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Θέματα
 Ιατρικό ιστορικό: - Έλεγχος συνοδών παθήσεων

- Αλλαγή τρόπου ζωής (Βάρος, 
πρόσληψη υγρών και καφέ, κάπνισμα)

- Τροποποίηση λήψης φαρμάκων
- Θεραπεία δυσκοιλιότητας

 Εκπαίδευση κύστης Bladder training

 Άσκηση μυών πυελικού εδάφους, ηλεκτρικός-μαγνητικός 
ερεθισμός, ερεθισμός οπίσθιου κνημιαίου νεύρου)

 Φάρμακα: αντιμουσκαρινικά
β3 αγωνιστές
κολπικά οιστρογόνα



Ολιστική προσέγγιση-
Διόρθωση συνοδών παθήσεων
Επιδείνωση της ακράτειας

 Καρδιακή ανεπάρκεια

 Χρονία νεφρική ανεπάρκεια

 Διαβήτης

 ΧΑΠ

 Νευρολογικές παθήσεις ΑΕΕ,σκλήρυνση κατά πλάκας

 Πτώση επιπέδου συνείδησης

 Διαταραχές ύπνου π.χ sleep apnoea
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Ολιστική προσέγγιση-
Τροποποίηση φαρμακευτικής αγωγής

EAU Guidelines 2014

Δεδομένα LE

Η χρήση a-blockers για την υπέρταση σε γυναίκες μπορεί να προκαλέσει ή να 
επιδεινώσει την ακράτεια

3

Η χρήση φαρμάκων που δρούν στο ΚΝΣ μπορεί να προκαλέσουν ακράτεια 3

Τα διουρητικά σε ηλικιωμένους δεν προκαλούν ούτε χειροτερεύουν την ακράτεια 3

Η συστηματική χορήγηση per os συζευγμένων οιστρογόνων αυξάνει τον κίνδυνο 
ακράτειας  ή επιδείνωσης αυτής

1a

Σύσταση GR

Πρέπει να λαμβάνεται ιστορικό λήψης φαρμάκων σε ασθενείς με ακράτεια Α

Σε γυανίκες που εμφανίζουν ή επιδεινώνουν την ακράτεια τους μετά από λήψη 
συζευγμένων οιστρογόνων πρέπει να προτείνεται αλλαγή αυτών

Α

Η διακοπή της συστηματικής λήψης οιστραδιόλης δεν βελτιώνει την ακράτεια Α

Επανέλεγξε κάθε φάρμακο που συνδυάζεται με εμφάνιση ή επιδείνωση της ακράτειας C



Ολιστική προσέγγιση 
Δυσκοιλιότητα

Σύσταση GR

Σε ενήλικες με ακράτεια πρέπει να θεραπεύουμε  την συνυπάρχουσα 
δυσκοιλιότητα

C
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LE

Η δυσκοιλιότητα συνδέεται με την εμφάνιση ακράτειας και προπτωσης 
πυελικών οργάνων

3

Δεν υπάρχει απόδειξη ότι η θεραπεία της δυσκοιλιότητας βελτιώνει την 
ακράτεια

4

Πολυπαραγοντική αλλαγή του τρόπου ζωής(behavioral therapy) 
βελτιώνει δυσκοιλιότητα και ακράτεια

1b



Αλλαγή του τρόπου ζωης
Απώλεια βάρους

EAU Guidelines 2011

Urge Type incontinence

All Severe

Body Mass index

<25 1 1

25-29 1,1(0,9-1,3) 1,6(1,1-2,4)

30-34 1,5(1,2-1,9 3(1,9-4,6)

35-39 1,4(0,9-2,1) 2,4(1,2-4,9)

>40 1,8(0,9-3,5) 3,8(1,3-11,1)



Απώλεια βάρους και ακράτεια



Παχυσαρκία και ακράτεια

LE

Η παχυσαρκία είναι παράγων κινδύνου για ακράτεια στις γυναίκες 1b

Η απώλεια βάρους σε παχύσαρκες γυναίκες βελτιώνει την 
ακράτεια

1b
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ΑΛΛΑΓΗ ΤΡΟΠΟΥ ΖΩΗΣ 
ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΣ ΥΓΡΩΝ



Αλλαγή τρόπου ζωής
Περιορισμός υγρών
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LE

