που δεν έχουν λάβει πολλά  

             αντιρετροϊκά σχήµατα : µείωση του αριθµού των HIV RNA αντιγράφων< 1.0 log10   

             σε σχέση µε εκείνο κατά την έναρξη της αγωγής, ύστερα από 8-12 εβδοµάδες 

             αγωγής, ή επαναλαµβανόµενα HIV RNA > 400 αντίγραφα/mL ύστερα από 6 µήνες 

             θεραπείας† 

o Για παιδιά µε µεγαλύτερη εµπειρία σε αντιρετροϊκά σχήµατα: < 1.0 log10  µείωση του 

             HIV RNA ύστερα από 6 µήνες θεραπείας  µε νέο θεραπευτικό σχήµα. 

• Επανεµφάνιση αυξηµένου ιϊκού φορτίου 
o Για παιδιά όπου προηγουµένως έχει επιτευχθεί µείωση του ιϊκού φορτίου σε µη 

             ανιχνεύσιµα επίπεδα: Επαναλαµβανόµενες µετρήσεις HIV RNA > 400 αντίγραφα/µL.§ 

o Για παιδιά που εµφανίζουν αρχική µείωση του ιϊκού φορτίου αλλά έχουν ακόµα  

            χαµηλά επίπεδα ανιχνεύσιµου HIV RNA: Επιβεβαιωµένη > 0.5 log10  (περισσότερες από 3  

            φορές ) αύξηση του αριθµού των αντιγράφων HIV RNA για παιδιά ≥ 2 ετών ή > 0.7 log10    

                      (περισσότερες από 5 φορές ) αύξηση σε παιδιά < 2 ετών 
Ανοσολογικοί ∆είκτες 

• Ανεπαρκής ανοσολογική απάντηση στη θεραπεία: Αποτυχία του παιδιού µε σοβαρή  
ανοσολογική καταστολή (ποσοστό ή απόλυτος αριθµός CD4 στην ανοσολογική κατηγορία ΙΙΙ) 

να βελτιώσει το ποσοστό CD4 τουλάχιστον κατά 5% σε σχέση µε την τιµή κατά την έναρξη της  

αγωγής ή για τα παιδιά ηλικίας 4-6 ετών να αυξήσουν τον αριθµό CD4 τουλάχιστον κατά  

50 κύτταρα/mm
3
 σε σχέση µε την αρχική τιµή, µετά από ένα χρόνο. 

• Πτώση των ανοσολογικών δεικτών: Επίµονη πτώση κατά 5% του ποσοστού των CD4 ή πτώση 
στον  προ της έναρξης αγωγής απόλυτο αριθµό  CD4 για παιδιά που είναι 4-6 ετών κατά την  

έναρξη της αγωγής 

Κλινικοί Παράµετροι 
• Προοδευτική νευροαναπτυξιακή υστέρηση 
• Μείωση του ρυθµού σωµατικής ανάπτυξης: Επίµονη πτώση του ρυθµού αύξησης του σωµατικού 

βάρους παρά την ικανοποιητική διατροφική υποστήριξη χωρίς άλλη πιθανή εξήγηση 

• Σοβαρές ή υποτροπιάζουσες λοιµώξεις ή ασθένειες: Σοβαρές ή υποτροπιάζουσες καταστάσεις 
       που εµπίπτουν στην κατηγορία AIDS ή άλλες σοβαρές ασθένειες. 

 

*Τουλάχιστον  δύο µετρήσεις ( µε διαφορά 1 εβδοµάδας) πρέπει να πραγµατοποιηθούν πριν την  εξέταση πιθανής αλλαγής της 

θεραπευτικής αγωγής 

† Το αρχικό επίπεδο HIV RNA στα παιδιά κατά την έναρξη της θεραπείας και το επίπεδο που επιτυγχάνεται  µε τη θεραπεία 

πρέπει να εκτιµηθεί όταν εξετάζεται πιθανή  αλλαγή της θεραπευτικής αγωγής. Για παράδειγµα µια άµεση αλλαγή της 

θεραπευτικής αγωγής µπορεί να µην απαιτείται, εάν σταθερή µείωση του αριθµού HIV RNA κατά 1.5-2.0 log10 , ακόµα και εάν 
το RNA παραµένει σε ανιχνεύσιµα χαµηλά επίπεδα. 

