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περιληΨη

υπόβαθρο
Οι ιδιοπαθείς έκτακτες κοιλιακές συ-

στολές (ΕΚΣ) αποτελούν συχνό εύρηµα
στην κλινική πράξη µε αυξανόµενο επι-
πολασµό. Σε ασθενείς µε συνυπάρ-
χουσα δοµική καρδιοπάθεια η παρουσία
τους συσχετίζεται τεκµηριωµένα µε ανε-
πιθύµητες εκβάσεις, ενώ η κλινική ση-
µασία των ιδιοπαθών ΕΚΣ δεν έχει
αποσαφηνιστεί πλήρως. Ως µυοκαρδιο-
πάθεια επαγόµενη από ΕΚΣ ορίζεται η
ενίοτε αναστρέψιµη επιδείνωση της κοι-
λιακής λειτουργίας λόγω της αρρυθµίας,
που σχετίζεται συνήθως µε φορτίο ΕΚΣ
άνω του 10%. Η φλεκαϊνίδη, αντιαρρυθ-
µικό Class IC και ισχυρός αναστολέας
των διαύλων νατρίου Nav1.5, φέρει σύ-
σταση Class IIa για ΕΚΣ εξερχόµενες
από χώρους κοιλιακής εξόδου, παρά την
ιδιαίτερα περιορισµένη υπάρχουσα τεκ-
µηρίωση, µε τον συνολικό αριθµό δηµο-
σιευµένων ασθενών στη βιβλιογραφία να
µην υπερβαίνει τους 200.

σκοπός
Αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας

και ασφάλειας της φλεκαϊνίδης στη µεί-
ωση του φορτίου ΕΚΣ, στην ανταπόκριση
της µυοκαρδιοπάθειας από ΕΚΣ και στην
ποιότητα ζωής ασθενών µε ιδιοπαθείς
ΕΚΣ, ανεξαρτήτως ανατοµικής εστίας
προέλευσης.

μέθοδος
Η UNIFLECA είναι µια προοπτική, πο-

λυκεντρική µελέτη που εντάσσονται
ασθενείς ≥18 ετών µε φορτίο ΕΚΣ >5%,
επιβεβαιωµένο σε δύο 24ωρες Holter
καταγραφές σε διάστηµα ≥30 ηµερών, οι
οποίοι αρνούνται ή δεν είναι κατάλληλοι
για κατάλυση. Χορηγήθηκε φλεκαϊνίδη
βραδείας αποδέσµευσης (100–200
mg/ηµέρα) µε ρύθµιση δόσης βάσει
Holter παρακολούθησης και µεταβολής
διάρκειας QRS.
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αποτελέσματα
Έως τον Μάιο 2025, εντάχθηκαν 99 ασθενείς

(µέση ηλικία 64,6±13 έτη, 57,3% άνδρες). Στο
86,4% παρατηρήθηκε µείωση φορτίου ΕΚΣ
>80% και το 81,8% >90%, ενώ µη ανταπόκριση
καταγράφηκε µόνο στο 4,5%. Πλήρης υποχώ-
ρηση συµπτωµάτων στο 63,4% και µερική στο
29,3%. Η αποτελεσµατικότητα ήταν συγκρίσιµη
ανεξαρτήτως ανατοµικής εστίας (OT vs non-OT,
p>0,05). Σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες δεν
καταγράφηκαν.

συμπεράσματα
Η φλεκαϊνίδη αποδεικνύεται αποτελεσµατική

και ασφαλής θεραπευτική επιλογή για ασθενείς
µε ιδιοπαθείς ΕΚΣ ανεξαρτήτως ανατοµικής
προέλευσης, αναδεικνύοντας τη θέση της ως
ρεαλιστική εναλλακτική σε ασθενείς που δεν
είναι υποψήφιοι ή αρνούνται κατάλυση και ως
επιλογή διάσωσης µετά από αποτυχία β-απο-
κλειστών.