Τα  δεδομένα σχετικά με τη σχέση του  περιορισμού των υγρών και της βελτίωσης 
της ακράτειας και της ποιότητας ζωής των ασθενών είναι διφορούμενα

2



Obstetrics and Gynecology 2000

 131 γυναίκες με 
υπερλειτουργικό 
εξωστήρα

 128 γυναίκες χωρίς 
υπερλειτουργικό 
εξωστήρα

Πρόσληψη  καφέ



Αλλαγή τρόπου ζωής
Πρόσληψη καφέ

LE

Η ελάττωση της καφείνης δεν βελτιώνει την ακράτεια, μπορεί όμως να 
βελτιώσει την επιτακτικότητα και την συχνοουρία

2
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Κάπνισμα και ακράτεια

Urge Type incontinence

All Severe

Smoking Pack years

Never smoked 1 1

Former  <15 1,1(0,9-1,4) 0,8(0,4-1,5)

Former>15+ 1,9(1,3-2,8) 2,8(1,5-5,2)

Current <15 1,3(1,0-1,7) 1,5(0,8-2,7)

Current>15+ 1,2(0,9-1,6) 1,1(0,6-2,1)



Κάπνισμα και ακράτεια
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LE

Η σχέση καπνίσματος και ακράτειας δεν είναι τεκμηριωμένη 3

Υπάρχουν δεδομένα που συνδέουν το κάπνισμα  με σοβαρή  και όχι ήπια ακράτεια 3

Η διακοπή του καπνίσματος δεν βελτιώνει την ακράτεια 4



Αλλαγή τρόπου ζωής
Συμπεράσματα...

Συστάσεις Grade of 
Recommendati
on

Σύσταση σε παχύσαρκες γυναίκες  με ακράτεια να χάσουν 
βάρος( >5%)

A

Ελάττωση του καφέ θα βελτιώσει επιτακτικότητα και 
συχνουρία. Όχι όμως την ακράτεια

B

Φυσιολογική λήψη υγρών( ούρα 1,5-3λτ) C

Γυναίκες αθλητές με ακράτεια σε ακραία έντασης προσπάθεια 
δεν προδιαθέτει σε ακράτεια αργότερα 

C

Σύσταση σε ασθενείς με ακράτεια για διακοπή καπνίσματος 
στα πλαίσια καλής ιατρικής πρακτικής 

A
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Εκπαίδευση κύστης-
Bladder training

 Σκοπός:  Να επανακτήσει έλεγχο της κύστης 
καταστέλλοντας ακούσια εξωστηριακές συσπάσεις μέσω 
feedback  αναστολής

 Περιλαμβάνει
-Εκπαιδευση ασθενούς
-Προγραμματισμένες ουρήσεις

Fantl 1996



Εκπαίδευση κύστης

Ποσοστά ίασης και βελτίωσης

Ποιότητα ζωής

ΗΤΑ 2008



Εκπαίδευση κύστης+ 
φαρμακευτική θεραπέία

 Η εκπαίδευση κύστης όταν προστεθεί  στα αντιμουσκαρινικά: 
δεν βελτιώνει ακράτεια, βελτιώνει επιτακτικότητα και 

συχνοουρία Goode JAMA 2013

βελτιώνει ικανοποίηση ασθενών από αντιμουσκαρινικά, 
δεν ελαττώνει όμως ποσοστά διακοπής φαρμακού                

Wallace Cochrane Review 2004



Εκπαίδευση κύστης

LE

Η εκπαίδευση της κύστης με αλλαγή του τρόπου ζωής βελτιώνει ακράτεια 
σε γυναίκες

1b

H αποτελεσματικότητα της εκπαίδευσης υποχωρεί με τη διακοπή της 2

Η σύγκριση της αποτελεσματικότητας μεταξύ εκπαίδευσης της κύστης και 
φαρμάκων παραμένει ατεκμηρίωτη

2



Προγραμματισμένες ουρήσεις
 Αφορά ηλικιωμένους 
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LE

Οι προγραμματισμένες ουρήσεις βελτιώνουν την εγκράτεια σε ηλικιωμένους μη 
αυτοεξυπηρετούμενους ασθενείς 