§ Συνεχιζόµενη παρακολούθηση µε πιο συχνή εκτίµηση των επιπέδων HIV RNA πρέπει να εξετάζεται εάν η αύξηση του HIV 
RNA είναι περιορισµένη (π.χ. <5000 αντίγραφα /µL). H παρουσία επαναλαµβανόµενα ανιχνεύσιµων ή αυξανόµενων επιπέδων 

RNA κάνει πιθανή την παρουσία γονοτυπικής αντοχής. 
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ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΕΣ ΕΠΙΛΟΓΕΣ ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΑΠΟΤΥΧΙΑ ΤΗΣ ΑΡΧΙΚΗΣ ΑΝΤΙΡΕΤΡΟΪΚΗΣ 
ΑΓΩΓΗΣ* 
 

Πίνακας 7. 
 
Αρχικό Σχήµα Προτεινόµενη Αλλαγή 
2 NRTIs + NNRTI ** • 2 NRTIs (Επιλογή βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο) 

και  PI 
2 NRTIs + PI • 2 NRTIs (Επιλογή βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο) 

και  NNRTI 
• 2 NRTIs (Επιλογή βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο) 

και  εναλλακτικό  PI (σε συνδυασµό µε ανοσενίσχυση 
 µε χαµηλή δόση ritonavir). 

• NRTI(s) (Επιλογή βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο 

    αντοχής) και  NNRTI και  εναλλακτικό  PI 
   (σε συνδυασµό µε ανοσενίσχυση µε χαµηλή δόση 

   ritonavir εάν είναι εφικτό, βασιζόµενη σε γονοτυπικό  

   έλεγχο αντοχής) 

3 NRTIs 

( Συνιστώνται µόνο σε ειδικές συνθήκες) 
• 2 NRTIs (Επιλογή βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο) 

και NNRTI ή  PI 
• NRTI(s) (Επιλογή βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο 

    αντοχής) και  NNRTI και  PI 
 

Αποτυχία σχηµάτων που περιλαµβάνουν 

NRTI ,NNRTI , PI 

(Συνιστώνται µόνο σε ειδικές συνθήκες) 

• > 1 NRTI (Επιλογή βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο 

    αντοχής) και νεώτερο PI  (σε συνδυασµό µε  

    ανοσενίσχυση µε χαµηλή δόση ritonavir εάν είναι  

    εφικτό, βασιζόµενη σε γονοτυπικό έλεγχο αντοχής) 

    

 
 

*Τα αντιρετροϊκά σχήµατα πρέπει να επιλεγούν βασιζόµενα στα προηγούµενα θεραπευτικά σχήµατα και τον έλεγχο γονοτυπικής 

αντοχής µε σκοπό την καλύτερη δυνατή αποτελεσµατικότητα του δεύτερου θεραπευτικού σχήµατος. Αυτό είναι ιδιαίτερα 

σηµαντικό κατά την επιλογή των σκευασµάτων NRTI σε σχήµα που περιέχει NNRTI, στο οποίο η ανάπτυξη αντοχής στο 

NNRTI µπορεί να συµβεί ταχέως, αν ο ιός δεν είναι επαρκώς ευαίσθητος στα NRTIs. 

 

** Ένα NNRTI  δεν πρέπει να χρησιµοποιηθεί µετά την ανάπτυξη αντοχής σε  NNRTIς λόγω του κινδύνου και άλλων 

µεταλλάξεων που σχετίζονται µε NNRTIς, και την ανάπτυξη διασταυρούµενης αντοχής ανάµεσα στα µέλη αυτής της κατηγορίας 

φαρµάκων. 
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