εισαγωγή
Οι ιδιοπαθείς έκτακτες κοιλιακές συστολές

(ΕΚΣ) αποτελούν µία από τις συχνότερες αρ-
ρυθµίες στην καθηµερινή κλινική πράξη, µε επι-
πολασµό έως 75% σε 24ωρη Holter καταγραφή,
ενώ η επίπτωσή τους φαίνεται να αυξάνεται.1,2 Η
φυσική ιστορία τους είναι ευµετάβλητη: αυτό-
µατη ύφεση παρατηρείται σε 28–55% των ασθε-
νών σε µεσοπρόθεσµη παρακολούθηση,3,4

ωστόσο σε ασθενείς µε εµµένον υψηλό φορτίο
ΕΚΣ η αρρυθµία δύναται να οδηγήσει σε ση-
µαντική επιβάρυνση ποιότητας ζωής µέσω παλ-
µών, ζάλης και κόπωσης.1,5 Από προγνωστικής
άποψης, υψηλό φορτίο ΕΚΣ σχετίζεται µε αυξη-
µένο κίνδυνο θνητότητας και καρδιακής ανε-
πάρκειας ακόµα και σε ασθενείς χωρίς εµφανή
δοµική καρδιοπάθεια, µε δεδοµένα που υποδει-
κνύουν 31% αυξηµένο κίνδυνο θνητότητας στο
ανώτατο τεταρτηµόριο συχνότητας ΕΚΣ.5

Καθοριστικό ρόλο στη διαγνωστική προσέγ-
γιση διαδραµατίζει η µαγνητική τοµογραφία καρ-
δίας (CMR), η οποία ανιχνεύει υποκείµενη
δοµική παθολογία στο 25,5% ασθενών µε φαι-

νοµενικά φυσιολογικό υπερηχοκαρδιογραφικό
έλεγχο.6 Η µυοκαρδιοπάθεια επαγόµενη από
ΕΚΣ είναι η ενίοτε αναστρέψιµη επιδείνωση της
κοιλιακής λειτουργίας λόγω της αρρυθµίας και
συναντάται στο 9–30% των ασθενών που παρα-
πέµπονται για κατάλυση, µε κατώφλι κινδύνου
φορτίο ΕΚΣ ≥10% βάσει των κατευθυντήριων
οδηγιών.7 Επιπλέον παράγοντες κινδύνου για την
ανάπτυξή της περιλαµβάνουν QRS >150 ms,
απουσία συµπτωµάτων, εµβόλιµες ΕΚΣ, αρσε-
νικό φύλο και επικαρδιακή προέλευση.7

∆εν υπάρχουν τυχαιοποιηµένες µελέτες για
την θεραπεία των ΕΚΣ. Τα δεδοµένα προς την
χρήση κατάλυσης και φαρµακευτικής αγωγής
είναι ελάχιστα. Οι θεραπευτικές επιλογές περι-
λαµβάνουν κατάλυση µε καθετήρα, που αποτε-
λεί θεραπεία εκλογής µε ποσοστά άµεσης
επιτυχίας 84% σε πολυκεντρικά δεδοµένα
καθώς και η λήψη φαρµακευτικής αγωγής.8 Οι
β-αποκλειστές αποτελούν συχνά την πρώτη φαρ-
µακευτική επιλογή, µε σαφώς περιορισµένη απο-
τελεσµατικότητα στη µείωση του φορτίου ΕΚΣ.
Ωστόσο, σε χαµηλές καρδιακές συχνότητες εν-
δέχεται να επιδεινώσουν τη συµπτωµατολογία
ενισχύοντας το φαινόµενο της ψευδοβραδυ-
καρδίας.9