1b



Ασκήσεις πυελικού εδάφους
Θεωρητικό υπόβαθρο
 Αυξηση της πίεσης σύγκλισης και σταθεροποίηση της 

ουρήθρας

 Αναστολή συσπάσεων εξωστήρα στην υπερλειτουργική 
κύστη

Bergmans Eur Urol 2002



Ασκήσεις πυελικού εδάφους
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LE

Ασκήσεις πυελικού εδάφους σε γυναίκες

Οι ΑΠΕ είναι καλύτερες από τη μη θεραπεία για τη βελτίωση της ακράτειας 
και της ποιότητας ζωής γυναικών με μεικτή ακράτεια και ακράτεια από 
προσπάθεια 

1

Οι υψηλής έντασης και καθοδηγούμενες από φυσικοθεραπευτή ΑΠΕ είναι 
πιο αποτελεσματικές 

1

Ασκήσεις πυελικού εδάφους σε άνδρες με ακράτεια μετά 
προστατεκτομή

Οι ΑΠΕ δεν θεραπεύουν την ακράτεια μετά προστατεκτομή 1b

Υπάρχουν αντικρουόμενα δεδομένα σχετικά με το αν οι ΑΠΕ επιταχύνουν 
την εμφάνιση εγκράτειας

1b



Electrical stimulation
 Ηλεκτρόδια ορθό, κόλπο, περίνεο ή υπερηβικά

LE

Σε ενήλικες ασθενείς δεν υπάρχει τεκμηρίωση ότι ο ES βελτιώνει την 
ακράτεια ή προσφέρει κάτι παραπάνω από τις ΑΠΕ

1

Δεν υπάρχει τεκμηρίωση  αν ο ES ή τα αντιμουσκαρινικά είναι πιο 
αποτελεσματικά  σε ασθενείς με επιτακτική ακράτεια 

1
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Magnetic stimulation

LE

Ο μαγνητικός ερεθισμός δεν θεραπεύει ούτε βελτιώνει την ακράτεια 2a

Δεν έχουν αναφερθεί επιπλοκές από τον  μαγνητικό ερεθισμό 1b
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Posterior tibial nerve stimulation
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Δεδομένα LE

P-PTNS βελτιώνει την επιτακτική ακράτεια σε γυναίκες που δεν βελτιώθηκαν με 
φάρμακα

2b

P-PTNS είναι συγκρίσιμο με τολτεροδίνη σε γυναίκες με επιτακτική ακράτεια 1b

Δεν έχουν αναφερθει σοβαρές επιπλοκές 3

Ελαχιστα δεδομένα για την αποτελεσματικότητα του T-PTNS 2a



Συμπεράσματα
Σύσταση GR

ΑΠΕ υπό καθοδήγηση για τουλάχιστον 3 μήνες σε γυναίκες με ακράτεια από 
προσπάθεια και μικτή ακράτεια

Α

ΑΠΕ σε ηλικιωμένες γυναίκες με ακράτεια Β

Biofeedback σε γυναικες με ακράτεια από προσπάθεια Α

Εκπαιδευση κύστης σε ενήλικες με επιτακτική ή μεικτή ακράτεια Α

Προγραμματισμένες ουρήσεις σε ηλικιωμένους με διαταραχή επιπέδου 
συνείδησης και ακρατεια

Α

Οχι χρήση MS ή ES με επιφανειακά ηλεκτρόδια σε ακράτεια από προσπάθεια Α

Οχι ερεθισμό οπίσθιου κνημιαίου(PTNS) σε γυναίκες που θέλουν ίαση από την 
επιτακτική ακράτεια

Α

P-PTNS σε γυναίκες,όχι άνδρες, που επιθυμούν βελτίωση της επιτακτικής 
ακράτειας και δεν ανταποκρίνονται στα φάρμακα

Β
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Φάρμακα
 Αντιχολινεργικά

 Β3 αγωνιστές

 Οιστρογόνα με κολπική χορήγηση



Ημερομηνία εμφάνισης 
αντιμουσκαρινικών



Φαρμακοκινητική

Τριτογενείς αμίνες:Πιο λιπόφιλες από τεταρτογενείς αμίνες
Πιο εύκολη απορρόφηση
Μεγαλύτερη βιοδιαθεσιμότητα per os
Ευκολότερη διαχυση αιματοεγκεφαλικό φραγμό

Abrams-Andersson 2007 



Αποτελεσματικότητα



Πρόβλημα με τις μελέτες

 Διάρκειας 12 εβδομάδων

 Υψηλό placebo effect

 Δεν υπάρχουν μελέτες σύγκρισης

AHRQ 2012



Συγκριτικές μελέτες





Οι ασθενείς είναι πιθανότερο να διακόψουν τα αντιμουσκαρινικά
επειδή δεν δρουν όπως αναμενόταν ή εμφανίζουν Α.Ε.