Η φλεκαϊνίδη, είναι αντιαρρυθµικό κατηγο-
ρίας IC που δρα ως ισχυρός αναστολέας των κα-
ναλιών νατρίου Nav1.5, φέρει σύσταση Class IIa
για ΕΚΣ από χώρους εξόδου των κοιλιών σε
ασθενείς µε διατηρηµένο κλάσµα εξώθησης, και
Class IIb σε ασθενείς µε µειωµένο κλάσµα εξώ-
θησης.7 Αντενδείκνυται αυστηρά σε ισχαιµική
καρδιοπάθεια βάσει των ευρηµάτων της µελέτης
CAST, στην οποία η αντιαρρυθµική καταστολή
µετά από έµφραγµα συσχετίστηκε µε υπέρµετρη
θνητότητα.10 Σε προσεκτικά επιλεγµένους ασθε-
νείς µε µυοκαρδιοπάθεια επαγόµενη από ΕΚΣ
χωρίς ισχαιµική νόσο, τα Class IC αντιαρρυθµικά
έχουν αναδειχθεί ασφαλή και αποτελεσµατικά.11

Συγκριτικά µε προπαφαινόνη και σοταλόλη, η
φλεκαϊνίδη υπερτερεί στην επίτευξη ≥80% µεί-
ωσης φορτίου ΕΚΣ.12 Παρ' όλα αυτά, ο συνολι-
κός αριθµός δηµοσιευµένων ασθενών που
έχουν λάβει φλεκαϊνίδη για ΕΚΣ δεν υπερβαίνει
τους 200 από το 1983 έως το 2024, µε βραχεία
παρακολούθηση και χωρίς δεδοµένα για ΕΚΣ
που δεν προέρχονται από τους χώρους εξόδου
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των κοιλιών.6 Η µελέτη UNIFLECA σχεδιάστηκε
για να καλύψει αυτό το κλινικό κενό: πρόκειται
για µια προοπτική, πολυκεντρική µελέτη που
αξιολογεί την αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια
της φλεκαϊνίδης σε ιδιοπαθείς ΕΚΣ, ανεξαρτή-
τως ανατοµικής εστίας καταγωγής, σε πραγµα-
τικές κλινικές συνθήκες.

μέθοδος
σχεδιασμός μελέτης και πληθυσμός

Η UNIFLECA είναι µια προοπτική, πολυκεν-
τρική µελέτη παρατήρησης που διεξάγεται σε αρ-
ρυθµιολογικές κλινικές τριτοβάθµιων
νοσοκοµείων σε όλη την Ελλάδα. Εντάσσονται
ενήλικες ≥18 ετών µε ιδιοπαθείς ΕΚΣ και κατα-
γεγραµµένο φορτίο >5% σε δύο 24ωρες Holter
καταγραφές σε διάστηµα ≥30 ηµερών, οι οποίοι
αρνούνται ή δεν είναι κατάλληλοι για κατάλυση
µε καθετήρα. Κριτήρια αποκλεισµού αποτελούν:
παρουσία στεφανιαίας νόσου ή ιστορικό εµ-
φράγµατος, καρδιακή ανεπάρκεια µε ΚΕ <35%,
επεισόδιο αιφνίδιου καρδιακού θανάτου, πλήρης
αριστερός σκελικός ή διδεσµικός αποκλεισµός,
κολποκοιλιακός αποκλεισµός 2ου/3ου βαθµού,
φλεβοκοµβική δυσλειτουργία χωρίς βηµατο-
δότη, µακρύ διάστηµα QT, υπερτροφική µυο-
καρδιοπάθεια, άλλη δοµική καρδιοπάθεια,
καθώς και κύηση ή γαλουχία.

πρωτόκολλο αξιολόγησης και 
χορήγησης φαρμάκου

Κατά την επίσκεψη καταλληλότητας συλλέ -
γονται δηµογραφικά και κλινικά δεδοµένα, πραγ-
µατοποιείται ΗΚΓ 12 απαγωγών,
υπερ η χοκαρδιογράφηµα, 24ωρη Holter κατα-
γραφή και διερεύνηση στεφανιαίας νόσου. Μα-
γνητική τοµογραφία καρδίας διενεργείται όπου
είναι διαθέσιµη. Η φλεκαϊνίδη βραδείας αποδέ-
σµευσης χορηγείται σε αρχική δόση 100
mg/ηµέρα. Επτά ηµέρες µετά την έναρξη επα-
ναλαµβάνεται ΗΚΓ 12 απαγωγών και η δόση τιτ-
λοποιείται έως 200 mg/ηµέρα βάσει της
ποσοστιαίας µεταβολής της διάρκειας QRS, ενώ
διακοπή εξετάζεται εάν η αύξηση υπερβεί το
25%. Ένα µήνα µετά την έναρξη πραγµατοποιεί-
ται επαναληπτική 24ωρη Holter καταγραφή για
εκτίµηση ανταπόκρισης και επαναξιολόγηση
δόσης. Η παρακολούθηση συνεχίζεται ανά 3

µήνες µε ΗΚΓ και 24ωρη Holter καταγραφή για
συνολική διάρκεια 3 ετών.

καταληκτικά σημεία
Το πρωτεύον καταληκτικό σηµείο είναι η πο-

σοστιαία µείωση του φορτίου ΕΚΣ στην 24ωρη
Holter καταγραφή σε σύγκριση µε το αρχικό
φορτίο. Τα δευτερεύοντα καταληκτικά σηµεία πε-
ριλαµβάνουν: υποστροφή της µυοκαρδιοπά-
θειας επαγόµενης από ΕΚΣ, υποχώρηση
συµπτωµάτων, συσχέτιση µορφολογίας/εστίας
ΕΚΣ µε ανταπόκριση στη φλεκαϊνίδη, δόση και
χρονική διάρκεια ανταπόκρισης, συµµόρφωση
στη θεραπεία, καθώς και καταγραφή ανεπιθύ-
µητων ενεργειών. Η µελέτη έχει εγκριθεί από τις
αρµόδιες τοπικές και κεντρικές επιτροπές δεον-
τολογίας και διενεργείται σύµφωνα µε τη ∆ιακή-
ρυξη του Ελσίνκι. Όλοι οι συµµετέχοντες
παρέχουν γραπτή ενηµερωµένη συγκατάθεση.

αποτελέσματα
χαρακτηριστικά πληθυσμού

Έως τον Μάιο 2025, εντάχθηκαν συνολικά 99
ασθενείς (µέση ηλικία 64,6±13 έτη, 57,3% άν-
δρες). Επτά ασθενείς είχαν υποβληθεί προηγου-
µένως σε αποτυχηµένη κατάλυση, ενώ σε τρεις
παρατηρήθηκε αυτόµατη ύφεση χωρίς ανάγκη
φαρµακευτικής αγωγής. Ο µέσος χρόνος από τη
διάγνωση έως την έναρξη της φλεκαϊνίδης
ανήλθε σε 691 ηµέρες. Η πλειονότητα των συµ-
πτωµατικών ασθενών, ανέφερε ως κυρίαρχο σύµ-
πτωµα το αίσθηµα παλµών (55%). Το 73,2% είχε
λάβει τουλάχιστον µία µορφή αντιαρρυθµικής
αγωγής πριν την έναρξη φλεκαϊνίδης, µε τους β-
αποκλειστές να αποτελούν την πλέον συχνή επι-
λογή (53,7%). Από ανατοµικής άποψης, 55
ασθενείς παρουσίαζαν ΕΚΣ εξερχόµενες από χώ-
ρους κοιλιακής εξόδου (OT) και 44 από άλλες πε-
ριοχές (non-OT).

αποτελεσματικότητα - μείωση 
φορτίου εκσ

Η χορήγηση φλεκαϊνίδης οδήγησε σε σηµαν-
τική µείωση του φορτίου ΕΚΣ. Το 86,4% των
ασθενών επέτυχε µείωση >80% και το 81,8% µεί-
ωση >90%, ενώ µη ανταπόκριση ή επιδείνωση
καταγράφηκε µόνο στο 4,5%. Τα αποτελέσµατα
ήταν συγκρίσιµα ανεξαρτήτως ανατοµικής εστίας
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καταγωγής: ποσοστό µη ανταπόκρισης 10,2%
στην OT (χώρου εξόδου) οµάδα έναντι 11,4% στη
non-OT οµάδα (p>0,05), χωρίς στατιστικώς ση-
µαντική διαφορά.