34

0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5

Συμβουλή οικογένειας/φίλου

Δεν αρέσει στον ασθενή να παίρνει …

Ο γιατρός δεν έκανε τη σωστή θεραπεία

Μετάβαση σε προηγούμενη …

Δεν αρέσει στον ασθενή να παίρνει …

Αλλαγή του καθεστώτος ασφάλισης

Άλλη πάθηση/φαρμακευτική αγωγή

Τα συμπτώματα της κύστης …

Κόστος/ποσό συμμετοχής

Ο ασθενής έμαθε να τα καταφέρνει χωρίς …

Ο γιατρός/φαρμακοποιός είπε στον …

Είχε ανεπιθύμητες ενέργειες

Μετάβαση σε νέα φαρμακευτική αγωγή

Δεν έδρασε όπως αναμενόταν

Εξηρτημένη πιθανότητα

Προσαρμογή  από Benner JS, et al. BJU Int 2010;105(9):1276-82.

Δεσμευμένη πιθανότητα των λόγων διακοπής της θεραπείας με αντιμουσκαρινικά



Συμπεράσματα

1

2

3

4

5

6

7

8



Μηχανισμός δράσης β3-αγωνιστών

Προσαρμογή από Chu FM, Dmochowski R. Am J Med 2006;119(3 Suppl 1):3–8.

Νευρικές οδοί στον 

φυσιολογικό έλεγχο της ουροδόχου κύστης

Μηχανισμός δράσης 

των θεραπειών για την OAB
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ΠΑΡΑΣΥΜΠΑΘΗΤΙΚΗ ΟΔΟΣ
(Χολινεργικός έλεγχος)

ΣΥΜΠΑΘΗΤΙΚΗ ΟΔΟΣ
(Αδρενεργικός έλεγχος)

ΠΑΡΑΣΥΜΠΑΘΗΤΙΚΗ ΟΔΟΣ
(Χολινεργικός έλεγχος)

ΣΥΜΠΑΘΗΤΙΚΗ ΟΔΟΣ
(Αδρενεργικός έλεγχος)

Ενεργοποίηση 
Μ3 

μουσκαρινικού
υποδοχέα

Ακετυλοχολίνη

Σύσπαση Χάλαση

Κύστη

Ούρηση Αποθήκευση

Κύστη

Τοίχωμα 
εξωστήρα μυός

Τοίχωμα 
εξωστήρα

μυός

Ενεργοποίηση 
β3-

αδρενεργικού
υποδοχέα

Νοραδρεναλίνη Αντιμουσκαρινικά

Αναστολή 
ακούσιων 

συσπάσεων

Αύξηση της 
χάλασης

Ενεργοποίηση 
υποδοχέα αγωνιστής β3-αδρενεργικών 

υποδοχέων
(mirabegron)

Καθυστέρηση της 
ούρησης

Αύξηση της ικανότητας 
αποθήκευσης + του 

διαστήματος μεταξύ των 
ουρήσεων

Αποκλεισμός 
υποδοχέα



Σύνοψη κλινικής εμπειρίαςMirabegron

37

41 κλινικές μελέτες

10.552 συμμετέχοντες

Ασθενείς με ΟΑΒ στη Φάση II/III

8433 ασθενείς*
από τους οποίους 5648 έλαβαν 

mirabegron

29 μελέτες Φάσης I

1800 εθελοντές

από τους οποίους 1462 έλαβαν 

mirabegron

12 μελέτες Φάσης II/III

8752 ασθενείς

(OAB, LUTS/BOO, DM)

από τους οποίους 5863 έλαβαν 

mirabegron

*622 ασθενείς με OAB έλαβαν για 1 έτος τουλάχιστον

37



Σχεδιασμός Μελέτης SCORPIO (046)