συμπτωματική ανταπόκριση και 
ποιότητα ζωής

Πλήρης υποχώρηση συµπτωµάτων καταγρά-
φηκε στο 63,4% των ασθενών, µερική βελτίωση
στο 29,3%, ενώ µόνο το 7,3% δεν ανέφερε
καµία κλινική βελτίωση. Πέραν της µείωσης του
φορτίου ΕΚΣ, οι ασθενείς ανέφεραν βελτίωση
σε παραµέτρους ποιότητας ζωής, όπως µει-
ωµένη κόπωση και βελτιωµένη ανοχή στην
άσκηση.

Φλεκαϊνίδη έναντι β-αποκλειστών
Μεταξύ των ασθενών που δεν είχαν ανταπο-

κριθεί σε προηγούµενη αγωγή µε β-αποκλειστές,
το 76,2% εµφάνισε πλήρη ύφεση µε φλεκαϊνίδη.
Η συγχορήγηση β-αποκλειστή κατά τη διάρκεια
της θεραπείας µε φλεκαϊνίδη δεν ανέδειξε επι-
πρόσθετο κλινικό όφελος (p=0,543).

ασφάλεια
Σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες δεν κατα-

γράφηκαν. Ένας ασθενής ανέφερε τάση για
έµετο µετά την έναρξη αγωγής. Σε κανέναν
ασθενή δεν παρατηρήθηκε αύξηση QRS >25%
και δεν σηµειώθηκαν προαρρυθµικά συµβάµατα.

συζήτηση
Η µελέτη UNIFLECA αναδεικνύεται ως η µεγα -

λύτερη σε όγκο προοπτική σειρά ασθενών που
έχουν λάβει φλεκαϊνίδη για ιδιοπαθείς ΕΚΣ στη διε-
θνή βιβλιογραφία. Το κεντρικό εύρηµα, η µείωση
φορτίου ΕΚΣ >80% στο 86,4% των ασθενών,
υπερβαίνει τα αποτελέσµατα των προγενέστερων
µελετών: οι Kojić et al. ανέφεραν ανάλογο ποσο-
στό στο 64% των ασθενών,12 οι Hwang et al. σε
>60%,13 ενώ η σειρά των Hyman et al., αν και µε
υψηλά ποσοστά ανταπόκρισης, αφορούσε µόλις
20 ασθενείς.11 Το συνολικό µέγεθος του πληθυ-
σµού της UNIFLECA, 99 ασθενείς, σχεδόν διπλά-
σιο από το σύνολο όλων των δηµοσιευµένων
περιπτώσεων έως το 2024, προσδίδει στα ευρή-
µατα ιδιαίτερο βάρος τεκµηρίωσης. Αξίζει επίσης

να τονιστεί ότι ο µέσος χρόνος αναµονής πριν από
την έναρξη φλεκαϊνίδης ανήλθε σε 691 ηµέρες,
γεγονός που αντανακλά την τάση των κλινικών ια-
τρών να εξαντλούν άλλες θεραπευτικές επιλογές
πριν από την κλιµάκωση, µια πρακτική που τα δε-
δοµένα µας καλούν να επανεξετάσουµε.

Ιδιαίτερης κλινικής σηµασίας είναι η συγκρίσιµη
αποτε λεσµατικότητα της φλεκαϊνίδης ανεξαρτήτως
ανατοµικής εστίας καταγωγής (p>0,05). Οι ισχύου-
σες κατευθυντήριες οδηγίες περιορίζουν τη σύ-
σταση Class IIa αποκλειστικά σε ΕΚΣ εξερχόµενες
από χώρους κοιλιακής εξόδου.7 Τα αποτελέσµατα
της UNIFLECA υποστηρίζουν ότι η αποτελεσµατι-
κότητα της φλεκαϊνίδης εκτείνεται πέρα από αυτή
την ανατοµική διάκριση, προσφέροντας θεραπευ-
τική κάλυψη και σε ασθενείς µε ΕΚΣ από θηλοει-
δείς µύες, δακτυλίους ή άλλες εστίες για τις οποίες
η κατάλυση ενέχει µεγαλύτερες τεχνικές προκλή-
σεις.8 Τα ευρήµατα αυτά αναµένεται να τεκµηριω-
θούν περαιτέρω στο πλαίσιο αφιερωµένης
υποανάλυσης που βρίσκεται σε εξέλιξη.

Αξιοσηµείωτη είναι επίσης η υψηλή ανταπό-
κριση στη φλεκαϊνίδη σε ασθενείς που δεν είχαν
ανταποκριθεί σε β-αποκλειστές: το 76,2% εµφά-
νισε πλήρη ύφεση, ενώ η συγχορήγηση β-απο-
κλειστή δεν προσέφερε επιπρόσθετο κλινικό
όφελος. Τα δεδοµένα αυτά εγείρουν ένα εύλογο
κλινικό ερώτηµα: δεδοµένης της περιορισµένης
αποτελεσµατικότητας των β-αποκλειστών  (ιδίως
σε χαµηλές καρδιακές συχνότητες όπου ενδέχε-
ται να επιδεινώνουν τη συµπτωµατολογία9) η φλε-
καϊνίδη θα µπορούσε να εξεταστεί ενωρίτερα
στον θεραπευτικό αλγόριθµο σε επιλεγµένους
ασθενείς. Η συστηµατική διερεύνηση αυτής της
σύγκρισης αποτελεί αντικείµενο προγραµµατι-
σµένης ξεχωριστής ανάλυσης.

Αναφορικά µε την ασφάλεια, η φλεκαϊνίδη επέ-
 δειξε εξαιρετικό προφίλ: δεν καταγράφηκαν προ-
αρρυθµικά συµβάµατα, σοβαρές ανεπιθύµητες
ενέργειες ή κλινικά σηµαντική παράταση QRS. Τα
ευρήµατα αυτά εναρµονίζονται µε υπάρχοντα δε-
δοµένα της βιβλιογραφίας.9,14 Οι περιορισµοί της
παρούσας µελέτης περιλαµβάνουν τον µονό-
κλαδο, µη τυχαιοποιηµένο σχεδιασµό. Η µελέτη
βρίσκεται σε εξέλιξη µε συνεχή εισαγωγή ασθενών
και επέκταση παρακολούθησης, στοιχεία που ανα-
µένεται να ενισχύσουν σηµαντικά την τεκµηρίωση
µακροχρόνιας αποτελεσµατικότητας και ασφά-
λειας.
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συμπεράσματα
Η µελέτη UNIFLECA καταδεικνύει ότι η φλεκαϊ-

νίδη αποτελεί αποτελεσµατική και ασφαλή θερα-
πευτική επιλογή για ασθενείς µε ιδιοπαθείς ΕΚΣ,
επιτυγχάνοντας κλινικά σηµαντική µείωση φορτίου
και υποχώρηση συµπτωµάτων στη µεγάλη πλειονό-
τητα των ασθενών. Η ανεξαρτησία της αποτελε-
σµατικότητας από την ανατοµική εστία καταγωγής
διευρύνει το φάσµα των δυνητικά ωφελούµενων
ασθενών πέρα από τα όρια των ισχυουσών κατευ-
θυντήριων οδηγιών, ενώ το εξαιρετικό προφίλ
ασφάλειας ενισχύει την εµπιστοσύνη στη χρήση της
στην καθηµερινή κλινική πράξη. Η υψηλή ανταπό-
κριση σε ασθενείς που είχαν αποτύχει σε β-απο-
κλειστές υποδηλώνει ότι η φλεκαϊνίδη θα µπορούσε
να αξιολογηθεί ενωρίτερα στον θεραπευτικό αλγό-
ριθµο σε κατάλληλα επιλεγµένους ασθενείς. Συνο-
λικά, τα δεδοµένα της UNIFLECA συνεισφέρουν
ουσιαστικά στην τεκµηρίωση µιας εξατοµικευµένης,
µη παρεµβατικής προσέγγισης στη διαχείριση των
ΕΚΣ, ιδίως για ασθενείς που δεν είναι υποψήφιοι ή
αρνούνται κατάλυση.
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