*Khullar V et al. Eur Urol 63 (2013) ; 283-295

Προσαρμογή διαγράμματος για τη μόνη εγκεκριμένη δοσολογία mirabegron των 50mg



Πρωτεύoν Καταληκτικό Σημείο
Μείωση των επεισοδίων ακράτειας ανά 24 ώρες
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Mirabegron 50mg
(n=293)

2,83

-1,27

Tolterodine ER 4mg
(n=300)

2,63

ns

0,10

0,40

Προσαρμογή από: Khullar V, et al. Eur Urol 2013; 63: 283–95

Προσαρμογή διαγράμματος για τη μόνη εγκεκριμένη δοσολογία mirabegron των 50mg
# Στατιστικά σημαντική βελτίωση έναντι του placebo σε επίπεδο 0.05,πολλαπλότητα προσαρμογών

ns: Μη στατιστικώς σημαντική βελτίωση έναντι του placebo

Έναρξη

34,2%

Βελτίωση vs. 
εικονικού 

φαρμάκου για το 
Betmiga 50mg



Πρωτεύoν Καταληκτικό Σημείο
Μείωση της συχνότητας ουρήσεων ανά 24 ώρες
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-1,34

Placebo
(n=480)

11,71

-1,93

Mirabegron 50mg
(n=473)

11,65

-1,59

Tolterodine ER 
4mg(n=475)

11,54

Έναρξη

0,59

Προσαρμογή από: Khullar V, et al. Eur Urol 2013; 63: 283–95

Προσαρμογή διαγράμματος για τη μόνη εγκεκριμένη δοσολογία mirabegron των 50mg
# Στατιστικά σημαντική βελτίωση έναντι του placebo σε επίπεδο 0.05,πολλαπλότητα προσαρμογών

ns: Μη στατιστικώς σημαντική βελτίωση έναντι του placebo

44,0 %

Βελτίωση vs. 
εικονικού 

φαρμάκου για το 
Betmiga 50mgns

0,25



Mirabegron 50mg
(n=414) 

Tolterodine ER 
4mg (n=425)

Το mirabegron βελτίωσε σημαντικά την ικανοποίηση από την 
θεραπεία στην τελική επίσκεψη (TS-VAS)

Προσαρμογή για τη μόνη εγκεκριμένη δοσολογία mirabegron των 50 mg

*Στατιστικά σημαντική βελτίωση έναντι του placebo στο επίπεδο 0.05

FAS, Full Analysis Set; TS-VAS, Treatment Satisfaction – Visual Analogue Scale

Προσαρμογή από Khullar V, et al. Eur Urol 2013; 63: 283–95
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-0.06
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Placebo
(n=112)

-1,63

Mirabegron 50mg
(n=105)

-0,93

Tolterodine ER 4mg
(n=102)

3.15 3.50 2.63Baseline

-0.76
(CI -1.32, -

0.19)

Προσαρμογή από Khullar et al. BMC Urology 13:45 (2013) για τη μόνη εγκεκριμένη δοσολογία mirabegron των 50mg

Υποομάδα ασθενών που δεν ανταποκρίθηκαν σε προηγούμενη 
θεραπεία με αντιμουσκαρινικά λόγω ανεπαρκούς  αποτελεσματικότητας
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Tolterodine ER 4mg
(n=155)

Προσαρμογή από Khullar et al. BMC Urology 13:45 (2013) για τη μόνη εγκεκριμένη δοσολογία mirabegron των 50mg

11.89 11.49 11.99

Baseline

Tolterodine is an active controlΜ
έσ

η
 μ

ετ
α

β
ολ

ή
 τ

ο
υ 

α
ρ

ιθ
μ

ο
ύ 

  ο
υρ

ή
σ

εω
ν/

 2
4

h
 

Μ
ετ

α
ξύ

 α
ρ

χι
κ

ή
ς 

κ
α

ι τ
ελ

ικ
ή

ς 
επ

ίσ
κ

εψ
η

ς

Υποομάδα ασθενών που δεν ανταποκρίθηκαν σε προηγούμενη 
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Α.Σ. (%)
Placebo 

(ν=494)

Mirabegron 50mg 

(ν=493)

Tolterodine ER 

4mg (ν=495)

Υπέρταση 38 (7.7 %) 29 (5.9%) 40 (8.1%)

Ρινο-φαρυγγίτιδα 8 (1.6%) 14 (2.8%) 14 (2.8%)

Ξηροστομία 13 (2.6) 14 (2.8) 50 (10.1)
Κεφαλαλγία 14 (2.8%) 18 (3.7%) 18 (3.6%)

Γριππικά συμπτώματα 8 (1.6%) 11 (2.2%) 7 (1.4%)

Ουρολοίμωξη 7 (1.4%) 7 (1.4%) 10 (2.0%)

Δυσκοιλιότητα 7 (1.4) 8 (1.6) 10 (2.0)

Συχνά Ανεπιθύμητα συμβάματα

(≥2% σε κάθε θεραπευτική ομάδα)

Προσαρμογή από  Khullar et al. BMC Urology 13:45 (2013) 



Περίληψη ενδιαφερόντων συμβαμάτων 

Κατηγορία
Mirabegron 50mg

(n=812)
Τολτεροδίνη ER 4mg

(n=812)

Παράταση QTc 3  (0,4%) 3  (0,4%)

Υπέρταση 89  (11,0%) 86  (10,6%)

Καρδιακή αρρυθμία 32  (3,9%) 49  (6,0%)

Επίσχεση Ούρων* 1  (0,1%) 3  (0,4%)

Οξεία επίσχεση ούρων 0 1  (0,1%)

Υπερ-ευαισθησία 45  (5,5%) 42  (5,2%)

Συγκοπή/Σπασμοί 1  (0,1%) 1  (0,1%)

Ηπατο-τοξικότητα 17  (2,1%) 15  (1,8%)

Προσαρμογή  για τη μόνη εγκεκριμένη δοσολογία mirabegron των 50mg από Chapple CR, et al. Eur Urol 2013; 63: 296–305 



Συμπέρασμα

EAU Guidelines 2014



Οιστρογόνα κολπική χορήγηση

EAU Guidelines 2014

LE

Κολπικά οιστρογόνα βελτιώνουν την ακράτεια σε μετα-
εμμηνοπαυσιακές γυναίκες 

1b

Per os οιστρογόνα δεν βελτιώνουν την ακράτεια 1a

Κολπικά οιστρογόνα μπορεί να βελτιώσουν ή και να θεραπεύσουν την 
επιτακτική ακράτεια σε μετα-εμμηνοπαυσιακές γυναίκες

1a

Δεν υπάρχει σαφή στοιχεία σχετικά με το αν τα κολπικά οιστρογόνα 
θεραπεύουν την ακράτεια από προσπάθεια

2

Δεν γνωρίζουμε τη διάρκεια και την καταλληλότερη μέθοδο χορήγησης 
των οιστρογόνων

1a



Σύσταση

EAU Guidelines 2014



Ιδιοπαθής λειτουργική κύστη: 
θεραπεία Botox 
 100 U botulinum toxin A εγχύονται σε 20 σημεία του 

βλεννογόνου της κύστεως άνωθεν του τριγώνου 

 Έχει πάρει άδεια στην Ευρώπη για χρήση σε ασθενείς με 
εμμένουσα UUΙ σε ενήλικες 

 Cave: υποτροπή/ επίσχεση ούρων/ουρολοίμωξη 



Ιδιοπαθής λειτουργική κύστη: 
θεραπεία: Χειρουργική 

αντιμετώπιση 
Αν τα άνω θεραπευτικά μέτρα δεν αποδώσουν μπορεί να 
οδηγηθούμε σε χειρουργικές επεμβάσεις που όμως δεν 
είναι απλές και εφαρμόζονται σε ασθενείς με πολύ έντονη 
συμπτωματολογία.

 Τοποθέτηση νευροδιεγέρτη

 Augmentation cystoplasty

 Urinary Diversion 
Offer sacral nerve modulation to patients who have urgency urinary 
incontinence refractory
to antimuscarinic therapy.

A

Only offer augmentation cystoplasty to patients with detrusor overactivity
incontinence who have failed conservative therapy, in whom the possibility 
of botulinum toxin and sacral nerve stimulation has been discussed.

C



ΕΥΧΑΡΙΣΤΩ ΠΟΛΥ


